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(Legislativni akty)
NARIZENI

NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2016/424
ze dne 9. bfezna 2016
o lanovych drihéch a o zruseni smérnice 2000/9/ES

(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie, a zejména na ¢linek 114 této smlouvy,
s ohledem na ndvrh Evropské komise,
po postoupeni ndvrhu legislativniho aktu vnitrostdtnim parlamentim,
s ohledem na stanovisko Evropského hospodatského a socidlniho vyboru ('),
v souladu s fddnym legislativnim postupem (3),
vzhledem k témto dtvodim:

(1)  Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/9/ES (°) stanovi pravidla pro lanové drahy, které jsou navrzeny,
zkonstruovany a provozovany pro dopravu osob.

(2)  Smérnice 2000/9/ES je zaloZena na zdsadich ,nového piistupu, uvedenych v usneseni Rady ze dne
7. kvétna 1985 o novém pfistupu k technické harmonizaci a normdm (*). Stanovi tedy pouze zdkladni
pozadavky tykajici se lanovych drah, zatimco technické podrobnosti ptijimd Evropsky vybor pro normalizaci
(CEN) a Evropsky vybor pro normalizaci v elektrotechnice (Cenelec) v souladu s nafizenim Evropského
parlamentu a Rady (EU) ¢. 1025/2012 (°). Shoda s takto stanovenymi harmonizovanymi normami, na néz byly
zveiejnény odkazy v Ufednim véstniku Evropské unie, vede k predpokladu shody s pozadavky smérnice 2000/9/ES.
ZkuSenosti ukazuji, Ze tyto zakladni zdsady funguji v tomto odvétvi dobfe a mély by byt zachoviny a déle
prosazovany.

(3)  ZkuSenosti z provadéni smérnice 2000/9/ES ukazaly, Ze je tfeba zménit nékterd jeji ustanoveni v zdjmu jejich
upfesnéni a aktualizace, a zajistit tak prdvni jistotu, zejména pokud jde o oblast ptsobnosti a posuzovdni shody
u dil¢ich systému.

() Uf.vést. C 451,16.12.2014, s. 81. )

(*) Postoj Evropského parlamentu ze dne 20. ledna 2016 (dosud nezvefejnény v Ufednim véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne
12.dnora 2016.

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/9/ES ze dne 20. bfezna 2000 o lanovych drahdch pro dopravu osob (Ut. vést. L 106,

(*) Ut.vest.C136,4.6.1985,s. 1.

3.5.2000, 5. 21).

(°) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1025/2012 ze dne 25. Fjna 2012 o evropské normalizaci, zméné smérnic Rady
89/686/EHS a 93[15/EHS a smérnic Evropského parlamentu a Rady 94/9[ES, 94/25/ES, 95/16/ES, 97/23[ES, 98/34/ES, 2004/22ES,
2007/23[ES, 2009/23[ES a 2009/105ES, a kterym se rusi rozhodnuti Rady 87/95/EHS a rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady
¢.1673/2006ES (Ur. vést. L 316, 14.11.2012, 5. 12).
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(4)  Vzhledem k tomu, Ze oblast plisobnosti, zdkladni pozadavky a postupy posuzovani shody musi byt ve viech
¢lenskych stdtech stejné, neexistuje téméf zddnd flexibilita pro provedeni smérnice do vnitrostdtniho prava na
zdkladé zdsad nového piistupu. V zdjmu zjednoduSeni privniho rdmce by méla byt smérnice 2000/9/ES
nahrazena nafizenim, které je vhodnym pravnim ndstrojem, nebot stanovi jasnd a podrobnd pravidla, jez
nenechdvaji prostor pro rozdilné provedeni v jednotlivych ¢lenskych stitech, a zajisti tak jednotné uplatiovani
v celé Unii.

(5)  Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 768/2008/ES (') stanovi spolecné zdsady a referen¢ni ustanoven,
jez se maji pouzit ve vSech pravnich pfedpisech harmonizujicich podminky tykajici se uvddéni vyrobki na trh
s cilem poskytnout souvisly zdklad pro revizi nebo ptepracovani uvedenych prévnich ptedpisti. Smérnice
2000/9/ES by méla proto byt uvedena do souladu s uvedenym rozhodnutim.

(6)  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 765/2008 (%) stanovi pravidla pro akreditaci subjekti posuzovani
shody a rdmec pro dozor nad trhem s vyrobky a pro kontroly vyrobkd ze tietich zem{ a stanovi obecné zdsady
pro oznaceni CE.

(7)  Oblast pisobnosti tohoto nafizeni by méla zohlednit oblast pisobnosti smérnice 2000/9/ES. Toto nafizeni by se
mélo vztahovat na lanové drahy pro dopravu osob uzivané zejména ve vysokohorskych turistickych stiediscich,
v méstskych dopravnich systémech nebo ve sportovnich zafizenich. Lanové drdhy jsou pievaziné vytahové
systémy, napiiklad pozemni lanové dréhy, visuté lanové drahy (visuté drdhy, kabinové lanové drihy, sedackové
lanové dréhy) a lyzaiské vleky. TaZeni lanem a doprava osob jsou zdsadni kritéria pti uréovani toho, zda se na
lanové drahy vztahuje toto nafzeni.

(8)  Toto nafizeni by se mélo pouzit v celém rozsahu na nové lanové dréhy, na zmény lanovych drah vyZzadujici nové
schvaleni a upravuje dil¢i systémy a bezpecnostni prvky, které jsou nové na trhu Unie v dobé svého uvedeni na
trh; to znamend, Ze se jednd bud o nové dil¢i systémy a bezpecnostni prvky zhotovené vyrobcem usazenym
v Unii nebo dil¢f systémy a bezpecnostni prvky, at uz nové nebo pouzité, dovezené ze tfeti zemé. Toto nafizeni
se nepouZije na pfemisténi lanovych drah instalovanych na tizemi{ Unie nebo na pfemisténi dil¢ich systémt nebo
bezpecnostnich prvka, které byly u téchto drah pouzity, kromé piipadd, kdy z takového pfemisténi vyplyva
rozsahld tprava dané drahy.

(9)  Byly vyvinuty nové druhy lanovych drah, které jsou urcené jak pro dopravu, tak pro volnocasové aktivity. Na tyto
lanové drahy by se mélo vztahovat toto nafizeni.

(10) Z oblasti pusobnosti tohoto nafizeni je vhodné vyloucit urcité lanové drdhy, protoze se na né bud vztahuji jiné
specifické harmoniza¢ni pravni ptedpisy Unie, nebo mohou byt pfiméfené regulovdny na vnitrostdtni drovni.

(11)  Vytahy, véetné lanem vlecenych vytahd, at uz vertikdlnich nebo naklonénych, které trvale obsluhuji ur¢itd podlazi
budov a staveb a které nejsou provozoviny mezi stanicemi lanovych drah, jsou pfedmétem zvldstnich pravnich
pfedpisti Unie a mély by byt vylouceny z oblasti piisobnosti tohoto nafizeni. Lanové drahy, na néZ se vztahuje
toto nafizeni, jsou vyfaty z oblasti pisobnosti smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/33/EU ().

(12)  Z oblasti ptsobnosti tohoto nafizeni by mély byt vynaty lanové dréhy, které jsou ¢lenskymi staty zafazeny do
kategorie historickych, kulturnich nebo pamaétkovych drah, do provozu byly uvedeny pfed 1. lednem 1986, jsou
stile provozovany a neproly vyznamnymi zménami, pokud jde o vzhled nebo konstrukci. Toto vy¢lenéni se
rovnéz pouzije na diléi systémy a bezpecnostni prvky zvldst uzptisobené pro tyto lanové dréhy. Clenské stity by
mély u téchto lanovych drah zajistit vysokou tiroveii ochrany zdravi a bezpecnosti osob a majetku, a to v pi{padé
potieby i svymi vnitrostdtnimi pravnimi pfedpisy.

(13) Aby byla zajisténa pravni jistota, mélo by se vylouceni lanem vle¢enych prfevoznich lodi vztahovat na vSechna
lanem vlecend zafizeni, u kterych se uZivatelé nebo undsece pohybuji po vodé, napt. lanem vlecend zafizeni pro
vodni lyZovani.

() Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 768/2008/ES ze dne 9. ¢ervence 2008 o spolecném rdmci pro uvadéni vyrobkd na trh

a o zrusen{ rozhodnuti Rady 93/465/EHS (UK. vést. L 218, 13.8.2008, 5. 82).

(%) Nafizeni Evropskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008 ze dne 9. Cervence 2008, kterym se stanovi pozadavky na akreditaci a dozor
nad trhem tykajici se uvadéni vyrobka na trh a ktery m se zrusuje nafizeni (EHS) €. 339/93 (UK. vést. L 218, 13.8.2008, s. 30).

(*) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/33[EU ze dne 26. tinora 2014 o harmonizaci pravmch predpisti clenskych stdtd
tykajicich se vytahd a bezpecnostnich komponent pro vytahy (Uf. vést. L 96, 29.3.2014,s. 251).
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Aby bylo zaruceno, Ze lanové drdhy a jejich infrastruktura, diléi systémy a bezpecnostni prvky zajistuji vysokou
troven ochrany zdravi a bezpe¢nosti osob a majetku, je nezbytné stanovit pravidla pro navrhovani a vystavbu
lanovych drah.

Clenské stity by mély zajistit bezpecnost lanovych drah po dobu vystavby, uvddéni do provozu a béhem
provozu.

Timto nafizenim by nemélo byt dot¢eno pravo clenskych stdtd upfesnit pozadavky, které povazuji za nezbytné,
pokud jde o vyuzivani pidy, dzemni planovini a ochranu Zivotniho prostfedi a zaji§téni bezpecnosti a zdravi
osob pfi pouzivdni lanovych drah, zejména pracovniki a obsluhy.

Timto naf{zenim by nemélo byt dotleno pravo clenskych stith stanovit vhodné postupy pro schvalovani
plénovanych lanovych drah, kontrolu lanovych drah p¥ed jejich uvedenim do provozu a jejich sledovani béhem
provozu.

Toto natizeni by mélo zohlediovat skute¢nost, Ze bezpecnost lanovych drah zavisi ve stejné mife na podminkach
prostied], na kvalit¢ dodavanych primyslovych vyrobkii a na jejich sestaveni a montdzi na misté stavby a na
sledovdni béhem provozu. Pfiiny zdvaznych nehod mohou souviset s volbou mista, s vlastnim dopravnim
systémem, konstrukcemi nebo se zptisobem provozu a Gdrzby systému.

Ackoliv se toto nafizeni nevztahuje na vlastni provoz lanovych drah, mélo by poskytnout obecny rdmec, jenz ma
zajistit, aby tato zafizeni umisténd na tzemi clenskych stitd byla provozovdna tak, aby poskytla cestujicim,
obsluze a tfetim osobdm vysoky stupeni ochrany.

Clenské staty by mély pfijmout nezbytnd opatieni, aby zajistily, Ze lanové dréhy jsou uvddény do provozu pouze
za podminky, Ze jsou v souladu s timto nafizenim a Ze nemohou ohrozit zdravi ¢i bezpecnost osob nebo
majetku, jsou-li fddné instalovany, udrzovany a provozovany v souladu s pfedpoklddanym déelem.

Clenské stity by mély stanovit postupy pro schvalovani vystavby planovanych lanovych drah a zménu téchto
zafizeni a pro jejich uvddéni do provozu, aby bylo zajisténo, ze lanovd drdha je bezpecné vyrobena
a namontovana na misté, v souladu s analyzou bezpecnosti, jejiz vysledky jsou obsaZeny v bezpecnostni zprave,
a veskerymi prislusnymi regula¢nimi pozadavky.

Analyza bezpecnosti pro planované lanové drahy by méla stanovit prvky, na nichz zavisi bezpe¢nost lanovych
drah.

Analyza bezpecnosti pro pldnované lanové drdhy by méla zohledfiovat omezeni souvisejici s provozem lanovych
drah, i kdyz ne takovym zplisobem, ktery by ohrozil zdsadu volného pohybu zbozi pro diléi systémy
a bezpecnostni prvky nebo bezpecnost lanovych drah samotnych.

Pravidla pro schvalovdni uvddéni lanovych drah do provozu spadaji do pravomoci clenskych stitd. Schvdleni
uvedeni do provozu vydavaji piislusné orgdny nebo subjekty. Sledovani provozni bezpecnosti lanovych drah
spadd rovnéz do pravomoci ¢lenskych stit. Clenské stity by proto mély urcit osobu odpovédnou za danou
lanovou dréhu, a tudiZ za analyzu bezpe¢nosti planované lanové drahy.

Cilem tohoto nafizeni je zajistit fungovani vnitintho trhu s diléimi systémy lanovych drah a bezpe¢nostnimi
prvky pro lanové drdhy. U dil¢ich systémt a bezpecnostnich prvkd, jez jsou v souladu s timto nafizenim, by méla
byt uplatnovana zdsada volného pohybu zbozi.

Pouziti dil¢ich systémt a bezpec¢nostnich prvki u lanové drdhy by mélo byt povoleno pod podminkou, zZe
umoziuji vystavbu lanovych drah, jez jsou v souladu s timto nafizenim a nemohou ohrozit zdravi ¢i bezpecnost
osob nebo majetku, jsou-li fddné instalovany, udrzovany a provozovany v souladu s predpoklddanym ucelem.
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(27)  Zakladni pozadavky by mély byt interpretovdny a uplathoviny zptsobem, ktery bere v tvahu aktudlni stav
technického vyvoje v dobé ndvrhu a vyroby zafizeni, a rovnéz technickd a ekonomicka hlediska, kterd odpovidaji
vysokému stupni ochrany zdravi a bezpe¢nosti.

(28)  Odpovédnost za soulad dil¢ich systémii a bezpecnostnich prvki s pozadavky tohoto nafizeni by mély nést
hospodaiské subjekty podle role, kterou hraji v dodavatelském fetézci, aby byla zajisténa vysokd droven ochrany
vefejnych zdjmd, jako je zdravi a bezpe¢nost osob a ochrana majetku, jakoz i spravedlivd hospodafskd soutéz na
trhu Unie.

(29)  Vsechny hospodafské subjekty zapojené do dodavatelského a distribu¢niho fetézce by mély pfijmout vhodnd
opatienti, kterd zajisti, aby na trh doddvaly pouze dil¢i systémy a bezpecnostni prvky, které jsou ve shodé s timto
nafizenim. Je tfeba stanovit jasné a pfiméfené rozdéleni povinnosti odpovidajici dloze jednotlivych hospodatskych
subjekt, kterou maji v dodavatelském a distribu¢nim fetézci.

(30) Vzhledem k tomu, Ze vyrobce dil¢ich systéma ¢i bezpecnostnich prvkd znd podrobné proces navrhovani
a vyroby, md nejlepsi moznosti provést postup posuzovani shody. Posuzovani shody by tedy mélo zistat
vyhradné povinnost{ vyrobce dil¢iho systému nebo bezpe¢nostniho prvku.

(31) V zdjmu usnadnéni komunikace mezi hospoddiskymi subjekty a vnitrostitnimi organy dozoru nad trhem by
¢lenské stity mély podporovat, aby hospodéiské subjekty kromé postovni adresy uvddély i svou internetovou
adresu.

(32) Je nezbytné zajistit, aby dil¢i systémy a bezpecnostni prvky ze tietich zemi vstupujici na trh Unie spliovaly
pozadavky tohoto nafizeni, a zejména, aby je jejich vyrobci podrobili fddnym postuptim posuzovani shody. Mélo
by byt proto stanoveno, Ze dovozci maji zajistit, aby dil¢i systémy nebo bezpe¢nostni prvky, které uvadéji na trh,
byly v souladu s timto nafizenim, a aby na trh neuvadéli diléi systémy a bezpecnostni prvky, které s témito
pozadavky v souladu nejsou ¢i které predstavuji urcité riziko. Ze stejného divodu by rovnéz mélo byt stanoveno,
ze dovozci maji zajistit, aby byly provedeny postupy posuzovani shody a aby oznaceni dil¢tho systému a bezpec-
nostniho prvku a dokumentace vypracovand vyrobci byly k dispozici ke kontrole provadéné orgdny vnitro-
statniho dozoru.

(33) Distributor dodava dil¢i systém nebo bezpecnostni prvek na trh poté, co jej na trh uvedl vyrobce nebo dovozce,
a mél by jednat s nalezitou péci, aby jeho nakldddni s danym diléim systémem nebo bezpecnostnim prvkem
neovlivnilo nepfiznivé soulad vyrobku s pravnimi pfedpisy.

(34) PH uvadéni dil¢tho systému nebo bezpecnostniho prvku na trh by mél kazdy dovozce na diléim systému nebo
bezpe¢nostnim prvku uvést své jméno, svij zapsany obchodni ndzev nebo zapsanou ochrannou zndmku
a postovn{ adresu, na niz jej lze kontaktovat, jakoZz i svou piipadnou internetovou stranku. Pro piipad, kdy to
rozmér nebo povaha dil¢tho systému nebo bezpe¢nostniho prvku neumoziiuje, by mély byt stanoveny vyjimky.
Tykd se to mimo jiné piipadt, kdy by dovozce musel za tGcelem uvedeni svého jména a adresy oteviit obal
dil¢iho systému nebo bezpecnostniho prvku.

(35) Kazdy hospodarsky subjekt, ktery bud uvede dil¢i systém nebo bezpe¢nostni prvek na trh pod svym vlastnim
ndzvem nebo ochrannou zndmkou, nebo dil¢f systém nebo bezpe¢nostni prvek upravi tak, Ze to maze ovlivnit
shodu s pozadavky tohoto nafizeni, by mél byt povazovdn za vyrobce a mél by pfevzit povinnosti vyrobce.

(36) Jelikoz jsou distributofi a dovozci blizko trhu, méli by byt zapojeni do dkolt dozoru nad trhem, které plni
piislusné vnitrostatni orgdny, a méli by byt ptipraveni aktivné se zii€astnit a poskytovat témto orgdniim viechny
nezbytné informace tykajici se dotéenych dil¢ich systémii nebo bezpe¢nostnich prvki.

(37)  Zajisténi zpétné vysledovatelnosti dil¢tho systému nebo bezpecnostniho prvku v celém dodavatelském fetézci
napomdhd zjednoduSeni a zvySeni Uc¢innosti dozoru nad trhem. UCinny systém zpétné vysledovatelnosti
usnadiiuje orgdnim dozoru nad trhem jejich tkol vysledovat hospoddiské subjekty, které dodaly na trh
nevyhovujici diléi systémy nebo bezpe¢nostni prvky. Pokud hospodatské subjekty uchovavaji informace v souladu
s pozadavky tohoto nafizeni pro Gcely identifikace jinych hospodafskych subjektil, nemély by mit povinnost
aktualizovat tyto informace o jinych hospoddfskych subjektech, které jim dodaly dil¢i systém nebo bezpecnostni
prvek pro vytahy nebo kterym dodaly dil¢i subsystém nebo bezpecnostni prvek pro vytahy.
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Toto nafizeni by se mélo omezit na stanoveni zdkladnich poZzadavkid. S cilem usnadnit posuzovédni shody
s témito pozadavky je nezbytné stanovit pfedpoklad shody pro lanové drahy, diléi systémy a bezpecnostni prvky,
jez spliiuji harmonizované normy pfijaté v souladu s nafizenim (EU) ¢ 1025/2012 pro wcely vyjadfeni
podrobnych technickych specifikaci téchto pozZadavki, zejména pokud jde o ndvrh, stavbu a provoz lanovych
drah.

Nafizeni (EU) ¢. 1025/2012 stanovi postup pro ndmitky proti harmonizovanym normdm, pokud tyto normy
nespliwji v plné mife pozadavky tohoto nafizeni.

Ve snaze umoZnit hospoddiskym subjektlim prokdzat a pfislusnym orgdntm zajistit, Ze diléi systémy
a bezpecnostni prvky doddvané na trh spliuji zdkladni pozadavky, je tieba stanovit postupy posuzovani shody.
Rozhodnuti ¢. 768/2008ES stanovi moduly postupti posuzovani shody od nejmirnéjsiho po nejptisnéjsi podle
miry souvisejictho rizika a poZadované trovné bezpecnosti. Pro ucely zajisténi souladu mezi jednotlivymi
odvétvimi, jakoZ i s cilem vyhnout se ad hoc variantdm, by postupy posuzovéni shody mély byt vybrany z téchto
moduli.

Vyrobci dil¢ich systémi a bezpecnostnich prvkt by méli vypracovat EU prohldseni o shodg, ve kterém poskytnou
informace o shodé bezpetnostniho prvku nebo dilétho systému s pozadavky tohoto nafizeni a s dalsimi
piislusnymi harmoniza¢nimi pravnimi pfedpisy Unie, které jsou pozadovdny podle tohoto nafizeni. EU
prohldseni o shodé by mélo byt pfilozeno k bezpecnostnimu prvku nebo diléimu systému.

Pro zajisténi uc¢inného pFistupu k informacim pro tcely dozoru nad trhem by mély byt informace, které jsou
nutné ke stanoveni viech pouzitelnych aktd Unie pro diléi systém nebo bezpecnostni prvek, dostupné
v jednotném EU prohldSeni o shodg. Za tcelem snizeni administrativni zatéze hospodafskych subjektti mtize mit
toto jediné EU prohldSeni o shodé podobu slozky tvofené piislusnymi jednotlivymi prohldsenimi o shodé.

Oznaceni CE, jez vyjadfuje shodu bezpe¢nostniho prvku nebo dil¢tho systému, je viditelnym vysledkem celého
postupu zahrnujictho posuzovéni shody v $ir$im smyslu. Obecné zasady, jimiz se pouzit{ oznaceni CE #di, a jeho
souvislost s ostatnimi oznacenimi jsou stanoveny v nafizeni (ES) ¢. 765/2008. V tomto nafizeni by méla byt
stanovena pravidla, jimiz se fidi umistovani oznaceni CE.

Kontrola souladu dil¢ich systémd a bezpecnostnich prvkid se zdkladnimi pozadavky stanovenymi v tomto
nafizeni je nezbytnd k zaji$tén{ Gi¢inné ochrany cestujicich, obsluhy a jinych osob.

Postupy posuzovani shody stanovené v tomto nafizeni vyZaduji zapojeni subjektll posuzovédni shody, které
¢lenské staty ozndmily Komisi.

Zkusenosti ukdzaly, Ze kritéria stanovend ve smérnici 2000/9/ES, jez musi subjekty posuzovani shody splnit, aby
mohly byt ozndmeny Komisi, nedostacuji k zajisténi toho, aby tyto ozndmené subjekty vykondvaly svou ¢innost
na stejné vysoké trovni v celé Unii. Je v8ak nezbytné, aby vSechny tyto ozndmené subjekty vykondvaly své
povinnosti na stejné trovni a za podminek rovné hospoddiské soutéZe. K tomu je tieba stanovit povinné
pozadavky na subjekty posuzovani shody, které si pfeji byt ozndmeny za Géelem poskytovani sluzeb posuzovani
shody.

Za tcelem zajisténi jednotné trovné kvality posuzovani shody je rovnéz nezbytné stanovit pozadavky, které musi
splnit oznamujici orgdny a ostatni subjekty zapojené do posuzovini, oznamovini a kontroly ozndmenych
subjektdl.

Pokud subjekt posuzovéni shody prokdze, Ze spliuje kritéria stanovend harmonizovanymi normami, pfedpokladd
se, Ze spliuje odpovidajici pozadavky stanovené v tomto nafizeni.

Systém stanoveny v tomto nafizeni by mél byt doplnén akreditacnim systémem stanovenym v nafizeni (ES)

¢. 765/2008. Vzhledem k tomu, Ze akreditace je zdkladnim prostfedkem ovéfovani zptsobilosti subjekti
posuzovani shody, méla by byt rovnéz pouzivina pro acely oznamovdni.
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(50) Transparentni akreditace provadénd podle nafizeni (ES) ¢ 765/2008 zajistujici nezbytnou miru davéry
v certifikdty shody by méla byt vnitrostdtnimi vefejnymi orgdny v Unii povaZovdna za upfednostiiovany
prostiedek doklddajici odbornou zpusobilost subjektdi posuzovani shody. Vnitrostitni orgdny se vSak mohou
domnivat, Ze maji vhodné prostiedky k tomu, aby toto hodnoceni provedly samy. V takovém pfipadé by s cilem
zajistit nalezitou drovenn vérohodnosti hodnoceni provddéného jinymi vnitrostitnimi orgdny mély Komisi
a ostatnim clenskym statdm poskytnout nezbytné doklady o tom, Ze hodnocené subjekty posuzovani shody
spliwji prislusné regulaéni pozadavky.

(51)  Subjekty posuzovani shody Casto zaddvaji ¢ast svych ¢innosti souvisejicich s posuzovanim shody subdodavatelim
nebo dcefinym spole¢nostem. V zdjmu zachovani trovné ochrany pozadované pro diléi systémy a bezpecnostni
prvky, které maji byt uvedeny na trh Unie, je nezbytné, aby subdodavatelé a dcefiné spolecnosti provadéjici
posuzovani shody spliovaly stejné pozadavky jako ozndmené subjekty. Je proto dtlezité, aby se posuzovani
zptsobilosti a vykonnosti subjektll, jeZ maji byt ozndmeny, a kontrola jiz ozndmenych subjektd tykaly rovnéz
¢innosti, které provadi subdodavatelé a dcefiné spolecnosti.

(52) Je nezbytné zvysit Gcinnost a transparentnost postupu oznamovani a zejména ho pfizpusobit novym
technologiim, a umoznit tak oznamovéni on-line.

(53) Vzhledem k tomu, Ze ozndmené subjekty mohou své sluzby nabizet na tizemi celé Unie, je vhodné dat ostatnim
¢lenskym statim 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 zptisobilosti subjekti posuzovani
shody, dffve nez za¢nou fungovat jako ozndmené subjekty.

(54) Z dtvodu konkurenceschopnosti je zdsadné dulezité, aby ozndmené subjekty pouzivaly postupy posuzovani
shody, aniz by zbytené zatéZovaly hospoddiské subjekty. Ze stejného divodu a v zdjmu zajisténi rovného
zachdzeni s hospodafskymi subjekty je tieba zajistit jednotné technické pouzivani postupli posuzovéini shody.
Toho Ize nejlépe dosdhnout vhodnou koordinaci a spolupraci mezi ozndmenymi subjekty.

(55) Zucastnéné strany by mély mit pravo odvolat se proti vysledku posuzovédni shody provedeného oznimenym
subjektem. Z toho davodu je dilezité zajistit, aby bylo mozné se proti rozhodnutim oznidmenych subjektt
odvolat.

(56)  Za ucelem zajidténi pravni jistoty je tieba objasnit, Ze se na dil¢i systémy a bezpecnostni prvky pro vytahy, jichz
se tykd toto nafizeni, vztahuji pravidla pro dozor nad trhem Unie a kontrolu vyrobkt vstupujicich na trh Unie
stanovend v nafizeni (ES) ¢. 765/2008. Toto nafizeni by ¢lenskym stdtim nemélo brdnit, aby si zvolily pfislusné
organy, které budou tyto tkoly provadét.

(57)  Smérnice 2000/9/ES jiZ stanovi ochranny postup, ktery je nezbytny, aby bylo mozné napadnout shodu urcitého
dil¢iho systému nebo bezpe¢nostniho prvku. V zdjmu zvySeni transparentnosti a zkrdceni doby zpracovani je
nezbytné zlepsit stdvajici ochranny postup s cilem dosdhnout jeho vétsi dcinnosti a vyuzit odbornych znalosti
¢lenskych statd.

(58) Stavajici systém by mél byt doplnén postupem, na jehoz zdkladé jsou zacastnéné strany informovany
o planovanych opattenich, pokud jde o dil¢i systémy a bezpe¢nostni prvky pfedstavujici riziko pro zdravi ¢i
bezpeénost osob nebo pro majetek. Tento postup by mél rovnéz organtim dozoru nad trhem umoznit, aby ve
spolupraci s pfislusnymi hospodaiskymi subjekty zacaly jednat diive, pokud jde o uvedené dil¢i systémy
a bezpecnostni prvky.

(59) Pokud clenské stity a Komise souhlasi, Ze opatfeni pfijatd ¢lenskym stitem jsou davodnd, nemél by se vyzadovat
zddny dalsi zdsah Komise, kromé piipadt, kdy lze nesoulad s prdvnimi pfedpisy pfisuzovat nedostatkim
v harmonizované normé.
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V zédjmu zaji$téni jednotnych podminek pro provddéni tohoto nafizeni by mély byt Komisi svéfeny provadéci
pravomoci. Tyto pravomoci by mély byt vykonavany v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢. 182/2011 ().

Pro pfijimani provadécich aktd, jimiz se oznamujici clensky stit Zddd, aby pfijal nezbytnd ndpravnd opatfeni viici
ozndmenym subjekttim, které nesplituji nebo prestaly spliiovat pozadavky pro své ozndmeni, by se mél pouzivat
poradni postup.

Pro pfijimani provaddécich aktd tykajicich se dil¢ich systémil a bezpecnostnich prvkd, které jsou v souladu, aviak
predstavuji riziko pro zdravi ¢i bezpenost osob nebo pro majetek, by mél byt pouzivan prezkumny postup.

Je-li to nezbytné v zdvaznych, naléhavych a fadné odivodnénych ptipadech tykajicich se dil¢ich systémi nebo
bezpe¢nostnich prvkd, které jsou sice v souladu s pravnimi predpisy, avsak pfedstavuji riziko pro zdravi ¢
bezpecnost osob, méla by Komise ptijmout okamzité pouzitelné provadéci akty.

V souladu se zavedenymi postupy muiZze byt vybor zfizeny timto naffzenim prospé$ny pii projedndvani
zaleZitosti tykajicich se uplatiiovani tohoto nafizeni, které v souladu s jeho jednacim fadem vznese piedseda
vyboru nebo zastupce ¢lenského statu.

Pokud jsou projedndviny zéleZitosti tykajici se tohoto nafizeni, které nesouviseji s jeho provadénim nebo
dodrzovénim, tedy v rdmci odborné skupiny Komise, mély by byt Evropskému parlamentu v souladu se
zavedenymi postupy poskytnuty iplné informace a podklady a piipadné by mél byt Evropsky parlament pfizvan
k Gcasti na téchto zaseddnich.

Komise by méla prostfednictvim provadécich aktd a vzhledem k jejich zvlastni povaze bez pouziti nafizeni (EU)
¢. 182/2011 rozhodnout, zda jsou opatieni piijatd clenskymi stity ohledné nevyhovujicich dil¢ich systémt nebo
bezpecnostnich prvka odiivodnénd, ¢i nikoliv.

Je tieba stanovit rozumnd ptechodnd opatfeni, jez umozni, aby byly na trh doddviny dil¢i systémy
a bezpecnostni prvky, které jiz byly uvedeny na trh v souladu se smérnici 2000/9/ES, aniz by bylo nutné
spliiovat dal$i pozadavky na vyrobky.

Je nezbytné stanovit pfechodnd opatfeni, kterd umozni uvddét do provozu lanové drihy, které jiz byly
instalovany v souladu se smérnici 2000/9/ES.

Clenské stity by mély stanovit sankce za poruseni tohoto naifzeni a vnitrostétnich prévnich predpisi pfijatych
podle tohoto nafizeni a zajistit jejich uplatiiovani. Stanovené sankce by mély byt t¢inné, pfiméfené a odrazujici.
Sankce by mély zohledfiovat zdvaznost, dobu trvani a piipadné dmyslnou povahu poruseni. Sankce by rovnéz
mély zohlediovat, zda se piislusny hospodatsky subjekt jiz diive dopustil podobného poruseni tohoto nafizeni.

Jelikoz cile tohoto nafizeni, totiz zajistit, aby lanové drahy spliiovaly pozadavky na vysokou droveri ochrany
zdravi a bezpecnosti osob a majetku, a zdroveri zarucit fungovani vnitfniho trhu s dil¢imi systémy a bezpec-
nostnimi prvky, nemiize byt uspokojivé dosazeno na drovni ¢lenskych stitd, ale spiSe jej maze byt z divodu
rozsahu a Gc¢inkd tohoto nafizeni lépe dosaZeno na trovni Unie, miZe Unie pfijmout opatfeni v souladu se
zdsadou subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy o Evropské unii. V souladu se zdsadou proporcionality
stanovenou v uvedeném ¢lanku nepiekracuje toto naf{zeni ramec toho, co je nezbytné pro dosazeni tohoto cile.

Smérnice 2000/9/ES by proto méla byt zrusena,

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 182/2011 ze dne 16. inora 2011, kterym se stanovi pravidla a obecné zdsady zptisobu,
jakym ¢lenské staty kontroluji Komisi pii vykonu provadécich pravomoci (Uf. vést. L 55, 28.2.2011,s. 13).
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PRIJALY TOTO NARIZENI:

KAPITOLA I

OBECNA USTANOVENI
Cldnek 1
Predmét

Toto nafizeni stanovi pravidla pro uvddéni na trh a volny pohyb dil¢ich systémt a bezpecnostnich prvkd pro lanové
drédhy. Obsahuje rovnéz pravidla pro navrhovéni a vystavbu novych lanovych drah a jejich uvedeni do provozu.

Cldnek 2
Oblast piisobnosti

1. Toto nafizeni se vztahuje na nové lanové drihy urcené pro dopravu osob, na zmény lanovych drah vyZzadujici
nové schvileni a na dil&i systémy a bezpecnostni prvky pro lanové drahy.

2. Toto nafizeni se nevztahuje na:
a) vytahy v oblasti ptisobnosti smérnice 2014/33/EU;

b) lanové drahy, které jsou clenskymi stity zafazeny do kategorie historickych, kulturnich nebo pamadtkovych drah, do
provozu byly uvedeny pfed 1. lednem 1986, jsou stile provozovany a neprosly vyznamnymi zménami, pokud jde
o vzhled nebo konstrukci, véetné dil¢ich systémii a bezpecnostnich prvkd pro né zvlast navrzenych;

¢) drdhy urcené pro zemédélské nebo lesnické tcely;
d) lanové drdhy pro obsluhu horskych ptistreskii a chat uréené pouze pro prepravu zbozi a konkrétné urcenych osob;

e¢) nepohyblivd nebo pojizdna zafizeni vyluéné uréend pro volnocasové a zdbavni aktivity a nikoli jako prostfedek pro
piepravu osob;

f) ddlni téZni zatizeni nebo jind primyslova nepohyblivd zafizeni pro primyslové tcely;

g) zafizeni, u kterych se uZzivatelé nebo undsece pohybuji po vodeé.

Cldnek 3
Definice

Pro tcely tohoto naf{zeni se rozumi:

1) ,lanovou dréhou” cely systém postaveny na uréitém misté, sestdvajici z infrastruktury a z dil¢ich systémd, ktery je
navrhovany, vyrdbény, montovany a uvadény do provozu za tielem dopravy osob a tazeny lany vedoucimi po celé
délce trati;

2) ,diléim systémem* jednotlivé systémy uvedené v pfiloze I nebo jejich kombinace, které jsou uréené k zabudovani do

lanovych drah;

3) ,infrastrukturou“ konstrukce stanic nebo konstrukce podél trati zvlast navrhované pro kazdou lanovou drdhu
a postavené na daném misté, které zohlednuji vedeni trasy a systémové udaje a jsou potfebné pro konstrukei
a provoz lanové drdhy vcetné zdkladd;
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4) ,bezpecnostnim prvkem* kazdy prvek zafizeni nebo kazdy pfistroj uréeny k pouziti u dil¢tho systému nebo lanové
drahy za Gcelem zajisténi bezpecnostni funkce, jestliZe jejich porucha ohrozuje bezpecnost nebo zdravi cestujicich,
obsluhy nebo jinych osob;

U1
~

,pozadavky na provoz“ veskeré technické piedpisy a opatfeni, které maji vliv na navrh a vystavbu a jsou nutné pro
bezpe¢ny provoz lanové drihy;

=)
=

technickymi pozadavky na tdrzbu® veskeré technické pfedpisy a opatfeni, které maji vliv na ndvrh a vystavbu
a jsou nutné pro Gdrzbu k zajisténi bezpe¢ného provozu lanové drihy;

~
~—

,visutou lanovou drdhou” lanové drdha, u které jsou dopravni zafizeni zavéSena na jednom nebo vice lanech a jsou
témito lany pohdnéna;

(&)
=

JlyZafskym vlekem“ lanovd draha, u niZ jsou cestujici s pfislusnym vybavenim taZeni v upravené stopé;

9) ,pozemni lanovou drdhou” lanovd drdha, u niz jsou dopravni zafizeni taZena jednim nebo vice lany po trati, kterd
mtiZe byt poloZena na zemi nebo podpirdna pevnymi konstrukcemi;

10) ,doddnim na trh* doddni dil¢tho systému nebo bezpe¢nostniho prvku k distribuci nebo pouziti na trhu Unie
v ramci obchodni ¢innosti, at uz za dplatu nebo bezplatng;

11) ,uvedenim na trh“ prvni dodéni dil¢tho systému nebo bezpecnostntho prvku na trh Unie;

12) ,uvedenim do provozu“ prvni provoz lanové dréhy za vyslovnym ticelem dopravy osob;

13) ,vyrobcem® fyzickd nebo prévnickd osoba, kterd uvddi na trh pod svym jménem nebo ochrannou zndmkou dil¢i
systém nebo bezpecnostni prvek, ktery vyrdbi nebo ktery ddvd navrhnout nebo vyrobit, ¢i ktery zabudovavd do
lanové dréhy;

14) ,zplnomocnénym zastupcem” fyzickd nebo pravnickd osoba usazend v Unii, kterd byla pisemné povéfena vyrobcem,
aby jednala jeho jménem pii plnéni vymezenych tkold;

15) ,dovozcem* fyzickd nebo préavnickd osoba usazend v Unii, kterd uvadi na trh Unie dil¢i systém nebo bezpecnostni
prvek ze tiet zemég;

16) ,distributorem” fyzickd nebo pravnickd osoba v dodavatelském fetézci, jind neZz vyrobce & dovozce, kterd diléi
systém nebo bezpec¢nostni prvek doddva na trh;

17) ,hospodéiskymi subjekty“ vyrobce, zplnomocnény zdstupce, dovozce a distributor dilétho systému nebo bezpec-
nostniho prvku;

18) ,technickou specifikaci“ dokument, ktery predepisuje technické pozadavky, jez ma lanovd dréha, infrastruktura, dil¢i

systém nebo bezpecnostni prvek spliovat;

19) ,harmonizovanou normou” harmonizovand norma ve smyslu ¢l. 2 bodu 1 pism. c) nafizeni (EU) ¢. 1025/2012;

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

21) ,vnitrostitnim akreditatnim orgdnem“ vnitrostdtni akreditacni orgdn ve smyslu ¢l. 2 bodu 11 nafizeni (ES)
¢. 765/2008;

22) ,posuzovanim shody“ postup k prokdzani, zda byly splnény zdkladni pozadavky tohoto nafizeni tykajici se dil¢tho
systému nebo bezpe¢nostniho prvku;

23) ,subjektem posuzovani shody* subjekt, ktery vykonava ¢innosti posuzovani shody tykajici se dilétho systému nebo

bezpe¢nostniho prvku, véetné kalibrace, zkouseni, certifikace a inspekce;
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24

=

,Stazenim z ob&hu* opatfen, jehoZ cilem je dosdhnout navraceni dil¢tho systému nebo bezpec¢nostniho prvku, ktery
byl jiz poskytnut osobé odpovédné za danou lanovou drahu;

25) ,stazenim z trhu“ opatfeni, jehoZ cilem je zabrdnit, aby byl dil¢i systém nebo bezpe¢nostni prvek, ktery se nachdzi
v dodavatelském Fetézci, doddvdn na trh;

26) ,harmoniza¢nimi pravnimi pfedpisy Unie“ veskeré pravni pfedpisy Unie harmonizujici podminky uvddéni vyrobka
na trh;

27) ,oznaCenim CE“ oznaleni, kterym vyrobce vyjadiuje, Ze diléi systém nebo bezpecnostni prvek je ve shodé
s piislu§nymi pozadavky stanovenymi v harmoniza¢nich pravnich pfedpisech Unie, které upravuji jeho umistovani.

Cldnek 4
Dodaviani dil¢ich systémii a bezpeénostnich prvki na trh

Diléi systémy a bezpecnostni prvky se uvedou na trh, pouze pokud spliuji poZadavky tohoto nafizeni.

Cldnek 5
Uvedeni lanovych drah do provozu

1. Clenské stty ptijmou v souladu s ¢ldnkem 9 veskerd vhodnd opatient za ticelem stanoveni postupt, jez zajisti, aby
lanové drdhy byly uvedeny do provozu, pouze pokud spliiuji pozadavky tohoto nafizeni a nemohou ohrozit zdravi ¢&
bezpe¢nost osob nebo majetku, jsou-li fadné instalovdny, udrZoviny a provozoviny v souladu s predpoklddanym
Gcelem.

2. Clenské stity piijmou v souladu s ¢ldnkem 9 veskerd vhodnd opatfeni za Gcelem stanoveni postupt, jez zajisti, aby
dilef systémy a bezpecnostni prvky byly pouzity u lanové drihy, pouze pokud umozsiuji stavbu lanovych drah, které
spliuji pozadavky tohoto nafizeni a nemohou ohrozit zdravi ¢i bezpecnost osob nebo majetku, jsou-li Fadné
instalovany, udrzovany a provozovany v souladu s pfedpoklddanym tcelem.

3. Lanové dréhy, které jsou ve shodé s harmonizovanymi normami nebo jejich ¢dstmi, na néz byly zvefejnény odkazy
v Ufednim véstniku Evropské unie, jsou ve shodé se zdkladnimi pozadavky uvedenymi v piloze II, na které se tyto normy
nebo jejich ¢asti vztahuji.

4. Timto nafizenim neni dot¢eno pravo ¢lenskych stitli stanovit pozadavky, jez mohou poklddat za nezbytné, aby
zajistily, Ze osoby, zvlasté pak pracovnici, budou chranény pii pouzivani téchto lanovych drah, za predpokladu, Ze to
neznamend zménu lanovych drah zpiisobem neuvedenym v tomto nafizeni.

Cldnek 6

Zdkladni pozadavky

Lanové drdhy a jejich infrastruktura, diléi systémy a bezpecnostni prvky musi spliiovat zdkladni pozadavky uvedené
v ptiloze II, které se na né vztahuji.

Cldnek 7

Volny pohyb dil¢ich systémi a bezpe¢nostnich prvkd

Clenské stity nesméji zakazovat, omezovat nebo brénit doddvani na trh téch diléich systém@ a bezpecnostnich prvkd,
které spliiuji pozadavky tohoto nafizeni.
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Cldnek 8
Analyza bezpecnosti a zpriva o bezpecnosti pro plinované lanové drihy

1. Osoba odpovédnd za lanovou drahu, uréend ¢lenskym stitem v souladu s vnitrostdtnim pravem, provede analyzu
bezpecnosti planované lanové drahy nebo zajisti provedeni této analyzy bezpecnosti.

2. Analyza bezpecnosti pozadovand pro kazdou lanovou drdhu musi:

a) zohlednit vSechny zpisoby zamysleného provozu;

b) byt provedena uzndvanou nebo zavedenou metodou;

¢) brat v Gvahu soucasny stav techniky a komplexnost ptislusné lanové drahy;

d) zajistit, aby navrhovani a instalace lanové drdhy braly ohled na okoli a nejneptiznivéjsi situace za Gcelem zajisténi
uspokojivych bezpe¢nostnich podminek;

e) zahrnovat vSechna bezpe¢nostni hlediska lanové drahy a jejich vnéjsich faktort v souvislosti s navrhem, vystavbou
a uvedenim do provozu;

f) umoziovat urdit na zakladé ziskanych zkusenosti rizika, kterd se mohou béhem provozu lanové drahy vyskytnout.

3. Analyza bezpecnosti se vztahuje rovnéZ na bezpelnostni zafizeni a jejich plisobeni na celou lanovou dréhu
a s nimi spojené dil¢i systémy, které uvadi v ¢innost tak, aby bezpecnostni zafizeni byla:

a) zpusobild reagovat na vznikajici poruchu nebo zjisténou zdvadu tak, aby zistala bud ve stavu, ktery zajistuje
bezpecnost, v omezeném provoznim stavu nebo ve stavu zabezpeceném proti selhdni;

b) nadbytecnd a aby byla sledovdna; nebo

c) takova, aby pravdépodobnost jejich poruchy mohla byt vyhodnocena, a jejich acinky odpovidaly takovému stavu,
ktery je rovnocenny bezpe¢nostnim zafizenim, kterd spliiuji kritéria uvedend v pismenech a) a b).

4. Analyza bezpe¢nosti se pouzije k vypracovani piehledu rizik a nebezpecnych situaci, k doporuéeni opatieni
k odstranéni téchto rizik a ke stanoveni seznamu dil¢ich systéma a bezpe¢nostnich prvkd, které maji byt zabudovany do
lanové dréhy.

5. Vysledek této analyzy bezpecnosti musi byt soudsti zpravy o bezpec¢nosti.

Cldnek 9
Schvalovini lanovych drah

1. Kazdy clensky stat stanovi postupy pro schvalovani stavby a uvddéni do provozu lanovych drah, které jsou
umistény na jeho tzemi.

2. Osoba odpovédnd za lanovou drdhu, urcend ¢lenskym stitem v souladu s vnitrosttnim pravem, ptedlozi zprivu
o bezpecnosti podle clanku 8, EU prohldseni o shodé a ostatni dokumenty tykajici se shody dil¢ich systémt a bezpec-
nostnich prvkdi, jakoz i dokumentaci tykajici se vlastnosti lanové drdhy orgdnu nebo subjektu pfislusnému pro
schvalovani lanovych drah. Dokumentace tykajici se lanové dréhy zahrnuje rovnéz nezbytné podminky vcetné
provoznich omezeni a Uplné tdaje pro kontrolu, tdrzbu, pro sefizovdni a obsluhu lanovych drah. Kopie téchto
dokumentti musi byt uchovavana u lanové dréhy.

3. Pokud jsou u stavajicich lanovych drah ménény podstatné vlastnosti, dil¢i systémy nebo bezpecnostni prvky do
takové miry, Ze je nutné nové schvileni pro uvedeni do provozu ¢lenskym stitem, musi tyto zmény a jejich vliv na
lanovou drdhu jako celek spliiovat zdkladni poZadavky stanovené v pifloze II.
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4. Clenské stity nesméji na zdkladé postupti uvedenych v odstavci 1 zakdzat, omezit & ztiZit z dévodd souvisejicich
s aspekty, na néz se vztahuje toto nafizeni, stavbu a uvedeni do provozu lanovych drah, které jsou v souladu s timto
nafizenim a nepfedstavuji riziko pro zdravi ¢ bezpecnost osob nebo majetku, jsou-li fddné instaloviny v souladu
s predpoklddanym ucelem.

5. Clenské stity nesméji pouzit postupy uvedené v odstavci 1 s cilem zakazovat, omezovat & ztéZovat volny pohyb
dileich systémi a bezpecnostnich prvka, které jsou v souladu s timto nafizenim.

Cldnek 10
Provoz lanovych drah

1. Clenské stity zajisti, aby lanovd drdha zistala v provozu pouze tehdy, jestlize spliiuje podminky stanovené ve
zpravé o bezpecnosti.

2. Pokud ¢lensky stat zjisti, Ze schvalend lanovd drdha, kterd je pouZivdna v souladu s pfedpoklddanym ucelem, mize
ohrozit zdravi ¢ bezpe¢nost osob nebo majetek, pfijme veskerd vhodnd opatieni k omezeni provozu této lanové dréhy
nebo zakdzZe jeji provoz.

KAPITOLA II

POVINNOSTI HOSPODARSKYCH SUBJEKTU
Cldnek 11
Povinnosti vyrobci

1. PH uvadéni svych dil¢ich systém@ nebo bezpecnostnich prvkd na trh nebo pii jejich pouziti u lanovych drah
vyrobci zajisti, aby tyto vyrobky byly navrzeny a vyrobeny v souladu se zdkladnimi pozadavky stanovenymi v piiloze IL

2. Vyrobci dile¢ich systém nebo bezpecnostnich prvki vypracuji technickou dokumentaci uvedenou v piiloze VIII
(dale jen ,technickd dokumentace”) a provedou nebo nechaji provést piislusny postup posuzovini shody uvedeny
v clanku 18.

Byl-li postupem uvedenym v prvnim pododstavci prokdzan soulad dilétho systému nebo bezpe¢nostniho prvku
s ptislusnymi pozadavky, vypracuji vyrobci EU prohldseni o shodé a umisti oznaceni CE.

3. Vyrobci uchovavaji technickou dokumentaci a EU prohldSeni o shodé po dobu tficeti let od uvedeni dil¢tho
systému nebo bezpe¢nostniho prvku na trh.

4. Vyrobci zajisti, aby byly zavedeny postupy, diky kterym sériovd vyroba zlstane ve shodé s timto nafizenim. Je
tieba patfi¢né prihlédnout ke zméndm ndvrhu nebo parametrti dil¢tho systému nebo bezpe¢nostniho prvku a zméndm
harmonizovanych norem nebo jinych technickych specifikaci, na jejichz zdkladé se prohlasuje shoda dil¢tho systému
nebo bezpe¢nostniho prvku.

Je-li to vhodné vzhledem k riziktim, které dil¢i systém nebo bezpe¢nostni prvek predstavuje, provadéji vyrobci za
tcelem ochrany zdravi a bezpe¢nosti cestujicich, obsluhy a jinych osob zkousky vzorkt diléich systémt nebo bezpec-
nostnich prvki dodavanych na trh a Setfen{ a v piipadé potfeby vedou knihy stiZnosti, nevyhovujicich dil¢ich systému
a bezpecnostnich prvkil a zdznamy o pipadech stazeni téchto dil¢ich systémt a bezpecnostnich prvkd z obéhu
a pribézné o téchto kontrolnich ¢innostech informuji distributory.

5. Vyrobci zajisti, aby na jejich dil¢ich systémech nebo bezpe¢nostnich prvcich, které uvedli na trh, byl uveden typ,
série ¢i sériové ¢islo nebo jakykoli jiny prvek umoziiujici jejich identifikaci.
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Pokud to velikost nebo povaha dilétho systému nebo bezpecnostniho prvku neumoziuje, musi vyrobci zajistit, aby byla
pozadovand informace uvedena na obalu nebo v dokladu pfilozeném k tomuto diléimu systému nebo bezpecnostnimu
prvku.

6.  Vyrobci uvedou na diléim systému nebo bezpe¢nostnim prvku nebo, neni-li to mozné, na obalu nebo v dokladu
pfilozeném k diléimu systému nebo bezpecnostnimu prvku své jméno, sviij zapsany obchodni ndzev nebo zapsanou
ochrannou zndmku a adresu, na niZ je lze kontaktovat. Adresa musi uvddét jediné misto, na kterém lze vyrobce
kontaktovat. Kontaktni idaje se uvadéji v jazyce, ktery je snadno srozumitelny pro uZivatele a orgdny dozoru nad trhem.
Pokud vyrobce uvede internetovou adresu, zajisti, aby informace na této internetové strance byly dostupné a prubézné
aktualizované.

7. Vyrobci zajisti, aby k diléimu systému nebo bezpecnostnimu prvku byla pfiloZena kopie EU prohldseni o shodé
a navod a bezpe¢nostni informace v jazyce snadno srozumitelném uZivatelim, ktery uréi dotleny clensky stit. Tento
navod a bezpe¢nostni informace musi byt jasné, srozumitelné a pochopitelné.

Avsak v pripadé, Ze je jedinému hospoddiskému subjektu nebo uzivateli dorucen velky pocet dil¢ich systémi nebo
bezpecnostnich prvkad, maze byt k Sarzi nebo zésilce pfiloZena jen jedna kopie EU prohldseni o shodé.

8. Vyrobci, ktef{ se domnivaji nebo maji diivod se domnivat, Ze dil¢{ systém nebo bezpecnostni prvek, ktery uvedli na
trh, neni ve shodé s timto nafizenim, pfijmou okamZité nezbytnd ndpravnd opatfeni k uvedeni tohoto dil¢tho systému
nebo bezpec¢nostniho prvku do shody, nebo v pfipadé potieby k jeho stazeni z trhu nebo z obéhu. Déle, pokud diléi
systém nebo bezpec¢nostni prvek pfedstavuje riziko, informuji o tom vyrobci neprodlené piislusné vnitrostdtni orgdny
¢lenskych statd, v nichz diléi systém nebo bezpe¢nostni prvek dodali na trh, a uvedou podrobnosti, zejména
o nesouladu a o pfjatych ndpravnych opatfenich.

9.  Vyrobci poskytnou piislusnému vnitrostitnimu orgdnu na zdkladé jeho odiivodnéné zddosti vechny informace
a dokumentaci nezbytné k prokdzani shody dil¢tho systému nebo bezpe¢nostniho prvku s timto nafizenim, a to v jazyce
snadno srozumitelnému tomuto orgdnu. Tyto informace a dokumentace mohou byt poskytnuty v papirové nebo
elektronické podobé. Spolupracuji s timto orgdnem na jeho Zddost pfi ¢innostech, jejichz cilem je odstranit rizika
vyvoland dil¢imi systémy nebo bezpecnostnimi prvky, které uvedli na trh.

Cldnek 12
Zplnomocnéni zdstupci
1. Vyrobce miiZe pisemnym povéfenim jmenovat zplnomocnéného zdstupce.

Soucdsti povéfeni zplnomocnéného zdstupce nesméji byt povinnosti stanovené v ¢l. 11 odst. 1 a vypracovani technické
dokumentace.

2. Zplnomocnény zdstupce plni tikoly stanovené v povéfeni, které obdrzel od vyrobce. Povéfeni musi zplnomoc-
nénému zastupci umoziovat alespori:

a) uchovavat EU prohldseni o shodé¢ a technickou dokumentaci pro potteby vnitrostatnich organt dozoru nad trhem po
dobu tficeti let po uvedeni dil¢tho systému nebo bezpe¢nostniho prvku na trh;

b) poskytnout piislusnym vnitrostitnim organim na zdkladé jejich odvodnéné Zzddosti vSechny informace
a dokumentaci nezbytné k prokazani shody dil¢iho systému nebo bezpe¢nostniho prvku;

¢) spolupracovat s piislusnymi vnitrosttnimi orgdny na jejich zddost pii ¢innostech, jejichZ cilem je odstranit rizika
vyvoland dil¢imi systémy nebo bezpecnostnimi prvky, na které se vztahuje jeho povéfeni.

Cldnek 13
Povinnosti dovozcii

1. Dovozci mohou uvddét na trh pouze dilé systémy nebo bezpecnostni prvky, které jsou v souladu s pravnimi
predpisy.
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2. Pred uvedenim dil¢iho systému nebo bezpecnostniho prvku na trh dovozci zajisti, aby vyrobce proved! prislusny
postup posuzovani shody podle ¢lanku 18. Zajisti, aby vyrobce vypracoval technickou dokumentaci, aby byla k dil¢imu
systému nebo bezpecnostnimu prvku pfilozena kopie EU prohldseni o shodé, aby dil¢i systém nebo bezpecnostni prvek
nesl oznaceni CE, byl k nému pfiloZzen ndvod a bezpecnostni informace a p¥ipadné jiné pozadované dokumenty a aby
vyrobce splnil pozadavky stanovené v ¢l. 11 odst. 5 a 6.

Domniva-li se dovozce nebo ma-li divod se domnivat, Ze dil¢i systém nebo bezpecnostni prvek neni ve shodé
s platnymi zdkladnimi pozadavky stanovenymi v piiloze II, nesmi dil¢i systém nebo bezpecnostni prvek uvést na trh,
dokud nebude uveden do shody. Pokud navic dil¢i systém nebo bezpecnostni prvek predstavuje riziko, musi o tom byt
vyrobce, jakoZ i orgdny dozoru nad trhem dovozcem informovény.

3. Dovozci uvedou na dil¢im systému nebo bezpecnostnim prvku nebo, neni-li to mozné, na obalu nebo v dokladu
piilozeném k dil¢imu systému nebo bezpe¢nostnimu prvku své jméno, svilj zapsany obchodni ndzev nebo zapsanou
ochrannou zndmku a adresu, na niz je lze kontaktovat. Kontaktni Gdaje se uvadéji v jazyce snadno srozumitelném
uzivatelim a orgdntm dozoru nad trhem.

Pokud dovozce uvede internetovou adresu, zajisti, aby informace na této internetové strance byly dostupné a prubézné
aktualizované.

4. Dovozci zajisti, aby byl k dil¢imu systému nebo bezpe¢nostnimu prvku pfilozen ndvod a bezpe¢nostni informace
v jazyce snadno srozumitelném uZivatelim, ktery ur¢i dotceny ¢lensky stat.

5. Dovozci zajisti, aby v dobé, kdy nesou za dil&i systém nebo bezpecnostni prvek odpovédnost, skladovaci
a pfepravni podminky neohrozovaly jeho soulad s platnymi zékladnimi pozadavky stanovenymi v pfiloze II.

6.  Je-li to vhodné vzhledem k rizikéim, kterd dil¢i systém nebo bezpe¢nostni prvek predstavuje, provadéji dovozci za
tcelem ochrany zdravi a bezpecnosti cestujicich, obsluhy a jinych osob zkousky vzorkd dilétho systému nebo bezpec-
nostniho prvku doddvaného na trh a Setfeni a v pfipadé potieby vedou knihy stiznosti, nevyhovujicich dil¢ich systémua
a bezpecnostnich prvkil a zdznamy o pipadech stazeni téchto dil¢ich systémt a bezpecnostnich prvkd z obéhu
a pribézné o téchto kontrolnich ¢innostech informuji distributory.

7. Dovozci, kteff se domnivaji nebo maji divod se domnivat, Ze dil¢i systém nebo bezpecnostni prvek, ktery uvedli
na trh, neni ve shod¢ s timto naf{zenim, pfijmou okamzité ndpravnd opatfeni k uvedeni tohoto dil¢tho systému nebo
bezpecnostniho prvku do shody, nebo v p¥ipadé potteby k jeho stazeni z trhu nebo z ob&hu. Dale, pokud dil¢i systém
nebo bezpe¢nostni prvek piedstavuje riziko, informuji o tom dovozci neprodlené piislusné vnitrostitni orgdny
Clenskych statl, v nichz diléi systém nebo bezpecnostni prvek dodali na trh, a uvedou podrobnosti zejména o nesouladu
a o ptijatych ndpravnych opatfenich.

8. Dovozci po dobu tficeti let po uvedeni dilétho systému nebo bezpe¢nostniho prvku na trh uchovavaji kopii EU
prohldSeni o shodé pro potieby orgdnt dozoru nad trhem a zajistuji, aby témto organim mohla byt na pozidani
piedloZena technickd dokumentace.

9.  Dovozci poskytnou piislusnému vnitrostitnimu orgdnu na zdkladé jeho odGvodnéné Zidosti vSechny informace
a dokumentaci nezbytné k prokazani shody dil¢tho systému nebo bezpecnostniho prvku, a to v jazyce snadno srozumi-
telném tomuto orgdnu. Tyto informace a dokumentace mohou byt poskytnuty v papirové nebo elektronické podobé.
Spolupracuji s timto orgdnem na jeho Zddost pfi ¢innostech, jejichZ cilem je odstranit rizika vyvoland dil¢imi systémy
nebo bezpe¢nostnimi prvky, které uvedli na trh.

Cldnek 14

Povinnosti distributori

1. Pfi dodévdn{ dil¢tho systému nebo bezpecnostniho prvku na trh distributofi jednaji s fadnou péci, pokud jde
o pozadavky tohoto nafizeni.
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2. Pfed doddnim dil¢tho systému nebo bezpecnostntho prvku na trh distributofi ovéfi, zda nese oznaceni CE a je
k nému pfilozena kopie EU prohldSeni o shodé a ndvod a bezpetnostni informace a piipadné jiné pozadované
dokumenty v jazyce snadno srozumitelném uzivatelim v ¢lenském staté, v némz ma byt dil¢i systém nebo bezpe¢nostni
prvek doddn na trh a ktery stanovi dotCeny clensky stdt, a zda vyrobce a dovozce splnili pozadavky stanovené v ¢l. 11
odst. 5a 6 av ¢l 13 odst. 3.

Domniva-li se distributor nebo ma-li divod se domnivat, Ze diléi systém nebo bezpecnostni prvek neni ve shodé
s platnymi zdkladnimi pozadavky stanovenymi v piiloze II, nesmi dil¢f systém nebo bezpecnostni prvek dodat na trh,
dokud nebude uveden do shody. Pokud navic dil¢i systém nebo bezpecnostni prvek predstavuje riziko, informuje o tom
distributor vyrobce nebo dovozce, jakoZ i orgdny dozoru nad trhem.

3. Distributofi zajisti, aby v dobé&, kdy nesou za dil¢i systém nebo bezpecnostni prvek odpovédnost, skladovaci
a prepravni podminky neohrozovaly jeho soulad s platnymi zdkladnimi poZzadavky stanovenymi v piiloze II.

4.  Distributofi, ktefi se domnivaji nebo maji divod se domnivat, Ze dil¢i systém nebo bezpe¢nostni prvek, ktery
dodali na trh, neni ve shodé s timto nafizenim, zajisti, aby byla pfijata nezbytnd ndpravnd opatieni k uvedeni tohoto
dil¢tho systému nebo bezpecnostniho prvku do shody, nebo v pripadé potteby k jeho stazeni z trhu nebo z obéhu.
Pokud navic dil¢f systém nebo bezpecnostni prvek pfedstavuje riziko, informuji o tom distributofi neprodlené ptislusné
vnitrostatni orgdny clenskych statd, v nichz diléi systém nebo bezpe¢nostni prvek dodali na trh, a uvedou podrobnosti
zejména o nesouladu a o pfijatych ndpravnych opatienich.

5. Distributofi poskytnou pfislusnému vnitrostatnimu organu na zakladé jeho odtivodnéné zZddosti vSechny informace
a dokumentaci nezbytné k prokdzani shody dil¢tho systému nebo bezpe¢nostniho prvku. Tyto informace a dokumentace
mohou byt poskytnuty v papirové nebo elektronické podobé. Spolupracuji s timto orgdnem na jeho Zzddost pfi
¢innostech, jejichz cilem je odstranit rizika vyvoland dil¢imi systémy nebo bezpe¢nostnimi prvky, které dodali na trh.

Cldnek 15

Pfipady, kdy se povinnosti vyrobcit vztahuji na dovozce a distributory

Dovozce nebo distributor je pro tcely tohoto nafizeni povazovdn za vyrobce a vztahuji se na né povinnosti vyrobce
podle ¢lanku 11, pokud uvede dilei systém nebo bezpe¢nostni prvek na trh pod svym jménem nebo ochrannou
znamkou nebo pokud upravi diléi systém nebo bezpecnostni prvek, jenz byl na trh jiZ uveden, takovym zpisobem,
ktery miiZe ovlivnit jeho soulad s pozadavky tohoto nafizeni.

Cldnek 16

Identifikace hospodaiskych subjekti

Hospodafské subjekty na zddost orgdnt dozoru nad trhem identifikuji:
a) kazdy hospodatsky subjekt, ktery jim dodal dil¢f systém nebo bezpecnostni prvek;

b) kazdy hospodaisky subjekt a viechny osoby odpovédné za lanovou drdhu, kterym dodaly diléi systém nebo
bezpecnostni prvek.

Hospodaiské subjekty musi byt schopny poskytnout informace uvedené v prvnim pododstavci po dobu tficeti let poté,
co jim byl dil¢i systém nebo bezpecnostni prvek doddn, a po dobu tficeti let poté, co dil¢i systém nebo bezpe¢nostni
prvek dodaly.
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KAPITOLA 1II

SHODA DILCICH SYSTEMU A BEZPECNOSTNICH PRVKU
Cldnek 17
Pfredpoklad shody dil¢ich systémii a bezpecnostnich prvka

Predpoklddd se, ze dil¢i systémy a bezpecnostni prvky, které jsou ve shodé s harmonizovanymi normami nebo jejich
Castmi, na néZ byly zvefejnény odkazy v Ufednim véstniku Evropské unie, jsou ve shodé se zdkladnimi pozadavky
uvedenymi v piiloze II, na které se tyto normy nebo jejich ¢dsti vztahuji.

Cldnek 18
Postupy posuzovini shody

1. Pfed uvedenim dilctho systému nebo bezpecnostniho prvku na trh podrobi vyrobce diléi systém nebo
bezpecnostni prvek ptislusnému postupu posuzovéni shody v souladu s odstavcem 2.

2. Shoda dil¢ich systémt a bezpe¢nostnich prvki se posuzuje podle volby vyrobce nékterym z nésledujicich postupt
posuzovani shody:

a) EU pfezkouseni typu (modul B — vyrobni typ) uvedené v piiloze Il v kombinaci s jednim z nésledujicich bodu:
i) pfezkouseni shody s typem zaloZené na zabezpecovani kvality vyrobniho procesu (modul D) podle pfilohy IV,

ii) pfezkouseni shody s typem zaloZené na ovéfovani dil¢tho systému nebo bezpecnostntho prvku (modul F) podle
piilohy V;

b) prezkouseni shody na zdkladé ovéfovani kazdého jednotlivého vyrobku (modul G) podle pfilohy VI;

¢) prezkouseni shody na zakladé tplného zabezpecovani kvality spolu s pfezkoumdnim ndvrhu (modul H 1) podle
piilohy VIL

3. Zaznamy a korespondence vztahujici se k postuptim pro posuzovini shody se vypracuji v dfednim jazyce
¢lenského statu, ve kterém je ozndmeny subjekt provadéjici postupy uvedené v odstavci 2 usazen, nebo v jazyce, ktery je
pro tento subjekt pfijatelny.

Cldnek 19
EU prohliseni o shodé

1. EU prohldseni o shodé pro dil¢i systém nebo bezpe¢nostni prvek potvrzuje, Ze bylo prokdzdno splnéni zdkladnich
pozadavkt uvedenych v piiloze II.

2. EU prohldSeni o shodé je vypracovino podle vzoru uvedeného v piiloze IX, obsahuje prvky stanovené
v piislusnych modulech uvedenych v piilohdch III az VII a je pribézné aktualizovdno. Je pfilozeno k dil¢imu systému
nebo bezpecnostnimu prvku a pfelozeno do jazyka nebo jazyki pozadovanych ¢lenskym statem, v némz je diléi systém
nebo bezpecnostni prvek uvddén nebo doddvan na trh.

3. Pokud se na dil¢i systém nebo bezpecnostni prvek vztahuje vice nez jeden akt Unie pozadujici EU prohldseni
o shodg, vypracuje se pro vSechny tyto akty Unie jednotné EU prohldseni o shodé. Dané akty Unie musi byt v tomto
prohldseni uvedeny v¢etné odkazii na jejich zvefejnéni.

4. Vypracovanim EU prohldSeni o shodé nese vyrobce odpovédnost za soulad dilétho systému nebo bezpecnostniho
prvku s pozadavky tohoto nafizeni.
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Cldnek 20
Obecné zisady oznaleni CE

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

Cldnek 21
Pravidla a podminky pro umisténi oznaceni CE

1. Oznaceni CE se viditelné, ¢itelné a nesmazatelné umisti na diléi systém nebo bezpecnostni prvek nebo na jeho
vyrobni Stitek. Pokud to vzhledem k povaze dil¢tho systému nebo bezpe¢nostniho prvku neni mozné nebo odivodnéné,
umisti se na obal a pfislusné pravodni doklady.

2. Oznaceni CE se umisti pfed uvedenim dil¢iho systému nebo bezpecnostntho prvku na trh.

3. Za oznaCenim CE ndsleduje identifika¢ni ¢islo ozndmeného subjektu, je-li tento subjekt zapojen do kontrolni fize
vyroby. Identifikacni ¢islo ozndmeného subjektu umisti sim subjekt, nebo je umisti podle jeho pokynt vyrobce nebo
jeho zplnomocnény zdstupce.

4. Za oznacenim CE a identifika¢nim ¢islem uvedenym v odstavci 3 muZe ndsledovat jakdkoli jind znacka oznacujici
zvlastni riziko nebo pouZziti.

5. Clenské stity vychazeji ze stdvajicich mechanismd@, aby zajistily fddné uplatiiovdni rezimu oznacovani CE,
a piijmou odpovidajici opatfeni v piipadé nespravného pouziti tohoto oznaceni.

KAPITOLA IV

OZNAMOVANI SUBJEKTU POSUZOVANI SHODY
Cldnek 22
Ozndmeni
Clenské stity ozndm{ Komisi a ostatnim ¢lenskym stétéim subjekty, které jsou opravnéné vykonavat jako tieti strany
tkoly posuzovéni shody podle tohoto nafizeni.
Cldnek 23
Oznamujici organy

1. Clenské stity uréi oznamujici orgdn odpovédny za vytvofeni a provadéni nezbytnych postupii pro posuzovéni
a oznamovani subjektd posuzovani shody a kontrolu ozndmenych subjektd, véetné souladu s ¢lankem 28.

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

3. Pokud oznamujici orgdn pfenese posuzovani, oznamovini nebo kontrolu podle odstavce 1 tohoto ¢lanku na
subjekt, ktery neni orgdnem vefejné spravy, nebo tento subjekt témito tkoly jinak povér, musi byt tento subjekt
prévnickou osobou a musi obdobné spliiovat pozadavky stanovené v ¢lanku 24. Ddle musi tento subjekt pfijmout
opatfeni, aby byla pokryta odpovédnost vyplyvajici z jeho ¢innosti.

4. Oznamujici orgdn nese za tkoly vykondvané subjektem uvedenym v odstavci 3 plnou odpovédnost.
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Cldnek 24
Pozadavky tykajici se oznamujicich orgdni
1. Oznamujici orgdn musi byt zfizen takovym zptsobem, aby nedoslo ke stfetu zdjmil se subjekty posuzovani shody.
2. Oznamujici orgdn musi byt organizovan a provozovan tak, aby zabezpedil objektivitu a nestrannost svych ¢innosti.

3. Oznamujici orgdn musi byt organizovan takovym zplisobem, aby kazdé rozhodnuti tykajici se ozndmeni subjektu
posuzovani shody pfijimaly zpusobilé osoby odlisné od téch, které provedly posouzeni.

4. Oznamujici orgdn nesmi nabizet ani poskytovat zddné cinnosti, které provaddéji subjekty posuzovini shody,
a nesmi poskytovat poradenské sluzby na komer¢nim ¢&i konkurenénim zakladé.

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

6.  Oznamujici organ musi mit k dispozici dostate¢ny pocet odborné zptisobilych pracovniki, aby mohl fddné plnit
své tkoly.

Cldnek 25
Informaéni povinnost oznamujicich organi

Clenské staty informuji Komisi o svych postupech pro posuzovani a oznamovéni subjekti posuzovéni shody a kontrolu
oznamenych subjektti a o veskerych zménach tykajicich se téchto informaci.

Komise tyto informace zvefejni.

Cldnek 26
Pozadavky na oznimené subjekty
1. Pro tcely ozndmeni musi subjekt posuzovani shody spliovat pozadavky stanovené v odstavcich 2 az 11.

2. Subjekt posuzovani shody musi byt zfizen podle vnitrostdtnich pravnich pfedpist ¢lenského stitu a mit pravni
subjektivitu.

3. Subjekt posuzovédni shody musi byt tfeti stranou nezdvislou na organizaci nebo diléim systému nebo bezpec-
nostnim prvku, které posuzuje.

Za takovyto subjekt mize byt povazovan subjekt patfici k hospodaiskému sdruzeni nebo profesnimu svazu zastupu-
jicimu podniky, jez se podileji na navrhovani, vyrobé, doddvani, montazi, pouzivini nebo adrzbé dilcich systémii nebo
bezpecnostnich prvka, které tento subjekt posuzuje, pokud je prokdzana jeho nezévislost a neexistence jakéhokoli stretu
z4jmi.

4. Subjekt posuzovéni shody, jeho nejvyssi vedeni a pracovnici odpovédni za plnéni kol v rdmci posuzovani shody
nesmé&ji byt konstruktéry, vyrobci, dodavateli, instalatéry, odbérateli, vlastniky, uzivateli ani servisnimi osobami dil¢ich
systémtl nebo bezpecnostnich prvkd, jez posuzuji, ani zplnomocnénymi zdstupci jakékoli z téchto stran. To nevylucuje
pouzivani posuzovanych dil¢ich systémt nebo bezpecnostnich prvkd, které jsou nezbytné pro cinnost subjektu
posuzovani shody, ani pouzivani takovych dil¢ich systémi nebo bezpecnostnich prvki k osobnim tcelim.

Subjekt posuzovani shody, jeho nejvyssi vedeni a pracovnici odpovédni za plnéni tkold posuzovani shody se nesméji
piimo podilet na navrhovéni, vyrobé nebo konstrukci, uvadéni na trh, instalaci, pouzivani nebo Gdrzbé téchto dil¢ich
systémt nebo bezpe¢nostnich prvkd, ani zastupovat strany, které se témito ¢innostmi zabyvaji. Nesméji vykondvat
Zadnou ¢innost, kterd by mohla ohrozit jejich nezavisly tisudek nebo dtvéryhodnost ve vztahu k ¢innostem posuzovani
shody, k jejichz vykondvéni jsou ozndmeny. To plati zejména pro poradenské sluzby.

Subjekty posuzovéni shody musi zajistit, aby ¢innosti jejich dcefinych spolecnosti nebo subdodavatelti neohrozovaly
dtvérnost, objektivitu nebo nestrannost jejich ¢innosti posuzovani shody.
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5. Subjekty posuzovdni shody a jejich pracovnici vykondvaji Cinnosti posuzovdni shody na nejvy$si drovni
profesiondlni divéryhodnosti a pozadované odborné zptisobilosti v konkrétni oblasti a nesméji byt vystaveni zddnym
tlakiim a podnétiim, 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 pilohy III
az VII a pro néz byl ozndmen, at jiz tyto tkoly plni subjekt posuzovani shody sim, nebo jsou plnény jeho jménem a na
jeho odpovédnost.

Subjekt posuzovani shody musi mit k dispozici vidy, pro kazdy postup posuzovini shody a pro kazdy druh nebo
kategorii dil¢ich systémt nebo bezpe¢nostnich prvka, pro néz je ozndmen, potfebné:

a) pracovniky s odbornymi znalostmi a dostate¢nymi a odpovidajicimi zkuSenostmi potiebnymi k plnéni kol souvise-
jicich posuzovani shody;

b) popisy postupt, podle nichZ je posuzovini shody provddéno, 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 zohlediuji velikost a strukturu podniké, odvétvi, v némz ptisobi, miru
slozitosti dané technologie dil¢tho systému nebo bezpe¢nostniho prvku a hromadny ¢i sériovy zptsob vyroby.

Subjekt posuzovdni shody musi mit prostiedky nezbytné k fiddnému plnéni technickych a administrativnich dkolt
spojenych s ¢innostmi posuzovanim shody a musi mit pfistup k veskerému potfebnému vybaveni nebo zafizeni.

7. Pracovnici odpovédni za provadéni ¢innosti posuzovéani shody musi:

a) mit dobrou technickou a odbornou p#pravu zahrnujici viechny ¢innosti posuzovéni 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 stanovenych v pifiloze II, piislusnych harmonizovanych norem
a piislusnych ustanoveni harmoniza¢nich pravnich pfedpisti Unie a vnitrostatnich pravnich pfedpisti a rozumét jim;

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

8. Musi byt zarucena nestrannost subjekt posuzovani shody, jejich nejvyssiho vedeni a pracovniki, ktef{ provadéji
posuzovani.

Odménovani nejvyssitho vedeni a pracovnikl subjektu posuzovani shody, ktefi provadéji posuzovani, nesmi zdviset na
poctu provedenych posouzeni ani na vysledcich téchto posouzeni.

9.  Subjekty posuzovéani shody uzaviou pojisténi odpovédnosti za $kodu, pokud tuto odpovédnost nepievzal stit
v souladu s vnitrostatnimi pravnimi pfedpisy nebo pokud neni za posuzovéani shody p¥imo odpovédny sdm ¢lensky stat.

10.  Pracovnici subjektu posuzovani shody jsou povinni zachovévat sluzebni tajemstvi, pokud jde o veskeré informace,
které obdrzeli pfi plnéni svych tkolt podle pfiloh III az VII nebo podle jakéhokoli ustanoveni vnitrostitnich pravnich
predpisti, kterym se uvedend ustanoveni provddéji, s vyjimkou styku s pislusnymi orgdny clenského stdtu, v némz
vykondvaji svou ¢innost. Divérné obchodni informace musi byt chrdnény.
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11.  Subjekty posuzovini shody se podileji na pifslusnych normaliza¢nich ¢innostech a na ¢innostech koordinaéni
skupiny ozndmenych subjektll ziizené podle tohoto nafizeni nebo zajisti, aby byli jejich pracovnici, ktefi provadéji
posuzovani, o téchto ¢innostech informovani, a #{di se rozhodnutimi a jinymi dokumenty, které maji povahu
vSeobecnych pokynti a které jsou vysledkem prace této skupiny.

Cldnek 27

Pfedpoklad shody ozndmenych subjekti

Pokud subjekt posuzovani shody prokdze svou shodu s kritérii stanovenymi v piislusnych harmonizovanych normach
nebo jejich Cdstech, na néz byly zvefejnény odkazy v Ufednim véstniku Evropské unie, pfedpoklddd se, Ze spliuje
pozadavky stanovené v ¢ldnku 26 v rozsahu, v némz se harmonizované normy na tyto pozadavky vztahuji.

Cldnek 28

Dcefiné spole¢nosti ozndmenych subjektii a zaddvani subdodivek

1.  Pokud ozndmeny subjekt zadd konkrétni dkoly tykajici se posuzovini shody subdodavateli nebo dcefiné
spolecnosti, zajisti, aby subdodavatel nebo dcefind spole¢nost splitovali pozadavky stanovené v ¢lanku 26, a informuje
o tom oznamujici orgdn.

2. Ozndmené subjekty nesou plnou odpovédnost za tikoly 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 dcefiné spole¢nosti pouze se souhlasem zékaznika.

4. Oznamené subjekty uchovavaji pro potiebu oznamujictho orgdnu piislusné doklady tykajici se posouzeni
kvalifikace subdodavatele nebo dcefiné spolecnosti a prace provedené subdodavatelem nebo dcefinou spole¢nosti podle
piiloh III az VIL

Cldnek 29
Z4dost o ozndmeni

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

2. Soucasti zddosti o ozndmeni je popis ¢innosti posuzovdni shody, modulu nebo modulii posuzovini shody
a dil¢tho systému/bezpecnostniho prvku nebo dil¢ich systémt/bezpecnostnich prvkd, pro néz se subjekt prohlasuje za
zpusobily, jakoz i osvédceni o akreditaci, pokud existuje, vydané vnitrostitnim akredita¢nim orgdnem, které potvrzuje,
ze subjekt posuzovdni shody spliiuje pozadavky stanovené v ¢lanku 26.

3. Nemuze-li dotéeny subjekt posuzovani shody piedlozit osvéd¢eni o akreditaci, poskytne oznamujicimu orgdnu
veskeré doklady nezbytné k ovéfeni, uzndni a pravidelné kontrole svého souladu s pozadavky stanovenymi v ¢lanku 26.
Cldnek 30
Postup oznamovani

1. Oznamujici orgdny mohou ozndmit pouze subjekty posuzovini shody, které spliiuji pozadavky stanovené
v ¢lanku 26.

2. K ozndmeni Komisi a ostatnim ¢lenskym statdm vyuziji elektronicky ndstroj pro oznamovéni vyvinuty
a spravovany Komisi.
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3. Ozndmeni musi obsahovat veskeré podrobnosti o dotéenych c¢innostech posuzovdni shody, modulu nebo
modulech posuzovini shody a diléim systému/bezpecnostnim prvku nebo diléich systémech/bezpecnostnich prvcich
a ptislusné potvrzeni o zpisobilosti.

4. Pokud se ozndmeni nezaklddd na osvédceni o akreditaci uvedeném v ¢l. 29 odst. 2, poskytne oznamujici orgin
Komisi a ostatnim ¢lenskym statdm podklady, které doklddaji zptsobilost subjektu posuzovani shody, a informuje je
o opatienich, jez zajistuji, aby byl subjekt pravidelné kontrolovin a i v budoucnu splioval pozadavky stanovené
v clanku 26.

5. Dotéeny subjekt mutZze vykondvat ¢innosti ozndmeného subjektu, pouze pokud Komise nebo ostatni ¢lenské stity
proti tomu nevznesly namitky do dvou tydnt od ozndmeni, pokud se pouzije osvéd¢eni o akreditaci, nebo do dvou
mésicti od ozndmeni, pokud se akreditace nepouzije.

Pouze takovy subjekt se pro dcely tohoto nafizeni povaZuje za ozndmeny subjekt.

6.  Oznamujici orgdn ozndmi Komisi a ostatnim ¢lenskym stdttim jakékoli nasledné vyznamné zmény ozndmeni.

Cldnek 31
Identifikacni &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 aktd Unie.

2. Komise zvefejni seznam subjektti ozndmenych podle tohoto nafizeni, véetné identifika¢nich &isel, kterd jim byla
pfidélena, a ¢innosti, pro néz byly ozndmeny.

Komise zajisti, aby byl tento seznam pribézné aktualizovén.

Cldnek 32
Zmény v ozndmenich

1. Pokud oznamujici orgdn zjisti nebo je upozornén na to, Ze oznidmeny subjekt jiz nespliiuje poZadavky stanovené
v ¢lanku 26 nebo neplni své povinnosti, omezi, pozastavi nebo piipadné zrusi ozndmeni podle toho, jak je neplnéni
téchto pozadavki nebo povinnosti zdvazné. Informuje o tom neprodlené Komisi a ostatni clenské stdty.

2.V piipadé omezeni, pozastaveni nebo zruSeni oznidmeni nebo v piipadé, Ze ozndmeny subjekt ukonéil svou
¢innost, zajist oznamujici ¢lensky stit, aby byly spisy tohoto subjektu bud zpracovdny jinym ozndmenym subjektem,
nebo byly na vyzadani k dispozici piislu§nym oznamujicim orgdntim a orgdntim dozoru nad trhem.

Cldnek 33

Zpochybnéni zpisobilosti ozndmenych subjektit

1. Komise vySetii vSechny pfipady, v nichz md pochybnosti nebo je upozornéna na pochybnosti o zptsobilosti
ozndmeného subjektu nebo o tom, zda ozndmeny subjekt naddle plni pozadavky a povinnosti, které jsou mu uloZeny.

2. Oznamujici ¢lensky stdt predlozi Komisi na vyzadani viechny informace tykajici se podkladii pro ozndmeni nebo
zachovani zpusobilosti dotéeného subjektu.
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3. Komise zajisti, aby se se vSemi citlivymi informacemi ziskanymi v pribéhu tohoto Setfeni naklddalo jako
s davérnymi.

4. Pokud Komise zjisti, Ze ozndmeny subjekt nespliiuje nebo pfestal spliiovat poZadavky pro své ozndmeni, pfijme
provadéci akt vyzadujici, aby oznamujici clensky stat ptijal nezbytnd ndpravnd opatfeni, vCetné piipadného zruseni
ozndmeni.

Tento provadéci akt se pfijme poradnim postupem podle ¢l. 44 odst. 2.

Cldnek 34
Povinnosti tykajici se ¢innosti oznimenych subjekti

1. Ozndmené subjekty provadéji posuzovéni shody v souladu s postupy posuzovani shody stanovenymi v piilohdch III
az VIL

2. Posuzovani shody se provadi pfiméfenym zptisobem, aby se zabrdnilo zbytec¢né zatézi hospodarskych subjektt.

Subjekty posuzovani shody pfi vykonu své &innosti fddné zohledni velikost a strukturu podniku, odvétvi, v némz
ptisobi, miru sloZitosti dané technologie dil¢tho systému nebo bezpe¢nostniho prvku a hromadny ¢&i sériovy zptsob

vyroby.

Tyto subjekty musi ov§em dodrzovat miru pfisnosti a Groven ochrany, jez jsou vyzadovany, aby byl dil¢i systém nebo
bezpecnostni prvek v souladu s ustanovenimi tohoto nafizeni.

3. Pokud ozndmeny subjekt zjisti, Ze vyrobce nesplnil zdkladni poZadavky stanovené v piiloze II nebo odpovidajici
harmonizované normy nebo jiné technické specifikace, vyzve vyrobce, aby pfijal vhodnd ndpravnd opatieni, a nevydd
certifikdt nebo rozhodnuti o schvileni.

4. Pokud v pribéhu kontroly shody po vydani certifikdtu ¢i rozhodnuti o schvaleni ozndmeny subjekt zjisti, Ze dil¢i
systém nebo bezpecnostni prvek jiz nespliuje pozadavky, vyzve vyrobce, aby piijal vhodnd ndpravnd opatfen,
a v piipadé nutnosti certifikat ¢i rozhodnuti o schvéleni pozastavi nebo odejme.

5. Pokud nejsou ndpravnd opatieni piijata nebo pokud nemaji pozadovany tcinek, ozndmeny subjekt podle potieby
omezi, pozastavi nebo odejme piislusné certifikaty ¢i rozhodnuti o schvéleni.
Cldnek 35
Odvoléni proti rozhodnutim ozndmenych subjekti

Ozndmené subjekty zajisti, aby bylo mozné se proti jejich rozhodnutim odvolat.

Cldnek 36
Informaéni povinnost ozndmenych subjektii

1. Ozndmené subjekty informuji oznamujici orgdn:

a) o kazdém zamitnuti, omezeni, pozastaveni nebo odnéti certifikitu nebo rozhodnutich o schvélent;

b) o vSech okolnostech majicich vliv na ptisobnost a podminky ozndmen;

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

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



31.3.2016 Utedni véstnik Evropské unie L 81/23

2. Ozndmené subjekty poskytnou ostatnim subjektim ozndmenym podle tohoto nafizeni, které vykonéavaji obdobné
¢innosti posuzovéni shody a zabyvaji se stejnymi diléimi systémy nebo bezpe¢nostnimi prvky, piislusné informace
o otdzkdch tykajicich se negativnich, a na Zadost i pozitivnich vysledkti posuzovani shody.

Cldnek 37

Vymeény zkusenosti

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

Cldnek 38
Koordinace oznidmenych subjekti

Komise zajisti zavedeni a fddné provadéni vhodné koordinace a spoluprdce mezi subjekty ozndmenymi podle tohoto
nafizeni ve formé koordina¢ni skupiny ozndmenych subjektt pro lanové dréhy.

Ozndmené subjekty se tGcastni prace této skupiny, a to piimo nebo prostiednictvim uréenych zdstupca.

KAPITOLA V

DOZOR NAD TRHEM UNIE, KONTROLA DILCICH SYSTEMU A BEZPECNOSTNICH PRVKU VSTUPUJICICH
NA TRH UNIE A OCHRANNY POSTUP UNIE

Cldnek 39

Dozor nad trhem Unie a kontrola dil¢ich systémii a bezpecnostnich prvka vstupujicich na trh
Unie

Na dil¢i systémy a bezpecnostni prvky se pouZiji ¢l. 15 odst. 3 a ¢lanky 16 az 29 nafizeni (ES) ¢. 765/2008.

Cldnek 40

Vnitrostdtni postup pro naklddini s diléimi systémy nebo bezpefnostnimi prvky pfedstavujicimi
riziko

1. Pokud maji organy dozoru nad trhem jednoho ¢lenského statu dostateéné divody domnivat se, Ze diléf systém
nebo bezpecnostni prvek, na néjz se vztahuje toto nafizeni, pfedstavuje riziko pro zdravi ¢i bezpecnost osob nebo pro
majetek, provedou hodnoceni, zda dotéeny dil¢i systém nebo bezpecnostni prvek spliiuje vSechny piislusné pozadavky
stanovené timto nafizenim. Pfislusné hospodaiské subjekty s organy dozoru nad trhem podle potteby spolupracuji.

Pokud v pribéhu hodnoceni zminéného v prvnim pododstavci orgdny dozoru nad trhem zjisti, Ze diléi systém nebo
bezpecnostni prvek nespliiuje poZadavky stanovené timto nafizenim, neprodlené vyzvou piislusny hospodafsky subjekt,
aby pfijal vSechna vhodnd ndpravna opatfeni k uvedeni dil¢tho systému nebo bezpecnostniho prvku do souladu s témito
pozadavky, nebo k jeho stazeni z trhu nebo z obéhu v jimi stanovené pfiméfené lhiité, kterd je Gmérnd povaze rizika.

Organy dozoru nad trhem informuji pfislusny ozndmeny subjekt.

Na opatfeni uvedend v druhém pododstavci tohoto odstavce se pouzije ¢ldnek 21 nafizeni (ES) ¢. 765/2008.
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2. Domnivaji-li se orgdny dozoru nad trhem, Ze se nesoulad netykd pouze tGzemi daného ¢lenského stitu, informuji
Komisi a ostatni clenské stity o vysledcich hodnoceni a opatfenich, kterd mad hospodatsky subjekt na jejich zddost
pfijmout.

3. Hospodarsky subjekt pfijme veskerd vhodnd ndpravnd opatfeni ohledné vSech dotéenych dil¢ich systémii a bezpe¢-
nostnich prvkd, které dodal na trh v celé Unii.

4. Pokud pfislusny hospodafsky subjekt ve lhiité uvedené v odst. 1 druhém pododstavci nepfijme pfiméfend
ndpravnd opatfeni, pfijmou orgdny dozoru nad trhem veskerd vhodnd pfedbéznd opatieni s cilem zakdzat nebo omezit
dodévani dil¢tho systému nebo bezpe¢nostniho prvku na trh daného ¢lenského stétu, nebo dil¢f systém ¢i bezpe¢nostni
prvek stahnout z trhu nebo z obéhu.

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

5. Souddsti informaci uvedenych v druhém pododstavci odstavce 4 jsou viechny dostupné podrobnosti, zejména
udaje nezbytné pro identifikaci nevyhovujictho dil¢tho systému nebo bezpe¢nostniho prvku, tidaje o ptvodu dil¢itho
systému nebo bezpe¢nostniho prvku, povaze nesouladu a souvisejictho rizika, povaze a dobé trvani opatieni pfijatych
na vnitrostatni drovni a o stanovisku pislusného hospodaiského subjektu. Organy dozoru nad trhem zejména uvedou,
zda je diivodem nesouladu jedna z téchto skute¢nosti:

a) diléi systém nebo bezpecnostni prvek nespliiuje pozadavky tykajici se zdravi ¢i bezpe¢nosti osob nebo ochrany
majetku; nebo

b) nedostatky v harmonizovanych normdch uvedenych v ¢lanku 17, na nichz je zaloZen pfedpoklad shody.

6.  Clenské stty jiné nez clensky stat, ktery zahdjil postup podle tohoto ¢lanku, neprodlené informuji Komisi a ostatn{
Clenské stity o veskerych opatienich, kterd pfijaly, a o vSech dopliujicich tdajich tykajicich se nesouladu dot¢eného
dil¢iho systému nebo bezpecnostntho prvku, které maji k dispozici, a v piipadé nesouhlasu s ozndmenym vnitrostdtnim
opatfenim o svych ndmitkdch.

7. Jestlize do tif mésicti od pfijeti informaci uvedenych v odst. 4 druhém pododstavci nevznese zddny clensky stat ani
Komise ndmitku proti pfedbézZnému opatfeni pfijatému ¢lenskym stitem, povazuje se uvedené opatfeni za davodné.

8.  Clenské stity zajisti, aby byla v souvislosti s dotéenym diléim systémem nebo bezpe¢nostnim prvkem neprodlené
piijata ndlezita restriktivni opatfen, jako je stazeni dil¢tho systému nebo bezpe¢nostniho prvku z jejich trhu.

Cldnek 41
Ochranny postup Unie

1. Pokud jsou po dokonéeni postupu stanoveného v ¢l. 40 odst. 3 a 4 vzneseny ndmitky proti opateni pfijatému
¢lenskym statem nebo pokud se Komise domniva, Ze je vnitrostdtni opatfeni v rozporu s pravnimi pfedpisy Unie, zahdji
Komise neprodlené konzultace s ¢lenskymi stity a piislusnym hospoddfskym subjektem nebo subjekty a provede
hodnoceni vnitrostitniho opatfeni. Na zdkladé vysledki tohoto hodnoceni pfijme Komise provadéci akt, kterym
rozhodne, zda je vnitrostdtni opatfeni diivodné ¢ nikoli.

Rozhodnuti Komise je uréeno véem ¢lenskym stdtim a Komise o ném neprodlené informuje ¢lenské stity a piislusny
hospodafsky subjekt nebo subjekty.

2. Pokud je vnitrostitni opatfeni povaZzovdno za divodné, viechny clenské stity pfijmou nezbytnd opatfeni
k zajisténi toho, aby byl nevyhovujici diléf systém nebo bezpe¢nostni prvek stazen z jejich trhu, a informuji o tom
Komisi. Je-li vnitrostatni opatfeni povazovdno za nedtivodné, dotceny clensky stét toto opatfeni zrusi.

3. Pokud je vnitrostdtni opatfeni povazovdno za divodné a je-li nesoulad dil¢tho systému nebo bezpe¢nostniho
prvku pfisuzovén nedostatkim v harmonizovanych normdch, jak je uvedeno v ¢l. 40 odst. 5 pism. b) tohoto nafizen,
pouzije Komise postup stanoveny v ¢lanku 11 nafizeni (EU) ¢. 1025/2012.
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Cldnek 42

Diléi systémy nebo bezpenostni prvky, které jsou v souladu s prdvnimi pfedpisy, avSak
predstavuji riziko

1. Pokud ¢lensky stit po provedeni hodnoceni podle ¢l. 40 odst. 1 zjisti, Ze ackoli je dil¢i systém nebo bezpecnostni
prvek v souladu s timto nafizenim, pfedstavuje riziko pro zdravi ¢i bezpecnost osob nebo pro majetek, vyzve ptislusny
hospodartsky subjekt, aby ptijal vSechna vhodnd opatfeni k zajisténi toho, aby dotéeny diléi systém nebo bezpecnostni
prvek pfi uvedeni na trh dale nepfedstavoval toto riziko, nebo aby dany diléi systém nebo bezpecnostni prvek stdhl
z trhu nebo z obéhu v pfiméfené lhité, kterou muaze ¢lensky stat stanovit a kterd odpovida povaze rizika.

2. Hospodafsky subjekt pfijme ndpravnd opatfeni ohledné vSech dotenych dil¢ich systémii nebo bezpecnostnich
prvkd, které dodal na trh v celé Unii.

3. Clensky stit o tom neprodlené informuje Komisi a ostatni ¢lenské staty. Informace musi obsahovat viechny
dostupné podrobnosti, zejména tdaje nezbytné pro identifikaci dotéeného dil¢tho systému nebo bezpe¢nostniho prvku,
tdaje o jeho pGvodu a dodavatelského fetézce, (idaje o povaze souvisejictho rizika a tdaje o povaze a dobé trvani
opatteni pfijatych na vnitrostatni drovni.

4. Komise neprodlené zahdji konzultace s ¢lenskymi stity a s pFislusnym hospoddfskym subjektem nebo subjekty
a provede hodnoceni pfijatych vnitrostatnich opatfeni. Na zdkladé vysledkii tohoto hodnoceni Komise prostrednictvim
provadécich aktd rozhodne, zda jsou opatfeni divodnd, ¢i nikoli, a v piipadé nutnosti navrhne vhodnd opatfeni.

Provadéci akty uvedené v prvnim pododstavci tohoto odstavce jsou piijimany pfezkumnym postupem podle ¢l. 44
odst. 3.

V fadné odivodnénych a naléhavych pfipadech tykajicich se zdravi a bezpecnosti osob pfijme Komise okamzité
pouzitelné provadéci akty postupem uvedenym v ¢l. 44 odst. 4.

5. Rozhodnuti Komise je urceno v§em ¢lenskym statéim; Komise ho neprodlené sdéli ¢lenskym stdtdm a piislusnému
hospodafskému subjektu nebo subjektiim.

Cldnek 43
Formélni nesoulad

1. AniZ je dotéen ¢ldnek 40, clensky stat vyzve piislusny hospodaisky subjekt, aby odstranil nesoulad, pokud zjisti
jeden z téchto nedostatkd:

a) oznaceni CE bylo umisténo v rozporu s ¢linkem 30 nafizeni (ES) ¢. 765/2008 nebo ¢linkem 21 tohoto nafizenf;
b) oznaceni CE nebylo umisténo;

¢) identifika¢ni ¢islo ozndmeného subjektu zapojeného do kontrolni fize vyroby bylo umisténo v rozporu s ¢lankem 21
nebo nebylo umisténo;

d) EU prohldseni o shodé neni pfiloZzeno k dil¢imu systému nebo bezpe¢nostnimu prvku;
e) nebylo vypracovdno EU prohladseni o shodg;
f) EU prohlaseni o shodé nebylo vypracovano spravng;

g) chybi technickd dokumentace nebo je netiplna;
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h) informace uvedené v ¢l. 11 odst. 6 nebo ¢l. 13 odst. 3 chybéji, jsou nespravné nebo netiplné;
i) nebyl splnén jiny administrativni pozadavek uvedeny v ¢lanku 11 nebo ¢lanku 13.

2. Pokud nesoulad uvedeny v odstavci 1 naddle trvd, pfijme dotceny clensky stdt veskerd vhodnd opatieni s cilem
omezit nebo zakdzat dodavani dil¢tho systému nebo bezpecnostniho prvku na trh, nebo zajistit, aby byl diléi systém
nebo bezpe¢nostni prvek stazen z obéhu nebo z trhu.

KAPITOLA VI

POSTUP PROJEDNAVANI VE VYBORU, PRECHODNA A ZAVERECNA USTANOVEN{
Cldnek 44
Postup projedndvini ve vyboru
1. Komisi je ndpomocen Vybor pro lanové drahy. Tento vybor je vyborem ve smyslu naf{zeni (EU) ¢. 182/2011.
2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢linek 4 nafizeni (EU) ¢. 182/2011.
3. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢lanek 5 nafizeni (EU) ¢. 182/2011.

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

5. Komise konzultuje s vyborem vSechny otdzky, pro néz se podle nafizeni (EU) ¢. 1025/2012 ¢&i jakéhokoli jiného
pravniho predpisu Unie vyZaduji konzultace s odborniky z piislusnych odvétvi.

Vybor mize mimoto piezkoumavat jakékoli dalsi otazky tykajici se uplatiiovani tohoto nafizeni, které miize vznést jeho
pfedseda nebo zastupce nékterého ¢lenského statu v souladu s jednacim fddem tohoto vyboru.
Cldnek 45
Sankce

1. Clenské stty stanovi sankce za poruseni tohoto nafizenf a vnitrostétnich pravnich piedpisii pfijatych podle tohoto
nafizeni ze strany hospodéiskych subjektti. Tyto sankce mohou zahrnovat trestni sankce za zdvaznd poruseni pravnich
predpistl.

Stanovené sankce musi byt Gc¢inné, pfiméfené a odrazujici a mohou byt zpiisnény, pokud se piislusny hospodatsky
subjekt jiz difve dopustil podobného poruseni tohoto nafizeni.

Clenské stity ozndmi tato ustanoveni Komisi nejpozdéji do 21. bfezna 2018 a neprodlené ji informuji o vsech
naslednych zméndach, jez se téchto ustanoveni tykaji.

2. Clenské stity piijmou veskerd nezbytnd opatfeni k zajisténi toho, aby sankce za poruseni tohoto nafizeni
hospodatskymi subjekty byly vymahény.
Cldnek 46
Pfechodnd ustanoveni

Clenské stity nesmi branit doddvéni na trh dil¢ich systémi nebo bezpecnostnich prvkd, na které se vztahuje smérnice
2000/9/ES a které jsou s uvedenou smérnici ve shodé a byly uvedeny na trh pfed 21. dubnem 2018.
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Clenské staty nesmi branit uvedeni do provozu lanovych drah, na které se vztahuje smérnice 2000/9/ES a které jsou
s uvedenou smérnici ve shodé a byly instalovany pfed 21. dubnem 2018.

Pro bezpecnostni prvky jsou podle tohoto nafizeni platné certifikdty a rozhodnuti o schvéleni vydand podle smérnice
2000/9]ES.

Cldnek 47
ZruSeni
Smérnice 2000/9/ES se zruSuje s ti¢inkem od 21. dubna 2018.

Odkazy na zruSenou smérnici se povazuji za odkazy na toto nafizeni v souladu se srovndvaci tabulkou obsazenou
v piiloze X.

Cldnek 48
Vstup v platnost a pouzZitelnost
1. Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

2. Toto nafizeni se pouZije od 21. dubna 2018 s vyjimkou:
a) clankd 22 az 38 a clanku 44, které se pouziji od 21. fjna 2016;

b) ¢l. 45 odst. 1, ktery se pouzije od 21. bfezna 2018.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech clenskych stdtech.
Ve Strasburku dne 9. biezna 2016.
Za Evropsky parlament Za Radu

predseda predsedkyné
M. SCHULZ J.A. HENNIS-PLASSCHAERT
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Lanové dréha je rozdélena do infrastruktury a dil¢ich systémda, které jsou uvedeny nize:

1.
2.
3.

3.1.
3.2.
3.3.

4.

4.1.
4.2.
43.
4.4,

5.

5.1.
5.2.
5.3.

6.

6.1.
6.2.

PRILOHA I

DILCI SYSTEMY

Lana a spoje lan.

Pohony a brzdy.

Mechanickd zafizent:

Napinaci zafizen{ lan.

Zafizen{ stanice.

Zafizeni trati.

Vozy:

Kabiny, sedacky a undSeci zafizeni.

Zaves.

Pojezd nebo béhoun.

Uchyceni.

Elektrotechnické zafizent:

Dilkové sledovani, ovladani a bezpe¢nostni zafizeni.
Sdélovaci a informacni zafizeni.

Zaf{zeni pro ochranu pfed tc¢inky atmostérické elekttiny.
Evakuacni zafizent:

Pevné evakuacni zafizeni.

Pojizdné evakuacni zafizeni.
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PRILOHA II

ZAKLADNf POZADAVKY
1. Ucel

Tato priloha stanovi zdkladni poZadavky, vcetné pozadavki na servis a pozadavkil na provoz, pouZitelné pro
navrhovdni, stavbu a uvadéni lanovych drah do provozu a pro diléi systémy a bezpe¢nostni prvky.

2. Obecné pozadavky
2.1 Bezpecnost osob

Bezpe¢nost cestujicich, obsluhy a jinych osob je zdkladnim poZzadavkem pro navrhovéni, stavbu a provoz
lanovych drah.

2.2 Zésady bezpecnosti

Vsechny lanové drahy musi byt navrZeny, provozovany a udrzovany podle ndsledujicich zdsad v uvedeném
pofadi:

— vylou¢it nebo, pokud to neni mozné, snizit rizika prostfednictvim ndvrhu a konstrukénich prvkd,

— stanovit a pfijmout vSechna nezbytnd opatieni k ochrané pfed riziky prostfednictvim nédvrhu
a konstrukénich prvka,

— stanovit a ozndmit bezpe¢nostni opatfeni, kterd by odstranila rizika, kterd nemohla byt zcela odstranéna
opatfenimi a prostfedky podle prvni a druhé odrazky.

2.3. Zvézeni vnéjsich vliva

Lanové drahy musi byt navrZeny a konstruovény tak, aby je bylo mozné provozovat bezpecné s ohledem na
typ lanové drdhy, charakteristiky terénu a Zivotnfho prostredi, atmosférické a meteorologické podminky
a vSechny mozné stavby a piekazky vyskytujici se v okoli bud na zemi, nebo ve vzduchu.

2.4, Rozméry

Lanova draha, diléi systémy a vSechny jeji bezpe¢nostni prvky musi byt dimenzovany, navrzeny a konstruovany
tak, aby odolavaly s dostate¢nym stupném bezpecnosti v§em zatiZenim, kterd se vyskytnou za vsech pfedvida-
telnych podminek, véetné téch, kterd se vyskytnou, kdyz zafizeni neni v provozu, a s uvdZenim zvlasté vnéjsich
vlivi, dynamickych G¢inkti a Gnavovych jevli odpovidajicich uzndvanym pravidlim techniky, zvladsté pak
s ohledem na volbu materidlu.

2.5. Montaz

2.5.1.  Lanovd drdha, dil¢i systémy a vSechny bezpe¢nostni prvky musi byt navrZeny a konstruovény tak, aby mohly
byt bezpe¢né smontovany a instalovany.

2.5.2.  Bezpecnostni prvky musi byt navrzeny tak, aby znemoziiovaly chybnou montdz bud diky provedeni
konstrukce, nebo vhodnym oznacenim na vlastnich prvcich.

2.6. Provozni zpusobilost lanové dréhy

2.6.1.  Bezpecnostni prvky musi byt navrzeny, konstruovdny a pouziviny tak, aby v kazdém ptipadé byla zajisténa
jejich vlastni provozni zptisobilost a/nebo aby bezpecnost lanové drahy byla zabezpeCena ve smyslu analyzy
bezpe¢nosti podle clanku 8 tak, aby jejich porucha byla vysoce nepravdépodobnd a s odpovidajici bezpe¢nostni
rezervou.
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2.6.2. Lanovd drdha musi byt navrZena a konstruovdna tak, aby bylo pfi provozu zajisténo, ze v piipadé jakékoli
poruchy prvku, kterd by mohla ohrozit bezpecnost, bude v¢as uplatnéno vhodné opatteni.

2.6.3.  Ochrannd opatfeni podle bodii 2.6.1 a 2.6.2 se musi pouZzivat po celé obdobi mezi dvéma plinovanymi
kontrolami pfislusného prvku. Casové obdobi mezi pldnovanymi kontrolami bezpecnostnich prvkid musi byt
jasné uvedeno v ndvodu k pouZiti.

2.6.4. Bezpecnostni prvky, které jsou zabudoviny do lanové drdhy jako ndhradni dily, musi spliiovat zdkladni
pozadavky tohoto nafizeni a podminky pro bezproblémové vzdjemné piisobeni s ostatnimi dily lanové dréhy.

2.6.5.  Musi byt pfijata opatfenti, aby poZdr na lanové drdze neohrozil bezpe¢nost osob.

2.6.6.  Musi byt pfijata zvldstni opatfeni k ochrané lanové drahy a osob pfed Gcinky blesku.

2.7. Bezpecnostni zafizeni

2.7.1.  Kazdd zdvada na lanové drdze, kterd by mohla zpfisobit poruchu ohroZujici bezpecnost, musi byt tam, kde je to
proveditelné, zjisténa, ohldSena a zpracovdna bezpecnostnim zafizenim. TotéZ plati pro bézné piedvidatelné
vngjsi udalost, které mohou ohrozit bezpe¢nost.

2.7.2. Musi byt mozné lanovou dréhu kdykoliv ru¢né vypnout.

2.7.3.  Poté, co byla lanovd drdha zastavena za pomoci bezpecnostniho zafizeni, nesmi byt mozné obnovit jeji provoz
bez provedeni pfislusného zdsahu.

2.8. Technické pozadavky na tdrzbu

Lanovd dréha musi byt navrZena a konstruovdna tak, aby bylo mozno bezpecné provadét béznou nebo zvlastni
Gdrzbu a opravéiské prace.

2.9. Ruseni okoli

Lanové draha musi byt navrzena a konstruovana tak, aby jakékoliv vnitini nebo vnéjsi emise skodlivych plynd,
hlukové emise nebo vibrace nepiekracovaly pfedepsané limity.

3. Pozadavky na infrastrukturu
3.1.  Vedeni trat¢, rychlost, vzddlenost mezi vozy

3.1.1. Lanové drdha musi byt navrZena tak, aby mohla byt provozovdna bezpecné s ohledem na charakteristiky terénu
a Zivotniho prostfedi, atmosférické a meteorologické podminky a viechny piipadné stavby a prekdzky
vyskytujici se v okolf bud na zemi, nebo ve vzduchu, a tak, aby nezpisobovala emise nebo nevytvifela
nebezpedi za zddnych provoznich nebo tidrzbovych podminek nebo v ptipadé vyprostovani osob.

3.1.2.  Mezi vozy, vle¢nymi zafizenimi, jizdnimi drdhami a lany atd. a pfipadnymi budovami a pfekdzkami v okoli
v terénu nebo ve vzduchu musi byt udrzoviny dostatecné bo¢ni a svislé vzdalenosti s uvdZenim svislého,
podélného a stranového pohybu lan a vozli nebo vle¢nych zafizeni za nejvice nepfiznivych predvidatelnych
provoznich podminek.

3.1.3.  Mezi vozy a terénem se musi uvazovat maximalni vzddlenost podle provedeni lanové drihy, typt vozi
a evakuacniho postupu. U otevienych vozi se také musi vzit v tivahu riziko padu, stejné jako psychologické
hledisko souvisejici se vzdalenosti mezi vozem a zemi.
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3.1.4.  Maximalni rychlost vozii nebo vle¢nych zafizeni, minimalni vzddlenost mezi nimi, jejich zrychleni a zpomaleni
musi byt zvoleny tak, aby byla zajisténa bezpe¢nost osob a bezpe¢ny provoz lanové dréhy.

3.2. Stanice a konstrukce podél trati

3.2.1.  Stanice a konstrukce podél trati musi byt navrZeny, instalovany a vybaveny tak, aby byla zaji§téna stabilita. Mus{
umoznit bezpeéné vedeni lan, vozl a vle¢nych zafizeni a umoznovat provadéni bezpeéné udrzby za vSech
provoznich podminek.

3.2.2.  Vstupni a vystupni prostory lanové drahy musi byt navrzeny tak, aby zajistily bezpecnost jizdy vozii, vle¢nych
zafizeni a osob. Pohyb vozli a vle¢nych zafizeni ve stanicich musi byt bez nebezpedi pro osoby s uvazenim
jejich ptisobeni na pohyb zafizeni.

4. Pozadavky na lana, pohony a brzdy a na mechanickd a elektrickd zafizeni
4.1. Lana a jejich podpéry

4.1.1. Na trati musi byt provedena viechna opatfeni tak, aby odpovidala posledni Grovni technického vyvoje, aby:
— se zabrénilo pfetrZeni lan nebo pfetrzeni jejich uchyceni ¢i spojent,
— byly dodrzeny hodnoty jejich minimélnich a maximaélnich zatiZent,
— bylo zajisténo, Ze lana jsou bezpe¢né namontovdna na spravné podpéry a zabranilo se vypadnuti,
— bylo umoznéno jejich sledovani.

4.1.2.  Pokud neni mozno zabranit v§em rizikim vypadnuti lana, musi byt provedena opatfeni, aby lana mohla byt
vrdcena a lanové dréha vypnuta, aniz by doslo k ohroZen{ osob v piipadé vypadnuti lana.

4.2. Mechanickd zafizeni
4.2.1. Pohony

Pohdnéci systém lanové drahy musi mit odpovidajici vykon a kapacitu, pfizpisobenou riznym provoznim
staviim a rezimm.

4.2.2.  Nouzovy pohon

Lanovd draha musi byt vybavena nouzovym pohonem se zdrojem energie, ktery je nezdvisly na hlavnim
pohédnécim systému. Nouzovy pohon vSak neni nutny, ukdze-li analyza bezpecnosti, Ze osoby mohou opustit
vozy a zvlasté vle¢né zafizeni snadno, rychle a bezpe¢né, i kdyz nouzovy pohon neni k dispozici.

4.2.3. Brzdéni

4.2.3.1. V piipadé nebezpe¢i musi byt mozné zastavit lanovou drdhu a/nebo vozy v kterykoliv okamzik pfi povolené
nosnosti a tfecich pomérech, které jsou dovoleny béhem provozu za nejnepfiznivéj$ich podminek. Brzdnd
draha musi byt tak kratkd, jak to vyzaduje bezpecnost lanové drahy.

4.2.3.2. Hodnoty zpomaleni musi byt v pfiméfenych mezich tak, aby zajiStovaly jak bezpecnost osob, tak bezpecné
chovéni vozg, lan a ostatnich ¢dsti lanové drahy.

4.2.3.3. Kazda lanovad drdha musi mit dva nebo vice brzdovych systémi, kazdy z nich musi byt schopen lanovou drdhu
zastavit a musi byt sefizen tak, aby automaticky nahradil ¢inny systém, kdyZ je jeho t¢innost nedostacujici.
Brzdovy systém lanové dréhy, ktery pusobi jako posledni, musi pisobit co nejvice na tazné lano. Tato
ustanoveni neplati pro lyzafské vleky.



L 81/32 Utednt véstnik Evropské unie 31.3.2016

4.2.3.4. Lanovd drdha musi byt vybavena u¢innym vypinacim a blokovacim mechanismem, aby se zabranilo jejimu
nezddoucimu spusténi.

4.3, Ovladaci zaf{zeni

Ovlddaci zafizeni musi byt navrzeno a konstruovino tak, aby bylo bezpecné a spolehlivé, aby odolévalo
béznému provoznimu namdhdni a vn&$im vlivim, jako jsou vlhkost, extrémni teploty a elektromagnetické
ruseni, a nesmi zpisobovat nebezpecné situace ani v ptipadé chyby obsluhy.

4.4. Zafizeni pro komunikaci

Provozni pracovnici musi mit moznost pouZit vhodné zaf{zeni umoziujici kdykoliv vzdjemnou komunikaci
a v ptipadé stavu nouze umoznujici informovat cestujici.

5. Vozy a vle¢nd zafizen{
5.1.  Vozy anebo vle¢nd zafizeni musi byt navrzeny a vybaveny tak, aby za pfedvidatelnych provoznich podminek

zadny z cestujicich nebo z obsluhy nemohl vypadnout nebo byt jinak ohrozen.

5.2. Uchyceni vozil a vle¢nych zafizeni k lanu musi byt navrZeno a konstruovano tak, aby ani za nejnepfiznivéjsich
podminek nemohlo dojit k

— poskozeni lana nebo
— prokluzu, kromé prokluzovini, které je pro bezpecnost vozu,

vle¢ného zafizeni nebo vlastniho zafizeni nevyznamné.

5.3. Dvefe vozl (na vozech, kabindch) musi byt navrzeny a konstruovany tak, aby bylo mozno je zaviit a zajistit.
Podlaha a stény voz musi byt navrZeny a konstruovdny tak, aby za vSech okolnosti odoldvaly tlakim
a zatiZeni zptisobenym cestujicimi a obsluhou.

5.4. Je-li k zajisténi bezpecnosti provozu ve voze nutnd pfitomnost obsluhy, musi byt viiz vybaven potfebnym
zafizenim, které umoziuje plnit jeji tikoly.

5.5. Vozy a/nebo vle¢nd zafizeni a zvldsté jejich zavésné mechanismy musi byt navrZeny a vybaveny tak, aby
zajistily bezpec¢nost pracovnikiim provadéjicim tdrzbu v souladu s pfislusnymi pravidly a navody.

5.6. U vozt s odpojitelnym uchycenim musi byt u¢inéna viechna opatteni, aby vozy chybné pfipojené k lanu pfed
odjezdem a vozy pfi dojezdu neodpojené od lana byly zastaveny bez ohroZeni cestujicich nebo obsluhy a aby
se zabrénilo padu vozu.

5.7. Lanové drdhy s pevnym uchycenim (jako jsou pozemni lanové dréhy a lanové drihy s vice lany) musi byt
vybaveny samocinnou vozovou brzdou ptisobici na jizdni dréhu, jestliZe nemaze byt dostate¢né vylouceno
pretrZeni tazného lana.

5.8. Pokud nebezpeci vykolejeni vozu nemize byt vylouCeno jinym zpusobem, viiz musi byt vybaven zafizenim
proti vykolejeni, které umozni zastavit viiz bez ohroZeni osob.

6. Zafizeni pro cestujici a obsluhu

Pistup do prostoru pro ndstup a odchod z prostoru pro vystup, nastupovani a vystupovani cestujicich
a obsluhy musi byt organizoviny s ohledem na pohyb a zastavovdni vozl tak, aby byla zajisténa bezpecnost
cestujicich a obsluhy, zvldsté pak v prostorech, kde je nebezpeci padu.

Détem a osobdm s omezenou schopnosti pohybu musi byt umozZnéno bezpetné pouzivat lanovou drahu, je-li
tato lanovd drdha navrZena pro dopravu takovych osob.
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7. Pozadavky na provoz
7.1. Bezpecnost

7.1.1.  Musi byt provedena veskerd technickd zajisténi a opatieni, aby lanova drdha byla uzivina pro zamysleny dcel
a podle jejich technickych specifikaci a stanovenych provoznich podminek a aby mohly byt dodrzeny navody
k bezpe¢nému provozu a Gdrzbé. Névod k pouziti a odpovidajici upozornéni musi byt vypracovany v jazyce
snadno srozumitelném uZivatelim, ktery je urcen ¢lenskym stitem, ve kterém je lanova drdha postavena.

7.1.2.  Osoby odpovédné za provoz lanové drdhy musi byt vybaveny p¥islusnymi materidlnimi prostfedky a musi byt
zpusobilé k provadéni tohoto tkolu.

7.2. Bezpecnost pii pieruseni provozu lanové drahy

Musi byt piijata veskerd technickd ustanoveni a opatieni, aby bylo zajisténo, Ze cestujici a obsluha mohou byt
dopraveni do bezpe¢i ve stanovené dobé odpovidajici typu lanové drahy a jejiho okoli, pokud se lanovd drdha
zastavi a provoz nemuze byt rychle obnoven.

7.3. Ostatni zvladstni bezpe¢nostni opatfeni
7.3.1.  Pracovni mista a stanovi§té obsluhy

Pohyblivé ¢asti, které jsou ve stanicich bézné pfistupné, musi byt navrzeny, konstruovény a instalovany tak, aby
se vyloucila viechna nebezpe¢i, nebo tam, kde takovd nebezpeci existuji, aby byly tyto cdsti vybaveny
ochrannym zafizenim tak, aby se zabrdnilo jakémukoliv kontaktu s témi ¢dstmi lanové drahy, které by mohly
zpusobit draz. Tato zafizeni musi byt takového typu, aby nemohla byt snadno odstranéna nebo aby se nemohla
stdt nedcinnymi.

7.3.2.  Nebezpedi padu

Pracovisté a ostatni pracovni prostory, v¢etné téch, které se pouzivaji jen piilezitostné, a piistupy k nim, musi
byt navrzeny a konstruovany tak, aby se zabranilo pddu osob, které tam pracuji nebo se tam zdrzuji. Pokud by
tato opatfeni nebyla dostatend, musi byt vybaveny kotevnimi misty pro upevnéni osobnich ochrannych
prostiedkd k zabranéni padu osob.
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PRILOHA III

POSTUPY POSUZOVANI SHODY PRO DILCI SYSTEMY A BEZPECNOSTNI PRVKY: MODUL B: EU
PREZKOUSENI TYPU - VYROBNI TYP

1. EU prezkouseni typu je tou soucdsti postupu posuzovani shody, ve které ozndmeny subjekt pfezkoumd technicky
névrh dil¢tho systému nebo bezpecnostniho prvku a ovéff a potvrdi, Ze technicky ndvrh dilétho systému nebo
bezpecnostniho prvku spliiuje pozadavky tohoto nafizeni, které se na diléi systém nebo bezpecnostni prvek
vztahuji.

2. EU prezkouSeni typu se provadi posouzenim pfiméfenosti technického ndvrhu dilétho systému nebo bezpec-
nostniho prvku na zdkladé prezkoumdni technické dokumentace podle bodu 3 a pfezkousenim vzorku dplného
dil¢tho systému nebo bezpecnostniho prvku, ktery je reprezentativn{ pro pldnovanou vyrobu (vyrobni typ).

3. Vyrobce poda u jediného ozndmeného subjektu, ktery si zvolil, Zddost o EU ptezkouseni typu.

Z4dost musi obsahovat:

a) jméno a adresu vyrobce, a pokud zddost poddva zplnomocnény zdstupce, také jeho jméno a adresu;
b) pisemné prohldsent, Ze stejnd zZddost nebyla poddna u jiného ozndmeného subjektu;

¢) technickou dokumentaci pro dil¢f systém nebo bezpecnostni prvek podle ptilohy VII;

d) reprezentativni vzorek pldnovaného dil¢tho systému nebo bezpecnostniho prvku nebo podrobné tdaje
o prostordch, kde mohou byt vyzkouSeny. Ozndmeny subjekt mize poZadovat dalsi vzorky, jestlize je to
potiebné k provedeni programu zkousek.

4. Oznameny subjekt:

4.1. pfezkoumd technickou dokumentaci s cilem posoudit pfiméfenost technického ndvrhu dil¢tho systému nebo
bezpec¢nostniho prvku;

4.2. ovéfi, zda byly vzorky vyrobeny ve shodé s technickou dokumentaci, a ur¢i prvky, které byly navrzeny v souladu
s pouzitelnymi ustanovenimi p¥islu§nych harmonizovanych norem, jakoZ i prvky, které byly navrzeny ve shodé
s jinymi piislu§nymi technickymi specifikacemi;

4.3. provede nebo nechd provést vhodnd prezkoumdni a zkousky, aby ovéfil, zda v piipadé, kdy vyrobce zvolil feSeni
podle pFislusnych harmonizovanych norem, byly tyto normy pouzity spravné;

4.4. provede nebo nechd provést vhodnd pfezkoumdni a zkousky, aby ovéfil, zda v ptipad€, kdy nebyla pouzita feSeni
podle pfislusnych harmonizovanych norem, spliiuji feseni podle jinych piislusnych technickych specifikaci, kterd
vyrobee pouzil, odpovidajici zékladni pozadavky tohoto nafizeni;

4.5. dohodne se s vyrobcem, na kterém misté bude prezkoumani a zkousky provedeny.

5. Ozndmeny subjekt vypracuje hodnotici zpravu, ve které zaznamend cinnosti provedené podle bodu 4 a jejich
vysledky. Aniz jsou dotleny povinnosti ozndmeného subjektu vici oznamujicim orgdniim, ozndmeny subjekt
zvefejni obsah této zpravy, v celém rozsahu nebo ¢aste¢né, pouze se souhlasem vyrobce.

6. Pokud typ spliuje pozadavky tohoto nafizeni, vydd ozndmeny subjekt vyrobci certifikit EU pfezkouSeni typu.
Certifikdt musi obsahovat jméno a adresu vyrobce, zdvéry pfezkouseni, veskeré podminky platnosti certifikdtu,
udaje nezbytné k identifikaci schvéleného typu (dil¢tho systému nebo bezpe¢nostniho prvku) a pifpadné popisy
jeho fungovéni. K certifikitu maze byt pfiloZena jedna nebo vice piiloh.

Certifikdt EU pfezkouseni typu a jeho pFilohy obsahuji v§echny nélezité informace umoznujici vyhodnotit, zda je
vyrobeny dil¢i systém nebo bezpecnostni prvek ve shodé s pfezkousenym typem, a provést kontrolu za provozu.
Certifikdt musi obsahovat rovnéz podminky platnosti a musi k nému byt pfipojeny popisy a vykresy nezbytné
k identifikaci schvédleného typu.
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Certifikdt je platny po maximdlni dobu 30 let ode dne vydani.

Pokud dany typ nespliiuje pfislusné pozadavky tohoto nafizeni, ozndmeny subjekt odmitne vydat certifikdit EU
piezkouseni typu a uvédomi o tom Zzadatele, pfi¢emz odmitnuti podrobné odtvodni.

7. Ozndmeny subjekt dbd na to, aby byl informovdn o vSech zménidch obecné uznavaného stavu techniky, které
naznacuji, Ze schvéleny typ jiz nemusi byt v souladu s pouzitelnymi pozadavky tohoto nafizeni, a rozhodne, zda
tyto zmény vyzaduji dopliiujici Setfeni. Pokud Setfeni vyZaduji, ozndmeny subjekt o tom informuje vyrobce.

Vyrobce informuje ozndmeny subjekt, ktery uchovdvd technickou dokumentaci tykajici se certifikitu EU
piezkouseni typu, o viech zméndch schvéleného typu, které mohou ovlivnit shodu dil¢tho systému nebo bezpec-
nostniho prvku se zdkladnimi pozadavky tohoto nafizeni nebo podminky platnosti certifikatu.

Ozndmeny subjekt zmény pfezkoumd a informuje vyrobce o tom, zda certifikit EU pfezkouseni typu zistdvd
v platnosti, nebo zda je tfeba dalsich kontrol, ovéfeni ¢ zkousek. Ozndmeny subjekt piipadné vydd dodatek
k ptvodnimu certifikitu EU pfezkousen{ typu nebo vyzve k podani nové Zadosti o EU pfezkouseni typu.

8.  Kazdy ozndmeny subjekt informuje svijj oznamujici orgdn o certifikitech EU pfezkouseni typu a/nebo dodatcich
k nim, které vydal nebo odejmul, a pravidelné ¢i na Zddost zpiistupni svému oznamujicimu orgdnu seznam
certifikatt a/nebo dodatkd k nim, které zamitl, pozastavil ¢i jinak omezil.

Kazdy ozndmeny subjekt informuje ostatni ozndmené subjekty o certifikitech EU piezkouseni typu a/nebo
dodatcich k nim, které zamitl, odejmul, pozastavil ¢i jinak omezil, a na Zadost také o certifikdtech a/nebo dodatcich
k nim, které vydal.

Komise, ¢lenské stdty a ostatni ozndmené subjekty mohou na zddost obdrzet kopii certifikdttt EU pfezkouseni typu
a/nebo jejich dodatktl. Komise a ¢lenské stity mohou na Zadost obdrzet kopii technické dokumentace a vysledk
pfezkou$eni provedenych ozndmenym subjektem. Do uplynuti doby platnosti certifikdtu EU ptezkouseni typu
uchovavd ozndmeny subjekt kopii tohoto certifikdtu, jeho pfiloh a dodatk, jakoZz i soubor technické dokumentace
v¢etné dokumentace ptedlozené vyrobcem.

9.  Vyrobce uchovava pro potiebu vnitrostatnich organt kopii certifikdtu EU prezkouseni typu, jeho pifloh a dodatkd
spolu s technickou dokumentaci po dobu tficeti let od uvedeni dil¢tho systému nebo bezpecnostniho prvku na trh.

10. Povinnosti vyrobce uvedené v bodech 7 a 9 mohou byt splnény jeho zplnomocnénym zdstupcem, pokud jsou
stanoveny v plné moci.
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PRILOHA IV

POSTUPY POSUZOVAN[ SHODY PRO DILCi SYSTEMY A BEZPECNOSTNI PRVKY: MODUL D: SHODA
S TYPEM ZALOZENA NA ZABEZPECOVANI KVALITY VYROBN{HO PROCESU

1. Shoda s typem zaloZend na zabezpeceni kvality vyroby je tou soucdsti postupu posuzovani shody, kterou vyrobce
plni povinnosti stanovené v bodech 2 a 5 a na svou vyhradni odpovédnost zarucuje a prohlasuje, ze dil¢i systémy
nebo bezpecnostni prvky jsou ve shodé s typem popsanym v certifikdtu EU pfezkouSeni typu a spliuji pozadavky
tohoto nafizeni, které se na né vztahuji.

2. Vyroba

Vyrobce pouzivd schvéleny systém kvality pro vyrobu, vystupni kontrolu a zkousky danych dil¢ich systéma nebo
bezpecnostnich prvka 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.

Zadost musi obsahovat:
a) jméno a adresu vyrobce, a pokud zddost podava zplnomocnény zdstupce, také jeho jméno a adresu;
b) pisemné prohldseni, Ze stejnd zadost nebyla poddna u jiného ozndmeného subjektu;

c) veskeré piislusné informace tykajici se dil¢ich systémt nebo bezpe¢nostnich prvka schvélenych podle
modulu B;

d) dokumentaci tykajici se systému kvality;
e) technickou dokumentaci schvéleného typu a kopii certifikdtu (certifikdtd) EU pfezkouseni typu;
f) ddaje o prostorach, kde je dil¢i systém nebo bezpe¢nostni prvek vyrabén.

3.2.  Systém kvality musi zabezpecovat shodu dil¢ich systémii nebo bezpecnostnich prvkd s typem (typy) popsanym
(popsanymi) v certifikdtu (certifikdtech) EU piezkouseni typu a s pozadavky tohoto nafizeni, které se na dil¢i
systémy nebo bezpe¢nostni prvky vztahuji.

Vsechny podklady, pozadavky a predpisy pouzivané vyrobcem musi byt systematicky a uspofddané dokumen-
tovany ve formé pisemnych koncepci, postupti a ndvodi. Tato dokumentace systému kvality musi umoziovat
jednotny vyklad programt, pland, piirucek a zdznamt tykajicich se kvality.

Dokumentace systému kvality musi obsahovat zejména p¥iméfeny popis:
a) cild z hlediska kvality, organiza¢ni struktury, povinnosti a pravomoci vedeni, pokud jde o kvality vyrobkd;

b) odpovidajicich metod, postupii a systematickych ¢innosti, které se pouziji pfi vyrobé, kontrole a zabezpecovani
kvality;

) prezkoumdni a zkousek, které budou provadény pfed vyrobou, béhem vyroby a po vyrobg, s uvedenim jejich
cetnosti;

d) zdznami o kvalité, napt. protokold o kontroldch, zdznamii z provedenych zkousek, zdznamt z provedenych
kalibraci, zprdv o kvalifikaci pfislusnych pracovnika atd.;

e) prostiedkt umozriujicich dohled nad dosahovanim poZzadované kvality vyrobkd a nad efektivnim fungovanim
systému kvality.
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3.3.  Ozndmeny subjekt posoudi systém kvality, aby zjistil, zda splfiuje pozadavky uvedené v bodé 3.2.

U prvki systému kvality, které odpovidaji pfislusnym specifikacim relevantni harmonizované normy, shodu
s témito pozadavky pfedpoklada.

Audit zahrnuje hodnotici navitévu v provoznich prostordch, kde jsou dil¢i systémy nebo bezpecnostni prvky
vyrdbény, podrobovany inspekci a zkouseny.

Auditorsky tym musi mit zkuSenosti se systémy fizeni kvality a alesponi jeden jeho ¢len musi mit zkuSenosti
s hodnocenim v oblasti lanovych drah a technologii danych dil¢ich systémd nebo bezpecnostnich prvka
a znalosti piislusnych pozadavki tohoto nafizeni. Audit zahrnuje hodnotici navitévu v provoznich prostorich
vyrobce. Auditorsky tym pfezkoumd technickou dokumentaci uvedenou v bodé 3.1 pism. e), aby ovéfil, Ze je
vyrobce schopen ur¢it piislusné pozadavky tohoto nafizeni a provadét nezbytnd pfezkoumdni, aby zajistil soulad
dileich systémt nebo bezpecnostnich prvki s témito pozadavky.

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

3.4.  Vyrobce se zavazuje, Ze bude plnit povinnosti vyplyvajici ze schvdleného systému kvality a bude jej udrzovat, aby
byl i nadéle odpovidajici a G¢inny.

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

Ozndmeny subjekt vSechny navrhované zmény posoudi a rozhodne, zda upraveny systém kvality bude i nadéle
spliiovat pozadavky podle bodu 3.2 nebo zda je tfeba nové posouzeni.

Informuje vyrobce o vysledku hodnoceni. V piipadé nového posouzeni ozndmi své rozhodnuti vyrobci.
Ozndmeni musi obsahovat zdvéry ptezkouseni a odtivodnéné rozhodnuti o posouzeni.

4. Dohled, za ktery odpovidd ozndmeny subjekt
4.1.  Utelem dohledu je zajistit, aby vyrobce #adné plnil povinnosti vyplyvajici ze schvaleného systému kvality.

4.2.  Za ucelem posouzeni umozni vyrobce ozndmenému subjektu pfistup do prostor uréenych pro vyrobu, kontrolu,
zkousky a skladovani a poskytne mu viechny potfebné informace, zejména:

a) dokumentaci systému kvality;

b) zdznamy o kvalité, napf. protokoly o kontroldch, zdznamy z provedenych zkousek, zdznamy z provedenych
kalibraci a zpravy o kvalifikaci p¥islusnych pracovniki atd.

4.3, Ozndmeny subjekt provadi pravidelné audity alespon jednou za dva roky, aby se ujistil, Ze vyrobce udrzuje
a pouziva systém kvality, a predklddd vyrobci zprdvu o auditu.

4.4. Kromé toho miiZe ozndmeny subjekt uskute¢nit u vyrobce neohldSené navitévy. Pii téchto kontrolnich
prohlidkich mtzZe 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.

5. Oznaceni CE a EU prohldseni o shodé

5.1.  Vyrobce umisti oznaceni CE a na odpovédnost ozndmeného subjektu uvedeného v bodé 3.1 umisti rovnéz identi-
fika¢ni ¢islo tohoto subjektu na kazdy jednotlivy dil¢i systém nebo bezpecnostni prvek, ktery je ve shodé s typem
popsanym v certifikdtu EU prezkouseni typu a spliiuje pouzitelné pozadavky tohoto nafizeni.
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5.2.  Vyrobce vypracuje pro kazdy model dil¢iho systému nebo bezpecnostniho prvku pisemné EU prohldseni o shodé
a po dobu tficeti let od uvedeni dil¢tho systému nebo bezpecnostniho prvku na trh je uchovava pro potiebu
vnitrostatnich orgdnd. V EU prohldSeni o shodé je uveden model dil¢tho systému nebo bezpe¢nostniho prvku,
pro néjz bylo vypracovéno.

Kopie prohldseni o shodé se na pozadani poskytne pfislusnym orgdniim.

6.  Vyrobce uchovéava pro potiebu vnitrostatnich orgdnt po dobu t¥iceti let od uvedeni dil¢iho systému nebo bezpec-
nostniho prvku na trh:

a) dokumentaci uvedenou v bodé 3.1;
b) informace o zméné uvedené v bod¢ 3.5, jak byla schvalena;
¢) rozhodnuti, zprdvy a protokoly oznimeného subjektu uvedené v bodech 3.5, 4.3 a 4.4.
7. Kazdy ozndmeny subjekt informuje svilj oznamujici orgdn o schvélenich systému kvality, kterd vydal nebo

odejmul, a pravidelné ¢i na pozddani zpfistupni svému oznamujicimu organu seznam schvéleni systému kvality,
kterd zamitl, pozastavil ¢i jinak omezil.

Kazdy ozndmeny subjekt informuje ostatni ozndmené subjekty o schvilenich systému kvality, kterd zamitl,
pozastavil, odial ¢i jinak omezil, a na zddost o schvalenich systému kvality, kterd vydal, pfi¢emz uvede divody
pro své rozhodnuti.

Ozndmeny subjekt poskytne Komisi a ¢lenskym statim na zddost kopii rozhodnuti o schvileni systému zabezpe-
Covani kvality, které nebo kterd vydal.

Ozndmeny subjekt uchovava kopii kazdého vydaného rozhodnuti o schvéleni, jeho p#iloh a dodatkd k nému.

8. Zplnomocnény zéstupce

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.
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PRILOHA V

POSTUPY POSUZOVANI SHODY PRO DILCI SYSTEMY A BEZPECNOSTNI PRVKY: MODUL F: SHODA
S TYPEM NA ZALOZENA NA OVEROVANI DILCIHO SYSTEMU NEBO BEZPECNOSTNIHO PRVKU

1. Shoda s typem zaloZend na ovéfovani dil¢tho systému nebo bezpe¢nostniho prvku je tou ¢dsti postupu posuzovani
shody, kterou vyrobce plni povinnosti stanovené v bodech 2, 5.1 a 6 a na svou vyhradni odpovédnost zarucuje
a prohladuje, ze dané dil¢i systémy nebo bezpecnostni prvky, jez byly podrobeny ustanovenim bodu 3, jsou ve
shodé s typem popsanym v certifikitu EU prezkouseni typu a splituji pozadavky tohoto nafizeni, které se na dil¢i
systémy nebo bezpecnostni prvky vztahuji.

2. Vyroba

Vyrobce piijme veskerd nezbytnd opatieni, aby vyrobni proces a jeho kontrola zajistovaly shodu vyrdbénych dil¢ich
systémti nebo bezpecnostnich prvki se schvdlenym typem popsanym v certifikditu EU prezkouSeni typu
a s pozadavky tohoto nafizeni, které se na dil¢f systémy nebo bezpe¢nostni prvky vztahuji.

3. Ovéfovani

3.1. Vyrobce podd u ozndmeného subjektu, ktery si zvolil, Zddost o ovéfeni dil¢tho systému nebo bezpe¢nostniho
prvku.

Z4dost musf obsahovat:
a) jméno a adresu vyrobce, a pokud zddost poddva zplnomocnény zdstupce, také jeho jméno a adresu;
b) pisemné prohldsent, Ze stejnd zZddost nebyla poddna u jiného ozndmeného subjektu;
¢) veskeré prislusné informace tykajici se dil¢ich systémi nebo bezpecnostnich prvka schvélenych podle modulu B;
d) technickou dokumentaci schvéleného typu a kopii certifikdtu (certifikat) EU pfezkouseni typu;
e¢) podrobné tidaje o prostorach, kde mtze byt dil¢i systém nebo bezpecnostni prvek piezkoumadn.
3.2. Ozndmeny subjekt provadi nebo nechd provést vhodnd ptrezkoumdni a zkousky, aby ovéfil shodu dil¢ich systémi

nebo bezpecnostnich prvkd se schvdlenym typem popsanym v certifikdtu EU pfezkouSeni typu a s piislusnymi
pozadavky tohoto nafizeni.

Prezkoumdni a zkousky k ovéfeni shody dil¢ich systémti nebo bezpecnostnich prvka s piislusnymi pozadavky se
podle volby vyrobce provddéji, bud pfezkoumdnim a zkouskami kazdého dil¢tho systému nebo bezpecnostniho
prvku podle bodu 4, nebo ptezkoumanim a zkouskami dil¢ich systémt nebo bezpecnostnich prvkd na statistickém
zdkladé podle bodu 5.

4. Ovéfovéni shody pfezkoumdnim a zkouskami kazdého dil¢itho systému nebo bezpecnostniho prvku.

4.1. VSechny dil¢i systémy nebo bezpe¢nostni prvky se jednotlivé pfezkoumaji a provedou se odpovidajici zkousky
stanovené v piislusné harmonizované normé (harmonizovanych norméch) a/nebo rovnocenné zkousky uvedené
v jinych piislusnych technickych specifikacich s cilem ovéfit shodu vyrobka se schvidlenym typem popsanym
v certifikdtu EU pfezkoueni typu a s piislusnymi pozadavky tohoto nafizeni.

Pokud takovd harmonizovand norma neexistuje, rozhodne dotéeny ozndmeny subjekt, jaké vhodné zkousky se maji
provést.

4.2. Ozndmeny subjekt vyda certifikdt shody s ohledem na provedend prezkoumdni a zkousky a kazdy schvéleny dil¢i
systém nebo bezpec¢nostni prvek opatii nebo nechd na vlastni odpovédnost opatfit svym identifikacnim ¢&islem.

Vyrobce uchovavé certifikdty shody pro potieby kontroly provddéné vnitrostdtnimi orgdny po dobu tficeti let od
uvedeni dil¢tho systému nebo bezpe¢nostniho prvku na trh.
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5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

6.1.

6.2.

Statistické ovéfovani shody

Vyrobce pfijme veskerd nezbytnd opatfeni, aby vyrobni proces a jeho kontrola zajistovaly stejnorodost kazdé
vyrobené série a predklada sviij dil¢i systém nebo bezpe¢nostni prvek k ovéfeni v podobé stejnorodych sérii.

Z kazdé série se ndhodnym vybérem odebere vzorek. Viechny dil¢i systémy nebo bezpecnostni prvky ve vzorku se
jednotlivé pfezkoumaji a/nebo se provedou odpovidajici zkousky stanovené v piislusné harmonizované normé
(harmonizovanych normdch) nebo rovnocenné zkousky uvedené v jinych piislusnych technickych specifikacich
s cilem ovéfit shodu se schvdlenym typem popsanym v certifikitu EU ptezkouseni typu a s piislusnymi pozadavky
tohoto nafizen{ a rozhodnout, zda bude vyrobni série pfijata nebo zamitnuta. Pokud takovd harmonizovand norma
neexistuje, rozhodne dotéeny ozndmeny subjekt, jaké vhodné zkousky se maji provést.

Je-li série pfijata, povazuji se vechny dil¢éi systémy nebo bezpecnostni prvky v sérii za schvdlené, kromé téch
dil¢ich systémi nebo bezpecnostnich prvka ze vzorku, u nichz byly zaznamendny neuspokojivé vysledky zkousek.

Ozndmeny subjekt vyda certifikdt shody s ohledem na provedend pfezkoumdni a zkousky a kazdy schvaleny dil¢i
systém nebo bezpecnostni prvek opatii nebo nechd na vlastni odpovédnost opatfit svym identifika¢nim ¢islem.

Vyrobce uchovavd certifikity shody pro potiebu vnitrostdtnich organt po dobu tficeti let od uvedeni dil¢tho
systému nebo bezpe¢nostniho prvku na trh.

Je-li série zamitnuta, ozndmeny subjekt nebo pfislusny orgdn piijmou vhodnd opatieni, aby zabranily uvedeni této
série na trh. V piipadé ¢astého zamitnuti sérii mize ozndmeny subjekt statistické ovéfovani pozastavit a ptijmout
vhodnd opatfeni.

Oznacleni CE a EU prohldSeni o shodé

Vyrobce umisti oznaceni CE a na odpovédnost ozndmeného subjektu uvedeného v bodé 3 identifika¢ni ¢islo
tohoto subjektu na kazdy jednotlivy dil¢i systém nebo bezpecnostni prvek, ktery je ve shodé se schvilenym typem
popsanym v certifikdtu EU pfezkouseni typu a spliiuje piislusné pozadavky tohoto nafizeni.

Vyrobce vypracuje pro kazdy model dil¢tho systému nebo bezpe¢nostniho prvku pisemné EU prohldseni o shodé
a po dobu tficeti let od uvedeni dil¢iho systému nebo bezpe¢nostniho prvku na trh je uchovava pro potiebu vnitro-
statnich organt. V EU prohldseni o shodé je uveden model dil¢tho systému nebo bezpe¢nostniho prvku, pro néjz
bylo vypracovéno.

Pokud s tim ozndmeny subjekt uvedeny v bodé 3 souhlasi, mizZe vyrobce opatfit dil¢i systém nebo bezpecnostni
prvek na odpovédnost ozndmeného subjektu identifikaénim &islem tohoto subjektu.

Pokud s tim ozndmeny subjekt souhlasi, miZe vyrobce na odpovédnost ozndmeného subjektu béhem vyrobniho
procesu opatfit dil¢i systémy nebo bezpecnostni prvky identifika¢nim ¢islem tohoto subjektu.

Zplnomocnény zéstupce

Povinnosti vyrobce mohou byt jeho jménem a na jeho odpovédnost splnény jeho zplnomocnénym zdstupcem,
pokud jsou uvedeny v povéfeni. Zplnomocnény zdstupce nemuze plnit povinnosti vyrobce stanovené v bodech 2
ab5.1.
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PRILOHA VI

POSTUPY POSUZOVAN[ SHODY PRO DILCI SYSTEMY A BEZPECNOSTNI PRVKY: MODUL G: SHODA
ZALOZENA NA OVEROVANI KAZDEHO JEDNOTLIVEHO VYROBKU

1. Shoda zaloZend ovéfovani kazdého jednotlivého vyrobku je postupem posuzovini shody, kterym vyrobce plni
povinnosti stanovené v bodech 2, 3.1 a 4 a na svou vyhradni odpovédnost zarucuje a prohlasuje, Ze pFislusny dil¢i
systém nebo bezpecnostni prvek, jenz byl podroben ustanoveni bodu 3, je ve shodé s pozadavky tohoto nafizen,
které se na néj vztahuiji.

2. Vyroba

Vyrobce pfijme veskerd nezbytnd opatfeni, aby vyrobni proces a jeho kontrola zajistovaly shodu vyribéného
dil¢tho systému nebo bezpe¢nostniho prvku s pFislusnymi pozadavky tohoto nafizeni.

3. Ovéfovani

3.1. Vyrobce podd u ozndmeného subjektu, ktery si zvolil, Zddost o ovéfeni kazdého jednotlivého dil¢tho systému nebo
bezpe¢nostniho prvku.

Z4dost mus{ obsahovat:

a) jméno a adresu vyrobce, a pokud zddost podavd zplnomocnény zdstupce, také jeho jméno a adresu;
b) pisemné prohldsent, Ze stejnd zZddost nebyla poddna u jiného ozndmeného subjektu;

¢) technickou dokumentaci pro dil¢i systém nebo bezpecnostni prvek podle ptilohy VII;

d) podrobné tidaje o prostorach, kde mtze byt dil¢i systém nebo bezpecnostni prvek piezkoumadn.

3.2. Ozndmeny subjekt prezkoumd technickou dokumentaci k dil¢imu systému nebo bezpecnostnimu prvku a provede
nebo nechd provést odpovidajici pfezkouseni a zkousky uvedené v piislusnych harmonizovanych norméch a/nebo
rovnocenné zkousky uvedené v jinych p¥islusnych technickych specifikacich, aby ovéfil shodu dil¢tho systému nebo
bezpe¢nostniho prvku s piislusnymi pozadavky tohoto nafizeni. Pokud takovd harmonizovand norma neexistuje,
rozhodne dotéeny ozndmeny subjekt, jaké zkousky se maji provést.

Ozndmeny subjekt vyda certifikdt shody s ohledem na provedena pfezkouseni a zkousky a schvdleny dil¢i systém
nebo bezpecnostni prvek opatii nebo nechd na vlastni odpovédnost opatfit svym identifika¢nim &islem.

Odmitne-li ozndmeny subjekt vydat osvédéeni o shodé, tuto skutecnost podrobné odivodni a uvede nezbytnd
ndpravnd opatfeni, kterd maji byt pfijata.

Pokud vyrobce opétovné pozdda o ovéfeni jednotlivych vyrobkl v ptipadé dil¢tho systému nebo bezpecnostniho
prvku, musi o né Zadat u téhoz ozndmeného subjektu.

Ozndmeny subjekt poskytne Komisi a ¢lenskym stdtiim na Zddost kopii certifikdtu shody.

Vyrobee uchovd technickou dokumentaci a certifikdty shody pro potiebu vnitrostitnich orgdnd po dobu tficeti let
od uvedeni dil¢tho systému nebo bezpe¢nostniho prvku na trh.

4. Oznaceni CE a EU prohldseni o shodé

4.1. Vyrobce umisti oznaceni CE a na odpovédnost ozndmeného subjektu uvedeného v bodé 3 umisti rovnéz identi-
fika¢ni ¢islo tohoto subjektu na kazdy diléi systém nebo bezpecnostni prvek, ktery spliuje pfislusné pozadavky
tohoto nafizeni.
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4.2. Vyrobce vypracuje pisemné EU prohldSeni o shodé a po dobu tficeti let od uvedeni dil¢tho systému nebo bezpeg-
nostntho prvku na trh je uchovdvd pro potiebu vnitrostdtnich organt. V EU prohldeni o shodé je uveden dil¢i
systém nebo bezpecnostni prvek, pro néjz bylo vypracovano.

Kopie prohldseni o shodé se na pozddani poskytne pfislusnym orgdnim.
5. Zplnomocnény zdstupce

Povinnosti vyrobce stanovené v bodech 3.1 a 4 mohou byt jeho jménem a na jeho odpovédnost splnény jeho
zplnomocnénym zdstupcem, pokud jsou uvedeny v povéfeni.
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PRILOHA VII

POSTUPY POSUZOVANI SHODY PRO DILCI SYSTEMY A BEZPECNOSTNI PRVKY: MODUL H 1: SHODA
ZALOZENA NA UPLNEM ZABEZPECOVANI KVALITY A PREZKOUMANI NAVRHU

1. Shoda zalozend na uplném zabezpecovani kvality a pfezkoumdni névrhu je postupem posuzovéni shody, kterym
vyrobce plni povinnosti stanovené v bodech 2 a 5 a na svou vyhradni odpovédnost zarucuje a prohlauje, Ze
dané dil¢f systémy nebo bezpecnostn{ prvky spliiuji poZadavky tohoto nafizeni, které se na né vztahuji.

2. Vyroba

Vyrobce pouZivd schvéleny systém kvality pro navrhovani, vyrobu, vystupni kontrolu a zkousky dil¢ich systém
nebo bezpecnostnich prvki podle bodu 3 a podléhd dohledu podle bodu 4. Pfiméfenost technického nédvrhu
dileich systémi nebo bezpecnostnich prvka se pfezkoumd podle bodu 3.6.

3. Systém kvality

3.1. Vyrobce podd u ozndmeného subjektu, ktery si zvolil, Zddost o posouzeni svého systému kvality pro dané dil¢i
systémy nebo bezpe¢nostni prvky.

Z4dost musi obsahovat:
a) jméno a adresu vyrobce, a pokud zddost poddva zplnomocnény zdstupce, také jeho jméno a adresu;
b) veskeré potiebné informace tykajici se dil¢ich systémi nebo bezpe¢nostnich prvkd, které maji byt vyrabény;

¢) technickou dokumentaci podle piilohy VIII pro jeden reprezentativni typ kazdé kategorie dilétho systému
nebo bezpecnostniho prvku, které se maji vyrabét;

d) dokumentaci systému kvality;

e) adresu prostor, kde jsou dil¢i systémy a bezpecnostni prvky navrhovény, vyrabény, podroboviny inspekei
a zkouseny;

f) pisemné prohldseni, Ze stejnd Zddost nebyla podédna u jiného ozndmeného subjektu.

3.2, Systém kvality musi zabezpecovat shodu diléich systémd nebo bezpecnostnich prvkda s pozadavky tohoto
nafizeni, které se na né vztahuji.

Viechny podklady, pozadavky a ptedpisy pouzivané vyrobcem musi byt systematicky a usporddané dokumen-
tovany ve formé pisemnych koncepci, postupt a ndvodi. Tato dokumentace systému kvality musi umoziovat
jednotny vyklad programd, pland, ptirucek a zdznama tykajicich se kvality.

Dokumentace systému kvality musi obsahovat zejména piiméfeny popis:

a) cild z hlediska kvality, organiza¢ni struktury, povinnosti a pravomoci vedeni, pokud jde o ndvrh a kvalitu
vyrobku;

b) technickych specifikaci ndvrhu, véetné norem, které budou pouzity, a v ptipadé, kdy se prislusné harmoni-
zované normy plné nepouZiji, popis prostredkd, véetné jinych pfislusnych technickych specifikaci, které budou
pouzity, aby bylo zajisténo splnéni zdkladnich pozadavkd tohoto natizeni;

¢) metod kontroly a ovéfovani ndvrhu, postupt a systematickych ¢innosti, které se pouZiji pfi navrhovani dil¢ich
systému nebo bezpec¢nostnich prvki;

d) odpovidajicich metod, postupti a systematickych ¢innosti, které se pouziji pfi vyrobé, kontrole a zabezpe¢ovani
kvality;

e) prezkoumdni a zkousek, které budou provddény pied vyrobou, béhem vyroby a po vyrobé, s uvedenim jejich
Cetnosti;
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f) zdznama o kvalité, napf. protokold o kontroldch, zdznamt z provedenych zkousek, zdznamii z provedenych
kalibraci, zprdv o kvalifikaci pfislusnych pracovnikd atd.;

g) prostiedk umoznujicich dohled nad dosahovanim pozadované kvality ndvrhu a vyrobku a nad efektivnim
fungovanim systému kvality.

3.3.  Ozndmeny subjekt posoudi systém kvality, aby zjistil, zda spliiuje pozadavky podle bodu 3.2. U prvka systému
kvality, které odpovidaji pfislusnym specifikacim relevantni harmonizované normy, shodu s témito pozadavky
pfedpoklada.

Audit zahrnuje hodnotici ndvstévu v provoznich prostorach, kde jsou diléi systémy nebo bezpecnostni prvky
navrhovény, vyrabény, podrobovany inspekci a zkouseny.

Auditorsky tym musi mit zkuSenosti se systémy Fizeni kvality a alespoti jeden jeho ¢len musi mit zkuSenosti
s hodnocenim v oblasti lanovych drah a technologii danych dil¢ich systémi nebo bezpe¢nostnich prvkd
a znalosti pfislusnych pozadavki tohoto nafizeni.

Auditorsky tym piezkoumd technickou dokumentaci uvedenou v bodé 3.1, aby ovéfil, Ze je vyrobce schopen
urcit ptislusné pozadavky tohoto nafizeni a provést vSechna nezbytnd ptezkoumadni, aby zajistil soulad dil¢ich
systémt nebo bezpe¢nostnich prvkd s témito pozadavky.

Ozndmeny subjekt ozndmi své rozhodnuti vyrobci nebo jeho zplnomocnénému zdstupci. Ozndmeni musi
obsahovat zavéry auditu a odiivodnéné rozhodnuti o posouzeni.

3.4.  Vyrobce se zavazuje, Ze bude plnit povinnosti vyplyvajici ze schvileného systému kvality a bude jej 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 v§echny navrhované zmény posoudi a rozhodne, zda upraveny systém kvality bude i nadile
splilovat pozadavky podle bodu 3.2 nebo zda je tfeba nové posouzeni.

Své rozhodnuti ozndmi vyrobci nebo zplnomocnénému zastupci. Ozndmeni musi obsahovat zdvéry posouzeni
a odiivodnéné rozhodnuti o posouzeni.

3.6. Prezkoumdni ndvrhu
3.6.1. Vyrobce poda zddost o pfezkoumani ndvrhu ozndmenému subjektu uvedenému v bodé 3.1.

3.6.2. Zadost musi umoziiovat pochopeni ndvrhu, vyroby a fungovéni dilétho systému nebo bezpecnostniho prvku
a musi umoztiovat posouzeni shody s pozadavky tohoto nafizeni, které se na né vztahuji.

Zadost zahrnuje:

a) jméno a adresu vyrobce;

b) pisemné prohldsent, Ze stejnd Zddost nebyla podédna u jiného ozndmeného subjektu;
¢) technickou dokumentaci popsanou v piiloze VIIL

3.6.3. Ozndmeny subjekt Zddost pfezkoumd a v piipadé, Ze ndvrh spliiuje poZadavky tohoto nafizeni, které se vztahuji
na diléi systém nebo bezpecnostni prvek, vydd vyrobci certifikdt EU pfezkoumdni ndvrhu. Certifikdt musi
obsahovat jméno a adresu vyrobce, zdvéry prezkoumdni, podminky platnosti certifikdtu (existuji-lij a ddaje
nezbytné pro identifikaci schvdleného ndvrhu. K certifikitu muze byt pfipojena jedna nebo vice piiloh.
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Tento certifikdt a jeho pilohy obsahuji viechny nélezité informace umoznujici posoudit, zda jsou vyrobené dil¢i
systémy nebo bezpe¢nostni prvky ve shodé s pfezkoumanym ndvrhem, a v piislusnych pfipadech provést
kontrolu za provozu.

Pokud névrh nespliiuje piislusné pozadavky tohoto nafizeni, ozndmeny subjekt odmitne vydat certifikit EU
pfezkoumadni ndvrhu a uvédomi o tom Zadatele, pficemz odmitnuti podrobné odtivodni.

3.6.4. Oznameny subjekt dbd na to, aby byl informovdn o vSech zméndch obecné uzndvaného stavu techniky, které
naznacuji, Ze schvileny typ jiz nemusi byt v souladu s pouzitelnymi poZadavky tohoto nafizeni, a rozhodne, zda
tyto zmény vyZaduji doplitujici Setfeni. Pokud Setfeni vyZaduji, ozndmeny subjekt o tom informuje vyrobce.

Vyrobce informuje ozndmeny subjekt, ktery vydal certifikit EU pfezkoumdni ndvrhu, o vSech tupravich
schvdleného nédvrhu, které mohou ovlivnit shodu dilétho systému nebo bezpecnostniho prvku se zdkladnimi
pozadavky tohoto nafizen{ nebo podminky platnosti certifikdtu. Tyto dpravy musi ozndmeny subjekt, ktery vydal
certifikdt EU pfezkoumdni ndvrhu, dodate¢né schvdlit formou dodatku k pavodnimu certifikitu EU pfezkoumdani
navrhu.

3.6.5. Kazdy ozndmeny subjekt informuje svilj oznamujici orgdn o certifikitech EU pfezkoumdni ndvrhu a/nebo
jakychkoli dodatcich k nim, které vydal, nebo odejmul, a pravidelné ¢i na zddost zpFistupni svému oznamujicimu
orgdnu seznam certifikdtd a/nebo dodatkd k nim, které zamitl, pozastavil ¢i jinak omezil.

Kazdy ozndmeny subjekt informuje ostatni ozndmené subjekty o certifikdtech EU pfezkoumdni ndvrhu a/nebo
dodatcich k nim, které odmitl, odejmul, pozastavil ¢i jinak omezil, a na Zzddost také o certifikitech a/nebo
dodatcich k nim, které vydal.

Komise, ¢lenské stity a ostatni ozndmené subjekty mohou na zdkladé Zzddosti obdrzet kopii certifikdtd EU
pfezkoumdni ndvrhu a/nebo dodatkd k nim. Komise a ¢lenské stity mohou na zdkladé Zddosti obdrzet kopii
technické dokumentace a vysledki pfezkoumadni provedenych oznidmenym subjektem.

Do uplynuti doby platnosti certifikitu EU prezkoumdni ndvrhu uchovdvd ozndmeny subjekt kopii tohoto
certifikdtu, jeho piiloh a dodatkd, jakoz i soubor technické dokumentace véetné dokumentace predloZené
vyrobcem.

3.6.6. Vyrobce uchovdvd pro potfebu vnitrostdtnich orgdnt kopii certifikditu EU pfezkoumdni ndvrhu, jeho piiloh
a dodatkd spolu s technickou dokumentaci po dobu tficeti let od uvedeni dil¢tho systému nebo bezpe¢nostniho
prvku na trh.

4. Dohled, za ktery odpovidd ozndmeny subjekt
4.1.  Ucelem dohledu je zajistit, aby vyrobce fadné plnil povinnosti vyplyvajici ze schvaleného systému kvality.

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

a) dokumentaci systému kvality;

b) zdznamy o kvalité pozadované v ¢asti systému kvality tykajici se navrhovéni, napf. vysledky analyz, vypoctd,
zkousek atd.;

¢) zdznamy o kvalité pozadované ve vyrobni &asti systému kvality, napf. protokoly o kontrolich, zdznamy
z provedenych zkousek, zdznamy z provedenych kalibraci, zpravy o kvalifikaci piislusnych pracovnika atd.

4.3.  Ozndmeny subjekt provddi pravidelné audity, aby se ujistil, Ze vyrobce udriuje a pouzivd systém kvality,
a predkladd vyrobci zpridvu o auditu. Cetnost pravidelnych auditi musi byt takovd, aby kazdé tfi roky bylo
provedeno celkové nové posouzeni.
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4.4.  Kromé toho mize ozndmeny subjekt uskutecnit u vyrobce neohldsené navstévy.

Pii téchto navitévach miiZe ozndmeny subjekt v pfipadé potfeby provést nebo dat provést zkousky vyrobkd, aby
ovéfil, zda systém kvality fadné funguje. Oznadmeny subjekt poskytne vyrobci zprdvu o ndvstévé a protokol
o zkouskédch, pokud byly zkousky provedeny.

5. Oznaceni CE a EU prohldSeni o shodé

5.1.  Vyrobce umisti oznaceni CE a na odpovédnost oznimeného subjektu uvedeného v bodé 3.1 umisti rovnéz identi-
fika¢ni ¢islo tohoto subjektu na kazdy jednotlivy dil¢i systém nebo bezpe¢nostni prvek, ktery spliiuje ptislusné
pozadavky tohoto nafizeni.

5.2.  Vyrobce vypracuje pro kazdy model dil¢tho systému nebo bezpe¢nostniho prvku pisemné EU prohldseni o shodé
a po dobu tficeti let od uveden{ dil¢tho systému nebo bezpecnostniho prvku na trh je uchovévd pro potiebu
vnitrostatnich orgdnti. V EU prohldSeni o shodé je uveden model dil¢tho systému nebo bezpecnostniho prvku,
pro néjz bylo vypracovéno, a také ¢islo certifikdtu EU pfezkoumadni névrhu.

Kopie prohldseni o shodé se na pozadani poskytne ptislusnym orgdnim.

6. Vyrobce uchovavé pro potiebu vnitrostdtnich orgnt po dobu tficeti let od uvedeni dil¢tho systému nebo bezpe¢-
nostniho prvku na trh:

a) technickou dokumentaci uvedenou v bodé 3.1 pism. c);
b) dokumentaci tykajici se sytému kvality uvedenou v bodé 3.1 pism. d);
¢) informace o zméné uvedené v bod¢ 3.5, jak byla schvélena;
d) rozhodnuti, zpravy a protokoly ozndmeného subjektu podle bodt 3.3, 3.5, 4.3 a 4.4.
7. Kazdy ozndmeny subjekt informuje svij oznamujici orgdn o schvalenich systému kvality, kterd vydal nebo

odejmul, a pravidelné ¢i na Zddost zpHstupni svému oznamujicimu orgdnu seznam schvdleni 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 schvalenich systému kvality, kterd vydal.

Ozndmeny subjekt poskytne Komisi a ¢lenskym stitdm na Zadost kopii rozhodnuti o schvéleni systému kvality,
které nebo kterd vydal.

Ozndmeny subjekt uchova kopii rozhodnuti o schvéleni systému kvality, které nebo kterd vydal, jejich piilohy
a dodatky, jakoz i technickou dokumentaci po dobu tficeti let od data vydani rozhodnuti.

8. Zplnomocnény zastupce

Povinnosti vyrobce stanovené v bodech 3.1, 3.6.4., 3.6.6., 5 a 6 mohou byt jeho jménem a na jeho odpovédnost
splnény jeho zplnomocnénym zdstupcem, pokud jsou uvedeny v povéfeni.
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PRILOHA VIII

TECHNICKA DOKUMENTACE PRO DILCI SYSTEMY A BEZPECNOSTNI PRVKY:

1. Technickd dokumentace umozZiiuje posouzeni shody dilétho systému nebo bezpecnostniho prvku s pislusnymi
pozadavky tohoto nafizeni a obsahuje odpovidajici analyzu a posouzeni rizik. Technickd dokumentace upfesiiuje
platné pozadavky a v mife nutné pro posuzovini shody se vztahuje na navrhovani, vyrobu a fungovani dil¢iho
systému nebo bezpe¢nostniho prvku.

2. Technickd dokumentace obsahuje alespon tyto prvky:
a) vseobecny popis dil¢tho systému nebo bezpecnostniho prvku;

b) névrh a vyrobni vykresy a schémata soucdsti, podsestav, obvodli atd. a popisy a vysvétleni nezbytné pro
pochopeni téchto vykrest, schémat a fungovani dil¢tho systému nebo bezpe¢nostniho prvku;

¢) seznam harmonizovanych norem podle ¢linku 17, na néZ byly zvefejnény odkazy v Urednim véstniku Evropské unie
a které byly pouzity v celém rozsahu nebo z&isti, a pokud tyto harmonizované normy nebyly pouzity, popis
feSeni zvolenych ke splnéni zdkladnich pozadavkd tohoto nafizeni, vcetné seznamu jinych piislusnych
technickych specifikaci, jez byly pouzity. V piipadé ¢iste¢né pouzitych harmonizovanych norem se v technické
dokumentaci uvedou ty &asti, jeZ byly poutzity;

d) podpirné dtkazy o pfiméfenosti ndvrhu, vcetné vysledk veskerych konstrukénich vypocti, kontrol nebo
zkousek provedenych vyrobcem nebo pro vyrobce a souvisejicich zprav;

e) kopie navodu k pouziti dil¢tho systému nebo bezpec¢nostniho prvku;

f) v pripadé dil¢ich systémt kopie exempldit EU prohldseni o shodé pro bezpe¢nostni prvky pouzité u dil¢iho
systému.
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PRILOHA IX

EU PROHLASEN{ O SHODE PRO DILCI SYSTEMY A BEZPECNOSTNI PRVKY & ... (%)

1. Dileéi systém/bezpecnostni prvek nebo model dilétho systému/bezpecnostniho prvku (vyrobek, typ, Sarze, nebo
sériové Cislo):

2. Jméno a adresa vyrobce a pfipadné jeho zplnomocnéného zdstupce:
3. Toto prohldseni o shodé se vydava na vlastni odpovédnost vyrobce.

4. Predmét prohldseni (identifikace diléiho systému nebo bezpecnostniho prvku umoziujici jeho vysledovani. Je-li to
pro ucely identifikace dil¢tho systému nebo bezpecnostniho prvku nezbytné, muze byt jeho soucasti obrazek):

— popis dil¢tho systému nebo bezpe¢nostniho prvku,

— vSechna pifslusnd ustanoveni, se kterymi musi byt bezpecnostni prvek ve shodé, a piedeviim podminky
pouzivani.

5. Predmét prohldSeni popsany v bodu 4 je ve shodé s pfislusnymi harmonizovanymi pravnimi pfedpisy Unie: ...

6. Odkazy na piislusné harmonizované normy, které byly pouzity, nebo na jiné technické specifikace, na jejichz zdkladé
se shoda prohlasuje:

7. Ozndmeny subjekt ... (ndzev, adresa, Cislo) ... provedl ... (popis zdsahu) ... a vydal certifikdt/certifikdty: ...
(podrobnosti v¢etné data a pi{padné rovnéz informace o dobé¢ trvani a podminkach jeho platnosti).

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

(jméno, funkce) (podpis):

(*) Odislovani prohldseni o shod¢ vyrobcem neni povinné.
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PRILOHA X
SROVNAVACI TABULKA
Smérnice 2000/9/ES Toto naffzeni
— Clanek 1
Cl. 1 odst. 1 Cl. 2 odst. 1
CL 1 odst. 2 CL. 3 bod 1
Cl. 1 odst. 3 Cl. 3 body 7 az 9
Cl. 1 odst. 4 pryni pododstavec Cl. 2 odst. 1
Cl. 1 odst. 4 druhy pododstavec —
Cl. 1 odst. 4 tieti pododstavec Cl. 9 odst. 3
Cl. 1 odst. 5 Cl. 3body 1a3az6
Cl. 1 odst. 6 Cl. 2 odst. 2
Clének 2 —
Cl. 3 odst. 1 Clanek 6
Cl. 3 odst. 2 Clanek 17
— Cl. 3 body 10 az 27
Clanek 4 Clanek 8
Cl. 5 odst. 1 Cldnek 4 a ¢l. 5 odst. 1
Cl. 5 odst. 2 Cldnek 5 odst. 4
Clanek 6 Clanek 7
Cl. 7 odst. 1 az 3 Clanky 18 az 21
Cl. 7 odst. 4 Cl. 19 odst. 3
Clanek 8 Clanek 4
Clanek 9 Clanek 7
Clanek 10 Clanky 18 az 21
Cl. 11 odst. 1 ClL 9 odst. 1
Cl. 11 odst. 2 Cl. 9 odst. 4
Cl. 11 odst. 3 —
Cl. 11 odst. 4 Cl 5 odst. 1
Cl. 11 odst. 5 Clanek 7
Cl. 11 odst. 6 a 7 Cl. 9 odst. 2
— Clanky 11 az 16
Clanek 12 CL 9 odst. 4
Clanek 13 Cl. 10 odst. 1
Clanek 14 Clanky 39 az 43
Clanek 15 Cl. 10 odst. 2
Clanek 16 Clanky 22 az 38
Clanek 17 Clanek 44
Clanek 18 Clénky 20 a 21
Clének 19 —
Clanek 20 —
CL 21 odst. 3 Clének 46
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Smérnice 2000/9/ES Toto nafizen{
Clanek 22 Clanek 48
— Clanek 45
— Clanek 47
Pifloha I Pifloha I
Piiloha II Pifloha 11
Piiloha IIT Clanek 8
Pifloha IV Pifloha IX
Pifloha V Prilohy III az VII
Pifloha VI Pifloha IX
Pifloha VII Pf‘ﬂohy I az VII
Piiloha VIII Clanek 26
Piloha IX Clanek 20
— Piiloha VIII
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NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2016/425
ze dne 9. bfezna 2016

o osobnich ochrannych prostfedcich a o zruSeni smérnice Rady 89/686/EHS

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢lanek 114 této smlouvy,
s ohledem na ndvrh Evropské komise,

po postoupeni ndvrhu legislativniho aktu vnitrostdtnim parlamentim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodatského a socidlniho vyboru ('),

v souladu s fddnym legislativnim postupem (3),

vzhledem k témto divodim:

(1)  Smérnice Rady 89/686/EHS (°) byla pfijata v souvislosti s vytvafenim vnitintho trhu za Gcelem harmonizace
pozadavkd na ochranu zdravi a bezpe¢nost pro osobni ochranné prosttedky (ddle jen ,O00P“) ve viech ¢lenskych
statech a odstranéni prekdzek obchodu s OOP mezi ¢lenskymi staty.

(2)  Smérnice 89/686/EHS je zaloZena na zdsadach ,nového piistupu“ stanovenych v usneseni Rady ze dne 7. kvétna
1985 o novém piistupu k technické harmonizaci a normdm (*). Stanovi tedy pouze zdkladni pozadavky tykajici
se OOP, zatimco technické podrobnosti pfijimaji Evropsky vybor pro normalizaci (CEN) a Evropsky vybor pro
normalizaci v elektrotechnice (Cenelec) v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady
(EU) €& 10252012 (). Shoda s takto stanovenymi harmonizovanymi normami, na néz byly zvefejnény odkazy v
Utednim véstniku Evropské unie, zaklddd predpoklad shody s pozadavky smérnice 89/686/EHS. Zkusenosti ukazuji,
ze tyto zdkladni zdsady funguji v tomto odvétvi dobfe a mély by byt zachovany, ba déle prosazovany.

(3)  Nicméné zkuSenosti pii uplatiiovani smérnice 89/686/EHS ukdzaly nedostatky a nesrovnalosti v oblasti pokryti
vyrobkt a postupti posuzovani shody. S cilem zohlednit tyto zkuSenosti a vyjasnit rdimec pro doddvéni vyrobkd,
na néZ se toto nafizeni vztahuje, na trh je tfeba nékteré aspekty uvedené smérnice revidovat a posilit.

(4)  Vzhledem k tomu, Ze oblast plsobnosti, zdkladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost a postupy
posuzovani shody musi byt ve vSech ¢lenskych stitech stejné, neexistuje téméf zadnd flexibilita, pokud jde o
provedeni smérnice zalozené na zdsadich nového pifstupu ve vnitrostitnim pravu. Smérnice 89/686/EHS by
proto méla byt nahrazena nafizenim, které je vhodnym pradvnim ndstrojem, nebot stanovi jasnd a podrobnd
pravidla, jeZ nenechdvaji prostor pro rozdilné provedeni jednotlivymi ¢lenskymi staty.

(5)  Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 765/2008 (*) stanovi pravidla pro akreditaci subjekti posuzovani
shody, rdmec pro dozor nad trhem s vyrobky a pro kontrolu vyrobkii ze tretich zemi a stanovi obecné zdsady
oznaceni CE.

() Ut.vést.C451,16.12.2014,s. 76. )

(*) Postoj Evropského parlamentu ze dne 20. ledna 2016 (dosud nezvetejnény v Ufednim véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne 12. Gnora
2016.

() Smérnice Rady 89/686/EHS ze dne 21. prosince 1989 o sblizovani pravnich pfedpisti clenskych stdtti tykajicich se osobnich ochrannych
prostiedkd (UF. vést. L 399, 30.12.1989,s. 18).

() Ut.vést. C 136,4.6.1985,s. 1.

(’) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1025/2012 ze dne 25. fjna 2012 o evropské normalizaci, zméné smérnic Rady
89/686/EHS a 93/15/EHS a smérnic Evropského parlamentu a Rady 94/9/ES, 94/25[ES, 95/16/ES, 97/23[ES, 98/34/ES, 2004/22/ES,
2007/23[ES, 2009/23/ES a 2009/105/ES, a kterym se rusi rozhodnuti Rady 87/95/EHS a rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady
¢.1673/2006/ES (Ut. vést. L. 316, 14.11.2012,5.12).

(°) 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 uvadéni vyrobkd na trh a kterym se zrusuje natizeni (EHS) ¢. 339/93 (UF. vést. L 218, 13.8.2008, s. 30).
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(6)  Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 768/2008/ES (') stanovi spole¢né zdsady a referen¢ni ustanoven,
jez se maji pouZit napfi¢ odvétvovymi pravnimi piedpisy. Za G¢elem zaji§téni souladu s ostatnimi odvétvovymi
pravnimi pfedpisy je vhodné uvést nékterd ustanoveni tohoto nafizeni do souladu s uvedenym rozhodnutim,
pokud odvétvové zvldstnosti nevyZaduji jiné FeSeni. Nékteré definice, obecné povinnosti hospodatskych subjektd,
pfedpoklad shody, EU prohlédseni o shod¢, pravidla tykajici se oznaceni CE, pozadavky na subjekty posuzovani
shody a postupy oznamovéni, postupy posuzovani shody a ustanoveni tykajici se postupt pro nakldddni s OOP
predstavujicimi riziko obsazené v tomto nafizeni by proto mély byt pfizpiisobeny uvedenému rozhodnuti.

(7)  Nafizeni (EU) €. 1025/2012 stanovi postup pro ndmitky proti harmonizovanym normdm, pokud tyto normy
nespliuji v plné mife pozadavky tohoto nafizeni.

(8)  Toto nafizeni se vztahuje na OOP, které jsou nové na trhu Unie pfi svém uvedeni na trh; jednd se tedy bud o
nové OOP, jez byly vyrobeny vyrobcem usazenym v Unii, nebo nové ¢i pouzité OOP dovezené ze tieti zemé.

(9)  Toto nafizeni by se mélo vztahovat na vSechny formy doddvéni, véetné prodeje na délku.

(10)  Nékteré vyrobky na trhu, které poskytuji ochrannou funkci pro uzivatele, jsou vylouceny z oblasti piisobnosti
smérnice 89/686/EHS. Aby se zajistila stejné vysokd droveil ochrany pro uZivatele téchto vyrobkd jako u
uzivatelt OOP, na které se vztahuje smérnice 89/686/EHS, méla by oblast pisobnosti tohoto nafizeni
zahrnovat OOP pro soukromé pouZiti proti teplu obdobné jako v ptipadé podobnych OOP pro profesiondlni
pouziti, na které se jiz smérnice 89/686/EHS vztahuje. Remeslné dekorativni vyrobky neuvddéji tvrzeni o plnéni
ochranné funkce, ze své podstaty nejsou OOP, a proto se jich toto zahrnuti netykd. Odévy uréené pro soukromé
poutziti, které z estetickych nebo dekorativnich divodt obsahuji reflexni nebo fluorescenéni prvky, nejsou OOP, a
toto nafizeni se na né tudiz nevztahuje. Ani vyrobky uréené pro soukromé pouziti, které maji chrdnit pred
povétrnostnimi podminkami, jez nejsou mimorddné povahy, nebo pied vlhkem a vodou, napiiklad sezénni
odévy, destniky a rukavice pro myt{ nddobi, by nemély spadat do oblasti psobnosti tohoto nafizeni. Je rovnéz
vhodné vyjasnit seznam vylouCenych OOP obsazeny v piiloze 1 smérnice 89/686/EHS pfidinim odkazu
na vyrobky, na které se vztahuji jiné pravni pfedpisy, a které jsou tudiz vylouceny z oblasti piisobnosti tohoto
nafizeni.

(11) Odpovédnost za soulad OOP s pozadavky tohoto nafizeni by mély nést hospodaiské subjekty podle své tlohy
v dodavatelském fetézci, aby byla zajisténa vysokd droven ochrany vefejnych zdjmd, jako jsou zdravi a
bezpecnost, a ochrana uzivateld, jakoZ i spravedlivd hospodaiskd soutéz na trhu Unie.

(12)  Vsechny hospodaiské subjekty zapojené do dodavatelského a distribu¢niho fetézce by mély pfijmout vhodna
opatteni, kterd zajisti, aby na trh dodavaly pouze OOP, které jsou ve shodé s timto nafizenim. Toto nafizeni by
mélo zajistit jednoznacné a piiméfené rozdéleni povinnosti odpovidajici dloze jednotlivych hospodaiskych
subjektt v dodavatelském a distribu¢nim fetézci.

(13)  Pro usnadnéni komunikace mezi hospodatskymi subjekty, vnitrostdtnimi orgdny dozoru nad trhem a spottebiteli
by mély ¢lenské stity podnécovat hospodéiské subjekty k tomu, aby kromé postovni adresy uvddély také adresu
webovych stranek.

(14) Vzhledem k tomu, Ze vyrobce znd podrobné proces navrhovani a vyroby, md nejlepsi moznosti provést postup
posouzeni shody. Posuzovéni shody by tedy mélo ztistat vyhradné povinnost{ vyrobce.

(15) Je nezbytné zajistit, aby OOP ze tfetich zemi vstupujici na trh Unie spliiovaly pozadavky tohoto nafizeni,
a zejména aby je jejich vyrobci podrobili piislusnym postuptim posuzovani shody. Mélo by proto byt stanoveno,
Ze dovozci maji zajistit, aby OOP, které uvadéji na trh, byly v souladu s pozadavky tohoto nafizeni a aby na trh
neuvadéli OOP, které s témito pozadavky v souladu nejsou nebo které pfedstavuji riziko. Rovnéz by mélo byt
stanoveno, Ze dovozci maji zajistit, aby byly provedeny postupy posuzovani shody a aby oznaceni CE a technickd
dokumentace vypracovana vyrobci byly k dispozici ke kontrole provadéné piislusnymi vnitrostdtnimi orgdny.

() Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 768/2008/ES ze dne 9. Cervence 2008 o spolecném rdmci pro uvddén vyrobkii na trh a o
zruSeni rozhodnuti Rady 93/465/EHS (UF. vést. L 218, 13.8.2008, s. 82).
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(16) Distributor doddvd OOP na trh poté, co jej na trh uvedl vyrobce nebo dovozce, a mél by jednat s ndleZitou péci,
aby jeho naklddani s danym OOP neovlivnilo nepfiznivé soulad tohoto OOP s pradvnimi predpisy.

(17)  Pfi uvddéni OOP na trh by mél kazdy dovozce uvést na OOP své jméno, sviij zapsany obchodni ndzev nebo
zapsanou ochrannou zndmku a postovni adresu, na niz jej 1ze kontaktovat. Pokud to rozméry nebo povaha OOP
neumoziuji, mély by byt stanoveny vyjimky. Ty zahrnuji i pfipad, kdy by dovozce musel za ticelem uvedeni
svého jména a adresy oteviit obal OOP.

(18) Hospodatské subjekty by mély usilovat o to, aby veskerd pfislusnd dokumentace, naptiklad ndvod pro uzivatele,
byla snadno srozumitelnd a zdroveri pfesnd a komplexni, zohledniovala technologicky vyvoj a zmény v chovani
kone¢ného uzivatele a co nejvice odpovidala soucasnému stavu. Jsou-li OOP dodaviny na trh v balenich
obsahujicich vice kusti, mély by byt ndvod a informace pfilozeny ke kazdému nejmensimu komercné
nabizenému kusu.

(19) Kazdy hospodaisky subjekt, ktery bud uvede OOP na trh pod svym vlastnim jménem nebo ochrannou znidmkou,
nebo jej upravi tak, Ze to mize ovlivnit soulad s pozadavky tohoto nafizeni, by mél byt povazovin za vyrobce
a mél by prevzit povinnosti vyrobce.

(20)  Vzhledem k tomu, Ze jsou distributofi a dovozci blizko trhu, méli by byt zapojeni do tkolti dozoru nad trhem,
které provadéji piislusné vnitrostatni orgny, a méli by byt pfipraveni aktivné se ztcastnit a poskytovat témto
organim viechny nezbytné informace tykajici se dotéeného OOP.

(21)  Zajisténi zpétné vysledovatelnosti OOP v celém dodavatelském fetézci napomdhd zjednoduSeni a zvySeni
Gcinnosti dozoru nad trhem. Ucinny systém zpétné vysledovatelnosti usnadiiuje organtim dozoru nad trhem
jejich kol vysledovat hospodédiské subjekty, které dodaly na trh nevyhovujici OOP. Pfi uchovadvani informaci
pozadovanych podle tohoto nafizeni pro dcely identifikace jinych hospodéiskych subjektt by hospodaiské
subjekty nemély mit povinnost aktualizovat tyto informace o jinych hospoddrskych subjektech, které jim
dodaly OOP, nebo kterym samy OOP dodaly.

(22) S cilem zjednodusit a prizptsobit nékteré zdkladni bezpe¢nostni pozadavky smérnice 89/686/EHS soucasné praxi
by povinnost oznacovat OOP chranici proti $kodlivému hluku indexem komfortu méla byt odstranéna, jelikoz
zkuSenosti ukdzaly, Ze tento index neni mozné zméfit a stanovit. Pokud jde o mechanické vibrace, je vhodné
odstranit poZadavek nepfekroceni meznich hodnot stanovenych pravnimi predpisy Unie tykajicimi se expozice
zaméstnancll vibracim, nebot samotnym pouzitim OOP nelze tohoto cile doséhnout. V pfipadé OOP chranicich
proti zdfeni jiz neni nutné vyzadovat, aby ndvod doddvany vyrobcem uvadél kfivky prostupu, jelikoz uvedeni

vz

ochranného faktoru je uzite¢ngjsi a pro uzivatele dostacujici.

(23)  Je tieba jasné urcit vztah mezi timto nafizenim a tim, Ze ¢lenské stity jsou opravnény stanovit pozadavky pro
pouziti OOP pii préci, zejména podle smérnice Rady 89/656/EHS ('), a oblast ptisobnosti tohoto naifizeni ve
vztahu k uvedenému opravnéni, aby se vyloudila jakdkoli zdména a nejasnosti, a tudiz zajistil volny pohyb
vyhovujicich OOP. Podle ¢lanku 4 uvedené smérnice jsou zaméstnavatelé povinni poskytovat OOP, které jsou v
souladu s odpovidajicimi pfedpisy Unie o jejich navrhovani a vyrobé s ohledem na bezpe¢nost a ochranu zdravi.
Podle zminéného ¢lanku jsou vyrobci OOP, kteti poskytuji tyto OOP svym zaméstnanciim, povinni zajistit, aby
takové OOP splnovaly poZadavky tohoto nafizeni.

(24) Orginy dozoru nad trhem by mély mit snadny piistup k EU prohldseni o shodé. V zdjmu splnéni tohoto
pozadavku by vyrobci méli zajistit, aby k OOP byla pfiloZena bud kopie EU prohldSeni o shodé¢, nebo internetova
adresa, na niz je k tomuto prohldseni pfistup.

(25)  Aby byl zajistén Gcinny pfistup k informacim pro tcely dozoru nad trhem, mély by byt informace nutné ke
zji§téni viech pouzitelnych aktt Unie pro OOP dostupné v jediném EU prohldseni o shodé. Za acelem sniZeni
administrativni zdtéZze pro hospodaiské subjekty by mélo byt umoznéno, aby toto jediné EU prohldseni o shodé
mélo podobu slozky tvorené piislusnymi jednotlivymi prohldsenimi o shodé.

(") Smérnice Rady 89/656/EHS ze dne 30. listopadu 1989 o minimélnich pozadavcich na bezpe¢nost a ochranu zdravi pro pouzivni
osobnich ochrannych prostiedkii zaméstnanci pfi prci (tfeti samostatnd smérnice ve smyslu ¢l. 16 odst. 1 smérnice 89/391/EHS)
(Ut. vést. L 393,30.12.1989, s. 18).
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(26) V zdjmu zvyseni t¢innosti dozoru nad trhem je nezbytné povinnost vypracovat tplnou technickou dokumentaci
roz§ifit na v§echny OOP.

(27)  Aby bylo zajisténo, Ze je OOP ptezkoumdn na zdkladé stavu techniky, méla by byt doba platnosti certifikitu EU
pfezkouseni typu stanovena na nejvySe pét let. MEl by byt stanoven postup revize tohoto certifikitu. Pro
usnadnéni prace orgdnti dozoru nad trhem by mél byt vyzadovdn minimdlni obsah tohoto certifikatu.

(28)  Pokud vyrobce nezménil schvéleny typ a pokud ani harmonizované normy nebo jiné technické specifikace, které
vyrobce pouzil, nebyly zménény a naddle spliuji zdkladni poZadavky na ochranu zdravi a bezpe¢nost s ohledem
na stav techniky, mél by se pro obnoveni certifikdtu EU pfezkouseni typu pouzit zjednoduseny postup. V téchto
piipadech by nemély byt nutné dalsi zkousky ani pfezkoumdni a administrativni zdtéz a souvisejici ndklady by
mély byt omezeny na minimum.

(29) Oznaceni CE, které vyjadfuje shodu vyrobku, je viditelnym vysledkem celého postupu zahrnujictho posuzovani
shody v $ir$im smyslu. Obecné zdsady, kterymi se oznaceni CE ¥idi, jsou stanoveny v nafizeni (ES) ¢. 765/2008.
V tomto nafizeni by méla byt stanovena pravidla tykajici se umistovani oznaceni CE na OOP.

(30) Aby byla zajisténa shoda se zakladnimi pozadavky na ochranu zdravi a bezpenost stanovenymi v tomto
nafizeni, je nutné stanovit vhodné postupy posuzovani shody, které musi vyrobce dodrzet. Smérnice 89/686/EHS
rozdéluje OOP do tii kategorii, na které se vztahuji rtizné postupy posuzovani shody. Aby byla zajisténa
soustavné vysoka droven bezpecnosti pro v§echny OOP, mél by byt rozsifen okruh vyrobkd, na které se vztahuje
jeden z postupti posuzovani shody tykajici se vyrobni fize. Postupy posuzovani shody pro kazdou kategorii OOP
by mély byt pokud mozno stanoveny na zakladé modulti posuzovini shody stanovenych v rozhodnuti
& 768/2008]ES.

(31)  Postupy posuzovani shody by mély byt pfizpsobeny konkrétnim podminkdm vyroby sériové vyrdbénych OOP,
u nichZ je kazdy kus piizptsoben konkrétnimu uZivateli, jakoZ i OOP vyrdbénych jako samostatné jednotky
piizptsobené konkrétnimu uZivateli.

(32) Je nezbytné zajistit v celé Unii stejné vysokou droven vykonnosti subjektil, které provddéji posuzovani shody
OOP, a viechny tyto subjekty by mély vykondvat své povinnosti na stejné tirovni a za podminek rovné
hospodatské soutéze. K tomu by mély byt stanoveny povinné pozadavky na subjekty posuzovani shody, které si
pieji byt ozndmeny za tcelem poskytovani sluzeb posuzovani shody.

(33) Pokud subjekt posuzovéni shody prokdze, Ze spliiuje kritéria stanovend harmonizovanymi normami, mélo by se
predpokladat, ze spliiuje odpovidajici poZadavky stanovené v tomto nafizeni.

(34) K zajisténi jednotné trovné kvality posuzovani shody OOP je také nutné stanovit pozadavky, které musi splnit
oznamujici orgdny a ostatn{ subjekty zapojené do posuzovani, oznamovéni a kontroly ozndmenych subjektil.

(35) Systém stanoveny v tomto nafizeni by mél byt doplnén akredita¢nim systémem stanovenym v nafizeni (ES)

¢ 765/2008. Vzhledem k tomu, Ze akreditace je zdkladnim prostfedkem ovéFovani zptisobilosti subjekti
posuzovani shody, méla by byt rovnéz pouzivdna pro dcely oznamovdni.

(36)  Transparentni akreditaci stanovenou v nafizeni (ES) ¢. 765/2008, zajistujici nezbytnou miru divéry v certifikdty
shody, by mély vnitrostdtni orgdny vefejné moci v celé Unii povaZovat za pfednostn{ zptsob prokdzdni odborné
zpusobilosti subjektd posuzovini shody. Vnitrostdtni orgdny se vSak mohou domnivat, Ze maji vhodné
prostiedky k tomu, aby toto hodnoceni provadély samy. V takovém pfipadé, aby byla zajiSténa ndleZitd Groven
vérohodnosti hodnoceni provddéného jinymi vnitrostdtnimi orgdny, by mély Komisi a ostatnim ¢lenskym stdtim
pfedlozit nezbytné doklady o tom, Ze hodnocené subjekty posuzovani shody spliuji piislusné regulacni
pozadavky.
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(37)  Subjekty posuzovani shody Casto zaddvaji ¢ast svych ¢innosti souvisejicich s posuzovanim shody subdodavatelim
nebo dcefinym spolecnostem. V zdjmu zachovani tirovné ochrany pozadované pro OOP, které maji byt uvedeny
na trh, je nezbytné, aby subdodavatelé a dcefiné spolecnosti provadéjici posuzovani shody spliiovali pti provddéni
tkoltl posuzovani shody stejné pozadavky jako ozndmené subjekty. Je proto dulezité, aby se posuzovani
zpusobilosti a vykonnosti subjektt, jeZ maji byt ozndmeny, a kontrola jiz ozndmenych subjektt tykaly rovnéz
Cinnosti, které provadéji subdodavatelé a dcefiné spolecnosti.

(38) Vzhledem k tomu, Ze oznidmené subjekty mohou své sluzby nabizet na celém tzemi Unie, je vhodné dit
ostatnim ¢lenskym stdttim a Komisi mozZnost 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, dfive nez za¢nou fungovat jako ozndmené subjekty.

(39) Z dtvodu konkurenceschopnosti je zdsadné dilezité, aby ozndmené subjekty pouzivaly postupy posuzovini
shody tak, aby zbytecné nezatézovaly hospoddiské subjekty. Ze stejného divodu a v zdjmu zaji§téni rovného
zachdzeni s hospodafskymi subjekty by mélo byt zajisténo jednotné technické pouzivani postupti posuzovani
shody. Toho lze nejlépe dosdhnout vhodnou koordinaci a spolupraci mezi ozndmenymi subjekty.

(40)  Zucastnéné strany by mély mit pravo odvolat se proti vysledku posuzovéni shody provedeného oznimenym
subjektem. Z tohoto divodu je dilezité zajistit moZnost odvolat se proti rozhodnutim ozndmenych subjektt.

(41)  Clenské stity by mély piijmout veskerd vhodnd opatfeni k zajisténi toho, aby OOP spadajici do oblasti
ptsobnosti tohoto nafizeni mohly byt uvddény na trh pouze za podminky, Ze — jsou-li fddné skladoviny
a pouzity k urenému Gcelu nebo jsou pouzity zptsobem, ktery lze rozumné pfedvidat — neohrozuji zdravi
ani bezpecnost osob. Neplnéni zdkladnich pozadavk na ochranu zdravi a bezpe¢nost stanovenych v tomto
nafizeni by se u OOP spadajicich do oblasti piisobnosti tohoto nafizeni mélo posuzovat pouze za podminek
pouzivani, které lze rozumné pfedvidat, tedy pouzivani, které mtze vyplyvat z dovoleného a snadno ptedvida-
telného lidského chovéni.

(42) Za tGcelem zajisténi pravni jistoty je nezbytné vyjasnit, Ze se na OOP spadajici do oblasti pisobnosti tohoto
nafizeni vztahuji pravidla tykajici se dozoru nad trhem Unie a kontroly vyrobkil vstupujicich na trh Unie
stanovend v nafizeni (ES) ¢. 765/2008. Toto nafizeni by nemélo ¢lenskym stitim brdnit, aby si samy zvolily
piislusné orgdny, které budou tyto tikoly provadét.

(43) Smérnice 89/686/EHS jiz stanovi ochranny postup, ktery je nezbytny, aby bylo mozné napadnout shodu urcitého
vyrobku. V zdjmu zvy3eni transparentnosti a zkrdceni doby zpracovani je nezbytné zlepsit stdvajici ochranny
postup s cilem dosdhnout jeho vétsi G¢innosti a vyuzit odbornych znalosti ¢lenskych stat.

(44)  Stavajici systém by mél byt doplnén postupem, na jehoz zdkladé jsou zicastnéné strany informovany
o plédnovanych opatfenich, pokud jde o OOP piedstavujici riziko pro zdravi nebo bezpe¢nost osob. Tento postup
by mél rovnéz orgdntim dozoru nad trhem umoznit, aby ve spoluprdci s pfislusnymi hospodafskymi subjekty
zacaly v souvislosti s takovymi OOP jednat co nejdiive.

(45) Pokud se clenské stity a Komise shoduji, Ze opatfeni pfijaté clenskym stitem je divodné, nemél by byt
vyzadovan zaddny dal§i zdsah Komise, kromé piipads, kdy lze nesoulad s pravnimi ptedpisy pfisuzovat
nedostatkim v harmonizované normé.

(46)  Za ucelem zohlednéni technického pokroku a znalosti nebo novych védeckych poznatki by méla byt na Komisi
pfenesena pravomoc pfijimat akty v souladu s ¢lankem 290 Smlouvy o fungovani Evropské unie, pokud jde o
zmény kategorii rizik, proti nimz maji OOP chrénit uZivatele. Je obzvlasté dulezité, aby Komise v rdmci piipravné
¢innosti vedla odpovidajici konzultace, a to i na odborné trovni. Pii piipravé a vypracovani aktdl v pfenesené
pravomoci by Komise méla zajistit, aby byly piislusné dokumenty pfeddny soucasné, v¢as a vhodnym zpiisobem
Evropskému parlamentu a Radé.
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(47)  Za dGcelem zajistén{ jednotnych podminek k provedeni tohoto nafizeni by mély byt Komisi svéfeny provaddéci
pravomoci. Tyto pravomoci by mély byt vykondvany v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢. 182/2011 ().

(48)  PH pfijimadni provadécich aktli pozadujicich, aby oznamujici ¢lensky stat piijal nezbytnd ndpravna opatieni ve
vztahu k ozndmenym subjektim, které nespliiuji nebo jiz nespliuji pozadavky pro své ozndmeni, by se mél
pouzit poradni postup.

(49) Pfi pfijimdni provadécich aktd tykajicich se OOP, jez jsou v souladu s pravnimi predpisy, ale pfesto predstavuji
riziko pro zdravi nebo bezpecnost osob nebo jiné vefejné zdjmy, by se mél pouzit pfezkumny postup.

(50)  Je-li to nezbytné v zdvaznych, naléhavych a fadné odiivodnénych ptipadech tykajicich se OOP, jez jsou v souladu
s pravnimi predpisy, ale pfesto ptedstavuji riziko pro zdravi nebo bezpe¢nost osob, méla by Komise ptijmout
okam?zité pouzitelné provadéci akty.

(51) V souladu se zavedenymi postupy muzZe vybor zfizeny timto nafizenim uZiteCnym zpUsobem pfispivat
k projednavani zilezitosti tykajicich se uplatiiovani tohoto nafizeni, které v souladu s jeho jednacim fddem
vznese predseda vyboru nebo zastupce ¢lenského stitu.

(52) Pokud jsou projednavany zdlezitosti tykajici se tohoto nafizeni, které nesouviseji s jeho provadénim nebo
dodrzovanim, to znamend ve skupiné odbornikd Komise, mély by byt Evropskému parlamentu v souladu se
zavedenymi postupy poskytnuty tiplné informace a podklady a piipadné by mél byt Evropsky parlament pfizvan
k Gcasti na téchto zaseddnich.

(53) Komise by méla prostiednictvim provadécich aktt a vzhledem k jejich zvldstni povaze bez pouziti nafizeni (EU)
¢. 182/2011 rozhodnout, zda jsou opatfeni pfijatd clenskymi stity ohledné nevyhovujicich OOP divodna, ¢i
nikoli.

(54) Aby méli vyrobci a dalsi hospodaiské subjekty dostatek Casu piizptsobit se pozadavkim tohoto nafizeni, je
nezbytné stanovit dostateCné pfechodné obdobi po vstupu tohoto nafizeni v platnost, béhem néhoz bude stéle
mozno uvadét na trh OOP, jez jsou v souladu se smérnici 89/686/EHS.

(55)  Clenské stity by mély stanovit sankce za poruseni tohoto nafizenf a zajistit jejich uplatiiovani. Stanovené sankce
by mély byt G¢inné, pfiméfené a odrazujici.

(56) Jelikoz cile tohoto nafizeni, totiz zajistit, aby OOP na trhu spliiovaly pozadavky zajiStujici vysokou troven
ochrany zdravi a bezpenosti uZivateldi, a zdroven zarucit fungovani vnitfntho trhu, nemutZe byt dosaZeno
uspokojivé ¢lenskymi stity, ale spiSe jej, z divodu jeho rozsahu a G¢inké, mtize byt lépe dosazeno na drovni
Unie, mize Unie pfijmout opatieni v souladu se zdsadou subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy o Evropské
unii. V souladu se zdsadou proporcionality stanovenou v uvedeném ¢lanku nepiekracuje toto nafizeni rdmec
toho, co je nezbytné pro dosazeni tohoto cile.

(57) Smérnice 89/686/EHS byla nékolikrdt zménéna. Jelikoz je nutno provést dalsi podstatné zmény, a v zdjmu
zajisténi jednotného provadéni v Unii by proto smérnice 89/686/EHS méla byt zrusena,

PRIJALY TOTO NARIZENI:
KAPITOLA I

OBECNA USTANOVEN(
Cldnek 1
Predmét

Toto nafizeni stanovi poZadavky na ndvrh a vyrobu osobnich ochrannych prosttedkr (OOP), které maji byt dodédvany na
trh, s cilem zajistit ochranu zdravi a bezpecnost uzivatelt a zavést pravidla pro volny pohyb OOP v Unii.

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 182/2011 ze dne 16. inora 2011, kterym se stanovi pravidla a obecné zdsady zptisobu,
jakym ¢lenské staty kontroluji Komisi pii vykonu provadécich pravomoci (Uf. vést. L 55, 28.2.2011,s. 13).
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1.

2.

Cldnek 2
Oblast piisobnosti
Toto natizeni se vztahuje na OOP.

Toto nafizeni se nevztahuje na OOP:
specidlné navrzené pro pouZziti ozbrojenymi silami nebo pfi udrzovéni vefejného poradku;
navrzené k pouziti pfi sebeobrané, s vyjimkou OOP urcenych pro sportovni ¢innosti;
navrzené pro soukromé pouziti k ochrané proti:
i) povétrnostnim podminkdm, které nejsou mimorddné povahy;
i) vlhku a vodé pfi myti nadobf;

uréené vylu¢né pro pouziti na nimofnich lodich nebo v letadlech, na néz se vztahuji pfislusné mezindrodni smlouvy
pouzitelné v ¢lenskych stdtech;

uréené pro ochranu hlavy, obliceje nebo o¢i uZivatelt, na které se vztahuje predpis Evropské hospodaiské komise
Organizace spojenych ndrodti ¢. 22 o jednotnych ustanovenich tykajicich se schvalovani ochrannych pfileb a jejich
hledi pro fidice a pasazéry motocykld a mopeda.

Cldnek 3

Definice

Pro tcely tohoto naf{zeni se rozumi:

1

-

,osobnim ochrannym prostfedkem” (OOP):

a) prostiedek navrzeny a vyrobeny k no$eni nebo drzeni osobou pro ochranu pied jednim nebo vice riziky pro jeji
zdravi nebo bezpecnost;

b) vymeénitelnd souddst pro prostiedky uvedené v pismenu a), jeZ md zdsadn{ vyznam pro jejich ochrannou funkci;
¢) piipojovaci systém pro prosttedky uvedené v pismenu a), ktery neni drzen ani noSen osobou, je navrZen k

pfipojeni daného prostiedku k vnéjsimu zafizeni nebo ke spolehlivému kotvicimu bodu, neni navrzen k
trvalému pfipevnéni a nevyzaduje pfipeviiovaci ¢innosti pied pouzitim;

—

,doddnim na trh“ doddni OOP k distribuci nebo pouziti na trhu Unie v rdmci obchodni ¢innosti, at uz za dplatu,
nebo bezplatng;

~

yuvedenim na trh“ prvni doddni OOP na trh Unie;

=

,vyrobcem” fyzickd nebo pravnickd osoba, kterd vyrdbi OOP nebo kterd divdi OOP navrhnout nebo vyrobit a tento
OOP uvédi na trh pod svym jménem nebo ochrannou zndmkou;

~

,zplnomocnénym zdstupcem” fyzickd nebo pravnickd osoba usazend v Unii, kterd byla pisemné povéfena vyrobcem,
aby jednala jeho jménem pfi plnéni vymezenych tikols;

~

,<dovozcem“ fyzickd nebo pravnickd osoba usazend v Unii, kterd uvadi na trh Unie OOP ze tieti zemé;

~

Ldistributorem* fyzickd nebo pravnickd osoba v dodavatelském fetézci, jind nez vyrobce nebo dovozce, kterd doddva
OOP na trh;

=

,hospoddiskymi subjekty” vyrobce, zplnomocnény zdstupce, dovozce a distributor;

16

Ltechnickou specifikaci* dokument, jenz pfedepisuje technické pozadavky, které md OOP spliiovat;

—

10) ,harmonizovanou normou“ harmonizovand norma ve smyslu ¢l. 2 bodu 1 pism. c) nafizeni (EU) ¢. 1025/2012;

11

~

sakreditaci“ akreditace ve smyslu ¢l. 2 bodu 10 nafizeni (ES) ¢. 765/2008;
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12) ,vnitrostitnim akredita¢nim orgdnem“ vnitrosttni akredita¢ni orgdn ve smyslu ¢l. 2 bodu 11 nafizeni (ES)
& 765/2008;

13) ,posuzovanim shody“ postup k prokdzani, zda byly splnény zdkladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost
tykajici se daného OOP stanovené timto nafizenim;

14) ,subjektem posuzovani shody“ subjekt, ktery vykondva Cinnosti posuzovini shody, véetné kalibrace, zkouseni,
certifikace a inspekce;

15) ,stazenim z obéhu“ opatieni, jehoz cilem je dosdhnout navriceni OOP, ktery byl jiz zpiistupnén kone¢nému
uzivateli;

16) ,stazenim z trhu“ opatieni, jehoZ cilem je zabranit, aby byl OOP, ktery se nachdzi v dodavatelském fetézci, doddvan
na trh;

17) ,harmoniza¢nimi pravnimi predpisy Unie“ veskeré prdvni predpisy Unie harmonizujici podminky uvddéni vyrobka
na trh;

18) ,oznacenim CE“ oznaleni, kterym vyrobce vyjadiuje, Ze OOP je ve shodé s pfislusnymi pozadavky stanovenymi v
harmoniza¢nich pravnich pfedpisech Unie, které upravuji jeho umistovani.

Cldnek 4
Dodévini na trh
OOP sméji byt doddviny na trh pouze tehdy, pokud za pfedpokladu, Ze jsou ndlezité udrzovdny a pouziviny
k uréenému ucelu, jsou v souladu s timto nafizenim a neohroZuji zdravi ani bezpecnost osob, domdci zvifata ani
majetek.
Cldnek 5
Zékladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost

OOP musi spliiovat zdkladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpe¢nost stanovené v pifloze II, které se na né vztahuiji.

Cldnek 6
Ustanoveni o pouzivani OOP
Toto nafizeni se nedotykd moznosti ¢lenskych sttii stanovit, zejména pii provadéni smérnice 89/656/EHS, pozadavky
tykajici se pouzivani OOP, pokud se tyto poZadavky nedotykaji ndvrhu OOP, které byly uvedeny na trh v souladu
s timto naf{zenim.
Cldnek 7
Volny pohyb

1. Clenské stity nesméji z dvodii tykajicich se hledisek, na kterd se vztahuje toto naiizeni, branit dodédvéni OOP,
které jsou v souladu s timto nafizenim, na trh.

2. Clenské stity nesméji brénit predvadéni OOP, jez nejsou v souladu s timto nafizenim, na veletrzich, vystavéch,
pfedvadécich akcich a podobnych akcich za predpokladu, Ze je z viditelného oznaceni jasné patrné, Ze takovéto OOP
nejsou v souladu s timto nafizenim a nejsou dostupné na trhu, dokud nebudou uvedeny do shody.

Pii pfedvddéni musi byt pfijata pfiméfend opatfeni pro zajisténi ochrany osob.

KAPITOLA 1
POVINNOSTI HOSPODARSKYCH SUBJEKTU
Cldnek 8
Povinnosti vyrobci

1. Pfi uvddéni OOP na trh vyrobci zajisti, aby tyto OOP byly navrieny a vyrobeny v souladu s pfislusnymi
zdkladnimi pozadavky na ochranu zdravi a bezpec¢nost stanovenymi v pifloze II.
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2. Vyrobci vypracuji technickou dokumentaci uvedenou v piiloze III (déle jen ,technickd dokumentace®) a provedou
nebo nechaji provést piislusny postup posuzovéni shody uvedeny v ¢lanku 19.

Byl-li vhodnym postupem prokazan soulad OOP s piislusnymi zdkladnimi pozadavky na ochranu zdravi a bezpe¢nost,
vypracuji vyrobci EU prohldseni o shodé uvedené v ¢lanku 15 a umisti oznaceni CE uvedené v ¢lanku 16.

3. Vyrobci uchovavaji technickou dokumentaci a EU prohld$eni o shodé po dobu deseti let od uvedeni OOP na trh.

4. Vyrobci zajisti, aby byly zavedeny postupy, diky nimz sériovd vyroba zistane ve shodé s timto nafizenim. Je tieba
patficné piihlédnout ke zméndm ndvrhu nebo parametri OOP a zméndm harmonizovanych norem nebo jinych
technickych specifikaci, na jejichz zdkladé se prohlasuje shoda OOP.

Je-li to vhodné vzhledem k rizikiim, kterd OOP piedstavuje, provadéji vyrobci za tGéelem ochrany zdravi a bezpecnosti
spotiebiteli a ostatnich kone¢nych uZivatelti zkousky vzorkti OOP dodanych na trh a Setfeni a v ptipadé potfeby vedou
knihy stiznosti, nevyhovujicich OOP a zdznamy o piipadech stazeni téchto OOP z obéhu a prabéiné o téchto
kontrolnich ¢innostech informuji distributory.

5. Vyrobci zajisti, aby bylo na OOP, které uvad§ji na trh, uvedeno ¢islo typu ¢&i SarZe nebo sériové ¢islo nebo jiny
prvek umoznujici jejich identifikaci, nebo v piipadech, kdy to velikost nebo povaha OOP neumoziiuje, aby byla
pozadovand informace uvedena na obalu nebo v dokladu pfilozeném k OOP.

6.  Vyrobci uvedou na OOP, nebo neni-li to mozné, na obalu nebo v dokladu pfilozeném k OOP své jméno, zapsany
obchodni nazev nebo zapsanou ochrannou zndmku a postovni adresu, na niZ je lze kontaktovat. Adresa musi uvadét
jediné misto, na kterém lze vyrobce kontaktovat. Kontaktni daje se uvddéji v jazyce snadno srozumitelném kone¢nym
uZivatelim a orgdnim dozoru nad trhem.

7. Vyrobci zajisti, aby byly k OOP prilozeny ndvod a informace uvedené v bodé 1.4 piilohy II v jazyce snadno
srozumitelném spotfebitelim a ostatnim koneénym uzivatelim, ktery uréi piislusny clensky stdt. Tento ndvod
a informace a veskerd oznaceni musi byt jasné, srozumitelné, snadno pochopitelné a ¢itelné.

8.  Vyrobce bud piilozi EU prohldSeni o shodé k OOP, nebo uvede v ndvodu a informacich uvedenych v bodé 1.4
piilohy II internetovou adresu, na niZ je piistup k EU prohldseni o shodg.

9.  Vyrobdi, ktefi se domnivaji nebo maji divod se domnivat, Ze OOP, ktery uvedli na trh, neni ve shodé s timto
nafizenim, pfjjmou okamzité ndpravnd opatfeni nezbytnd k uvedeni tohoto OOP do shody, nebo v piipadé potieby
k jeho staZeni z trhu nebo z obé¢hu. Déle, pokud OOP ptedstavuje riziko, informuji o tom vyrobci neprodlené piislusné
vnitrostatni organy clenskych statd, v nichz OOP dodali na trh, a uvedou podrobnosti, zejména o nesouladu a o
pfijatych ndpravnych opatfenich.

10.  Vyrobci poskytnou piislusnému vnitrostdtnimu orgdnu na zdkladé jeho odiivodnéné zddosti vSechny informace a
dokumentaci nezbytné k prokdzani shody OOP s timto nafizenim v papirové nebo elektronické podobé, a to v jazyce
snadno srozumitelném tomuto orgdnu. Spolupracuji s timto orgdnem na jeho zddost pfi Cinnostech, jejichz cilem je
odstranit rizika vyvoland OOP, které uvedli na trh.
Cldnek 9
Zplnomocnéni zastupci

1. Vyrobce miiZe pisemnym povéfenim jmenovat svého zplnomocnéného zastupce.

Soucdsti povéfeni zplnomocnéného zdstupce nesméji byt povinnosti stanovené v ¢l. 8 odst. 1 a povinnost vypracovat
technickou dokumentaci podle ¢l. 8 odst. 2.
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2. Zplnomocnény zdstupce plni tikoly stanovené v povéfeni, které obdrzel od vyrobce. Povéfeni musi zplnomoc-
nénému zastupci umoziovat alespori:

a) uchovavat EU prohlaseni o shodé a technickou dokumentaci pro potiebu vnitrostatnich orgdnt dozoru nad trhem po
dobu deseti let od uvedeni OOP na trh;

b) poskytnout pfislusnému vnitrostitnimu orgdnu na zdkladé jeho odivodnéné Zzddosti vsechny informace a
dokumentaci nezbytné k prokdzani shody OOP;

c) spolupracovat s piislusnymi vnitrostatnimi orgdny na jejich zddost pii ¢innostech, jejichZ cilem je odstranit rizika
vyvoland OOP, na které se vztahuje jeho povéfeni.

Cldnek 10

Povinnosti dovozcii

1. Dovozci mohou uvadét na trh pouze OOP, které jsou v souladu s pravnimi pfedpisy.

2. Pfed uvedenim OOP na trh dovozci zajisti, aby vyrobce proved! piislusny postup posuzovini shody uvedeny v
¢lanku 19. Zajisti, aby vyrobce vypracoval technickou dokumentaci, aby OOP nesl oznaceni CE a aby k nému byly
pfilozeny pozadované doklady a aby vyrobce splnil poZadavky stanovené v ¢l. 8 odst. 5 a 6.

Domniva-li se dovozce nebo mé-li diivod se domnivat, Zze OOP neni ve shod¢ s pfislusnymi zdkladnimi pozadavky na
ochranu zdravi a bezpecnost stanovenymi v piiloze II, nesmi uvést OOP na trh, dokud nebude uveden do shody. Dile,
pokud OOP pfiedstavuje riziko, musi o tom byt vyrobce i orgdny dozoru nad trhem dovozcem informovani.

3. Dovozci uvedou na OOP, nebo neni-li to mozné, na obalu nebo v dokladu pfilozeném k OOP své jméno, zapsany
obchodni nédzev nebo zapsanou ochrannou zndmku a postovni adresu, na niZ je lze kontaktovat. Kontaktni tidaje se
uvadéji v jazyce snadno srozumitelném koneénym uzivatelim a orgdntim dozoru nad trhem.

4. Dovozci zajist, aby byly k OOP piilozeny ndvod a informace uvedené v bodé 1.4 prilohy II v jazyce snadno
srozumitelném spotiebitelim a ostatnim konecnym uZivateltim, ktery uréi dotéeny ¢lensky stét.

5. Dovozci zajisti, aby v dobé, kdy nesou za OOP odpovédnost, neohrozovaly skladovaci a pfepravni podminky jeho
soulad s pFislusnymi zdkladnimi pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost stanovenymi v pifloze IL.

6. Je-li to vhodné vzhledem k rizikim, kterd OOP predstavuje, provadéji dovozci za dcelem ochrany zdravi a
bezpecnosti spotiebitelt a ostatnich kone¢nych uzivatelti zkousky vzorki OOP dodanych na trh a Setfeni a v piipadé
potieby vedou knihy stiZnosti, nevyhovujicich OOP a zdznamy o piipadech stazeni OOP z ob&hu a priubézné o téchto
kontrolnich ¢innostech informuji distributory.

7. Dovozci, ktef{ se domnivaji nebo maji divod se domnivat, Ze OOP, ktery uvedli na trh, neni ve shodé s timto
nafizenim, pfjjmou okamzité ndpravnd opatfeni nezbytnd k uvedeni OOP do shody, nebo v piipadé potieby k jeho
stazeni z trhu nebo z obéhu. Dile, pokud OOP piedstavuje riziko, informuji o tom dovozci neprodlené piislusné
vnitrostatni organy ¢lenskych statd, ve kterych OOP dodali na trh, a uvedou podrobnosti, zejména o nesouladu a o
pfijatych napravnych opatfenich.

8. Dovozci po dobu deseti let od uvedeni OOP na trh uchovavaji kopii EU prohldseni o shodé pro potfebu orgini
dozoru nad trhem a zajistuji, aby témto orgdnim mohla byt na pozddani pfedlozena technickd dokumentace.

9.  Dovozci poskytnou pFislusnému vnitrostitnimu orgdnu na zikladé jeho odtivodnéné zddosti vSechny informace a
dokumentaci nezbytné k prokdzani shody OOP v papirové nebo elektronické podobg, a to v jazyce snadno srozumi-
telném tomuto orgdnu. Dovozci spolupracuji s timto orgdnem na jeho Zddost pfi ¢innostech, jejichZ cilem je odstranit
rizika vyvoland OOP, které uvedli na trh.
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Cldnek 11

Povinnosti distributort

1. Pfi doddvani OOP na trh distributofi jednaji s fddnou péci, pokud jde o pozadavky tohoto nafizeni.

2. Pred doddnim OOP na trh distributofi ovéfi, zda nese oznaceni CE, zda jsou k nému pfiloZeny pozadované
doklady a navod a informace stanovené v bodé 1.4 piilohy II v jazyce snadno srozumitelném spottebitelim a ostatnim
kone¢nym uzivateldm v ¢lenském staté, v némz md byt OOP dodan na trh, a zda vyrobce a dovozce splnili pozadavky
stanovené v ¢l. 8 odst. 5 a 6 a ¢l. 10 odst. 3.

Domnivé-li se distributor nebo ma-li divod se domnivat, Ze OOP neni ve shodé s pfislusnymi zdkladnimi pozadavky na
ochranu zdravi a bezpe¢nost stanovenymi v pfiloze II, nesmi dodat OOP na trh, dokud nebude uveden do shody. Dile,
pokud OOP ptedstavuje riziko, informuje o tom distributor vyrobce nebo dovozce, jakoz i organy dozoru nad trhem.

3. Distributofi zajisti, aby v dobé, kdy nesou za OOP odpovédnost, neohrozovaly skladovaci a pfepravni podminky
jeho soulad s ptislusnymi zdkladnimi pozadavky na ochranu zdravi a bezpe¢nost stanovenymi v ptiloze IL.

4.  Distributofi, ktefi se domnivaji nebo maji diivod se domnivat, ze OOP, ktery dodali na trh, neni ve shod¢ s timto
nafizenim, zajisti, aby byla pfijata ndpravnd opatfen{ nezbytnd k jeho uvedeni do shody, nebo v pfipadé potieby k jeho
stazeni z trhu nebo z ob&hu. Ddle, pokud OOP pfedstavuje riziko, informuji o tom distributofi neprodlené ptislusné
vnitrostatni organy clenskych statd, v nichz OOP dodali na trh, a uvedou podrobnosti, zejména o nesouladu a o
pfijatych napravnych opattenich.

5. Distributofi poskytnou piislusnému vnitrosttnimu orgdnu na zdkladé jeho odtivodnéné zddosti viechny informace
a dokumentaci v papirové nebo elektronické podobé nezbytné k prokdzani shody OOP. Spolupracuji s timto orgdnem
na jeho Zadost pfi ¢innostech, jejichZ cilem je odstranit rizika vyvoland OOP, které dodali na trh.

Cldnek 12

Pripady, kdy se povinnosti vyrobcii vztahuji na dovozce a distributory

Dovozce nebo distributor je pro ucely tohoto nafizeni povazovan za vyrobce a vztahuji se na néj povinnosti vyrobce
podle ¢lanku 8, pokud uvede OOP na trh pod svym jménem nebo ochrannou zndmkou nebo pokud upravi OOP, jenz
byl na trh jiz uveden, takovym zpiisobem, ktery muize ovlivnit jeho soulad s timto nafizenim.

Cldnek 13

Identifikace hospodafskych subjekti

Hospoddiské subjekty na zddost orgdnt dozoru nad trhem identifikuji:
a) kazdy hospodaisky subjekt, ktery jim dodal OOP;
b) kazdy hospodaisky subjekt, kterému dodaly OOP.

Hospodafské subjekty musi byt schopny poskytnout informace uvedené v prvnim pododstavci po dobu deseti let poté,
co jim byl OOP doddn, a po dobu deseti let poté, co OOP dodaly.
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KAPITOLA 1II

SHODA OOP
Cldnek 14
Pfedpoklad shody OOP

Predpoklddd se, ze OOP, ktery je ve shodé s harmonizovanymi normami nebo jejich ¢dstmi, na néz byly zvefejnény
odkazy v Ufednim véstniku Evropské unie, je ve shodé se zdkladnimi pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost
stanovenymi v piiloze II, na které se tyto normy nebo jejich ¢asti vztahuji.

Cldnek 15

EU prohliseni o shodé

1. EU prohldSeni o shodé potvrzuje, Ze bylo prokdzdno splnéni piislusnych zakladnich pozadavki na ochranu zdravi
a bezpecnost stanovenych v pifloze 1L

2. EU prohldeni o shodé musi byt vypracovdno podle vzoru uvedeného v piiloze IX, musi obsahovat prvky
stanovené v piislusnych modulech uvedenych v p¥ilohdch IV, VI, VII a VIII a musi byt priibéZné aktualizovino. Pfelozi
se do jazyka nebo jazyka pozadovanych ¢lenskym stitem, v némz se OOP uvddi nebo dodéva na trh.

3. Pokud se na OOP vztahuje vice neZ jeden akt Unie poZadujici EU prohldseni o shodg, vypracuje se pro ticely vsech
téchto aktd Unie jediné EU prohldseni o shodé. V prohldseni se uvedou dotéené akty Unie, véetné odkazli na jejich
zvefejnéni.

4. Vypracovanim EU prohldseni o shodé ptebird vyrobce odpovédnost za soulad OOP s pozadavky stanovenymi v
tomto nafizeni.
Cldnek 16
Obecné zisady oznaleni CE

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

Cldnek 17
Pravidla a podminky pro umisténi oznaceni CE

1. Oznaceni CE se viditelng, ¢itelné a nesmazatelné umisti na OOP. Pokud to vzhledem k povaze OOP neni mozné
nebo odtivodnéné, umisti se oznaceni CE na obal a privodni doklady k OOP.

2. Oznacleni CE se umisti pfed uvedenim OOP na trh.

3. U OOP kategorie IIl nasleduje za oznacenim CE identifika¢ni ¢islo ozndmeného subjektu zapojeného do postupu
stanoveného v piiloze VII nebo VIIL

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

4. Za oznacenim CE a pfipadnym identifika¢nim ¢&islem ozndmeného subjektu muize ndsledovat piktogram nebo jind
znacka oznacujici riziko, proti némuz méd OOP zajistovat ochranu.

5. Clenské stity vychazeji ze stdvajicich mechanismd@, aby zajistily fddné uplatiiovdni rezimu oznacovani CE,
a pfijmou vhodnd opatfeni v ptipadé nespravného pouziti tohoto oznaleni.
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KAPITOLA IV

POSUZOVANI SHODY
Cldnek 18
Kategorie rizik u OOP

OOP se klasifikuji podle kategorif rizik uvedenych v piiloze I.

Cldnek 19
Postupy posuzovini shody

Pro jednotlivé kategorie rizik podle p#ilohy I musi byt dodrZeny tyto postupy posuzovéni shody:
a) kategorie I: interni f{zeni vyroby (modul A) podle pfilohy IV;

b) kategorie II: EU pfezkouseni typu (modul B) podle piilohy V, po kterém ndsleduje shoda s typem zaloZend na
internim fizeni vyroby (modul C) podle pfilohy VI;

¢) kategorie III: EU piezkouseni typu (modul B) podle p#ilohy V a jeden z téchto postupt:

i) shoda s typem zaloZend na internim fizeni vyroby spolu s kontrolami vyrobkii pod dohledem v ndhodné
zvolenych intervalech (modul C2) podle piilohy VII;

ii) shoda s typem zaloZend na zabezpecovéni kvality vyrobniho procesu (modul D) podle pitilohy VIIL

Odchylné se v ptipadé OOP vyrabénych jako samostatné jednotky pfizptisobené konkrétnimu uZivateli a klasifiko-
vanych podle kategorie Il smi pouZit postup uvedeny v pismeni b).

KAPITOLA V

OZNAMOVANI SUBJEKTU POSUZOVANI SHODY
Cldnek 20
Oznimeni
Clenské staty ozndmi Komisi a ostatnim clenskym stdtéim subjekty, které jsou oprévnéné vykondvat jako teti strana
tkoly posuzovéni shody podle tohoto nafizeni.
Cldnek 21
Oznamujici orginy

1. Clenské stity uréi oznamujici orgdn odpovédny za vytvofeni a provadéni nezbytnych postupéi pro posuzovani a
oznamovani subjektd posuzovani shody a kontrolu ozndmenych subjekti, véetné souladu s ¢lankem 26.

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

3. Pokud oznamujici orgdn pfenese posuzovini, oznamovani nebo kontrolu podle odstavce 1 tohoto ¢lanku na
subjekt, ktery neni orgdnem vefejné spravy, nebo takovy subjekt témito dkoly jinak povéfi, musi byt tento subjekt
pravnickou osobou a musi obdobné spliiovat pozadavky stanovené v ¢lanku 22. Didle musi tento subjekt pfijmout
opatfeni, aby byla pokryta odpovédnost vyplyvajici z jeho ¢innosti.

4. Oznamujici orgdn nese za tkoly vykondvané subjektem uvedenym v odstavci 3 plnou odpovédnost.
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Cldnek 22
Pozadavky na oznamujici orginy
1. Oznamujici orgdn musi byt zfizen takovym zptsobem, aby nedoslo ke stfetu zdjmi se subjekty posuzovani shody.
2. Oznamujici orgdn musi byt organizovan a fungovat tak, aby zabezpecil objektivitu a nestrannost svych ¢innosti.

3. Oznamujici orgdn musi byt organizovan takovym zptisobem, aby kazdé rozhodnuti tykajici se ozndmeni subjektu
posuzovani shody pfjimaly zpusobilé osoby odlisné od téch, které provedly posouzeni.

4. Oznamujici orgdn nesmi nabizet ani poskytovat zddné cinnosti, které provaddéji subjekty posuzovani shody, a
nesmi poskytovat poradenské sluzby na komerénim ¢i konkurenénim zékladeé.

5. Oznamujici orgdn musi chrénit dévérnost informaci, které obdrzel.

6.  Oznamujici orgdn musi mit k dispozici dostate¢ny pocet zpiisobilych pracovnikd, aby mohl fddné plnit své tikoly.

Cldnek 23
Informaéni povinnost oznamujicich organi

Clenské staty informuji Komisi o svych postupech pro posuzovani a oznamovéni subjekti posuzovéni shody a kontrolu
oznamenych subjektli a o veskerych zméndch tykajicich se téchto postupi.

Komise tyto informace zvefejni.

Cldnek 24
Pozadavky na ozndmené subjekty
1. Pro tcely ozndmeni musi subjekt posuzovani shody spliovat pozadavky stanovené v odstavcich 2 az 11.

2. Subjekt posuzovini shody musi byt zfizen podle vnitrostdtnich pravnich pfedpist ¢lenského stitu a mit pravni
subjektivitu.

3. Subjekt posuzovani shody musi byt tfeti stranou nezdvislou na organizaci nebo OOP, které posuzuje.

Za takovyto subjekt mize byt povazovan subjekt patfici k hospodaiskému sdruzeni nebo profesnimu svazu zastupu-
jicimu podniky, jez se podileji na navrhovéni, vyrob¢, doddvani, montazi, pouzivini nebo tdrzbé OOP, které tento
subjekt posuzuje, pokud je prokdzana jeho nezdvislost a neexistence jakéhokoli stietu zajma.

4. Subjekt posuzovéni shody, jeho nejvyssi vedeni a pracovnici odpovédni za plnéni tikold posuzovani shody nesméji
byt konstruktéry, vyrobci, dodavateli, odbérateli, vlastniky, uZivateli ani servisnimi osobami OOP, jez posuzuji, ani
zdstupci jakékoli z téchto stran. To nevyluCuje pouzivani posuzovanych OOP, které jsou nezbytné pro ¢innost subjektu
posuzovani shody, ani pouZivani takovych OOP k osobnim téeltim.

Subjekt posuzovani shody, jeho nejvyssi vedeni a pracovnici odpovédni za plnéni tkold posuzovani shody se nesméji
piimo podilet na navrhovani, vyrobé, uvadéni na trh, pouzivani ani Gdrzbé OOP, ani nesméji zastupovat strany, které se
témito ¢innostmi zabyvaji. Nesméji vykonavat zddnou ¢innost, kterd by mohla ohrozit jejich nezavisly tsudek nebo
davéryhodnost ve vztahu k ¢innostem posuzovani shody, k jejichz vykonavani jsou ozndmeni. To plati zejména pro
poradenské sluzby.

Subjekty posuzovani shody musi zjistit, aby ¢innosti jejich dcefinych spolecnosti nebo subdodavateltt neohrozovaly
dtvérnost, objektivitu a nestrannost jejich ¢innosti posuzovani shody.
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5. Subjekty posuzovdni shody a jejich pracovnici vykondvaji Cinnosti posuzovdni shody na nejvy$si drovni
profesiondlni divéryhodnosti a pozadované odborné zptisobilosti v konkrétni oblasti a nesméji byt vystaveni zddnym
tlakiim a podnétiim, 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 vSechny tikoly posuzovéni shody, které mu ukladaji pfilohy V,
VII a VIII a pro néZ byl ozndmen, at jiz tyto tkoly plni subjekt posuzovéni shody sdm, nebo jsou plnény jeho jménem a
na jeho odpovédnost.

Subjekt posuzovani shody musi mit k dispozici vzdy, pro kazdy postup posuzovani shody a pro kazdy druh OOP, pro
n&jz byl ozndmen, nezbytné:

a) pracovniky s odbornymi znalostmi a dostate¢nymi zkugenostmi pottebnymi k plnéni tikoléi posuzovani shody;

b) popisy postupt, podle nichZ je posuzovani shody provadéno, aby byla zajisténa transparentnost téchto postupt a
moznost jejich zopakovani. Musi mit zavedenu naleZitou politiku a postupy pro rozliseni mezi tkoly, jez plni jako
oznameny subjekt, a dal$imi ¢innostmi;

) postupy pro vykon ¢innosti, jez fddné zohlednuji velikost a strukturu podniku, odvétvi, v némz pusobi, miru
slozitosti dané technologie OOP a hromadny ¢i sériovy zpiisob jeho vyroby.

Subjekt posuzovani shody musi mit prostfedky nezbytné k fadnému plnéni technickych a administrativnich dkolt
spojenych s ¢innostmi posuzovani shody a musi mit p¥istup k veskerému potfebnému vybaveni nebo zatizeni.

7. Pracovnici odpovédni za plnéni tkold posuzovani shody must:

a) mit dobrou technickou a odbornou p#pravu zahrnujici viechny ¢innosti posuzovéni shody, pro néZ byl subjekt
posuzovéni shody ozndmen;

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

¢) mit nélezité znalosti zdkladnich poZadavki na ochranu zdravi a bezpecnost stanovenych v piiloze II, piislusnych
harmonizovanych norem a piislusnych ustanoveni harmonizacnich pravnich predpisti Unie a vnitrostatnich pravnich
predpisti a rozumét jim;

d) byt schopni vypracovavat certifikty, zdznamy, protokoly a zpravy prokazujici, Ze posouzeni byla provedena.

8. Musi byt zarucena nestrannost subjektli posuzovani shody, jejich nejvyssitho vedeni a pracovnikd, ktefi provadéji
posuzovani shody.

Odménovani nejvyssiho vedeni a pracovniki subjektu posuzovani shody, ktefi provadéji posuzovani shody, nesmi
zdviset na poctu provedenych posouzeni ani na vysledcich téchto posouzeni.

9.  Subjekty posuzovani shody uzaviou pojisténi odpovédnosti za $kodu, pokud tuto odpovédnost nepfevzal clensky
stat v souladu s vnitrostatnimi pravnimi pfedpisy nebo pokud neni za posuzovani shody piimo odpovédny sdm c¢lensky
stat.

10.  Pracovnici subjektu posuzovéni shody jsou povinni zachovévat sluzebni tajemstvi, s vyjimkou styku s piislu§nymi
organy clenského stdtu, v némz vykondvaji svou ¢innost, pokud jde o veskeré informace ziskané pii plnéni tkola podle
ptiloh V, VII a VIII nebo vnitrostatnich pravnich pfedpist, které je provadéji. Davérné obchodni informace musi byt
chranény.

11.  Subjekty posuzovini shody se podileji na pifslusnych normaliza¢nich ¢innostech a na ¢innostech koordina¢ni
skupiny ozndmenych subjektti zfizené podle ¢linku 36 nebo zajisti, aby byli jejich pracovnici, ktef{ provadéji
posuzovani shody, o téchto ¢innostech informovani, a #di se rozhodnutimi a jinymi dokumenty, které maji povahu
vieobecnych pokynti a které jsou vysledkem prace této skupiny.
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Cldnek 25
Predpoklad shody ozndmenych subjekti

Pokud subjekt posuzovani shody prokdze svou shodu s kritérii stanovenymi v piislusnych harmonizovanych normach
nebo jejich Cdstech, na néz byly zvefejnény odkazy v Ufednim véstniku Evropské unie, pfedpoklddd se, Ze spliuje
pozadavky stanovené v ¢ldnku 24 v rozsahu, v némz se harmonizované normy na tyto pozadavky vztahuji.

Cldnek 26

Dcefiné spolecnosti a subdodavatelé ozndmenych subjektit

1. Pokud ozndmeny subjekt zadd konkrétni dkoly tykajici se posuzovani shody subdodavateli nebo dcefiné
spolecnosti, zajisti, aby subdodavatel nebo dcefind spolecnost spliiovali pozadavky stanovené v ¢lanku 24, a informuje o
tom oznamujici orgdn.

2. Ozndmené subjekty nesou plnou odpovédnost za tikoly 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 dcefiné spole¢nosti pouze se souhlasem zékaznika.

4. Ozndmené subjekty uchovavaji pro potiebu oznamujictho orgdnu piislusné doklady tykajici se posouzeni
kvalifikaci subdodavatele nebo dcefiné spolecnosti a prace provedené subdodavatelem nebo dcefinou spolecnosti podle
piiloh V, VII a VIIL

Cldnek 27
Zidost o ozndmeni

1. Subjekt posuzovani shody podava zadost o ozndmeni oznamujicimu orgdnu ¢lenského statu, v némz je usazen.

2. Souddsti zddosti o ozndmeni je popis ¢innosti posuzovani shody, modulu nebo modult posuzovani shody a druhd
OOP, pro néz se subjekt prohlasuje za zpusobily, jakoZz i osvédéeni o akreditaci, pokud existuje, vydané vnitrostdtnim
akredita¢nim orgdnem, které potvrzuje, Ze subjekt posuzovani shody spliiuje pozadavky stanovené v ¢lanku 24.

3. Nemuze-li dotéeny subjekt posuzovani shody piedlozit osvéd¢eni o akreditaci, poskytne oznamujicimu orgdnu
veskeré doklady nezbytné k ovéfeni, uzndni a pravidelné kontrole svého souladu s pozadavky stanovenymi v ¢lanku 24.

Cldnek 28
Postup oznamovani

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

2. K ozndmen{ Komisi a ostatnim ¢lenskym stitdm vyuziji elektronicky ndstroj pro oznamovini vyvinuty a
spravovany Komisi.

3. Ozndmeni musi obsahovat veskeré podrobnosti o dotéenych c¢innostech posuzovani shody, modulu nebo
modulech posuzovani shody a druzich OOP a pfislu§né potvrzeni o zptsobilosti.

4. Pokud se ozndmeni nezaklddd na osvédceni o akreditaci uvedeném v ¢l. 27 odst. 2, poskytne oznamujici orgin
Komisi a ostatnim ¢lenskym statdm podklady, které doklddaji zptsobilost subjektu posuzovani shody, a informuje je o
opatfenich, jez zajistuji, aby byl subjekt pravidelné kontrolovidn a i v budoucnu spliioval pozadavky stanovené v
¢lanku 24.
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5. Dotéeny subjekt mize vykondvat ¢innosti ozndmeného subjektu, pouze pokud Komise nebo ostatni ¢lenské stity
proti tomu nevznesly ndmitky do dvou tydnt od ozndmeni, pokud se pouZije osvédéeni o akreditaci, nebo do dvou
mésicti od ozndmeni, pokud se akreditace nepouzije.

Pouze takovy subjekt se pro tcely tohoto nafizeni povaZuje za ozndmeny subjekt.
6. Oznamujici orgdn ozndm{ Komisi a ostatnim Clenskym stdtim jakékoli ndsledné vyznamné zmény tykajici se
ozndment.
Cldnek 29
Identifika¢ni ¢isla a seznamy ozndmenych subjektd
1. Komise ozndmenému subjektu ptidéli identifikacni &islo.
Pridéli mu jediné ¢islo i v ptipadg, Ze je subjekt ozndmen podle nékolika akt Unie.

2. Komise zvefejni seznam subjektti ozndmenych podle tohoto nafizeni, vetné identifikacnich ¢isel, kterd jim byla
pfidélena, a ¢innosti, pro néz byly oznidmeny.

Komise zajisti, aby byl tento seznam pribézné aktualizovén.

Cldnek 30
Zmény v ozndmenich

1. Pokud oznamujici organ zjisti nebo je upozornén na to, Ze ozndmeny subjekt jiz nespliiuje poZadavky stanovené v
¢lanku 24 nebo neplni své povinnosti, omezi, pozastavi nebo piipadné zrusi ozndmeni podle toho, jak je neplnéni
téchto pozadavkti nebo povinnosti zdvazné. Informuje o tom neprodlené Komisi a ostatni ¢lenské staty.

2.V piipadé omezeni, pozastaveni nebo zruSeni ozndmeni nebo v piipadé, Ze ozndmeny subjekt ukoncil svou
¢innost, zajisti oznamujici clensky stat, aby byly spisy tohoto subjektu bud zpracovdny jinym ozndmenym subjektem,
nebo byly na vyzddani k dispozici pfislusnym oznamujicim orgdntim a orgdntim dozoru nad trhem.

Cldnek 31

Zpochybnéni zpisobilosti ozndmenych subjektit

1. Komise vySetii vSechny pfipady, v nichz md pochybnosti nebo je upozornéna na pochybnosti o zptsobilosti
ozndmeného subjektu nebo o tom, zda ozndmeny subjekt naddle plni pozadavky a povinnosti, které jsou mu ulozZeny.

2. Oznamujici ¢lensky stat pfedlozi Komisi na vyzddani vSechny informace tykajici se podkladi pro oznidmeni nebo
zachovani zptsobilosti dot¢eného subjektu.

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

4. Pokud Komise zjisti, Ze ozndmeny subjekt nespliiuje nebo pfestal spliiovat poZadavky pro své ozndmeni, pfijme
provadéci akt vyzadujici, aby oznamujici ¢lensky stit pfijal nezbytnd ndpravnd opatieni, v¢etné ptipadného zruseni

oznameni.

Tento provadéci akt se pfijimd poradnim postupem podle ¢l. 44 odst. 2.
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Cldnek 32
Povinnosti tykajici se ¢innosti ozndmenych subjekti

1. Ozndmené subjekty provadéji posuzovani shody v souladu s postupy posuzovani shody stanovenymi
v piilohdch V, VII a VIIL

2. Posuzovani shody se provadi ptiméfenym zptsobem, aby se zabranilo zbytecné zatézi hospodafskych subjektt.
Subjekty posuzovéani shody pii vykonu své ¢innosti fddné zohledni velikost a strukturu podniku, odvétvi, v némz
ptisobi, miru sloZitosti dané technologie OOP a hromadny nebo sériovy zptsob vyroby.

Tyto subjekty musi oviem dodrzovat miru pfisnosti a droven ochrany, jez jsou vyzadovany, aby byl OOP v souladu s
pozadavky tohoto nafizeni.

3. Pokud ozndmeny subjekt zjisti, Ze vyrobce nesplnil zdkladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost stanovené
v piiloze 1l nebo odpovidajici harmonizované normy nebo jiné technické specifikace, vyzve vyrobce, aby pfijal vhodnd
napravnd opatfeni, a nevyda certifikdt nebo rozhodnuti o schvéleni.

4. Pokud v pribéhu kontroly shody po vyddni certifikitu nebo rozhodnuti o schvileni ozndmeny subjekt zjisti, Ze
OOFP jiz nespliiuje pozadavky, vyzve vyrobce, aby pfijal vhodnd ndpravnd opatfeni, a v piipadé nutnosti certifikdt ¢i
rozhodnuti o schvéleni pozastavi ¢i odejme.

5. Pokud nejsou ndpravnd opatfeni pfijata nebo pokud nemaji pozadovany ucinek, ozndmeny subjekt podle potieby
omezi, pozastavi nebo odejme piisluiné certifikity nebo rozhodnuti o schvdleni.
Cldnek 33
Odvolini proti rozhodnutim oznidmenych subjektit

Ozndmené subjekty zajisti, aby existovala transparentni a dostupnd moznost se proti jejich rozhodnutim odvolat.

Cldnek 34
Informaéni povinnost ozndmenych subjektii

1. Ozndmené subjekty informuji oznamujici orgn:

a) o kazdém zamitnuti, omezeni, pozastaveni nebo odnéti certifikitu nebo rozhodnuti o schvilent;

b) o viech okolnostech majicich vliv na ptsobnost nebo podminky ozndmen;

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

d) na vyzaddani o ¢innostech posuzovani shody vykonanych v rdmci pusobnosti jejich ozndmeni a o jakékoli jiné
vykonané ¢innosti, véetné pfeshranicnich ¢innosti a zadavani subdodavek.

2. Ozndmené subjekty poskytnou ostatnim subjektim ozndmenym podle tohoto nafizeni, které vykonéavaji obdobné
¢innosti posuzovani shody a zabyvaji se stejnymi druhy OOP, pfislusné informace o otdzkach tykajicich se negativnich a
na vyzadani i pozitivnich vysledkd posuzovani shody.

Cldnek 35

Vyména zkusenosti

Komise organizuje vyménu zkuSenosti mezi orgdny clenskych statd, které jsou odpovédné za politiku oznamovdni.
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Cldnek 36

Koordinace ozndmenych subjekti

Komise zajisti zavedeni a fddné provadéni vhodné koordinace a spoluprdce mezi subjekty ozndmenymi podle tohoto
nafizeni ve formé odvétvové skupiny ozndmenych subjekta.

Ozndmené subjekty se Gcastni prace této skupiny, a to pfimo nebo prostfednictvim uréenych zdstupca.

KAPITOLA VI

DOZOR NAD TRHEM UNIE, KONTROLA OOP VSTUPUJfoCH NA TRH UNIE A OCHRANNY POSTUP UNIE

Cldnek 37

Dozor nad trhem Unie a kontrola OOP vstupujicich na trh Unie

Na OOP, na néz se vztahuje ¢l. 2 odst. 1 tohoto nafizeni, se pouziji ¢l. 15 odst. 3 a ¢lanky 16 az 29 nafizeni (ES)

& 765/2008.

Cldnek 38

Postup na vnitrostitni drovni pro naklidini s OOP pfedstavujicimi riziko

1. Pokud orgdny dozoru nad trhem jednoho ¢lenského stitu maji dostate¢né diavody se domnivat, ze OOP, na ngjz se
vztahuje toto nafizeni, pfredstavuje riziko pro zdravi nebo bezpetnost osob, provedou hodnoceni, zda dotéeny OOP
splituje vechny piislusné pozadavky stanovené timto nafizenim. Pfislusné hospodaiské subjekty za timto tlelem
s organy dozoru nad trhem podle potieby spolupracuji.

Pokud v prabéhu hodnoceni uvedeného v prvnim pododstavci orgdny dozoru nad trhem zjisti, ze OOP nespliiuje
pozadavky stanovené timto nafizenim, neprodlené vyzvou prislusny hospodafsky subjekt, aby pfijal viechna vhodnd
ndpravnd opatieni k uvedeni OOP do souladu s témito pozadavky, nebo k jeho staZeni z trhu nebo z obéhu ve lhitg,
kterou mohou stanovit a kterd je pfiméfend povaze rizika.

Orgény dozoru nad trhem informuji pfislu§ny ozndmeny subjekt.

Na opatfeni uvedend v druhém pododstavci tohoto odstavce se pouzije ¢ldnek 21 nafizeni (ES) ¢. 765/2008.

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

3. Hospoditsky subjekt pfijme veskerd vhodnd ndpravnd opatfeni ohledné viech dot¢enych OOP, které dodal na trh
v celé Unii.

4.  Pokud piislusny hospoddisky subjekt ve lhaté uvedené v odst. 1 druhém pododstavci nepfijme priméfend
ndpravnd opatfeni, pfijmou orgdny dozoru nad trhem veskerd vhodnd pfedbéznd opatieni s cilem zakdzat nebo omezit
dodévéni OOP na trh daného ¢lenského stitu, nebo jej stdhnout z trhu nebo z obéhu.

O té&chto opatfenich orgdny dozoru nad trhem neprodlené informuji Komisi a ostatni ¢lenské stéty.
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5. Soudésti informaci uvedenych v odst. 4 druhém pododstavci jsou vSechny dostupné podrobnosti, zejména tdaje
nezbytné pro identifikaci nevyhovujictho OOP, tdaje o piivodu OOP, povaze nesouladu a souvisejictho rizika, povaze a
dobé trvini opatfeni pfijatych na vnitrostitni tirovni a o stanovisku pfislusného hospodafského subjektu. Organy
dozoru nad trhem zejména uvedou, zda je divodem nesouladu néktery z téchto nedostatk:

a) OOP nesplituje pozadavky tykajici se zdravi nebo bezpec¢nosti osob, nebo
b) nedostatky v harmonizovanych normdch uvedenych v ¢lanku 14, na nichz je zaloZen pfedpoklad shody.

6.  Clenské stity jiné nez clensky stat, ktery zahdjil postup podle tohoto ¢lanku, neprodlené informuji Komisi a ostatn{
Clenské stity o veskerych opatienich, kterd piijaly, a o vSech dopliujicich tdajich tykajicich se nesouladu doté¢eného
OOP, které maji k dispozici, a v ptipadé nesouhlasu s ptijatym vnitrostatnim opatfenim o svych ndmitkach.

7. Jestlize do tf mésicti od pfijeti informaci uvedenych v odst. 4 druhém pododstavci nevznese zddny clensky stdt ani
Komise ndmitku proti pfedbéznému opatfeni pfijatému ¢lenskym stitem, povazuje se uvedené opatfeni za davodné.

8.  Clenské stdty zajisti, aby byla v souvislosti s dotéenym OOP bezodkladné pfijata nalezitd restriktivni opatieni, jako
je stazeni tohoto OOP z trhu.

Cldnek 39
Ochranny postup Unie

1. Pokud jsou po ukonéeni postupu stanoveného v ¢l. 38 odst. 3 a 4 vzneseny ndmitky proti opatfeni pfijatému
¢lenskym statem nebo pokud se Komise domnivd, Ze je vnitrostitni opatfeni v rozporu s pravnimi pfedpisy Unie, zahdji
Komise neprodlené konzultace s ¢lenskymi stity a pfislusnym hospodéaiskym subjektem nebo subjekty a provede
hodnoceni vnitrostatniho opatfeni. Na zakladé vysledkii tohoto hodnoceni Komise piijme provadéci akt, kterym urci,
zda je vnitrostdtni opatfeni diivodné, & nikoli.

Rozhodnuti Komise je uréeno vem c¢lenskym statim; Komise ho neprodlené sdéli ¢lenskym stitdm a piislusnému
hospodatskému subjektu nebo subjekttim.

2. Pokud je vnitrostatni opatfeni povazovdno za divodné, vSechny clenské stity pFijmou nezbytnd opatfeni k
zajisténi toho, aby byl nevyhovujici OOP stazen z jejich trhu, a informuji o tom Komisi. Je-li vnitrostdtni opatfeni
povazovano za nedtivodné, dotceny ¢lensky stdt toto opatfeni zrusi.

3. Pokud je vnitrostatni opatfeni povazovano za divodné a je-li nesoulad OOP pfisuzovan nedostatkim v harmonizo-
vanych norméch, jak je uvedeno v ¢l. 38 odst. 5 pism. b) tohoto nafizeni, pouZije Komise postup stanoveny v ¢lanku 11
nafizeni (EU) ¢ 1025/2012.

Cldnek 40

OOP, jez jsou v souladu s privnimi pfedpisy, ale pfesto pFedstavuji riziko

1. Pokud c¢lensky stit po provedeni hodnoceni podle ¢l. 38 odst. 1 zjisti, Ze ackoli je OOP v souladu s timto
nafizenim, pfedstavuje riziko pro zdravi nebo bezpecnost osob, vyzve piislusny hospoddisky subjekt, aby pfijal vSechna
vhodna opatfeni k zajisténi toho, aby dotéeny OOP, pokud byl uveden na trh, dile nepfedstavoval toto riziko, nebo aby
jej stahl z trhu nebo z ob¢hu ve lhité, kterou maze ¢lensky stat stanovit a kterd je pfiméfend povaze rizika.

2. Hospodaisky subjekt ptijme ndpravnd opateni ohledné vsech dotéenych OOP, které dodal na trh v celé Unii.

3. Clensky stit neprodlené informuje Komisi a ostatni ¢lenské stdty. Informace musi obsahovat vSechny dostupné
podrobnosti, zejména tdaje nezbytné pro identifikaci dotéeného OOP, a udaje o jeho ptivodu a dodavatelském fetézci,
povaze souvisejictho rizika a povaze a dobé trvani opatfeni pfijatych na vnitrostdtni trovni.
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4. Komise neprodlené zahdji konzultace s ¢lenskymi stity a s piislusnym hospoddiskym subjektem nebo subjekty a
provede hodnoceni pfijatych vnitrostdtnich opatfeni. Na zakladé vysledkii tohoto hodnoceni Komise prostfednictvim
provddécich aktd rozhodne, zda je vnitrostitni opatfeni divodné, ¢ nikoli, a v pfipadé nutnosti navrhne vhodnd
opatfeni.

Provadéci akty uvedené v prvnim pododstavci tohoto odstavce se piijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 44 odst. 3.

V fddné odivodnénych a naléhavych piipadech tykajicich se ochrany zdravi a bezpe¢nosti osob pfijme Komise okamzité
pouzitelné provadéci akty postupem podle ¢l. 44 odst. 4.

5. Rozhodnuti Komise je uréeno v§em ¢lenskym statim; Komise ho neprodlené sdéli ¢lenskym stdttim a piislusnému
hospodéiskému subjektu nebo subjektim.

Cldnek 41
Formélni nesoulad

1. AniZ je dotéen cldnek 38, vyzve clensky stdt pfislusny hospodafsky subjekt, aby odstranil nesoulad, pokud zjisti
jeden z téchto nedostatki:

a) oznaceni CE bylo umisténo v rozporu s ¢ldnkem 30 nafizeni (ES) ¢. 765/2008 nebo ¢linkem 17 tohoto nafizent;
b) oznaceni CE nebylo umisténo;

c) identifika¢ni ¢islo ozndmeného subjektu zapojeného do kontrolni fize vyroby bylo umisténo v rozporu
s ¢lankem 17, nebo nebylo umisténo vibec;

d) EU prohlaseni o shodé nebylo vypracovano, nebo nebylo vypracovano spravng;

e) chybi technickd dokumentace, nebo je netplng;

f) informace uvedené v ¢l. 8 odst. 6 nebo ¢l. 10 odst. 3 chybéji nebo jsou nespravné ¢i netiplné;
g) neni splnén jiny administrativni pozadavek uvedeny v ¢lanku 8 nebo ¢lanku 10.

2. Pokud nesoulad uvedeny v odstavci 1 naddle trvd, pfijme dotéeny clensky stdt veskerd vhodnd opatfeni s cilem
omezit nebo zakdzat doddvani OOP na trh nebo zajistit, aby byly stazeny z obéhu nebo z trhu.

KAPITOLA VII

AKTY V PRENESENE PRAVOMOCI A PROVADECI AKTY
Cldnek 42
Pfenesené pravomoci

1. Za tcelem zohlednéni technického pokroku a znalosti nebo novych védeckych poznatkd, pokud jde o kategorii
nékterého rizika, se Komise zmociiuje k pfijeti aktl v pfenesené pravomoci v souladu s ¢ldnkem 43 ménicich pfilohu I
tak, Ze se doty¢né riziko piefadi z jedné kategorie do druhé.

2. Ma-li néktery clensky stdt vyhrady k zafazeni rizika do konkrétni kategorie rizik uvedené v priloze I, sdéli je
neprodlené Komisi s uvedenim diivodu.

3. Pfed pfijetim aktu v pfenesené pravomoci provede Komise dikladné posouzeni rizik vyzadujicich nové zafazeni a
dopady tohoto nového zafazeni.
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Cldnek 43
Vykon pfenesené pravomoci
1. Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci je svéfena Komisi za podminek stanovenych v tomto ¢lanku.

2. Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci uvedend v ¢linku 42 je svéfena Komisi na dobu péti let od
21. dubna 2018. Komise vypracuje zprdvu o prenesené pravomoci nejpozdéji devét mésici pfed koncem tohoto
pétiletého obdobi. Pfeneseni pravomoci se automaticky prodluzuje o stejné dlouhd obdobi, pokud Evropsky parlament

Je obzvlasté dulezité, aby Komise pfed pfijetim téchto aktd v pfenesené pravomoci postupovala v souladu s obvyklou
praxi a vedla konzultace s odborniky, véetné odbornikti z ¢lenskych stat.

3. Evropsky parlament nebo Rada mohou preneseni pravomoci uvedené v ¢linku 42 kdykoli zrusit. Rozhodnutim o
zruSeni se ukoncuje pfeneseni pravomoci v ném blize uréené. Rozhodnuti nabyva G¢inku prvnim dnem po zvefejnéni v
Utednim véstniku Evropské unie nebo k pozdéjsimu dni, ktery je v ném upiesnén. Nedotyka se platnosti akti v prenesené
pravomoci, které jiz vstoupily v platnost.

4. Prijeti aktu v pfenesené pravomoci Komise neprodlené ozndmi soucasné Evropskému parlamentu a Radg.

5. Akt v pfenesené pravomoci pfijaty podle ¢lanku 42 vstoupi v platnost, pouze pokud Evropsky parlament
nebo Rada nevyslovi ve lhiité¢ dvou mésicti od ozndmeni aktu Evropskému parlamentu a Radé ndmitky, nebo pokud
Evropsky parlament a Rada pfed uplynutim této lhity Komisi informuji, Ze ndmitky nevyslovi. Z podnétu Evropského
parlamentu nebo Rady se tato lhiita prodlouzi o dva mésice.
Cldnek 44

Postup projednavini ve vyboru
1. Komisi je ndpomocen vybor. Tento vybor je vyborem ve smyslu nafizen{ (EU) ¢. 182/2011.
2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢lanek 4 nafizeni (EU) ¢. 182/2011.

3. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢lanek 5 nafizeni (EU) ¢. 182/2011.

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

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

Kromé toho miize vybor projednat jakoukoli jinou zdlezitost tykajici se uplatiovani tohoto nafizeni, kterou v souladu s
jeho jednacim fddem vznese pfedseda vyboru nebo zdstupce nékterého ¢lenského statu.

KAPITOLA VIII

ZAVERECNA A PRECHODNA USTANOVENI
Cldnek 45
Sankce

1. Clenské stity stanovi sankce za poruseni tohoto naiizeni hospodaskymi subjekty. Tyto sankce mohou zahrnovat
trestni sankce za zdvaznd poruseni.
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Stanovené sankce musi byt i¢inné, pfiméfené a odrazujici.

Clenské stty ozndmi takto stanovené sankce Komisi do 21. bfezna 2018 a neprodlené ji uvédomi o veskerych
pozdéjsich zménach, jez se téchto ustanoveni tykaji.

2. Clenské stity piijmou veskerd nezbytnd opatfeni, aby sankce za poruseni tohoto natizeni hospodaiskymi subjekty
byly uplatiiovany.

Cldnek 46
ZruSeni
Smérnice 89/686/EHS se zrusuje s G¢inkem ode dne 21. dubna 2018.

Odkazy na zruSenou smérnici se povazuji za odkazy na toto nafizeni v souladu se srovndvaci tabulkou v pfiloze X.

Cldnek 47
Pfechodnd ustanoveni

1. AniZz je dotlen odstavec 2, nesméji Clenské stity branit tomu, aby byly na trh doddvdny vyrobky, na néz se
vztahuje smérnice 89/686/EHS, které jsou s uvedenou smérnici ve shodé a které byly uvedeny na trh pfed 21. dubnem
2019.

2. Certifikity ES pfezkouSeni typu a rozhodnuti o schvilen{ vydané podle smérnice 89/686/EHS ziistavaji v platnosti
do 21. dubna 2023, pokud jejich platnost neskondi pred uvedenym dnem.

Cldnek 48
Vstup v platnost a pouZitelnost
1. Toto naiizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie.

2. Toto naifzeni se pouzije ode dne 21. dubna 2018, s vyjimkou:
a) clanka 20 az 36 a ¢clanku 44, které se pouziji ode dne 21. fijna 2016, a

b) ¢l. 45 odst. 1, ktery se pouzije ode dne 21. bfezna 2018.

Toto natizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vech ¢lenskych stitech.
Ve Strasburku dne 9. biezna 2016.
Za Evropsky parlament Za Radu

piedseda predsedkyné
M. SCHULZ J.A. HENNIS-PLASSCHAERT
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PRILOHA I

KATEGORIE RIZIK U OOP

Tato piiloha stanovi kategorie rizik, pted nimiz ma OOP uzivatele chrénit.

Kategorie I

Kategorie I zahrnuje vylu¢né tato minimdlni{ rizika:

a) povrchové mechanické poranéni;

b) styk se slabé agresivnimi ¢isticimi prosttedky nebo dlouhotrvajici styk s vodou;

c) styk s horkymi povrchy o teploté neptesahujici 50 °C;

d) poskozeni oé&i v diisledku expozice slunecnimu zédfeni (kromé pozorovani Slunce);

e) povétrnostni podminky, které nejsou mimofddné povahy.

Kategorie II

Kategorie II zahrnuje jind rizika, neZ jsou uvedena v kategoriich I a IIL.

Kategorie IIT

Kategorie III zahrnuje vylu¢né rizika, kterd mohou zptsobit velmi zdvazné disledky, jako je smrt nebo trvalé poskozeni
zdravi, a kterd se tykajt:

a) latek a smési nebezpecnych pro zdravi;

b) prostiedi s nedostatkem kysliku;

) skodlivych biologickych ¢initeld;

d) ionizujictho zéfen;

e) horkych prostfedi s G¢inky srovnatelnymi s Gcinky vzduchu o teploté nejméné 100 °C;
f) chladnych prostfedi s i¢inky srovnatelnymi s G¢inky vzduchu o teploté — 50 °C nebo niZsi;
g) padu z vysky;

h) drazu elektrickym proudem a prace pod napétim;

i) utonuti;

j)  pofezu ruéni motorovou pilou;

k) vysokotlakého otryskavani;

l) sttelnych poranéni nebo poboddni nozem;

m) Skodlivého hluku.
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PRILOHA II

ZAKLADNI POZADAVKY NA OCHRANU ZDRAV{ A BEZPECNOST
PREDBEZNE POZNAMKY
1. Zékladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost, které jsou obsazeny v tomto nafizeni, jsou zdvazné.

2. Povinnosti tykajici se zdkladnich pozadavkti na ochranu zdravi a bezpecnost se uplatni pouze tehdy, existuje-li
odpovidajici riziko v piipadé doty¢ného OOP.

3. Zékladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost je tfeba vyklddat a uplatiiovat zpiisobem, ktery bere v
tivahu stav techniky a obvyklou praxi v dobé navrhovéni a vyroby, jakoz i technickd a ekonomicka hlediska,
kterd odpovidaji vysokému stupni ochrany zdravi a bezpe¢nosti.

4. Vyrobce provadi posouzeni rizik, aby identifikoval rizika vztahujici se k jeho OOP. Poté OOP navrhne a vyrobi
s ohledem na uvedené posouzeni.

5. P¥i navrhovéni a vyrobé OOP a pii vypracovavani pokynd vyrobce zvdzi nejen zamyslené pouziti OOP, ale také
pouziti, kterd lze rozumné pfedvidat. V pfislunych ptipadech musi byt zajistény ochrana zdravi a bezpecnost i
jinych osob, nez je uzivatel.

1. VSEOBECNE POZADAVKY NA VESKERE OOP

OOP musi poskytovat pfiméfenou ochranu proti rizikiim, proti kterym maji chranit.

1.1. Zésady navrhovani
1.1.1. Ergonomie

OOP musi byt navrZen a vyroben tak, aby uZivatel mohl za pfedvidatelnych podminek pouziti normalné
vykondvat ¢innost, pfi které je vystaven riziku, a pfitom mél zajisténu ndleZitou ochranu nejvys$si mozné
trovné.

1.1.2.  Urovné a tiidy ochrany
1.1.2.1. Optimdln{ Groven ochrany

Za optimdlni droven ochrany, ze které je tfeba pfi navrhovdni vychdzet, se pokliddd droven, pii jejimz
piekroceni by omezeni zptsobend pouzivinim OOP brénila jeho efektivnimu pouZivani béhem doby vystaveni
uZivatele riziku nebo béhem obvyklého vykondvani dané ¢innosti.

1.1.2.2. Ttidy ochrany odpovidajici riznym Grovnim rizika

Pokud se predvidatelné podminky pouziti lisf tak, Ze lze rozlisit vice drovni stejného rizika, musi byt pii
navrhovani OOP vzaty v tvahu i ptislusné t¥idy ochrany.

1.2. Nezévadnost OOP
1.2.1.  ,Inherentni” rizika a dal3i rusivé faktory

OOP musi byt navrzen a vyroben tak, aby za predvidatelnych podminek pouziti nevznikala rizika ani dalsi
rusivé faktory.
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1.2.1.1. Vhodnost pouzitych materidld
Materidly, z nichz je OOP vyroben, vetné piipadnych produktd jejich rozkladu, nesméji nepfiznivé ovliviiovat
ochranu zdravi nebo bezpe¢nost uzivateld.

1.2.1.2. Vhodnost povrchu v3ech ¢asti OOP, které jsou v pfimém styku s uZivatelem
Jakdkoli ¢ast OOP, kterd je pii pouzivaini OOP ve styku nebo v mozném styku s uZivatelem, musi byt bez
nerovnosti, ostrych hran, vy¢nélka atd., které by mohly zptisobit nadmérné drdzdéni nebo zranéni.

1.2.1.3. Nejvyssi piipustnd omezeni pro uZivatele
Jakékoli omezen{ zptasobené OOP ve vykonu pfislusnych ¢innosti, zaujimani postoji a smyslovém vniman{
musi byt minimalizovdno. Dile nesméji z pouziti OOP vyplynout situace, které by mohly ohrozit uZivatele.

1.3. Pohodli a G¢innost

1.3.1.  Pfizpsobeni OOP postavé uzivatele
OOP musi byt navrZen a vyroben tak, aby usnadrioval uZivateli nasazeni do spravné polohy a setrval v této
poloze po pfedvidatelnou dobu pouziti s piihlédnutim k okolnim vlivim, vykondvanym C¢innostem a
zaujimanym postojim. Pro tento dcel musi byt mozné pFizpusobit OOP postavé uzivatele pomoci vSech
vhodnych prostiedki, jako jsou vhodné nastavovaci a pfipeviiovaci systémy nebo zabezpeceni dostate¢ného
vybéru velikosti.

1.3.2.  Lehkost a pevnost
OOP musi byt co nejlehéi pfi zachovéani pevnosti a Gi¢innosti.
OOP musi spliiovat zvldstni dodate¢né pozadavky, aby poskytoval odpovidajici ochranu proti rizikiim, proti
kterym je urcen, a musi byt schopen odoldvat vlivim okol{ za pfedvidatelnych podminek pouziti.

1.3.3.  Kompatibilita riiznych typti OOP urcenych pro soucasné pouzivani
Jestlize tentyZ vyrobce uvadi na trh nékolik modelt OOP riznych typt k zajisténi soucasné ochrany piilehlych
Casti téla, musi byt tyto modely kompatibilni.

1.3.4.  Ochranné obleceni obsahujici odnimatelné ochranné prvky
Ochranné obleceni obsahujici odnimatelné ochranné prvky je OOP a musi byt béhem postupi posuzovani
shody posuzovino jako kombinace.

1.4. Névod a informace vyrobce

S OOP musi byt doddn ndvod obsahujici kromé jména a adresy vyrobce vSechny dilezité informace o:

a) pokynech pro skladovéni, pouzivani, ¢isténi, Gdrzbé, sefizovani a dezinfekci. Prostiedky pro ¢isténi, Gdrzbu
a dezinfekci doporucené vyrobcem nesméji mit zadny nepfiznivy Glinek pro OOP nebo uzivatele, jsou-li
pouzivany v souladu s piislusnymi pokyny;

b) dosahované tcinnosti daného OOP, jak byla stanovena béhem piislusnych technickych zkousek ke kontrole
trovni nebo tiid ochrany;
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¢) piipadném ptislusenstvi, které mize byt s OOP pouzito, a charakteristikich pFislusnych ndhradnich dild;
d) ptipadnych tiiddch ochrany odpovidajicich rdznym trovnim rizika a z toho vyplyvajicich limitech uzivani;
) pipadném mésici a roku pouzitelnosti nebo piipadné dobé zivotnosti OOP nebo ur¢itych jeho souddsti;
f) piipadném typu baleni vhodném pro ptepravu;
g) vyznamu viech oznaleni (viz bod 2.12);
h) riziku, pfed nimz md OOP chrénit;
i) odkazu na toto nafizeni a pfipadné odkazech na dal$i harmoniza¢ni pravni pfedpisy Unie;
j) ndzvu, adrese a identifika¢nim &isle ozndmeného subjektu nebo ozndmenych subjekt, které jsou zapojeny
do posuzovini shody OOP;
k) odkazech na pfislusné pouzité harmonizované normy, véetné dat téchto norem, nebo odkazech na jiné
pouzité technické specifikace;

1) internetové adrese, na niZ je piistup k EU prohldseni o shodé.
Informace uvedené v pismenech i), j), k) a 1) neni tfeba v ndvodu dodaném vyrobcem uvadét, pokud je k OOP
pfiloZeno EU prohldseni o shodé.

2. DODATECNE POZADAVKY SPOLECNE PRO VICE TYPU OOP

2.1. OOP se systémy pro pfizptisobeni
Pokud je OOP vybaven systémy pro pfizpusobeni, musi byt tyto systémy navrzeny a vyrobeny tak, aby za
pfedvidatelnych podminek pouzit{ nedoslo po jejich nastaveni k nedmyslnému ptenastaveni.

2.2. OOP obklopujici chrdnéné ¢dsti téla
OOP musi byt navrzen a vyroben tak, aby minimalizoval poceni vznikajici pfi pouzivani. Neni-li musi byt
vybaven prostfedky pro absorpci potu.

2.3.  OOP pro oblicej, o¢i a dychaci orgdny
Veskerd omezeni obli¢eje, oci, zorného pole ¢i dychaci soustavy uZivatele ze strany OOP musi byt minimali-
zovéna.
Zorniky u téchto typti OOP musi mit stupeil optické neutrality, ktery je slucitelny se stupném presnosti a trvani
Cinnosti uZivatele.
V piipadé potieby musi byt takovy OOP osetfen nebo vybaven prostiedky zabrafujicimi zamlzovani.
Modely OOP urcené pro uzivatele, kteif vyzaduji korekci zraku, musi umoziovat noSeni bryli nebo kontaktnich
Cocek.

2.4, OOP podléhajici starnuti

Jestlize je zndmo, Ze navrhované vykonové parametry nového OOP mohou byt vyznamné ovlivnény starnutim,
mus{ byt na kazdém kusu OOP uvddéném na trh a na jeho obalu neodstranitelné a jednoznainé vyznacen
mésic a rok vyroby nebo, jestlize je to mozné, mésic a rok pouZitelnosti.

Jestlize vyrobce neni schopen dat zdruku tykajici se Zivotnosti OOP, musi jeho ndvod poskytovat vsechny
potiebné informace umoziujici zdkaznikovi nebo uzivateli urcit p¥iméfeny mésic a rok pouzitelnosti s
pfihlédnutim k drovni jakosti modelu a skute¢nym podminkdm skladovani, pouzivani, Cisténi, sefizovani a

udrzby.
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2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

2.10.

2.11.

Je-li pravdépodobné znatelné a rychlé znehodnoceni déinnosti OOP zplisobené stirnutim, které vyplyvd
z pravidelné se opakujictho cistictho postupu doporuceného vyrobcem, musi vyrobce podle mozZnosti umistit
na kazdém OOP uvddéném na trh oznaceni uddvajici maximdln{ pocet provedenych ¢isticich operaci, po némz
je nutnd kontrola nebo vyfazeni daného prostfedku. Pokud neni mozné takové oznaceni umistit, musi vyrobce
uvést tuto informaci ve svém navodu.

OOP, ktery miiZe byt zachycen béhem pouzivani

Tam, kde pfedvidatelné podminky pouziti zahrnuji zejména riziko zachyceni OOP pohybujicim se pfedmétem,
a tim vznik nebezpedi pro uzivatele, musi byt OOP navrZen a vyroben takovym zpiisobem, Ze se dotlend
souddst porusi nebo roztrhne, a tim vylou¢i nebezpedi.

OOP pro pouzivani v prostedi s nebezpe¢im vybuchu

OOP uréeny pro pouzivani v prostfedi s mozZnym nebezpe¢im vybuchu musi byt navrZen a vyroben tak, aby se
nemohl stit zdrojem elektrického, elektrostatického nebo ndrazem zpisobeného oblouku nebo jiskry, které
mohou zptisobit vzniceni vybusné smési.

OOP ur¢eny pro rychly zdsah nebo pro rychlé nasazeni nebo sejmuti

Tyto typy OOP musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby se minimalizovala doba potfebnd pro nasazeni a sejmuti
daného prostiedku.

Jestlize OOP obsahuje systémy k upevnéni, které umoziuji, aby byl OOP drzen ve spravné poloze na uzivateli
nebo sejmut, musi byt mozné je snadno a rychle ovlddat.

OOP pro zdsah ve velmi nebezpecnych situacich

Névod doddvany vyrobcem s OOP uréenymi pro zdsah ve velmi nebezpecnych situacich musi zahrnovat
zejména Udaje urcené pro vyskolené osoby, které jsou zpiisobilé jim kvalifikované porozumét a zajistit jeho
spravné pouZziti.

Névod musi téZ popisovat postup, ktery md byt pouzit k ovéfeni, Ze OOP je spravné nastaven a funkéni, kdyz
je uzivan.

Jestlize OOP obsahuje signdlni zafizeni, které je uvedeno v ¢innost v piipadé ztrity normdlné zajistované
trovné ochrany, musi byt toto zafizeni navrzeno a umisténo tak, aby je mohl uzivatel za pfedvidatelnych
podminek pouzit{ vnimat.

OOP obsahujici soucdsti, které miize uzivatel sefidit nebo odejmout

Jestlize OOP obsahuje souddsti, které muize uZivatel pifipevnit, sefidit nebo odejmout za Géelem jejich vymény,
musi byt tyto soucdsti navrZeny a vyrobeny tak, aby je bylo mozné snadno pfipevnit, sefidit a odejmout bez
pouziti nafadi.

Yoy

OOP uréeny pro piipojeni k vnéjsimu doplikovému zafizeni

Jestlize OOP obsahuje systém umoziujici ptipojeni k jinému doplikovému zafizeni, musi byt pFipojovaci
prostiedek navrZen a vyroben tak, aby umoznoval ptipojeni pouze na piislusné zaiizeni.

OOP obsahujici hydraulicky nebo pneumaticky cirkula¢ni systém

Jestlize OOP obsahuje hydraulicky nebo pneumaticky cirkula¢ni systém, musi byt tento systém zvolen nebo
navrzen a umistén tak, aby umoznil dostate¢nou vyménu kapaliny nebo plynu v blizkosti vSech chranénych
casti téla, bez ohledu na uZivatelovy ¢innosti, postoje nebo pfemistovani za predvidatelnych podminek pouziti.
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2.12.  OOP opatieny jednou nebo vice identifika¢nimi znackami nebo indikdtory p¥imo nebo nepfimo souvisejicimi
s ochranou zdravi a bezpecnosti

Je-li OOP opatien jednou nebo vice identifika¢nimi znackami nebo indikdtory pfimo nebo nepfimo souvise-
jicimi s ochranou zdravi a bezpecnosti, musi mit tyto identifika¢ni znacky nebo indikdtory pokud mozno
podobu harmonizovanych piktogramt nebo ideogramd. Musi byt dobfe viditelné a Citelné a tyto vlastnosti si
udrZet po celou pfedvidanou dobu Zivotnosti OOP. Dile tyto znacky musi byt tplné, pfesné a srozumitelné,
aby bylo zabrdnéno mylnému vykladu; jestlize takové znacky obsahuji slova nebo véty, musi byt uvedeny v
jazyku snadno srozumitelném spotfebitelim a jinym kone¢nym uzivateltim, ktery stanovi ¢lensky stt, v némz
je tento OOP doddvén na trh.

Jestlize je OOP piili§ maly, nez aby umoznil umisténi vSech nebo ¢sti nezbytnych oznaceni, musi byt pfislusné
tidaje uvedeny na obalu a v ndvodu vyrobce.

2.13.  Vystrazny OOP s vysokou viditelnost{

OOP uréeny pro piedvidatelné podminky pouziti, pfi kterych musi byt pfitomnost uzivatele viditelné a
samostatné signalizovdna, musi mit jeden nebo vice uvdzlivé umisténych prostfedk nebo zafizeni pro
vyzafovani pfimého nebo odrazeného viditelného zéfeni patticné svételné intenzity a fotometrickych a kolori-
metrickych vlastnosti.

2.14.  OOP chraénici proti vicendsobnému riziku

OOP uréeny k ochrané uzivatele proti nékolika potencidlné soucasné piisobicim rizikim musi byt navrzen a
vyroben tak, aby splitoval zejména zdkladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost zvlastni pro kazdé
z téchto rizik.

3. DODATECNE POZADAVKY PRO SPECIFICKA RIZIKA
3.1. Ochrana pfed mechanickym nérazem
3.1.1. Ndraz zpusobeny padajicimi nebo vrzenymi pfedméty a stfetem Casti téla s prekdzkou

OOP uréeny pro ochranu proti tomuto typu rizik musi byt schopen dostatené absorbovat ndraz, aby zabranil
zranéni zpusobenému zejména rozdrcenim nebo prorazenim chrdnéné ¢dsti, a to nejméné do trovné energie
ndrazu, nad niz by jiZz nadmérné rozméry nebo hmotnost absorp¢niho prostiedku vyloucily G¢inné pouzivani
OOP po predvidatelnou dobu noseni.

3.1.2. Pidy
3.1.2.1. Pfedchdzeni padim zptsobenym uklouznutim

Podesve pro ochrannou obuv urené pro zabrdnéni uklouznuti musi byt navrzeny, vyrobeny nebo vybaveny
piidavnymi prostiedky tak, aby zajistily odpovidajici ptilnavost se zietelem k povaze nebo stavu povrchu.

3.1.2.2. Zamezeni{ padim z vysky

OOP urceny pro zamezeni padiim z vysky nebo jejich disledkim musi obsahovat nosny postroj a pfipojovaci
systém, ktery je mozno pfipojit ke spolehlivému vnéjsimu kotvicimu bodu. Musi byt navrzen a vyroben tak,
aby byl za pfedvidatelnych podminek pouziti vertikdlni pokles uZivatele sniZen na minimum, a zabrénilo se tak
stietu s prekdzkami, pficemz brzdna sila nedosdhne mezni hodnoty, pfi niZ lze o¢ekdvat zranéni nebo povoleni
¢i prasknuti jakékoli soucdstky OOP, které by mohlo vést k padu uzivatele.

Takovy OOP musi té7 zajistit, aby byl po zabrzdéni uzivatel udrzovan v takové poloze, ve které mize ocekdvat
pomoc, je-li to nezbytné.

Névod vyrobce musi uvadét zejména viechny dalezité informace tykajici se:
a) charakteristik spolehlivého vnéjsitho kotvictho bodu a nezbytné minimdlni svétlé vysky pod uZivatelem;

b) fddného zptisobu navleceni nosného postroje na t€lo a upevnéni pfipojovaciho systému ke spolehlivému
vnéj$imu kotvicimu bodu.
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3.1.3.  Mechanické vibrace
OOP ur¢eny pro predchdzeni G¢inkim mechanickych vibraci musi byt schopen zajistit pfiméteny ttlum slozek
vibraci skodlivych pro ohroZenou &ist téla.
3.2. Ochrana proti statickému stlaceni ¢ésti téla
OOP navrzeny pro ochranu ¢asti téla proti statickému namdhani{ v tlaku musi byt schopen dostate¢né ztlumit
jeho Gcinek, aby zabranil viZznému zranéni nebo chronickému onemocnéni.
3.3. Ochrana pted mechanickym poranénim
Pouzité materidly a jiné soucdsti OOP ur¢ené pro ochranu celého téla nebo jeho ¢dsti proti povrchovym
poranénim, jako je odfenina, penetrujici poranéni, feznd réna nebo uskiipnuti, musi byt zvoleny nebo navrzeny
a uspofadany tak, aby bylo zajisténo, Ze tyto typy OOP poskytuji dostate¢nou ochranu proti odfeniné, penetru-
jicimu poranéni a fezné rdné (viz téz bod 3.1) za pfedvidatelnych podminek pouZiti.
3.4. Ochrana v tekutindch
3.4.1. Zamezeni utonuti
OOP navrzeny pro ochranu pfed utonutim mus{ byt schopen vynést uzivatele, ktery mize byt vycerpan nebo v
bezvédomi po padu do kapalného prostiedi, na hladinu tak rychle, jak je to mozné, bez nebezpedi pro jeho
zdravi a drZet ho na hladiné v poloze, kterd umoziiuje dychani pti ¢ekdni na pomoc.
OOP mizZe byt Gplné nebo ¢dstecné vyplnén nadndsejicim materidlem nebo mize byt nafouknut plynem,
pfivedenym ru¢né nebo automaticky, nebo nafouknut dsty.
Za predvidatelnych podminek pouZziti:
a) musi byt OOP schopen odolat Gi¢inkim ndrazu pii pddu do kapalného prostiedi a G¢inkéim tohoto prostiedi
samotného, aniZ by to bylo na zdvadu jeho spravné funkce;
b) musi byt nafukovaci OOP uzpiisoben pro rychlé a plné nafouknuti.
Pokud to urcité pfedvidatelné podminky pouzivani vyzaduji, musi urcité typy OOP rovnéz spliiovat jeden nebo
vice ndsledujicich dopliikovych pozadavki:
a) musi mit viechna nafukovaci zafizeni uvedend v druhém odstavci nebo svételné ¢i zvukové signalizaéni
zafizent;
b) musi mit zaf{zeni pro upevnéni a ptipoutdni téla, s jehoz pomoci maze byt uzivatel vyzdviZen z kapaliny;
¢) musi byt vhodné pro dlouhodobé pouzivani po celou dobu ¢innosti, kterd vystavuje uZzivatele, pravdé-
podobné v odévu, riziku padu do kapalného prostfedi nebo vyzaduje, aby byl do néj uZzivatel ponofen.
3.4.2.  Plovaci pomicky
Obleceni urcené k zajisténi cinného stupné vztlaku, v zdvislosti na pfedvidatelném pouziti, musi byt pii
pouziti bezpecné a poskytovat spolehlivou podporu v kapalném prostiedi. Za pfedvidatelnych podminek
pouziti nesmi tento OOP omezovat volnost pohybu uzivatele, ale musi mu umoziiovat zejména plavat nebo
unikat pfed nebezpecim nebo zachrafovat jiné osoby.
3.5. Ochrana proti skodlivym G¢inkam hluku

OOP uréeny pro pfedchdzeni $kodlivym d¢inkim hluku musi byt schopen utlumit hluk tak, aby expozice
uzivatele nepfevysila mezni hodnoty stanovené smérnici Evropského parlamentu a Rady 2003/10/ES (').

(") Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2003/10/ES ze dne 6. tinora 2003 o minimélnich poZadavcich na bezpe¢nost a ochranu zdravi
pred expozici zaméstnancti rizikim spojenym s fyzikélnimi Ciniteli (hlukem) (sedmnactd samostatnd smérnice ve smyslu ¢l. 16 odst. 1
smérnice 89/391/EHS) (UF. vést. L 42, 15.2.2003, s. 38).
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Kazdy OOP musi byt opatfen oznacenim stupné Gtlumu hluku, ktery poskytuje. Pokud to neni mozné, musi
byt oznacenim opatfen obal.

3.6. Ochrana proti teplu nebo ohni

OOP ur¢eny pro ochranu celého téla nebo jeho &isti proti G¢inkim tepla nebo ohné musi mit tepelnou izolaéni
kapacitu a mechanickou pevnost pfiméfenou predvidatelnym podminkdm pouZiti.

3.6.1. Pouzité materialy a jiné sou¢dsti OOP

Pouzité materidly a jiné souCdsti uréené pro ochranu pied silavym a konvekénim teplem musi mit patficny
koeficient ptenosu dopadajictho tepelného toku a musi byt dostate¢né nehotlavé, aby bylo vylouceno nebezpeci
samovznicen{ za pfedvidatelnych podminek pouziti.

Pokud musi byt vnéjsi strana téchto materidlt a soucdsti reflexivni, jeji reflexivni schopnost musi byt pfiméfend
intenzité toku tepla zptisobeného radiaci v infracervené oblasti.

Materidly a jiné souddsti prostfedku ur¢eného pro kratkodobé pouziti v prostedich s vysokou teplotou a OOP,
které mohou byt postitkiny horkymi produkty, napfiklad roztavenym materidlem, musi rovnéz mit
dostate¢nou tepelnou kapacitu, aby zadrzely vétdinu akumulovaného tepla, dokud uZivatel neopusti
nebezpe¢nou oblast a neodlozi svitj OOP.

Materidly a jiné soucdsti OOP, které mohou byt postiikiny horkymi produkty, musi rovnéz mit dostate¢nou
schopnost pohlcovani mechanickych réza (viz bod 3.1).

Materidly a jiné soucasti OOP, které mohou ndhodné pfijit do kontaktu s plamenem, a ty, které se pouZivaji ve
vyrobé primyslového nebo protipozdrntho vybaveni, musi mit rovnéz stupeil nehoflavosti a tepelné ochrany
nebo ochrany pied teplem z elektrického oblouku odpovidajici ti{iddm rizika spojenym s ptedvidatelnymi
podminkami pouZiti. Nesméji se roztavit, jsou-li vystaveny tG¢inkam plamene, ani pfispivat k $ifeni plamene.

3.6.2.  Kompletni a k pouziti pfipravené OOP

Za piedvidatelnych podminek pouziti:

a) musi byt mnoZstvi tepla propousténého OOP k uZivateli dostate¢né nizké, aby se pfedeslo za jakychkoli
okolnosti dosazeni prahu bolesti nebo meze ohroZeni zdravi teplem akumulovanym béhem noSeni v
ohrozené Csti téla;

b) v ptipadé nutnosti musi OOP zabrafiovat priniku kapaliny nebo pdry a nesmi zptisobovat popdleniny v
dtsledku kontaktu mezi jeho ochrannou vrstvou a uZivatelem.

Jestlize OOP obsahuje ochlazovaci zafizeni pro absorpci dopadajictho tepla vypafovanim kapaliny nebo
sublimaci pevné latky, musi byt konstrukce téchto zafizeni takovd, aby jakékoli uvolnéné tékavé latky byly
odvadény za vnéjsi ochrannou vrstvu, a nikoli smérem k uZivateli.

Jestlize OOP obsahuje dychaci pfistroj, musi tento pfistroj ndlezité plnit ur¢enou ochrannou funkci za ptedvida-
telnych podminek pouziti.

Névod vyrobce pfipojeny k OOP uréenému pro kritkodobé pouziti v prostiedi s vysokymi teplotami musi
zejména poskytovat vSechny piislusné tdaje pro urceni maximalné pipustného vystaveni uZivatele Gcinkdm
tepla propousténého prosttedkem, je-li pouzivan v souladu se zamyslenym déelem.

3.7. Ochrana proti chladu

OOP navrzeny pro ochranu celého téla nebo jeho ¢&asti proti Gcinkdm chladu musi mit tepelnou izola¢ni
kapacitu a mechanickou pevnost pfiméfenou predvidatelnym podminkdm pouziti, pro které je urcen.

3.7.1.  Pouzité materidly a jiné soucdsti OOP

Pouzité materidly a jiné soucdsti OOP vhodné pro ochranu proti chladu musi mit koeficient pfenosu
dopadajictho tepelného toku tak nizky, jak je pozadovdno za pfedvidatelnych podminek pouziti. Ohebné
materidly a jiné sou¢dsti OOP ur¢ené pro pouZiti v prostiedi s nizkymi teplotami si musi uchovat stupen
pruZnosti pozadovany pro nezbytné pohyby a postoje.
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Materidly a jiné soucdsti OOP, které mohou byt postitkdny studenymi produkty, musi rovnéz mit dostate¢nou
schopnost pohlcovani mechanickych rézi (viz bod 3.1).

3.7.2.  Kompletni a k pouzit{ pfipravené OOP

Za piedvidatelnych podminek pouziti se uplatni nasledujici pozadavky:

a) tok pfeneseny OOP k uZivateli musi byt dostate¢né nizky, aby se ptedeslo za jakychkoliv okolnosti dosazeni
prahu bolesti nebo meze ohroZeni zdravi chladem akumulovanym béhem noseni v jakémkoliv bodu
ohrozené &isti téla véetné koneckd prsti, jde-li o ruce ¢i nohy;

b) OOP musi co moznd nejvice zabranovat priniku kapalin, jako je de§tovd voda, a nesmi zptisobovat zranéni
v dasledku kontaktu mezi jeho ochrannou vrstvou proti chladu a uzivatelem.

Jestlize OOP obsahuje dychaci pfistroj, musi tento pfistroj ndlezité plnit ur¢enou ochrannou funkci za ptedvida-
telnych podminek pouziti.

Névod vyrobce piipojeny k OOP urcenému pro kritkodobé pouziti v prostiedi s nizkymi teplotami musi
zejména poskytovat viechny dulezité tidaje pro uréeni maximdlné ptipustného vystaveni uzivatele G¢inkiim
chladu propousténého prostredkem.

3.8. Ochrana proti zasazeni elektrickym proudem
3.8.1. Izola¢ni prostredky

OOP navrzeny pro ochranu celého téla nebo jeho ¢asti pfed ucinky elektrického proudu musi dostatecné
izolovat proti napétim, kterym maZe byt uZivatel vystaven za nejnepiiznivéjSich pfedvidatelnych podminek
pouziti.

Pro tento ucel musi byt pouZité materidly a jiné souddsti téchto typd OOP zvoleny nebo navrZeny
a zabudovény tak, aby zajistily, Ze svodovy proud, méfeny pfes ochranné vrstvy za zkusebnich podminek pii
napétich obdobnych tém, kterd pfichdzeji v dvahu pfi pouZzivani, bude sniZen na minimum a bude v kazdém
piipadé pod maximalni obvykle ptipustnou hodnotou, kterd respektuje toleran¢ni prah.

Spole¢né s obaly musi byt typy OOP uréené vyhradné pro pouziti béhem prace nebo ¢innosti na elektrickych
zafizenich, kterd jsou nebo mohou byt pod napétim, opatfeny oznacenimi uddvajicimi zejména tiidu ochrany
nebo odpovidajici pracovni napéti, jejich vyrobni ¢islo a datum vyroby. Na vnéjsi strané ochranné vrstvy
takovych OOP musi byt dile volné misto pro vepsdni data uvedeni do provozu a dat pravidelnych zkousek
nebo prohlidek, které maji byt provedeny.

Névod vyrobce musi uvddét zejména vyhradni pouzivdni, pro které jsou tyto typy OOP urleny, a povahu a
Cetnost dielektrickych zkousek, kterym maji byt podrobeny béhem své Zivotnosti.

3.8.2.  Vodivé prostredky

Vodivy OOP ureny pro praci pod napétim pii vysokém napéti musi byt navrZen a vyroben tak, aby bylo
zajisténo, ze mezi potencidly uZivatele a zafizeni, na kterych zasahuje, neni zZadny rozdil.

3.9. Radia¢ni ochrana
3.9.1.  Neionizujici zafeni

OOP uréeny pro predchdzeni akutnimu nebo chronickému poskozeni o¢i zdroji neionizujiciho zdfen{ musi byt
schopen absorbovat nebo odrdzet vétsinu energie vyzafované ve Skodlivych vlnovych délkich bez piilisného
ovlivnéni pfenosu neskodné &isti viditelného spektra, vnimani kontrastu a schopnosti rozeznavani barev, pokud
je to pozadovdno, za pfedvidatelnych podminek pouziti.
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Za timto ucelem musi byt ochranny prostfedek pro o¢i navrzen a vyroben tak, aby mély pro vSechny $kodlivé
vlnové délky takové ¢initele spektralniho prostupu, aby hustota zafivé energie osvétleni schopné zasdhnout oko
uzivatele ptes filtr byla sniZena na minimum a za Zddnych okolnosti nepfevySovala maximalni pipustnou
hodnotu expozice. OOP navrzeny pro ochranu kaze pted neionizujicim zdfenim musi byt schopen absorbovat
nebo odrazet vétsinu energie vyzafované ve $kodlivych vlnovych délkach.

Kromé toho nesméji bryle za predvidatelnych podminek pouziti zhorSovat nebo ztrcet své vlastnosti v
dtsledku emitovaného zdfeni a vSechny na trh uvddéné exempldfe musi byt oznaceny Cislem ochranného
faktoru, ktery odpovidd spektralni zévislosti ¢initele prostupu.

Bryle vhodné pro zdroje zédfeni stejného typu musi byt klasifikoviny ve vzestupném potadku podle jejich ¢isel
ochrany a ndvod vyrobce musi uvadét zejména zptsob vybéru vhodného OOP pii zohlednéni piislusnych
podminek pouziti, jako jsou vzdalenost od zdroje a spektrélni rozlozeni vyzafované energie v této vzdalenosti.

Piislusné ¢islo ochrany musi byt vyznaceno vyrobcem na viech exemplatich filtra¢nich ochrannych prostiedki
pro oci.

3.9.2.  lonizujici zdfeni
3.9.2.1. Ochrana proti vnéj§imu radioaktivnimu zamofeni

Pouzité materidly a jiné soucdsti OOP navrzené pro ochranu celého téla nebo jeho ¢&sti proti radioaktivnimu
prachu, plyntim, kapalindim nebo jejich smésim musi byt zvoleny nebo navrzeny a umistény tak, aby
zajistovaly, Ze tento prostfedek Gi¢inné zabrani priniku kontaminanti za pfedvidatelnych podminek pouziti.

V zévislosti na podstaté nebo stavu téchto kontaminanti muize byt potfebnd hermetickd tésnost dosazena
neprostupnosti ochrannych vrstev nebo jakymikoli nalezitymi prostfedky, jako jsou vétraci a ptetlakové systémy
navrzené tak, aby zabrdnily zpétnému rozptylu kontaminantt.

Z4dné dekontaminaéni opatieni, kterému je OOP podroben, nesmi nepiiznivé ovlivnit jeho mozné opétovné
pouziti béhem predvidané Zivotnosti téchto typt prostiedkd.

3.9.2.2. Ochrana proti vnéj§imu ozafeni

OOP urceny pro tplnou ochranu uzivatele pfed vnéjsim ozafenim nebo, pokud to neni mozné, pro p¥iméfené
zeslabeni tohoto ozéfeni miiZe byt navrzen pouze k ochrané vici slabému elektronovému zdfeni (napf. zafeni
beta), nebo fotonim (napf. rentgenové zdfeni, zdfeni gama).

Pouzité materidly a jiné soucdsti téchto typd OOP musi byt zvoleny nebo navrZeny a uspofdddny tak, aby
poskytovaly stupen ochrany uZivatele vyzadovany ptedvidatelnymi podminkami pouziti, bez prodluzovéni doby
expozice v disledku omezeni pohybi, postojii nebo pfemistovani uZivatele (viz bod 1.3.2).

OOP musi byt opatfen znackou uddvajici typ a ekvivalentni tloustku pouzitého materidlu nebo materidld, které
odpovidaji pfedvidatelnym podminkdm pouZziti.

3.10.  Ochrana proti latkdm a smésim nebezpecnym pro zdravi a proti skodlivym biologickym ¢initeltim
3.10.1. Ochrana dychacich cest

OOP urceny k ochrané dychacich cest musi byt schopen dodéavat uzivateli dychatelny vzduch, je-li vdechované
ovzdusi znedisténo nebo mé-li nedostate¢nou koncentraci kysliku.

Dychatelny vzduch doddvany uzivateli prostfednictvim OOP musi byt ziskdvdn vhodnymi prostfedky, naptiklad
po filtraci znecisténého vzduchu pres OOP, nebo doddvkou z vnéjstho neznecisténého zdroje.

Pouzité materidly a jiné soucdsti téchto typt OOP musi byt zvoleny nebo navrieny a uspofdddny tak, aby
zajistily uzivateli pfiméfené dychdni a hygienu dychdni po dobu noseni za predvidatelnych podminek pouziti.
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Hermetickd tésnost licnicové ¢dsti a pokles tlaku pfi vdechovdni a v pipadé filtracnich zafizeni i filtra¢ni
kapacita musi byt takové, aby udrzovaly prinik skodlivin ze znecisténého ovzdusi dostate¢né nizky, aniz by
nepiiznivé ovlivnily zdravi nebo hygienu uzivatele.

OOP musi byt opatfen podrobnostmi charakteristik tohoto prostfedku, které ve spojeni s pokyny pro pouZivini
umozni $kolenému a kvalifikovanému uzivateli sprdvné pouziti OOP.

V piipadé filtra¢nich zafizeni musi ndvod vyrobce rovnéz uvddét lhatu pro skladovani novych filtrG
uchovévanych v pavodnim obalu.

3.10.2. Ochrana proti ohrozeni kiize a o¢f

OOP uréeny pro zabranéni povrchovému kontaktu celého téla nebo jeho c¢asti s latkami a smésmi
nebezpecnymi pro zdravi nebo se $kodlivymi biologickymi Ciniteli musi byt schopen zabranit pronikdni nebo
prostoupeni takovych latek a smési a €initelt ochrannou vrstvou za ptedvidatelnych podminek pouziti, pro néz
je OOP urcen.

K tomuto a¢elu musi byt pouzité materidly a jiné soucdsti téchto typti OOP zvoleny nebo navrzeny a
uspofddany tak, aby zajistily pokud mozno dplnou hermetickou tésnost, kterd bude v piipadé potieby
umoznovat dlouhotrvajici denni pouZivani, nebo pokud to neni mozné, omezenou hermetickou tésnost
vyzadujici omezen{ doby noseni.

Pokud maji urcité ltky a smési nebezpecné pro zdravi nebo skodlivé biologické ¢initele na zdkladé své povahy
a predvidatelnych podminek pouziti vysokou schopnost pronikdni, kterd omezuje trvani ochrany poskytované
danym OOP, musi byt tento OOP podroben standardnim zkouskdm s ohledem na jejich klasifikaci z hlediska
tcinnosti. OOP, ktery je povazovan za odpovidajici zkusebnim podminkdm, musi byt opatfen oznacenim, které
uvadi zejména ndzvy, nebo pokud ndzvy neexistuji, kddy slouenin pouzitych p#i zkouskdch a odpovidajici
standardni dobu ochrany. Névod vyrobce musi rovnéz obsahovat zejména vysvétleni kodd, je-li to nezbytné, a
podrobny popis standardnich zkousek a vSechny pfislusné informace pro uréeni maximélni mozné doby noseni
za rtiznych piedvidatelnych podminek pouziti.

3.11.  Potdpécské vybaveni

Dychaci pfistroj musi byt schopen dodavat uzivateli dychatelnou plynnou smés za predvidatelnych podminek
pouziti a s pfihlédnutim zejména k maximadlni hloubce ponofeni.

Pokud to predvidatelné podminky pouziti vyzaduji, musi potdpé¢ské vybaveni zahrnovat:

a) odév, ktery chrani uzivatele pfed chladem (viz bod 3.7) nebo tlakem vyplyvajicim z hloubky ponoru (viz
bod 3.2);

b) vystrazné zafizeni konstruované tak, aby poskytovalo uZivateli okamzitou vystrahu bliZictho se selhdni v
dodévce dychatelné plynné smési (viz bod 2.8);

¢) zdchranny prostfedek umoznujici uzivateli ndvrat na hladinu (viz bod 3.4.1).
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PRILOHA III

TECHNICKA DOKUMENTACE PRO OOP

Technickd dokumentace musi upfesiiovat prostiedky pouzité vyrobcem k zajisténi shody OOP s piislusnymi zakladnimi
pozadavky na ochranu zdravi a bezpe¢nost uvedenymi v ¢lanku 5 a stanovenymi v pifloze IL

Technickd dokumentace obsahuje alespori tyto informace:

o

) aplny popis OOP a jeho zamysleného pouziti;

b) posouzeni rizika ¢i rizik, proti kterym ma OOP chranit;

¢) seznam zdkladnich pozadavki na ochranu zdravi a bezpecnost, které se na OOP vztahujf;

d) konstrukéni a vyrobni vykresy a schémata OOP a jeho soucdsti, podsestav a obvodi;

€) popisy a vysvétlivky potiebné pro pochopeni vykresti a schémat uvedenych v pismeni d) a fungovani OOP;

f) odkazy na harmonizované normy uvedené v ¢linku 14, které byly pouzity pro ndvrh a vyrobu OOP. V piipadé
¢aste¢ného pouziti harmonizovanych norem se v technické dokumentaci uvedou ty &sti, jez byly pouZity;

g) pokud harmonizované normy pouzity nebyly anebo byly pouZity pouze ¢Eastetné, popisy jinych technickych
specifikaci, které byly pouzity s cilem splnit piislusné zdkladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpe¢nost;

h) vysledky konstrukénich vypocti, kontrol a prezkouseni provedenych za téelem ovéfeni shody OOP s piislusnymi
zdkladnimi pozZadavky na ochranu zdravi a bezpe¢nost;

i) protokoly o zkouskdch provedenych k ovéfeni shody OOP s piislusnymi zdkladnimi pozadavky na ochranu zdravi
a bezpecnost a pfipadné ke stanoveni pfislusné t¥idy ochrany;

j)  popis prostiedki pouzitych vyrobcem béhem vyroby OOP k zajisténi shody vyrdbénych OOP se specifikacemi
navrhy;

k) kopii ndvodu a informaci vyrobce uvedenych v bodé 1.4 piilohy If;

) u OOP vyrdbénych jako samostatné jednotky prizptisobené konkrétnimu uZivateli viechny nezbytné pokyny pro
vyrobu takového OOP na zakladé schvileného zakladniho modelu;

m) u sériové vyrabénych OOP, u nichZz mé byt kazdy kus pfizptsoben konkrétnimu uZivateli, popis opatfeni, kterd maj
byt pfijata vyrobcem b&hem pfizptsobovéni a vyrobniho procesu s cilem zajistit, aby byl kazdy OOP ve shodé se
schvdlenym typem a s pfislunymi zédkladnimi pozadavky na ochranu zdravi a bezpe¢nost.
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PRILOHA IV
INTERNI RIZENI VYROBY
(modul A)

1. Interni fizen{ 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 dany OOP spliuje pFislusné pozadavky tohoto nafizeni.

2. Technickd dokumentace
Vyrobce vypracuje technickou dokumentaci podle p#ilohy IIL

3. Vyroba
Vyrobce pfijme veskerd nezbytnd opatieni, aby vyrobni proces a jeho kontrola zajistovaly shodu vyrdbénych OOP s
technickou dokumentaci podle bodu 2 a s piislusnymi pozadavky tohoto nafizen.

4. Oznacleni CE a EU prohldseni o shodé

4.1. Vyrobce umisti oznaceni CE na kazdy jednotlivy OOP, ktery spliiuje ptislusné pozadavky tohoto nafizeni.

4.2. Vyrobce vypracuje pro dany model OOP pisemné EU prohldseni o shodé a po dobu deseti let od uvedeni OOP na
trh je spolecné s technickou dokumentaci uchovava pro potiebu vnitrostatnich organti. V EU prohldseni o shodé je
uveden OOP, pro néjz bylo vypracovano.

Kopie EU prohldseni o shodé se na pozadani poskytne pfislusnym orgdntim.

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.
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PRILOHA V
EU PREZKOUSENI TYPU
(modul B)

1. EU prezkouseni typu je tou &asti postupu posuzovani shody, ve které oznidmeny subjekt pfezkoumd technicky
ndvrh OOP a ovéfi a potvrdi, Ze technicky navrh OOP splituje pozadavky tohoto nafizeni, které se na néj vztahuji.

2. EU ptezkouseni typu se provadi posouzenim vhodnosti technického ndvrhu OOP na zakladé ptezkoumani
technické dokumentace a pfezkousenim vzorku dplného OOP, ktery je reprezentativni pro planovanou vyrobu
(vyrobni typ).

3. Zadost o EU prezkouseni typu

Vyrobce podd u jediného ozndmeného subjektu, ktery si zvolil, Zddost o EU prezkouseni typu.

Zadost musi obsahovat:

a) jméno a adresu vyrobce, a pokud zddost podava zplnomocnény zdstupce, také jeho jméno a adresu;

b)
9

d)

pisemné prohlasent, e stejnd Zddost nebyla podana u jiného ozndmeného subjektu;
technickou dokumentaci podle piilohy IIT;

vzorek nebo vzorky OOP reprezentativni pro plidnovanou vyrobu. Ozndmeny subjekt mutZe pozadovat dalsi
vzorky, jestlize je to potiebné k provedeni programu zkousek. U sériové vyrabénych OOP, u nichz md byt kazdy
kus pfizptsoben konkrétnimu uzivateli musi byt poskytnuty vzorky reprezentativni pro skdlu raznych
uzivatel a u OOP vyrdbénych jako samostatné jednotky, jez maji vyhovovat zvldstnim potfebdm konkrétniho
uzivatele, musi byt poskytnut zdkladni model.

EU prezkouseni typu

Ozndmeny subjekt:

a)

piezkoumad technickou dokumentaci s cilem posoudit vhodnost technického ndvrhu OOP. Pii tomto pfezkumu
nen{ nutné zohlednit pismeno j) ptilohy III;

u sériové vyrabénych OOP, u nichz ma byt kazdy kus pfizptsoben konkrétnimu uzivateli, pfezkoumd popis
opatfeni s cilem posoudit jejich vhodnost;

u OOP vyrdbénych jako samostatné jednotky pfizptisobené konkrétnimu uZivateli pfezkoumd ndvod na vyrobu
takového OOP na zdkladé schvéleného zékladniho modelu s cilem posoudit jeho vhodnost;

ovéfi, zda byly vzorky vyrobeny ve shodé s technickou dokumentaci, a ur¢i prvky, které byly navrieny v
souladu s pouzitelnymi ustanovenimi pfislusnych harmonizovanych norem, jakoZz i prvky, které byly navrzeny v
souladu s jinymi technickymi specifikacemi;

provede nebo nechd provést vhodnd prezkoumadni a zkousky, aby ovéfil, zda v pFipadé, kdy vyrobee zvolil Feseni
podle pfislusnych harmonizovanych norem, byly tyto normy pouzity spravng

provede nebo nechd provést vhodnd pfezkoumdni a zkousky, aby ovéfil, zda v ptipadé, kdy nebyla pouzita
feSeni podle pfislusnych harmonizovanych norem, spliiuji feSeni, kterd vyrobce pouzil, véetné feSeni podle
jinych pouzitych technickych specifikaci, odpovidajici zdkladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost a zda
byla pouzita spravné.
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5. Hodnotici zpréva
Ozndmeny subjekt vypracuje hodnotici zpravu, ve které zaznamend Cinnosti provedené podle bodu 4 a jejich
vysledky. Aniz jsou dotfeny povinnosti ozndmeného subjektu vii¢i oznamujicim orgdniim, ozndmeny subjekt
zvefejni obsah této zpravy, v celém rozsahu nebo &astecné, pouze se souhlasem vyrobce.
6.  Certifikdt EU pfezkouseni typu
6.1. Pokud typ spliuje piislusné zakladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpe¢nost, ozndmeny subjekt vyda vyrobci
certifikdt EU pfezkouseni typu.
Maximalni doba platnosti nové vydaného certifikdtu a piipadné obnoveného certifikitu je pét let.
6.2. Certifikdt EU pfezkouseni typu musi obsahovat alespoi:
a) ndzev a identifika¢ni ¢islo ozndmeného subjektu;
b) jméno a adresu vyrobce, a pokud Zddost podévé zplnomocnény zastupce, také jeho jméno a adresu;
¢) identifikaci OOP, na néjz se certifikdt vztahuje (¢islo typu);
d) prohldseni, ze dany typ OOP je v souladu s pifslusnymi zdkladnimi poZadavky na ochranu zdravi a bezpecnost;
e) jestlize byly v celém rozsahu nebo zéasti pouzity harmonizované normy, odkazy na tyto normy nebo jejich
Cdsti;
f) jestlize byly pouzity jiné technické specifikace, odkazy na tyto specifikace;
g) piipadné troven nebo Grovné Gcinnosti nebo tfidu ochrany OOP;
h) u OOP vyrdbénych jako samostatné jednotky prizptsobené konkrétnimu uzZivateli rozsah ptipustnych odchylek
piislusnych parametr( na zdkladé schvaleného zdkladniho modelu;
i) datum vydani, datum konce platnosti a p¥{padné datum ¢i data obnoveni;
j) veskeré podminky spojené s vyddnim certifikdtu;
k) u OOP kategorie III prohldSeni, Ze se certifikdt musi pouzivat jen ve spojeni s jednim z postupli posuzovani
shody uvedenych v ¢l. 19 pism. ).
6.3. K certifikdtu EU pfezkouseni typu mize byt pfiloZena jedna nebo vice piiloh.
6.4. Pokud typ nespliuje pfislusné zakladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpe¢nost, ozndmeny subjekt odmitne
vydat certifikdt EU pfezkouseni typu a uvédomi o tom zadatele, pficemZ odmitnuti podrobné odavodni.
7. Prezkum certifikdtu EU pfezkouseni typu
7.1. Ozndmeny subjekt dbd na to, aby byl informovan o vSech zméndch obecné uzndvaného stavu techniky, které by
naznacovaly, Ze schvéleny typ jiz nemusi byt v souladu s pfislusnymi zdkladnimi pozadavky na ochranu zdravi
a bezpecnost, a rozhodne, zda tyto zmény vyzaduji dopliujici Setfeni. Pokud $etfeni vyzaduji, ozndmeny subjekt o
tom informuje vyrobce.
7.2. Vyrobce informuje ozndmeny subjekt, ktery uchovavd technickou dokumentaci tykajici se certifikitu EU

pfezkouseni typu, o vSech dpravich schvéleného typu a o vSech tpravich technické dokumentace, které mohou
ovlivnit shodu OOP s piislusnymi zdkladnimi pozadavky na ochranu zdravi a bezpe¢nost nebo podminky platnosti
certifikdtu. Tyto tpravy vyzaduji dodatecné schvéleni formou dodatku k ptvodnimu certifikdtu EU prezkouseni

typu.
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7.3. Vyrobce zajisti, aby OOP nadale spliioval pislusné zdkladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost s ohledem
na stav techniky.

7.4. Vyrobce pozdda ozndmeny subjekt o pfezkum certifikdtu EU pfezkouseni typu bud:
a) v pifpadé Gpravy schvaleného typu uvedené v bodé 7.2;
b) v pfipadé zmény stavu techniky uvedené v bodé 7.3; nebo
¢) nejpozdé&ji pred datem konce platnosti certifikatu.

Aby mohl ozndmeny subjekt plnit své tikoly, podd mu vyrobce svou Zddost nejdiive dvandct a nejpozdéji Sest
mésict pfed datem konce platnosti certifikdtu EU pfezkouseni typu.

7.5. Ozndmeny subjekt prezkoumd typ OOP, a pokud je to vzhledem k provedenym zméndm nutné, pfistoupi k
piislusnym zkouskdm s cilem zajistit, aby schvéleny typ i nadale splioval ptislusné zdkladni pozadavky na ochranu
zdravi a bezpec¢nost. Shledd-li ozndmeny subjekt, Ze schvéleny typ i nadile spliiuje p¥islusné pozadavky na ochranu
zdravi a bezpec¢nost, obnovi certifikdt EU pfezkouseni typu. Ozndmeny subjekt zajisti, aby byl postup prezkumu
dokoncen pred datem konce platnosti certifikitu EU pfezkouseni typu.

7.6. Pokud nejsou splnény podminky uvedené v bodé 7.4 pism. a) a b), pouzije se zjednoduseny postup prezkumu.
Vyrobce poskytne ozndmenému subjektu:

a) své jméno a adresu a daje pro identifikaci dotéeného certifikdtu EU piezkouseni typu;

b) potvrzeni, Ze nedoslo k zddné tpravé schvaleného typu podle bodu 7.2, v¢etné materidld, dil¢ich soucdsti nebo
podsestav, ani ke zméné pfislusnych harmonizovanych norem nebo jinych pouzitych technickych specifikaci;

¢) potvrzeni, Ze nedoslo ke zméné stavu techniky podle bodu 7.3;

d) v pfipadé, Ze jesté nebyly piedany, kopie vykresii a fotografii stdvajiciho vyrobku, oznaceni vyrobku a informace
dodavané vyrobcem; a

) u vyrobkd kategorie Il v piipadé, ze ozndmenému subjektu dosud nejsou k dispozici, informace o vysledcich
kontrol vyrobkt pod dohledem v ndhodné zvolenych intervalech provedenych v souladu s piilohou VII nebo o
vysledcich auditti jeho systému kvality provedenych v souladu s piilohou VIIIL

Pokud ozndmeny subjekt potvrdi, Ze nedoslo k Zddné tpravé schvileného typu podle bodu 7.2 ani k zddné zméné
stavu techniky podle bodu 7.3, pouzije se zjednoduseny postup ptezkumu a pfezkoumdni a zkousky uvedené
v bodé 7.5 se neprovedou. V takovych ptipadech ozndmeny subjekt obnovi certifikdt EU prezkouseni typu.

Néklady spojené s timto obnovenim certifikditu musi byt pfiméfené administrativni zdtézi spojené se zjedno-
duSenym postupem.

Pokud ozndmeny subjekt zjisti, Ze doslo ke zméné stavu techniky podle bodu 7.3, pouZzije se postup stanoveny
v bodé 7.5.

7.7. Pokud ozndmeny subjekt na zdkladé pfezkumu dospéje k zdvéru, zZe certifikdit EU pfezkouseni typu jiz neni
opravnény, odejme jej a vyrobce nesmi dotéeny OOP uvadét na trh.

8. Kazdy ozndmeny subjekt informuje sviij oznamujici orgdn o certifikdtech EU prezkouseni typu nebo dodatcich k
nim, které vydal nebo odejmul, a pravidelné ¢i na Zadost zpFistupni svému oznamujicimu orgdnu seznam téchto
certifikdtti nebo dodatkd k nim, které zamitl, pozastavil ¢i jinak omezil.

Kazdy ozndmeny subjekt informuje ostatni ozndmené subjekty o certifikdtech EU pfezkouseni typu nebo dodatcich
k nim, které zamitl, odejmul, pozastavil ¢i jinak omezil, a na zddost také o certifikdtech nebo dodatcich k nim,
které vydal.
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Komise, ¢lenské stdty a ostatni ozndmené subjekty mohou na Zddost obdrzet kopii certifikdti EU pfezkouseni typu
nebo jejich dodatkd. Komise a ¢lenské staty mohou na odivodnénou Zddost obdrzet kopii technické dokumentace
a vysledka ptezkouseni provedenych ozndmenym subjektem.

Po dobu péti let od konce platnosti certifikdtu EU pfezkouseni typu uchovavd ozndmeny subjekt kopii tohoto
certifikdtu, jeho piloh a dodatkd, jakoz i soubor technické dokumentace, véetné dokumentace predlozené
vyrobcem.

9. Vyrobce uchovava pro potiebu vnitrostatnich organt kopii certifikitu EU pfezkouseni typu, jeho pfiloh a dodatkd
spolu s technickou dokumentaci po dobu deseti let od uvedeni OOP na trh.

10. Zplnomocnény zdstupce vyrobce mtze podat zddost uvedenou v bodé 3 a plnit povinnosti stanovené v
bodech 7.2, 7.4 a 9, pokud jsou uvedeny v povéfeni.
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PRILOHA VI

SHODA S TYPEM ZALOZENA NA INTERNIM RiZEN{ VYROBY
(modul C)

1. Shoda s typem zaloZend na internim fizeni vyroby je tou &asti postupu posuzovani shody, kterou vyrobce plni
povinnosti stanovené v bodech 2 a 3 a na svou vyhradni odpovédnost zaruCuje a prohlasuje, ze dany OOP je ve
shodé s typem popsanym v certifikdtu EU prezkouseni typu a spliiuje piislusné pozadavky tohoto nafizeni.

2. Vyroba

Vyrobce pfijme veskerd nezbytnd opatfeni, aby vyrobni proces a jeho kontrola zajistovaly shodu vyrdbénych OOP s
typem popsanym v certifikdtu EU prezkouseni typu a s pislusnymi pozadavky tohoto nafizeni.

3. Oznaceni CE a EU prohldseni o shodé

3.1. Vyrobce umisti oznaceni CE na kazdy jednotlivy OOP, ktery je ve shodé s typem popsanym v certifikitu EU
pfezkouseni typu a spliuje piislusné pozadavky tohoto nafizeni.

3.2. Vyrobce vypracuje pro dany model OOP pisemné EU prohldSeni o shodé a po dobu deseti let od uvedeni OOP na
trth je uchovavd pro potfebu vnitrostitnich orgdnti. V EU prohldseni o shodé je uveden OOP, pro néjz bylo
Vypracovano.

Kopie EU prohldseni o shodé se na pozadani poskytne pfislusnym orgdntim.

4. Zplnomocnény zastupce

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

SHODA S TYPEM ZALOZENA NA INTERNIM RIZENI VYROBY SPOLU S KONTROLAMI VYROBKU POD
DOHLEDEM V NAHODNE ZVOLENYCH INTERVALECH

(modul C2)

1. Shoda s typem zaloZend na internim Fzeni vyroby spolu s kontrolami vyrobki pod dohledem v ndhodné
zvolenych intervalech je tou ¢asti postupu posuzovani shody, kterou vyrobce plni povinnosti stanovené v bodech 2,
3, 5.2 a 6 a na svou vyhradni odpovédnost zarucuje a prohlasuje, Ze OOP, jenz byl podroben ustanovenim bodu 4,
je ve shodé s typem popsanym v certifikdtu EU piezkouseni typu a spliiuje ptislusné pozadavky tohoto nafizeni.

2. Vyroba
Vyrobce piijme veskerd nezbytnd opatfeni, aby vyrobni proces a jeho kontrola zajistovaly stejnorodost vyroby a
shodu vyrabénych OOP s typem popsanym v certifikitu EU pfezkouseni typu a s pfislusnymi pozadavky tohoto
nafizeni.

3. Zadost o kontroly vyrobki pod dohledem v ndhodné zvolenych intervalech

Pfed uvedenim OOP na trh podd vyrobce zddost o kontroly vyrobkii pod dohledem v ndhodné zvolenych
intervalech u jediného ozndmeného subjektu, ktery si zvolil.

Zadost musf obsahovat:

a) jméno a adresu vyrobce, a pokud Zzddost podava zplnomocnény zdstupce, také jeho jméno a adresu;
b) pisemné prohldsent, Ze stejnd Zddost nebyla podana u jiného ozndmeného subjektu;

¢) identifikaci dotéeného OOP.

Neni-li zvolenym subjektem subjekt, ktery proved] EU pfezkouseni typu, musi Zddost obsahovat rovnéz:
a) technickou dokumentaci podle ptilohy III;

b) kopii certifikdtu EU pfezkouseni typu.

4. Kontroly vyrobki

4.1. Oznameny subjekt provadi kontroly vyrobkt, aby ovéfil stejnorodost vyroby a shodu OOP s typem popsanym v
certifikatu EU ptezkouseni typu a s pfislusnymi zdkladnimi poZzadavky na ochranu zdravi a bezpe¢nost.

4.2. Kontroly vyrobkli musi byt provadény nejméné jednou rotné v ndhodnych intervalech urcenych oznimenym
subjektem. Prvni kontroly vyrobkti musi byt provedeny nejpozdéji jeden rok od data vydani certifikitu EU
piezkouseni typu.

4.3. V misté, na némz se dohodl subjekt a vyrobce, musi byt ozndmenym subjektem vybran vhodny statisticky vzorek
vyrdbénych OOP. Vsechny kusy vzorku OOP musi byt pfezkoumdny a podrobeny odpovidajicim zkouskdm
uvedenym v piislusnych harmonizovanych normich nebo rovnocennym zkouskdm podle jinych prisluinych
technickych specifikaci s cilem ovéfit shodu OOP s typem popsanym v certifikitu EU pfezkouseni typu
a s prislusnymi zédkladnimi pozadavky na ochranu zdravi a bezpe¢nost.

4.4. Neni-li ozndmeny subjekt uvedeny v bodé 3 subjektem, ktery vydal piislusny certifikdit EU pfezkouseni typu, a
pokud dojde k potizim v souvislosti s posouzenim shody vzorku, obrati se ozndmeny subjekt na subjekt, ktery
tento certifikat vydal.

4.5. Postupem odbéru vzorkd ke zjisténi pFijatelnosti, ktery se md pouzit, md byt uréeno, zda vyrobni proces zajistuje
stejnorodost vyroby a probihd v pfijatelnych mezich, aby byla zajisténa shoda OOP.
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4.6. Jestlize pfezkoumdni a zkousky odhali, Ze vyroba neni stejnorodd nebo ze OOP neni ve shodé s typem popsanym
v certifikdtu EU pfezkouseni typu nebo s piislusnymi zdkladnimi pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost,
pfijme ozndmeny subjekt vhodnd opatfeni, kterd jsou pfiméfend zaznamenanym zdvaddm, a informuje o tomto
kroku oznamujici organ.

5. Protokol o zkousce

5.1. Ozndmeny subjekt pfedd vyrobci protokol o zkousce.

5.2. Vyrobce uchovava protokol o zkousce pro potiebu vnitrosttnich organt po dobu deseti let od uvedeni OOP na
trh.

5.3. Vyrobce béhem vyrobniho procesu umisti na vyrobky na odpovédnost ozndmeného subjektu identifikacni ¢islo
tohoto subjektu.

6. Oznacleni CE a EU prohldseni o shodé

6.1. Vyrobce umisti oznaceni CE a na odpovédnost oznameného subjektu uvedeného v bodé 3 rovnéz identifika¢ni
¢islo tohoto subjektu na kazdy jednotlivy OOP, ktery je ve shodé s typem popsanym v certifikdtu EU prezkouseni
typu a spliluje p¥islusné pozadavky tohoto nafizeni.

6.2. Vyrobce vypracuje pro kazdy model OOP pisemné EU prohldSeni o shodé a po dobu deseti let od uvedeni OOP na

trh je uchovdvd pro potfebu vnitrostatnich orgdnd. V EU prohldSeni o shodé je uveden model OOP, pro néjz bylo
vypracovano.

Kopie EU prohldseni o shodé se na pozadani poskytne pfislusnym orgdniim.

7. Zplnomocnény zdstupce

Povinnosti vyrobce mohou byt jeho jménem a na jeho odpovédnost splnény jeho zplnomocnénym zdstupcem,
pokud jsou uvedeny v povéfeni. Zplnomocnény zdstupce nesmi plnit povinnosti vyrobce uvedené v bodé 2.
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3.1.

3.2

PRILOHA VIII
SHODA S TYPEM ZALOZENA NA ZABEZPECOVANI KVALITY VYROBNIHO PROCESU

(modul D)

Shoda s typem zaloZend na zabezpecovani kvality vyrobniho procesu je tou ¢asti postupu posuzovéani shody,
kterou vyrobce plni povinnosti stanovené v bodech 2, 5 a 6 a na svou vyhradni odpovédnost zarucuje a prohlasuje,
ze dany OOP je ve shodé s typem popsanym v certifikdtu EU pfezkouSeni typu a spliiuje piislusné pozadavky
tohoto nafizeni.

Vyroba

Vyrobce pouzivd schvdleny systém kvality pro vyrobu, vystupni kontrolu a zkousky danych OOP podle bodu 3 a
podléhd dohledu podle bodu 4.

Systém kvality

Vyrobce podé u jediného oznameného subjektu, ktery si zvolil, Zddost o posouzeni svého systému kvality.
Zadost mus{ obsahovat:

a) jméno a adresu vyrobce, a pokud zddost podava zplnomocnény zdstupce, také jeho jméno a adresu;
b) adresu provoznich prostor vyrobce, kde mohou byt provedeny audity;

¢) pisemné prohldseni, Ze stejnd Zadost nebyla poddna u jiného ozndmeného subjektu;

d) identifikaci dot¢eného OOP;

e) dokumentaci tykajici se systému kvality.

Neni-li zvolenym subjektem subjekt, ktery provedl EU piezkouseni typu, musi Zadost obsahovat rovnéz:
a) technickou dokumentaci OOP podle piilohy III;

b) kopii certifikdtu EU p¥ezkouseni typu.

Systém kvality musi zabezpecovat shodu OOP s typem popsanym v certifikitu EU pfezkouSeni typu a
s piislusnymi pozadavky tohoto natizeni.

Vsechny podklady, pozadavky a ptedpisy pouZivané vyrobcem musi byt systematicky a usporddané dokumentovany
ve formé pisemnych koncepci, postupt a ndvodi. Dokumentace systému kvality musi umoznovat jednotny vyklad
programtl, pland, pfirucek a zdznami tykajicich se kvality.

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

b) odpovidajicich metod, postupt a systematickych ¢innosti, které se pouZiji pfi vyrobé, kontrole a zabezpecovani
kvality;

¢) prezkoumdni a zkousek, které budou provadény pied vyrobou, béhem vyroby a po vyrobé, s uvedenim jejich
cetnosti;

d) zdznamt o kvalit¢, napiiklad protokolt o kontrolich, zdznami z provedenych zkousek, zdznami
z provedenych kalibraci a zprév o kvalifikaci ptislusnych pracovnikd; a

¢) prostredkii umoznujicich dohled nad dosahovdnim poZadované kvality vyrobkt a nad efektivnim fungovanim
systému kvality.
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3.3. Ozndmeny subjekt posoudi systém kvality, aby zjistil, zda spliiuje pozadavky podle bodu 3.2.

U prvka systému kvality, které odpovidaji pFislusnym specifikacim p¥isluiné harmonizované normy, shodu s témito
pozadavky predpoklada.

Auditorsky tym musi mit zkuSenosti se systémy F{zeni kvality a alespon jeden jeho ¢len musi mit zkuSenosti s
hodnocenim v oblasti OOP a hodnocenim technologie daného OOP a znalosti piislusnych zdkladnich pozadavkd
na ochranu zdravi a bezpe¢nost. Audit zahrnuje hodnotici navstévu v provoznich prostordch vyrobce. Auditorsky
tym pfezkoumad technickou dokumentaci OOP uvedenou v bodé 3.1, aby ovéfil, Ze je vyrobce schopen urcit
piislusné zékladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpe¢nost a provadét nezbytnd prezkoumdni, aby zajistil shodu
OOP s témito pozadavky.

Vysledek posouzeni se ozndmi vyrobci. Ozndmeni musi obsahovat zdvéry auditu a odvodnéné rozhodnuti o
posouzeni.

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

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

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

Ozndmeny subjekt ozndmi své rozhodnuti vyrobci. Ozndmeni musi obsahovat zavéry piezkoumdni a odiivodnéné
rozhodnut{ o posouzeni.

3.6. Oznameny subjekt povoli vyrobci umistit identifika¢ni ¢islo ozndmeného subjektu na kazdy jednotlivy OOP, ktery
je ve shodé s typem popsanym v certifikdtu EU pfezkouseni typu a spliiuje pfislusné pozadavky tohoto nafizeni.
4. Dohled, 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 uréenych pro vyrobu, kontrolu,
zkousky a skladovdni a poskytne mu viechny potfebné informace, zejména:

a) dokumentaci systému kvality;

b) zdznamy o kvalité, napf. protokoly o kontroldch, zdznamy z provedenych zkousek, zdznamy z provedenych
kalibraci a zprdvy o kvalifikaci piislusnych pracovnika.

4.3. Ozndmeny subjekt provadi pravidelné audity alespon jednou ro¢né, aby se ujistil, Ze vyrobce udrzuje a pouziva
systém kvality, a predklddd vyrobci zpravu o auditu.

4.4. Kromé toho mize ozndmeny subjekt uskute¢nit u vyrobce neocekdvané kontrolni navstévy. Pii téchto ndvstévach
muiZe ozndmeny subjekt v pfipadé potieby provést nebo dat provést pfezkoumdni nebo zkousky OOP, aby ovéfil,
zda systém kvality fadné funguje. Ozndmeny subjekt poskytne vyrobci zpravu o nadvstévé a rovnéz protokol o
zkousce, pokud byly zkousky provedeny.

5. Oznaceni CE a EU prohldseni o shodé

5.1. Vyrobce umisti oznaceni CE a na odpovédnost ozndmeného subjektu uvedeného v bodé 3.1 rovnéz identifikacni
¢islo tohoto ozndmeného subjektu na kazdy jednotlivy OOP, ktery je ve shodé s typem popsanym v certifikdtu EU
pfezkouseni typu a spliuje piislusné pozadavky tohoto nafizeni.
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5.2. Vyrobce vypracuje pro kazdy model OOP pisemné EU prohldseni o shodé a po dobu deseti let od uvedeni OOP na

trh je uchovdva pro potfebu vnitrostatnich orgdnd. V EU prohldSeni o shodé je uveden model OOP, pro néjz bylo
Vypracovano.

Kopie EU prohldseni o shodé se na pozadani poskytne pfislusnym organim.

Vyrobce uchovavé pro potiebu vnitrostdtnich orgdnt po dobu deseti let od uvedeni OOP na trh:
a) dokumentaci uvedenou v bodé 3.1;

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

¢) rozhodnuti, zpravy a protokoly ozndmeného subjektu podle bodt 3.5, 4.3 a 4.4.

Ozndmeny subjekt informuje svilj oznamujici organ o schvélenich systému kvality, kterd vydal nebo odejmul, a
pravidelné ¢i na Zddost poskytne svému oznamujicimu orgdnu seznam schvileni systému kvality, kterd zamitl,
pozastavil ¢i jinak omezil.

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.
Zplnomocnény zéstupce

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.
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PRILOHA IX

EU PROHLASENI O SHODE ¢. ... ()

1. OOP (vyrobek, typ, sarze nebo sériové ¢islo):
2. Jméno a adresa vyrobce a jeho zplnomocnéného zastupce, pokud byl jmenovén:
3. Toto prohldsen{ o shod¢ se vyddva na vyhradni odpovédnost vyrobce:

4. Predmét prohldseni (identifikace OOP umoziujici zpétné jej vysledovat; je-li to pro dcely identifikace OOP nezbytné,
muze obsahovat dostatecné zietelné barevné vyobrazeni):

5. Pfedmét prohldseni popsany v bodé 4 je ve shodé¢ s pfislusnymi harmonizacnimi pravnimi pfedpisy Unie: ...

6. Odkazy na piislusné harmonizované normy, které byly pouzity, véetné data normy, nebo na jiné technické
specifikace, véetné data specifikace, na jejichz zdkladé se shoda prohlasuje:

7. Pipadné: ozndmeny subjekt ... (ndzev, ¢islo) ... provedl EU pfezkouseni typu (modul B) a vydal certifikit EU
pfezkouseni typu ... (odkaz na dany certifikat).

8. Pi{padné: OOP podléhd postupu posuzovéni shody ... (bud shoda s typem zaloZend na internim fizeni vyroby spolu
s kontrolami vyrobkdi pod dohledem v ndhodné zvolenych intervalech (modul C2) nebo shoda s typem zaloZend
na zabezpecovani kvality vyrobniho procesu (modul D)) ... pod dohledem oznidmeného subjektu ... (ndzev, ¢islo).

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

(jméno, funkce) (podpis):

() Je na vyrobci, zda ptidéli prohldSeni o shodé ¢islo.
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PRILOHA X
SROVNAVACI TABULKA
Smérnice 89/686/EHS Toto naifzen{

Cl. 1 odst. 1 Clanek 1 a ¢l. 2 odst. 1
Cl.1odst.2a3 Cl. 3bod 1
CL. 1 odst. 4 Cl. 2 odst. 2
Cl. 2 odst. 1 Clanek 4
CL 2 odst. 2 Clanek 6
Cl. 2 odst. 3 Cl. 7 odst. 2
Clének 3 Clanek 5
CL 4 odst. 1 Cl. 7 odst. 1
Cl 4 odst. 2 —
Cl.50dst. 1,4a5 —
Cl. 5 odst. 2 Clanek 14
Clanek 6 Clanek 44
Clanek 7 Clénky 37 az 41
Cl. 8 odst. 1 Cl. 8 odst. 2 prvni pododstavec
Cl. 8 odst. 2 az 4 Clanky 18 a 19 a piiloha I
Clanek 9 Clanek 20, ¢l. 24 odst. 1, ¢lanek 25 a ¢l. 30 odst. 1
Clanek 10 Pi{loha V
Cl. 11 pism. A) Pifloha VII
Cl. 11 pism. B) Pifloha VIII
Cl. 12 odst. 1 Clanek 15
Cl. 12 odst. 2 a ¢lanek 13 Clanky 16 a 17
Clanek 14 —
Clének 15 —
Cl. 16 odst. 1 prvni pododstavec a odst. 2 —
Cl. 16 odst. 1 druhy pododstavec Cl. 48 odst. 2
Piiloha I Cl. 2 odst. 2
Pifloha II Pifloha II
Pifloha III Pifloha III
Pifloha IV Clanek 16
Pifloha V Cl. 24 odst. 2 az 11
Pifloha VI Piiloha IX
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NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2016/426
ze dne 9. bfezna 2016

o spotiebicich plynnych paliv a o zruseni smérnice 2009/142[ES

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie, a zejména na ¢linek 114 této smlouvy,
s ohledem na ndvrh Evropské komise,

po postoupeni ndvrhu legislativniho aktu vnitrostdtnim parlamentim,

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

v souladu s fddnym legislativnim postupem (3),

vzhledem k témto diivodiim:

(1)  Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/142/[ES (}) stanovi pravidla pro uvddéni na trh a do provozu
spotiebi¢t plynnych paliv (déle jen ,spotiebice”).

(2)  Smérnice 2009/142[ES je zaloZena na zdsaddch ,nového piistupu, které byly stanoveny v usneseni Rady ze dne
7. kvétna 1985 o novém piistupu k technické harmonizaci a normdm (%). Stanovi proto pouze zdkladni
pozadavky tykajici se spotiebicti, zatimco technické podrobnosti pfijimad Evropsky vybor pro normalizaci (CEN)
a Evropsky vybor pro normalizaci v elektrotechnice (Cenelec) v souladu s nafizenim Evropského parlamentu
a Rady (EU) ¢. 1025/2012 (°). Shoda s takto stanovenymi harmonizovanymi normami, na néz byly zvefejnény
odkazy v Utednim véstniku Evropské unie, zaklddd predpoklad shody s pozadavky smérnice 2009/142/ES.
ZkuSenosti ukazuji, Ze tyto zdkladni zdsady funguji v tomto odvétvi dobfe a mély by byt zachovany, ba déle
prosazovany.

(3)  ZkuSenosti ziskané pfi provadéni smérnice 2009/142[ES ukazuji, Ze je tfeba zménit nékterd jeji ustanoveni
s cilem vyjasnit a aktualizovat je a zajistit tak prdvni jistotu, pokud jde o definice tykajici se jeji oblasti
ptsobnosti, obsah sdéleni ¢lenskych sttt ohledné druht plynu a odpovidajicich vstupnich tlakd, které se
pouzivaji na jejich tizemi, a nékteré zakladni pozadavky.

(4)  Vzhledem k tomu, Ze oblast plsobnosti, zdkladni pozadavky a postupy posuzovini shody musi byt ve viech
Clenskych statech stejné, neexistuje téméf Zadnd flexibilita, pokud jde o provedeni smérnic zaloZenych
na zdsaddch nového pfistupu ve vnitrostatnim pravu. Za Gcelem zjednoduseni pravniho rdmce by smérnice
2009/142/ES méla byt nahrazena nafizenim, které je vhodnym prdvnim ndstrojem, nebot stanovi jasnd a
podrobnd pravidla, jez nenechdvaji prostor pro rozdilné provedeni jednotlivymi ¢lenskymi stity a zajistuje tak
jednotné uplatiovéni v celé Unii.

() UF.vést. C 458,19.12.2014,s.25. )

(*) Postoj Evropského parlamentu ze dne 20. ledna 2016 (dosud nezvetejnény v Ufednim véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne 12. Gnora
2016.

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/142/ES ze dne 30. listopadu 2009 o spotiebicich plynnych paliv (Uf. vést. L 330,
16.12.2009, 5. 10).

(% Uf.vest.C136,4.6.1985,s. 1.

(°) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1025/2012 ze dne 25. Fjna 2012 o evropské normalizaci, zméné smérnic Rady
89/686/EHS a 93[15/EHS a smérnic Evropského parlamentu a Rady 94/9[ES, 94/25/ES, 95/16/ES, 97/23[ES, 98/34/ES, 2004/22ES,
2007/23[ES, 2009/23/ES a 2009/105/ES, a kterym se ru3i rozhodnuti Rady 87/95/EHS a rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady
¢.1673/2006ES (UF. vést. L 316, 14.11.2012,s. 12).
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(5)  Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 768/2008/ES o spole¢ném rdamci pro uvadéni vyrobkd () na trh
stanovi spole¢né zdsady a referen¢ni ustanovent, jeZ se maji pouZit napfi¢ odvétvovymi pravnimi ptedpisy s cilem
poskytnout uceleny zdklad pro revize nebo pfepracovani uvedenych pravnich ptedpisi. Za tcelem zajisténi
souladu s ostatnimi odvétvovymi prévnimi pfedpisy by meéla byt smérnice 2009/142[ES ptizptsobena
uvedenému rozhodnuti.

(6)  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008 (%) stanovi pravidla pro akreditaci subjektd posuzovani
shody, rdimec pro dozor nad trhem s vyrobky a pro kontroly vyrobkt ze tietich zemi a stanovi obecné zdsady
oznaceni CE.

(7)  Oblast ptisobnosti tohoto nafizeni by méla odrdzet oblast piisobnosti smérnice 2009/142/ES. Toto nafizeni by se
mélo vztahovat na spotiebi¢e pouzivané v domdacnosti i mimo domadcnost, které jsou uréeny k fadé stanovenych
pouziti, a na vybaven{ uréend k zabudovani do takovychto spotiebici.

(8)  Toto nafizeni se vztahuje na spotiebice a vybaveni, které jsou nové na trhu Unie pfi svém uvedeni na trh; to
znamend, Ze se jednd bud o nové spotiebice a vybaveni vyrobené vyrobci usazenymi v Unii, nebo o spotiebice a
vybaveni, které jsou, at uz nové ¢i pouzité, dovazeny ze tietich zemi.

(9)  Toto nafizeni by se nemélo vztahovat na spottebice, které maji historickou nebo umeéleckou hodnotu ve smyslu
¢lanku 36 Smlouvy o fungovdni Evropské unie (dile jen ,Smlouva o fungovdni EU) a nejsou vyuziviny v
bézném provozu, jako napiiklad starozitné a jiné spotfebiCe pro vystavni ¢i sbératelské acely.

(10) Toto natizeni by se mélo vztahovat na vSechny formy dodévani, v¢etné prodeje na dalku.

(11) Toto nafizeni by se mélo zaméfit na zajisténi fungovani vnitiniho trhu se spotfebi¢i a vybavenim, pokud jde
o0 bezpecnostni rizika souvisejici s plynem a energetickou G¢innost.

(12) Toto nafizeni by se nemélo pouzit v souvislosti s aspekty, kterymi se konkrétnéji zabyvaji jiné harmoniza¢ni
pravni predpisy Unie. To zahrnuje opatfeni piijatd na zdkladé smérnice Evropského parlamentu a Rady
2009/125[ES ().

(13) Toto nafizeni by mélo brénit ¢lenskym stdtim, aby uklddaly pfisnéjsi pozadavky na ochranu zdravi, bezpe¢nost a
uspory energie, které by zakazovaly, omezovaly nebo branily doddvani na trh a uvddéni do provozu spotiebica,
které jsou v souladu s timto nafizenim. Tim by vSak neméla byt dotéena moznost, aby clenské stity pii
provadéni jinych akti Unie mohly uklddat pozadavky, které maji vliv na energetickou Gé¢innost vyrobki, véetné
spotiebicl, pokud jsou tato opatfeni v souladu se Smlouvou o fungovéani EU.

(14)  Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/28/ES (*) vyzaduje, aby clenské stity zavedly ve svych stavebnich
pfedpisech vhodnd opatfeni za tGcelem zvySeni podilu vSech druhdi energie z obnovitelnych zdroju ve
stavebnictvi. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/31/EU () vyzaduje, aby clenské stity stanovily
minimélni poZadavky na energetickou ndro¢nost budov a prvki budov a systémové pozadavky na celkovou
energetickou ndro¢nost technickych systéma budov, které jsou instaloviny ve stdvajicich budovich. Smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2012/27/EU () vyZaduje, aby clenské staty pfijaly Gi¢innd opatfeni k postupnému
snizeni spotieby energie v riiznych oblastech, véetné budov.

(") Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 768/2008/ES ze dne 9. ¢ervence 2008 o spole¢ném rdmci pro uvadéni vyrobkd na trha o
zruSeni rozhodnuti Rady 93/465/EHS (Uf. vést. L 218,13.8.2008, s. 82).

(%) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008 ze dne 9. ¢ervence 2008, kterym se stanovi pozadavky na akreditaci a dozor
nad trhem tykajici se uvadéni vjrobkd na trh a kterym se zrusuje naiizeni (EHS) ¢. 339/93 (Ut. vést. L 218, 13.8.2008, s. 30).

(*) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/125/ES ze dne 21. fjna 2009 o stanoveni ramce pro urceni pozadavki na ekodesign
vyrobkt spojenych se spotiebou energie (UF. vést. L 285, 31.10.2009, s. 10).

(*) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/28/ES ze dne 23. dubna 2009 o podpofe vyuzivini energie z obnovitelnych zdroji a o
zméné a nasledném zrusen{ smérnic 2001/77[ES a 2003/30/ES (Ut. vést. L 140, 5.6.2009, s. 16). )

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/31/EU ze dne 19. kvétna 2010 o energetické ndrocnosti budov (Uf. vést. L 153,
18.6.2010,s. 13).

(®) Smérnice Evrops)kého parlamentu a Rady 2012/27EU ze dne 25. fjna 2012 o energetické dc¢innosti, o zméné smérnic 2009/125[ES a
2010/30/EU a o zruseni smérnic 2004/8/ES a 2006/32/ES (U. vést. L 315,14.11.2012, . 1).
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(15) Timto nafizenim by neméla byt dotcena povinnost ¢lenskych stdtd pFijmout opatfeni na podporu vyuZivani
energie z obnovitelnych zdrojii a na podporu energetické G¢innosti budov v souladu se smérnicemi 2009/28|ES,
2010/31/EU a 2012/27/EU. Je v souladu s cili uvedenych smérnic, podle nichZz mohou vnitrostitni opatfeni za
urcitych okolnosti omezovat instalaci spottebict spliwjicich pozadavek na raciondlni vyuziti energie podle tohoto
nafizeni, za pfedpokladu, Ze uvedend opatfeni neptedstavuji neodtivodnénou prekdzku trhu.

(16) Clenské stity by mély piijmout nezbytnd opatieni, aby zajistily, Ze se spotiebice doddvaji na trh a uvadeji
do provozu pouze tehdy, neohrozi-li pfi béZném pouzivini zdravi a bezpecnost osob, domdci zvifata nebo
majetek.

(17) Timto nafizenim by neméla byt dotéena pravomoc ¢lenskych stdti stanovovat pravidla tykajici se uvddéni
do provozu nebo pravidelnych inspekci spotfebict nebo jind opatfeni (napt. opatfeni tykajici se odborné p¥ipravy
a certifikace pracovniki provadéjicich instalaci), aby byla zajisténa sprdvnd instalace, pouZivini a wdrzba
spotiebicli, vCetné preventivnich bezpe¢nostnich opatfeni. Tato pravidla a opatfeni jsou nezbytnd pro
pfedchdzeni otravdm plynem, mimo jiné oxidem uhelnatym (CO), a pro pfedchizeni tinikim zdravi $kodlivych a
nebezpe¢nych latek.

(18) Timto nafizenim by nemélo byt dotleno oprdvnéni clenskych stitll stanovovat pozadavky, které budou
povazovat za nezbytné, pokud jde o hlediska instalace, podminky vétrdni prostor a hlediska tykajici se
bezpe¢nosti samotné budovy a jeji energetické ndrocnosti, za predpokladu, Ze tyto pozadavky neuklddaji
konstrukéni pozadavky tykajici se spotiebica.

(19) Vzhledem k tomu, Ze se toto nafizeni nevztahuje na rizika zptisobend spotiebici v piipadé nesprdvné instalace,
udrzby nebo pouzivani, mély by byt ¢lenské stity dirazné vyzvany, aby pfijaly opatfeni, kterd zajisti, aby byla
vefejnost informovdna o zdravotnich a bezpe¢nostnich rizicich spojenych s produkty spalovani a o nutnosti
zavést patii¢nd preventivni bezpe¢nostni opatfeni, zejména pokud jde o emise oxidu uhelnatého.

(20)  Tiebaze toto nafizeni neupravuje podminky dodavky plynu v ¢lenskych stitech, mélo by zohlediiovat skutecnost,
ze v clenskych stitech plati rozdilné podminky, pokud jde o druhy plynu a vstupni tlaky, jelikoz technické
vlastnosti plynného paliva nejsou harmonizovény. SloZeni a specifikace druhtt plynu a vstupni tlaky v misté, kde
se spotfebi¢ uvddi do provozu, jsou velmi dilezité pro jeho bezpecné a spravné fungovdni, a proto by toto
hledisko mélo byt zohlednéno ve fzi navrhu spotiebice, aby byla zajidténa jeho slucitelnost s druhem/druhy
plynu a vstupnim tlakem/vstupnimi tlaky, pro které je urcen.

(21)  Aby nevznikaly piekdzky obchodu, pokud jde o spotiebice, a to z duvodd, jez souvisi se skutecnosti, Ze
podminky dodavky plynu dosud nejsou harmonizovany, a aby byla zajisténa dostate¢nd informovanost
hospodatskych subjektd, mély by ¢lenské stity ostatnim ¢lenskym statim a Komisi v¢as sdélit druhy plynu a
odpovidajici vstupni tlaky, které se na jejich tzemi pouzivaji, a veskeré jejich zmény.

(22)  Sdéleni kazdého ¢lenského stitu ohledné druhd plynu a vstupnich tlakéi by mélo obsahovat nezbytné informace
pro hospodaiské subjekty. V tomto rdmci neni primarni zdroj vstupniho plynného paliva relevantni pro
vlastnosti a vykonnost spotfebi¢i a jejich slucitelnost se sdélenymi podminkami dodévky plynu.

(23)  Clenské stdty se vyzyvaji, aby pii urcovani kategorif plynfi a skupin plynéi pouzivanych na jejich dzemi zohlednily
probihajici normaliza¢ni ¢innost tykajici se kvality plynu a zajistily tak v celé Unii soudrzny a koordinovany
piistup k harmonizaci plynnych paliv prostfednictvim normalizace.

(24) Pokud v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady 2009/73/ES (') a probihajici normaliza¢ni ¢innosti
CEN tykajici se specifikaci kvality plynu ¢lenské stity ptijmou konkrétni opatfeni pro $irsi vyuzivani bioplynu
prostiednictvim vtlatovani tohoto plynu do distribuéni sité nebo jeho distribuci prostfednictvim izolovanych
systémd, mély by zajistit v€asnou aktualizaci svych sdéleni tykajicich se druhii plynu, pokud kvalita doddvaného
plynu nezistane v jiz sdéleném rozsahu kvality.

(") Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/73[ES ze dne 13. Cervence 2009 o spole¢nych pravidlech pro vnitini trh se zemnim
plynem a o zruSeni smérnice 2003/55/ES (Uf. vést. L 211, 14.8.2009, . 94).
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(25) Pokud c¢lenské stity vypracuji v souladu se smérnici 2009/28/ES své vnitrostatni akéni pldny, aby splnily svou
povinnost zvysit procentni podil obnovitelnych zdrojii energie a zejména bioplynu na celkové spotiebé energie,
mély by zvézit moznosti vtla¢ovani téchto plynd do plynové distribu¢ni sité.

(26)  Clenské staty by mély piijmout nezbytnd opatieni, aby zajistily, ze podminky doddvky plynu nevytvéteji prekdzky
obchodu a neomezuji uvddéni do provozu spotiebicl, které jsou slucitelné s mistnimi podminkami dodavky
plynu.

(27)  Spottebice, na které se vztahuje toto nafizen{ a které jsou s nim v souladu, by mély tézit ze zdsady volného
pohybu zbozi. Mélo by byt moZno uvidét tyto spotfebice do provozu, pokud jsou slucitelné s mistnimi
podminkami dodévky plynu.

(28)  Kategorie spotiebie uvedend na vyrobnim Stitku spotfebice md p¥mou souvislost s kategoriemi plyntt nebo
skupinami plynd, pro které byl spotiebi¢ navrzen, aby bezpecné spaloval s pozadovanou tirovni vykonnosti, a
zajistuje tak slucitelnost spottebice s mistnimi podminkami dodévky plynu.

(29)  Zéakladni pozadavky stanovené timto nafizenim by mély byt dodrzeny, aby bylo zajisténo, Ze jsou spottebice pii
bézném pouzivini na pozadované drovni vykonnosti bezpe¢né.

(30)  Zékladni pozadavky by mély byt vyklddiny a uplatiiovany s ohledem na stav techniky v dobé navrhovéni a
vyroby a také na technické a ekonomické hlediska, kterd odpovidaji vysokému stupni ochrany zdravi a
bezpecnosti a raciondlniho vyuziti energie.

(31) Odpovédnost za soulad spotiebi¢t a vybaveni s pozadavky tohoto nafizeni by mély nést hospodaiské subjekty
podle své dlohy v dodavatelském fetézci, aby byla zaji§téna vysokd trovent ochrany vefejnych zajmd, jako je
zdravi a bezpe¢nost osob i domdcich zvifat, ochrana spotiebitelt a majetku a raciondlni vyuziti energie, jakoZ
i spravedlivd hospodatska soutéZ na trhu Unie.

(32)  Vsechny hospodaiské subjekty zapojené do dodavatelského a distribu¢niho fetézce by mély pijmout vhodna
opatfeni, ktera zajisti, aby na trh dodavaly pouze spotiebic¢e a vybaveni, které jsou ve shodé s timto nafizenim. Je
nezbytné stanovit jasné a pfiméfené rozdéleni povinnosti odpovidajici tiloze jednotlivych hospodéiskych subjekti
v dodavatelském a distribu¢nim fetézci.

(33) Vzhledem k tomu, Ze vyrobce znd podrobné postup navrhovini a vyroby, ma nejlepsi moznosti provést postup
posuzovani shody. Posuzovani shody by tedy mélo byt vyhradné povinnosti vyrobce.

(34)  Vyrobce by mél poskytnout dostate¢né a podrobné informace o zamysleném pouZiti spotiebice, a umoznit tak
jeho spravnou a bezpecnou instalaci, uvedeni do provozu, pouzivani a Gdrzbu. Tyto potfebné informace mohou
zahrnovat technické specifikace rozhrani mezi spotfebi¢em a jeho instalaénim prostfedim.

(35) Toto nafizeni by se nemélo vztahovat na zddnou fyzickou osobu, kterd vyrdbi spotfebi¢ na neprofesiondlnim
zdkladé a vyuziva jej vylu¢né pro vlastni potfebu.

(36) Pro usnadnéni komunikace mezi hospoddfskymi subjekty, orgdny dozoru nad trhem a spotiebiteli by mély
¢lenské staty rovnéz podnécovat hospoddiské subjekty k tomu, aby kromé postovni adresy uvddély také adresu
webovych stranek.

(37)  Je nezbytné zajistit, aby spotfebice a vybaveni ze tietich zemi vstupujici na trh Unie spliovaly pozadavky tohoto
nafizeni, a zejména aby je jejich vyrobci podrobili pislusnym postupiim posuzovani shody. Mélo by byt proto
stanoveno, ze dovozci maji zajistit, aby spotiebi¢e a vybaveni, které uvddéji na trh, byly v souladu s pozadavky
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tohoto nafizeni a aby na trh neuvddéli spotfebiCe a vybaveni, které s témito pozadavky v souladu nejsou nebo
které ptedstavuji riziko. RovnéZz by mélo byt stanoveno, Ze dovozci maji zajistit, aby byly provedeny postupy
posuzovani shody a aby oznaceni CE na spotfebicich a vybaveni a dokumentace vypracovand vyrobci byly
k dispozici ke kontrole provadéné pfislusnymi vnitrostatnimi orgdny.

(38) Distributor doddva spotiebi¢ nebo vybaveni na trh poté, co je na trh uvedl vyrobce nebo dovozce, a mél by
jednat s nélezitou péci, aby zajistil, Ze jeho nakldddni s danym spotfebi¢em nebo vybavenim neovlivni nepiiznivé
jejich soulad s pravnimi predpisy.

(39)  Pfi uvddéni spotiebice nebo vybaveni na trh by mél kazdy dovozce uvést na spotiebici nebo vybaveni své jméno,
svij zapsany obchodni ndzev nebo zapsanou ochrannou zndmku a postovni adresu, na niz jej lze kontaktovat.
Pokud to rozméry nebo povaha spotfebice nebo vybaveni neumoznuji, mély by byt mozné vyjimky. Ty zahrnuji
i pfipad, kdy by dovozce musel za ticelem uvedeni svého jména a adresy oteviit obal spotfebic¢e nebo vybaveni.

(40)  Kazdy hospodaisky subjekt, ktery bud uvede spotiebic nebo vybaveni na trh pod svym vlastnim jménem nebo
ochrannou znidmkou, nebo jej upravi tak, Ze to mizZe ovlivnit soulad s pozadavky tohoto nafizeni, by mél byt
povazovan za vyrobce a mél by pfevzit povinnosti vyrobce.

(41)  Vzhledem k tomu, Ze jsou distributofi a dovozci blizko trhu, méli by byt zapojeni do tkolt dozoru nad trhem,
které plni piislusné vnitrostdtni organy, a méli by byt pfipraveni aktivné se zdcastnit a poskytovat témto
organum viechny nezbytné informace tykajici se dotceného spotiebice nebo vybaveni.

(42)  Zajisténi zpétné vysledovatelnosti spotiebice nebo vybaveni v celém dodavatelském fetézci napomdha
zjednodusenf a zvyseni Gcinnosti dozoru nad trhem. Ucinny systém zpétné vysledovatelnosti usnadiiuje organtim
dozoru nad trhem jejich tkol vysledovat hospodaiské subjekty, které dodaly na trh nevyhovujici spottebic¢e nebo
vybaveni. PH uchovdvidni informaci pozadovanych podle tohoto nafizeni pro tucely identifikace jinych
hospodatskych subjektt by hospodaiské subjekty nemély mit povinnost aktualizovat tyto informace o jinych
hospodatskych subjektech, které jim dodaly spotfebi¢ nebo vybaveni, nebo kterym samy spotiebi¢ nebo vybaveni
dodaly.

(43) Toto naifzeni by se mélo omezit na stanoveni zdkladnich pozadavkil. Aby se usnadnilo posuzovini shody
s témito pozadavky, je nezbytné stanovit pfedpoklad shody pro spotiebice a vybaveni, které jsou ve shodé s
harmonizovanymi normami pfijatymi v souladu s nafizenim (EU) ¢. 1025/2012 pro uéely vyjadfeni podrobnych
technickych specifikaci téchto pozadavki, zejména pokud jde o navrh, vyrobu, fungovani, zkouseni raciondlniho
vyuziti energie a instalaci spotfebi¢a.

(44) Natizeni (EU) ¢ 1025/2012 stanovi postup pro ndmitky proti harmonizovanym normdm, pokud tyto normy
nespliiuji v pIné mife pozadavky tohoto nafizeni.

(45)  Aby mohly hospodafské subjekty prokdzat a pfislusné orgdny zarucit, Ze spotfebiCe a vybaveni doddvané na trh
spliji zakladni pozadavky, je nezbytné stanovit postupy posuzovani shody. Rozhodnuti ¢. 768/2008ES stanovi
moduly postuptt posuzovani shody od nejmirngjsitho po nejptisnéjsi podle miry souvisejictho rizika a
pozadované trovné bezpecnosti. Pro tGcely zajisténi souladu mezi jednotlivymi odvétvimi, jakoZ i s cilem vyhnout
se ad hoc variantdm by postupy posuzovani shody mély byt zvoleny z téchto moduld.

(46)  Vyrobci by méli vypracovat EU prohldseni o shodg, ve kterém poskytnou informace pozadované podle tohoto
nafizeni o shodé spotiebice nebo vybaveni pozadavky tohoto nafizeni a jinych pfislusnych harmoniza¢nich
préavnich ptedpisti Unie.

(47)  Aby byl zajistén Gcinny pFistup k informacim pro Gcely dozoru nad trhem, mély by byt informace, které jsou
nutné ke zjisténi vSech aktt Unie pouzitelnych pro urcity spotfebi¢ nebo vybaveni, dostupné v jediném EU
prohldseni o shod€. Za ticelem sniZeni administrativni z4téze hospodaiskych subjektti mtze mit toto jediné EU
prohldseni o shodé podobu slozky tvofené piislusnymi jednotlivymi prohldsenimi o shodé.
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(48) Oznaceni CE, které vyjadiuje shodu spotfebice nebo vybaveni, je viditelnym vysledkem celého postupu
zahrnujictho posuzovani shody v $irsim smyslu. Obecné zdsady, jimiz se Hdi oznaceni CE a jeho vztah k jinym
oznacenim, jsou stanoveny v nafizeni (ES) ¢. 765/2008. V tomto nafizeni by méla byt stanovena pravidla tykajici
se umistovani oznaCeni CE na spotiebice a vybaveni. Mély by byt stanoveny vyjimky pro ptipady, kdy rozméry
nebo povaha spotiebice nebo vybaveni neumoziuji oznaceni CE umistit.

(49) Vybaveni nejsou spotiebice, nybrz meziprodukty, které jsou uréeny pro vyrobce spotebicti a jsou navrzeny pro
zabudovan{ do spotiebice. Vybaveni by vSak méla spliiovat zdkladni pozadavky, aby mohla fddné slouzit k
zamy$lenému Gcelu po zabudovani do spotfebice ¢ po montdzi, kterou se spotiebi¢ vytvor. V zdjmu
zjednoduseni a v zdjmu zamezeni jakymkoli nejasnostem ¢i nedorozuménim na strané vyrobcl v souvislosti
s plnénim jejich povinnosti je odiivodnénd povinnost umistovat oznaceni CE i na vybaveni.

(50) Kontrola shody spotfebi¢ti a vybaveni se zdkladnimi pozadavky je nutnd pro zajisténi G¢inné ochrany zdravi a
bezpecnosti osob, domdcich zvifat a majetku.

51) Aby byla zajisténa shoda spotiebi¢t a vybaveni se zdkladnimi poZadavky, je nutné stanovit vhodné postu
y byla zaj p vy p ! postupy
posuzovani shody, které vyrobce musi dodrzet. Tyto postupy by mély byt sestaveny z modult posuzovani shody
uvedenych v rozhodnuti ¢. 768/2008|ES.

(52) Postupy posuzovani shody stanovené v tomto nafizeni vyZaduji zapojeni subjektdi posuzovani shody, které
¢lenské staty oznamily Komisi.

(53)  ZkuSenosti ukdzaly, Ze kritéria stanovend ve smérnici 2009/142/ES, jez musi subjekty posuzovani shody splnit,
aby mohly byt ozndmeny Komisi, nedostacuji k zajisténi toho, aby ozndmené subjekty vykonavaly svou ¢innost
na stejné drovni v celé Unii. Je viak nezbytné, aby vSechny ozndmené subjekty vykonavaly svou funkci na stejné
trovni a za podminek rovné hospodiiské soutéze. K tomu by mély byt stanoveny povinné pozadavky na
subjekty posuzovani shody, které si pieji byt ozndmeny za téelem poskytovani sluzeb posuzovéni shody.

(54) K zajisténi jednotné drovné kvality posuzovédni shody je rovnéZz nutné stanovit pozadavky, které musi splnit
oznamujici orgdny a ostatn{ subjekty zapojené do posuzovani, oznamovani a kontroly ozndmenych subjekti.

(55) Pokud subjekt posuzovani shody prokaze, Ze spliiuje kritéria stanovend harmonizovanymi normami, pfedpokldda
se, Ze spliuje ptislusné pozadavky stanovené v tomto nafizeni.

(56) Systém stanoveny v tomto nafizeni by mél byt doplnén akredita¢nim systémem stanovenym v nafizeni (ES)

¢ 765/2008. Vzhledem k tomu, Ze akreditace je zdkladnim prostfedkem ovéfovani zptsobilosti subjektil
posuzovani shody, méla by byt rovnéz pouzivina pro acely oznamovdni.

(57)  Transparentni akreditace stanovend v nafizeni (ES) ¢. 765/2008, zajiStujici nezbytnou miru divéry v certifikdty
shody, by méla byt ze strany vnitrostatnich orgdnti vefejné moci v celé Unii povazovina za pfednostni zptsob
prokdzani odborné zptisobilosti subjektd posuzovani shody. Vnitrostdtni orgdny se vSak mohou domnivat, Ze
maji vhodné prosttedky k tomu, aby toto hodnoceni provadély samy. V takovém piipadé, aby byla zajisténa
nalezitd Groveti vérohodnosti hodnoceni provadéného jinymi vnitrostitnimi organy, by mély Komisi a ostatnim
¢lenskym statim piedloZit nezbytné doklady o tom, Ze hodnocené subjekty posuzovani shody spliuji piislusné
regula¢ni pozadavky.

(58)  Subjekty posuzovani shody casto zaddvaji ¢ast svych ¢innosti souvisejicich s posuzovanim shody subdodavatelim
nebo dcefinym spole¢nostem. V zdjmu zachovani drovné ochrany pozadované pro spottebiCe a vybaveni, které
maji byt uvedeny na trh Unie, je nezbytné, aby subdodavatelé a dcefiné spolecnosti provadéjici posuzovani shody
spliovali pfi plnéni dkold posuzovani shody stejné pozadavky jako ozndmené subjekty. Je proto dilezité, aby se
posuzovani zpusobilosti a vykonnosti subjektd, jeZ maji byt ozndmeny, a kontrola jiz ozndmenych subjektt

y~ oy

tykaly rovnéz cinnosti, které provadi subdodavatelé a dcefiné spole¢nosti.
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(59) Je nezbytné zvysit Ucinnost a transparentnost postupu oznamovani a zejména ho pfizplisobit novym
technologiim, a umozZnit tak oznamovéni on-line.

(60) Vzhledem k tomu, Ze ozndmené subjekty mohou své sluzby nabizet na celém tzemi Unie, je vhodné dat
ostatnim ¢lenskym statim a Komisi moznost vznést ndmitky tykajici se ozndmeného subjektu. Je proto dilezité
stanovit dobu, béhem niZ bude mozZné vyjasnit veskeré pochyby nebo obavy tykajici se zpusobilosti subjekti
posuzovani shody, dfve nez za¢nou fungovat jako ozndmené subjekty.

(61) Z dtvodu konkurenceschopnosti je zdsadné dulezité, aby ozndmené subjekty pouzivaly postupy posuzovani
shody tak, aby zbytecné nezatézovaly hospoddiské subjekty. Ze stejného divodu a v zdjmu zaji$téni rovného
zachdzeni s hospodaiskymi subjekty by mélo byt zajisténo jednotné technické pouZivini postupii posuzovani
shody. Toho lze nejlépe dosahnout vhodnou koordinaci a spolupraci mezi ozndmenymi subjekty.

(62) Zacastnéné strany by mély mit pravo odvolat se proti vysledku posuzovani shody provedeného oznimenym
subjektem. Z tohoto diivodu je dilezité zajistit moznost odvolat se proti rozhodnutim ozndmenych subjektd.

(63) Za ucelem zajisténi pravni jistoty je nezbytné vyjasnit, Ze se na spotiebi¢e a vybaveni spadajici do oblasti
plisobnosti tohoto naifzeni vztahuji pravidla tykajici se dozoru nad trhem Unie a kontroly vyrobka vstupujicich
na trh Unie stanovend v nafizeni (ES) ¢. 765/2008. Toto nafizeni by nemélo ¢lenskym statm branit, aby si samy
zvolily pfislusné organy, které budou tyto tkoly provadét.

(64) Smérnice 2009/142[ES jiz stanovi ochranny postup, ktery je nezbytny, aby bylo mozné napadnout shodu
urcitého spotfebice nebo vybaveni. V zdjmu zvy3eni transparentnosti a zkrdceni doby zpracovani je nezbytné
zlepsit stavajici ochranny postup s cilem dosdhnout jeho vétsi G¢innosti a vyuzit odbornych znalosti ¢lenskych
statd.

(65) Stavajici systém by mél byt doplnén postupem, na jehoz zdkladé jsou zucastnéné strany informovéany
o planovanych opatfenich, pokud jde o spotiebice a vybaveni pfedstavujici riziko pro zdravi nebo bezpetnost
osob ¢i pro domdci zvifata nebo majetek. Tento postup by mél rovnéZz organim dozoru nad trhem umoznit, aby
ve spoluprdci s pifslusnymi hospoddrskymi subjekty zacaly v souvislosti s takovymi spotiebi¢i a vybavenim
jednat co nejdfive.

(66) Pokud se ¢lenské stity a Komise shoduji, Ze opatfeni pfijaté clenskym stitem je divodné, nemél by byt
vyzadovan zadny dal$i zdsah Komise, kromé pfipadt, kdy lze nesoulad s pravnimi ptedpisy ptisuzovat
nedostatkim v harmonizované normé.

(67) Na Komisi by méla byt pfenesena pravomoc piijimat akty v souladu s clankem 290 Smlouvy o fungovdni
Evropské unie, pokud jde o obsah sdéleni ¢lenskych sttt o podminkich dodavky plynu na jejich tzemi. Je
obzvlasté dilezité, aby Komise v ramci piipravné Cinnosti vedla odpovidajici konzultace, a to i na odborné
drovni. PH piipravé a vypracovani aktll v pfenesené pravomoci by Komise méla zajistit, aby byly pfislusné
dokumenty pieddny soucasné, v¢as a vhodnym zpusobem Evropskému parlamentu a Radé.

(68)  Za ucelem zajisténi jednotnych podminek k provedeni tohoto natizeni by mély byt Komisi svéfeny provadéci
pravomoci. Tyto pravomoci by mély byt vykonavany v souladu nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢ 182/2011 ().

(69) Pti pfijimdni provadécich aktl pozadujicich, aby oznamujici ¢lensky stdt piijal nezbytnd ndpravnd opatieni ve
vztahu k ozndmenym subjektim, které nespliiuji nebo jiz nespliuji pozadavky pro své ozndmeni, by se mél
pouzit poradni postup.

(70)  Pfi pfijimani provadécich aktd pro stanoveni podoby sdéleni ¢lenskych stitl o podminkdch dodavky plynu na
jejich Gzemi by se mél pouzit pfezkumny postup.

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 182/2011 ze dne 16. inora 2011, kterym se stanovi pravidla a obecné zdsady zptisobu,
jakym ¢lenské staty kontroluji Komisi pii vykonu provadécich pravomoci (Uf. vést. L 55, 28.2.2011,s. 13).
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(71)  Pfi ptijiméni provddécich akti tykajicich se spottebici a vybaveni, které jsou v souladu s pravnimi ptedpisy, aviak
pfesto predstavuji riziko pro zdravi ¢i bezpecnost osob, domdci zvifata nebo majetek, by se také mél pouzit
ptezkumny postup.

(72)  Je-li to nezbytné v zdvaznych, naléhavych a ¥adné odavodnénych pfipadech tykajicich se spotiebicti a vybaveni,
které jsou v souladu s pravnimi pfedpisy, avSak pfesto pfedstavuji riziko pro zdravi nebo bezpecnost osob, méla
by Komise pfijmout okamzité pouzitelné provadéci akty.

(73) V souladu se zavedenymi postupy mizZe vybor zfizeny timto nafizenim uZiteCnym zptsobem pfispivat
k projednavani zalezitosti tykajicich se uplatfiovani tohoto nafizeni, které v souladu s jeho jednacim fadem
vznese predseda vyboru nebo zdstupce ¢lenského statu.

(74) Pokud jsou projedndvany zdleZitosti tykajici se tohoto nafizeni, které nesouviseji s jeho provadénim nebo
dodrzovanim, to znamend ve skupiné odbornikd Komise, mély by byt Evropskému parlamentu v souladu se
zavedenymi postupy poskytnuty tiplné informace a podklady a Evropsky parlament by mél byt pfipadné pfizvin
k Gcasti na téchto zasedédnich.

(75) Komise by méla prostiednictvim provadécich aktt a vzhledem k jejich zvldstni povaze bez pouziti nafizeni (EU)
¢. 182/2011 rozhodnout, zda jsou opatfeni pfijatd ¢lenskymi stdty ohledné nevyhovujicich spotiebicti a vybaveni
dtvodnd, ¢i nikoli.

(76) Je nezbytné stanovit pfiméfend prechodnd opatfeni, kterd umozni, aby byly na trh doddviny nebo do provozu
uvadény spotrebice a vybaveni, které jiz byly uvedeny na trh v souladu se smérnici 2009/142/ES ptede dnem
pouzitelnosti tohoto nafizeni, aniz by bylo nutné spliovat dalsi pozadavky na vyrobky. Distributofi by proto méli
byt opravnéni dodavat spotiebice a vybaveni, které byly uvedeny na trh — konkrétné zdsoby nachizejici se jiz
v distribu¢nim Fetézci — pfede dnem pouzitelnosti tohoto nafizeni, i po dni pouzitelnosti tohoto nafizeni.

(77)  Clenské staty by mély stanovit sankce za poruseni tohoto nafizenf a zajistit jejich uplatiiovani. Stanovené sankce
by mély byt ac¢inné, pfiméfené a odrazujici.

(78)  Jelikoz cile tohoto nafizeni, totiZ zajistit, aby spotiebice a vybaveni na trhu Unie spliovaly pozadavky zajistujici
vysokou troven ochrany zdravi a bezpec¢nosti osob, domdcich zvifat a majetku a na raciondlni vyuziti energie, a
zdroven zarudit fungovani vnitiniho trhu, nemaze byt dosaZeno uspokojivé na trovni ¢lenskych stitt, ale spise
jej z davodu jeho rozsahu a G¢inkt muze byt lépe dosazeno na Grovni Unie, miZe Unie pfijmout opatieni
v souladu se zdsadou subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy o Evropské unii. V souladu se zdsadou propor-

cionality stanovenou v uvedeném ¢lianku neptekracuje toto nafizeni rdmec toho, co je nezbytné pro dosaZeni
tohoto cile.

(79)  Smérnice 2009/142[ES by proto méla byt zrusena,

PRIJALY TOTO NARIZENI:
KAPITOLA 1

OBECNA USTANOVENI
Cldnek 1
Oblast piisobnosti
1. Toto nafizeni se vztahuje na spotiebice a vybaveni.

2. Pro Gcely tohoto nafizeni se spotfebi¢ povazuje za ,bézné pouzivany*, pokud jsou splnény tyto podminky:
a) je spravné instalovdn a pravidelné udrzovan v souladu s pokyny vyrobce;

b) je pouzivin s béznymi odchylkami v kvalité plynného paliva a pfi béZném kolisdni vstupniho tlaku plynného paliva,
jak stanovi kazdy ¢lensky stat ve svém sdéleni podle ¢l. 4 odst. 1;

¢) je pouzivan v souladu se svym tcelem nebo zptsobem, ktery lze rozumné predvidat.
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3. Toto nafizeni se nevztahuje na spotiebice specidlné navrzené pro:

a) pouziti k pramyslovym procestim probihajicim v priimyslovych objektech;
b) pouziti v letadlech a na Zeleznicich;

¢) vyzkumné tcely pro docasné pouziti v laboratofich.

Pro ucely tohoto odstavce se spotiebi¢ povazuje za specidlné navrzeny v piipadé, Ze byl navrZen, aby fesil konkrétni
potiebu v rdmci zvlastniho procesu ¢&i pouziti.

4. Pokud hlediska tykajici se spotfebi¢i nebo vybaveni, kterd upravuje toto nafizeni, podrobngji upravuji jiné
harmoniza¢ni pravni ptedpisy Unie, toto nafizeni se pro uvedené spotiebi¢e nebo vybaveni, pokud jde o uvedend
hlediska, nepouzije nebo se pfestane pouzivat.

5. Zakladni pozadavek tykajici se raciondlniho vyuziti energie stanoveny v bodé 3.5 piilohy I tohoto naffzeni se
nepouZije pro spotiebice, na které se vztahuje opatfeni pfijaté podle clanku 15 smérnice 2009/125]ES.

6. Timto nafizenim neni dotéena povinnost clenskych sttt piijmout v souladu se smérnicemi
2009/28[ES, 2010/31/EU a 2012/27EU opatfeni tykajici se podpory vyuZzivini energie z obnovitelnych zdroji
a energetické G¢innosti budov. Takové opatieni musi byt slucitelnd se Smlouvou o fungovéni EU.

Cldnek 2
Definice
Pro tcely tohoto nafizeni se rozumi:
1) ,spotiebici“ spotiebice spalujici plynnd paliva pouzivané k vafeni, chlazeni, klimatizaci, vytdpéni prostor, ohfevu

uzitkové vody, osvétlen{ a prani, a rovnéz hofdky s nucenym pritokem vzduchu a topnd télesa vybavend témito
hotéky;

N
—

,vybavenimi“ bezpe¢nostni, kontrolni nebo regulaéni zafizeni a jejich podsestavy, navrzené pro zabudovéni do
spotfebice nebo pro montdz, kterou se vytvoii spotiebic;

)
~

,spalovanim*“ proces, pfi kterém plynné palivo reaguje s kyslikem, pficemZ vznikd teplo nebo svétlo;

=

,pranim*“ cely postup prani, véetné suSeni a Zehleni;

1
~

,vafenim“ dovednost nebo postup pfipravy ¢i ohffvani potravin ke konzumaci za pouziti tepla a riznych metod;

=)
=

,plynnym palivem” jakékoli palivo v plynném stavu pfi teploté 15 °C a absolutnim tlaku 1 bar;

~
~

Lprumyslovym procesem” téZba, péstovani, rafinace, zpracovani, produkce, vyroba nebo piiprava materidld, rostlin,
hospodatskych zvitat, zivocisnych produktd, potravin nebo jinych vyrobka za Géelem jejich obchodniho vyuziti;

&)
=

Lprumyslovym objektem” jakékoli misto, kde je hlavni provadénou ¢innosti primyslovy proces, na ktery se vztahuji
zvlatni vnitrostatni pfedpisy tykajici se zdravi a bezpe¢nosti;

O
~

,kategorif plynu“ skupina plynnych paliv s podobnou hoflavosti, kterd vzdjemné spojuje rozsah Wobbeho &isel;

10

~

L,skupinou plyndt“ uréeny rozsah Wobbeho ¢isel v rdmci dané kategorie plynu;

11

N

,Wobbeho ¢islem* ukazatel zdménnosti plynnych paliv pouzivany k porovndni spalovactho vykonu plynnych paliv
riznych sloZeni u daného spotiebice;
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12) ,kategorii spotiebice” identifikace kategorii plynti nebo skupin plynd, k jejichz bezpeénému spalovani a pii
pozadované tirovni vykonnosti je spotiebi¢ navrzen, jak uvddi oznaceni kategorie spotiebice;

13) ,energetickou déinnosti“ pomér vystupniho vykonu spotiebice k vstupni energii;

14) ,doddnim na trh* doddni spotiebi¢e nebo vybaveni k distribuci nebo pouziti na trhu Unie v rdmci obchodni
Cinnosti, af uz za Gplatu nebo bezplatng;

15) ,uvedenim na trh“ prvni dodéani spotiebice nebo vybaveni na trh Unie;

16) ,uvedenim do provozu“ prvni pouziti spotfebice v Unii jeho kone¢nym uZivatelem;

17) ,vyrobcem” fyzickd nebo pravnickd osoba, kterd vyrabi spotiebi¢ nebo vybaveni nebo davd takovy spotiebi¢ nebo

18

=

19

~—~

20

~

21

~

22

—

23)

24

=

25

—~

26

~

27

~

28

~

29

-

30

-~

31)

1.

vybaven{ navrhnout nebo vyrobit a tento spotiebi¢ nebo vybaveni uvadi na trth pod svym jménem nebo ochrannou
znamkou, nebo spotiebi¢ pouziva pro vlastni potiebu;

,zplnomocnénym zdstupcem® fyzickd nebo pravnickd osoba usazend v Unii, kterd byla pisemné povéfena vyrobcem,
aby jednala jeho jménem pfi plnéni vymezenych tikold;

,2dovozcem” fyzickd nebo pravnickd osoba usazend v Unii, kterd uvadi na trh Unie spotiebi¢ nebo vybaveni ze treti
zemé;

Ldistributorem* fyzickd nebo pravnickd osoba v dodavatelském fetézci, jind nez vyrobce nebo dovozce, kterd doddva
spotfebi¢ nebo vybaveni na trh;

Lhospodatskymi subjekty” vyrobce, zplnomocnény zdstupce, dovozce a distributor;

stechnickou specifikaci“ dokument, jenz predepisuje technické pozadavky, které maji spotiebi¢ nebo vybaveni
splilovat;

,harmonizovanou normou* harmonizovand norma ve smyslu ¢l. 2 bodu 1 pism. c) nafizen{ (EU) ¢. 1025/2012;
yakreditaci“ akreditace ve smyslu ¢l. 2 bodu 10 nafizeni (ES) ¢. 765/2008;

yvnitrostatnim akreditaénim orgdnem“ vnitrostdtni akredita¢ni orgdn ve smyslu ¢l. 2 bodu 11 nafizeni (ES)
& 765/2008;

,posuzovanim shody“ postup k prokazani, zda byly splnény zdkladni pozadavky tykajici se spotiebice nebo
vybaven{ stanovené timto nafizenim;

,subjektem posuzovani shody“ subjekt, ktery vykondvd Cinnosti posuzovani shody, v¢etné kalibrace, zkouseni,
certifikace a inspekce;

,stazenim z obéhu opatieni, jehoZ cilem je dosdhnout navraceni spotiebice, ktery byl jiz zpfistupnén kone¢nému
uZivateli, nebo vybavent, které jiz bylo zp¥istupnéno vyrobci spotiebics;

Lstazenim z trhu“ opatfeni, jehoZ cilem je zabranit, aby byly spotiebi¢ nebo vybaveni, které se nachazeji v dodava-
telském fetézci, doddvany na trh;

Lharmonizaénimi pravnimi pfedpisy Unie“ veskeré pravni pfedpisy Unie harmonizujici podminky uvadéni vyrobka
na trh;

,ozna¢enim CE“ oznaleni, kterym vyrobce vyjadfuje, Ze spotfebi¢ nebo vybaveni je ve shodé s piislusnymi
pozadavky stanovenymi v harmonizacnich pravnich pfedpisech Unie, které upravuji jeho umistovani.

Cldnek 3
Dodévini na trh a uvadéni do provozu

Spotiebice smi byt doddvdny na trh a uvddény do provozu pouze tehdy, pokud jsou pfi béZném pouzivini v

souladu s tfmto nafizenim.
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2. Vybaveni smi byt doddvdna na trh pouze tehdy, pokud jsou v souladu s timto nafizenim.

3. Timto nafizenim neni dotena mozZnost ¢lenskych stath stanovit takové pozadavky, jez mohou povazovat za
nezbytné k zajisténi ochrany osob, domdcich zvifat a majetku pfi bézZném pouZivini spotiebicl, za piedpokladu, zZe to
nevyzaduje Gpravu spotiebici.

Cldnek 4
Podminky dodéavky plynu

1. Do 21. fijna 2017 sdéli ¢lenské stity Komisi a ostatnim ¢lenskym stdtim v souladu s pfilohou II a s pouzitim
piislusného formulafe druhy plynu a odpovidajici vstupni tlaky plynnych paliv pouzivané na jejich Gzemi. Clenské stity

sdéli jakékoli zmény tykajici se druhil plynu a tlakd do Sesti mésicti od ozndmeni piedpoklddanych zmén.

2. Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 41, pokud jde o zmény
obsahu sdéleni ¢lenskych stdtd o podminkdch dodavky plynu na jejich Gzemi, jak je stanoven v piiloze II, s ohledem
na technicky vyvoj podminek dodavky plynu.

3. Komise miiZe stanovit prostfednictvim provadécich aktti harmonizovany formuldf sdéleni uvedeného v odstavci 1
tohoto ¢lanku. Tyto provaddéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 42 odst. 3.

4. Komise zajisti, aby informace poskytnuté clenskymi stity v souladu s odstavcem 1 byly zvefejnény v Ufednim
vestniku Evropské unie.
Cldnek 5
Zdkladni pozadavky

Spotiebice a vybaveni musi spliiovat zdkladni pozadavky stanovené v piiloze I, které se na né vztahuji.

Cldnek 6
Volny pohyb

1. Clenské staty nesmi, z diivodd tykajicich se hledisek, na kterd se vztahuje toto naiizeni, zakazovat, omezovat nebo
bréanit dodavani na trh a uvddéni do provozu spottebicd, které jsou v souladu s timto nafizenim.

2. Clenské staty nesmi, z dvodd tykajicich se rizik, na kterd se vztahuje toto nafizeni, zakazovat, omezovat nebo
branit dodavani na trh vybaveni, kterd jsou v souladu s timto nafizenim.

3. Clenské stity nesmi branit predvadéni spotfebicii nebo vybaveni, jez nejsou v souladu s timto nafizenim, na
veletrzich, vystavach, predvddécich akcich a podobnych akcich za pfedpokladu, Ze je z viditelného oznaceni jasné
patrné, ze takovéto spotfebice nebo vybaveni nejsou v souladu s timto nafizenim a nelze je proddvat, dokud nebudou
uvedeny do shody. Pfi pfedvddéni musi byt pfijata pfiméfend opatfeni pro zaji§téni ochrany osob, domdcich zvifat a
majetku.

KAPITOLA II

POVINNOSTI HOSPODARSKYCH SUBJEKTU
Cldnek 7
Povinnosti vyrobcit
1. Pfi uvadéni svych spotiebi¢i nebo vybaveni na trh nebo pfi pouZivini spotfebicti pro vlastni potfebu vyrobci

zajisti, aby tyto spotfebiCe nebo vybaveni byly navrZeny a vyrobeny v souladu se zdkladnimi pozadavky stanovenymi v
piiloze 1.
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2. Vyrobci vypracuji technickou dokumentaci uvedenou v piiloze III (déle jen ,technickd dokumentace®) a provedou
nebo nechaji provést piislusny postup posuzovéni shody uvedeny v ¢lanku 14.

Byl-li postupem uvedenym v prvnim pododstavci prokdzdn soulad spotfebi¢e nebo vybaveni s pFislusnymi pozadavky,
vypracuji vyrobci EU prohldseni o shodé a umisti oznaceni CE.

3. Vyrobci uchovévaji technickou dokumentaci a EU prohldseni o shodé po dobu deseti let od uvedeni spotiebice
nebo vybaveni na trh.

4. Vyrobci zajisti, aby byly zavedeny postupy, diky nimz sériovd vyroba zistane ve shodé s timto nafizenim. Je téeba

patfi¢né piihlédnout ke zméndm ndvrhu nebo parametrt spotiebice nebo vybaveni a zméndm harmonizovanych norem
nebo jinych technickych specifikaci, na jejichz zdkladé se prohlasuje shoda spotiebi¢e nebo vybaveni.

Je-li to vhodné vzhledem k rizikiim, kterd spotiebi¢ predstavuje, provadéji vyrobci za tcelem ochrany zdravi a
bezpecnosti spotiebitelti a ostatnich uzivatelt zkousky vzorkd spotiebicti dodanych na trh a $etfeni a v pifpadé potieby
vedou knihy stiZnosti, nevyhovujicich spotiebicti a vybaveni a zdznamy o piipadech staZeni téchto spotiebi¢t a vybaveni
z obéhu a pribézné o téchto kontrolnich ¢innostech informuji distributory.

5. Vyrobci zajisti, aby bylo na jejich spotiebicich a vybavenich uvedeno &islo typu ¢i Sarze nebo sériové &islo nebo
jiny prvek umoziujici jejich identifikaci a ndpisy uvedené v piiloze IV.

V piipadech, kdy to velikost nebo povaha spotiebice nebo vybaveni neumoziiuje, vyrobci zajisti, aby byly pozadované
informace uvedeny na obalu nebo v dokladu pfilozeném ke spotiebi¢i nebo vybaveni.

6.  Vyrobci uvedou na spotiebidi, nebo neni-li to mozné, na jeho obalu nebo v dokladu pfiloZzeném ke spotiebici, 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. Kontaktni tidaje se uvadéji v jazyce snadno srozumitelném
spotfebiteltim a ostatnim kone¢nym uZzivateltim a orgdntim dozoru nad trhem.

Vyrobci uvedou na vybaveni, nebo neni-li to mozné, na jeho obalu nebo v dokladu pfilozeném k vybaveni, 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. Kontaktni ddaje se uvadéji v jazyce snadno srozumitelném vyrobciim
spotiebicti a orgdniim dozoru nad trhem.

7. Vyrobci zajisti, aby byly ke spotfebi¢i pfiloZeny ndvod a bezpecnostni informace podle bodu 1.5 pfilohy I v jazyce
snadno srozumitelném spotfebitelim a ostatnim kone¢nym uZivateltim, ktery ur¢i dotéeny clensky stat. Tento navod a
bezpecnostni informace a veskerd oznaceni musi byt jasné, srozumitelné a snadno pochopitelné.

Vyrobci zajisti, aby byla k vybaveni pfiloZena kopie EU prohldseni o shodé obsahujici mimo jiné ndvod k zabudovéni
nebo montdzi, sefizeni, provozu a udrzbé podle bodu 1.7 piilohy I v jazyce snadno srozumitelném vyrobciim
spotiebict, ktery ur¢i dotCeny clensky stit.

Nicméné v piipadech, kdy je jedinému dodavateli doddvano velké mnozstvi vybaveni, je mozné k dotcené doddvce
pfilozit jedinou kopii EU prohldseni o shodé.

8. Vyrobci, ktefi se domnivaji nebo maji diivod se domnivat, Ze spotfebi¢ nebo vybaveni, které uvedli na trh, neni ve
shod¢ s timto naf{zenim, pfijmou okamzZité nezbytnd ndpravnd opatfeni k uvedeni tohoto spotiebice nebo vybaveni do
shody, nebo v ptipadé potieby k jeho stazeni z trhu nebo z obéhu. Ddle, pokud spotiebi¢ nebo vybaveni pfedstavuje
riziko, informuji o tom vyrobci neprodlené piislusné vnitrostdtni orgdny ¢lenskych stdtd, v nichZz spotfebi¢ nebo
vybaveni dodali na trh, a uvedou podrobnosti, zejména o nesouladu a o pfijatych ndpravnych opatienich.
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9.  Vyrobci poskytnou pfislusnému vnitrostdtnimu orgdnu na zdkladé jeho odivodnéné zddosti viechny informace a
dokumentaci nezbytné k prokdzani shody spotiebi¢e nebo vybaveni s timto nafizenim, a to v jazyce snadno srozumi-
telném tomuto orgdnu. Tyto informace a dokumentace mohou byt poskytnuty v papirové nebo elektronické podobeg.
Spolupracuji s timto orgdnem na jeho Zddost pfi ¢innostech, jejichz cilem je odstranit rizika vyvoland spotfebi¢i nebo
vybavenimi, které uvedli na trh.

Cldnek 8
Zplnomocnéni zdstupci
1. Vyrobce miiZe pisemnym povéfenim jmenovat svého zplnomocnéného zdstupce.

Soucasti povéfeni zplnomocnéného zdstupce nesmi byt povinnosti stanovené v ¢l. 7 odst. 1 a povinnost vypracovat
technickou dokumentaci.

2. Zplnomocnény zdstupce plni tikoly stanovené v povéfeni, které obdrzel od vyrobce. Povéfeni musi zplnomoc-
nénému zastupci umoziovat alespori:

a) uchovévat EU prohldSeni o shodé a technickou dokumentaci pro potebu vnitrostdtnich orgdnti dozoru nad trhem po
dobu deseti let od uvedeni spotiebice nebo vybaveni na trh;

b) poskytnout pfislusnému vnitrostitnimu orgdnu na zdkladé jeho odivodnéné Zzddosti vSechny informace a
dokumentaci nezbytné k prokazani shody spotiebi¢e nebo vybavent;

¢) spolupracovat s piislusnymi vnitrosttnimi orgdny na jejich zddost pii ¢innostech, jejichz cilem je odstranit rizika
vyvoland spotfebici nebo vybavenimi, na které se vztahuje jeho povéfeni.

Cldnek 9
Povinnosti dovozcit
1. Dovozci mohou uvaddét na trh pouze spotiebice a vybaveni, které jsou v souladu s pravnimi pfedpisy.

2. Pfed uvedenim spotfebiCe na trh dovozci zajisti, aby vyrobce provedl pfislusny postup posuzovini shody podle
¢lanku 14. Zajisti, aby vyrobce vypracoval technickou dokumentaci, aby spotiebi¢ nesl oznaceni CE, aby k nému byly
pfilozeny ndvod a bezpecnostni informace podle bodu 1.5 pfilohy I a aby vyrobce splnil pozadavky stanovené v ¢l. 7
odst. 5 a 6.

Pred uvedenim vybaveni na trh dovozci zajisti, aby vyrobce provedl ptislusny postup posuzovani shody podle ¢lanku 14.
Zajisti, aby vyrobce vypracoval technickou dokumentaci, aby vybaveni neslo oznaceni CE a byla k nému ptiloZena kopie
EU prohldSeni o shodé obsahujici mimo jiné navod k zabudovani nebo montdzi, sefizeni, provozu a udrzbé podle
bodu 1.7 ptilohy I a aby vyrobce splnil pozadavky stanovené v ¢l. 7 odst. 5 a 6.

Domniva-li se dovozce nebo ma-li divod se domnivat, Ze spotiebi¢ nebo vybaveni nejsou ve shodé se zdkladnimi
pozadavky uvedenymi v piiloze I, nesmi uvést spotfebi¢ nebo vybaveni na trh, dokud nebudou uvedeny do shody. Dile,
pokud spotiebi¢ nebo vybaveni ptedstavuje riziko, musi o tom byt vyrobce i orgdny dozoru nad trhem dovozcem
informovani.

3. Dovozci uvedou na spotfebi¢i, nebo neni-li to mozné, na obalu nebo v dokladu ptilozeném ke spotiebici, své
jméno, zapsany obchodni ndzev nebo zapsanou ochrannou znamku a adresu, na niZ je lze kontaktovat. Kontaktni Gdaje
se uvadgji v jazyce snadno srozumitelném spotiebitelim a ostatnim kone¢nym uZivatelim a organtim dozoru nad
trhem.

Dovozci uvedou na vybaveni, nebo neni-li to mozné, na obalu nebo v dokladu piilozeném k vybaveni, své jméno,
zapsany obchodni ndzev nebo zapsanou ochrannou zndmku a adresu, na niz je lze kontaktovat. Kontaktni ddaje se
uvadéji v jazyce snadno srozumitelném vyrobctim spottebict a orgdnim dozoru nad trhem.



L 81/112 Utednt véstnik Evropské unie 31.3.2016

4. Dovozci zajisti, aby byly ke spotiebi¢i pfilozeny ndvod a bezpe¢nostni informace podle bodu 1.5 prilohy I v jazyce
snadno srozumitelném spotfebitelim a ostatnim kone¢nym uzivateltim, ktery urci dotCeny ¢lensky stdt.

Dovozci zajisti, aby byla k vybaveni pfilozena kopie EU prohldseni o shodé obsahujici mimo jiné navod k zabudovani
nebo montdzi, sefizeni, provozu a adrzbé podle bodu 1.7 piilohy I v jazyce snadno srozumitelném vyrobctim
spotiebicl, ktery ur¢i dotéeny ¢lensky stat.

5. Dovozci zajisti, aby v dobé, kdy nesou za spotiebi¢ nebo vybaveni odpovédnost, neohrozovaly skladovaci a
piepravni podminky jeho soulad se zdkladnimi pozadavky stanovenymi v piiloze L.

6. Je-li to vhodné vzhledem k rizikiim, kterd spotfebi¢ pfedstavuje, provadéji dovozci za Géelem ochrany zdravi a
bezpecnosti spotiebitelii a ostatnich uzivatelti zkousky vzorkd spottebici dodanych na trh a Setfen{ a v ptipadé potieby
vedou knihy stiZnosti, nevyhovujicich spotiebicti a vybaveni a zdznamy o piipadech staZeni téchto spotiebi¢t a vybaveni
z obé¢hu a pribézné o téchto kontrolnich ¢innostech informuji distributory.

7. Dovozci, ktefi se domnivaji nebo maji divod se domnivat, Ze spotfebi¢ nebo vybaveni, které uvedli na trh, neni ve
shodé s timto nafizenim, pfijmou okamzité napravnd opatfeni k uvedeni tohoto spottebi¢e nebo vybaveni do shody,
nebo v piipadé potieby k jeho stazeni z trhu nebo z obéhu. Ddle, pokud spotiebi¢ nebo vybaveni ptedstavuje riziko,
informuji o tom dovozci neprodlené piislusné vnitrostatni orgdny clenskych stitd, v nichZ spotiebi¢ nebo vybaveni
dodali na trh, a uvedou podrobnosti, zejména o nesouladu a o pfijatych ndpravnych opatfenich.

8. Dovozci po dobu deseti let od uvedeni spotfebice nebo vybaveni na trh uchovédvaji kopii EU prohldseni o shodé
pro potfebu orgdnt dozoru nad trhem a zajistuji, aby témto orgdntim mohla byt na pozddani pfedlozena technickd
dokumentace.

9.  Dovozci poskytnou piislusnému vnitrostitnimu orgdnu na zdkladé jeho odfivodnéné Zadosti vSechny informace a
dokumentaci nezbytné k prokdzadni shody spotiebie nebo vybaveni, a to v jazyce snadno srozumitelném tomuto
organu. Tyto informace a dokumentace mohou byt poskytnuty v papirové nebo elektronické podobé. Dovozci
spolupracuji s timto orgdnem na jeho Zddost pfi ¢innostech, jejichZ cilem je odstranit rizika vyvoland spotfebi¢i nebo
vybavenimi, které uvedli na trh.

Cldnek 10

Povinnosti distributort

1. Pfi doddvani spotiebi¢e nebo vybaveni na trh distributofi jednaji s fddnou péci, pokud jde o pozadavky tohoto
nafizeni.

2. Pfed doddnim spotiebi¢e na trh distributofi ovéf, zda nese oznaceni CE a zda jsou k nému pfiloZzeny ndvod a
bezpecnostni informace podle bodu 1.5 pifilohy I v jazyce snadno srozumitelném spotiebitelim a ostatnim kone¢nym
uzivatelim, ktery urdil ¢lensky stdt, v némz ma byt spotiebi¢ doddn na trh, a zda vyrobce a dovozce splnili pozadavky
stanovené v ¢l. 7 odst. 5 a 6 a ¢l. 9 odst. 3.

Pred doddnim vybaveni na trh distributofi ovéii, zda nese oznaceni CE a zda je k nému ptiloZzena kopie EU prohldseni o
shodé obsahujici mimo jiné navod k zabudovani nebo montdzi, sefizeni, provozu a Gdrzbé podle bodu 1.7 piilohy I v
jazyce snadno srozumitelném vyrobctim spotiebict, ktery urcil dotéeny clensky stdt, a zda vyrobce a dovozce splnili
pozadavky stanovené v ¢l. 7 odst. 5 a 6 a ¢l. 9 odst. 3.

Domniva-li se distributor nebo ma-li divod se domnivat, Ze spotfebi¢ nebo vybaveni neni ve shodé se zdkladnimi
pozadavky stanovenymi v pfiloze I, nesmi dodat spotfebi¢ nebo vybaveni na trh, dokud nebudou uvedeny do shody.
Dile, pokud spotiebi¢ nebo vybaveni predstavuje riziko, informuje o tom distributor vyrobce nebo dovozce, jakoZz i
organy dozoru nad trhem.
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3. Distributofi zajisti, aby v dobé, kdy nesou za spotiebi¢ nebo vybaveni odpovédnost, neohrozovaly skladovaci a
pfepravni podminky jeho soulad se zdkladnimi pozadavky stanovenymi v piiloze L.

4. Distributofi, ktefi se domnivaji nebo maji diivod se domnivat, Ze spotfebi¢ nebo vybaveni, které dodali na trh,
nejsou ve shodé s timto nafizenim, zajisti, aby byla pfijata nezbytnd ndpravnd opatfeni k uvedeni tohoto spotfebice
nebo vybaveni do shody, nebo v piipadé potieby k jejich stazeni z trhu nebo z obéhu. Ddle, pokud spotiebi¢ nebo
vybaveni predstavuje riziko, distributofi o tom neprodlené informuji pfislusné vnitrostdtni orgny clenskych statd, v
nichz spottebi¢ nebo vybaveni dodali na trh, a uvedou podrobnosti, zejména o nesouladu a o pfijatych ndpravnych
opattenich.

5. Distributofi poskytnou piislusnému vnitrostitnimu orgdnu na zdkladé jeho odtivodnéné zddosti viechny informace
a dokumentaci nezbytné k prokdzdni shody spotiebi¢e nebo vybaveni. Tyto informace a dokumentace mohou byt
poskytnuty v papirové nebo elektronické podobé. Distributofi spolupracuji s timto orgdnem na jeho Zzddost pii
¢innostech, jejichZ cilem je odstranit rizika vyvoland spottebici nebo vybavenimi, které dodali na trh.

Cldnek 11

Pfipady, kdy se povinnosti vyrobcit vztahuji na dovozce a distributory

Dovozce nebo distributor je pro tcely tohoto nafizeni povazovdn za vyrobce a vztahuji se na né povinnosti vyrobce
podle ¢ldnku 7, pokud uvede spotiebi¢ nebo vybaveni na trh pod svym jménem nebo ochrannou zndmkou nebo pokud
upravi spotiebi¢ nebo vybaveni, jez byly na trh jiz uvedeny, takovym zpisobem, ktery mize ovlivnit jeho soulad s
pozadavky tohoto nafizen.

Cldnek 12

Identifikace hospodafskych subjektd

Hospodaiské subjekty na zddost organt dozoru nad trhem identifikuji:
a) kazdy hospodafsky subjekt, ktery jim dodal spotfebi¢ nebo vybaveni;
b) kazdy hospodaisky subjekt, kterému dodaly spotfebi¢ nebo vybaveni.

Hospodaiské subjekty musi byt schopny poskytnout informace uvedené v prvnim pododstavci po dobu deseti let poté,
co jim byly spotiebi¢ nebo vybaveni dodédny, a po dobu deseti let poté, co spotiebi¢ nebo vybaveni dodaly.

KAPITOLA III

SHODA SPOTREBICU A VYBAVENI
Cldnek 13
Predpoklad shody spotfebicii a vybaveni

Predpoklddd se, ze spotiebice a vybaveni, které jsou ve shodé s harmonizovanymi normami nebo jejich ¢dstmi, na néz
byly zvefejnény odkazy v Ufednim véstniku Evropské unie, jsou ve shodé se zdkladnimi pozadavky stanovenymi v pifiloze I,
na které se tyto normy nebo jejich ¢dsti vztahuji.

Cldnek 14

Postupy posuzovini shody pro spotiebice a vybaveni

1. Vyrobce podrobi spotfebi¢ nebo vybaveni pfed jejich uvedenim na trh postupu posuzovani shody podle
odstavce 2 nebo 3.
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2. Shoda sériové vyrabénych spotiebici a vybaveni s pozadavky tohoto nafizeni se posuzuje prostfednictvim EU
pfezkouseni typu (modul B — vyrobni typ) uvedeného v bodé 1 piilohy III, ve spojeni s jednim z téchto moduld, podle
volby vyrobce:

a) shoda s typem zaloZend na internim fizeni vyroby spolu s kontrolami vyrobkti pod dohledem v ndhodné zvolenych
intervalech (modul C2) podle bodu 2 piilohy III;

b) shoda s typem zaloZend na zabezpecovani kvality vyrobniho procesu (modul D) podle bodu 3 piilohy IIJ;
c) shoda s typem zaloZend na zabezpecovéni kvality vyrobkd (modul E) podle bodu 4 piilohy III;
d) shoda s typem zaloZend na ovéfovani vyrobktl (modul F) podle bodu 5 ptilohy IIL

3.V pripadé kusové vyroby spotiebice nebo vybaveni nebo vyroby v malych mnozstvich si mtize vyrobce zvolit
jeden z postupl uvedenych v odstavci 2 tohoto ¢lanku nebo shodu zaloZenou na ovéfovani kazdého jednotlivého
vyrobku (modul G) podle bodu 6 piilohy IIL

4. Zaznamy a korespondence tykajici se posuzovani shody spotiebi¢e nebo vybaveni se vypracuji v Gfednim jazyce
Clenského statu, ve kterém je usazen ozndmeny subjekt provadéjici postupy uvedené v odstavcich 2 a 3, nebo v jazyce
pfijatelném pro uvedeny subjekt.
Cldnek 15
EU prohldseni o shodé&

1. EU prohldSeni o shodé potvrzuje, Ze bylo prokdzano splnéni zdkladnich pozadavki stanovenych v piiloze L.

2. EU prohldseni o shodé musi byt vypracovino podle vzoru uvedeného v piiloze V, musi obsahovat prvky
stanovené v piislusnych modulech uvedenych v pfiloze Il a musi byt prabézné aktualizovano. PreloZi se do jazyka nebo
jazykt pozadovanych ¢lenskym stitem, v némz se spotiebi¢ nebo vybaveni uvddi nebo doddva na trh.

3. K usnadnéni splnéni zékladnich pozadavkd platnych pro dokoncené spotiebice, uvedenych v ptiloze I, musi EU
prohldseni o shodé vybaveni uvadét charakteristiky vybaveni a obsahovat navod k zabudovani vybaveni do spotiebice
nebo k montazi, kterou se spottebi¢ vytvori. EU prohldSeni o shodé je vypracovano v jazyce snadno srozumitelném
vyrobctim spotiebic¢ti a organtim dozoru nad trhem, ktery urci dotéeny ¢lensky stat.

4. Pokud se na spotiebi¢ nebo vybaveni vztahuje vice nez jeden akt Unie pozadujici EU prohldseni o shodg, vypracuje
se pro Gcely vSech téchto akt Unie jediné EU prohldseni o shodé. V prohlédseni se uvedou dotéené akty Unie, v¢etné
odkazd na jejich zvefejnéni.

5. Vypracovanim EU prohldseni o shodé ptebird vyrobce odpovédnost za soulad spotiebice nebo vybaveni
s pozadavky tohoto nafizeni.

6.  Kopie EU prohldseni o shodé¢ se doddvd s kazdym vybavenim.

Cldnek 16
Obecné zisady oznaceni CE

Oznaceni CE podléhd obecnym zdsaddm uvedenym v ¢ldnku 30 nafizeni (ES) ¢. 765/2008.
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Cldnek 17
Pravidla a podminky pro umisténi oznaceni CE

1. Oznaceni CE se viditelng, ¢itelné a nesmazatelné umisti na spotfebi¢ a na vybaveni nebo piipadné jejich vyrobni
Stitek. Pokud to vzhledem k povaze spottebice nebo vybaveni nenf mozné nebo odivodnéné, umisti se oznaceni CE na
obal a na prtvodni doklady ke spotfebi¢i nebo vybaveni.

2. Oznacleni CE se umisti pfed uvedenim spotiebice nebo vybaveni na trh.

3. Za oznalenim CE nésleduje identifikacni ¢islo ozndmeného subjektu zapojeného do kontrolni fize vyroby
spotiebi¢e nebo vybaveni, a posledni dvojéisli roku, v némz bylo oznaceni CE umisténo. Identifika¢ni ¢islo ozndmeného
subjektu umisti sim subjekt, nebo je umisti podle jeho pokynii vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce.

4. Za oznacenim CE a identifika¢nim ¢islem uvedenym v odstavci 3 maze ndsledovat jakakoli jind znacka oznacujici
zvlastni riziko nebo pouZziti.

5. Clenské stdty vychdzeji ze stdvajicich mechanismfi, aby zajistily fadné uplatiovani rezimu oznacovani CE, a
pfijmou odpovidajici opatfeni v pfipadé nespravného pouziti tohoto oznaceni.

Cldnek 18

Népisy

1. Naépisy uvedené v piiloze IV se viditelné, Citelné a nesmazatelné umisti na spotiebi¢ nebo jeho vyrobni stitek a
piipadné na vybaveni nebo jeho vyrobni titek.

2. Népisy uvedené v priloze IV se umisti pfed uvedenim spotiebice nebo vybaveni na trh.

KAPITOLA IV

OZNAMOVANI SUBJEKTU POSUZOVANI SHODY
Cldnek 19
Oznameni
Clenské staty ozndmi Komisi a ostatnim ¢lenskym stdtéim subjekty, které jsou opravnény vykondvat jako teti strana
tikoly posuzovani shody podle tohoto nafizeni.
Cldnek 20
Oznamujici organy

1. Clenské stity uréi oznamujici orgdn odpovédny za vytvoreni a provddéni nezbytnych postupt pro posuzovani a
oznamovani subjektt posuzovani shody a kontrolu ozndmenych subjektt, véetné souladu s ¢lankem 25.

2. Clenské stity mohou rozhodnout o tom, Ze posuzovdni a kontrolu podle odstavce 1 provadi vnitrosttni
akredita¢ni orgdn ve smyslu nafizeni (ES) ¢. 765/2008 a v souladu s nim.

3. Pokud oznamujici orgdn pfenese posuzovani, oznamovéani nebo kontrolu podle odstavce 1 tohoto ¢ldnku na
subjekt, ktery neni orgdnem vefejné spravy, nebo takovy subjekt témito tkoly jinak povéi, musi byt tento subjekt
pravnickou osobou a musi obdobné spliiovat pozadavky stanovené v ¢lanku 21. Dile musi tento subjekt pfijmout
opatfeni, aby byla pokryta odpovédnost vyplyvajici z jeho ¢innosti.
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4. Oznamujici orgdn nese za tkoly vykondvané subjektem uvedenym v odstavci 3 plnou odpovédnost.

Cldnek 21
Pozadavky na oznamujici orginy
1. Oznamujici orgdn musi byt zfizen takovym zptsobem, aby nedoslo ke stfetu zdjmi se subjekty posuzovani shody.
2. Oznamujici orgdn musi byt organizovan a fungovat tak, aby zabezpecil objektivitu a nestrannost svych ¢innosti.

3. Oznamujici orgdn musi byt organizovan takovym zplisobem, aby kazdé rozhodnuti tykajici se ozndmeni subjektu
posuzovani shody pfijimaly zpusobilé osoby odlisné od téch, které provedly posouzeni.

4. Oznamujici orgdn nesmi nabizet ani poskytovat zddné cinnosti, které provaddéji subjekty posuzovani shody, a
nesmi poskytovat poradenské sluzby na komerénim ¢i konkurenénim zékladeé.

5. Oznamujici orgdn musi chrénit divérnost informaci, které obdrzel.
6.  Oznamujici organ musi mit k dispozici dostate¢ny pocet odborné zptisobilych pracovniki, aby mohl fadné plnit
své tkoly.
Cldnek 22
Informaéni povinnost oznamujicich orgdni

Clenské staty informuji Komisi o svych postupech pro posuzovani a oznamovéni subjekti posuzovéni shody a kontrolu
oznamenych subjektli a o veskerych zméndch tykajicich se téchto postupt.

Komise tyto informace zvefejni.

Cldnek 23
Pozadavky na ozndmené subjekty
1. Pro tcely ozndmeni musi subjekt posuzovani shody spliiovat pozadavky stanovené v odstavcich 2 az 11.

2. Subjekt posuzovini shody musi byt zfizen podle vnitrostdtnich pravnich pfedpist ¢lenského stitu a mit pravni
subjektivitu.

3. Subjekt posuzovani shody musi byt tfeti stranou nezdvislou na organizaci nebo spotfebi¢i nebo vybaveni, které
posuzuje.

v 7

Za takovyto subjekt mizZe byt povaZzovan subjekt patfici k hospodaiskému sdruzeni nebo profesnimu svazu zastupu-
jicimu podniky, jez se podileji na navrhovéni, vyrobé, doddvini, montdzi, pouzivini nebo Gdrzbé spotfebi¢i nebo
vybaveni, které tento subjekt posuzuje, pokud je prokdzdna jeho nezévislost a neexistence jakéhokoli stretu zdjmdi.

4. Subjekt posuzovani shody, jeho nejvyssi vedeni a pracovnici odpovédni za plnéni kol posuzovani shody nesmi
byt konstruktéry, vyrobci, dodavateli, osobami provadéjicimi instalaci, odbérateli, vlastniky, uZivateli ani servisnimi
osobami spotiebicti nebo vybaveni, jez posuzuji, ani zdstupci jakékoli z téchto stran. To nevyluCuje pouzivani
posuzovanych spotfebi¢i nebo vybaveni, které jsou nezbytné pro ¢innost subjektu posuzovani shody, ani pouZivini
takovych spotiebicti nebo vybaveni k osobnim téeltim.
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Subjekt posuzovani shody, jeho nejvyssi vedeni a pracovnici odpovédni za plnéni tkolt posuzovani shody se nesmi
pfimo podilet na navrhovani, vyrobé nebo konstrukci, uvddéni na trh, instalaci, pouZivani ani Gdrzbé téchto spotiebict
nebo vybaveni, ani nesmi zastupovat strany, které se témito ¢innostmi zabyvaji. Nesmi vykondvat Zddnou ¢innost, kterd
by mohla ohrozit jejich nezévisly tsudek nebo divéryhodnost ve vztahu k cinnostem posuzovani shody, k jejichz
vykondvani jsou ozndmeni. To plati zejména pro poradenské sluzby.

Subjekty posuzovéni 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 Cinnosti posuzovdni shody na nejvy$§i drovni
profesionalni dtivéryhodnosti a pozadované odborné zpusobilosti v konkrétni oblasti a nesmi byt vystaveni zddnym
tlakdm a podnétlim, zejména finan¢nim, které by mohly ovlivnit jejich Gdsudek nebo vysledky jejich ¢innosti posuzovani
shody, zejména ze strany osob nebo skupin osob, které maji na vysledcich téchto ¢innosti zdjem.

6.  Subjekt posuzovéni shody musi byt schopen plnit vSechny dkoly posuzovéni shody, které mu uklddd piiloha III a
pro néz byl ozndmen, at jiZ tyto tkoly plni subjekt posuzovéini shody sim, nebo jsou plnény jeho jménem a na jeho
odpovédnost.

Subjekt posuzovani shody musi mit k dispozici vidy, pro kazdy postup posuzovani shody a pro kazdy druh nebo
kategorii spotiebi¢t nebo vybaveni, pro néz byl ozndmen, nezbytné:

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

b) popisy postupti, podle nichZ je posuzovéni shody provddéno, aby byla zaji§téna transparentnost téchto postupt a
moznost jejich zopakovani; musi mit zavedenu ndlezitou politiku a postupy pro rozliSeni mezi tkoly, jez plni jako
ozndmeny subjekt, a dalsimi ¢innostmi;

) postupy pro vykon &innosti, jez fadné zohlednuji velikost a strukturu podniku, odvétvi, v némz plsobi, miru
slozitosti dané technologie spotfebic¢e nebo vybaveni a hromadny ¢i sériovy zptsob jejich vyroby.

Subjekt posuzovani shody musi mit prostfedky nezbytné k fadnému plnéni technickych a administrativnich dkolt
spojenych s ¢innostmi posuzovani shody a musi mit p¥istup k veskerému potfebnému vybaveni nebo zafizeni.

7. Pracovnici odpovédni za plnéni ¢innosti posuzovani shody must:

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

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

¢) mit ndlezité znalosti zdkladnich pozadavki stanovenych v piiloze I, pfislusnych harmonizovanych norem a
piisludnych ustanoveni harmoniza¢nich pravnich pfedpisti Unie a vnitrostdtnich pravnich pfedpisti a rozumét jim;

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

8. Musi byt zarucena nestrannost subjektli posuzovani shody, jejich nejvyssitho vedeni a pracovnikd, ktefi provadéji
posuzovani shody.

Odménovani nejvyssiho vedeni a pracovnikd subjektu posuzovani shody, ktefi provddéji posuzovani shody, nesmi
zdviset na poctu provedenych posouzeni ani na vysledcich téchto posouzeni.

9.  Subjekty posuzovani shody uzaviou pojisténi odpovédnosti za skodu, pokud tuto odpovédnost neprevzal stit v
souladu s vnitrostdtnimi pravnimi pfedpisy nebo pokud nenf za posuzovéni shody pfimo odpovédny sim ¢lensky stat.
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10.  Pracovnici subjektu posuzovéni shody jsou povinni zachovévat sluzebni tajemstvi, s vyjimkou styku s pFislusnymi
organy clenského stdtu, v némz vykondvaji svou ¢innost, pokud jde o veskeré informace, které obdrzeli pfi plnéni svych
povinnosti podle piilohy III nebo podle jakéhokoli ustanoveni vnitrostdtnich pravnich pfedpis, kterym se uvedend
piiloha provadi. Davérné obchodni informace musi byt chranény.

11.  Subjekty posuzovani shody se podileji na piislusnych normaliza¢nich ¢innostech a na ¢innostech koordinaéni
skupiny ozndmenych subjektd ziizené podle ¢lanku 35 nebo zajisti, aby byli jejich pracovnici, ktef{ provadgji
posuzovani shody, o téchto ¢innostech informovéni, a #di se rozhodnutimi a jinymi dokumenty, které maji povahu
vieobecnych pokynt a které jsou vysledkem prace této skupiny.

Cldnek 24

Pfedpoklad shody oznimenych subjektit

Pokud subjekt posuzovani shody prokdze svou shodu s kritérii stanovenymi v piislusnych harmonizovanych norméach
nebo jejich Cdstech, na néz byly zvefejnény odkazy v Ufednim véstniku Evropské unie, piedpoklddd se, Ze spliuje
pozadavky stanovené v ¢lanku 23 v rozsahu, v ném?z se harmonizované normy na tyto pozadavky vztahuji.

Cldnek 25

Dcefiné spolecnosti a subdodavatelé ozndmenych subjekti

1. Pokud ozndmeny subjekt zadd konkrétni dkoly tykajici se posuzovdni shody subdodavateli nebo dcefiné
spole¢nosti, zajisti, aby subdodavatel nebo dcefind spole¢nost spliiovali pozadavky stanovené v ¢lanku 23, a informuje o
tom oznamujici organ.

2. Ozndmené subjekty nesou plnou odpovédnost za tikoly provedené subdodavateli nebo dcefinymi spolecnostmi bez
ohledu na to, kde jsou tito subdodavatelé nebo dcefiné spolecnosti usazeni.

3. Cinnosti Ize zadat subdodavateli nebo dcefiné spole¢nosti pouze se souhlasem zdkaznika.
4. Ozndmené subjekty uchovdvaji pro potfebu oznamujictho orgdnu pfislusné doklady tykajici se posouzeni
kvalifikaci subdodavatele nebo dcefiné spolecnosti a price provedené subdodavatelem nebo dcefinou spolecnosti podle
piilohy IIL.
Cldnek 26
Z4dost o ozndmeni

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

2. Souddsti Zadosti o ozndmeni je popis Cinnosti posuzovani shody, modulu nebo moduli posuzovani shody a
spotiebi¢e nebo spottebi¢l/vybaveni, pro néz se subjekt prohlasuje za zpusobily, jakoZ i osvédéeni o akreditaci, pokud
existuje, vydané vnitrostdtnim akreditaénim organem, které potvrzuje, Ze subjekt posuzovani shody spliuje pozadavky
stanovené v clanku 23.

3. Nemuze-li dotéeny subjekt posuzovani shody pfedlozit osvédéeni o akreditaci, poskytne oznamujicimu orgdnu
veskeré doklady nezbytné k ovéfeni, uzndni a pravidelné kontrole svého souladu s pozadavky stanovenymi v ¢lanku 23.
Cldnek 27
Postup oznamovani

1. Oznamujici orgdny mohou ozndmit pouze subjekty posuzovini shody, které spliuji pozadavky stanovené v
lanku 23.
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2. K ozndmen{ Komisi a ostatnim ¢lenskym stitim vyuziji elektronicky ndstroj pro oznamovini vyvinuty a
spravovany Komisi.

3. Ozndmeni musi obsahovat veskeré podrobnosti o dotéenych c¢innostech posuzovani shody, modulu nebo
modulech posuzovani shody a spotiebicispotfebicich nebo vybaveni a piislusné potvrzeni o zptisobilosti.

4. Pokud se oznidmeni nezaklddd na osvédCeni o akreditaci uvedeném v ¢l. 26 odst. 2, poskytne oznamujici orgin
Komisi a ostatnim ¢lenskym stdtim podklady, které dokladaji zptisobilost subjektu posuzovani shody, a informuje je o
opattenich, jez zajistuji, aby byl subjekt pravidelné kontrolovin a i v budoucnu spliioval pozadavky stanovené v
¢lanku 23.

5. Dotéeny subjekt miize vykondvat ¢innosti ozndmeného subjektu, pouze pokud Komise nebo ostatni ¢lenské stity
proti tomu nevznesly namitky do dvou tydnd od ozndmeni, pokud se pouzije osvéd¢eni o akreditaci, nebo do dvou
mésicti od ozndmeni, pokud se akreditace nepouzije.

Pouze takovy subjekt se pro tcely tohoto nafizeni povaZuje za ozndmeny subjekt.
6. Oznamujic orgdn ozndmi Komisi a ostatnim Clenskym stdtim jakékoli ndsledné vyznamné zmény tykajici se
ozndmeni.
Cldnek 28
Identifikacni &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 akti Unie.

2. Komise zvefejni seznam oznamenych subjektd podle tohoto nafizeni, véetné identifika¢nich &isel, kterd jim byla
pfidélena, a ¢innosti, pro néz byly ozndmeny.

Komise zajisti, aby byl tento seznam prtibézné aktualizovan.

Cldnek 29
Zmény v ozndmenich

1. Pokud oznamujici organ zjisti nebo je upozornén na to, Ze ozndmeny subjekt jiz nespliiuje poZadavky stanovené v
¢lanku 23 nebo neplni své povinnosti, omezi, pozastavi nebo piipadné zrusi ozndmeni podle toho, jak je neplnéni
téchto pozadavkti nebo povinnosti zdvazné. Informuje o tom neprodlené Komisi a ostatni ¢lenské staty.

2.V pipadé omezeni, pozastaveni nebo zruSeni oznidmeni nebo v piipadé, Ze ozndmeny subjekt ukonéil svou
Cinnost, zajisti oznamujici clensky stdt, aby byly spisy tohoto subjektu bud zpracovédny jinym ozndmenym subjektem,
nebo byly na vyzadani k dispozici pfislu§nym oznamujicim orgdntim a orgdntim dozoru nad trhem.

Cldnek 30

Zpochybnéni zpisobilosti ozndmenych subjektit

1. Komise vySetii vSechny piipady, v nichz md pochybnosti nebo je upozornéna na pochybnosti o zpusobilosti
ozndmeného subjektu nebo o tom, zda ozndmeny subjekt naddle plni pozadavky a povinnosti, které jsou mu ulozZeny.
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2. Oznamujici ¢lensky stdt predlozi Komisi na vyZadani viechny informace tykajici se podkladii pro ozndmeni nebo
zachovani zptsobilosti dotéeného subjektu.

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

4. Pokud Komise zjisti, Ze ozndmeny subjekt nesplituje nebo pfestal spliiovat pozadavky pro své ozndmeni, pfijme
provadéci akt vyZzadujici, aby oznamujici ¢lensky stdt pfijal nezbytnd ndpravnd opatfeni, véetné p¥ipadného zruseni
ozndmeni.

Tento provadéci akt se pfijimd poradnim postupem uvedenym v ¢l. 42 odst. 2.

Cldnek 31
Povinnosti tykajici se ¢innosti ozndmenych subjekti
1. Ozndmené subjekty provadéji posuzovani shody v souladu s postupy posuzovéni shody stanovenymi v priloze IIL
2. Posuzovani shody se provadi pfiméfenym zptisobem, aby se zabrdnilo zbytené zatézi hospodarskych subjektt.

Subjekty posuzovéani shody pfi vykonu své ¢innosti fddné zohledni velikost a strukturu podniku, odvétvi, v némz
pusobi, miru slozZitosti dané technologie spotfebice nebo vybaveni a hromadny ¢&i sériovy zptsob vyroby.

Tyto subjekty musi oviem dodrzovat miru piisnosti a troven ochrany, jez jsou vyzadovany, aby byly spotiebi¢ nebo
vybaveni v souladu s timto nafizenim.

3. Pokud ozndmeny subjekt zjisti, Ze vyrobce nesplnil zdkladni pozadavky stanovené v ptiloze I nebo odpovidajici
harmonizované normy nebo jiné technické specifikace, vyzve vyrobce, aby pfijal vhodnd ndpravnd opatfeni, a nevyda
certifikdt nebo rozhodnuti o schvéleni.

4. Pokud v pribéhu kontroly shody po vyddni certifikitu nebo rozhodnuti o schvileni ozndmeny subjekt zjisti, Ze
spotiebi¢ nebo vybaveni jiz nespliiuje pozadavky, vyzve vyrobce, aby pfijal vhodnd ndpravnd opatfeni, a v piipadé
nutnosti certifikit nebo rozhodnuti o schvileni pozastavi, ¢i odejme.

5. Pokud nejsou ndpravnd opatfeni pfijata nebo pokud nemaji pozadovany ucinek, ozndmeny subjekt podle potieby
omezi, pozastavi nebo odejme piislusné certifikdty nebo rozhodnuti o schvéleni.
Cldnek 32
Odvolani proti rozhodnutim ozndmenych subjektd

Ozndmené subjekty zajisti, aby bylo mozné se proti jejich rozhodnutim odvolat.

Cldnek 33
Informaéni povinnost ozndmenych subjektii

1. Ozndmené subjekty informuji oznamujici organ:
a) o kazdém zamitnuti, omezeni, pozastaveni nebo odnéti certifikdtu ¢i rozhodnuti o schvélenf;

b) o vSech okolnostech majicich vliv na ptisobnost nebo podminky ozndmen;
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¢) o kazdé zadosti o informace tykajici se ¢innosti posuzovani shody, kterou obdrzely od organii dozoru nad trhem;

d) na vyzaddini o ¢innostech posuzovani shody vykonanych v rdmci plsobnosti jejich ozndmeni a o jakékoli jiné
vykonané ¢innosti, véetné preshrani¢nich ¢innosti a zadavani subdodavek.

2. Ozndmené subjekty poskytnou ostatnim subjekttim ozndmenym podle tohoto nafizeni, které vykondvaji obdobné
¢innosti posuzovani shody a zabyvaji se stejnymi spotfebi¢i nebo vybavenim, piislusné informace o otdzkach tykajicich
se negativnich, a na vyzddani i pozitivnich vysledkd posuzovéani shody.

Cldnek 34

Vyména zkusenosti

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

Cldnek 35
Koordinace ozndmenych subjektit

Komise zajisti zavedeni a fadné provadéni vhodné koordinace a spoluprdce mezi subjekty ozndmenymi podle tohoto
nafizeni ve formé odvétvové skupiny nebo skupin ozndmenych subjektt.

Ozndmené subjekty se G¢astni prace této skupiny/ skupin, a to piimo nebo prostiednictvim uréenych zastupc.

KAPITOLA V

DOZOR NAD TRHEM UNIE, KONTROLA SPOTR];BI(VII‘_’I A VYBAVENI VSTUPU)foCH NA TRH UNIE
A OCHRANNY POSTUP UNIE

Cldnek 36
Dozor nad trhem Unie a kontrola spotfebicii a vybaveni vstupujicich na trh Unie

Na spotiebice a vybaveni, na néz se vztahuje toto nafizeni, se pouZiji ¢l. 15 odst. 3 a ¢clanky 16 az 29 nafizeni (ES)
& 765/2008.

Cldnek 37

Postup na vnitrostitni drovni pro naklidini se spotfebi¢i nebo s vybavenimi pfedstavujicimi
riziko

1. Pokud orginy dozoru nad trhem jednoho ¢lenského statu maji dostate¢né divody domnivat se, Ze spotiebi¢ nebo
vybaveni, na néz se vztahuje toto nafizeni, pfedstavuje riziko pro zdravi nebo bezpecnost osob nebo pro domdci zvifata
nebo majetek, provedou hodnoceni, zda doteny spotiebi¢ nebo dotéené vybaveni spliuje vechny piislusné pozadavky
stanovené timto nafizenim. Piislu§né hospodaiské subjekty za timto Gcelem spolupracuji podle potieby s orgdny dozoru
nad trhem.

Pokud v pribéhu hodnoceni uvedeného v prvnim pododstavci orgdny dozoru nad trhem zjisti, Ze spotfebi¢ nebo
vybaveni nespliiuje pozadavky stanovené timto nafizenim, neprodlené vyzvou piislusny hospodaisky subjekt, aby pfijal
vSechna vhodnd ndpravnd opatieni k uvedeni spotiebice nebo vybaveni do souladu s témito pozadavky, nebo k jejich
staZzeni z trhu nebo z ob¢hu ve lhaté, kterou mohou stanovit a kterd je pfiméfend povaze rizika.

Orgény dozoru nad trhem informuji pfislu§ny ozndmeny subjekt.
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Na opatfeni uvedend v druhém pododstavci tohoto odstavce se pouzije ¢ldnek 21 nafizeni (ES) ¢. 765/2008.

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

3. Hospodafsky subjekt pfijme veskerd vhodnd ndpravnd opatieni ohledné vSech dotenych spotiebict a vybaveni,
které dodal na trh v celé Unii.

4. Pokud pfislusny hospodaisky subjekt ve lhaté uvedené v odst. 1 druhém pododstavci nepfijme piiméfend
ndpravnd opatieni, pfijmou organy dozoru nad trhem veskerd vhodna pfedbéznd opatteni s cilem zakdzat nebo omezit
dodévani spotfebict nebo vybaveni na trh daného ¢lenského stitu, nebo spotfebi¢ nebo vybaveni stéhnout z trhu nebo
z obéhu.

O téchto opatfenich orgdny dozoru nad trhem neprodlené informuji Komisi a ostatni ¢lenské stéty.

5. Soudésti informaci uvedenych v odst. 4 druhém pododstavci jsou vSechny dostupné podrobnosti, zejména tdaje
nezbytné pro identifikaci nevyhovujictho spotiebice nebo vybaveni, idaje o ptivodu spotiebice nebo vybaveni, povaze
nesouladu a souvisejictho rizika, povaze a dobé trvdni opatfeni pfijatych na vnitrostitni Grovni a ddaje o stanovisku
piislusného hospodatského subjektu. Orgdny dozoru nad trhem zejména uvedou, zda je divodem nesouladu néktery
z téchto nedostatk:

a) spotiebi¢ nebo vybaveni nespliiuje pozadavky tykajici se zdravi nebo bezpecnosti osob nebo pozadavky tykajici se
ochrany domdcich zvitat nebo majetku; nebo

b) nedostatky v harmonizovanych normdch uvedenych v ¢lanku 13, na nichz je zaloZen pfedpoklad shody.

6.  Clenské stty jiné nez clensky stat, ktery zahdjil postup podle tohoto ¢lanku, neprodlené informuji Komisi a ostatn{
Clenské stity o veskerych opatienich, kterd piijaly, a o vSech dopliujicich tdajich tykajicich se nesouladu dot¢eného
spotfebi¢e nebo vybaveni, které maji k dispozici, a v piipadé nesouhlasu s pfijatym vnitrostaitnim opatfenim o svych
ndmitkdch.

7. Jestlize do ti mésicti od pfijeti informaci uvedenych v odst. 4 druhém pododstavci nevznese zddny ¢lensky stdt ani
Komise ndmitku proti pfedbéznému opatieni pfijatému ¢lenskym stitem, povazuje se uvedené opatfeni za divodné.

8.  Clenské stity zajisti, aby byla v souvislosti s dotéenym spotiebicem nebo vybavenim bezodkladné piijata nalezitd
restriktivni opatfent, jako je stazeni daného spotfebi¢e nebo vybaveni z trhu.

Cldnek 38
Ochranny postup Unie

1. Pokud jsou po ukonéeni postupu stanoveného v ¢l. 37 odst. 3 a 4 vzneseny ndmitky proti opatfeni pfijatému
¢lenskym statem nebo pokud se Komise domnivd, Ze je vnitrostdtni opatfeni v rozporu s pravnimi pfedpisy Unie, zahdji
Komise neprodlené konzultace s ¢lenskymi stity a pfislusnym hospodéaiskym subjektem nebo subjekty a provede
hodnoceni vnitrostatniho opatfeni. Na zakladé vysledkii tohoto hodnoceni Komise piijme provadéci akt, kterym urci,
zda je vnitrostdtni opatfeni diivodné, & nikoli.

Rozhodnuti Komise je uréeno v§em clenskym stdtim; Komise ho neprodlené sdéli ¢lenskym stitim a pifslusnému
hospodétskému subjektu nebo subjektim.

2. Pokud je vnitrostatni opatfeni povazovdno za divodné, vSechny clenské stity pFijmou nezbytnd opatfeni k
zajisténi toho, aby byly nevyhovujici spotebi¢ nebo vybaveni staZeny z jejich trhu, a informuji o tom Komisi. Je-li
vnitrostatni opatfeni povazovano za nediivodné, dotéeny ¢lensky stit toto opatfeni zrusi.
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3. Pokud je vnitrostdtni opatfeni povazovdno za divodné a je-li nesoulad spotfebi¢e nebo vybaveni pfisuzovin
nedostatkim v harmonizovanych normdch, jak je uvedeno v ¢l. 37 odst. 5 pism. b) tohoto nafizeni, pouzije Komise
postup stanoveny v ¢lanku 11 nafizeni (EU) ¢. 1025/2012.

Cldnek 39
Spotiebice nebo vybaveni, jeZ jsou v souladu s pravnimi pfedpisy, ale pfesto pfedstavuji riziko

1. Pokud clensky stit po provedeni hodnoceni podle ¢l. 37 odst. 1 zjisti, Ze ackoli je spotfebi¢ nebo vybaveni v
souladu s timto nafizenim, pfedstavuje riziko pro zdravi nebo bezpec¢nost osob nebo pro domadci zvifata nebo majetek,
vyzve piislusny hospodaisky subjekt, aby pfijal vSechna vhodnd opatieni k zajisténi toho, aby dotéeny spotiebi¢ nebo
dotcené vybaveni, pokud byly uvedeny na trh, déle neptedstavovaly toto riziko, nebo aby je stahl z trhu nebo z obéhu
ve lhaté, kterou miizZe ¢lensky stt stanovit a kterd je pfiméfend povaze rizika.

2. Hospodatsky subjekt pfijme ndpravnd opatfeni ohledné viech dotcenych spotfebict a vybaveni, které dodal na trh
v celé Unii.

3. Clensky stit o tom neprodlené informuje Komisi a ostatni ¢lenské stty. Informace musi obsahovat viechny
dostupné podrobnosti, zejména udaje nezbytné pro identifikaci dotceného spotiebi¢e nebo vybaveni a tidaje o jeho
puvodu a dodavatelském fetézci, povaze souvisejictho rizika a povaze a dobé trvdni opatfeni pfijatych na vnitrostatni
drovni.

4. Komise neprodlené zahdji konzultace s ¢lenskymi stity a s p¥islusnym hospodaiskym subjektem nebo subjekty a
provede hodnoceni pfijatych vnitrostdtnich opatfeni. Na zakladé vysledkii tohoto hodnoceni Komise prostfednictvim
provadécich aktd rozhodne, zda je vnitrostitni opatfeni divodné, ¢i nikoli, a v pfipadé nutnosti navrhne vhodnd
opatfeni.

Provadéci akty uvedené v prvnim pododstavci tohoto odstavce se piijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 42 odst. 3.

V fadné odavodnénych a naléhavych piipadech tykajicich se ochrany zdravi a bezpe¢nosti osob ptijme Komise okamzité
pouzitelné provadéci akty postupem podle ¢l. 42 odst. 4.

5. Rozhodnuti Komise je urceno vem ¢lenskym stattim; Komise ho neprodlené sdéli ¢lenskym statim a pislusnému
hospodatskému subjektu nebo subjekttim.

Cldnek 40
Formélni nesoulad

1. AniZ je dotéen cldnek 37, vyzve clensky stat piislusny hospodaisky subjekt, aby odstranil nesoulad, pokud zjisti
jeden z téchto nedostatki:

a) oznaceni CE bylo na spotiebi¢ nebo vybaveni umisténo v rozporu s ¢ldnkem 30 nafizeni (ES) ¢. 765/2008 nebo s
¢lankem 17 tohoto nafizent;

b) oznaceni CE nebylo na spotiebi¢ nebo vybaveni umisténo;
¢) népisy uvedené v piiloze IV nebyly umistény, nebo byly umistény v rozporu s ¢ldnkem 18;

d) identifikacni ¢&islo ozndmeného subjektu zapojeného do kontrolni fize vyroby bylo umisténo v rozporu
s ¢lankem 17, nebo nebylo umisténo vibec;

e) EU prohldSeni o shodé nebylo vypracovino, nebo nebylo vypracovano spravng;

f) k vybaveni nenf pfiloZena kopie EU prohldseni o shodé;
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g) chybi technickd dokumentace, nebo je netiplng;
h) informace uvedené v ¢l. 7 odst. 6 nebo ¢l. 9 odst. 3 chybéji, jsou nespravné nebo nedplné;
i) neni splnén jiny administrativni poZadavek uvedeny v ¢ldnku 7 nebo ¢lanku 9.

2. Pokud nesoulad uvedeny v odstavci 1 naddle trvd, dotéeny clensky stdt pfijme veskerd vhodnd opatfeni s cilem
omezit nebo zakdzat doddvéni spottebice nebo vybaveni na trh nebo zajistit, aby byly stazeny z obéhu nebo z trhu.

KAPITOLA VI

AKTY V PRENESENE PRAVOMOCI A POSTUP PROJEDNAVANI VE VYBORU
Cldnek 41
Vykon pfenesené pravomoci
1. Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci za podminek stanovenych v tomto ¢ldnku.

2. Pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci uvedené v ¢l. 4 odst. 2 je svéfena Komisi na dobu péti let
od 21. dubna 2018. Komise vypracuje zprdvu o pfeneseni pravomoci nejpozdéji devét mésict pred uplynutim tohoto
pétiletého obdobi. Pfeneseni pravomoci se automaticky prodluzuje o stejné dlouhd obdobi, pokud Evropsky parlament

[T ~

nebo Rada nevyslovi proti tomuto prodlouZeni namitku nejpozdgji tfi mésice pfed koncem kazdého z téchto obdobi.

Je obzvlasté dulezité, aby Komise pfed pfijetim téchto aktd v pfenesené pravomoci postupovala v souladu s obvyklou
praxi a vedla konzultace s odborniky, v¢etné odbornikti z ¢lenskych stati.

3. Evropsky parlament nebo Rada mohou preneseni pravomoci uvedené v ¢l. 4 odst. 2 kdykoli zrusit. Rozhodnutim
o zrudeni se ukoncuje pfeneseni pravomoci v ném blize urcené. Rozhodnuti nabyva t¢inku prvnim dnem po zvefejnéni
rozhodnuti v Ufednim véstniku Evropské unie nebo k pozdgjsimu dni, ktery je v ném upfesnén. Nedotykd se platnosti jiz
platnych aktt v pfenesené pravomoci.

4.  Pjeti aktu v prenesené pravomoci Komise neprodlené ozndmi soucasné Evropskému parlamentu a Radg.

5. Akt v pfenesené pravomoci pfijaty podle ¢l. 4 odst. 2 vstoupi v platnost, pouze pokud proti nému Evropsky
parlament nebo Rada nevyslovi ndmitky ve [hité¢ dvou mésict ode dne, kdy jim byl tento akt ozndmen, nebo pokud
Evropsky parlament a Rada pfed uplynutim této lhaty informuji Komisi o tom, Ze ndmitky nevyslovi. Z podnétu
Evropského parlamentu nebo Rady se tato lhita prodlouzi o dva mésice.
Cldnek 42

Postup projedndvini ve vyboru
1. Komisi je ndpomocen Vybor pro spotiebice. Tento vybor je vyborem ve smyslu nafizeni (EU) ¢. 182/2011.
2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢linek 4 nafizeni (EU) ¢. 182/2011.

3. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢lanek 5 nafizeni (EU) ¢. 182/2011.

4. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢lanek 8 naffzeni (EU) ¢. 182/2011 ve spojeni s ¢lankem 5 uvedeného
nafizeni.
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5. Komise konzultuje s vyborem viechny otdzky, pro néz se podle nafizeni (EU) ¢. 1025/2012 & jakéhokoli jiného
pravniho predpisu Unie vyZaduji konzultace s odborniky z odvétvi.

Kromé toho mtize vybor projednat jakoukoli jinou zdleZitost tykajici se uplatiiovani tohoto nafizeni, kterou v souladu s
jeho jednacim fddem vznese pfedseda vyboru nebo zdstupce nékterého clenského statu.

KAPITOLA VII

PRECHODNA A ZAVERECNA USTANOVENI
Cldnek 43
Sankce

1. Clenské stdty stanovi sankce za poruseni tohoto nafizeni. Tyto sankce mohou zahrnovat trestni sankce za zdvazna
poruseni.

Stanovené sankce musi byt G¢inné, pfiméfené a odrazujici.

Clenské stity ozndmi takto stanovené sankce Komisi do 21. bfezna 2018 a neprodlené ji informuji o viech ndslednych
zméndch, jez se téchto ustanoveni tykaji.

2. Clenské stity piijmou veskerd opatieni nezbytnd k zajisténi toho, aby sankce za poruseni tohoto nafizeni
hospodatskymi subjekty byly uplatiiovany.
Cldnek 44
Pfechodnd ustanoveni

1. Clenské stity nesmi branit tomu, aby byly na trh doddviny nebo uvddény do provozu spotiebice, na které se
vztahuje smérnice 2009/142[ES a které jsou s uvedenou smérnici ve shodé a byly uvedeny na trh pted 21. dubnem
2018.

2. Clenské staty nesmi branit tomu, aby byla na trh doddvadna vybaveni, na kterd se vztahuje smérnice 2009/142/ES a
kterd jsou s uvedenou smérnici ve shodé a byla uvedena na trh pfed 21. dubnem 2018.

Cldnek 45

ZruSeni
Smérnice 2009/142[ES se zruSuje od 21. dubna 2018.
Odkazy na zruSenou smérnici se povazuji za odkazy na toto nafizeni v souladu se srovndvaci tabulkou obsazenou v
piiloze VL.

Cldnek 46

Vstup v platnost a pouzitelnost

1. Toto naiizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.

2. Toto nafizeni se pouZije ode dne 21. dubna 2018, s vyjimkou
a) clankd 4, 19 az 35 a 42 a piilohy II, které se pouZiji ode dne 21. fijna 2016; a

b) ¢l. 43 odst. 1, ktery se pouzije ode dne 21. bfezna 2018.
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Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych stdtech.

Ve Strasburku dne 9. biezna 2016.

Za Evropsky parlament Za Radu
predseda predsedkyné
M. SCHULZ J.A. HENNIS-PLASSCHAERT



31.3.2016

Utedn véstnik Evropské unie L 81/127

PRILOHA I

ZAKLADNI POZADAVKY

UVODNI POZNAMKY:

1.1.

1.2

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.1.

1.6.2.

Zékladni pozadavky stanovené timto naf{zenim jsou zdvazné.

Zékladni poZadavky je tfeba vyklddat a uplatiovat zplsobem, ktery bere v tvahu dosazeny stav techniky a
obvyklou praxi v dob& navrhovani a vyroby spotiebice nebo vybaveni a rovnéz technickd a ekonomicka
hlediska, ktera odpovidaji vysokému stupni energetické G¢innosti, ochrany zdravi a bezpe¢nosti.

VSEOBECNE POZADAVKY
Spotiebie musi byt navrZeny a vyrobeny tak, aby fungovaly bezpe¢né a neohrozovaly osoby, domdci zvifata

nebo majetek pii bézném pouzivani.

Vybaveni musi byt navrZena a vyrobena tak, aby fadné spliovala svij urceny téel, jakmile jsou zabudovina do
spotfebice nebo smontovéna, aby tvofila spotiebic.

Vyrobce analyzuje rizika s cilem rozpoznat ta, kterd se vztahuji na jeho spotfebi¢ nebo vybaveni. Ty pak
navrhuje a vyrdbi s ohledem na toto posouzent rizik.

Pii vybéru nejvhodnéjsich feseni vyrobce uplatiiuje nize uvedené zdsady v tomto poradi:
a) vyloucit nebo co nejvice snizit rizika (bezpecnym ndvrhem a vyrobouy);
b) pfijmout nezbytnd ochrannd opatteni v ptipadé rizik, kterd nelze vyloudit;

¢) informovat uzivatele o pretrvavajicich rizicich vyplyvajicich z ptipadnych nedostatki pfijatych ochrannych
opatieni a uvést, zda jsou vyZadovana konkrétni preventivni opatfeni.

Pfi navrhovini a vyrobé spotiebie a pfi vypracovavini ndvodu vyrobce zvdzi nejen zamyslené pouziti
spotiebice, ale také pouziti, kterd lze rozumné piedvidat.

Vsechny spottebice musi:

a) byt vybaveny ndvodem k instalaci uréenym pro pracovnika provadgjiciho instalaci;

b) byt vybaveny navodem k pouziti a (idrzbé uréenym pro uZivatele;

c) byt opatfeny ptislusnymi upozornénimi, kterd musi byt uvedena i na obalu.

Névod k instalaci uréeny pro pracovnika provadgjiciho instalaci musi obsahovat veskeré pokyny k instalaci,

sefizeni a Udrzbé, které jsou zapotiebi k zajisténi toho, aby uvedené operace byly spravné provedeny a aby
spotiebi¢ mohl byt bezpecné provozovan.

Névod k instalaci uréeny pro pracovnika provadéjiciho instalaci musi obsahovat rovnéz informace o technickych
specifikacich rozhrani mezi spotiebi¢em a jeho instalaénim prostfedim, které umozni jeho sprévné ptipojeni
k plyndrenské dodavatelské siti, zdroji pomocné energie, piivodu spalovaciho vzduchu a systému pro odvod
spalin.

Névod k pouzit{ a adrzbé uréeny pro uZivatele musi obsahovat vSechny informace pozadované pro bezpecné
pouzivani a musi zejména upozoriiovat uZivatele na jakdkoliv omezeni pti pouzivani.

Vyrobci v ndvodu uvedou, zda je zapotfebi dalsi tdrzba ¢i zda je vhodné, aby byly vySe uvedené prace
provedeny odbornikem. Tim nejsou dotéeny vnitrostatni poZadavky, které byly za timto ucelem stanoveny.

Vyrobce spotiebi¢e musi do ndvodu pfilozeného ke spottebici pfipadné zahrnout veskeré nezbytné informace
pro sefizeni, provoz a Gdrzbu vybaveni jako soucdsti dokonceného spotfebice.
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1.6.3. Upozornéni uvddénd na spotfebici a na jeho obalu musi jednozna¢né uvadét druh plynného paliva, ktery se mé
pouzivat, vstupni tlak plynného paliva, kategorii spotiebice a vSechna omezeni pfi pouzivani, zejména omezeni,
kdy spotiebi¢ musi byt instalovin pouze v dostate¢né vétranych prostordch, aby byla zajiténa minimalizace
rizik, kterd piedstavuje.

1.7.  Névod k zabudovini vybaveni do spotiebi¢e nebo jeho montdzi za ucelem sestaveni spotiebice, a k jeho
sefizeni, provozu a udrzbé musi byt poskytnut s vybavenim jako soucdst EU prohldseni o shodg.

2. MATERIALY

Materidly pro spotiebice nebo vybaveni musi odpovidat svému urceni a musi byt odolné proti mechanickym,
chemickym a tepelnym vliviim, jimz budou podle pfedpokladu vystaveny.

3. NAVRH A VYROBA

Povinnosti vyplyvajici ze zakladnich pozadavki na spotiebice stanovené v tomto bodé se vztahuji také na
vybaveni, pokud to pfichdzi v dvahu.

3.1. Obecné

3.1.1. Spotiebi¢e musi byt navrieny a vyrobeny tak, aby pfi béZném pouZivini nemohlo dojit ke snizeni jejich
bezpecnosti vlivem nestability, deformace, poskozeni nebo opotiebent.

3.1.2.  Vyskyt kondenzatd pii uvadéni do provozu nebo pfi pouzivani nesmi ovlivnit bezpe¢nost spotiebici.

3.1.3.  Spotiebie musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby se minimalizovalo riziko vybuchu vlivem poziru vnégjsiho
ptvodu.

3.1.4. Spotiebice musi byt navrZeny a vyrobeny tak, aby nemohlo dojit k proniknuti vody a nezddouciho vzduchu do
okruht, jimiZ proudi palivo.

3.1.5. 'V piipadé bézného kolisini pomocné energie musi spotiebice i nadale fungovat bezpe¢né.
3.1.6. Mimofadné kolisdni nebo vypadek pomocné energie nebo jeji obnoveni nesmi vyvolat nebezpecnou situaci.

3.1.7. Spotiebi¢e musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby se pfedeslo veskerym rizikim souvisejicim s plynem
zpusobenym nebezpe¢imi vyplyvajicimi z pouziti elektfiny. V prislusném rozsahu se zohledni vysledky
posouzeni shody v souvislosti s bezpe¢nostnimi pozadavky smérnice Evropského parlamentu a Rady
2014/53/EU () nebo bezpecnostnimi zdsadami smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/35/EU ().

3.1.8. Spotiebi¢e musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby se pfedeslo veskerym rizikim souvisejicim s plynem
zpuisobenym nebezpecimi vyplyvajicimi z elektromagnetickych jevi. V pfislusném rozsahu se zohledni vysledky
posouzeni shody v souvislosti s poZadavky na elektromagnetickou kompatibilitu podle smérnice 2014/53/EU
nebo smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/30/EU ().

3.1.9. Vsechny casti spotiebice, které jsou pod tlakem, musi byt odolné proti mechanickému a tepelnému namahdni,
kterému jsou vystaveny, aniz by doslo k jakékoli deformaci ovliviiujici bezpecnost.

3.1.10. Spotiebi¢e musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby porucha bezpecnostnich, kontrolnich a regula¢nich zafizeni
nevedla k nebezpe¢né situaci.

(") Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/53/EU ze dne 16. dubna 2014 o harmonizaci prdvnich pfedpist ¢lenskych sttd
tykajicich se doddvéni radiovych zafizenf na trh a zrugeni smérnice 1999/5/ES (UF. vést. L 153, 22.5.2014, 5. 62).

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/35/EU ze dne 26. Gnora 2014 o harmonizaci pravnich predpist ¢lenskych statt
tykajicich se dodavan{ elektrickych zaffzen{ uréenych pro pouzivni v urcitych mezich napéti na trh (Ut. vést. L 96, 29.3.2014, s. 357).

(*) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/30/EU ze dne 26. Gnora 2014 o harmonizaci prévnich predpist ¢lenskych stat
tykajicich se elektromagnetické kompatibility (Uf. vést. L 96, 29.3.2014,s. 79).
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3.1.11. Je-li spotiebi¢ vybaven bezpecnostnimi a regulaénimi zaf{zenimi, nesmi byt fungovani bezpecnostnich zatizeni
naruseno funkci regula¢niho zafizeni.

3.1.12. Vsechny ¢asti spotiebict, které jsou sefizeny nebo nastaveny pii vyrobé a se kterymi by uZivatel ani pracovnik
provadgjici instalaci neméli manipulovat, musi byt vhodné zajistény.

3.1.13. Ru¢ni ovlddace a ostatni ovlddaci a regula¢ni zafizeni musi byt jasné oznaceny a musi byt opatfeny piislusnymi
pokyny tak, aby se zabranilo jakémukoli chybnému pouziti. Jejich konstrukce musi vylu¢ovat ndhodné pouZziti.

3.2 Unik nespéleného paliva

3.2.1. Spotiebi¢e musi byt navrZzeny a vyrobeny tak, aby mnozZstvi unikajictho paliva nebylo nebezpecné.

3.2.2. Spotiebi¢e musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby mnoZstvi paliva, které unikne pfi jakémkoli provoznim stavu,
bylo omezeno tak, aby se zabranilo nebezpe¢nému hromadéni nespéleného paliva ve spotiebici.

3.2.3. Spotiebice urCené k pouziti ve vnitinich prostordch a mistnostech musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby ve
vSech situacich zabrdnily unikdni nespdleného paliva, které by mohlo vést k nebezpe¢nému hromadéni
nespéleného paliva v uvedenych prostorach nebo mistnostech.

3.2.4. Spotiebice, které jsou navrzeny a vyrobeny tak, aby spalovaly plyny obsahujici oxid uhelnaty nebo jiné toxické
slozky, nesmi pfedstavovat nebezpedi pro zdravi osob a domdcich zvifat.

3.3.  Zapalovani
Spotiebie musi byt navrZeny a vyrobeny tak, aby pfi béZném pouzivini probihalo zapalovini a opakované
zapalovani plynule a aby bylo zajisténo sifeni plamene.

3.4.  Spalovéani

3.4.1. Spotiebi¢e musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby pfi bézném pouzivini bylo spalovini stabilni a spaliny
neobsahovaly nepfijatelné koncentrace zdravi $kodlivych latek.

3.4.2. Spotiebi¢e musi byt navrZeny a vyrobeny tak, aby pii bézném pouzivani nedoslo k Zddnému ndhodnému tniku
spalin.

3.4.3. Spotiebi¢e s odvodem spalin musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby za mimofddnych podminek odvadéni
spalin nedoslo k tniku spalin do vnitfnich prostor nebo mistnosti v nebezpe¢ném mnozstvi.

3.4.4. Spotiebice musi byt navrZeny a vyrobeny tak, aby pfi béiném pouZivani nezptsobily koncentraci oxidu
uhelnatého nebo jinych zdravi skodlivych latek, pfi niZz by pravdépodobné ohrozovaly zdravi osob a domadcich
zvifat.

3.5.  Raciondlni vyuzit{ energie
Spotiebi¢e musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby bylo zajisténo raciondlni vyuZiti energie s ohledem na stav
techniky a bezpecnostni hlediska.

3.6.  Teplota

3.6.1. Césti spotiebicii, které jsou uréeny k montdzi nebo umisténi v blizkosti povrchii, nesmi dosahovat teplot, které
predstavuji nebezpeci.

3.6.2. Povrchovéd teplota soucdsti spotiebicti, které jsou urCeny k manipulaci pHi béZném pouzivini, nesmi pro
uzivatele predstavovat nebezpeci.
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3.6.3. Povrchové teploty vngjsich ¢asti spotiebict, s vyjimkou povrchii nebo ¢dsti urCenych ke sdileni tepla, nesmi za
béznych provoznich podminek predstavovat nebezpeci pro zdravi a bezpecnost osob, zejména déti a seniordl, u
nichZ je nutno vzit v Gvahu pfiméfenou dobu reakce.

3.7.  Styk s potravinami a vodou ur¢enymi k lidské spottebé

Aniz jsou dotena nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1935/2004 (') a (EU) ¢ 305/2011 (3, nesmi
materidly a souddsti pouZité pro vyrobu spotiebice, které mohou piijit do styku s potravinami nebo vodou
urcenymi k lidské spotiebé, jak je definovano v ¢lanku 2 smérnice Rady 98/83/ES (’), zhorsit jakost potravin
nebo vody.

(") Nafizeni Evropskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1935/2004 ze dne 27. Fjna 2004 o materidlech a pfedmétech urcenych pro styk s
potravinami a o zru$eni smérnic 80/590/EHS a 89/109/EHS (Ut vést. L 338, 13.11.2004, 5. 4).

(%) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 305 /2011 ze dne 9. bezna 2011, kterym se stanovi harmonizované podminky pro
uvddéni stavebnich vyrobkii na trh a kterym se zrusuje smérnice Rady 89/106/EHS (Ut. vést, L 88, 4.4.2011, 5. 5).

() Smérnice Rady 98/83ES ze dne 3. listopadu 1998 o jakosti vody uréené k lidské spottebé (U, vést. L 330, 5.12.1998, 5. 32).
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PRILOHA II

OBSAH SDELENI CLENSKYCH STATU O PODMINKACH DODAVKY PLYNU

1. Sdéleni ¢lenskych statd uréend Komisi a ostatnim ¢lenskym stdtim podle ¢lanku 4 maji tento obsah:
a) i) spalné teplo (GCV) v MJ/m? minimélni/maximalni,
ii) Wobbeho ¢islo v MJ/m? minimélni/maximalni;

b)  Objemové slozeni plynu v % celkového obsahu:

— obsah C, az C; v % (soucet) minimdlni/maximalni,
— obsah N, a CO, v % minimélni/maximalni,
— obsah COv % minimélni/maximalni,
— obsah nenasycenych uhlovodiki v % minimalni/maximélni,
— obsah vodiku v % minimalni/maximadlni;

¢) Informace o toxickych slozkdch obsazenych v plynném palivu.
Uvedené sdéleni musi rovnéZz obsahovat néktery z nésledujicich tdajt:
a)  vstupni tlak na vstupu spotiebi¢l v mbar: jmenovity/minimalni/maximadlni;
b) i) vstupni tlak v bodé dodidvky v mbar: jmenovity/minimdlni/maximalni,
ii) pipustnd tlakovd ztrita v plynové instalaci koncového uZivatele v
mbar: jmenovity/minimdlni/maximalni.
2. Referen¢ni podminky pro Wobbeho ¢islo a spalné teplo jsou tyto:

a) referen¢ni teplota spalovani: 15 °G
b) referen¢ni teplota méFeni objemu: 15 °G;

¢) referen¢ni tlak méfeni objemu: 1 013,25 mbar.
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RILOHA III
POSTUPY POSUZOVANI SHODY PRO SPOTREBICE A VYBAVENI

1. MODUL B: EU PREZKOUSENI TYPU — VYROBNI TYP

1.1.  EU prezkouseni typu je tou &isti postupu posuzovani shody, ve které ozndmeny subjekt pFezkoumd technicky
ndvrh spotfebice nebo vybaveni a ovéif a potvrdi, Ze technicky ndvrh spotfebice nebo vybaveni spliuje
pozadavky tohoto nafizeni, které se na néj vztahuji.

1.2.  EU pfezkouseni typu se provadi posouzenim vhodnosti technického ndvrhu spottebice nebo vybaveni na zdkladé
pfezkoumdni technické dokumentace a podptrnych dikazt podle bodu 1.3 a pfezkousenim vzorku tplného
spotiebice nebo vybaveni, ktery je reprezentativni pro plinovanou vyrobu (vyrobni typ).

1.3.  Vyrobce podd u jediného ozndmeného subjektu, ktery si zvolil, Zddost o EU pfezkouseni typu.

1.3.1. Z&dost musi obsahovat:

a) jméno a adresu vyrobce, a pokud Zddost poddvd zplnomocnény zéstupce, také jeho jméno a adresu;
b) pisemné prohldsent, ze stejnd zddost nebyla poddna u jiného ozndmeného subjektu;

c) technickou dokumentaci. Technickd dokumentace musi umoZiiovat posouzeni shody spotiebice nebo
vybaveni s piislusnymi pozadavky tohoto nafizeni a obsahovat odpovidajici analyzu a posouzeni rizik.
Technickd dokumentace musi uvddét p¥islusné pozadavky a v mife nutné pro posouzeni se musi vztahovat na
ndvrh, vyrobu a fungovdni spotfebi¢e nebo vybaveni. Technickd dokumentace musi obsahovat, je-li to
relevantni, alespori tyto prvky:

1) vSeobecny popis spotiebice nebo vybaven;
2) koncepéni névrh a vyrobni vykresy a schémata souddsti, podsestav, obvodu atd.;

3) popisy a vysvétlivky potfebné pro pochopeni téchto vykresti a schémat a fungovani spotiebice nebo
vybavenf;

4) seznam harmonizovanych norem, které byly v celém rozsahu nebo z¢dsti pouzity a na néz byly zvefejnény
odkazy v Ufednim véstniku Evropské unie, a pokud tyto harmonizované normy pouzity nebyly, popis feSeni
zvolenych ke splnéni zdkladnich bezpe¢nostnich pozadavki tohoto nafizeni, v¢etné seznamu jinych
piislusnych technickych specifikaci, které byly pouzity. V piipadé ¢aste¢né pouzitych harmonizovanych
norem se v technické dokumentaci uvedou ty ¢dsti, jez byly pouzity;

5) vysledky konstruk¢nich vypoétt, provedenych pfezkouseni atd.;
6) protokoly o zkouskéch;
7) navod k instalaci a pouZiti spotfebice;

8) EU prohlaseni o shodé vybaveni, které obsahuje ndvod, jak md byt vybaveni zabudovino nebo
smontovano do spotiebice;

d) vzorky reprezentativni pro pldnovanou vyrobu. Ozndmeny subjekt mizZe poZadovat dalsi vzorky, jestlize je to
potiebné k provedeni programu zkousek;

e) podpurné ditkazy o vhodnosti feSeni technického ndvrhu. Tyto podpirné dikazy musi odkazovat na vSechny
dokumenty, které byly pouzity, zejména pokud pfislusné harmonizované normy nebyly pouzity v celém
rozsahu. Podptrné dikazy v pipadé potieby zahrnuji vysledky zkousek, které provedla v souladu s jinymi
piislusnymi technickymi specifikacemi vhodnd laboratof vyrobce nebo jind zkuSebni laborator jeho jménem
a na jeho odpovédnost;
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1.3.2. Vyrobce pfedlozi ozndmenému subjektu, je-li to vhodné, rovnéz tyto dokumenty:
a) certifikdt EU pfezkouseni typu a EU prohladseni o shodé tykajici se vybaveni zabudovanych do spotiebice;
b) atesty a certifikdty vztahujici se k metoddm vyroby nebo kontroly nebo sledovéni spotiebice nebo vybaveni;
¢) jakykoli jiny dokument umoznujici ozndmenému subjektu zlepsit jeho posuzovani shody.
1.4.  Ozndmeny subjekt:
u spotfebice nebo vybaveni:

1.4.1. ptezkoumd technickou dokumentaci a podpirné dikazy s cilem posoudit vhodnost technického nédvrhu
spotiebice nebo vybaven;

u vzorku/vzork:

1.4.2. ovéfi, zda byly vzorky vyrobeny ve shodé s technickou dokumentaci, a ur¢i prvky, které byly navrzeny v souladu
s pouzitelnymi ustanovenimi p¥islusnych harmonizovanych norem, jakoz i prvky, které byly navrZeny v souladu
s jinymi piislusnymi technickymi specifikacemi;

1.4.3. provede nebo nechd provést vhodnd pfezkoumdni a zkousky, aby ovéfil, zda v ptipadé, kdy vyrobce zvolil feseni
podle pfislusnych harmonizovanych norem, byly tyto normy pouzity spravné;

1.4.4. provede nebo nechd provést vhodna prezkoumdni a zkousky, aby ovéfil, zda v ptipadé, kdy nebyla pouzita feseni
podle piislusnych harmonizovanych norem, spliuji feSeni, kterd vyrobce pouzil v souladu s jinymi p¥islusnymi
technickymi specifikacemi, odpovidajici zdkladni pozadavky tohoto nafizeni;

1.4.5. dohodne se s vyrobcem, na kterém misté budou prezkoumdni a zkousky provedeny.

1.5.  Ozndmeny subjekt vypracuje hodnotici zpravu, ve které zaznamend &innosti provedené podle bodu 1.4 a jejich
vysledky. AniZ jsou dotleny povinnosti ozndmeného subjektu vii¢i oznamujicim orgdniim, ozndmeny subjekt
zvefejni obsah této zprdvy, v celém rozsahu nebo &istecné, pouze se souhlasem vyrobce.

1.6.  Pokud typ spotiebice nebo vybaveni spliiuje pozadavky tohoto nafizeni, ozndmeny subjekt vydd vyrobci certifikat
EU piezkouseni typu. Certifikdt musi obsahovat jméno a adresu vyrobce, zdvéry piezkouseni, podminky platnosti
certifikdtu (existuji-li) a adaje nezbytné k identifikaci schvdleného typu, naptiklad druh plynného paliva, kategorii
spotfebice a vstupni tlak plynného paliva, a pokud je to tieba, i popisy jeho fungovéni. K certifikdtu maze byt
pfiloZena jedna nebo vice pfiloh.

Certifikat EU pfezkouseni typu a jeho piilohy obsahuji viechny nalezité informace umozZnujici vyhodnotit, zda je
vyrobeny spotfebi¢ nebo vybaveni ve shodé s piezkousenym typem, a provést kontrolu za provozu. Certifikat
rovnéZ obsahuje podminky platnosti a musi k nému byt pfipojeny popisy a vykresy nezbytné k identifikaci
schvaleného typu.

Maximaélni doba platnosti certifikdtu je deset let ode dne jeho vydani.

Pokud typ nespliiuje piislusné pozadavky tohoto nafizeni, oznidmeny subjekt odmitne vydat certifikdit EU
pfezkouseni typu a uvédomi o tom zadatele, pfi¢emZ odmitnuti podrobné odavodni.

1.7.  Ozndmeny subjekt dbd na to, aby byl informovan o vSech zméndch obecné uzndvaného stavu techniky, které by
naznaCovaly, Ze schvdleny typ jiz nemusi byt v souladu s pfislusnymi pozadavky tohoto nafizeni, a rozhodne,
zda tyto zmény vyzaduji doplijici Setfeni. Pokud Setfeni vyzaduji, ozndmeny subjekt o tom informuje vyrobce.
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1.8.

1.9.

1.10.

2.1.

2.2,

2.3.

Vyrobce informuje ozndmeny subjekt, ktery uchovdvd technickou dokumentaci tykajici se certifikitu EU
pfezkouseni typu, o viech dpravach schvaleného typu, které mohou ovlivnit shodu spotfebice nebo vybaveni se
zdkladnimi pozadavky tohoto nafizeni nebo podminky platnosti certifikitu. Tyto Gpravy vyzaduji dodatecné
schvéleni formou dodatku k ptivodnimu certifikdtu EU ptezkouseni typu.

Kazdy ozndmeny subjekt informuje sviij oznamujici orgdn o certifikdtech EU prezkouSeni typu nebo dodatcich
k nim, které vydal nebo odejmul, a pravidelné ¢i na zadost zpfistupni svému oznamujicimu orgdnu seznam
téchto certifikdtt nebo dodatkt k nim, které zamitl, pozastavil ¢i jinak omezil.

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

Komise, ¢lenské stity a ostatni ozndmené subjekty mohou na Zadost obdrzet kopii certifikitd EU prezkouseni
typu nebo jejich dodatkd. Komise a ¢lenské stity mohou na zddost obdrzet kopii technické dokumentace a
vysledkii pfezkouseni provedenych ozndmenym subjektem. Do uplynuti doby platnosti certifikdtu EU
pfezkouseni typu uchovavd oznidmeny subjekt kopii tohoto certifikdtu, jeho pfiloh a dodatkd, jakoZz i soubor
technické dokumentace, véetné dokumentace pfedlozené vyrobcem.

Vyrobce uchovdvd pro potiebu vnitrostitnich organt kopii certifikditu EU prezkouseni typu, jeho pfiloh a
dodatkt spolu s technickou dokumentaci po dobu deseti let od uvedeni spotiebice nebo vybaveni na trh.

Zplnomocnény zdstupce vyrobce muze podat zddost uvedenou v bodé 1.3 a plnit povinnosti stanovené v
bodech 1.7 a 1.9, pokud jsou uvedeny v povéfeni.

MODUL C2: SHODA S TYPEM ZALOZENA NA INTERNIM RIZENI VYROBY SPOLU S KONTROLAMI VYROBKU POD
DOHLEDEM V NAHODNE ZVOLENYCH INTERVALECH

Shoda s typem zaloZend na internim fizeni vyroby spolu s kontrolami vyrobki pod dohledem v ndhodné
zvolenych intervalech je tou &asti postupu posuzovani shody, kterou vyrobce plni povinnosti stanovené
v bodech 2.2, 2.3 a 2.4 a na svou vyhradni odpovédnost zarucuje a prohladuje, Ze dotlené spottebi¢e nebo
vybaveni jsou ve shodé s typem popsanym v certifikitu EU pfezkouSeni typu a spliuji pozadavky tohoto
nafizeni, které se na né vztahuji.

Vyroba

Vyrobce ptijme veskerd nezbytnd opatfeni, aby vyrobni proces a jeho kontrola zajistovaly shodu vyrdbénych
spotiebi¢i nebo vybaveni s typem popsanym v certifikdtu EU pfezkouseni typu a s poZadavky tohoto nafizeni,
které se na né vztahuji.

Kontroly vyrobkt

Ozndmeny subjekt zvoleny vyrobcem provadi nebo dd provadét kontroly vyrobkd v intervalech trvajicich nejdéle
jeden rok, aby se ovéfila kvalita interni kontroly spotiebice nebo vybaveni, s pfihlédnutim mimo jiné k techno-
logické slozitosti spotfebi¢i nebo vybaveni a vyrdbénému mnoZstvi. Pfed uvedenim na trh odebere ozndmeny
subjekt odpovidajici vzorek konecnych spotfebi¢ nebo vybaveni, ktery musi byt pfezkoumédn a podroben
odpovidajicim zkouskdm stanovenym v pfislusnych ¢&astech harmonizovanych norem, nebo rovnocennym
zkouskdm stanovenym v jinych pislusnych technickych specifikacich s cilem ovéfit shodu spotiebi¢e nebo
vybaveni s piislusnymi pozadavky tohoto nafizeni. Pokud vzorek nedosahuje pfijatelné Grovné kvality, pfijme
ozndmeny subjekt vhodnd opatfeni.

Postupem odbéru vzorkt ke zji§téni pfijatelnosti, ktery se md pouzit, md byt uréeno, zda vyrobni proces
spotiebice nebo vybaveni probihd v pfijatelnych mezich, aby byla zajisténa shoda spotfebice nebo vybaveni.
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2.4.

2.4.1.

2.4.2.

2.5.

3.1.

3.2.

3.3.

Vyrobce béhem vyrobniho procesu umisti na vyrobky na odpovédnost ozndmeného subjektu identifikacni ¢islo
tohoto subjektu.

Oznaceni CE a EU prohldseni o shodé

Vyrobce umisti oznaceni CE na kazdy jednotlivy spotfebi¢ nebo kazdé jednotlivé vybaveni, jez jsou ve shodé
s typem popsanym v certifikdtu EU pfezkouseni typu a spliuji piislusné pozadavky tohoto nafizeni.

Vyrobce vypracuje pro kazdy model spotfebice nebo vybaveni pisemné EU prohldSeni o shodé a po dobu deseti
let od uvedeni spotiebi¢e nebo vybaveni na trh je uchovava pro pottebu vnitrostatnich organti. V EU prohlaseni o
shodé je uveden model spotfebice nebo vybaveni, pro néjz bylo vypracovéno.

Kopie EU prohldseni o shodé se na pozddini poskytne piislusnym orgdnim. Kopie EU prohldseni o shodé
vybaveni musi byt pfiloZena k vybaveni, nebo podle okolnosti k celé doddvce téchto vybaveni.

Zplnomocnény zéstupce

Povinnosti vyrobce stanovené v bodé 2.4 mohou byt jeho jménem a na jeho odpovédnost splnény jeho
zplnomocnénym zdstupcem, pokud jsou uvedeny v povéfeni.

MODUL D: SHODA S TYPEM ZALOZENA NA ZABEZPECOVANI KVALITY VYROBNIHO PROCESU

Shoda s typem zaloZend na zabezpecovéni kvality vyrobniho procesu je tou &asti postupu posuzovani shody,
kterou vyrobce plni povinnosti stanovené v bodech 3.2 a 3.5 a na svou vyhradni odpovédnost zarucuje a
prohlasuje, Ze dané spotiebice nebo vybaveni jsou ve shodé s typem popsanym v certifikdtu EU prezkouseni typu
a spliwuji pozadavky tohoto nafizeni, které se na né vztahuji.

Vyroba
Vyrobce pouzivd schvéleny systém kvality pro vyrobu, vystupni kontrolu a zkousky danych spotfebicti nebo

vybaveni podle bodu 3.3 a podléhd dohledu podle bodu 3.4.

Systém kvality

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

spotiebice nebo vybaveni.

Z4dost musi obsahovat:

a) jméno a adresu vyrobce, a pokud Zddost poddvd zplnomocnény zdstupce, také jeho jméno a adresu;
b) pisemné prohldsent, Ze stejnd zddost nebyla poddna u jiného ozndmeného subjektu;

¢) vSechny piislusné informace o spotiebi¢i nebo vybaveni schvileném v rdmci modulu B;

d) dokumentaci tykajici se systému kvality;

e) technickou dokumentaci schvéleného typu a kopii certifikdtu EU pfezkouseni typu.

. Systém kvality musi zabezpeCovat shodu spotiebi¢ti nebo vybaveni s typem popsanym v certifikitu EU

pfezkouseni typu a s pozadavky tohoto nafizeni, které se na né vztahuji.

Vsechny podklady, pozadavky a ptedpisy pouZivané vyrobcem musi byt systematicky a uspotddané dokumen-
tovany ve formé pisemnych koncepci, postupt a ndvodd. Dokumentace systému kvality musi umoziovat
jednotny vyklad programa, pland, pfirucek a zdznamt tykajicich se kvality.
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Dokumentace systému kvality musi obsahovat zejména pfiméfeny popis:

a) cilt z hlediska kvality a organiza¢ni struktury, odpovédnosti a pravomoci vedeni, pokud jde o kvalitu
vyrobku;

b) odpovidajicich metod, postupti a systematickych cinnosti, které se pouziji pfi vyrobé, kontrole a zabezpe-
¢ovani kvality;

¢) piezkoumdni a zkousek, které budou provadény pied vyrobou, béhem vyroby a po vyrobé, s uvedenim jejich
cetnosti;

d) zdznami o kvalité, napf. protokolt o kontroldch, zdznamt z provedenych zkousek, zdznamu z provedenych
kalibraci, zprdv o kvalifikaci pfislusnych pracovniki atd,;

e) prostiedkii umoziujicich dohled nad dosahovdnim pozadované kvality vyrobki a nad efektivnim fungovanim
systému kvality.

3.3.3. Oznameny subjekt posoudi systém kvality, aby zjistil, zda spliiuje pozadavky podle bodu 3.3.2.

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

Auditorsky tym musi mit zkuSenosti se systémy fizeni kvality a alespon jeden jeho ¢len musi mit zkuSenosti s
hodnocenim v pfisluiné oblasti vyrobki a hodnocenim technologie danych vyrobk a znalosti piislusnych
pozadavki tohoto nafizeni. Audit zahrnuje hodnotici ndv§tévu v provoznich prostorach vyrobce. Auditorsky tym
pfezkoumd technickou dokumentaci uvedenou v bodé 3.3.1 pism. e), aby ovéfil, Ze je vyrobce schopen urcit
piislusné pozadavky tohoto nafizeni a provadét nezbytnd pfezkoumdni, aby zajistil soulad spotiebie nebo
vybaveni s témito pozadavky.

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

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

3.3.5. Vyrobce informuje ozndmeny subjekt, ktery schvélil systém kvality, o kazdé zamyslené zméné systému kvality.
Ozndmeny subjekt navrhované zmény posoudi a rozhodne, zda upraveny systém kvality bude i nadéle spliiovat
pozadavky uvedené v bodé 3.3.2, nebo zda je tfeba nové posouzeni.

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

3.4.  Dohled, za ktery odpovidd ozndmeny subjekt

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

3.4.2. Za Gcelem posouzeni umozni vyrobce ozndmenému subjektu piistup do prostor uréenych pro vyrobu, kontrolu,
zkousky a skladovdni a poskytne mu viechny potfebné informace, zejména:

a) dokumentaci systému kvality;
b) zdznamy o kvalité, napf. protokoly o kontroldch, zdznamy z provedenych zkousek, zdznamy z provedenych
kalibraci, zpravy o kvalifikaci p¥islusnych pracovniki atd.

3.4.3. Ozndmeny subjekt provadi pravidelné audity alespon jednou za dva roky, aby se ujistil, zda vyrobce udrzuje a

pouzivd systém kvality, a pfedklddd vyrobci zprdvu o auditu.
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3.4.4. Kromé toho miiZe ozndmeny subjekt uskutecnit u vyrobce neohld$ené kontrolni névstévy. Pfi téchto ndvstévich
muze ozndmeny subjekt v pfipadé potfeby provést nebo dit provést zkousky vyrobkd, aby ovéfil, zda systém
kvality fadné funguje. Ozndmeny subjekt poskytne vyrobci zpravu o navstévé a protokol o zkousce, pokud byly
zkousky provedeny.

3.5.  Oznaceni CE a EU prohldseni o shodé

3.5.1. Vyrobce umisti oznaceni CE a na odpovédnost ozndmeného subjektu uvedeného v bodé 3.3.1 rovnéz identi-
fika¢ni ¢islo tohoto subjektu na kazdy jednotlivy spotfebi¢ nebo kazdé jednotlivé vybaveni, které jsou ve shodé s
typem popsanym v certifikatu EU prezkouseni typu a spliiuji piislusné pozadavky tohoto nafizeni.

3.5.2. Vyrobce vypracuje pro kazdy model spotiebi¢e nebo vybaveni pisemné EU prohldseni o shodé a po dobu deseti
let od uveden{ spotfebic¢e nebo vybaveni na trh je uchovava pro potfebu vnitrostdtnich orgnti. V EU prohlaseni o
shodé je uveden model spottebice nebo vybaveni, pro né&z bylo vypracovéno.

Kopie EU prohldseni o shodé se na pozddini poskytne piislusnym orgdnim. Kopie EU prohldseni o shodé
vybaveni musi byt pfiloZena k vybaveni, nebo podle okolnosti k celé doddvce téchto vybaveni.

3.6.  Vyrobce uchovava pro potiebu vnitrostatnich orgdnd po dobu nejméné deseti let od uvedeni spotiebice nebo
vybaveni na trh:

a) dokumentaci uvedenou v bodé 3.3.1;
b) informace o zméné uvedené v bodé 3.3.5, jak byla schvalena;
¢) rozhodnuti, zprdvy a protokoly oznimeného subjektu podle bodt 3.3.5, 3.4.3 a 3.4.4.
3.7. Kazdy ozndmeny subjekt informuje sviij oznamujici orgdn o schvilenich systému kvality, kterd vydal nebo

odejmul, a pravidelné ¢i na Zddost zpHstupni svému oznamujicimu orgdnu seznam schvdleni systému kvality,
kterd zamitl, pozastavil ¢i jinak omezil.

Kazdy ozndmeny subjekt informuje ostatni ozndmené subjekty o schvdlenich systému kvality, kterd zamit],
pozastavil, odejmul ¢&i jinak omezil, a na Zddost o schvalenich systému kvality, kterd vydal.

3.8.  Zplnomocnény zdstupce

Povinnosti vyrobce stanovené v bodech 3.3.1, 3.3.5, 3.5 a 3.6 mohou byt jeho jménem a na jeho odpovédnost
splnény jeho zplnomocnénym zastupcem, pokud jsou uvedeny v povéfeni.

4. MODUL E: SHODA S TYPEM ZALOZENA NA ZABEZPECOVANI KVALITY VYROBKU

4.1. Shoda s typem zaloZend na zabezpetovani kvality vyrobkd je tou &dsti postupu posuzovani shody, kterou
vyrobce plni povinnosti stanovené v bodech 4.2 a 4.5 a na svou vyhradni odpovédnost zarucuje a prohlasuje, Ze
dané spotfebice nebo vybaveni jsou ve shodé s typem popsanym v certifikitu EU prezkouSeni typu a spliuji
pozadavky tohoto nafizeni, které se na né vztahuji.

4.2.  Vyroba

Vyrobce pouzivd schvédleny systém kvality pro vystupni kontrolu a zkousky danych spotiebicti nebo vybaveni
podle bodu 4.3 a podléhd dohledu podle bodu 4.4.

4.3, Systém kvality

4.3.1. Vyrobce podd u ozndmeného subjektu, ktery si zvolil, Zddost o posouzeni svého systému kvality pro dané
spotiebice nebo vybaveni.
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Z4dost musi obsahovat:

a) jméno a adresu vyrobce, a pokud Zzadost podavd zplnomocnény zdstupce, také jeho jméno a adresu;
b) pisemné prohldseni, Ze stejnd zadost nebyla poddna u jiného ozndmeného subjektu;

¢) viechny pfislusné informace o pfedpoklddané kategorii vyrobkd;

d) dokumentaci tykajici se systému kvality a

e) technickou dokumentaci schvéleného typu a kopii certifikdtu EU pfezkouseni typu.

4.3.2. Systém kvality musi zabezpeCovat shodu spotiebi¢i nebo vybaveni s typem popsanym v certifikitu EU
prezkouseni typu a s piislusnymi pozadavky tohoto nafizeni.

Vsechny podklady, pozadavky a ptedpisy pouZivané vyrobcem musi byt systematicky a uspotddané dokumen-
tovany ve formé pisemnych koncepci, postupt a ndvodd. Dokumentace systému kvality musi umoziovat
jednotny vyklad programt, planti, ptirucek a zdznamt tykajicich se kvality.

Dokumentace systému kvality musi obsahovat zejména pfiméfeny popis:

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

b) pfezkoumadni a zkousek, které budou provddény po vyrobé;

) zdznamy o kvalité, napf. protokoltl o kontroldch, zdznami z provedenych zkousek, zdznamt z provedenych
kalibraci, zprav o kvalifikaci pfislusnych pracovnika atd.;

d) prostiedkti umoziujicich dohled nad efektivnim fungovanim systému kvality.

4.3.3. Ozndmeny subjekt posoudi systém kvality, aby zjistil, zda spliiuje pozadavky uvedené v bodé 4.3.2.

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

Auditorsky tym musi mit zkuSenosti se systémy fizeni kvality a alespon jeden jeho ¢len musi mit zkuSenosti s
hodnocenim v pfisluiné oblasti vyrobk a hodnocenim technologie danych vyrobk a znalosti piislusnych
pozadavkd tohoto nafizeni. Audit zahrnuje hodnotici ndvitévu v provoznich prostordch vyrobce. Auditorsky tym
pfezkoumd technickou dokumentaci uvedenou v bodé 4.3.1 pism. e), aby ovéfil, Ze je vyrobce schopen urcit
piislusné pozadavky tohoto nafizeni a provadét nezbytnd pfezkoumdni, aby zajistil soulad spotiebie nebo
vybaveni s témito pozadavky.

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

4.3.4. Vyrobce se zavazuje, Ze bude plnit povinnosti vyplyvajici ze schvdleného systému kvality a bude jej udrzovat, aby
byl i nadéle odpovidajici a G¢inny.

4.3.5. 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 nadile spliovat
pozadavky podle bodu 4.3.2, nebo zda je tieba nové posouzeni.

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

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

4.4.2. Za ucelem posouzeni umozni vyrobce ozndmenému subjektu piistup do prostor uréenych pro vyrobu, kontrolu,
zkousky a skladovani a poskytne mu v3echny potiebné informace, zejména:

a) dokumentaci systému kvality;
b) zdznamy o kvalité, napf. protokoly o kontroldch, zdznamy z provedenych zkousek, zdznamy z provedenych
kalibraci, zpravy o kvalifikaci ptislusnych pracovnikii atd.

4.4.3. Ozndmeny subjekt provadi pravidelné audity alespon jednou za dva roky, aby se ujistil, Ze vyrobce udrzuje a
pouzivd systém kvality, a pfedklddd vyrobci zpravu o auditu.

4.4.4. Kromé toho muize oznidmeny subjekt uskutecnit u vyrobce neohldSené kontrolni ndvstévy. PFi téchto ndvstévich
muZe ozndmeny subjekt v piipadé potieby provést nebo dat provést zkousky vyrobkd, aby ovéfil, zda systém
kvality fadné funguje. Ozndmeny subjekt poskytne vyrobci zpravu o navstévé a protokol o zkousce, pokud byly
zkousky provedeny.

4.5.  Oznaceni CE a EU prohldsen{ o shodé¢

4.5.1. Vyrobce umisti oznaceni CE a na odpovédnost ozndmeného subjektu uvedeného v bodé 4.3.1 rovnéz identi-
fika¢ni ¢islo tohoto subjektu na kazdy jednotlivy spotfebi¢ nebo kazdé jednotlivé vybaveni, které jsou ve shodé s
typem popsanym v certifikdtu EU prezkouseni typu a spliiuji piislusné pozadavky tohoto nafizeni.

4.5.2. Vyrobce vypracuje pro kazdy model spotiebice nebo vybaveni pisemné EU prohldseni o shodé a po dobu deseti
let od uvedeni spotfebic¢e nebo vybaveni na trh je uchovava pro potfebu vnitrostdtnich orgénti. V EU prohlaseni o
shodé je uveden model spotfebice nebo vybaveni, pro néz bylo vypracovéno.

Kopie EU prohldseni o shodé se na pozddini poskytne piislusnym orgdnim. Kopie EU prohldseni o shodé
vybaveni musi byt pfilozena k vybaveni, nebo podle okolnosti k celé doddvce téchto vybaveni.

4.6.  Vyrobce uchovavd pro potfebu vnitrostitnich organti po dobu nejméné deseti let od uvedeni spotiebice nebo
vybaveni na trh:

a) dokumentaci uvedenou v bodé 4.3.1;
b) informace o zméné uvedené v bodé 4.3.5, jak byla schvilena;
¢) rozhodnuti, zprdvy a protokoly oznimeného subjektu uvedené v bodech 4.3.5, 4.4.3 a 4.4.4.

4.7. Kazdy ozndmeny subjekt informuje svij oznamujici orgdn o schvélenich systému kvality, kterd vydal nebo
odejmul, a pravidelné ¢i na zddost zpFistupni svému oznamujicimu orgdnu seznam schvéleni systému kvality,
kterd zamitl, pozastavil ¢i jinak omezil.

Kazdy oznidmeny subjekt informuje ostatni ozndmené subjekty o schvdlenich systému kvality, kterd zamitl,
pozastavil, odejmul, ¢i jinak omezil, a na Zddost o schvalenich systému kvality, kterd vydal.

4.8.  Zplnomocnény zdstupce

Povinnosti vyrobce stanovené v bodech 4.3.1, 4.3.5, 4.5 a 4.6 mohou byt jeho jménem a na jeho odpovédnost
splnény jeho zplnomocnénym zdstupcem, pokud jsou uvedeny v povéfeni.
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5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.4.1.

5.4.2.

5.5.

MODUL F: SHODA S TYPEM ZALOZENA NA OVEROVANI VYROBKU

Shoda s typem zaloZend na ovéfovdni vyrobkd je tou ¢dsti postupu posuzovani shody, kterou vyrobce plni
povinnosti stanovené v bodech 5.2, 5.5.1 a 5.6 a na svou vyhradni odpovédnost zaruCuje a prohlasuje, Ze
spotiebice nebo vybaveni, jez byly podrobeny bodu 5.3, jsou ve shodé s typem popsanym v certifikdtu EU
pfezkouseni typu a spliuji pozadavky tohoto nafizeni, které se na né vztahuji.

Vyroba

Vyrobce pfijme veskerd nezbytnd opatfeni, aby vyrobni proces a jeho kontrola zajistovaly shodu vyrdbénych
spotfebi¢ti nebo vybaveni se schvilenym typem popsanym v certifikdtu EU pfezkouseni typu a s pozadavky
tohoto nafizeni, které se na né vztahuji.

Ovéfovani

Ozndmeny subjekt, ktery si vyrobce zvolil, provadi nebo da provadét vhodnd piezkoumadni a zkousky, aby ovéfil
shodu spotiebi¢ti nebo vybaveni se schvalenym typem popsanym v certifikditu EU pfezkouseni typu a s
piislusnymi pozadavky tohoto nafizeni.

Prezkoumdni a zkousky k ovéfeni shody vyrobkd s piislusnymi pozadavky se podle volby vyrobce provadéji bud
pfezkoumdnim a zkouskami kazdého spotfebice nebo vybaveni podle bodu 5.4, nebo prezkoumdnim a
zkouskami vyrobkd na statistickém zdkladé podle bodu 5.5.

Ovéfovani shody pfezkoumanim a zkouskami kazdého spotiebice nebo vybaveni

Vsechny vyrobky se jednotlivé pfezkoumaji a provedou se odpovidajici zkousky stanovené v piislusné harmoni-
zované normé (harmonizovanych normdach) nebo rovnocenné zkousky uvedené v jinych p#islusnych technickych
specifikacich s cilem ovéfit shodu se schvilenym typem popsanym v certifikditu EU prezkouSeni typu a s
pfislusnymi pozadavky tohoto nafizeni.

Pokud takovd harmonizovand norma neexistuje, rozhodne dotéeny ozndmeny subjekt, jaké vhodné zkousky se
maji provést.

Ozndmeny subjekt vydd certifikdt shody s ohledem na provedend pfezkoumdni a zkousky a kazdy schvileny
spotiebi¢ nebo vybaveni opatif nebo nechd na vlastni odpovédnost opatfit svym identifikaénim ¢islem.

Vyrobce uchovava certifikdty shody pro pottebu kontroly provadéné vnitrostatnimi organy po dobu deseti let od
uvedeni spotfebice nebo vybaveni na trh.

Statistické ovérovani shody

. Vyrobce ptijme veskerd nezbytnd opatfeni, aby vyrobni proces a jeho kontrola zajistovaly stejnorodost kazdé

vyrobené série a predklada své spotiebice nebo vybaveni k ovéfeni v podobé stejnorodych sérii.

. Z kazdé série se ndhodnym vybérem podle pozadavkd bodu 5.5.3 odebere vzorek. Viechny spotiebice a vybaveni

ve vzorku se jednotlivé pfezkoumaji a provedou se odpovidajici zkousky stanovené v prislusné harmonizované
normé (harmonizovanych norméch) nebo rovnocenné zkousky uvedené v jinych pfislusnych technickych specifi-
kacich s cilem ovéfit shodu téchto vyrobka s pfislusnymi pozadavky tohoto nafizeni a rozhodnout, zda bude
série pfijata nebo zamitnuta. Pokud takovd harmonizovand norma neexistuje, rozhodne dotceny ozndmeny
subjekt, jaké vhodné zkousky se maji provést.
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5.5.3.

5.6.

5.6.1.

5.6.2.

5.7.

5.8.

6.1.

Ozndmeny subjekt pouzije systém pro odbér vzorki s ndsledujicimi charakteristikami:
— droven kvality odpovidajici pravdépodobnosti pfijeti 95 % s procentem neshod od 0,5 % do 1,5 %,

— mezni kvalita odpovidajici pravdépodobnosti pfijeti 5 % s procentem neshod od 5 % do 10 %.

. Je-li série piijata, povazuji se vSechny spotfebice nebo vybaveni v sérii za schvilené, kromé téch spotiebicii nebo

vybaveni ze vzorku, u nichz byly zaznamendny neuspokojivé vysledky zkousek.

Ozndmeny subjekt vyda certifikdt shody s ohledem na provedend ptezkoumdni a zkousky a kazdy schvdleny
spotiebi¢ nebo vybaveni opatii nebo nechd na vlastni odpovédnost opatfit svym identifikanim ¢islem.

Vyrobce uchovavd certifikdty shody pro potiebu kontroly providéné vnitrostdtnimi orgdny po dobu deseti let od
uvedeni spotiebice nebo vybaveni na trh.

. Je-li série zamitnuta, ozndmeny subjekt nebo piislusny orgdn pfijmou vhodnd opatfeni, aby zabranily uvedeni

této série na trh. V piipadé Castého zamitnuti sérii mize ozndmeny subjekt statistické ovéfovdni pozastavit a
pfijmout vhodnd opatfeni.

Oznaceni CE a EU prohldseni o shodé

Vyrobce umist{ oznaceni CE a na odpovédnost ozndmeného subjektu uvedeného v bodé 5.3 rovnéz identifikacni
¢islo tohoto subjektu na kazdy jednotlivy spotfebi¢ nebo kazdé jednotlivé vybaveni, které jsou ve shodé se
schvélenym typem popsanym v certifikdtu EU pfezkouseni typu a spliiuji piislusné pozadavky tohoto nafizeni.

Vyrobce vypracuje pro kazdy model spotfebice nebo vybaveni pisemné EU prohldSeni o shodé a po dobu deseti
let od uvedeni spotfebic¢e nebo vybaveni na trh je uchovava pro potfebu vnitrostdtnich orgénti. V EU prohlaseni o
shodé je uveden model spotfebice nebo vybaveni, pro néz bylo vypracovéno.

Kopie EU prohldseni o shodé se na pozddini poskytne piislusnym orgdnim. Kopie EU prohldseni o shodé
vybaveni musi byt pfiloZena k vybaveni, nebo podle okolnosti k celé doddvce téchto vybaveni.

Pokud s tim ozndmeny subjekt uvedeny v bodé 5.3 souhlasi, miZe vyrobce opatfit spotfebi¢ nebo vybaveni na
odpovédnost ozndmeného subjektu identifikaénim ¢&islem tohoto subjektu.

Pokud s tim ozndmeny subjekt souhlasi a na jeho odpovédnost, mize vyrobce opatfit spotiebi¢e nebo vybaveni
identifika¢nim ¢islem tohoto subjektu béhem vyrobniho procesu.

Zplnomocnény zastupce

Povinnosti vyrobce mohou byt jeho jménem a na jeho odpovédnost splnény jeho zplnomocnénym zastupcem,
pokud jsou uvedeny v povéfeni. Zplnomocnény zistupce nemuZe plnit povinnosti vyrobce stanovené v
bodech 5.2 a 5.5.1.

MODUL G: SHODA ZALOZENA NA OVEROVANI KAZDEHO JEDNOTLIVEHO VYROBKU

Shoda zalozend na ovéfovani kazdého jednotlivého vyrobku je postupem posuzovani shody, kterym vyrobce plni
povinnosti stanovené v bodech 6.2, 6.3 a 6.5 a na svou vyhradni odpovédnost zarucuje a prohlasuje, Ze spotiebi¢
nebo vybaveni, jez byly podrobeny bodu 6.4, jsou ve shodé s pozadavky tohoto nafizeni, které se na né vztahuji.



L 81/142 Utednt véstnik Evropské unie 31.3.2016

6.2. Technickd dokumentace

Vyrobce vypracuje technickou dokumentaci a dd ji k dispozici ozndmenému subjektu uvedenému v bodé 6.4.
Technickd dokumentace musi umoziovat posouzeni shody spotiebi¢e nebo vybaveni s pfislusnymi pozadavky
tohoto nafizeni a obsahovat 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 spotfebice
nebo vybaveni.

6.2.1. Technickd dokumentace musi obsahovat, je-li to relevantni, alespon tyto prvky:
a) vSeobecny popis spotfebice nebo vybaveni;
b) koncepéni ndvrh a vyrobni vykresy a schémata soucasti, podsestav, obvodu atd.;
¢) popisy a vysvétlivky pottebné pro pochopeni téchto vykresti a schémat a fungovani spotiebic¢e nebo vybavent;

d) seznam harmonizovanych norem, na néz byly zveiejnény odkazy v Urednim véstniku Evropské unie a které byly
pouzity v celém rozsahu nebo z¢dsti, a pokud tyto harmonizované normy pouzZity nebyly, popis FeSeni
zvolenych ke splnéni zdkladnich pozadavkd tohoto naffzeni, véetné seznamu jinych pfislusnych technickych
specifikaci, které byly pouzity. V piipadé Cistetné pouzitych harmonizovanych norem se v technické
dokumentaci uvedou ty ¢dsti, jez byly pouzity;

e) vysledky konstrukénich vypocti, provedenych prezkouseni atd.;

f) protokoly o zkouskich;

g) ndvod k instalaci a pouZiti spotiebice;

h) névod k zabudovani vybaveni do spotiebice nebo pro montdz vybaveni.

6.2.2. Vyrobce predlozi ozndmenému subjektu, je-li to vhodné, rovnéz tyto dokumenty:
a) certifikdt EU pfezkouseni typu a EU prohldseni o shodé tykajici se zabudovéni vybaveni do spotiebice;
b) atesty a certifikdty vztahujici se k metoddm vyroby a kontroly a monitorovani spotiebice nebo vybaven;

¢) jakykoli jiny dokument umoznujici ozndmenému subjektu zlepsit jeho posuzovani.

Vyrobce uchovédva technickou dokumentaci pro potiebu piislusnych vnitrostdtnich organti po dobu deseti let od
uvedeni spotiebice nebo vybaveni na trh.

6.3. Vyroba

Vyrobce pfijme veskerd nezbytnd opatfeni, aby vyrobni proces a jeho kontrola zajistovaly shodu vyrdbénych
spotiebicti nebo vybaveni s pFislusnymi pozadavky tohoto nafizeni.

6.4. Ovéfovani

Ozndmeny subjekt, ktery si vyrobce zvolil, provadi nebo nechd provadét odpovidajici prezkoumdni a zkousky
uvedené v piislusnych harmonizovanych norméch nebo rovnocenné zkousky uvedené v jinych pfislusnych
technickych specifikacich, aby ovéfil shodu spotiebic¢t nebo vybaveni s piislusnymi pozadavky tohoto nafizeni.
Pokud takovd harmonizovand norma neexistuje, rozhodne dotfeny ozndmeny subjekt, jaké vhodné zkousky se
maji provést.

Jestlize to ozndmeny subjekt povaZuje za nutné, mohou byt pfislusnd pfezkoumdni a zkousky provedeny po
zabudovani vybaveni nebo montdzi ¢i instalaci spotiebice.
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Ozndmeny subjekt vyda certifikdt shody s ohledem na provedend ptezkoumdni a zkousky a kazdy schvdleny
spotiebi¢ nebo vybaveni opatif nebo nechd na vlastni odpovédnost opatfit svym identifikanim ¢islem.

Vyrobce uchovava certifikdty shody pro potfebu kontroly provadéné vnitrostatnimi organy po dobu deseti let od
uvedeni spotiebicti nebo vybaveni na trh.

6.5. Oznaceni CE a EU prohldsen{ o shodé

6.5.1. Vyrobce umisti oznaceni CE a na odpovédnost ozndmeného subjektu uvedeného v bodé 6.4 rovnéz identifikacni
¢islo tohoto subjektu na kazdy spotiebi¢ nebo vybavent, které spliuji prislusné pozadavky tohoto nafizeni.

6.5.2. Vyrobce vypracuje pisemné EU prohldseni o shodé a po dobu deseti let od uvedeni spotiebice na trh je uchovava
pro potfebu vnitrostitnich orgdnt. V EU prohldseni o shodé je uveden spottebi¢ nebo vybaveni, pro které bylo
Vypracovano.

Kopie EU prohldSeni o shodé se na pozddani poskytne piislusnym orgdniim. Kopie EU prohldseni o shodé
vybaveni musi byt pfilozena k vybaveni, nebo podle okolnosti k celé doddvce téchto vybaveni.

6.6. Zplnomocnény zdstupce

Povinnosti vyrobce stanovené v bodech 6.2 a 6.5 mohou byt jeho jménem a na jeho odpovédnost splnény jeho
zplnomocnénym zdstupcem, pokud jsou uvedeny v povéfeni.
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PRILOHA IV

OZNACENI

1. Kromé oznaceni CE podle ¢ldnku 16 musi byt na spottebici nebo jeho vyrobnim stitku uvedeny tyto informace:
a) jméno vyrobce, zapsany obchodni ndzev nebo zapsand ochrannd zndmka;
b) typ, SarZe nebo sériové ¢islo spotiebice, nebo jiny prvek umoziujici jeho identifikaci;
) typ elektrické piipojky, je-li pouzita;
d) oznaceni kategorie spotfebice;
e) jmenovity vstupni tlak spotiebice;
f) informace nezbytné k zajisténi fddné a bezpecné instalace, podle povahy spotiebice.

2. Na vybaveni nebo jeho §titku musi byt uvedeny, je-li to vhodné, informace uvedené v bodu 1.
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9.

PRILOHA V

EU PROHLASENI O SHODE (% ...) (1)

. Spottebi¢ nebo vybaveni | model spotiebi¢e nebo vybaveni (vyrobek, typ, Sarze nebo sériové ¢islo):
. Jméno a adresa vyrobce a jeho zplnomocnéného zéstupce, pokud byl jmenovan:
. Toto prohlaseni o shodé se vydava na vyhradni odpovédnost vyrobce.

. Predmét prohldseni (identifikace spotfebice nebo vybaveni umoziujici zpétné je vysledovat. Je-li to pro tucely

identifikace spotiebice nebo vybaveni nezbytné, muaze obsahovat vyobrazeni):popis spotiebi¢e nebo vybaveni.

. Pfedmét prohldseni popsany v bodé 4 je ve shodé s pfislusnymi harmonizaénimi pravnimi pfedpisy Unie: ... (odkaz

na dal3i pouzité akty Unie).

. Odkazy na ptislusné harmonizované normy, které byly pouzity, nebo na jiné technické specifikace, na jejichz zdkladé

se shoda prohlasuje:

. Ozndmeny subjekt ... (ndzev, adresa, &islo) ... proved] ... (popis zdsahu) ... a vydal certifikit: ... (podrobnosti véetné

data a pfipadné rovnéz informace o dobé trvani a podminkach jeho platnosti).

. V ptipadé vybaveni pokyny, jak ma byt vybaveni zabudovidno nebo smontovino do spotiebice, jeZ napomohou k

dosazeni shody se zdkladnimi pozadavky, které se vztahuji na dokoncené spotiebice.

Dal3{ informace:

Podepsdno za a jménem: ...

(misto a datum vydani):

(jméno, funkce) (podpis):

() Je na vyrobci, zda ptidéli prohldSeni o shodé ¢islo.
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PRILOHA VI
SROVNAVACI TABULKA
Smérnice 2009/142/ES Toto nafizen{
Cl. 1 odst. 1 prvni pododstavec Cl. 1 odst. 1
Cl. 1 odst. 1 druhy pododstavec Cl. 1 odst. 3 pism. a)
— Cl. 1 odst. 3 pism. b) a c)
— Cl. 1 odst. 4 az 6
Cl. 1 odst. 2 Cl. 2body 1,2 a 6
Cl. 1 odst. 3 Cl. 1 odst. 2
— Cl. 2 body 3, 4,5a 7 az 31
Cl. 2 odst. 1 Cl. 3 odst. 1
— Cl. 3 0dst. 2a 3
Cl. 2 odst. 2 Cl. 4 odst. 1 a 4
— Cl. 4 odst. 2a 3
Clének 3 Clanek 5
Clanek 4 Cl. 6 odst. 1a 2
— Cl. 6 odst. 3
— Clanek 7
— Clanek 8
— Clanek 9
— Clanek 10
— Clanek 11
— Clanek 12
— Clének 13
Cl. 5 odst. 1 pism. a) —
Cl. 5 odst. 1 pism. b) —
Cl. 5 odst. 2 —
Clanek 6 —
Clanek 7 —
Cl.8 odst. 1,2 a 4 Cl. 14 odst. 1 az 3
Cl. 8 odst. 3a 5 —
Cl. 8 odst. 6 Cl. 14 odst. 4
— Clanek 15
— Clanek 16
Clanek 9 —
Clanek 10 —
— Clanek 17
Clanek 11 —
Clanek 12 —

Clanek 18
Clanek 19
Clanek 20
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Smérnice 2009/142/ES Toto naiizeni

— Clanek 21
— Cléanek 22
— Clanek 23
— Clanek 24
— Clanek 25
— Clanek 26
— Clanek 27
— Clanek 28
— Clanek 29
— Clanek 30

— Clanek 31
— Clanek 32
— Clanek 33
— Clanek 34
— Clanek 35
— Clanek 36
— Clanek 37
— Clanek 38
— Clanek 39
— Clanek 40
— Clanek 41
— Clanek 42
— Clanek 43
— Clanek 44
Clanek 13 —

Clanek 14 —
Clének 15 —

Clének 16 —

— Clanek 45
— Clanek 46
Pifloha I Pifloha I
— Piiloha II
Pifloha 11 Pifloha III
Piiloha III Piiloha IV
Pifloha IV —
Pifloha V —
Pifloha VI —

— Pifloha V

— Pifloha VI
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