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SMERNICA EUROPSKEHO PARLAMENTU A  RADY
2014/30/EU

z 26. februara 2014

o harmonizacii pravnych predpisov ¢lenskych Statov vzt’ahujicich
sa na elektromagneticki kompatibilitu (prepracované znenie)

(Text s vyznamom pre EHP)

KAPITOLA 1
VSEOBECNE USTANOVENIA

Clénok 1

Predmet tpravy

Tato smernica upravuje elektromagnetickti kompatibilitu zariadeni. Jej
cielom je zabezpecit fungovanie vnutorného trhu tym, ze si vyzaduje,
aby zariadenia boli v stlade s primeranym stupniom elektromagnetickej
kompeatibility.

Clanok 2

Rozsah posobnosti

1.  Téato smernica sa vztahuje na zariadenia vymedzené v ¢lanku 3.

2. Tato smernica sa nevztahuje na:

a) zariadenia, na ktoré sa vzt'ahuje smernica 1999/5/ES;

b) toto letecké vybavenie, ak patri do rozsahu pdsobnosti nariadenia
Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/1139 (') a je uréené
vylucne na letecké pouzitie:

i) lietadla, okrem bezpilotnych lietadiel, ako aj prislusné motory,
vrtule, sticasti a nenainstalované vybavenie;

ii) bezpilotné lietadld, ako aj prislusné motory, vrtule, sucasti
a nenainStalované vybavenie, ktorych projekt sa osvedcuje
v sulade s ¢lankom 56 ods. 1 uvedeného nariadenia a ktoré st
uréené na prevadzku vyluéne na frekvenciach pridelenych
v Réadiokomunika¢nom poriadku Medzindrodnej telekomuni-
kacnej Uinie pre chranené letecké ucely;

() Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/1139 zo 4. jula 2018
o spolocnych pravidlach v oblasti civilného letectva, ktorym sa zriad’uje
Agentira Eurdpskej unie pre bezpe¢nost’ letectva a ktorym sa menia naria-
denia Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 2111/2005, (ES) ¢. 1008/2008,
(EU) ¢. 996/2010, (EU) ¢. 376/2014 a smernice 2014/30/EU a 2014/53/EU
a ktorym sa zruSuji nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 552/2004 a (ES) ¢ 216/2008 a nariadenie Rady (EHS) ¢. 3922/91
(U. v. EU L 212, 22.8.2018, s. 1).
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¢) radiové zariadenia, ktoré pouzivaju radioamatéri, v zmysle Radioko-
munikaéného poriadku prijatého v ramci Ustavy Medzinarodnej tele-
komunikacnej unie a Dohovoru Medzinarodnej telekomunikacnej
unie (1), pokial’ dané zariadenia nie su spristupnené na trhu;

d) zariadenia, ktoré majui svojou podstatou také fyzikalne vlastnosti, ze:

i) nie st schopné vytvarat elektromagnetické emisie alebo
prispievat  k elektromagnetickym emisiam, ktoré presahuju
uroveil umoziujicu radiovym, telekomunikacnym a inym zaria-
deniam pracovat’ v stlade so zamysl'anym ucelom, a

ii) funguju bez neprijatelného zhorSenia za pritomnosti elektromag-
netického ruSenia, ktoré je bezné s ohl'adom na ich zamyslané
pouZzitie;

e) hodnotiace supravy vyrabané na mieru pre profesiondlov vylucne na
pouzitie vo vyskumnych a vyvojovych zariadeniach na tieto ucely.

Na ucely prvého pododseku pism. c) sa stavebnice stciastok urcené na
montaz pre radioamatérov a zariadenia spristupnené na trhu a modifiko-
vané radioamatérmi na vlastni potrebu radioamatérmi nepovazuju za
zariadenia spristupnené na trhu.

3. Ak st zakladné poziadavky stanovené v prilohe I pre zariadenia
uvedené v odseku 1 celkom alebo Ciasto¢ne podrobnejsie ustanovené
inymi pravnymi predpismi Unie, tito smernica sa neuplatiiuje alebo sa
prestane uplatiiovat pre dané zariadenia, pokial ide o takéto pozia-
davky, odo diia vykonavania tychto pravnych predpisov Unie.

4.  Touto smernicou nie je dotknuté uplatinovanie pravnych predpisov
Unie ani vnutrostatnych pravnych predpisov, ktoré upravuju bezpecnost
zariadeni.

Clénok 3

Vymedzenie pojmov
1. Na ucely tejto smernice sa uplatiiuje toto vymedzenie pojmov:
1. ,,zariadenie” znamena kazdy pristroj alebo pevnl instalaciu;

2. ,pristroj znamena kazdy dokonceny pristroj alebo kombindciu
pristrojov, ktora bola spristupnena na trhu ako jeden funkény celok,
ktoré st urcené pre koncového uzivatela a ktoré mozu vytvarat
elektromagnetické ruSenie alebo ktorych fungovanie moze takéto
rusenie ovplyvnit’;

3. ,pevna inStalacia“ znamena Specificki kombinaciu niekolkych
typov pristrojov a pripadne aj inych zariadeni, ktoré st zostavené,
nainStalované a urené na stale pouzivanie na vopred ur¢enom
mieste;

4. ,elektromagnetickda kompatibilita“ znamena schopnost’ zariadenia
uspokojivo fungovat’ vo svojom elektromagnetickom prostredi bez
vytvarania nepripustného elektromagnetického rusenia pre iné zaria-
denia v tomto prostredi;

() Ustava a Dohovor Medzindrodnej telekomunikacnej unie prijat¢ Mimo-
riadnou konferenciou vladnych splnomocnencov (Zeneva 1992), zmenené
Konferenciou vladnych splnomocnencov (Kjoto 1994).
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21.

»elektromagnetické rusenie* znamend akykol'vek elektromagneticky
jav, ktory moze zhorsit' fungovanie zariadenia; elektromagnetické
rusenie moze byt elektromagneticky Sum, neziaduci signal alebo
zmena v samotnom prenosovom prostredi;

. »odolnost* znamena schopnost zariadenia fungovat' v stlade so

zamyS§lanym ucelom bez zhorSenia fungovania v pritomnosti elek-
tromagnetického rusenia;

. »bezpefnostné ucely* st ucely ochrany Tudského zivota alebo
majetku;
. ,elektromagnetické prostredie znamena vsetky elektromagnetické

javy pozorovatelné v danom mieste;

. »Spristupnenie na trhu“ je kazdad dodavka pristroja uréeného na

distribtciu, spotrebu alebo pouzivanie na trhu Unie v ramci
obchodnej ¢innosti ¢i uz odplatne, alebo bezodplatne;

»uvedenie na trh je prvé spristupnenie pristroja na trhu Unie;

»vyrobca®“ je kazda fyzicka alebo pravnickd osoba, ktora vyraba
pristroj alebo ktora dava takyto pristroj navrhnat alebo vyrobit’
a uvadza takyto pristroj na trh pod svojim menom alebo ochrannou
znamkou;

»splnomocneny zastupca“ je kazda fyzicka alebo pravnicka osoba
usadena v Unii, ktora dostala pisomné splnomocnenie od vyrobcu
konat’ v jeho mene pri konkrétnych ulohach;

»dovozca® je kazda fyzicka alebo pravnickd osoba usadena v Unii,
ktora uvadza pristroj z tretej krajiny na trh Unie;

Hdistributor” je kazda fyzickd alebo pravnicka osoba v dodava-
tel'skom retazci okrem vyrobcu alebo dovozcu, ktora spristupiiuje
pristroj na trhu;

»hospodarske subjekty” si vyrobca, splnomocneny zastupca,
dovozca a distributor;

»technicka Specifikacia“ je dokument, ktory stanovuje technické
poziadavky, ktoré musi zariadenie splnat’;

»harmonizovand norma“ je harmonizovand norma vymedzend
v ¢lanku 2 bode 1 pism. c) nariadenia (EU) ¢. 1025/2012;

»akreditacia“ je akreditdcia vymedzena v ¢lanku 2 bode 10 naria-
denia (ES) ¢. 765/2008;

,vnutroStatny akreditacny organ® je vnutro$tatny akreditatny organ
vymedzeny v ¢lanku 2 bode 11 nariadenia (ES) ¢. 765/2008;

»posudzovanie zhody“ je postup preukdzania, ¢i boli splnené
zakladné poziadavky tejto smernice tykajice sa pristroja;

,»organ posudzovania zhody* je subjekt vykondvajuci ¢innosti posu-
zovania z vra ibracie, skiiSania, ifikacie a in$ ie;
dzovania zhody vratane kalibracie, skuSania, certifikacie a inSpekcie
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22. ,spitné prevzatie” je kazdé opatrenie, ktorého cielom je dosiahnutie
vratenia pristroja, ktory sa uz spristupnil koneénému uzivatel'ovi;

23. ,stiahnutie z trhu® je kazdé opatrenie, ktorého cielom je zabranit
spristupneniu pristroja v dodavatel'skom retazci na trhu;

24. ,harmoniza¢né pravne predpisy Unie“ st vietky pravne predpisy
Unie, ktoré harmonizuji podmienky uvadzania vyrobkov na trh;

25. ,oznacenie CE“ je oznacenie, ktorym vyrobca preukazuje, ze
pristroj je v zhode s uplatnitel'nymi poziadavkami harmoniza¢nych
pravnych predpisov Unie tykajucich sa jeho umiestnovania.

2. Na tcely tejto smernice sa za pristroj povazuju:

1. ,suciastky” alebo ,podzostavy* urené na zaclenenie do pristroja
koncovym uzivatelom, ktoré moZzu =zapric¢init' elektromagnetické
rusenie alebo ktorych fungovanie mdze byt tymto rusenim ovplyv-
neng;

2. ,prenosné inStalacie® vymedzené ako kombinacia pristrojov
a pripadne aj inych zariadeni, ktord je uréena na prenasanie a na
prevadzkovanie na réznych miestach.

Clanok 4

Spristupnenie na trhu a/alebo uvedenie do prevadzky

Clenské $taty podniknt vietky vhodné opatrenia, aby zabezpetili, Ze
zariadenia sa spristupnia na trh a/alebo uvedi do prevadzky iba
v pripade, ak pri spravnej inStalacii a udrzbe, ako aj pouzivani na uréené
ucely zodpovedaju tejto smernici.

Clanok 5
Vol'ny pohyb zariadeni

1. Clenské $tity na svojom uzemi nebrania z dovodov suvisiacich
s elektromagnetickou kompatibilitou spristupneniu tych zariadeni, ktoré
si v sulade s touto smernicou, na trh a/alebo ich uvedeniu do
prevadzky.

2. Bez ohl'adu na poziadavky tejto smernice mozu jednotlivé ¢lenské
Staty uplatiiovat’ tieto osobitné opatrenia tykajice sa uvedenia zariadeni
do prevadzky alebo ich pouzivania:

a) opatrenia na vyrieSenie existujuiceho alebo predpokladaného
problému v suvislosti s elektromagnetickou kompatibilitou na
konkrétnom mieste;

b) opatrenia prijaté z bezpecnostnych dovodov na ochranu verejnych
telekomunika¢nych sieti alebo prijimacich alebo vysielacich stanic,
ak sa pouzivaju na bezpecCnostné ucely pri presne vymedzenych
pomeroch v spektre.

Bez toho, aby bola dotknuta smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady
98/34/ES z 22. jina 1998 o postupe pri poskytovani informacii v oblasti
technickych noriem a predpisov (1), ¢lenské §taty oznamia tieto osobitné
opatrenia Komisii a ostatnym ¢lenskym Statom.

(") U. v. ES L 204, 21.7.1998, s. 37.
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Osobitné opatrenia, ktoré boli akceptované, uverejni Komisia
v Uradnom vestniku Eurdpskej unie.

3. Clenské $taty nesmi branit’ vystavovaniu a/ani predvadzaniu zaria-
deni, ktoré nevyhovujii poziadavkam tejto smernice, na obchodnych
vel'trhoch, vystavach alebo podobnych podujatiach, ak viditeI'né ozna-
Cenie zretelne udava, Ze takéto zariadenie nesmie byt spristupnené na
trhu a/ani uvedené do prevadzky, pokial’ nebude uvedené do suladu
s touto smernicou. Predvadzanie sa mdze uskuto¢nit’, iba ak sa prijali
potrebné opatrenia na to, aby sa zabranilo elektromagnetickému ruseniu.

Clanok 6
Zakladné poziadavky

Zariadenia musia spifat’ zikladné poziadavky ustanovené v prilohe I.

KAPITOLA 2
POVINNOSTI HOSPODARSKYCH SUBJEKTOV

Clénok 7

Povinnosti vyrobcov

1. Vyrobcovia pri uvadzani svojich pristrojov na trh zabezpecia, aby
boli tieto pristroje navrhnuté a vyrobené v sulade so zdkladnymi poZia-
davkami stanovenymi v prilohe 1.

2. Vyrobcovia vypracivaju technicki dokumenticiu uvedenu
v prilohe IT alebo v prilohe III a vykonaju alebo nechaji vykonat
prislusny postup postdenia zhody uvedeny v ¢lanku 14.

Ak sa tymto postupom preukaze, Ze pristroj spiia uplatnitelné pozia-
davky, vyrobcovia vydaji EU vyhldsenie o zhode a na pristroj
umiestnia oznacenie CE.

3. Vyrobcovia uchovavaji technickii dokumentaciu a EU vyhlasenie
o zhode pocas 10 rokov od uvedenia pristroja na trh.

4. Vyrobcovia zabezpeCia zavedenie takych postupov v sériovej
vyrobe, aby bola zachovana zhoda s touto smernicou. Zmeny v navrhu
alebo v parametroch pristroja a zmeny v harmonizovanych normach
alebo v inych technickych Specifikdciach, na zaklade ktorych sa vyhla-
suje zhoda pristroja, sa nalezite zohl'adnia.

5. Vyrobcovia zabezpecCuju, aby bolo na pristrojoch, ktoré uviedli na
trh, umiestnené typové alebo sériové cislo, prip. ¢islo Sarze alebo
akykol'vek iny prvok, ktory umozni identifikaciu pristroja, alebo ak to
rozmer ¢i povaha pristroja neumoziuji, aby sa pozadované informacie
uviedli na obale alebo v sprievodnej dokumentacii pristroja.

6.  Vyrobcovia bud’ na pristroji, alebo ak to nie je mozné, na jeho
obale alebo v sprievodnej dokumentacii k pristroju uvadzaji svoje
meno, registrované obchodné meno alebo registrovanu ochrannt
znamku a poStova adresu, na ktorej ich mozno kontaktovat. V adrese
musi byt uvedené jedno konkrétne miesto, na ktorom mozno vyrobcu
kontaktovat’. Kontaktné udaje sa uvadzaji v jazyku, ktory je pre konec-
nych uzivatel'ov a organy dohladu nad trhom lahko zrozumitelny.
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7. Vyrobcovia zabezpeCia, aby bol k pristroju dodany navod na
pouzitie a informacie uvedené v ¢lanku 18 v jazyku, ktory je Tahko
zrozumitelny spotrebitelom a inym koneénym uzivatelom podla
urcenia dotknutého ¢lenského §tatu. Tento navod na pouzitie a informa-
cie, ako i kazdé oznaCenie musia byt jasné, zrozumiteIné a lahko
pochopitelné.

8. Vyrobcovia, ktori sa domnievaju alebo maji dovod domnievat’ sa,
Ze pristroj, ktory uviedli na trh, nie je v zhode s touto smernicou,
bezodkladne prijmi ndpravné opatrenia nevyhnutné na uvedenie
pristroja do zhody alebo ho v pripade potreby stiahnu z trhu, alebo
prevezmu spdt. Okrem toho v pripade, Zze pristroj predstavuje riziko,
vyrobcovia o tom bezodkladne informujt prislusné vnitrostatne organy
¢lenskych Statov, v ktorych bol pristroj spristupneny na trhu, priCom
uvedu podrobnosti najmé o nezhode a o akychkol'vek prijatych naprav-
nych opatreniach.

9. Na zéklade odovodnenej ziadosti prislusného vnutrostatneho
organu mu vyrobcovia poskytnu vsetky informacie a dokumentaciu
v tlacenej alebo elektronickej podobe potrebné na preukazanie zhody
pristroja s touto smernicou v jazyku lahko zrozumitelnom tomuto
organu. Na ziadost' tohto organu s nim dovozcovia spolupracuju pri
kazdom prijatom opatreni s cielom odstranit’ rizika, ktoré predstavuje
pristroj, ktory uviedli na trh.

Clénok 8

Splnomocneni zastupcovia

1. Vyrobca moze pisomnym splnomocnenim urcit’ splnomocneného
zastupcu.

Povinnosti stanovené v Clanku 7 ods. 1 a povinnost’ vypracovat’ tech-
nicki dokumentaciu uvedenu v ¢lanku 7 ods. 2 nesmu byt stcast'ou
splnomocnenia splnomocneného zastupcu.

2. Splnomocneny zastupca vykonava tlohy uvedené v splnomocneni
od vyrobcu. Splnomocnenie musi splnomocnenému zastupcovi umoz-
novat’ minimalne:

a) mat k dispozicii pre vnatroitatne organy dohladu nad trhom EU
vyhldsenie o zhode a technicki dokumenticiu pocas 10 rokov od
uvedenia pristroja na trh;

b) na zdklade odovodnenej Zziadosti prisluSného vnutroStatneho orgénu
poskytnit’ tomuto organu vsSetky informacie a dokumentaciu
potrebnu na preukazanie zhody pristroja;

¢) spolupracovat’ s prislusnymi vnutrostatnymi organmi na ich Ziadost
pri kazdom prijatom opatreni s cielom odstranit’ rizika, ktoré pred-
stavuje pristroj, na ktory sa vztahuje splnomocnenie splnomocne-
ného zastupcu.

Clanok 9

Povinnosti dovozcov
1. Dovozcovia st povinni uviest’ na trh iba pristroj, ktory je v stlade.

2. Pred uvedenim pristroja na trh dovozcovia zabezpecCia, aby
vyrobca vykonal primerany postup posudzovania zhody uvedeny
v Clanku 14. Zabezpecia, aby vyrobca vypracoval technicki dokumen-
taciu, aby na pristroji bolo umiestnené oznacenie CE, aby s pristrojom
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bola dodand pozadované sprievodna dokumentéacia a aby vyrobea splnil
poziadavky stanovené v Clanku 7 ods. 5 a ods. 6.

Ak sa dovozca domnieva alebo méa dovod domnievat’ sa, Ze pristroj nie
je v zhode so zakladnymi poziadavkami stanovenymi v prilohe I,
nesmie uviest' pristroj na trh, pokial’ tento pristroj nebude v zhode.
Navyse ak pristroj predstavuje riziko, dovozca o tom informuje vyrobcu
a organy dohladu nad trhom.

3. Dovozcovia bud’ na pristroji alebo ak to nie je mozné, na jeho
obale alebo v sprievodnej dokumentacii k pristroju uved svoje meno,
registrované obchodné meno alebo registrovanu ochranni znamku
a postovu adresu, na akej ich mozno kontaktovat. Kontaktné tdaje sa
uvadzaji v jazyku, ktory je pre kone¢nych uzivatel'ov a organy dohladu
nad trhom Tlahko zrozumitelny.

4. Dovozcovia zabezpecia, aby bol k pristroju dodany navod na
pouzitie a informacie uvedené¢ v ¢lanku 18 v jazyku, ktory je lahko
zrozumitelny spotrebitefom a inym kone¢nym uzivatelom podla
urcenia dotknutého c¢lenského $tatu.

5. Dovozcovia zabezpeCia, aby v case, ked nesu za pristroj zodpo-
vednost’, neohrozovali nimi vytvorené podmienky uskladnenia alebo
dopravy jeho sulad so zakladnymi poziadavkami stanovenymi v prilohe

6.  Dovozcovia, ktori sa domnievaji alebo maju dovod domnievat’ sa,
ze pristroj, ktory uviedli na trh, nie je v zhode s touto smernicou,
bezodkladne prijmi nevyhnutné napravné opatrenia na uvedenie tohto
pristroja do zhody alebo ho v pripade potreby stiahnu z trhu, alebo
prevezmu spdt. Okrem toho v pripade, ze pristroj predstavuje riziko,
dovozcovia o tom bezodkladne informuju prislusné vnutroStatne organy
Clenskych Statov, v ktorych bol pristroj spristupneny na trhu, priCom
uvedu podrobnosti najméd o nezhode a o akychkol'vek prijatych naprav-
nych opatreniach.

7.  Dovozcovia maju k dispozicii pre organy dohladu nad trhom
pocas 10 rokov od uvedenia pristroja na trh kopiu EU vyhlasenia
o zhode a zabezpecia, aby bola tymto orgdnom na ich ziadost’ spristup-
nena technicka dokumentacia.

8. Na zaklade odovodnenej ziadosti prislusného vnutrostatneho
organu dovozcovia poskytnu tomuto organu vsetky informacie a doku-
mentaciu v tlacenej alebo elektronickej podobe potrebné na preukazanie
zhody pristroja v jazyku lahko zrozumitelnom tomuto organu. Na
ziadost’ tohto organu s nim dovozcovia spolupracuju pri kazdom
prijatom opatreni s cielom odstranit’ rizika, ktoré predstavuje pristroj,
ktory uviedli na trh.

Clénok 10

Povinnosti distributorov

1. Pri spristupfiovani pristroja na trhu distribatori konajii s nalezitou
pozornostou vo vztahu k poziadavkam tejto smernice.

2. Pred spristupnenim pristroja na trhu distributori overia, ¢i je na
pristroji umiestnené oznacenie CE, ¢i je spolu s pristrojom dodana
pozadovana dokumentacia a navod na pouzitie a informacie uvedené
v Clanku 18 v jazyku, ktory je lahko zrozumitelny pre spotrebitel'ov
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a inych kone¢nych uzivatelov v Clenskom State, v ktorom sa pristroj
spristupniuje na trhu, a ¢i vyrobca a dovozca splnili poziadavky stano-
vené v Clanku 7 ods. 5 a ods. 6 a v ¢lanku 9 ods. 3.

Ak sa distribator domnieva alebo ma dovod domnievat’ sa, ze pristroj
nie je v zhode so zékladnymi poZziadavkami stanovenymi v prilohe I,
nesmie spristupnit’ pristroj na trhu, pokial’ tento pristroj nebude v zhode.
NavySe ak pristroj predstavuje riziko, distributor o tom informuje
vyrobcu alebo dovozcu a organy dohladu nad trhom.

3. Distribatori zabezpecia, aby v Case, ked’ nesu za pristroj zodpo-
vednost’, neohrozovali nimi vytvorené podmienky uskladnenia alebo
dopravy jeho zhodu so zakladnymi poziadavkami stanovenymi v prilohe

4.  Distributori, ktori sa domnievaju alebo maju dévod domnievat’ sa,
ze pristroj, ktory spristupnili na trhu, nie je v zhode s touto smernicou,
zabezpecia prijatie nevyhnutnych napravnych opatreni na uvedenie tohto
pristroja do zhody alebo ho v pripade potreby stiahnu z trhu, alebo
prevezmu spdt. Okrem toho v pripade, Ze pristroj predstavuje riziko,
distributori o tom bezodkladne informuju prislusné vnutrosStatne organy
Clenskych statov, v ktorych bol pristroj spristupneny na trhu, priCom
uvedu podrobnosti najméd o nezhode a o akychkol'vek prijatych naprav-
nych opatreniach.

5. Na zaklade odovodnenej ziadosti prislusného vnutrostatneho
organu distributori poskytnu tomuto organu vsetky informacie a doku-
mentaciu v tlacenej alebo elektronickej podobe potrebnu na preukazanie
zhody pristroja. Na ziadost’ tohto organu s nim vyrobcovia spolupracuju
pri kazdom opatreni prijatom s cielom odstranit’ rizik4, ktoré predsta-
vuje pristroj, ktory spristupnili na trhu.

Clanok 11
Pripady, v ktorych sa povinnosti vyrobcov uplatiiuji na dovozcov

a distributorov

Dovozca alebo distributor sa povazuje za vyrobcu na ucely tejto smer-
nice a vzt'ahuju sa naftho povinnosti vyrobcu podla ¢lanku 7, ak uvedie
pristroj na trh pod svojim menom alebo ochrannou znamkou alebo
upravi pristroj, ktory uz bol uvedeny na trh, takym spdsobom, Zze to
modze ovplyvnit’ stlad pristroja s touto smernicou.

Cldanok 12
Identifikacia hospodarskych subjektov

Hospodarske subjekty na poziadanie organov dohladu nad trhom im
identifikuju:

a) kazdy hospodarsky subjekt, ktory im dodal pristroj;

b) kazdy hospodarsky subjekt, ktorému pristroj dodali.

Hospodarske subjekty musia byt schopné predlozit’ informacie uvedené
v prvom odseku pocas 10 rokov po tom, ¢o im bol dodany pristroj,
a pocas 10 rokov po tom, ¢o dodali pristroj.
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KAPITOLA 3
ZHODA ZARIADENI{

Clanok 13
Predpoklad zhody zariadenia

Zariadenia, ktoré¢ su v zhode s harmonizovanymi normami alebo ich
astami, na ktoré boli uverejnené odkazy v Uradnom vestniku Eurdp-
skej unie, sa povazuju za vyrobky, ktoré su v zhode so zakladnymi
poziadavkami stanovenymi v prilohe I, na ktoré sa tieto normy alebo
ich Casti vztahuju.

Clénok 14

Postupy posudzovania zhody pre pristroje

Zhoda pristroja so zdkladnymi poziadavkami stanovenymi v prilohe I sa
preukazuje jednym z tychto postupov posudzovania zhody:

a) vnutornd kontrola vyroby stanovena v prilohe II;

b) EU skigka typu, po ktorej nasleduje zhoda s typom zaloZeni na
vnutornej kontrole vyroby stanovena v prilohe III.

Vyrobca sa mdze rozhodnut, ze obmedzi uplatihovanie postupu uvede-
ného v prvom odseku pism. b) na niektoré aspekty zakladnych pozia-
daviek za predpokladu, Ze na ostatné aspekty zakladnych poziadaviek sa
uplatiiuje postup uvedeny v prvom odseku pism. a).

Clanok 15
EU vyhlisenie o zhode

1. EU vyhlasenie o zhode potvrdzuje, Ze bolo preukizané splnenie
zakladnych poziadaviek uvedenych v prilohe L.

2. EU vyhlasenie o zhode sa vypraciva podla vzoru stanoveného
v prilohe 1V, obsahuje prvky uvedené v prislusnych moduloch stano-
venych v prilohach II a III a musi sa neustdle aktualizovat’. Preklada sa
do jazyka alebo jazykov pozadovanych ¢lenskym Statom, v ktorom sa
pristroj uvadza na trh alebo sa na nom spristupnuje.

3. Ak sa na pristroj vztahuje viac ako jeden akt Unie vyzadujuci EU
vyhlasenie o zhode, vypracuje sa jediné EU vyhlisenie o zhode
zohladitujiice vietky tieto akty Unie. Uvedené vyhlasenie identifikuje
prislusné akty Unie vratane odkazov na ich uverejnenie.

4. Vypracovanim EU vyhlasenia o zhode vyrobca prebera zodpoved-
nost’ za sulad pristroja s poziadavkami stanovenymi v tejto smernici.

Clénok 16

VSeobecné zasady oznacenia CE

Oznacenie CE sa riadi vSeobecnymi zasadami stanovenymi v ¢lanku 30
nariadenia (ES) ¢. 765/2008.
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Clénok 17

Pravidla a podmienky umiestiiovania oznacenia CE

1. Oznacenie CE sa na pristroj alebo jeho Stitok umiestiuje viditel'ne,
Citatelne a nezmazatene. Ak to povaha pristroja neumoznuje alebo
neodovodiuje, toto oznaCenie sa umiestni na obale a v sprievodnej
dokumentécii.

2. Oznacenie CE sa umiestiiuje pred uvedenim pristroja na trh.

3. Clenské $taty pri zabezpetovani spravneho uplatiiovania rezimu,
ktorym sa riadi pouZivanie oznacenia CE, dodrziavaju platné mecha-
nizmy a v pripade neopravnené¢ho pouzitia tohto oznacenia prijma
prislusné opatrenia.

Clénok 18

Informacie o pouZivani pristroja

1. K pristroju sa pripoja informacie o vsetkych osobitnych opatre-
niach, ktoré sa musia vykonat pri montdzi, inStalacii, drzbe alebo
pouzivani pristroja, aby sa zabezpeCilo, ze bude po uvedeni do
prevadzky spinat zékladné poziadavky stanovené v bode 1 prilohy L.

2. Pristroj, ktorého stlad so zakladnymi poziadavkami stanovenymi
v bode 1 prilohy I nie je zabezpeceny v obytnych zénach, musi byt
sprevadzany jasnym vyznacenim takéhoto obmedzenia pouzitia,
pripadne aj na obale.

3. Udaje potrebné na pouzivanie pristroja v stilade s u¢elom, na ktory
je ureny, st uvedené v navode na obsluhu prilozenému k pristroju.

Clénok 19

Pevné inStalacie

1. Pristroj, ktory bol spristupneny na trhu a ktory mozno zaclenit' do
pevnej instalacie, podlieha vsetkym prislusnym ustanoveniam tykajiicim
sa pristrojov, ktoré¢ su ustanovené v tejto smernici.

Poziadavky clankov 6 az 12 a c¢lankov 14 az 18 vSak nie st zavidzné
v pripade pristrojov, ktoré st urené na zaclenenie do urcitej pevnej
inStaldcie a nie su inak spristupnené na trhu.

V takychto pripadoch sprievodna dokumentécia sluzi na identifikéciu
pevnej instalacie a charakteristik elektromagnetickej kompatibility tejto
inStalacie a uvadza opatrenia, ktoré je potrebné prijat’ pri zacleneni
pristroja do pevnej instalacie, aby nebola dotknuta zhoda uvedenej insta-
lacie. Takisto obsahuje informacie uvedené v ¢lanku 7 ods. 5a 6 a v
¢lanku 9 ods. 3.

Osvedcené technické postupy uvedené v bode 2 prilohy I sa dokumen-
tuji a dokumentaciu uchovava zodpovedna osoba alebo zodpovedné
osoby pocas celého obdobia prevadzkovania pevnej instalacie pre
potreby kontroly zo strany prislusnych vnutrostatnych organov.
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2. Ak sa vyskytnll pochybnosti o stlade pevnej instalacie s poziadav-
kami tejto smernice, najmé ak su st'aznosti na rusenie, ktoré spdsobuje,
prislusné organy dotknutych c¢lenskych $tatov mozu ziadat preukazanie
suladu pevnej instalacie s poziadavkami smernice a podl'a potreby dat
podnet na preverenie.

Ak sa zisti nesulad inStalacie s poziadavkami smernice, prislusné organy
stanovia vhodné opatrenia na to, aby sa pevna inStalacia uviedla do
suladu so zakladnymi poziadavkami stanovenymi v prilohe I.

3. Clenské $taty prijimaji potrebné opatrenia na identifikiciu osoby
alebo o0sdb, ktoré st zodpovedné za zabezpecenie suladu pevnej insta-
lacie s prislusnymi zakladnymi poziadavkami.

KAPITOLA 4
NOTIFIKACIA ORGANOV POSUDZOVANIA ZHODY

Clénok 20
Notifikacia

Clenské staty notifikuju Komisii a ostatnym &lenskym Statom orgéany,
ktoré su autorizované ako tretie strany na vykonavanie uloh posudzo-
vania zhody podla tejto smernice.

Cléanok 21

Notifikujiice organy

1. Clenské $taty ur¢ia notifikujuci organ, ktory je zodpovedny za
stanovenie a vykondvanie nevyhnutnych postupov na ucely posudzo-
vania a notifikacie organov posudzovania zhody a monitorovania noti-
fikovanych organov vratane suladu s ¢lankom 26.

2. Clenské $tity moézu rozhodnut, Ze posudzovanie a monitorovanie
uvedené v odseku 1 vykond vnutroStatny akreditatny orgdn v zmysle
nariadenia (ES) ¢. 765/2008 a v sulade s nim.

3. Ak notifikujici organ deleguje na organ, ktory nie je organom
Statnej spravy, posudzovanie, notifikaciu alebo monitorovanie uvedené
v odseku 1 alebo ho inak poveri tymito lohami, musi byt tento organ
pravnym subjektom a musi primerane spliiat poziadavky stanovené
v ¢lanku 22. NavySe musi tento organ prijat’ opatrenia, aby bola pokryta
zodpovednost’, ktorda vyplyva z jeho ¢innosti.

4. Notifikujuci organ prebera plnu zodpovednost’ za ulohy vykonané
organom uvedenym v odseku 3.

Clanok 22

Poziadavky tykajuce sa notifikujicich organov

1. Notifikujuci organ sa zriad'uje tak, aby nevznikali ziadne konflikty
zaujmov s organmi posudzovania zhody.
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2. Notifikujici orgdn ma taku organizacnu Strukturu a funguje takym
spdsobom, aby zabezpecil objektivitu a nestrannost’ svojich ¢innosti.

3. Notifikujuci orgdn ma taka organizacnu Struktiru, aby sa kazdé
rozhodnutie tykajuce sa notifikacie organu posudzovania zhody prijalo
odborne spdsobilymi osobami, inymi ako osobami, ktoré vykonali post-
denie.

4. Notifikujiici orgdn neponuka ani neposkytuje Zziadne Ccinnosti,
ktoré vykonavaju organy posudzovania zhody, ani poradenské sluzby
na komer¢nom ¢i konkuren¢nom zéklade.

5. Notifikujuci organ zabezpecuje dovernost’ ziskanych informacii.

6.  Notifikujuci organ ma k dispozicii dostatocny pocet odborne
spdsobilych zamestnancov na riadne plnenie svojich uloh.

Clanok 23

Informacna povinnost’ notifikujicich organov

Clenské $taty informuji Komisiu o svojich postupoch posudzovania
a notifikdcie orgdnov posudzovania zhody a monitorovania notifikova-
nych organov a o vsetkych zmenach, pokial’ ide o tieto informacie.

Komisia tieto informacie zverejni.

Clénok 24

Poziadavky tykajice sa notifikovanych orgianov

1. Na tgely notifikacie musi orgén posudzovania zhody spifiat’ pozia-
davky stanovené v odsekoch 2 az 11.

2. Organ posudzovania zhody je zriadeny podl’a vnutrostatneho prava
¢lenského Statu a ma pravnu subjektivitu.

3. Organ posudzovania zhody je tretou stranou, nezavislou od orga-
nizacie alebo pristroja, ktory posudzuje.

Za takyto organ mozno pod podmienkou, ze je preukdzanad jeho neza-
vislost” a nedochiddza ku konfliktu zdujmov, povazovat’ subjekt, ktory
patri do obchodného zdruZenia alebo profesijného zvizu, ktoré zastu-
puji podniky zapojené do navrhovania, vyroby, obstardvania, montdze,
pouzivania alebo udrzby pristrojov, ktoré posudzuje.

4. Organ posudzovania zhody, jeho vrcholovy manazment a zamest-
nanci zodpovedni za vykonavanie uloh posudzovania zhody nie su
dizajnéri, vyrobcovia, dodavatelia, subjekty vykonavajice instalaciu,
nakupcovia, vlastnici, pouzivatelia ani subjekty vykondvajuce udrzbu
pristrojov, ktoré posudzujli, ani zastupcovia ziadnej z tychto stran. To
nevylucuje moznost’ pouzitia posudzovanych pristrojov, ktoré su
potrebné na vykon cinnosti organu posudzovania zhody, alebo ich
pouzitie na osobné ucely.

Organ posudzovania zhody, jeho vrcholovy manazment a zamestnanci
zodpovedni za vykonavanie Uloh posudzovania zhody nie st priamo
zapojeni do navrhovania, vyroby ani konstrukcie, uvadzania na trh,
instalacie, pouzivania alebo Udrzby tychto pristrojov, ani nezastupuju
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strany zapojené do tychto ¢innosti. Nepodiel'aju sa na ziadnych ¢innos-
tiach, ktoré by mohli ovplyvnit' ich nezavisly posudok alebo beziihon-
nost’ vo vzt'ahu k ¢innostiam posudzovania zhody, pre ktoré boli noti-
fikované. Vzt'ahuje sa to najmi na poradenské sluzby.

Organy posudzovania zhody zabezpecujl, aby cCinnosti ich pobociek
alebo subdodavatel'ov neovplyviovali dovernost, objektivitu a nestran-
nost’ ich ¢innosti spojenych s posudzovanim zhody.

5. Organy posudzovania zhody a ich zamestnanci vykonavaji
¢innosti posudzovania zhody na najvyssej Grovni odbornej integrity
a nevyhnutnej technickej odbornej spdsobilosti v danej oblasti
a nesmu podliehat ziadnym tlakom ani stimulom, najmi finan¢nym,
ktoré by mohli ovplyvnit' ich rozhodnutie alebo vysledky ich ¢innosti
posudzovania zhody najmi zo strany osob alebo skupin o0sob, ktoré st
zainteresované na vysledku tychto Cinnosti.

6.  Organ posudzovania zhody musi byt schopny vykonavat’ vsetky
ulohy posudzovania zhody, ktoré mu boli uréené podl'a prilohy III a v
suvislosti s ktorymi bol notifikovany, ¢i uz ide o Ulohy vykondvané
samotnym organom posudzovania zhody, alebo v jeho mene a na
jeho zodpovednost'.

Organ posudzovania zhody ma vzdy, pre kazdy postup posudzovania
zhody a pre kazdy typ alebo kategoriu pristroja, v stvislosti s ktorym
bol notifikovany, k dispozicii:

a) potrebny personal s technickymi znalost'ami a dostato¢nymi a prime-
ranymi skisenostami na vykonanie tloh posudzovania zhody;

b) potrebny opis postupov, v stlade s ktorymi sa vykonava posudzo-
vanie zhody s cielom zabezpecit' transparentnost’ a schopnost’ repro-
dukovatel'nosti tychto postupov. Musi mat’ zavedené prislusné poli-
tiky a postupy, ktoré rozliSuju medzi Glohami, ktoré vykondva ako
notifikovany orgéan, a inymi ¢innost’ami,

¢) potrebné postupy na vykonavanie svojej c¢innosti zohladiujlice
vel’kost podniku, odvetvie, v ktorom podnik podnika, Struktaru,
stupen zlozitosti prislusnej technoldgie pouzivanej pri pristroji
a hromadny ¢i sériovy charakter vyrobného procesu.

Organ posudzovania zhody musi mat’ prostriedky potrebné na plnenie
technickych a administrativnych tloh spojenych s ¢innost'ami nalezité¢ho
posudzovania zhody a mat’ pristup k vSetkym potrebnym zariadeniam
alebo vybaveniu.

7. Zamestnanci zodpovedni za vykonavanie tloh tykajucich sa posu-
dzovania zhody maju:

a) primerané technické a odborné vzdelanie zahfnajiice vSetky ¢innosti
posudzovania zhody, v stvislosti s ktorymi bol organ posudzovania
zhody notifikovany;

b) dostatocné znalosti o poziadavkach posudzovani, ktoré vykonavaju,
a primerant pravomoc vykonavat’ tieto posudzovania,
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¢) primerané znalosti a pochopenie zakladnych poziadaviek stanove-
nych v prilohe I, uplatnitelnych harmonizovanych noriem a prislus-
nych ustanoveni harmonizaénych pravnych predpisov Unie a vnutro-
Statnych pravnych predpisov;

d) potrebnu sposobilost’ na vydanie certifikatov, zaznamov a protokolov
preukazujucich, Ze sa vykonalo postdenie.

8. Je potrebné zabezpecit' nestrannost’ organov posudzovania zhody,
ich vrcholového manazmentu a zamestnancov zodpovednych za vyko-
navanie uloh tykajicich sa posudzovania zhody.

Odmenovanie vrcholového manazmentu organu posudzovania zhody
a jeho zamestnancov zodpovednych za vykondvanie uloh tykajucich
sa posudzovania zhody nesmie zavisiet' od poc¢tu vykonanych postudeni
ani vysledkov tychto posudeni.

9.  Organy posudzovania zhody uzavri poistenie zodpovednosti za
Skodu, ak tuto zodpovednost' nenesie Stat v stlade s vnutroStatnym
pravom alebo ak nie je za posudzovanie zhody priamo zodpovedny
samotny Clensky Stat.

10.  Zamestnanci organu posudzovania zhody su povinni dodrziavat
sluzobné tajomstvo, pokial’ ide o vSetky informacie ziskané pri vyko-
navani svojich Uloh podla prilohy III alebo akéhokol'vek ustanovenia
vnutrostatneho prava, ktoré tento predpis uvadzaju do Ucinnosti, nie
vSak vo vztahu k prisluSnym organom c¢lenského statu, kde dany
organ vykonava svoju Cinnost’. Vlastnicke prava su chranené.

11.  Organy posudzovania zhody sa zGcastnuji na prislusnych norma-
lizaénych cinnostiach a Cinnostiach koordinacnej skupiny notifikova-
ného organu zriadenej podla prislusnych harmoniza¢nych pravnych
predpisov Unie alebo zabezpeéia, aby jeho zamestnanci zodpovedni za
vykonéavanie uloh tykajucich sa posudzovania zhody boli o nich infor-
movani, a ako vSeobecné usmernenie uplatituju administrativne rozhod-
nutia a dokumenty, ktoré s vysledkom prace tejto skupiny.

Clanok 25
Predpoklad zhody notifikovanych organov

Ak organ posudzovania zhody preukaze svoju zhodu s kritériami stano-
venymi v prislusnych harmonizovanych normach alebo ich castiach, na
ktoré sa uverejnili odkazy v Uradnom vestniku Eurdpskej inie, pred-
poklada sa, e spiiia poziadavky stanovené v &lanku 24 v takom
rozsahu, v akom sa uplatnitelné harmonizované normy na tieto pozia-
davky vztahuju.

Clénok 26

Pobo¢ky a subdodavatelia notifikovanych organov

1. Ak notifikovany orgdn uzatvara subdodavatel'ské zmluvy na
osobitné tlohy spojené s posudzovanim zhody alebo vyuziva pobocku,
zabezpedi, aby subdodavatel' alebo pobocka spiiali poziadavky stano-
vené v C¢lanku 24, a zodpovedajucim spdsobom o tom informuje noti-
fikujaci organ.

2. Notifikované organy nest plni zodpovednost’ za ulohy vykona-
vané subdodavateI'mi alebo pobockami bez ohladu na to, kde maju
sidlo.
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3. Cinnosti sa mbézu vykonavat’ subdodavatel'sky alebo pobockou iba
v pripade, Ze s tym zakaznik suhlasi.

4. Notifikované orgdny maju pre notifikujuci organ k dispozicii
prislusna dokumentaciu tykajucu sa posudenia kvalifikacie subdodava-
tel'a alebo pobocky a prace vykonanej subdodavatel'om alebo pobockou
podl'a prilohy III.

Clénok 27

Ziadost’ o notifikaciu

1. Organ posudzovania zhody predlozi ziadost' o notifikaciu notifi-
kujucemu organu clenského statu, v ktorom ma sidlo.

2. Sucastou Zziadosti o notifikdciu je opis ¢innosti posudzovania
zhody, modulu alebo modulov posudzovania zhody a pristroja, v stvi-
slosti s ktorym organ tvrdi, ze je odborne spdsobily, a osvedCenie o akre-
ditacii, ak existuje, vydané vnutrostatnym akreditaénym organom, ktoré
potvrdzuje, e organ posudzovania zhody spliia poziadavky stanovené
v Clanku 24.

3. Ak prislusny organ posudzovania zhody nemoze poskytnit’ osved-
cenie o akreditacii, poskytuje notifikujicemu organu vsetku dokumen-
taciu potrebni na overenie, uznanie a pravidelné monitorovanie jeho
stladu s poziadavkami stanovenymi v ¢lanku 24.

Clénok 28

Postup notifikacie

1. Notifikujice organy mozu notifikovat' iba organy posudzovania
zhody, ktoré splnili poziadavky stanovené v ¢lanku 24.

2. Notifikdciu Komisii a ostatnym clenskym Statom uskutocnuju
prostrednictvom elektronického nastroja notifikacie vyvinutého a riade-
ného Komisiou.

3. V notifikécii st zahrnuté vSetky podrobné informéacie o ¢innostiach
posudzovania zhody, module alebo moduloch posudzovania zhody,
prisluSnom pristroji a prislusSnom potvrdeni odbornej spdsobilosti.

4. Ak sa notifikdcia nezakladd na osvedCeniach o akreditacii
uvedenom v ¢lanku 27 ods. 2, notifikujuci organ poskytuje Komisii
a ostatnym ¢lenskym $tatom dokumentaciu potvrdzujicu odbornu
spdsobilost’” organu posudzovania zhody a zavedené opatrenia na zabez-
pecenie pravidelného monitorovania tohto organu a trvalého plnenia
poziadaviek stanovenych v c¢lanku 24.

5. Prislusny organ mdze vykonavat cinnosti notifikovaného organu
iba v pripade, Ze Komisia ani ostatné ¢lenské Staty nevzniesli namietky
do dvoch tyzdnov po notifikacii, ak sa pouziva certifikat o akreditacii,
alebo do dvoch mesiacov po notifikacii, ak sa akreditacia nepouziva.

Iba takyto organ sa pokladd za notifikovany organ na ucely tejto smer-
nice.
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6. Notifikujuce organy oznamuji Komisii a ostatnym clenskym
statom vSetky d’alSie prislusné zmeny tykajice sa notifikacie.

Clénok 29

Identifikacné cisla a zoznamy notifikovanych orgianov

1. Komisia prideli notifikovanému organu identifikacné Eislo.

Prideli mu len jedno ¢islo, aj ked’ je organ notifikovany podla viacerych
aktov Unie.

2. Komisia zverejni zoznam organov notifikovanych podla tejto
smernice vratane identifikaénych ¢isiel, ktoré im boli pridelené,
a Cinnosti, v suvislosti s ktorymi boli notifikované.

Komisia zabezpecuje aktualizaciu tohto zoznamu.

Clénok 30

Zmeny v notifikacii

1. Ak notifikujuci organ zisti alebo bol informovany o tom, Ze noti-
fikovany organ uZ nesplia poziadavky stanovené v ¢lanku 24 alebo Ze
si neplni svoje povinnosti, notifikujuci organ podla potreby obmedzi,
pozastavi alebo zrusi notifikaciu v zavislosti od zavaznosti nesplnenia
tychto poziadaviek alebo neplnenia tychto povinnosti. Bezodkladne
o tom informuje Komisiu a ostatné ¢lenské staty.

2.V pripade obmedzenia, pozastavenia alebo zrusSenia notifikacie,
alebo ak notifikovany organ svoju ¢innost' uzZ nevykondva, notifikujici
Clensky Stat prijme primerané opatrenia s cielom zabezpecit, aby doku-
menty tohto organu boli bud’ spracované inym notifikovanym organom,
alebo aby boli k dispozicii prislusnym notifikujucim orgdnom a organom
dohladu nad trhom na ich ziadost.

Clanok 31

Namietky vo¢i odbornej sposobilosti notifikovanych orginov

1.  Komisia vySetri vSetky pripady, v stvislosti s ktorymi ma pochyb-
nosti alebo je na pochybnosti upozornena, pokial’ ide o odbornu spdso-
bilost’ notifikovaného organu alebo nepretrzité plnenie poziadaviek
a povinnosti, ktoré sa nai vztahuju.

2. Notifikujuci ¢lensky $tat poskytne Komisii na jej ziadost vsetky
informacie tykajuce sa podkladov pre notifikdciu alebo toho, ze
pretrvava odborna spdsobilost’ dotknutého notifikovaného organu.

3. Komisia zabezpe¢i déverné zaobchadzanie so vsetkymi citlivymi
informaciami ziskanymi pocas jej Setrenia.

4.  Ked Komisia zisti, ¢ notifikovany organ nespiia alebo prestal
spifiat poziadavky na notifikaciu, prijme vykonavaci akt pozadujuci
od notifikujuceho ¢Elenského S$tatu, aby prijal potrebné napravné opat-
renia vratane pripadného zrusenia notifikécie.
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Uvedeny vykonavaci akt sa prijme v sulade s konzultacnym postupom
uvedenym v c¢lanku 41 ods. 2.

Clanok 32

Povinnosti notifikovanych organov, pokial’ ide o vykon ich ¢innosti

1. Notifikované organy vykondvaji posudzovanie zhody v stlade
s postupmi posudzovania zhody stanovenymi v prilohe III.

2. Posudzovanie zhody sa vykonava primeranym spdsobom tak, aby
sa vyhlo zbytocnej zatazi hospodarskych subjektov.

Organy posudzovania zhody pri vykonavani svojej ¢innosti zohl'adnuju
velkost' podniku, odvetvie, v ktorom podnik podnika, jeho Strukturu,
stupeit  zlozitosti prislusnej technoldgie pouzivanej pri pristroji
a hromadny ¢i sériovy charakter vyrobného procesu.

DodrZziavajli pritom mieru prisnosti a uroveil ochrany, ktord sa vyzaduje,
aby bol pristroj v stlade s touto smernicou.

3. Ak notifikovany organ zisti, e vyrobca nespliia zikladné pozia-
davky stanovené v prilohe I alebo v zodpovedajticich harmonizovanych
normach ¢i inych technickych Specifikaciach, poziada vyrobcu, aby
prijal primerané napravné opatrenia, a nevyda certifikat.

4. Ak po vydani certifikatu notifikovany organ v ramci monitoro-
vania zhody zisti, Ze pristroj prestal byt v stlade, poziada vyrobcu,
aby prijal primerané napravné opatrenia, a ak to je potrebné, pozastavi
platnost’ certifikatu alebo odnime certifikat.

5. Ak sa neprijmu napravné opatrenia alebo ak nemajii pozadovany
ucinok, notifikovany organ podla potreby obmedzi certifikat, pozastavi
platnost’ certifikatu alebo odnime vSetky certifikaty.

Clénok 33

Odvolanie proti rozhodnutiam notifikovanych subjektov

Clenské $taty zabezpedia, aby bolo mozné sa odvolat’ proti rozhodnu-
tiam notifikovanych organov.

Clénok 34

Informacna povinnost’ notifikovanych organov
1. Notifikované organy informuju notifikujuci organ o:

a) kazdom zamietnuti certifikatu, obmedzeni certifikatu, pozastaveni
platnosti certifikatu alebo odnati certifikatu;

b) akychkol'vek okolnostiach, ktoré maju vplyv na rozsah alebo
podmienky notifikacie;

c) kazdej ziadosti o informacie o Cinnostiach stvisiacich s posudzo-
vanim zhody, ktori dostali od organov dohladu nad trhom,;

d) na poziadanie o ¢innostiach suvisiacich s posudzovanim zhody vyko-
nanych v ramci rozsahu ich notifikacie a o akejkol'vek inej vyko-
nanej Cinnosti vratane cezhrani¢nych Cinnosti a uzatvérania subdo-
davatel'skych zmlav.
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2. Notifikované organy poskytuji inym organom notifikovanym
podla tejto smernice, ktoré vykonavaji podobné Cinnosti posudzovania
zhody vztahujuce sa na rovnaké pristroje, relevantné informacie o otaz-
kach tykajucich sa negativnych a na Zziadost' i pozitivnych vysledkov
posudzovania zhody.

Clanok 35

Vymena skusenosti

Komisia organizacne zabezpe¢i vymenu skusenosti medzi vnutrostat-
nymi organmi Clenskych S$tatov, ktoré su zodpovedné za politiku noti-
fikacie.

Clénok 36

Koordinacia notifikovanych organov

Komisia zabezpeci zavedenie a riadne fungovanie primeranej koordi-
nacie a spoluprace medzi organmi notifikovanymi podla tejto smernice
vo forme fora notifikovanych organov.

Clenské §tity zabezpelia, aby sa organy, ktoré notifikovali, priamo
alebo prostrednictvom urcenych zastupcov zlcastiiovali na praci tohto
fora.

KAPITOLA 5

DOHEAD NAD TRHOM UNIE, KONTROLA PRISTROJOV
VSTUPUJUCICH NA TRH UNIE A OCHRANNY POSTUP

Clanok 37

Dohlad nad trhom Unie a kontrola pristrojov vstupujucich na trh
Unie

Cléanok 15 ods. 3 a ¢&lanky 16 az 29 nariadenia (ES) &. 765/2008 sa
uplatiuji na pristroje.

Clénok 38

Postup zaobchadzania s pristrojmi, ktoré predstavuji riziko na
vnutrosStatnej urovni

1. Ak organy dohladu nad trhom jedného c¢lenského S$tatu maju
dostato¢ny dovod domnievat’ sa, ze pristroj, na ktory sa vztahuje tato
smernica, predstavuje riziko pre aspekty ochrany verejného zaujmu,
ktoré su predmetom tejto smernice, vykonaju hodnotenie tykajice sa
predmetného pristroja vo vztahu k vSetkym relevantnym poziadavkam
stanovenym v tejto smernici. Prislusné hospodarske subjekty na tento
ucel spolupracuji podla potreby s organmi dohladu nad trhom.

Ak v ramci hodnotenia uvedeného v prvom pododseku organy dohladu
nad trhom zistia, Ze pristroj nespiiia poziadavky stanovené v tejto smer-
nici, bezodkladne poziadaju prislusny hospodarsky subjekt, aby prijal
vSetky primerané napravné opatrenia na zosuladenie tohto pristroja
s uvedenymi poziadavkami alebo stiahol pristroj z trhu, alebo ho spitne
prevzal v primeranej a charakteru rizika umernej lehote, aka urcia.
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Organy dohladu nad trhom informuju zodpovedajicim spdsobom
prislusny notifikovany organ.

Na opatrenia uvedené v druhom pododseku tohto odseku sa uplatiuje
¢lanok 21 nariadenia (ES) ¢. 765/2008.

2. Ak sa organy dohladu nad trhom domnievajli, Ze sa neplnenie
poziadaviek netyka len ich uzemia, informuju Komisiu a ostatné ¢lenské
Staty o vysledkoch hodnotenia a opatreniach, ktorych prijatie od hospo-
darskeho subjektu pozaduji.

3.  Hospodarsky subjekt zabezpeCi prijatie vSetkych primeranych
napravnych opatreni v savislosti s dotknutym pristrojom, ktory spri-
stupnil na trhu v celej Unii.

4. Ak prislusny hospodarsky subjekt v lehote uvedenej v odseku 1
druhom pododseku neprijme primerané napravné opatrenia, organy
dohladu nad trhom prijmi vSetky primerané predbezné opatrenia
s cielom zakézat' alebo obmedzit’ spristupnenie pristroja na ich vnutro-
$tatnom trhu alebo stiahnut' pristroj z daného trhu, alebo ho spitne
prevziat.

Orgény dohladu nad trhom bezodkladne informuju Komisiu a ostatné
Clenské Staty o tychto opatreniach.

5. Informacie uvedené v odseku 4 druhom pododseku zahinaju
vSetky dostupné podrobnosti, najméd udaje potrebné na identifikaciu
nevyhovujliiceho pristroja, daje o povode pristroja, povahe udajného
nesuladu a stivisiaceho rizika, informdcie o charaktere a trvani prijatych
vnutrostatnych opatreni a stanoviska, ktoré predlozil prislusny hospo-
darsky subjekt. Organy dohladu nad trhom predovsetkym uvedu, ¢i je
nestlad sposobeny jednym z tychto dovodov:

a) pristroj nespiiia poziadavky tykajuce sa aspektov ochrany verejného
zaujmu stanovené v tejto smernici alebo

b) nedostatkami v ramci harmonizovanych noriem uvedenych v ¢lanku
13, na zaklade ktorych sa stanovuje predpoklad zhody.

6. Iné Clenské Staty ako clenské Staty, ktoré zacali postup podla tohto
¢lanku, bezodkladne informuji Komisiu a ostatné ¢lenské Staty o vset-
kych prijatych opatreniach a o akychkol'vek dodatoénych informdaciich
tykajtcich sa nestladu prislusného pristroja, ktoré maju k dispozicii, a o
svojich namietkach v pripade nestihlasu s prijatym vntroStatnym opat-
renim.

7. Ak Ziadny clensky Stat ani Komisia v rdmci troch mesiacov od
prijatia informacii uvedenych v odseku 4 druhom pododseku nevznesie
namietku, pokial’ ide o predbezné opatrenie prijaté clenskym Statom,
uvedené opatrenie sa poklada za opodstatnené.

8.  Clenské $taty zabezpegia bezodkladné prijatie primeranych restrik-
tivnych opatreni vo vztahu k prislusnému pristroju, ako napriklad stiah-
nutie pristroja z trhu.

Clanok 39
Ochranny postup Unie

1. Ak st po ukonceni postupu stanovené¢ho v ¢lanku 38 ods. 3 a 4
vznesené namietky proti opatreniu prijatému ¢lenskym $tatom alebo ak
sa Komisia domnieva, Ze vnutro§tatne opatrenie je v rozpore s pravinymi
predpismi Unie, Komisia za¢ne bezodkladne konzultovat' s &lenskymi
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Statmi a prislusSnym hospodarskym subjektom ¢i subjektmi a zhodnoti
toto vnuatroStatne opatrenie. Na zéklade vysledkov tohto hodnotenia
Komisia prijme vykonévaci akt urcujuci, ¢i je, alebo nie je vnutroStatne
opatrenie opodstatnené.

Rozhodnutie Komisie je uréené vSetkym clenskym Statom a Komisia ho
okamzite ho oznami Clenskym Statom a prisluSnému hospodarskemu
subjektu ¢i subjektom.

2. Ak sa vnutrostatne opatrenie povazuje za opodstatnené, vSetky
Clenské Staty prijmu nevyhnutné opatrenia na zabezpecenie stiahnutia
pristroja, ktory nie je v sulade, z ich vnuatrostatnych trhov a informuja
o tom zodpovedajucim sposobom Komisiu. Ak sa vnitrostatne opat-
renie povazuje za neopodstatnené, prislusny Clensky Stat toto opatrenie
zrusi.

3. Ak sa vnuatroStatne opatrenie povazuje za opodstatnené a nesulad
pristroja sa pripisuje nedostatkom v harmonizovanych normach uvede-

nych v ¢clanku 38 ods. 5 pism. b) tejto smernice, Komisia uplatiuje
postup stanoveny v ¢lanku 11 nariadenia (EU) ¢. 1025/2012.

Clénok 40

Formalny nesilad

1.  Bez toho, aby bol dotknuty clanok 38, ak clensky stat dospeje
k jednému z tychto zisteni, poziada prislusny hospodarsky subjekt, aby
dany nestilad odstranil:

a) oznacCenie CE bolo umiestnené v rozpore s ¢lankom 30 nariadenia
(ES) ¢. 765/2008 alebo clankom 17 tejto smernice;

b) oznacenie CE nebolo umiestnené;

¢) EU vyhlasenie o zhode nebolo vydané;

d) EU vyhlasenie o zhode nebolo vydané spravne;

e) technickd dokumentacia bud’ nie je k dispozicii, alebo nie je tplna;

f) informacie uvedené v ¢lanku 7 ods. 6 alebo ¢lanku 9 ods. 3 chybaju,
sil nespravne alebo netplné;

g) nie je splnena ind administrativna poziadavka uvedena v ¢lanku 7
alebo c¢lanku 9.

2. Ak nesulad uvedeny v odseku 1 pretrvava, dotknuty ¢lensky Stat
prijme vSetky primerané opatrenia na obmedzenie alebo zakaz spristup-
nenia pristroja na trhu alebo zabezpeci jeho spétné prevzatie, alebo ho
stiahne z trhu.

KAPITOLA 6
VYBOR, PRECHODNE A ZAVERECNE USTANOVENIA

Clanok 41

Postup vo vybore

1. Komisii pomdha vybor pre elektromagneticka kompatibilitu.
Uvedeny vybor je vyborom v zmysle nariadenia (EU) ¢. 182/2011.

2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa Clanok 4 nariadenia
(EU) ¢. 182/2011.
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3. Komisia konzultuje s vyborom vsetky otazky, pre ktor¢ sa podla
nariadenia (EU) ¢. 1025/2012 alebo akéhokol'vek in¢ho pravneho pred-
pisu Unie vyzaduju konzulticie s odbornikmi z odvetvia.

Vybor moze dalej posudzovat’ akékol'vek otazky tykajuce sa uplatiio-
vania tejto smernice, vznesené bud’ predsedom, alebo zastupcom clen-
ského Statu v stlade so svojim rokovacim poriadkom.

Clanok 42

Sankcie

Clenské §taty stanovia pravidla o sankciach, ktoré sa uplatiiuji v pripade,
ak hospodarske subjekty poruSia ustanovenia vnutrostatnych pravnych
predpisov prijatych podla tejto smernice, a prijmi vSetky potrebné
opatrenia na zabezpeCenie ich presadzovania. Tieto pravidla mézu za
zavazné porusenia zahfiat' trestné sankcie.

Stanovené sankcie musia byt ucinné, primerané a odradzajuce.

Clanok 43

Prechodné ustanovenia

Clenské §taty nebudu branit spristupneniu na trhu a/ani uvedeniu do
prevadzky zariadeni, na ktoré sa vzt'ahuje smernica 2004/108/ES, ktoré
su v sulade s uvedenou smernicou a ktoré boli uvedené na trh pred
20. aprilom 2016.

Clénok 44

Transpozicia

1. Clenské staty do 19. aprila 2016 prijma a uverejnia zakony, iné
pravne predpisy a spravne opatrenia potrebné na dosiahnutie stladu
s ¢lankom 2 ods. 2, ¢lankom 3 ods. 1 bodmi 9 az 25, ¢lankom 4,
¢lankom 5 ods. 1, ¢lankami 7 az 12, ¢lankami 15, 16 a 17, ¢lankom
19 ods. 1 prvym pododsekom, ¢lankami 20 az 43 a prilohami II, IIT
a IV. Bezodkladne oznamia Komisii znenie tychto opatreni.

Tieto opatrenia uplatiiuju od 20. aprila 2016.

Clenské $taty uvedi priamo v prijatych opatreniach alebo pri ich
uradnom uverejneni odkaz na tato smernicu. Takisto uvedu, ze odkazy
v platnych zdkonoch, inych pradvnych predpisoch a spravnych opatre-
niach na smernicu zrusenu touto smernicou sa povazuju za odkazy na
tato smernicu. Podrobnosti o odkaze a jeho znenie upravia Clenské
Staty.

2. Clenské §tity oznamia Komisii znenia hlavnych ustanoveni
vnutrostatnych pravnych predpisov, ktoré¢ prijma v oblasti pdsobnosti
tejto smernice.
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Clanok 45

Zrusenie
Smernica 2004/108/ES sa zruSuje s uc¢innostou od 20. aprila 2016 bez
toho, aby boli dotknuté povinnosti ¢lenskych Statov tykajace sa lehot na

transpoziciu smernice do vnutroStatneho prava a datumov jej uplatio-
vania, ktoré st uvedené v prilohe V.

Odkazy na zrusent smernicu sa povazuju za odkazy na tito smernicu
a zneju v stlade s tabulkou zhody v prilohe VI.

Clanok 46
Nadobudnutie ucinnosti a uplatiiovanie
Téato smernica nadobuida Ucinnost’ dvadsiatym difiom po jej uverejneni
v Uradnom vestniku Eurdpskej unie.

Clanok 1, ¢lanok 2, ¢lanok 3 ods. 1 body 1 az 8, ¢lanok 3 ods. 2,
¢lanok 5 ods. 2 a ods. 3, ¢lanok 6, ¢lanok 13, ¢lanok 19 ods. 3 a priloha
I sa uplatiuja od 20. aprila 2016.

Clanok 47
Adresati

Tato smernica je urCena ¢lenskym Statom.
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PRILOHA 1

ZAKLADNE POZIADAVKY

1. VSeobecné poZiadavky

Zariadenia sa navrhuji a vyrabaju so zretelom na dosiahnuty stav techniky
tak, aby sa zabezpecilo, ze:

a) vytvarané elektromagnetické ruSenie nepresahuje hladinu, pri ktorej
presiahnuti nemoézu radiové a telekomunikacné zariadenia ani ostatné
zariadenia pracovat’ v sulade so zamyslanym tcelom;

b) dosahuju uroven odolnosti voci elektromagnetickému ruseniu, ktora sa pri
zamys$lanom pouziti ocakava a ktora im umoziuje pracovat’ bez neprija-
tel'ného zhorSenia zamysl'aného pouzivania.

2. Osobitné poziadavky pre pevné inStalacie
Instalacia a planované pouzitie sticiastok
Pevna instalacia sa instaluje pouzitim osvedcenych technickych postupov a s

ohladom na informacie o zamy$lanom pouziti suciastok, aby sa splnili
zakladné poziadavky stanovené v bode 1.
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PRILOHA II

MODUL A: VNUTORNA KONTROLA VYROBY

Vnutorna kontrola vyroby je postupom posudzovania zhody, ktorym
vyrobca plni povinnosti stanovené v bodoch 2, 3, 4 a 5 tejto prilohy a zaru-
¢uje a vyhlasuje na vlastni zodpovednost, Ze prislusny pristroj spiia poZia-
davky tejto smernice, ktoré sa nan uplatiuj.

Posudzovanie elektromagnetickej kompatibility

Vyrobca vykona posudenie elektromagnetickej kompatibility pristroja na
zaklade prislusnych javov s cielom splnit zakladné poziadavky uvedené
v prilohe I bode 1.

Posudzovanie elektromagnetickej kompatibility zohladni vSetky bezné
podmienky zamyslanej prevadzky. Ak je pristroj schopny vytvarat' rézne
zostavy, posudenim elektromagnetickej kompatibility sa potvrdi, ¢i pristroj
spifia zakladné poziadavky stanovené v bode 1 prilohy I vo vietkych
moznych zostavach, ktoré vyrobca oznadi za reprezentativne pre zamysl'ané
pouzitie.

Technicka dokumentacia

Vyrobca vypracuje technicki dokumentaciu. Dokumentacia musi umoznit
postdenie zhody pristroja s prislusSnymi poziadavkami a musi zahfnat
primerant analyzu a postdenie rizika ¢i rizik.

V technickej dokumentacii sa musia uviest’ uplatnitené poziadavky a musi
zahfiat’ navrh, vyrobu a pouzivanie pristroja, ak je to relevantné z hl'adiska
posudzovania. Technickd dokumentacia obsahuje vzdy, ked’ je to uplatni-
tel'né, minimalne tieto prvky:

a) vSeobecny opis pristroja;

b) nakresy koncep¢ného rieSenia, vyrobné vykresy a nacrty stciastok,
podzostav, okruhov atd’.;

c) opisy a vysvetlenia potrebné na pochopenie uvedenych nakresov
a nacrtov a sposobu fungovania pristroja;

d) zoznam harmonizovanych noriem uplathovanych v plnom rozsahu alebo
Ciastoéne, na ktoré boli uverejnené odkazy v Uradnom vestniku Eurdp-
skej unie, a v pripade, Zze sa tieto harmonizované normy neuplatnili,
opisy rieSeni prijatych na splnenie zdkladnych bezpecnostnych poziada-
viek tejto smernice vratane zoznamu inych prislusnych technickych
$pecifikacii, ktoré sa uplatnili. V pripade ¢iastoéne uplatnenych harmo-
nizovanych noriem sa v technickej dokumentacii $pecifikuji Casti, ktoré
boli uplatnené;

(&

~

vysledky vykonanych konstrukénych vypoctov, vykonanych skusok atd’.;

f) protokoly o skuskach.

Vyroba

Vyrobca prijme vSetky opatrenia potrebné na to, aby sa vyrobnym procesom
a jeho monitorovanim zabezpecil stlad vyrabanych pristrojov s technickou
dokumentaciou uvedenou v bode 3 tejto prilohy a so zakladnymi poziadav-
kami stanovenymi v prilohe I bode 1.
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5.2.

Oznatenie CE a EU vyhlasenie o zhode

. Vyrobca umiestituje oznagenie CE na kazdy jednotlivy pristroj, ktory splita

uplatnitelné poziadavky tejto smernice.

Vyrobca vypracuje pre model pristroja pisomné EU vyhlasenie o zhode,
ktoré spolu s technickou dokumentaciou uchova k dispozicii pre vnutro-
Statne organy 10 rokov od uvedenia pristroja na trh. V. EU vyhlaseni
o zhode sa uvadza pristroj, pre ktory bolo vydané.

Kopia EU vyhlasenia o zhode sa na poZiadanie spristupiiuje prisluinym
organom.

Splnomocneny zastupca

Povinnosti vyrobcu stanovené v bode 5 moéze v jeho mene a na jeho
zodpovednost’ splnit’ jeho splnomocneny zastupca, pokiall st uvedené
v splnomocneni.
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PRILOHA 111
CAST A
Modul B: EU skiiska typu

1. EU skuska typu je tou astou postupu posudzovania zhody, ktorou notifi-
kovany organ skuma technicky navrh pristroja a overuje a potvrdzuje, ze
technicky navrh pristroja splha zakladné poziadavky stanovené v prilohe
I bode 1.

2. EU skuagka typu sa vykonava posudenim vhodnosti technického navrhu
pristroja prostrednictvom preskiimania technickej dokumentacie uvedenej
v bode 3 bez preskiimania vzorky (navrh typu). Moze byt obmedzena na
ur€ité aspekty zakladnych poziadaviek $pecifikované vyrobcom alebo jeho
splnomocnenym zastupcom.

3. Vyrobca predkladd Ziadost o EU skusku typu jedinému notifikovanému
organu, ktory si zvoli.

V ziadosti sa uvedl aspekty zakladnych poziadaviek, v pripade ktorych sa
vyzaduje skuska, pricom ziadost obsahuje:

a) meno a adresu vyrobcu a v pripade, ze ziadost' podava jeho splnomoc-
neny zastupca, aj jeho meno a adresu;

b) pisomné vyhlasenie o tom, ze ta istd ziadost nebola podana inému
notifikovanému organu;

¢) technicktl dokumentaciu. Technicka dokumenticia musi umoznit' posu-
denie zhody pristroja s uplatnitelnymi poziadavkami tejto smernice
a musi zahfflat’ primerant analyzu a posudenie rizika ¢i rizik. V tech-
nickej dokumentacii sa musia uviest' uplatnitelné poziadavky a musi
zahfnat, ak je to relevantné z hladiska posudzovania, navrh, vyrobu
a pouzivanie pristroja. Technickd dokumentacia obsahuje vzdy, ked je
to uplatnitené, minimalne tieto prvky:

i) vSeobecny opis pristroja;

ii) nakresy koncepcéného rieSenia, vyrobné vykresy a nacrty suciastok,
podzostav, okruhov atd’.;

iii) opisy a vysvetlenia potrebné na pochopenie uvedenych nakresov
a nacrtov a spdsobu fungovania pristroja;

iv) zoznam harmonizovanych noriem uplatiovanych v plnom rozsahu
alebo &iastoéne, na ktoré boli uverejnené odkazy v Uradnom vestniku
Eurépskej iinie, a v pripade, Ze sa tieto harmonizované normy
neuplatnili, opisy rieSeni prijatych na splnenie zakladnych poziada-
viek tejto smernice vratane zoznamu inych prislusnych technickych
$pecifikacii, ktoré sa uplatnili. V pripade c¢iastocne uplatnenych
harmonizovanych noriem Specifikuje technickd dokumentécia Casti,
ktoré boli uplatnené;

v) vysledky vykonanych konstrukénych vypoctov, vykonanych skasok
atd’.;

vi) protokoly o skuskach.

4. Notifikovany organ preskiimava technicki dokumentaciu na postdenie
vhodnosti technického navrhu pristroja vo vztahu k aspektom zakladnych
poziadaviek, v pripade ktorych sa vyzaduje skuska.
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5. Notifikovany organ vypracuje hodnotiacu spravu, ktora zaznamena ¢innosti
vykonané v stlade s bodom 4 a ich vysledky. Bez toho, aby boli dotknuté
jeho povinnosti voci notifikujucim organom, notifikovany organ spristupni
obsah tejto spravy v plnom rozsahu alebo C¢iastone iba so sthlasom
vyrobcu.

6. Ak typ spliia poziadavky tejto smernice, ktoré sa uplatiiujii na prislusny
pristroj, notifikovany organ vydava vyrobcovi certifikit EU skugky typu.
Tento certifikat obsahuje meno/nazov a adresu vyrobcu, vysledky skusky,
aspekty zdkladnych poziadaviek, na ktoré sa skuska vzt'ahuje, podmienky
jeho platnosti (ak existuju) a potrebné udaje na urcenie schvaleného typu.
K certifikatu EU skusky typu sa moZe prilozit' jedna priloha alebo viac
priloh.

Certifikat EU skusky typu a jeho prilohy obsahuju vietky prislusné infor-
macie, ktoré umoznuju hodnotenie zhody vyrobenych pristrojov so
skiiSanym typom a kontrolu za prevadzky.

Ak typ nespifia uplatnitelné poziadavky tejto smernice, notifikovany orgén
odmietne vydat’ certifikat EU skusky typu a zodpovedajucim spdsobom
o tom informuje ziadatel'a, pricom uvedie podrobné dévody svojho odmiet-
nutia.

7. Notifikovany organ sa informuje o vsSetkych zmenach v savislosti so vseo-
becne uzndvanym stavom, ktoré naznaluju, e schvaleny typ uz nesplia
uplatnitel'né poziadavky tejto smernice, a urci, ¢i si takéto zmeny vyzaduju
dalsie preSetrenie. Ak ano, notifikovany organ zodpovedajiicim spdsobom
informuje vyrobcu.

Vyrobeca informuje notifikovany organ, ktory ma technicki dokumentaciu
tykajucu sa certifikatu EU skasky typu, o vietkych zmenach schvaleného
typu, ktoré moézu ovplyvnit' zhodu pristroja so zakladnymi poziadavkami
tejto smernice alebo s podmienkami platnosti tohto certifikatu. Takéto
zmeny si vyzaduji dodato¢né schvalenie vo forme dodatku k poévodnému
certifikatu EU skusky typu.

8. Kazdy notifikovany organ informuje svoj notifikujici organ o certifikatoch
EU skusky typu a/alebo ich dodatkoch, ktoré vydal alebo odfial, a pravidelne
alebo na poziadanie poskytuje svojmu notifikujicemu organu zoznam
takych certifikatov a/alebo ich dodatkov, ktoré boli zamietnuté, pozastavené
alebo inak obmedzené.

Kazdy notifikovany organ informuje ostatné notifikované organy o certifika-
toch EU skusky typu a/alebo ich dodatkoch, ktoré zamietol, odiial, poza-
stavil alebo inak obmedzil, a na poziadanie ich informuje o takych certifi-
katoch a/alebo ich dodatkoch, ktoré vydal.

Komisia, ¢lenské Staty a ostatné notifikované organy moézu na poziadanie
ziskat’ kopiu certifikatov EU skisky typu a/alebo ich dodatkov. Na pozia-
danie moéze Komisia a ¢lenské $taty ziskat’ kopiu technickej dokumentacie
a vysledkov skusok, ktoré vykonal notifikovany organ. Notifikovany organ
uchovava kopiu certifikatu EU skasky typu jeho priloh a dodatkov, ako aj
technické podklady vratane dokumentacie predlozenej vyrobcom do skon-
Cenia platnosti tohto certifikatu.
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10.

3.2.

. Vyrobca uchovava k dispozicii pre vnutro§titne organy kopiu certifikatu EU

skasky typu jeho priloh a dodatkov spolu s technickou dokumentaciou 10
rokov od uvedenia pristroja na trh.

Splnomocneny zastupca vyrobcu moze podat’ ziadost’ uvedenu v bode 3
a plnit’ povinnosti uvedené v bodoch 7 a 9, pokial’ si uvedené v splnomoc-
neni.

CAST B
Modul C: Zhoda s typom zaloZena na vnutornej kontrole vyroby
Zhoda s typom zalozena na vnutornej kontrole vyroby je tou ¢astou postupu
posudzovania zhody, ktorou si vyrobca plni povinnosti stanovené v bodoch
2 a 3 a zaruCuje a vyhlasuje, ze prislusné pristroje s v zhode s typom

opisanym v certifikite EU skugky typu a spiiaju poziadavky tejto smernice,
ktoré sa na ne uplatiiuju.

Vyroba

Vyrobca prijima vSetky opatrenia potrebné na to, aby sa vyrobnym
procesom a jeho monitorovanim zabezpecila zhoda vyrobenych pristrojov
so schvalenym typom opisanym v certifikate EU skasky typu a s poziadav-
kami tejto smernice, ktoré sa na ne uplatiuju.

Oznaéenie CE a EU vyhlasenie o zhode

. Vyrobca umiestni oznacenie CE pre kazdy jednotlivy pristroj, ktory je

v zhode s typom opisanym v certifikate EU skusky typu a spiia uplatnitelné
poziadavky tejto smernice.

Vyrobca vydava pisomné EU vyhlasenie o zhode pre kazdy typ pristroja
a pre vnutrostatne organy ho uchovava k dispozicii desat’ rokov od uvedenia
pristroja na trh. V EU vyhlaseni o zhode sa uvadza typ pristroja, pre ktory
bolo vydané.

Kopia EU vyhlasenia o zhode sa na poziadanie spristupfiuje prislugnym
organom.

Splnomocneny zastupca

Povinnosti vyrobcu stanovené v bode 3 moéze v jeho mene a na jeho
zodpovednost’ splnit’ jeho splnomocneny zastupca, pokial’ st uvedené
v splnomocneni.
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PRILOHA IV

EU vyhlasenie o zhode (& XXXX) (')
1. Typ pristroja/vyrobku (¢islo vyrobku, typu, Sarze alebo sériové cislo):
2. Meno a adresa vyrobcu alebo jeho splnomocneného zastupcu:
3. Toto vyhlasenie o zhode sa vydava na vyhradni zodpovednost’ vyrobcu.
4. Predmet vyhlasenia (identifikacia pristroja umoziujica vysledovatelnost.
V pripade potreby moéze obsahovat’ dostatocne jasnu farebnu fotografiu,

v pripade potreby na identifikdciu pristroja):

5. Uvedeny predmet vyhlasenia je v zhode s prislusnymi harmoniza¢nymi prav-
nymi predpismi Unie:

6. Odkazy na prislusné pouzité harmonizované normy vratane datumu normy
alebo odkazy na iné technické Specifikacie vratane datumu Specifikacie, v stvi-

slosti s ktorymi sa zhoda vyhlasuje:

7. V pripade potreby notifikovany organ ... (nazov, ¢islo) ... vykonal ... (opis
zasahu) ... a vydal certifikat:

8. Dopliujuce informacie:
Podpisané za a v mene:
(miesto a datum vydania):

(meno, funkcia) (podpis):

(") Vyrobca moze, ale nemusi udelit’ vyhlaseniu o zhode &islo.
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PRILOHA V

Lehota na transpoziciu do vnutro$titneho prava a datum uplatiiovania

(v zmysle ¢lanku 45)

Smernica Lehota na transpoziciu Déatum uplatiiovania

2004/108/ES 20. januar 2007 20. jul 2007
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PRILOHA VI

Tabulka zhody

Smernica 2004/108/ES

Tato smernica

¢lanok 1

¢lanok 1

¢lanok 1

¢lanok 1

¢lanok 1

¢lanok 2

¢lanok 2

¢lanok 2

¢lanok 2

¢lanok 2

¢lanok 2

¢lanok 2

¢lanok 2

¢lanok 2

¢lanok 3

¢lanok 4

¢lanok 5

¢lanok 6

¢lanok 7

¢lanok 8

¢lanok 9

¢lanok 9

¢lanok 9

¢lanok 9

¢lanok 9 ods.

ods.

ods.

ods.

ods.

ods.

ods.

ods.

ods.

ods.

ods.

ods.

ods.

ods.

ods.

ods.

ods.

ods.

ods.

1

1

1

1

1

1

1

1

1

¢lanky 10 a 11

¢lanok 12

¢lanok 13

¢lanok 14

pism.
pism.
pism.
pism.
pism.
pism.
pism.

pism.

b)

©)

d)

g)

h)

¢lanok 2

¢lanok 2

¢lanok 2

¢lanok 2

¢lanok 3

¢lanok 3

¢lanok 3

¢lanok 3

¢lanok 3

¢lanok 3

¢lanok 3

¢lanok 3

¢lanok 3

¢lanok 4

¢lanok 5

¢lanok 6

¢lanok 13

¢lanok 7

¢lanok 7

¢lanok 19

¢lanok 45

ods. 2

ods. 2

ods. 3

ods. 4

—

ods.

—

ods.

—

ods.

ods.

—

ods.

—

ods.

—

ods.

—

ods.

ods. 2

¢lanok 14

¢lanky 16 a 17

ods. 5

ods. 6

¢lanok 18 ods. 1

kapitola 4

¢lanok 1 a ¢lanok 2 ods. 1

pism. a) az c)

pism. d)

bod 1
bod 2
bod 3
bod 4
bod 5
bod 6
bod 7

bod 8

¢lanok 18 ods. 2
¢lanok 18 ods. 3

¢lanky 37, 38 a 39
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Smernica 2004/108/ES

Tato smernica

¢lanok 15

¢lanok 16

¢lanok 17

¢lanok 18

priloha 1

priloha II a priloha IV bod 1
priloha III

priloha IV bod 2

priloha V

priloha VI

priloha VII

¢lanok 43
¢lanok 44
¢lanok 46
¢lanok 47
priloha I
priloha II
priloha III
priloha IV
¢lanky 16 a 17
¢lanok 24

priloha VI
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VYHLASENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU

Eurdpsky parlament zastava nazor, ze iba pokial’ a ked sa diskutuje o vykonava-
cich aktoch v zmysle nariadenia (EU) & 182/2011 na schédzach vyborov, mozno
vybory povazovat' za ,komitologické vybory*“ v zmysle prilohy I k ramcovej
dohode o vztahoch medzi Eurépskym parlamentom a Eurdpskou komisiou.
Schddze vyborov teda spadaju do rozsahu posobnosti bodu 15 ramcovej dohody,
pokial’ a ked’ sa diskutuje o inych témach.



