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SMERNICA RADY 96/98/ES

z 20. decembra 1996

o vybaveni nidmornych lodi

RADA EUROPSKE] UNIE,

so zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eurépskeho spolocenstva
a najmd na jej ¢ldnok 84 ods. 2,

so zretelom na névrh Komisie (1),

so zretelom na stanovisko Hospoddrskeho a socidlneho
vyboru (%),

konajiic v stlade s postupom stanovenym v clanku 189c¢
zmluvy (3),

(1)

kedze v rdmci spolocnej dopravnej politiky sa musia
prijat dalSie opatrenia na zaistenie bezpe¢nosti nimorne;j
dopravy;

kedze nehody lodi sii predmetom védzneho zdujmu spo-
locenstva a to najmi tie, ktorych vysledkom s straty na
ludskych Zivotoch a znecistenie mori a pobrezia
Clenskych statov;

kedze riziko nehod lodi sa méze Gcinne zmensit pomo-
cou spolo¢nych noriem, ktoré zabezpecia vysoku tiroven
bezpetnosti pri prevadzke zariadeni, ktoré sii na palu-
bach lodi; kedze testovacie normy a metédy mozu mat
velky vplyv na budicu prevadzku zariadenia;

kedze medzindrodné dohovory vyZaduji od vlajkového
Stdtu, aby zabezpeil, Ze zariadenie nachddzajice sa na
palubdch lodi splia urcité bezpecnostné poziadavky
a aby vydal prisluiné certifikity; kedZe v tomto zmysle
boli medzindrodnymi normalizanymi institiciami
a Medzindrodnou ndmornou organizaciou (IMO) vyvi-
nuté testovacie normy pre niektoré typy vybavenia
ndmornych lodi; kedZe ndrodné testovacie normy vyko-
ndvajice medzindrodné normy boli ponechané na
uvédzenie certifikaénym orgdnom, ktoré samotné maju

() U. v. ES C 218, 23.8.1995, 5. 9.
() U.v.ES C 101, 3.4.1996, s. 3. )
() Stanovisko Eurépskeho parlamentu z 29. novembra 1995 (U.v. ES

C 339, 18.12.1995, s. 21), spolo¢né stanovisko Rady z 18. jina
1996 (U. v. ES C 248, 26 8.1996, s. 10) a rozhodnutie Eurépskeho
parlamentu z 24. oktébra 1996 (U.v. ES C 347, 18.11.1996).

roznu uroven kvalifikdcie a skiisenostf; kedZze toto viedlo
k roznym drovniam bezpe¢nosti vyrobkov, ktoré
narodné prislusné trady certifikovali ako vyrobky spliia-
juce prislusné medzindrodné bezpecnostné normy
a Clenské stity sa velmi zdrdhali akceptovat, Ze bez
dalsej verifikicie lode plavajice pod ich vlajkami maji
na palube zariadenie schvélené inymi clenskymi Stdtmi;

kedZe sa musia stanovit spolo¢né pravidld, aby sa odstra-
nili rozdiely pri vykondvani medzinirodnych noriem;
kedze vysledkom takych spolo¢nych pravidiel bude
odstranenie zbyto¢nych ndkladov a administrativnych
postupov tykajicich sa schvalovania zariadeni, zlep$enie
prevadzkovych podmienok a konkurenéného postavenia
lodstva spolocenstva a odstranenie technickych bariér
obchodu, pomocou znacky zhody pripevnenej k zaria-
deniu;

kedze Rada vo svojej rezoldcii z 8. jiina 1993 o spolo¢-
nej politike bezpecnosti na moriach (*) nalieha na Komi-
siu, aby predlozila ndvrhy na zostladenie vykondvania
noriem IMO a postupov schvalovania vybavenia
ndmornych lodi;

kedze akcia na trovni spolocenstva je jedinou moznou
akciou potrebnou na dosiahnutie takého zostladenia,
pretoze Clenské Stity konajuce nezdvisle alebo pro-
strednictvom  medzindrodnych —organizdcii nemozu
zabezpelit rovnaki troven bezpecnostnych parametrov;

kedZe smernica Rady je vhodnym prdvnym ndstrojom,
pretoZe vytvara ramec pre jednotné a povinné uplatiio-
vanie medzindrodnych testovacich noriem ¢lenskymi
$tatmi;

() U.v. ES C 271, 7.10.1993, s. 1.
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(9)  kedZe je teraz vhodné sa na prvom mieste venovat
zariadeniu, ktorého pritomnost na palube lode a ktorého
schvilenie ndrodnymi spravami v stlade s bezpec-
nostnymi normami stanovenymi v medzindrodnych
dohovoroch alebo rezolicidch je povinné podla
hlavnych medzinarodnych dohovorov;

(10)  kedZe existuju rozne smernice, ktoré zabezpecuju volny
pohyb niektorych vyrobkov, ktoré by medzi inym mohli
byt pouzité ako zariadenia na palube lodi, ale ktoré nie
st predmetom certifikicie ¢lenskych S$titov v silade
s prislusnymi medzindrodnymi dohovormi; kedZe zaria-
denie, ktoré md byt umiestnené na palube lode, musi
z toho dovodu byt regulované vyhradne novymi spo-
lo¢nymi pravidlami;

(11)  kedZe nové testovacie normy pre zariadenie, pre ktoré
také normy neexistuji alebo nie st dostatoéne pod-
robné, musia byt prijaté pokial moZno na medzindrod-
nej trovni;

(12)  kedZe by ¢lenské $tity mali zabezpecit, aby notifikované
institdcie, ktoré posudzuji zhodu zariadenia s testo-
vacimi normami, boli nezdvislé, vikonné a profesionélne
sposobilé vykondvat svoje tlohy;

(13)  kedZe zhoda s medzindrodnymi testovacimi normami sa
moze najlepsie preukdzat pomocou postupov posudzo-
vania zhody, ktoré st stanovené v rozhodnuti Rady 93/
465[EHS z 22. jila 1993, tykajicom sa modulov pre
rozne fazy postupov posudzovania zhody a pravidiel
pre pripeviiovanie a pouZivanie oznaleni zhody CE,
ktoré maji byt pouzivané v technickych harmoni-
zatnych smerniciach (1);

(140 kedZe ni¢ v tejto smernici neobmedzuje priva udelené
sprave vlajkového Stitu medzindrodnymi dohovormi,
ktoré sa tykaji vykondvania prevddzkovo-vykon-
nostnych testov na palube lode, a pre ktorti bol vydany
bezpecnostny certifikdt za predpokladu, Ze také testy nie
st duplicitné s postupmi posudzovania zhody;

(15)  kedZe vybavenie, ktoré podlicha tejto smernici, by
mohlo vo vseobecnosti niest znacku, ktord by vyjadro-
vala jeho zhodu s poZiadavkami tejto smernice;

() U. v. ES C 220, 30.8.1993, s. 23.

(16)  kedZe ¢lenské $tity mozu v niektorych pripadoch prijat
predbezné opatrenia na obmedzenie alebo zdkaz pouzi-
vania zariadenia oznaceného znackou zhody;

(17)  kedZe pouzivanie zariadenia neoznaceného znackou
zhody sa méze povolit len vo vynimoénych pripadoch;

(18)  kedZe na doplnenie tejto smernice musi byt prijaty zjed-
noduseny postup, ktorého stcastou bude riadiaci vybor,

PRIJALA NASLEDOVNU SMERNICU:

Cldnok 1

Ucelom tejto smernice je zvysenie bezpecnosti na mori a pre-
vencia zneCistenia mora pomocou jednotného uplatiiovania
prislusnych medzinarodnych néstrojov, tykajtcich sa zariadenia
uvedeného v prilohe A, ktoré md byt umiestnené na palube
lodi, ktorym c¢lensky 3tdt vydal bezpecnostné certifikdty alebo
tieto boli vydané v jeho mene na zdklade medzinirodnych
dohovorov a zabezpecenie volného pohybu takého zariadenia
v ramci spolocenstva.

Cldnok 2

Na tcely tejto smernice:

a) ,postupy posudzovania zhody“ znamenajii postupy uve-
dené v ¢lanku 10 a prilohe B;

b) ,zariadenie“ znamend polozky uvedené v prilohdich A.1
a A.2, ktoré musia byt umiestnené na palube lode, s ciefom
pouZivania tak, aby lod splnala poziadavky medzind-
rodnych nastrojov, alebo ktoré sii dobrovolne umiestnené
na palube lode s cielom pouZzivania, a pre ktoré sa
vyzaduje schvélenie spravy vlajkového §titu podla medzi-
ndrodnych néstrojov;

¢) ,rddiokomunika¢né zariadenie® znamend  zariadenie
pozadované podla kapitoly IV Dohovoru Solas 1974, upra-
venej vzhladom na Globdlny ndmorny ntdzovy a bezpec-
nostny systém (GMDSS) v roku 1988, a obojsmerny radio-
telefonny pristroj VHF poZadovany nariadenim I11/6.2.1
uvedeného dohovoru;

d) ,medzindrodné dohovory* znamenaja:

— Medzindrodny dohovor o nédkladovej znacke z roku
1966 (LL66),
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— Dohovor o medzindrodnych pravidlich na zabranenie
zrazkam na mori (Colreg) z roku 1972,

— Medzindrodny dohovor o zabrdneni znecistovania
z lodi (Marpol) z roku 1973

— Medzindrodny dohovor o bezpe¢nosti ludského Zivota
na mori (Solas) z roku 1974,

spolu s ich protokolmi a dodatkami platnymi v ¢ase prija-
tia tejto smernice;

,medzindrodné ndstroje“ znamenaju prislusné medzind-
rodné dohovory, prislusné rezolicie a obezniky Medzina-
rodnej ndmornej organizicie (IMO) a prislusné medzina-
rodné testovacie normy;

,znacka“ znamend symbol uvedeny v ¢ldnku 11 a zndzor-
neny v prilohe D;

yhotifikovand institdcia“ znamend organiziciu urcend
prislusnym ndrodnym tradom clenského 3titu v silade s
¢lankom 9;

,2umiestnenie na palube“ znamend instalovanie alebo poloz-
enie na palubu lode;

sbezpecnostné certifikity* znamenaji certifikity vydané
Clenskym $titom alebo v jeho mene v stlade s medzina-
rodnymi dohovormi;

Jod* znamend plavidlo, ktoré spadd do rozsahu platnosti
medzindrodnych dohovorov; pre vojnové lode tito smer-
nica neplati;

,lod spoloCenstva“ znamend lod, ktorej je clenskym §titom
alebo v jeho mene vydany bezpecnostny certifikit podla
medzindrodnych dohovorov. Tito definicia nezahfiia
spravny Grad clenského $titu, ktory vyddva certifikdt pre
lod na Ziadost prévneho dradu treticho $tatu;

,novd lod* znamend plavidlo, ktorej kyl je poloZeny alebo
sa nachddza v podobnej etape stavby po ddtume, v ktorom
nadobudla G¢innost tito smernica. Podobnd etapa stavby
znamend etapu, v ktorej:

i) za¢ina identifikovatelnd stavba Specifickej lode;

ii) zacala montdz tejto lode zahffiajica aspori 50 ton
alebo 1% odhadovanej hmotnosti celého konstruk¢-
ného materidlu podla toho, ktord hodnota je mensia;

Lexistujica lod“ znamend lod, ktord nie je novou lodou;

Jtestovacia norma“ znamena normu stanovenu

— Medzindrodnou ndmornou organizéciou (IMO),

— Medzindrodnd organizdcia pre normaliziciu (ISO),
— Medzindrodna elektrotechnickd Komisia (IEC),
— Eurépska komisia pre normalizdciu (CEN),

— Eurdpska komisia pre elektrotechnicki normaliziciu
(Cenelec)

— Eur6psky institit pre normalizéciu v telekomunikdcidch
(ETSI),

platnd k datumu prijatia tejto smernice a prijati v stlade
s prislusnymi medzindrodnymi dohovormi a prislusnymi
rezoliciami a obeznikmi IMO s cielom definovania testo-
vacich metéd a vysledkov, ale len vo forme uvedenej
v prilohe A;

0) ,typové schvilenie“ znamena postupy hodnotiace vyrobené
zariadenie v silade s vhodnymi testovacimi normami
a vydanie prislusného certifikdtu.

Cldnok 3

1.  Této smernica sa vztahuje na zariadenie, ktoré sa pouziva
na palube:

a) novej lode spolocenstva bez ohladu na to, & sa lod v case
jej stavby nachddza alebo nenachddza v ramci spolocens-
tva;

b) existujiicej lode spolocenstva
— ked také zariadenie nebolo predtym na palube
alebo

— ked zariadenie, ktoré bolo predtym na palube lode je
nahradené okrem pripadov, v ktorych je to medzind-
rodnymi dohovormi upravené odchylne,

bez ohladu na to, ¢i sa lod v ¢ase, ked je zariadené umiest-
nené na palubu, nachddza alebo nenachddza v ramci spolo-
censtva;

2. Tito smernica sa nevztahuje na zariadenie, ktoré
v termine, kedy tdto smernica nadobudla G¢innost, bolo uz
umiestnené na palube lode.

3. Napriek tomu, Ze zariadenie uvedené v odseku 1 moze
spadat do rozsahu platnosti smernic, inych neZ je tito smer-
nica, ktoré upravuji volny pohyb, najmd smernice Rady 89/
336/EHS z 3. mdja 1989 o zbliZzeni zdkonov ¢lenskych $titov
tykajacich sa elektromagnetickej kompatibility (1) a 89/686/

L) U. v. ES L 139, 23.5.1989, s. 19.,Smernica naposledy zmenend
a doplnend smernicou 93/68/EHS (U. v. ES L 220, 31.8.1993, s. 1).
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EHS z 21. decembra 1989 o zblizeni zdkonov ¢lenskych $tatov
tykajticich sa osobného ochranného vybavenia (!) pre toto
zariadenie, na tieto Gcely plati len tito smernica, na tkor
vietkych ostatnych smernic.

Cldnok 4

Kazdy clensky $tit alebo organizdcia pdsobiaca v jeho mene
pri vydavani alebo obnovovani prislusnych bezpecnostnych
certifikdtov zabezpeci, aby zariadenie na palube lodi spolocens-
tva, pre ktoré vydali bezpecnostné certifikdty, splialo pozia-
davky tejto smernice.

Cldnok 5

1.  Zariadenie uvedené v prilohe A.1, ktoré je umiestnené na
palube lode spolocenstva k ddtumu uvedenému v druhom pod-
odseku ¢ldnku 20 ods. 1) alebo po tomto ddtume, musi spliat
uplatiiovatelné poziadavky medzindrodnych ndstrojov obsiah-
nutych v uvedenej prilohe.

2. Zhoda zariadenia s uplatiiovatelnymi poZziadavkami
medzindrodnych dohovorov a prislusnych rezolicil a obezni-
kov Medzindrodnej ndmornej organizdcie sa md dokazovat
vyhradne v stlade s prislusnymi testovacimi normami a
postupmi posudzovania zhody uvedenymi v prilohe A.1. Pri
polozkdch uvedenych v prilohe A.1, pri ktorych st dané obe
testovacie normy, t. j. [EC a ETSI, tieto normy st alternativne a
vyrobca alebo jeho autorizovany zdstupca etablovani v rdmci
spolo¢enstva mozu urdit, ktord z nich sa ma pouZit.

3. Zariadenia uvedené v prilohe A.1 a vyrobené pred datu-
mom uvedenym v odseku 1, ktorych certifikity boli vydané
Clenskym $titom alebo v jeho mene v stlade s medzin-
rodnymi dohovormi v priebehu dvoch rokov, mézu po tomto
datume byt tieZ umiestnené na trh a na palubu lode spolocens-
tva, ak boli vyrobené v stlade s postupmi typového schvalova-
nia platnymi na tzemi tohto clenského $titu pred ddtumom
prijatia tejto smernice.

Cldnok 6

1. Ziadny clensky $tt nesmie zakdzat uvedenie na trh alebo
umiestnenie na palubu lode spolo¢enstva zariadenia uvedeného
v prilohe A.1, ak je oznacené znackou alebo ak na iné ucely

" U. v. ES L 399, 30.12.1989, s. 18/. Smernica naposledy zmenend a
doplnend smernicou 93/95/EHS (U. v. ES L 276, 9.11.1993, s. 11).

spliia poziadavky tejto smernice alebo nesmie odmietnut vydat
alebo obnovit bezpe¢nostny certifikt pre takéto zariadenie.

2. Rdadiové licencie vydd prislusny orgdn v stlade s medzind-
rodnymi radiovymi predpismi predtym, neZz je vydany
prislusny bezpe¢nostny certifikat.

Clanok 7

1. Po ddtume, ktorym tdto smernica nadobudne ucinnost,
predlozi spolocenstvo Ziadost adresovant IMO alebo, ak je to
vhodné, Eurépskym normalizaénym organizdcidm, tykajicu sa
vytvorenia noriem vrdtane podrobnych testovacich noriem pre
zariadenia uvedené v zozname v prilohe A.2.

2. Ziadost uvedent v odseku 1 vypracuje:
— predsednictvo Rady a Komisie, pokial sa predkladd IMO,

— Komisia, v stlade so smernicou Rady 83/189/EHS z 28.
marca 1983, stanovujicou postup zabezpecenia informdcif
v oblasti technickych noriem a predpisov (), ak sa pred-
kladd Eurépskym normalizaénym organizdcidm. Mandaty
vydané Komisiou sa zameraji na vyvoj medzindrodnych
noriem pomocou postupov kooperdcie medzi eurépskymi
orgdnmi a ich partnermi na medzindrodnej trovni.

3. Clenské $tity urobia maximum pre to, aby zabezpecili, ze
medzindrodné organizdcie vratane IMO vypracuji tieto normy
¢o mozno najrychlejsie.

4. Komisia md pravidelne monitorovat vyvoj testovacich
noriem.

5. Ak by medzinirodné organizicie vritane IMO nevyvinuli
alebo odmietli prijat vhodné testovacie normy pre $pecifické
polozky zariadenia v primeranom dase, normy vychadzajice z
prac Eurépskych normalizaénych organizdcii mozu byt prijaté
v stlade s postupom stanovenym v ¢lanku 18.

6.  Ked st testovacie normy uvedené v odsekoch 1 az 5 pri-
jaté, alebo ked nadobudli platnost pre $pecifické polozky zaria-
denia, toto zariadenie moéZze byt presunuté z prilohy A.2 do
A.l, v stlade s postupom stanovenym v ¢ldnku 18, a ¢ldnok 5
sa uplatiiuje od ddtumu tohto presunu.

3 U. v. ES L 109, 26.4.1983, s. 8. Smernica naposledy zmenend a
doplnend aktom o pristipen.



07[zv. 3

Uradny vestnik Eurépskej tinie 7

Cldnok 8

1.V pripade novej lode, ktord bez ohladu na jej vlajku nie
je registrovand v Clenskom $tdte, ale md byt prevedend do
registra Clenského Statu, takdto lod sa pri registricii podrobi
inspekcii, ktorti vykond prijimajici ¢clensky $tdt, aby overil, ¢
podmienky jej zariadenia skutoéne zodpovedaji jeho bezpec-
nostnym certifikitom a ¢ splfiajii podmienky tejto smernice a
st oznacené znackou alebo jej ekvivalentom tak, aby vyhoveli
poziadavkdm spravneho tdradu tohto ¢lenského $titu, kladenym
na typové schvdlenie zariadenia v stlade s touto smernicou.

2. Ak zariadenie bud nie je oznacené znackou, alebo ekviva-
lentom, ktory povazuje spravny trad za vyhovujiici, musi sa
vymenit.

3. Pre zariadenie, ktoré sa povazuje za ekvivalentné podla
tohto ¢lanku, vyda ¢lensky 3tat certifikdt, ktory md byt vzdy k
dispozicii spolu so zariadenim a ktory povoluje vlajkovému
lenskému §tatu umiestnit toto zariadenie na palube lode a
ukladd akékolvek obmedzenia alebo stanovuje akékolvek opa-
trenia tykajice sa pouzivania zariadenia.

4.V pripade radiokomunika¢ného zariadenia, musi spravny
trad vlajkového ¢lenského $titu pozadovat, aby takéto zariade-
nie nevhodne neovplyviiovalo pozZiadavky rddiofrekvenéného
spektra.

Clanok 9

1.  Clenské stity ozndmia Komisii a ostatnym ¢clenskym
Stdtom orgdny, ktoré urcili na vykondvanie postupov uve-
denych v ¢lanku 10 spolu so $pecifickymi tlohami, ktoré maji
tieto notifikované institicie vykondvat a s identifikacnymi
¢islami, ktoré im Komisia vopred pridelila. Kazdd organizécia,
ktord ma byt urcend, predlozi ¢lenskému $tatu dplné informa-
cie tykajice sa dokazu o zhode s kritériami stanovenymi
v prilohe C.

2. Minimélne raz za dva roky kazdy ¢lensky $tat prostredni-
ctvom spravneho dradu alebo nim menovanej nestrannej exter-
nej organizicie vykond audit tykajici sa povinnosti notifiko-
vanych institdcif. Tento audit md zabezpecit, aby kazdd notifi-
kovand institdcia nadalej spliala kritérid stanovené v prilohe C.

3. Clensky 3tét, ktory poveril prislusny orgdn, toto povere-
nie odvold, ak zisti, Ze tento orgdn dalej nesplia kritérid stano-
vené v prilohe C. Thned o tom informuje Komisiu a ostatné
Clenské staty.

Clanok 10

1. Postupmi posudzovania zhody, ktorych podrobnosti si
uvedené v prilohe B, si:

i) ES typovd skaska (modul B) a, predtym neZ je zariadenie
uvedené na trh a podla vyberu vyrobcu alebo jeho autori-
zovaného zdstupcu, etablovanych v rdmci spolocenstva, zo
zariadeni uvedenych v prilohe A.1, kazdé zariadenie sa
podrobi:

a) ES vyhldseniu zhody s typom (modul C);

b) ES vyhldseniu zhody s typom (zdruka kvality vyroby)
(modul D);

¢) ES vyhldseniu zhody s typom (zdruka kvality vyrobku)
(modul E);

d) ES wvyhldseniu zhody s typom (overenie vyrobku)
(modul F); alebo

(i) Uplnd zéruka kvality (modul H).

2. Vyhldsenie o zhode s typom md byt pisomné a maja
v flom byt uvedené informdcie $pecifikované v prilohe B.

3. Ked st sady zariadeni vyrdbané jednotlivo alebo v malych
mnoZstvach a nie v séridch alebo hromadne, postupom posu-
dzovania zhody méze byt ES overenie jednotky (modul G).

4. Komisia md udrziavat a aktualizovat zoznam schvéleného
zariadenia a odvolanych alebo zamietnutych Ziadosti, a md ho
spristupnit zainteresovanym stranam.

Cldnok 11

1. Zariadenie uvedené v prilohe A.1, ktoré spla poziadavky
prislusnych medzindrodnych ndstrojov a ktoré je vyrobené
v stilade s postupmi posudzovania zhody, md mat znacku pri-
pevnend vyrobcom alebo jeho autorizovanym zastupcom, ktori
st etablovani v ¢lenskom $téte.

2. Za znackou ma byt identifika¢né ¢islo notifikovanej insti-
tcie, ktord vykonala postup posudzovania zhody, ak takdto
indtitdcia je zapojend do vyrobno-kontrolnej fizy a najmenej
dvojmiestne ¢&islo roku, v ktorom bola znacka pripevnend. Za
pripevnenie identifika¢ného &isla je zodpovednd bud sama
notifikovand institdcia, alebo vyrobca, alebo jeho autorizovany
zdstupca, ktori sii etablovani v ¢lenskom §tite.

3. Tvar pouzitej znacky je uvedeny v prilohe D.



8

Uradny vestnik Eurépskej tnie

07/zv. 3

4. Znacka sa pripevni na zariadenie alebo na jeho ddajovy
Stitok tak, aby bola viditelnd, Citatelnd a nezmazatelnd pocas
predpokladaného obdobia Zivotnosti zariadenia. Ak to nie je
mozné alebo pripustné vzhladom na povahu jednotlivého
exempldru zariadenia, pripevni sa znacka na obal vyrobku, na
§titok alebo na prospekt.

5. Nesmie sa pripevnit Ziadna znacka alebo ndpis, ktoré by
pravdepodobne mohli pomylit tretie strany, pokial ide o
vyznam alebo grafiku znacky uvedenej v tejto smernici.

6.  Znacka sa pripevni na konci vyrobnej fazy.

Clanok 12

1. Napriek ustanoveniam ¢lanku 6, kazdy clensky $tat moze
s cielom zabezpelenia jeho zhody s touto smernicou prijat
opatrenia potrebné na zabezpecenie kontroly vzorky zariadenia
oznaceného znackou, ktoré sa nachddza na jeho trhoch a ktoré
eSte nebolo umiestnené na palube. Kontroly vzorky, ktoré nie
stt uvedené v moduloch posudzovania zhody v prilohe B, sa
vykonajii na naklady ¢lenského statu.

2. Napriek ustanoveniam ¢ldnku 6 sa po instalovani zariade-
nia, ktoré spliia poziadavky tejto smernice, na palubu lode spo-
lo¢enstva, posudzovanie tohto zariadenia spravnym dradom
vlajkového clenského stitu povoluje len vtedy, ked si medzind-
rodné ndstroje z bezpecnostného hladiska afalebo z hladiska
zabrdnenia znedisteniu vyzaduji vykonanie previdzkovych
vykonnostnych testov na palube za predpokladu, Ze nie si
duplicitné s uz vykonanymi postupmi posudzovania kvality.
Spravny urad vlajkového ¢lenského Stitu mozZe pozZadovat od
vyrobcu zariadenia alebo jeho autorizovaného zdstupcu, eta-
blovanych v rdmci spolocenstva, alebo od osoby zodpovednej
za marketing zariadenia v spoloCenstve, aby predlozil
inSpekéné|testovacie spravy.

Cldnok 13

1. Ked sa clensky §tit na zdklade inSpekcie alebo inak pre-
sved¢i, Ze napriek tomu, Ze jednotlivy exempldr zariadenia
oznaleny znackou a uvedeny v prilohe A.l, po sprivnom
instalovani, Gdrzbe a pouzivani moéze ohrozit zdravie afalebo
bezpecnost posddky, cestujicich alebo pripadne inych osob,
alebo moZe nepriaznivo ovplyvnit morské prostredie, prijme
vetky vhodné docasné opatrenia na stiahnutie takéhoto kusu z
trhu, alebo zakédze, alebo obmedzi jeho uvedenie na trh, alebo
pouzivanie na palube lode, pre ktortl sa vyddva bezpe¢nostny
certifikdt. Clensky 3$tit informuje bez zbytocného odkladu
Komisiu a ostatné ¢lenské Stity o takomto opatreni a uvedie

dovody, ktoré viedli k tomuto rozhodnutiu a najmi to, ¢i je
nezhoda s touto smernicou spdsobend:

a) nesplnenim poziadaviek clanku 5 ods. 1 a 2;

b) nespravnym uplatiiovanim testovacich noriem uvedenych v
¢lanku 5 ods. 1 a 2; alebo

¢) nedostatkami samotnych testovacich noriem.

2. Komisia sa poradi s prislu§nymi stranami ¢o moZno naj-
skor. Tam, kde Komisia po takych poradich zisti, Ze:

— opatrenia st oprdvnené, ihned o tom informuje clensky
stat, ktory vyvinul iniciativu a ostatné ¢lenské Stty; tam,
kde je rozhodnutie uvedené v odseku 1 prisudzované
nedostatku testovacich noriem, Komisia po porade s
prislusnymi stranami predloZi zdlezitost vyboru uvedenému
v ¢lanku 18 v priebehu dvoch mesiacov vtedy, ak ¢lensky
stat, ktory prijal rozhodnutie, toto rozhodnutie chce upla-
tiiovat a iniciuje postup uvedeny v ¢ldnku 18,

— opatrenia si neopravnené, ihned o tom informuje ¢lensky
§tat, ktory vyvinul iniciativu a vyrobcu alebo jeho autorizo-
vaného zéstupcu, ktori st etablovani v spolo¢enstve.

3. Ked je jednotlivy nezhodny exempldr zariadenia ozna-
Ceny znackou, ¢lensky $tit prijme primerané opatrenia, ktoré
st pravoplatné voc¢i komukolvek, kto znacku pripevnil; tento
Clensky $tit o prijatych opatreniach informuje Komisiu a
ostatné clenské Staty.

4. Komisia zabezpeci, aby clenské Stity boli nepretrzite
informované o pokroku a vysledkoch tohto postupu.

Cldnok 14

1. Napriek ustanoveniam ¢ldnku 5, za mimoriadnych okol-
nosti technickej inovdcie moze spravny trad vlajkového clen-
ského $tatu povolit, aby bolo zariadenie, ktoré nesplia pozia-
davky postupu posudzovania zhody, umiestnené na palube
lode spolocenstva, ak sa k spokojnosti spravneho tradu ¢len-
ského Statu skdskou alebo inak preukaze, Ze také zariadenie je
aspoil rovnako G¢inné ako zariadenie, ktoré spliia poZiadavky
postupu posudzovania zhody

V pripade rddiokomunika¢ného zariadenia musi spravny trad
vlajkového ¢lenského $titu pozadovat, aby takéto zariadenie
nevhodne neovplyviiovalo poziadavky rddiofrekvencného spek-
tra.

2. Také skaSobné postupy nesmi v Ziadnom pripade robit
rozdiely medzi zariadeniami vyrabanymi vo vlajkovom c¢len-
skom 3téte a zariadeniami vyrdbanymi v inych Statoch.
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3. Zariadeniu, ktoré je upravené tymto clinkom, vydd vlaj-
kovy clensky stdt certifikdt, ktory md vzdy sprevadzat zariade-
nie, a ktory povoluje vlajkovému clenskému $titu umiestnit
zariadenie na palubu lode a ukladd akékolvek obmedzenia
alebo stanovuje akékolvek opatrenia tykajiice sa pouZivania
zariadenia.

4.  Ked clensky $tat povoli, aby bolo zariadenie spadajice
pod tento ¢lanok umiestnené na palube lode spolocenstva,
ihned ozndmi podrobnosti spolu so sprivami o vysledkoch
vetkych prislusnych skiisok, hodnoteni a postupoch posudzo-
vania zhody Komisii a ostatnym ¢lenskym $tatom.

5. Zariadenie tak ako je uvedené v odseku 1, sa doplni do
prilohy A.2 v stlade s postupom stanovenym v ¢lanku 18.

6. Ked lod so zariadenim na palube, ktoré spadd pod odsek
1, sa odovzdd inému ¢lenskému $tdtu, moze prijimajici clensky
§tat podniknat nevyhnutné opatrenia, ktoré mozu obsahovat
testy a praktické predvadzania, aby zabezpecil, Ze zariadenie je
aspon rovnako U¢inné ako zariadenie, ktoré spliia poziadavky
postupu posudzovania zhody.

Cldnok 15

1. Napriek ustanoveniam ¢linku 5 moze spravny trad vlaj-
kového 3titu povolit, aby bolo zariadenie, ktoré nesplia poZia-
davky postupu posudzovania zhody alebo nespada pod ¢lanok
14, umiestnené na palube lode spolocenstva z dovodov testova-
nia alebo posudzovania, len ak si splnené nasledovné pozia-

davky:

a) zariadenie musi mat certifikit vydany vlajkovym clenskym
§tatom, ktory musi byt vidy prepravovany spolu so zaria-
denim a ktory povoluje vlajkovému clenskému $tdtu
umiestnit toto zariadenie na palube lode spoloenstva a
ukladd akékolvek obmedzenia alebo stanovuje akékolvek
opatrenia tykajiice sa pouZivania zariadenia;

b) povolenie musi byt limitované na kratke ¢asové obdobie;

¢) takéto zariadenie nesmie byt umiestnené na palube lode
namiesto zariadenia, ktoré splia poziadavky tejto smernice
a ktoré nesmie nahradit a musi sa ponechat na palube lode
spoloCenstva v prevadzke a byt pripravené na pouZitie.

2.V pripade rddiokomunika¢ného zariadenia spravny trad
vlajkového c¢lenského $titu pozaduje, aby takéto zariadenie
nevhodne neovplyviiovalo poziadavky rddiofrekvencného spek-
tra.

Clanok 16

1. Ak je zariadenie umiestnené v pristave mimo spolocens-
tva, a za mimoriadnych okolnosti, ktoré k tomu ndleZite opra-
viwji vlajkovy clensky stit, a ked nie je mozné z Casového
hladiska, z hladiska omeskania a ndkladov umiestnit na palube
zariadenie, ktoré je ES typovo schvilené, moZe sa na palube
umiestnit iné zariadenie v stlade s nasledujicim postupom:

a) k zariadeniu md byt prilozend dokumentdcia vydand uzna-
nou organizdciou ekvivalentnou notifikovanej institicii,
ked bola medzi spolo¢enstvom a tretim §titom uzavretd
dohoda tykajiica sa vzdjomného uzndvania takych organi-
Z4cif;

b) ak by sa ukdzalo, Ze je nemozné splnit poziadavku odseku
a), zariadenie s priloZenymi dokumentmi vydanymi
Clenskym $taitom IMO, ktory je zmluvnou stranou
prislusnych ~ dohovorov,  preukazujicimi  zhodu s
prislusnymi poziadavkami IMO, moZe sa umiestnif na
palubu za predpokladu podla podmienok odsekov 2 a 3.

2. Sprévny trad vlajkového ¢lenského stitu md byt informo-
vany ihned o druhu a charakteristikich takychto inych zaria-
deni.

3. Spravny trad vlajkového ¢lenského $tatu md pri najblizsej
prilezitosti zabezpecit, aby zariadenie uvedené v odseku 1
spolu s testovacou dokumentdciou splialo prislusné pozia-
davky medzindrodnych néstrojov a poziadavky tejto smernice.

4.V pripade radiokomunikaéného zariadenia spravny drad
vlajkového ¢lenského §titu pozaduje, aby takéto zariadenie
nevhodne neovplyviiovalo poziadavky radiofrekvenéného spek-
tra.

Cldnok 17

Tito smernica sa moze doplnit v stlade s postupom stano-
venym v ¢lanku 18 na to, aby:

— sa uplatiovali nasledujice zmeny medzindrodnych nastro-
jov na Gcely tejto smernice,

— sa aktualizovala priloha A zavedenim novych zariadeni,
ako aj presunom zariadenia z prilohy A.2 do prilohy A.1 a
naopak,

— doplnila moznost pouzivania modulov B + C a modulu H
pre zariadenia uvedené v zozname v prilohe A.1,

— zaclenili iné normaliza¢né organizicie do definicie ,testo-
vacich noriem* v ¢lanku 2.
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Cldnok 18

1. Komisii md poméhat vybor ustanoveny na zdklade ¢lanku
12 smernice Rady 93/75[EHS z 13. septembra 1993, tykajtcej
sa minimdlnych poziadaviek na plavidld plavajice do alebo
opustajice pristavy spolocenstva a prepravujice nebezpecny
alebo tovar znedistujdci Zivotné prostredie (1), v sdlade s postu-
pom uvedenym v tomto ¢lanku.

2. Zdstupca Komisie predlozi vyboru ndvrh opatreni, ktoré
sa maju prijat. Vybor vyjadri svoje stanovisko k ndvrhu pocas
lehoty, ktori moze predseda stanovit podla nalichavosti
pripadu. Stanovisko sa prijme na zaklade vacsiny uloZenej ¢lan-
kom 148 ods. 2 zmluvy v pripade rozhodnuti, ktoré ma Rada
prijat na navrh Komisie. Hlasy zdstupcov ¢lenskych $titov vo
vybore majd svoju vahu podla vyssie uvedeného ¢lanku. Pred-
seda nehlasuje.

3. a) Komisia prijme navrhované opatrenia, ak st v stlade
so stanoviskom vyboru.

b) Ak navrhované opatrenia nie sii v stilade so stanovi-
skom vyboru alebo ak nie je dorucené Ziadne stanovi-
sko, Komisia bez zbyto¢ného odkladu predlozi Rade
ndvrh tykajiici sa opatreni, ktoré sa majii prijat. Rada o
fiom rozhodne kvalifikovanou vacsinou.

Ak sa Rada v priebehu troch mesiacov od predloZenia

ndvrhu nevyjadri, navrhované opatrenia prijme Komi-
sia.

Cldnok 19

Clenské stity si navzdjom pontknu pomoc tykajiicu sa Géin-
ného vykondvania a presadzovania tejto smernice.

() U.v.ES L 247, 5.10.1993, s. 19.

Cldnok 20

1. Clenské $tity najneskor do 30. jina 1998 prijmd a uve-
rejnia zdkony, iné prdvne predpisy a sprdvne opatrenia
potrebné na dosiahnutie stladu s touto smernicou.

Tieto opatrenia sa maju uplatiovat od 1. janudra 1999.

Ked ¢lenské $taty prijmu ustanovenia uvedené v prvom podod-
seku, zahrnie sa do nich odkaz na tdto smernicu alebo sa
takyto odkaz uvedie v oficidlnom uverejneni. Clenské Stdty
urcia sposob, akym sa takyto odkaz uvedie.

2. Clenské 3tity ozndmia Komisii bez zbyto¢ného odkladu
znenie ustanoveni vniitrodtitneho prava, ktoré prijmii v oblasti

upravenej touto smernicou. Komisia o tom bude informovat
ostatné ¢lenské Staty.

Cldnok 21

Tato smernica nadobtida t¢innost v den jej uverejnenia v Urad-
nom vestniku Eurdpskych spolocenstiev.

Cldnok 22

Tato smernica je adresovand ¢lenskym $tatom.

V Bruseli 20. decembra 1996

za Radu
predseda
S. BARRETT
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PRILOHA A

Priloha A.1: Zariadenie, pre ktoré uZz existujii v medzindrodnych ndstrojoch podrobné testovacie normy

Smernica Komisie 2002/75/ES U. v. ES L 254, 23.9.2002, s. 3.
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Priloha A.2: Zariadenie, pre ktoré neexistujii v medzindrodnych ndstrojoch podrobné testovacie normy

Smernica Komisie 2002/75(ES, U. v. ES L 254, 23.9.2002, s. 35.
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4.1

4.2

4.3

PRILOHA B

Moduly posudzovania zhody

ES TYPOVA SKUSKA (MODUL B)

rodnych néstrojov, ktoré platia pre tito oblast.

Ziadost o ES typovd skasku predkladd vyrobca alebo jeho autorizovany zdstupca, etablovani v spolocenstve,
notifikovanej instittcii podla svojho vyberu.

Ziadost musf obsahovat:
— ndzov a adresu vyrobcu, a ak je Ziadost predlozend autorizovanym zdstupcom, jeho ndzov aj adresu,
— pisomné vyhldsenie, Ze rovnakd Ziadost nebola stc¢asne predlozend akejkolvek inej notifikovanej institticii,

— technickd dokumentéciu popisani v bode 3.

Ziadatel musi notifikovanej institticii predlozif vzorku reprezentujicu danti vyrobu a dalej nazgvani ako
Ltyp* (). Notifikovand institdcia moze pozadovat dalSie vzorky, ak s potrebné pre vykonanie testovacieho pro-
gramu.

Technickd dokumentdcia musi umoznit posudzovanie zhody vyrobku s poziadavkami prislusnych medzini-
rodnych néstrojov. Musi, pokial je to pre také posudzovanie relevantné, obsahovat projektovanie, konstrukciu,
vyrobu, instaldciu a fungovanie vyrobku v silade s opisom stanovenym v technickej dokumentdcii uvedenej v
dodatku k tejto prilohe.

Notifikovand institticia musi:
preskiimat technickd dokumentéciu a overit, ¢i typ bol vyrobeny v stlade s technickou dokumentéciou;

vykonat alebo dat vykonat primerané skasky a nevyhnutné testy kontrolujice, & boli skutocne splnené pozia-
davky prislusnych medzindrodnych néstrojov;

dohodnit sa s vyrobcom o mieste, kde sa ma vykonat skiiska a nevyhnutné testy.

Ked typ splfia ustanovenia prislusnjch medzindrodnych néstrojov, musi notifikovand instittcia Ziadatelovi vydat
certifikdt o ES typovej skiske. Certifikdt musi obsahovat ndzov a adresu vyrobcu, podrobné informdcie o zaria-
deni, zdvery skasky, podmienky jej platnosti a nevyhnutné tdaje pre identifikdciu schvéleného typu.

K certifikdtu musi byt prilozeny zoznam prislusnych Casti technickej dokumentacie a jeho képiu musi uchovédvat
notifikovand institdcia.

Ak je vyrobcovi zamietnutd certifikdcia typu, musi to notifikovand intiticia podrobne zd6vodnit.

Ak vyrobca znovu podd Ziadost o typové schvélenie zariadenia, ktorému bolo zamietnuté vydanie certifikdtu,
tito musi obsahovat celd prislusni dokumenticiu vritane povodnych protokolov o teste, podrobnych zdoévod-
neni predchddzajiceho zamietnutia a podrobnosti o vietkych modifikicidch zariadenia.

() Typ moze obsahovat niekolko verzii vyrobku za predpokladu, Ze rozdiely medzi verziami neovplyvnia tiroveni bezpe¢nosti a iné
poziadavky tykajice sa funkcie vyrobku.
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3.1

Ziadatel musi notifikovand instittciu informovat o tom, Ze vlastn{ technickd dokumentaciu tykajicu sa certifi-
kétu o ES typovej skiske vietkych modifikdcii schvéleného vyrobku, ku ktorému musi dostat dodato¢né schvale-
nie, ak také zmeny mozu ovplyvnit zhodu s poziadavkami alebo s predpisanymi podmienkami pouzitia
vyrobku. Toto dodato¢né schvélenie bude vo forme dodatku k povodnému certifikdtu o ES typovej skiiske.

Kazdd notifikovand intiticia musi, na poZiadanie, obozndmit sprdvne trady vlajkového clenského Stitu
a ostatné notifikované institdcie s prislusnymi informéciami tykajicimi sa vydanych alebo odobratych certifika-
tov o ES typovej skiiske a ich dodatkov.

Ostatné notifikované intiticie mozu ziskat képie certifikdtov o ES typovej skiske afalebo ich dodatkov. Prilohy
k certifikditom musia byt k dispozicii ostatnym notifikovanym institacidm.

Vyrobca alebo jeho autorizovany zdstupca, etablovani v spolocenstve, musia spolu s technickou dokumentaciou
archivovat kopie certifikdtov o ES typovej skiske a ich dodatkov po dobu aspon 10 rokov potom, ¢o bol vyro-
beny posledny vyrobok.

ZHODA S TYPOM (MODUL C)

Vyrobca alebo jeho autorizovany zdstupca, etablovani v spolocenstve, musia zabezpecit a vyhldsit, ze prislusné
vyrobky st zhodné s typom tak, ako je popisany v certifikite o ES typovej skiske a Ze spliiaji poziadavky
medzindrodnych ndstrojov, ktoré platia v tejto oblasti. Vyrobca alebo jeho autorizovany zdstupca, etablovani
v spolocenstve, musi pripevnit znacku zhody na vsetky vyrobky a vypracovat pisomné vyhldsenie o zhode.

Vyrobca musi prijat vietky opatrenia nevyhnutné na zabezpecenie toho, aby vyrobny proces zarucoval zhodnost
vyrdbanych vyrobkov s typom popisanym v certifikite o ES typovej skiiske a s poziadavkami medzindrodnych
ndstrojov, ktoré platia v tejto oblasti.

Vyrobca alebo jeho autorizovany zdstupca, etablovani v spoloenstve, musia archivovat vyhldsenia o zhode
asponi 10 rokov potom, ¢o bol vyrobeny posledny vyrobok.

ZARUKA KVALITY VYROBY (MODUL D)

Vyrobca, ktory spliia povinnosti uvedené v bode 2, musi zabezpecit a vyhldsit, Ze prisluiné vyrobky st zhodné
s typom popisanym v certifikte o ES typovej skaske. Vyrobca alebo jeho autorizovany zdstupca, etablovani
v spolocenstve, musia pripevnit znacku na kazdy vyrobok a pisomne vypracovat vyhldsenie o zhode. K znacke
musi byt pripojeny identifikacny symbol notifikovanej institdcie, zodpovednej za dozor tak, ako je uvedené
v bode 4.

U vyrobcu musi fungovat schvileny systém kvality vyroby, kontroly findlneho vyrobku a testovania tak, ako je
to Specifikované v bode 3 a musi podliehat dozoru, ako je to $pecifikované v bode 4.

Systém kvality

Vyrobca musi predniest Ziadost na postidenie svojho systému kvality notifikovanej institicii podla vlastného
vyberu pre prislusné vyrobky.
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3.2

3.3

3.4

4.1

4.2

4.3

Ziadost mus{ obsahovat:
— vietky relevantné informdcie pre dant kategériu vyrobku,
— dokumentdciu tykajiicu sa systému kvality,

— technickd dokumentdciu schvéleného typu a képiu certifikitu o ES typovej skaske.
Systém kvality musi zabezpecit zhodnost vyrobkov s typom popisanym v certifikdte o ES typovej skaske.

Vsetky prvky, poziadavky a opatrenia prijaté vyrobcom, sa musia dokumentovat systematickym a usporiadanym
sposobom vo forme pisomnych zdsad, postupov a pokynov. Dokumentdcia systému kvality musi umoziiovat
konzistentnd interpretdciu programov kvality, planu, priruciek a zdznamov.

Musi obsahovat najma primerany opis:

— cielov kvality a organiza¢nej Struktiry, zodpovednosti a prévomoci manazmentu vzhladom na kvalitu
vyrobku,

— technoldgie vyroby, kontroly a zabezpedenia kvality, postupov a systematickych cinnosti, ktoré budd pouz-
ité,

— skasok a testov ktoré sa vykonaji pred, v priebehu a po vyrobe a frekvencia, v akej sa buda vykondvat,

— zéznamov o kvalite, ako st in3pekéné spréivy, Gdaje testov, ciachovacie ddaje, spravy o kvalifikdcii prislus-
ného persondlu atd.,

— prostriedkov na monitorovanie dosiahnutia pozadovanej kvality vyrobku a t¢inného fungovania systému
kvality.

Notifikovand intitticia musi zhodnotit systém kvality, aby urcila, ¢i st splnené poziadavky uvedené v bode 3.2.
Zhoda systémov kvality s tymito poziadavkami sa predpokladd pri tych systémoch, pri ktorych je uplatnend
relevantnd harmoniza¢nd norma.

Auditorsky tym musi mat aspon jedného ¢lena, ktory ma skdsenosti s posudzovanim prislusnej vyrobnej tech-
nolégie. Postup posudzovania musi obsahovat névstevu prevddzkovych priestorov vyrobcu.

Rozhodnutie sa musi ozndmit vyrobcovi. Ozndmenie musi obsahovat zévery z kontroly a zdovodnené hodno-
tiace rozhodnutie.

Vyrobca sa musi zaviazat plnit povinnosti vyplyvajiice zo schvileného systému kvality a udrziavat ho tak, aby
zostal primerany a G¢inny.

Vyrobca alebo jeho autorizovany zdstupca, etablovani v spolocenstve, musia notifikovant institticiu, ktord schvé-
lila systém kvality, informovat o akejkolvek zamyslanej aktualizicii systému kvality.

Notifikovand intiticia musi vyhodnotit navrhované modifikdcie a rozhodnit, ¢i modifikovany systém kvality
bude nadalej splnat poziadavky uvedené v bode 3.2 alebo & sa vyZzaduje nové hodnotenie.

Notifikovand institcia musi ozndmit svoje rozhodnutie vyrobcovi. Oznamenie musi obsahovat zdvery z kon-
troly a zdovodnené hodnotiace rozhodnutie.

Dozor, za ktory je zodpovednd notifikovand institdcia
Ucelom dozoru je zabezpecit, aby vyrobca nélezite plnil povinnosti vyplyvajice zo schvaleného systému kvality.

Vyrobca musi na ucely indpekcie umoznit notifikovanej institdcii vstup do priestorov vyroby, kontroly, testova-
nia a skladovania a musi jej poskytndt vietky nevyhnutné informacie najma:

— dokumentdciu systému kvality,

— zdznamy o kvalite, ako st indpekéné spravy a tdaje testov, ciachovacie tdaje, spravy o kvalifikdcii prislus-
ného persondlu atd.

Notifikovand institticia musi periodicky vykondvat audit, aby zabezpecila, Ze vyrobca udrziava a pouZiva systém
kvality a musi vyrobcovi poskytniit reviznu spravu.
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Okrem toho notifikovand institicia moZe neocakdvane vykonat ndvstevy u vyrobcu. Pocas takych ndvitev moze,
ak je to nevyhnutné, notifikovand intitticia vykonat alebo dat podnet na vykonanie testov overujiicich spravne
fungovanie systému kvality. Notifikovand institiicia musi vyrobcovi poskytniit spravu o kontrole a ak sa vykonal
test, protokol o teste.

Vyrobca musi pocas najmenej 10 rokov od vyroby posledného vyrobku uchovévat pre potreby ndrodnych tra-
dowv:

— dokumentdciu uvedent v druhej zardzke druhého odseku bodu 3.1,
— aktualizaciu uvedent v druhom odseku bodu 3.4,

— rozhodnutie a spravy notifikovanych institdcii, ktoré st uvedené v poslednom odseku bodu 3.4, bodu 4.3
a bodu 4.4.

Kazdd notifikovand institicia musi, na poZiadanie, obozndmit sprdvne trady vlajkového clenského Stitu
a ostatné notifikované institicie s prislusnymi informaciami tykajiicimi sa vydanych alebo odobratych schvalen{
systému kvality a ich dodatkov.

ZARUKA KVALITY VYROBKU (MODUL E)

Vyrobea, ktory splfia povinnosti stanovené v bode 2, zabezpeci a vyhldsi, 7e prislusné vyrobky st zhodné
s typom popisanym v certifikdte o ES typovej skaske. Vyrobca alebo jeho autorizovany zdstupca, etablovan{
v spolocenstve, musi pripevnit znacku na kazdy vyrobok a pisomne vypracovat vyhldsenie o zhode. K znacke
musi byt priloZeny symbol notifikovanej institiicie zodpovednej za dozor, ako je to $pecifikované v bode 4.

U vyrobcu musi fungovat schvdleny systém kvality pre findlnu kontrolu vyrobku a testovanie, ako je to $pecifi-
kované v bode 3 a musi byt podrobeny dozoru, ako je to $pecifikované v bode 4.

Systém kvality

Vyrobca musi podat pre prislusné vyrobky ziadost o zhodnotenie svojho systému kvality notifikovanej institdcii
podla vlastného vyberu.

Ziadost mus{ obsahovat:
— vietky relevantné informadcie pre kategériu daného vyrobku,
— dokumentdciu tykajiicu sa systému kvality,

— technickd dokumentdciu schvéleného typu a kopiu certifikdtu o ES typovej skaske.

Kazdy vyrobok sa musi preskiisat podla systému kvality a otestovat primeranymi testami, aby sa zabezpecila
jeho zhoda s poziadavkami medzindrodnych ndstrojov. Vsetky prvky, poziadavky a opatrenia prijaté vyrobcom
sa musia dokumentovat systematickym a usporiadanym sposobom vo forme pisomnych zdsad, postupov
a pokynov. Tito dokumentdcia systému kvality musi zabezpecit jednotné chdpanie programov kvality, pldnov,
priruciek a zdznamov.

Musi obsahovat najmi primerany opis:

— cielov kvality a organiza¢nej Struktiiry, zodpovednosti a prdvomoci manazmentu vzhladom na kvalitu
vyrobku,

— skdsok a testov, ktoré sa vykonaji po vyrobe,
— prostriedkov monitorovania G¢inného fungovania systému kvality,

— zéznamov o kvalite, ako st indpekéné spravy, daje testov, ciachovacie tdaje, spravy o kvalifikdcii zodpo-
vedného persondlu atd.
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Notifikovand intitiicia musi zhodnotit systém kvality na splnenie poziadaviek uvedenych v bode 3.2. Zhoda
systémov kvality s tymito poziadavkami sa predpokladd pri tych systémoch, pri ktorych je uplatnend relevantnd
harmoniza¢nd norma.

Auditorsky tym musi mat asponi jedného ¢lena, ktory ma skisenosti s hodnotenim prislusnej vyrobnej technolé-
gie. Postup posudzovania musi zahffiat navstevu prevadzkovych priestorov vyrobcu.

Rozhodnutie sa musi ozndmit vyrobcovi. Ozndmenie musi obsahovat zavery z kontroly a zdovodnené hodno-
tiace rozhodnutie.

Vyrobca sa musi zaviazat plnif povinnosti vyplyvajiice zo schvdleného systému kvality a udrziavat ho tak, aby
zostal primerany a t¢inny.

Vyrobca alebo jeho autorizovany zdstupca, etablovani v spolocenstve, musi notifikovani institdciu, ktord schvé-
lila systém kvality, informovat o akejkolvek zamyslanej aktualizicii systému kvality.

Notifikovand institdcia musi vyhodnotit navrhované modifikicie a rozhodndt, ¢i modifikovany systém kvality
bude nadalej spliiat poziadavky uvedené v bode 3.2 alebo ¢i sa vyzaduje nové hodnotenie.

Notifikovand institiicia musi ozndmit svoje rozhodnutie vyrobcovi. Ozndmenie musi obsahovat zdvery z kon-
troly a zdovodnené hodnotiace rozhodnutie.

Dozor, za ktory je zodpovednd notifikovand institdcia
Ucelom dozoru je zabezpecit, aby vyrobca nélezite plnil povinnosti vyplyvajice zo schvaleného systému kvality.

Vyrobca musi s ciefom inSpekcie umoznit notifikovanej institdcii vstup do priestorov kontroly, testovania a skla-
dovania a musi jej poskytnit vietky nevyhnutné informdcie najma:

— dokumentdciu systému kvality,
— technickl dokumenticiu,

— zdznamy o kvalite, ako st kontrolné spravy a tidaje testov, ciachovacie Gdaje, spravy o kvalifikdcii zodpoved-
ného persondlu atd.

Notifikovand institdcia musi periodicky vykondvat audit naoverenie, ¢i vyrobca udrziava a pouZiva systém kva-
lity a poskytnit vyrobcovi reviznu spravu.

Okrem toho notifikovand institiicia moze neocakdvane vykonat nvstevy u vyrobcu. Pocas takych ndvitev moze
notifikovand institiicia vykonat alebo pripadne dat podnet na vykonanie testov overujicich sprévne fungovanie
systému kvality. Notifikovand institdcia musi vyrobcovi poskytnit spravu o kontrole a ak sa vykonal test, proto-
kol o teste.

Vyrobca musi aspont 10 rokov potom, ¢o bol vyrobeny posledny vyrobok, uchovévat pre potreby ndrodnych
dradov:

— dokumentdciu uvedentl v tretej zardzke druhého odseku bodu 3.1,
— aktualizdciu uvedend v druhom odseku bodu 3.4,

— rozhodnutie a spravy notifikovanych institdcii, ktoré si uvedené v poslednom odseku bodu 3.4, bodu 4.3
a bodu 4.4.

Kazdd notifikovand intiticia musi, na poZiadanie, obozndmif sprdvne trady vlajkového clenského Stitu
a ostatné notifikované institticie s prislusnymi informaciami tykajiicimi sa vydanych alebo odobratych schvalen{
systému kvality a ich dodatkov.



18

Uradny vestnik Eurépskej tnie

07/zv. 3

3a.

4.1

4.2

4.3

5.1

5.2

5.3

5.4

OVERENIE VYROBKU (MODUL F)

Vyrobca alebo jeho autorizovany zdstupca etablovani v spolocenstve, musi skontrolovat a potvrdit, Ze vyrobky,
pre ktoré platia ustanovenia bodu 3, st zhodné s typom opisanym v certifikdte o ES typovej skaske.

Vyrobca musi prijat vetky opatrenia potrebné k tomu, aby vyrobny proces zabezpecil zhodu vyrobkov s typom
opisanym v certifikdte o ES typovej skaske. Vyrobca musi nalepit znacku na kazdy vyrobok a pisomne vypra-
covat vyhldsenie o zhode.

Notifikovand institdcia musi vykonat vhodné skasky a testy, aby overila zhodu vyrobku s poziadavkami medzi-
ndrodnych ndstrojov podla volby vyrobcu, bud skdskou a testovanim kazdého vyrobku, ako je 3pecifikované
v bode 4, alebo skdskou a testovanim vyrobkov na $tatistickej bze, ako je $pecifikované v bode 5.

Vyrobca alebo jeho autorizovany zédstupca si musi ponechat képiu vyhlésenia o zhode pocas najmenej 10 rokov
potom, ¢o bol vyrobeny posledny vyrobok.

Verifikdcia skiskou a testovanim kazdého vyrobku

Vsetky vyrobky musia byt jednotlivo preskiisané a musia sa vykonat primerané testy, aby sa overila ich zhoda
s typom popisanym v certifikdte o ES typovej skuske.

Notifikovand institticia musi pripevnit alebo dat podnet k pripevneniu svojho identifikacného symbolu na kazdy
schvéleny vyrobok a musi vypracovat pisomny certifikdt o zhode vztahujici sa k vykonanym testom.

Vyrobca alebo jeho autorizovany zdstupca musi zabezpecit, aby bol certifikdt o zhode na poziadanie poskytnuty
notifikovanej intitdcii.

Statistické overenie

Vyrobca musi prezentovat svoje vyrobky vo forme homogénnych sérif a musi prijat vietky nevyhnutné opatre-
nia, aby vyrobny proces zabezpecil homogenitu kazdej vyrobenej série.

Vsetky vyrobky musia byt pre verifikdciu k dispozicii vo forme homogénnych sérii. Z kazdej série sa ndhodne
vyberie vzorka. Vyrobky obsiahnuté vo vzorke musia byt jednotlivo preskiiSané a musia sa vykonat primerané
testy s cielom zabezpecenia ich zhody s poziadavkami medzindrodnych ndstrojov, ktoré platia v tejto oblasti
a musi sa uviest, ¢i ma byt séria schvédlend alebo zamietnutd.

V pripade prijatych sérii musi notifikovand institticia pripevnit alebo dat podnet k pripevneniu svojho identifi-
ka¢ného symbolu na kazdy schvileny vyrobok a musi vypracovat pisomny certifikdt o zhode vztahujici sa k
vykonanym testom. V3etky vyrobky v sérii mozu byt uvedené na trh s vynimkou tych vyrobkov zo vzorky, pri
ktorych nebola zistend zhoda.

Ak je séria zamietnutd, notifikovand institticia alebo prislusny drad musia prijat vhodné opatrenia, aby zabranili
uvedeniu takej série na trh. V pripade castého zamietnutia sérii moze notifikovand institdcia zastavit Statistické
overovanie.

Na zodpovednost notifikovanej institiicie moZe vyrobca pocas vyrobného procesu pripevnit novsi identifikacny
symbol.

Vyrobca alebo jeho autorizovany zdstupca etablovani v spolocenstve musi zabezpecit, aby bol certifikit o zhode
na poziadanie poskytnuty notifikovanej institticie.



07[zv. 3

Uradny vestnik Eurépskej tinie

19

3.1

3.2

OVERENIE JEDNOTKY (MODUL G)

Vyrobca musi zabezpecit a vyhldsit, Ze prislusny vyrobok, pre ktory bol vydany certifikdt uvedeny v bode 2, je
zhodny s poziadavkami medzindrodnych ndstrojov, ktoré platia v tejto oblasti. Vyrobca alebo jeho autorizovany
zdstupca etablovani v spolocenstve musi pripevnit na vyrobok znacku a vypracovat vyhldsenie o zhode.

Notifikovand institcia musi preskdsat jednotlivé vyrobky a musi vykonat primerané testy, aby zabezpecila jeho
zhodu s prislusnymi poziadavkami medzindrodnych néstrojov.

Notifikovand institicia musi pripevnit alebo dat podnet k pripevneniu svojho identifika¢ného symbolu na schva-
leny vyrobok a musi vypracovat pisomny certifikdt o zhode vztahujici sa k vykonanym testom.

Ciefom technickej dokumentdcie je umoznit posudzovanie zhody s poziadavkami medzindrodnych néstrojov
a pochopenie konstrukcie, vyroby a fungovanie vyrobku.

UPLNA ZARUKA KVALITY (MODUL H)

Vyrobea, ktory spliia zdvizky uvedené v bode 2, musf zabezpecit a vyhlasit, Ze prislusné vyrobky splhaji pozia-
davky medzindrodnych ndstrojov, ktoré platia v tejto oblasti. Vyrobca, alebo jeho autorizovany zdstupca etablo-
vani v spolocenstve, musi na vyrobok pripevnit znacku a vypracovat pisomné vyhldsenie o zhode. K znacke
musi byt pripojeny identifika¢ny symbol notifikovanej institticie zodpovednej za dozor, ako je to $pecifikované
v bode 4.

U vyrobcu musi fungovat schvaleny systém kvality pre konstrukciu, vyrobu, findlnu kontrolu vyrobku a testova-
nie, ako je to Specifikované v bode 3 a podliehat dozoru, ako je to $pecifikované v bode 4.

Systém kvality
Vyrobca musi predniest Ziadost o zhodnotenie svojho systému kvality notifikovanej institdcii.

Ziadost mus{ obsahovat:
— vietky relevantné informdcie pre kategériu daného vyrobku, a

— dokumenticiu tykajicu sa systému kvality.

Systém kvality musi zabezpecit zhodnost vyrobkov s poziadavkami medzindrodnych ndstrojov, ktoré platia
v tejto oblasti.

Vsetky prvky, poziadavky a opatrenia, prijaté vyrobcom, sa musia dokumentovat systematickym a usporiadanym
sposobom vo forme pisomnych zdsad, postupov a pokynov. Dokumenticia systému kvality musi zabezpecit jed-
notné chdpanie zdsad a postupov kvality, ako sti programy kvality, plany, prirucky a zdznamy.

Musi obsahovat najmd primerany opis:

— cielov kvality a organizacnej $truktdry, zodpovednosti a prdvomoci manazmentu vzhladom na projekt
a kvalitu vyrobku,

— technickych projektovych $pecifikdcii vratane noriem, ktoré budd pouzité a kde sa dplne nepouziji normy
uvedené v ¢ldnku 5, prostriedkov, ktoré zabezpecia splnenie hlavnych poziadaviek medzindrodnych néstro-
jov, ktoré platia v tejto oblasti,
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— projektovej kontroly a techniky overenia projektu, procesov a systematickych Cinnosti, ktoré budii pouzité
vtedy, ked sa projektovanie vyrobkov vztahuje k danej kategérii vyrobku,

— zodpovedajtcich technolégii vyroby, riadenia kvality a zabezpecenia kvality, procesov a systematickych ¢in-
nosti, ktoré budd pouzité,

— zéznamov o kvalite, ako st indpekéné spravy a tdaje testov, ciachovacie tidaje, kvalifika¢né spravy o prislus-
nom persondli atd.,

— prostriedkov na monitorovanie dosiahnutia pozadovanej kvality projektu a vyrobku a G¢inného fungovania
systému kvality.

Notifikovana inititicia musi zhodnotit systém kvality, aby urcila, & splita poziadavky uvedené v bode 3.2.
Zhoda systémov kvality s tymito poziadavkami sa predpokladd pri tych systémoch, pri ktorych je uplatnend
relevantna harmoniza¢nd norma.

Auditorsky tym musi mat aspon jedného ¢lena, ktory md skdsenosti s hodnotenim prislusnej vyrobnej technolé-
gie. Hodnotiaci postup md zahfnat hodnotiacu navstevu prevadzkovych priestorov vyrobcu.

Rozhodnutie sa musi ozndmit vyrobcovi. Ozndmenie musi obsahovat zévery z kontroly a zdovodnené hodno-
tiace rozhodnutie.

Vyrobca sa musi zaviazat plnif povinnosti vyplyvajice zo schvileného systému kvality a udrziavat ho tak, aby
zostal primerany a Gcinny.

Vyrobca alebo jeho autorizovany zdstupca, etablovani v rdmci spolocenstva, musi notifikovant institdciu, ktord
schvilila systém kvality, informovat o akejkolvek zamyslanej aktualizdcii systému kvality.

Notifikovand institicia musi vyhodnotit navrhované modifikicie a rozhodndt, ¢ upraveny systém kvality bude
nadalej spliiat poziadavky uvedené v bode 3.2 alebo & sa vyzaduje nové hodnotenie.

Notifikovand institicia musi ozndmit svoje rozhodnutie vyrobcovi. Ozndmenie md obsahovat zdvery z kontroly
a zdovodnené hodnotiace rozhodnutie.

Dozor ES, za ktory je zodpovednd notifikovand institicia
Utelom dozoru zabezpetit, aby vyrobca nilezite plnil povinnosti vyplyvajiice zo schvileného systému kvality.

Vyrobca musi na tcely in$pekcie umoznit notifikovanej institticii vstup do priestorov konstrukcie, vyroby, kon-
troly, testovania a skladovania a md jej poskytnit vietky nevyhnutné informdcie najma:

— dokumentdciu systému kvality,

— zdznamy o kvalite, ktoré sa predpokladajii pri projektovej Casti systému kvality, ako st vysledky analyz,
vypocty, testy atd.,

— zdznamy o kvalite, ktoré sa predpokladaji vo vyrobnej Casti systému kvality, ako st sprdvy o kontrole
a udaje testov, ciachovacie tdaje, spravy o kvalifikdcii prislusného persondlu atd.

Notifikovand institcia musi periodicky vykondvat audit, aby zabezpecila, Ze vyrobca udrziava a pouziva systém
kvality a musi vyrobcovi poskytnit reviznu spravu.

Okrem toho notifikovand institiicia moZe vykonat neocakdvane ndvstevy u vyrobcu. Pocas takych ndvitev moze,
ak je to nevyhnutné, notifikovand institdcia vykonat alebo dat podnet na vykonanie testov overujicich spravne
fungovanie systému kvality. Notifikovand institiicia musi vyrobcovi poskytniit spravu o kontrole a ak sa vykonal
test, protokol o teste.

Vyrobca musi pocas aspori 10 rokov potom, ¢o bol vyrobeny posledny vyrobok, udrziavat pre potreby
nérodnych tradov:

— dokumentdciu uvedent v druhej odrdzke druhého odseku bodu 3.1,
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7.2

7.3

7.4

7.5

— aktualizdciu uvedent v druhom odseku bodu 3.4,

— rozhodnutie a spravy notifikovanych institdcii, ktoré si uvedené v poslednom odseku bodu 3.4, bodu 4.3
a bodu 4.4.

Kazdd notifikovand institicia musi, na pozZiadanie, obozndmif sprdvne trady vlajkového clenského Stitu
a ostatné notifikované institticie s prislusnymi informaciami tykajiicimi sa vydanych alebo odobratych schvalen{
systému kvality a ich dodatkov.

Skiska projektu
Vyrobca musi Ziadost o skasku projektu predlozit jedinej notifikovanej institdcii.

Ziadost musi umoznit pochopenie projektu, vyroby a fungovania vyrobku a postidenie zhody s poziadavkami
medzindrodnych néstrojov.

Ziadost mus{ obsahovat:
— technické projektové $pecifikdcie vratane noriem, ktoré boli uplatiiované,

— nevyhnutné podporné dokumenty dokazujtice ich primeranost najma tam, kde neboli plne uplatnené normy
uvedené v ¢ldnku 5. Tieto podporné dokumenty musia obsahovat vysledky testov vykonanych vo vhodnom
laboratériu vyrobcu alebo vykonanych v jeho mene.

Notifikovan4 institticia musi preskimat Ziadost a ked projekt splfia ustanovenia medzinirodnych néstrojov, ktoré
platia, musi vydat Ziadatelovi certifikit o ES skuske projektu. Certifikdt musi obsahovat zdvery skusky, pod-
mienky jeho platnosti, nevyhnutné ddaje potrebné pre identifikdciu schvdleného projektu a ak je to relevantné,
opis fungovania vyrobku.

Ziadatel musi notifikovant instittciu, ktord vydala osved¢enie o ES projektovej skiske informovat o akejkolvek
modifikdcii schvédleného projektu. Modifikdcie schvdleného projektu musia od notifikovanej institdcie, ktord
vydala certifikit o ES projektovej skiiske, dostat dodato¢né schvélenie tam, kde také zmeny mozu ovplyvnit
zhodu s prislusnymi poziadavkami medzindrodnych néstrojov alebo s predpisanymi podmienkami na pouzitie
vyrobku. Toto dodatocné schvélenie musi byt vo forme dodatku k povodnému certifikitu o ES projektovej
skaiske.

Notifikované institiicie musia na poziadanie poskytnit spravnym dradom vlajkového ¢lenského $tdtu a ostatnym
notifikovanym institicidm relevantné informdcie tykajice sa:

— vydanych certifikdtov o ES projektovej skuske a vydanych dodatkov,

— odobratych ES schvéleni projektu a doplnkovych schvileni.
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Dodatok k prilohe B

Technickd dokumenticia, ktord musi vyrobca predloZit notifikovanej institdcii
Opatrenia stanovené v tomto dodatku platia pre vietky moduly v prilohe B.

Technickd dokumentdcia uvedend v prilohe B musi obsahovat vietky prislusné tdaje a prostriedky pouzité vyrobcom na
zabezpelenie zhody zariadenia s hlavnymi poziadavkami, ktoré sa ho tykaja.

Technickd dokumentdcia musi umoznit pochopenie konstrukcie, vyroby a fungovanie vyrobku a musi umoznit postde-
nie zhody s poziadavkami prislunych medzindrodnych ndstrojov.

Dokumentécia musi, pokial je to relevantné vo vztahu k posudzovaniu, obsahovat:

— vSeobecny opis typu,

— koncepény zdmer, stavebné a vyrobné vykresy a schémy komponentov, montdznych podskupin, obvodov atd.,
— opis a vysvetlenie potrebné na pochopenie tychto vykresov a schém vritane funkcie vyrobku,

— vysledky vykonanych konstrukénych vypoctov vykonanych nestrannych skisok, atd.,

— nestranné protokoly o teste,

— prirucky pre instaldciu, pouZivanie a idrzbu.

Projektovd dokumentdcia musi, podla potreby, obsahovat nasledovné:

— overenia tykajice sa zariadenia zabudovaného v pristroji,

— overenia a certifikdty tykajice sa met6d vyroby afalebo kontroly ajalebo monitorovania zariadenia,

— akykolvek iny dokument, ktory by mohol notifikovanej institticii pomoct zvysit Groveit posudzovania.
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PRILOHA C

Minimdlne kritérid, ktoré musia brat ¢lenské $tity do dvahy pri menovani orginov

1. Notifikované institdcie musia splfiat poziadavky prislusnych sérii EN 45000.

2. Notifikovand institdcia musi byt nezdvisld a nesmie byt kontrolovand vyrobcom alebo dodévatelmi.

3. Notifikovand institticia mus{ byt zaloZend na tizemi spolocenstva.

4. Tam, kde notifikovand institicia vyddva v mene clenského $titu typové schvilenia, ¢lensky $tit musi zabezpecit,
aby bola kvalifikdcia, skisenosti a persondlne obsadenie notifikovanej institticie také, aby jej umozriovali vyddvat
typové schvélenia, ktoré splnaji poziadavky tejto smernice a zarucuji vysokd droveni bezpecnosti.

5. Notifikovand institiicia mus{ byt schopnd zabezpecovat ndmorné expertizy.

Notifikovand intitdcia je splnomocnend vykondvat postupy posudzovania zhody pre akéhokolvek hospodarskeho ope-
rdtora, etablovaného na tizemi spolocenstva alebo mimo tohto Gzemia.

Notifikovand intitiicia mozZe vykondvat postupy posudzovania zhody v ktoromkolvek clenskom Stite alebo v Stite
mimo spolocenstva, vyuzivajic bud domdce zdroje, alebo persondl svojich pobociek v zahranici.

Ak postupy posudzovania zhody vykondva dcérska spoloc¢nost notifikovanej institticie, vietky dokumenty tykajice sa
postupov posudzovania zhody musia byt vydané v mene notifikovanej instittcie a nie v mene dcérskej spolocnosti.

Dcérskd spolocnost notifikovanej institdcie, ktord je etablovand v inom ¢lenskom 3$tite, moze vsak vydat dokumenty
tykajice sa postupov posudzovania zhody, ak je notifikovand v tomto ¢lenskom $tdte.
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PRILOHA D

Znacka zhody

Znacka zhody musi mat nasledujtici tvar:
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Ak je znacka zmensend alebo zvac3end, musia sa re§pektovat proporcie dané na vyssie uvedenom nécrte.
Rozne komponenty znacky musia mat v podstate rovnaké vertikdlne rozmery, ktoré nesmi byt mensie nez 5 mm.

Minimdlny rozmer sa nemusi dodrzat pri malych zariadeniach.



