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KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV

Brusel, 14.2.2007
KOM(2007) 53 v kone¢nom zneni

2007/0030 (COD)

Navrh
ROZHODNUTIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY

o spolo¢nom ramci pre uvadzanie vyrobkov na trh

(predlozeny Komisiou)
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DOVODOVA SPRAVA

1. KONTEXT NAVRHU
e Dovody a ciele navrhu

Volny pohyb tovaru, ustredny pilier jednotného trhu, je hlavnou hybnou silou
konkurencieschopnosti a hospodarskeho rastu v EU. Okrem toho technickymi pravnymi
predpismi Spolocenstva, ktorymi sa zabezpecuje vol'ny obeh vyrobkov, sa v zna¢nej miere
prispelo k dobudovaniu a fungovaniu jednotného trhu. Ustanovuje sa v nich vysoka uroveil
ochrany, ktora sa ma dodrzat, a vo vSeobecnosti poskytuji hospodarskym subjektom
prostriedky preukazovania zhody, ¢im zabezpeCuji volny obeh na ziklade dovery voci
vyrobkom.

Skusenosti s implementéciou vSetkych takychto pravnych predpisov v§ak poukazuju na:

— isté¢ riziko naruSenia hospodarskej sutaze kvoli odliSnym postupom vnutroStatnych
organov pri ur¢ovani organov posudzovania zhody a nerovnaké zaobchddzanie v pripade
nebezpecnych vyrobkov na trhu alebo vyrobkov, ktoré nie st v sulade s predpismi,
prostrednictvom vyrazne odliSnych vnutroStatnych infrastruktar, pravidiel a prostriedkov
v oblasti dohl'adu nad trhom,

— isty nedostatok dovery, pokial’ ide o oznacovanie zhody,
— sty nedostatok suladu pri jej implementécii a presadzovani.

Cielom navrhov nadvdzujucich na rezoliciu Rady z 10. novembra 2003 je poskytnut
spolo¢ny ramec pre existujuce infrasStruktiry na akreditaciu, na ucely kontroly organov
posudzovania zhody, a dohlad nad trhom, na ucely kontroly vyrobkov a hospodarskych
subjektov, a to posilnenim a rozsirenim existujiceho systému, a nie oslabenim existujucich
nastrojov, akym je vel'mi GspeSnd a efektivna smernica o vSeobecnej bezpecnosti vyrobkov.
Navyse, v pripade potreby a na ucely vyvoja buducich pravnych predpisov tykajucich sa
jednotlivych vyrobkov, sa v nich stanovuji dohodnuté odkazy na organizaciu revizie
existujucich harmonizovanych pravnych predpisov SpoloCenstva tykajucich sa jednotlivych
vyrobkov.

e Vseobecny kontext

Tieto navrhy su sucastou ramca celkovej politiky Komisie, ktorej cielom je podpora
zjednodusenia a lepSej regulacie v €o najSirSom rozsahu. Vo svojej rezolucii z 10. novembra
2003 Rada povodne vyzvala Komisiu na reviziu smernic ,,nového pristupu‘. No vzh'adom na
moznost’ spojenia harmonizovanych nastrojov, ktoré by sa mohli uplatiiovat’ bez ohl'adu na
pouzity legislativny postup (pravne predpisy starého/nového pristupu), vyuzila sa moznost
predlozit’ navrhy, ktoré sa mézu uplatnit’ zostiladenym, transparentnym a harmonizovanym
sposobom v ¢o najvic¢Som moznom pocte sektorov za pomoci normalizovanych nastrojov.
Tyka sa to najmé takych otdzok, akymi st vymedzenia, napriklad umiestnenia na trh a pod.,
zavazky hospodarskych subjektov, hodnotenie sposobilosti organov posudzovania zhody,
postupy posudzovania zhody, kontrola vyrobkov z tretich krajin, ¢i otazok tykajucich sa
oznacovania zhody.
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Rovnako sa to vztahuje na otazky tykajuce sa dohl'adu nad trhom vo vSeobecnosti. V rdmci
Spolocenstva je mozné zaviest’ celkovu politiku a infrastruktiry bez toho, aby bolo nutné to
robit’ osobitne v jednotlivych sektoroch, a malo by sa najmid vychadzat zo skusenosti
z uplatiiovania smernice o vSeobecnej bezpecnosti vyrobkov v oblasti spotrebnych vyrobkov,
ktorej zdsady a mechanizmy mozno rozSirit na dohlad nad vyrobkami urenymi na
profesionalne pouZitie.

e Existujuce ustanovenia v oblasti navrhu

V tejto oblasti je zakladnym dokumentom rezolicia Rady zo 7. méja 1985 tykajtica sa nového
pristupu k technickej harmonizéacii a normalizécii, zatial ¢o rozhodnutim Rady 93/465
z 22. jula 1993 sa stanovuju zakladné pravidla v suvislosti s ozna¢ovanim CE a uplatiiovanim
harmonizovanych postupov posudzovania zhody. Tieto texty boli doplnené ro6znymi
rezolliciami o normalizacii, ako aj smernicou 98/34, ktorou sa uznéava uloha eurdpskych
normalizaénych organizécii a priorita pre eurdpske normy, a tiez 25 smernicami ,,nového
pristupu‘ tykajicimi sa réznych vyrobnych sektorov.

V smernici Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/95/ES o vSeobecnej bezpecnosti vyrobkov sa
stanovuje infraStruktara dohladu nad trhom a vymenny informacny systém, ako aj zavézky
hospodarskych subjektov a vnutrostatnych organov vo vztahu k spotrebnym vyrobkom.

e Stlad s ostatnymi politikami a ciePmi Unie

Tieto navrhy st nevyhnutné na dobudovanie jednotného trhu pre vyrobky a s prinosné pre
iné politiky, akymi st napr. ochrana spotrebitel’a, pracovnikov a Zivotného prostredia. St
sucastou celkovej politiky Komisie v ramci lisabonskej agendy, pokial ide o kapitoly
tykajlce sa lepSej regulécie, zjednodusenia a dohl'adu nad trhom.

2. KONZULTACIE SO ZAINTERESOVANYMI STRANAMI A HODNOTENIE VPLYVU

e Konzultacie so zainteresovanymi stranami

Konzultacné metody, hlavné cielové sektory a vSeobecny profil respondentov

Obsah navrhov bol vypracovany na zéklade dvadsiatich pracovnych dokumentov, ktoré boli
zaslané vSetkym hlavnym zucastnenym strandm. Vysledkom bolo 250 prispevkov.

Konzultacia prostrednictvom internetovej stranky Vas hlas v Europe (IPM) v roku 2006
priniesla 280 odpovedi, ktoré vacsinou potvrdili vysledky prvych konzultacii.

Komisia vypracovala 4 prieskumné dotazniky urcené roznym skupindm zucastnenych stran.
Dotaznik pre spolo¢nosti vyuzila siet’ Euro info centier v rdmci podnikatel'skych semindrov
(t. j. osobnych stretnuti so zastupcami 800 malych a strednych podnikov).

Zhrnutie reakcii a sposoby, akymi sa zohladnili

Prijaté prispevky potvrdzuju, ze navrhy by mali vychddzat z existujiceho systému a
nevytvarat novy. Existujuci akreditacny systém si teda vyzaduje pravny zaklad a nie
nahradenie inym systémom. Prispevky opétovne potvrdzuju, Ze ide o Cinnost’ verejného
organu a ze by sa na fiu nemala vztahovat hospodarska sut'az. Systém organu posudzovania
zhody si vyzaduje prisnejSie kritéria vyberu a harmonizované vnutrostatne vyberové postupy.
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Podporili sa harmonizované vymedzenia a zaviazky stanovené pre hospodarskech subjekty.
Potvrdilo sa, Ze systematickd poziadavka splnomocnenych zéastupcov nerieSi problém
sledovania povodu. Prakticky vSetky prispevky podporili systém dohl'adu nad trhom
Spolocenstva prostrednictvom informac¢ného a koopera¢ného systému medzi vnltroStatnymi
organmi nadvdzujiceho na mechanizmy smernice o vSeobecnej bezpecnosti vyrobkov bez
toho, aby sa vytvarali nové nastroje. Vo¢i moznosti ukoncit’ oznacovanie CE boli vznesené
namietky a podporilo sa objasnenie jeho vyznamu a jeho pravna ochrana. .

V obdobi od 1. 6. 2006 do 26. 7. 2006 na internete prebiehala otvorena konzultacia. Komisia
dostala 280 reakcii. Vysledky su k dispozicii na stranke:
http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/review_en.htm

e Ziskavanie a vyuzivanie expertizy

Prislusné vedecké/odborné oblasti

Zapojili sa experti v oblasti posudzovania zhody, akreditdcie, dohladu nad trhom,
normalizacie a technickej harmonizicie, ako aj experti z obchodnych zdruzeni, zdruZeni
ochrany spotrebitel’a a inych zdruzeni.

Pouzita metodika

Pracovné dokumenty sa konzultovali s expertmi, ktori sa zucastnili na zasadaniach, a ktorym
boli dotazniky adresované.

Hlavné organizacie/experti, s ktorvmi sa konzultovalo

Konzultovalo sa s narodnymi expertmi zodpovednymi za normalizaciu a horizontalne otazky,
ked’ze iSlo o expertov zodpovednych za implementaciu pravnych predpisov Spoloc¢enstva.
Takisto sa konzultovalo s expertmi v oblasti akreditacie a posudzovania zhody, ako aj
s profesionalnymi obchodnymi a spotrebitel'skymi zdruzeniami.

Zhrnutie prijatych a vyuzitych odporucani

Prevazna vicsina expertov vyjadrila sihlas s obsahom navrhov, ktoré boli vypracované na
zéklade ich prispevkov.

Prostriedky na zverejnenie odbornych odporucani

Moznost’ umiestnit’ ich prispevky na internetovl stranku tykajicu sa nového pristupu spolu
s vysledkami konzultacii sa skiima.

e Hodnotenie vplyvu
V podstate existuju tri vSeobecné moznosti:

(1)  Prva moznost spociva v zachovani sucasnej situdcie bez zmeny. Vyrobky, na ktoré sa
vztahuji harmonizované pravne predpisy Spolo€enstva, by sa mali uvadzat’ na trh za
podmienok stanovenych existujicim pravnym ramcom a v sucasnosti platnymi
nelegislativnymi opatreniami.
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2) Druh4d moznost’ spoCiva v neregulacnych opatreniach, ktoré by sa mohli prijat bez
toho, aby bolo potrebné zmenit' existujice pravne predpisy alebo zavadzat’ nové.
V suvislosti s potencidlnym rozsahom tejto moznosti vSak existuju dve obmedzenia:

(a)  Problémy vyplyvajuce z existujiicich pravnych ustanoveni je mozné odstranit’
iba zmenou pravnych predpisov.

(b)  Komisia vyuZziva neregulacné ndstroje v rozsiahlej miere. V oblasti dohl'adu
nad trhom a hodnotenia/monitorovania notifikovanych organov boli vSak
doteraz nedostato¢né na u¢inné rieSenie problémov tykajicich sa nerovnej
urovne presadzovania zo strany vnutroStatnych organov.

3) Tretia moznost’ spociva v opatreniach vyZzadujucich si zasah zdkonodarného orgénu
Spolocenstva sprevadzany presadzovanim neregulacnych nastrojov.

Jedine moznost’ 3 reaguje na spitnll vizbu zo strany vSetkych za¢astnenych stran a poskytuje
rieSenia uvedenych problémov.

Komisia vykonala hodnotenie vplyvu uvedené v pracovnom programe a prislusné sprava je
k dispozicii na stranke: http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/review_en.htm.

3. PRAVNE PRVKY NAVRHU
e Zhrnutie navrhovaného opatrenia

Navrhmi sa dopliiaji rozliéné existujiice legislativne nastroje, a to predlozenim posilnene;
politiky Spolocenstva v oblasti dohl'adu nad trhom a akreditacie; zostiladenim existujucich
sektorovych nastrojov a preskimanim spdsobu uplatiiovania tychto horizontalnych néstrojov
na vSetky sektory bez ohl'adu na to, ¢i sa na ne vzt'ahuje ,,stary* alebo ,,novy* pristup.

Navrhy pozostdvaji z: nariadenia o zavedeni akreditacie a presadzovani dohl'adu nad trhom a
rozhodnutia sui generis s ciel'om stanovit’ ramec pre buduce pravne predpisy.

Nariadenim sa:

— zorganizuje akrediticia na vnutroStitnej a eurdpskej Urovni, a to bez ohl'adu na roézne
oblasti ¢innosti, v ktorych sa akrediticia vyuziva. V navrhu sa trva na akreditacii
vykonanej verejnym organom, aby sa zabezpecilo, ze bude poslednou troviiou kontroly
verejnym organom a stanovuje sa v nom ramec na uznavanie existujucej organizacie
Europska spolupraca pre akreditaciu (EA) s cielom zabezpecit’ riadne fungovanie prisneho
vzajomného hodnotenia.

— zabezpeCi, aby sa vnutroStatnym organom poskytli rovnocenné prostriedky zasahu a
potrebnd pravomoc na takyto zasah na trhu, aby bolo mozné obmedzit’ alebo stiahnut
vyrobky, ktoré nie st v sulade s pravnymi predpismi, alebo ktoré st nebezpecné, v pripade,
ze sa takéto opatrenia neuvadzaji v inych platnych pravnych predpisoch Spolocenstva.
Zabezpe¢i sa tym spoluprdca medzi vnutornymi organmi a colnymi organmi
kontrolujicimi vyrobky z tretich krajin pri ich vstupe na trh a stanovi ramec na vymenu
informécii medzi vnltroStatnymi orgdnmi, ako aj spoluprdcu medzi nimi v pripade
vyrobkov na trhu viac ako jedného ¢lenského Statu.
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Rozhodnutim sa:

— stanovi vSeobecny rdmec buduacich sektorovych pravnych predpisov a poskytne
usmernenie tykajice sa sposobu vyuzitia spolo¢nych prvkov, aby sa zabezpecil ¢o mozno
najvacsi politicky a technicky mozny stlad v buducich pravnych predpisoch;

— stanovia harmonizované vymedzenia, spolocné zavézky pre hospodarske subjekty, kritéria
vyberu orgénov posudzovania zhody, kritérid pre vnutrostatne notifikujice organy a
pravidla procesu notifikacie. Tieto prvky sa podporili v ustanoveniach o akreditacii.
V rozhodnuti sa takisto stanovujui pravidla vyberu postupov posudzovania zhody, ako aj
harmonizovany stbor postupov;

— poskytne jednotné vymedzenie oznacovania CE a pravidla zodpovednosti pre tych, ktori ho
umiestiiuju, a ustanovi jeho ochrana ako kolektivnej ochrannej zndmky Spolocenstva,
v stvislosti s tymi smernicami, ktoré uz boli v tomto smere vytvorené;

— zavedie riadny postup vymeny informacii a dohl'adu nad trhom, napr. roz§irenie systému
podla smernice o vSeobecnej bezpecnosti vyrobkov, s cielom efektivne presadzovat
harmonizované¢ pravne predpisy SpoloCenstva a prepojit’ tieto pravne predpisy
s ochrannymi doloZkami;

— poskytni harmonizované ustanovenia pre buduce ochranné mechanizmy ako doplnok
k tym, ktoré sa tykaju dohl'adu nad trhom.

e Pravny zaklad

Navrhy vychadzaju z ¢lanku 95 zmluvy. Nariadenie takisto vychadza z ¢lanku 133 o kontrole
vyrobkov z tretich krajin.

e Zasada subsidiarity

Napriek politickym iniciativam SpoloCenstva v oblasti spoluprace a tvorby spolo¢nych
nastrojov sa uz viac ako 20 rokov vnutroStatne ndstroje stale liSia, Co spdsobuje problémy
v suvislosti s rovnakou duroviiou ochrany v celom SpoloCenstve. Zo skusenosti
s implementéaciou pravnych predpisov Spolocenstva vyplyva, ze désledkom vnutrostatnych
neharmonizovanych iniciativ st rozpory pdsobiace proti vyhodam harmonizacie a vnutorného
trhu.

Prevazna cast' obsahu navrhu sa zameriava na dokoncenie a zosuladenie legislativnych
nastrojov pouzivanych institiciami Spolo¢enstva s cielom harmonizovat’ vnutrostatne pravne
predpisy, ktoré¢ v minulosti vytvarali prekazky v obchode alebo ktor¢ by ich mohli
v budtcnosti vytvarat. Nie st urené na to, aby vytvorili novi eurdpsku nadstavbu, ale na to,
aby stanovili ramec na lepSiu koordindciu a fungovanie infraStruktar na vnuatrostatnej urovni.

Cielom pravnych predpisov Spolocenstva je vytvorit' dostato¢ni uroven doévery medzi
vnutrodtatnymi organmi, ako aj medzi subjektmi v celej Unii. To mozno dosiahnut’ len vtedy,
ked st stanovené spolocné kritéria realizacie legislativnych poziadaviek, a ked
vnuatroStatnymi systémami zavedenymi na ich implementiciu mozno preukazat, ze sa
dodrziavaji podobné pravidla, procesy a vykazuju rovnocenné vysledky.

Ak sa tieto ¢innosti nezosuladia, pravne predpisy stratia svoj prvorady ciel prispiet’ k ochrane
obcana a k fungovaniu vnatorného trhu.
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e Zasada proporcionality

Tieto navrhy vo vicsSine pripadov vychadzaju z existujicej praxe, postupov a infrastruktar a
predstavuji skor ich konsolidéciu a rozSirenie, ako tvorbu novych opatreni a infraStruktur.
V oblasti akreditacie sa v ndvrhoch potvrdzuje existujuci systém, ktorému sa poskytne pravny
zaklad a rdmec Spolocenstva. V oblasti dohl'adu nad trhom je cielom navrhov koordinacia
efektivneho fungovania ¢innosti subsidiarity a zdvdzkov zo strany vnutroStatnych orgénov.
Namiesto tvorby novych nastrojov sa informaéné nastroje prisposobia rozsireniu existujiicich
nastrojov (ako je RAPEX). V ramci obsahu rozhodnutia sui generis sa, na zaklade
vymedzenia, netvoria Ziadne opatrenia, ktoré zasahuju do vnutroStitnych pravomoci a
zavizkov. Implementacia tychto opatreni v buducich sektorovych pravnych predpisoch EU
bude vychadzat’ aj z postupov, ktoré sa v sucasnosti pouzivaji v oblasti odstrafiovania
technickych prekazok obchodu, t. j. na rozdiel od ¢innosti na Grovni Spolo¢enstva sa bude
vo velkej miere vychadzat’ z vnutroStatnej implementacie a zdsahu. Vo vicSine pripadov je
z4dsah SpolocCenstva obmedzeny na koordinaciu, spolupracu a vymenu informacii.
Spolocenstvo zasahuje v pripade ochrannych doloziek, v stvislosti s ktorymi méze prijat’
rozhodnutie len Spolocenstvo. Cielom tychto navrhov je posilnit’ fungovanie pravnych
predpisov SpolocCenstva v tejto oblasti a pokial’ je to mozné, vyhnut' sa potrebe dalSieho
zéasahu Spolocenstva.

e Vyber nastrojov

S cielom zohladnit' ddsledky obsahu névrhov z pravneho hladiska si Komisia zvolila
moznost’ rozdelenia svojho navrhu na dva samostatné pravne texty: nariadenim sa stanovuje
celkovy ramec, ktory dopiha vietky existujiice pravne predpisy vo vztahu k akreditacii a
dohladu nad trhom. Tymto nariadenim sa neupravuju existujuce pravne predpisy EU, ale
dopiiia ich a pomaha zlepsit fungovanie notifikicie organov posudzovania zhody a
ochrannych doloziek. Rozhodnutim sa stanovuju usmernenia pre tvorcov pravnych predpisov
v budtcnosti. Na tento ucel sa navrhuje rozhodnutie sui generis, ako sa to urobilo v rovnakej
oblasti v roku 1993, s ciel'om stanovit’ pre buducnost’ spolo¢né prvky v buducnosti doplnené o
usmernenia pre ich implementaciu. V buducich sektorovych pravnych predpisoch, ¢i uz
v novych alebo v reviziach existujicich pravnych predpisov, by sa mali tieto prvky vyuzivat
vzdy, ked to bude mozné, aby sa zabezpecil sulad, zjednoduSenie a aby sa dodrziavali
pravidla lepsej regulacie.

4. VPLYV NA ROZPOCET

Z celkového hladiska je finan¢ny prispevok Spolocenstva mimoriadne obmedzeny. V oblasti
akreditacie sa na ucely zabezpec€enia riadneho fungovania Eurdpskeho systému vzdjomného
hodnotenia predpoklada finanény prispevok vo vyske 15 % prevadzkovych nakladov EA, ¢o
predstavuje 75 000 EUR, a preto je stale vel'mi nizky. Okrem toho sa predpokladé poskytnutie
rozpocCtového zéasahu vo vyske jedného miliona eur na skuSku na zdklade vzajomného
porovnania, ¢o predstavuje 10 % moznych ndkladov v pripade, ze by kazdy pripad ochrannej
dolozky viedol k sktiske na zéklade vzajomného porovnania. V oblasti dohl'adu nad trhom je
prispevok vo vyske 1,2 miliona EUR na spolupracu vsetkych vnutroStatnych systémov
dohl'adu nad trhom, ako aj na postupy vymeny informécii medzi nimi, ktory sa vztahuje na
celé spektrum priemyselnych vyrobkov a kontroly vyrobkov vyrobenych v Spolocenstve a
dovezenych z tretich krajin, ve'mi nizky v porovnani so si¢asnymi nekoordinovanymi
nakladmi vnutrostatneho dohl'adu nad trhom.
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5. DALSIE INFORMACIE
e Zjednodusenie

Navrhom sa stanovuje zjednodusenie pravnych predpisov, zjednoduSenie administrativnych
postupov  pre verejné organy (vnutroStatne alebo organy EU), zjednoduSenie
administrativnych postupov pre sikromné subjekty.

ZjednoduSenie sa bude tykat’ obsahu pravnych predpisov a spdsobu, akym st vypracované,
prostrednictvom konsolidovaného rozsahu rieSeni, ktoré sa uz vyskusali a bola dokazana ich
efektivnost, o znamend, Ze tvorca pravnych predpisov bude mat k dispozicii stbor
osvedcenych postupov.

V navrhoch sa stanovuju normalizované pravidla a procesy fungovania vo vSetkych sektoroch
vo forme osvedCenych postupov. Konsolidacia pravidiel a postupov do jedného suboru by
mala zjednoduSit Cinnost’ vnutroStitnych verejnych organov, hospodarskych subjektov,
dosledkom coho by mal byt jasnejsi legislativny a administrativny obraz Spolocenstva a
vicSia pravna stabilita.

Normalizované pravidla vo vSetkych legislativnych sektoroch, ktoré sa vztahuji na rovnaké
hospodarske subjekty buda viest’ k vicSej jasnosti, viacsej pravnej stabilite, vacSiemu suladu
opatreni, ktoré sa na ne vztahuji, a v kone¢nom dosledku k zniZeniu zatazenia pri
posudzovani zhody, ked’ mdéze urc¢iti zodpovednost’ v rdmcei poziadaviek pred uvedenim na
trh prebrat’ harmonizovana politika dohl'adu nad trhom.

Névrh je sti¢astou pracovného a legislativneho programu Komisie pod referencnym c¢islom
CWLP 2006/ENTR 001.

e ZruSenie existujucich pravnych predpisov

Dosledkom prijatia ndvrhu bude zruSenie existujiceho pravneho predpisu, nariadenia Rady
93/339 EHS.

e Eurdpsky hospodarsky priestor

Navrhovany akt sa tyka zalezitosti EHP, a preto by sa mal rozsirit’ na Europsky hospodarsky
priestor.
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2007/0030 (COD)
Navrh
ROZHODNUTIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY
o spolo¢nom ramci pre uvadzanie vyrobkov na trh

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretel'om na Zmluvu o zalozeni Europskeho spolo¢enstva, a najmé na jej ¢lanok 95,

so zretel'om na navrh Komisiel,

so zretefom na stanovisko Eurépskeho hospodarskeho a socialneho vyboru?,

. , s 7 3
so zretel'om na stanovisko Vyboru regionov”,

konajuc v sulade s postupom uvedenym v &lanku 251 zmluvy”,

ked’ze:

(1)

(2)

€)

Komisia 7. maja 2003 predlozila Rade a Europskemu parlamentu oznamenie pod
nazvom ,,ZlepSenie implementacie smernic nového pristupu“. Vo svojej rezoltcii z
10. novembra 2003 Rada uznala vyznam nového pristupu ako primerané¢ho a uc¢inného
regulaéného modelu, ktory umoznuje technologicki inovaciu a posililuje
konkurencieschopnost’ eurdpskeho priemyslu. Rada potvrdila aj nevyhnutnost
roz$irenia uplatiiovania jeho zasad na nové oblasti, priCom zaroven uznala potrebu
jasnejSieho ramca pre posudzovanie zhody, akreditaciu a dohl'ad nad trhom.

Tymto rozhodnutim sa stanovuju spolocné zasady a referen¢né ustanovenia uréené na
uplatiovanie vo vSetkych sektorovych pravnych predpisoch, aby sa poskytol
zosuladeny zaklad pre reviziu alebo prepracovanie tychto pravnych predpisov. Toto
rozhodnutie preto predstavuje vSeobecny ramec horizontalneho charakteru pre budtce
pravne predpisy, ktorymi sa zosulad’uju podmienky uvadzania vyrobkov na trh a
referencny text pre takéto uz existujuce pravne predpisy. Na zaklade Specifickych c¢tt
sektorovych potrieb vSak moéze vzniknit' dévod na uplatnenie inych regula¢nych
rieSeni.

Tymto rozhodnutim sa vo forme referen¢nych ustanoveni stanovuji vymedzenia a
vSeobecné zaviazky hospodarskych subjektov a sibor postupov posudzovania zhody,
z ktorych si tvorca pravnych predpisov mdze podl'a potreby vybrat. Rovnako sa v iom
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(4)

()

ustanovuju pravidla pre oznaCovanie CE. Okrem toho sa stanovuju referencné
ustanovenia, pokial’ ide o poziadavky na organy posudzovania zhody, ktoré sa maju
oznamit' Komisii, ako orgédnu zodpovednému za vykon prislusnych postupov
posudzovania zhody a postupov notifikacie. NavysSe s cielom zaistit’ bezpecnost’ na
trhu st v tomto rozhodnuti zahrnuté referencné ustanovenia o postupoch tykajucich sa
vyrobkov, ktoré¢ predstavuju riziko.

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 z 28. januara 2002,
ktorym sa ustanovuji vSeobecné zdsady a poziadavky potravinového prava, zriad'uje
Eurépsky trad pre bezpeCnost potravin a stanovuji postupy v zalezitostiach
bezpecnosti potravin5, nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 882/2004
z 29. aprila 2004 o uradnych kontroldch uskutocnovanych za uc¢elom zabezpecenia
overenia dodrziavania potravinového a krmivového prava a predpisov o zdravi zvierat
a o starostlivosti o zvierata6, smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady ¢. 2001/37/ES
z 5. jina 2001 o aproximaécii zadkonov, inych pravnych predpisov a spravnych opatreni
Clenskych Statov tykajucich sa vyroby, prezentacie a predaja tabakovych vyrobkov7,
smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady ¢. 2001/82/ES zo 6. novembra 2001, ktorou
sa ustanovuje Zakonnik spoloCenstva o veterinarnych liekoch8, smernica Eurdpskeho
parlamentu a Rady ¢. 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje
Zékonnik spoloCenstva o huméannych liekoch9, smernica Eurépskeho parlamentu a
Rady ¢. 2002/98/ES z 27. januara 2003, ktorou sa stanovuju normy kvality a
bezpecnosti pre odber, skusanie, spracovanie, uskladiiovanie a distribaciu I'udskej krvi
a zloziek krvi a ktorou sa meni a doplia smernica 2001/83/ES10, smernica
Eurdopskeho parlamentu a Rady ¢. 2004/23/ES z 31. marca 2004 ustanovujuca normy
kvality a bezpecnosti pri darovani, odoberani, testovani, spracovavani, konzervovani,
skladovani a distribucii T'udskych tkaniv a buniekll a nariadenie Eurdopskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovuju postupy
Spolocenstva pri povolovani liekov na humanne pouzitie a na veterinarne pouzitie a
pri vykonavani dozoru nad tymito lieckmi a ktorym sa zriad'uje Eurdpska agentira pre
lieky12, uz ustanovuju spolo¢ny a jednotny systém vo veciach, na ktoré sa vztahuje
toto rozhodnutie, a preto by sa toto rozhodnutie na ne nemalo vzt'ahovat'.

Vzdy, ked’ je to mozné, by sa malo v pravnych predpisoch tykajucich sa jednotlivych
vyrobkov vyhnit' zachadzaniu do technickych podrobnosti a obmedzit sa na
vyjadrenie zakladnych poziadaviek. Na ucely vyjadrenia podrobnych technickych
Specifikacii v rdmci takychto pravnych predpisov by podla potreby malo byt mozné
vyuzit harmonizované normy prijaté podl'a smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady

¢. 98/34/ES z 22. jina 1998 o postupe pri poskytovani informacii v oblasti
technickych noriem a predpisovl3. Tymto sposobom toto rozhodnutie vychadza

U. v. ES L 31, 1.2.2002, s. 1. Nariadenie naposledy zmenené a doplnené nariadenim Komisie (ES) &.
575/2006 (U. v. EU L 100, 8.4.2006, s. 3).

J.v.EUL 165, 30.4.2004, oprava v U. v. EU L 191, 28.5.2004, s. 1.

.ESL 194, 18.7.2001, s. 26.

.ESL311,28.11.2001, s. 1.

.ESL311,28.11.2001, s. 67.

.EU L 33, 8.2.2003, s. 30.

.EUL 102, 7.4.2004, s. 48.

.EUL 136, 30.4.2004, s. 1,

. ES L 2004, 21.7.1998, s. 37. Smernica naposledy zmenena a doplnena Aktom o pristupeni z roku

gococoocooc
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(6)

(7)

(8)

9)

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

z normaliza¢ného systému stanoveného uvedenou smernicou a doplia ho. Ak je to
vSak potrebné z hladiska bezpe€nosti, jasnosti a pouZite'nosti, mozno stanovit
podrobné technické Specifikacie v prisluSnom pravnom predpise.

Predpokladom zhody s pravnym ustanovenim na zdklade zhody s harmonizovanou
normou by sa malo posilnit’ vyuzivanie stladu s tymito harmonizovanymi normami.

Clenskym §titom alebo Komisii by malo byt umoZnené vzniest namietku
v pripadoch, ked’ harmonizovana norma tplne nespliiia poziadavky harmonizovanych
pravnych predpisov Spolocenstva. Komisia by mala mat’ moznost' rozhodnit sa
neuverejnit’ takuto normu.

S cielom stanovit' pravne zavdzné povinnosti by mali byt zékladné poziadavky
formulované dostatocne presne. Mali by byt formulované tak, aby umoznili
posudzovanie zhody s tymito poziadavkami dokonca aj v pripade, ked nebudu
k dispozicii harmonizované normy alebo v pripade, ked’ sa vyrobca rozhodne
neuplatiiovat’ ich. Uroveti podrobnosti formulacie bude zavisiet od povahy kazdého
sektora.

Uspesnym ukon&enim pozadovaného postupu posudzovania zhody sa hospodarskym
subjektom umoznuje preukazat a prisluSnym orgdnom zabezpeCit, Ze vyrobky
spristupnené na trhu spliiaji uplatnitelné poziadavky.

Moduly postupov posudzovania zhody, ktoré sa maji pouzit’ v pravnych predpisoch
tykajiicich sa technickej harmonizicie, sa pdvodne stanovili v rozhodnuti Rady
93/465/EHS z 22. jula 1993 o moduloch pouzivanych v technickych zosulad’ovacich
smerniciach pre rozlicné fazy procesu posudzovania zhody a pravidla pre
umiestiiovanie a pouzivanie oznacenia CE — zhodyl4. Tymto rozhodnutim sa
nahradza uvedené rozhodnutie.

Je potrebné poskytnit’ na vyber jasné, transparentné a zosuladené postupy
posudzovania zhody, ¢im sa obmedzi pocet moznych variantov. Tymto rozhodnutim
sa stanovuje zoznam modulov, ktory umozni tvorcovi pravneho predpisu vybrat’ si z
radu modulov, od najmenej prisneho az po najprisnejsi, umerne trovni mozného rizika
a urovni pozadovanej bezpe¢nosti.

S cielom zabezpecit’ silad medzi sektormi a zabranit’ variantom ad-hoc je vhodné, aby
sa postupy, ktoré sa maju pouzit v sektorovych pravnych predpisoch, vybrali
spomedzi modulov uvedenych v stilade so stanovenymi v§eobecnymi kritériami.

V minulosti sa v pravnych predpisoch tykajacich sa vo'ného pohybu tovaru pouzival
subor terminov, ktoré boli vymedzené iba CiastoCne, a preto su potrebné usmernenia
na ich objasnenie a vyklad. V pripade, ze sa pravne vymedzenia zaviedli, ich znenie a
niekedy aj ich vyznam sa do ur¢itej miery lisia, ¢o sposobuje problémy pri ich vyklade
a spravnej implementacii. V tomto rozhodnuti sa preto zavadzaju jasné vymedzenia
urcitych zékladnych pojmov.

Vsetky hospodarske subjekty, ktoré zasahuju do dodévatel'ského a distribu¢ného
ret'azca, by mali prijat’ primerané opatrenia, aby sa uistili, Ze na trhu spristupnia iba

U. v. ES L 220, 30.8.1993, s. 23.
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(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

21)

(22)

vyrobky, ktoré¢ su v sulade s uplatnitelnymi pravnymi predpismi. Tymto rozhodnutim
sa stanovuje jasné a primerané rozdelenie zaviazkov, ktoré zodpoveda prislusnej tlohe
kazdého subjektu v rdmci dodavatel'ského a distribu¢ného procesu.

Vzhl'adom na to, Ze ur¢ité ukony moze vykonat’ iba vyrobca, je potrebné v d’alSej
etape distribu¢ného retazca jasne rozliSit medzi vyrobcom a hospodarskymi
subjektmi. Okrem toho je potrebné jasne rozliSovat’ medzi dovozcom a distribitorom,
kedze dovozca uvadza vyrobky z tretich krajin na trh SpoloCenstva. Musi preto
zabezpetit, aby tieto vyrobky spiiiali uplatnitelné poziadavky SpoloGenstva.

Vyrobca, ktory ma podrobné znalosti, pokial’ ide o navrh vyrobku a vyrobny proces, je
na vykonanie Uplného postupu posudzovania zhody najvhodnej$i. Dovozcovia a
distribitori maji obchodnu funkciu a nemaju Ziadny vplyv na vyrobny proces.
Posudzovanie zhody by malo preto ostat’ vyluéne povinnost'ou samotného vyrobcu.

Vzhl'adom na to, Ze dovozcovia a distributori st hospodarske subjekty nadviazujaceho
vyrobného odvetvia, za normalnych podmienok nemaju povinnost’ uistit’ sa, ¢i ndvrh a
vyroba vyrobku spifiaji uplatnitelné poziadavky. Ich zavizky v stvislosti s tym, &i
vyrobok spiiia dané poziadavky, by sa mali obmedzit’ na uréité kontrolné opatrenia s
cielom overit’, ¢i vyrobca splnil svoje povinnosti, napriklad overit, ¢i sa na vyrobku
nachddza pozadované oznacenie zhody a ¢i boli predlozené pozadované doklady. Od
dovozcov aj distribtorov by sa vSak malo ofakdvat’, ze vo vztahu k uplatniteI'nym
poziadavkam pri umiestiiovani alebo spristupiiovani vyrobku na trhu budu konat
naleZite.

Ak dovozca alebo distributor umiestni vyrobok na trh pod vlastnym nazvom alebo
vlastnou ochrannou zndmkou alebo ho upravi takym spdsobom, ze to moze mat’ vplyv
na sulad s uplatnitelnymi poziadavkami, mal by sa povazovat’ za vyrobcu.

Vzhl'adom na to, ze distributori a dovozcovia maji k trhu blizko, mali by sa
zuCastnovat’ na ulohach spojenych s dohl'adom nad trhom, ktoré vykondvaja
vnutrostatne organy a mali by byt pripraveni aktivhe sa do nich zapijat a
zodpovednym orgdnom poskytovat’ vSetky potrebné informdicie tykajuce sa
prislusného vyrobku.

Zabezpecenie sledovania pévodu vyrobku v rdmci celého dodavatel'ského retazca
prispeje k zjednoduSeniu a zefektivneniu realizacie dohl'adu nad trhom. Efektivny
systém sledovania povodu vyrobku ul'ahcuje tlohu orgdnov vykonévajicich dohl'ad
nad trhom spétne zistit’” hospodarsky subjekt zodpovedny za dodavku nevyhovujucich
vyrobkov.

Oznacenie CE, ktorym sa preukazuje zhoda vyrobku, je viditelnym vysledkom celého
procesu zahfiajuceho posudzovanie zhody v SirSom zmysle. V tomto rozhodnuti by sa
preto mali stanovit’ vSeobecné zdsady, ktorymi sa oznacovanie CE riadi, a pravidla,
pokial' ide o jeho umiestiiovanie, ktoré sa maji uplatiiovat v harmonizovanych
pravnych predpisoch Spolocenstva stanovujucich pouzivanie tohto oznacenia.

Je nevyhnutné jasne informovat’ vyrobcov, ako aj pouzivatelov, Ze umiestnenim
oznacenia CE na vyrobku vyrobca vyhlasuje, ze vyrobok splia vsetky uplatnitelné
poziadavky a ze vyrobca za to nesie plnu zodpovednost’.
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(23)

(24)

(25)

(26)

(27)

(28)

(29)

(30)

(1)

Pravna ochrana oznacenia CE, ktort mu poskytne jeho registracia ako kolektivne;j
ochrannej znamky Spolo€enstva, umozni verejnym organom zabezpeCit riadne
presadzovanie a pravne stihat’ jeho neopravnené pouzivanie.

Za urcitych okolnosti si postupy posudzovania zhody ustanovené v uplatnitenych
pravnych predpisoch vyzaduju zasah organov posudzovania zhody, ktoré ¢lenské Staty
oznamili Komisii.

Zo skusenosti vyplyva, zZe kritéria stanovené v sektorovych smerniciach, ktoré musia
organy posudzovania zhody spiiat, aby boli Komisii oznimené, nepostaduju na
zabezpecenie rovnomerne vysokej kvality vykonu notifikovanych organov v ramci
celého Spolocenstva. Je vSak nevyhnutné, aby vSetky notifikované organy vykonavali
svoju ¢innost’ na rovnakej Grovni a za podmienok spravodlivej stt'aze. Vyzaduje si to
stanovenie povinnych poZziadaviek na organy posudzovania zhody, ktoré chct, aby
boli ozndmené s cielom poskytovat’ sluzby posudzovania zhody.

S cielom zabezpecit' rovnomernu uroven kvality vykonu, pokial’ ide o posudzovanie
zhody, nie je potrebné iba skonsolidovat’ poziadavky, ktoré musia spiiiat’ organy, ktoré
chci byt oznamené, ale sidasne aj stanovit' poziadavky, ktoré musia spiiat
notifikujice organy a iné organy zapojen¢ do posudzovania, notifikacie a
monitorovania notifikovanych organov.

Systém stanoveny v tomto rozhodnuti sa dopiia akreditaénym systémom, ktory sa
uvadza v nariadeni Eurdpskeho parlamentu a Rady [....], ktorym sa stanovuja
poziadavky na akreditaciu a dohl'ad nad trhom v suvislosti s uvddzanim vyrobkov na
trh. KedZe akreditdcia je zdkladnym prostriedkom na overenie spdsobilosti organov
posudzovania zhody, malo by sa podporovat’ jej pouzivanie na tcely notifikacie.

Orgény posudzovania zhody ¢asto uzatvaraji subdodavatel’ské zmluvy na cast’ svojich
¢innosti spojenych s posudzovanim zhody alebo vyuzivaji pomocny organ. S cielom
zabezpecCit Urovenl ochrany pozadovani v suvislosti s vyrobkami, ktoré sa maja
umiestnit’ na trh Spolo¢enstva, je nevyhnutné, aby subdodavatelia uloh posudzovania
zhody a pomocné organy spiiali rovnaké poziadavky ako notifikované organy. Je
preto dolezité, aby sa posudenie spdsobilosti a vykonu organov, ktoré maju byt
ozndmené¢, a monitorovanie orgdnov, ktoré uz boli ozndmené, vztahovalo aj na
¢innosti vykonavané subdodévatel'mi a pomocnymi organmi.

Je potrebné zvysit efektivnost’ a transparentnost’ postupu notifikacie, a najma
prisposobit” ho novym technologiam, aby bola mozna on-line notifikacia.

Vzhl'adom na to, Ze notifikované organy moézu ponukat’ svoje sluzby na celom tzemi
Spolocenstva, je primerané poskytnut’ inym c¢lenskym Statom a Komisii moznost
vzniest’ v suvislosti s notifikovanymi orgdnmi ndmietky. Je preto dolezité stanovit
lehotu, pocas ktorej mozno objasnit’ vSetky pochybnosti alebo obavy, pokial ide
o sposobilost’ organov posudzovania zhody pred tym, nez zacnu fungovat ako
notifikované organy.

Na ucely konkurencieschopnosti je nevyhnutné, aby notifikované organy uplatiiovali

moduly, ktoré zbyto¢ne nezat'azuji hospodarske subjekty. Z rovnakého dovodu, a aby
sa zabezpecilo rovnaké zaobchadzanie s hospodarskymi subjektmi, sa musi zabezpecit’
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sulad pri technickom uplatnovani modelov. Najlepsie sa to dosiahne prostrednictvom
primeranej koordinécie a spoluprace medzi notifikovanymi organmi.

(32) S cielom =zabezpecit riadne fungovanie procesu osvedCovania by sa mali
skonsolidovat’ urcité postupy, ako napriklad vymena sktisenosti a informacii medzi
notifikovanymi orgdnmi a notifikujucimi orgdnmi a medzi notifikovanymi organmi.

(33) 'V harmonizovanych pravnych predpisoch Spolocenstva sa uz stanovuje postup
v suvislosti s ochrannou dolozkou, ktory sa vyuziva iba v pripade sporu medzi
¢lenskymi $tatmi, pokial’ ide o opatrenie prijaté jednym cElenskym Statom. S cielom
zvysit transparentnost’” a skratit’ obdobie spracovania je potrebné zlepsSit' existujici
postup v suvislosti s ochrannou dolozkou, aby bol U¢innejs$i a aby sa vychadzalo
z expertizy, ktort maju ¢lenské Staty k dispozicii.

(34)  Existujtci systém by sa mal doplnit’ o postup, na zéklade ktorého sa zainteresovanym
stranam umozni, aby boli informované o opatreniach v suvislosti s vyrobkami, ktoré
predstavuju riziko pre zdravie a bezpecnost’ 'udi alebo iné otazky ochrany verejného
zdujmu. Orgénom vykonavajicim dohlad nad trhom, v spolupraci s prislusnymi
hospodarskymi subjektmi, sa nim takisto umoziiuje v suvislosti s tymito vyrobkami
konat’ skor.

(35) 'V pripade, Ze ¢lenské Staty a Komisia stihlasia, pokial’ ide o opodstatnenost’ opatrenia
prijatého ¢lenskym Statom, nemal by byt potrebny d’alsi zdsah Komisie,

ROZHODLI TAKTO:
Hlava I

VSeobecné zasady vypracovania pravnych predpisov Spolocenstva, ktorymi sa
ustanovuju podmienky uvadzania vyrobkov na trh

Cléanok 1
Predmet a rozsah pésobnosti

Tymto rozhodnutim sa stanovuji spolo¢né zasady, ktorymi sa vymedzuje obsah pravnych
predpisov Spolocenstva harmonizujucich podmienky uvadzania vyrobkov na trh, d’alej len
»pravne predpisy Spolocenstva®, s vynimkou tychto pravnych predpisov:

(a) potravinové pravo vymedzené v ¢lanku 3 nariadenia (ES) ¢. 178/2002;
(b) krmivové pravo vymedzené v ¢lanku 2 nariadenia (ES) €. 882/2004;
(©) smernica 2001/37/ES;

(d) smernica 2001/82/ES;

(e) smernica 2001/83/ES;

) smernica 2002/98/ES;
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(2) smernica 2004/23/ES;

(h) nariadenie (ES) ¢. 726/2004.

Na ucely tohto rozhodnutia su ,,vyrobkom* vSetky latky, pripravky alebo spracované vyrobky.

V pravnych predpisoch Spolocenstva sa vyuzivaji vSeobecné zéasady hlavy I a prislusné
referen¢né ustanovenia hlavy II a priloh I a II, priCom sa podla potreby zohl'adiiuja osobitné
Crty prislusnych pravnych predpisov.

Clanok 2

Uroven ochrany verejnych zaujmov

(1)

2)

Pokial’ ide o ochranu verejného zaujmu, pravne predpisy Spolocenstva sa obmedzuji
na stanovenie zdkladnych poziadaviek vymedzujicich urovenl tejto ochrany a
vyjadrujt ich vo forme vysledkov, ktoré sa maju dosiahnut’.

Ak nie je mozné alebo primerané vyuzit' zdkladné poziadavky, je mozné
v prislusnych pravnych predpisoch stanovit’ podrobné Specifikacie.

Ak sa v pravnych predpisoch Spolocenstva stanovuji zakladné poziadavky, uvedu sa
aj harmonizované normy, prijat¢ v sulade so smernicou 98/34/EC, ktoré sa maju
vyuzit' a ktoré vyjadruju tieto poziadavky po technickej stranke, a na zéklade ktorych,
samotnych alebo v spojeni s inymi harmonizovanymi normami, sa predpoklada zhoda
s tymito poziadavkami.

Clanok 3

Postupy posudzovania zhody

(1)

(2)

€)

Ak sa v pravnych predpisoch Spolocenstva v suvislosti s ur¢itym vyrobkom vyzaduje
vykonanie posudzovania zhody, postup, ktory sa ma vyuzit, sa vyberie spomedzi
modulov stanovenych a Specifikovanych v prilohe I na zaklade tychto kritérii:

(a) primeranost’ prislusného modulu typu vyrobku;

(b) charakter rizik, ktoré¢ mézu z daného vyrobku vyplynuat, a miera do akej mozno
tieto rizikd riadit’ v rdmci posudzovania zhody;

(©) potreba zo strany vyrobcu mat’ na vyber medzi modulom zabezpecenia kvality
a modulom osvedcenia vyrobku uvedenymi v prilohe;

(d)  potreba vyhnut sa zavedeniu modulov, ktoré by boli prili§ velkou zat'azou vo
vzt'ahu k rizikdm, na ktoré sa vzt'ahuje prislusny pravny predpis.

Ak je vyrobok predmetom viacerych aktov Spolocenstva v rozsahu posobnosti tohto
rozhodnutia, zabezpeci sa stlad v postupoch posudzovania zhody.

Moduly uvedené v odseku 1 sa uplatiiuju primerane k prislusnému vyrobku a v sulade
s pokynmi uvedenymi v tychto moduloch.
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Clanok 4
Vyhlasenie o zhode ES

Ak sa v pravnych predpisoch Spolocenstva vyzaduje vyhlasenie vyrobcu, ktoré preukazuje
splnenie poziadaviek tykajucich sa daného vyrobku, dalej len ,,vyhldsenie o zhode ES®,
v pravnych predpisoch sa stanovuje, ze vyhlasenie ma obsahovat’ vSetky prisluSné¢ informacie
na identifikaciu pravnych predpisov Spolocenstva, ktoré sa ho tykaji. Ak sa na vyrobok
vztahuju poziadavky stanovené vo viacerych aktoch SpolocCenstva, v pravnych predpisoch sa
stanovuje, Zze vyhldsenie je vypracované s ohl'adom na vSetky tieto akty, pricom sa uvedu
odkazy na prislusné akty.
Cldnok 5

Posudzovanie zhody

(1) Ak sa v pravnych predpisoch Spolocenstva vyzaduje vykonanie posudzovania zhody,
mozno stanovit’, ¢i toto posudzovanie maji vykonat’ verejné organy, vyrobcovia alebo
organy posudzovania zhody.

(2) Ak sa v pravnych predpisoch Spolocenstva stanovuje, Ze posudzovanie zhody maji
vykonat’ verejné organy, uvedie sa v nich, Ze orgdny posudzovania zhody, na ktor¢ sa
verejné organy spoliehaji, pokial’ ide o technické posudenia, maju spliat’ rovnaké
kritéria, akymi su kritérid stanovené v tomto rozhodnuti pre notifikované organy.

Hlava I1

Referencné ustanovenia pre pravne predpisy Spolocenstva, ktorymi sa ustanovuju
podmienky uvadzania vyrobkov na trh

Kapitola 1

Vymedzenie pojmov

Clanok 6
Vymedzenie pojmov
Na ucely tohto/tejto ... [typ nastroja] sa uplatituju tieto vymedzenia pojmov:
(1) »Spristupnenie na trhu“ je kazdd dodavka vyrobku ur¢eného na distriblciu, spotrebu
alebo pouzivanie na trh Spolocenstva v priebehu obchodnej ¢innosti, ¢i uz za platbu

alebo zdarma;

(2)  ,,umiestnenie na trh* je prvé spristupnenie vyrobku na trhu Spolo¢enstva;
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€)

(4)

(5

(6)
(7)

(8)

9)

(10)

(11)

,vyrobca® je fyzicka alebo pravnicka osoba, ktora navrhuje alebo vyraba vyrobok,
alebo ktora dava takyto vyrobok navrhnut alebo vyrobit' pod svojim menom alebo
ochrannou znamkou;

»distributor je kazda fyzicka alebo pravnickd osoba v dodévatel'skom retazci, ktora
spristupiiuje vyrobok na trh;

»dovozca® je kazdad fyzicka alebo pravnickd osoba so sidlom v Spolocenstve, ktora
umiestiiuje vyrobok z tretej krajiny na trh SpoloCenstva;

,»hospodarske subjekty* st vyrobca, dovozca, distributor a splnomocneny zastupca;

»technickd Specifikacia®, ,,vnutrostatna norma‘, ,,medzinarodna norma* a ,,eurdpska
norma‘ si vymedzené v smernici 98/34/ES;

,harmonizovana norma“ je norma prijatd jednym z eurdpskych normaliza¢nych
organov uvedenych v prilohe I k smernici 98/34/ES v sulade s ¢lankom 6 smernice
98/34/ES,;

»akreditacia“ je vymedzena v nariadeni (ES) €. [...];

»stiahnutie z obehu* je kazdé opatrenie, ktorého cielom je zabranenie spristupneniu
vyrobku v dodavatel'skom retazci na trhu.

,»Spatné prevzatie je kazdé opatrenie, ktorého ciel'om je dosiahnutie vratenia vyrobku,
ktory sa uz spristupnil kone¢nému pouzivatel'ovi.

Kapitola 2

Zaviazky hospodarskych subjektov

Clanok 7

Zavdzky vyrobcov

(1)

2)

€)

(4)

Vyrobcovia zabezpe€uji, aby ich vyrobky boli navrhnuté a vyrobené v sulade
s poziadavkami stanovenymi v ... [odkaz na prislusny pravny predpis].

Vyrobcovia pripravuji pozadovanu technicki dokumenticiu a vykondvaji alebo
vykonali uplatnite'ny postup posudzovania zhody.

Ak sa tymto postupom preukaze, Ze vyrobok spliia uplatnitelné poziadavky,
vyrobcovia vystavia vyhlasenie o zhode ES a na vyrobok umiestnia oznacenie zhody.

Vyrobcovia uchovavaju technickt dokumentéciu a vyhlasenie o zhode ES ... [lehota sa
stanovi] po umiestneni vyrobku na trh.

Vyrobcovia zabezpecuju uplatiiovanie postupov, ktorymi sa zabezpeci nepretrzitd
zhoda sériovej vyroby. Zmeny navrhu alebo charakteristiky vyrobku a zmeny
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(5

(6)

(7)

(8)

v harmonizovanych norméch alebo technickych Specifikaciach, na zaklade ktorych sa
vyhlasuje zmena vyrobku, sa nalezite zohl'adiiuju.

Vzdy, ked je to potrebné, vyrobcovia vykonavaji skasku na zaklade vzorky
vyrobkov, ktoré sa uvadzaju na trh, preSetruji a, v pripade potreby, vedu register
staznosti a o tomto monitorovani informuju distribatorov.

Vyrobcovia zabezpecuju, aby na ich vyrobkoch bolo umiestnené typové alebo sériové
¢islo, prip. ¢islo Sarze alebo akykol'vek iny prvok, ktory umozni identifikaciu vyrobku,
alebo, ak to rozmer a charakter vyrobku neumoziuju, aby sa pozadované informéacie
uviedli na obale alebo v sprievodnej dokumentécii vyrobku.

Vyrobcovia na vyrobku alebo, ak to rozmer a charakter vyrobku neumoziuju, na jeho
obale, alebo v sprievodnej dokumentacii vyrobku uvadzaji svoj ndzov a adresu, na
ktorej je mozné ich kontaktovat’.

Vyrobcovia, ktori sa domnievaju alebo maju dévod domnievat’ sa, ze vyrobok, ktory
umiestnili na trh nespiia poziadavky uplatnitelnych pravnych predpisov Spoloéenstva,
prijimaju nevyhnutné napravné opatrenia s cielom dosiahnut’ zhodu tohto vyrobku
s danymi predpismi, alebo ho v pripade potreby stiahnut’ z trhu a prevziat’ spit’ od
kone¢nych pouzivatelov. Bezodkladne o tom informuju vnutroStatne organy
¢lenskych Statov, v ktorych bol vyrobok spristupneny, pricom uveda podrobné udaje,
najmi dovody, na zaklade ktorych vyrobok nevyhovuje danym predpisom, a prijaté
napravné opatrenia.

Na ziadost” prislusnych vnutroStitnych organov vyrobcovia poskytuju vsetky
informéacie a dokumentaciu potrebnii na preukdzanie zhody vyrobku. Na ziadost
tychto orgénov s nimi vyrobcovia spolupracuju pri kazdom opatreni s cielom vyhnut’
sa rizikam, ktoré predstavuje vyrobok, ktory umiestnili na trh.

Clanok 8

Splnomocnent zastupcovia

(1)

2)

Na zdklade pisomného splnomocnenia mézu vyrobcovia vymenovat ktorukol'vek
fyzicku alebo pravnickll osobu so sidlom v Spolo¢enstve (d’alej len ,,splnomocneny
zastupca®), aby konala v ich mene v suvislosti s uritymi ulohami, pokial ide
o z&viazky vyrobcov podla tohto/tejto ...[akt].

Zavazky podla ¢lanku 7 ods. 1 a vypracovanie technickej dokumentacie nesmie byt
sucast’ou splnomocnenia splnomocneného zastupcu.

Ak vyrobca vymenoval splnomocneného zastupcu, tento minimalne:

(a) ma pre vnutroStatne organy dohl'adu nad trhom k dispozicii vyhlasenie o zhode
ES a technicku dokumentaciu ... [lehota sa stanovi];

(b)  na ziadost’ prisluSnych vnutrostatnych orgédnov poskytuje vSetky informdcie a
dokumentéciu potrebni na preukazanie zhody vyrobku;
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(©) na ziadost’ spolupracuje s prisluSnymi organmi pri kazdom opatreni s cielom
vyhnit' sa rizikdm, ktoré predstavuje vyrobok, na ktory sa vztahuje jeho
splnomocnenie.

Clanok 9

Zavdzky dovozcov

(1)

(2)

3)

(4)

)

(6)

(7)

Pri umiestiiovani vyrobku na trh dovozcovia konaji nalezite vo vztahu
k uplatnitelnym poziadavkam.

Pred umiestnenim vyrobku na trh dovozcovia overuji, ¢i vyrobca vykonal primerany
postup posudzovania zhody. Overuju, ¢i vyrobca pripravil technicki dokumentaciu, ¢i
je na vyrobku umiestnené pozadované oznacenie(-a) zhody, ¢i je s vyrobkom dodana
pozadovana sprievodna dokumentacia, a ¢i vyrobca dodrzal poziadavky stanovené v
¢lanku 7 ods. 5 a 6.

Ak dovozca zisti, Ze vyrobok nespiia poziadavky ... [odkaz na prislusny pravny
predpis], vyrobok méze umiestnit’ na trh iba ak sa dosiahne zhoda s uplatniteI'nymi
poziadavkami stanovenymi v ... [odkaz na prislusny pravny predpis].

Dovozcovia na vyrobku alebo, ak to rozmer a charakter vyrobku neumoziuju, na jeho
obale, alebo v sprievodnej dokumentacii vyrobku uvadzaji svoj ndzov a adresu, na
ktorej je mozné ich kontaktovat’.

Dovozcovia zabezpecuju, aby v Case, ked’ nest za vyrobok zodpovednost’, podmienky
jeho wuskladnenia alebo dopravy neohrozovali stlad vyrobku s poziadavkami
stanovenymi v ...[odkaz na prislusny pravny predpis].

Dovozcovia, ktori sa domnievaju alebo maji dovod domnievat’ sa, ze vyrobok, ktory
umiestnili na trh nevyhovuje uplatnitelnym pravnym predpisom Spolocenstva,
prijimaji nevyhnutné napravné opatrenia s cielom dosiahnut zhodu uvedeného
vyrobku s danymi predpismi, alebo ho v pripade potreby stiahnut’ z trhu a prevziat’
spat’ od konec¢nych pouzivatel'ov. Bezodkladne o tom informuju vnutroStatne organy
¢lenskych statov, v ktorych bol vyrobok spristupneny, pricom uvedu podrobné udaje,
najméd dovody, na zdklade ktorych vyrobok nevyhovuje danym predpisom, a prijaté
napravné opatrenia.

Dovozcovia maji pre vnutroStatne orgadny dohl'adu nad trhom ... [lehota sa stanovi]
k dispozicii kopiu vyhlasenia o zhode ES a zabezpecuju, aby bola tymto organom na
ich ziadost’ spristupnend technicka dokumentacia.

Na ziadost’ prislusnych vnutrostaitnych organov dovozcovia poskytuji vsetky
informdcie a dokumenticiu potrebnii na preukdzanie zhody vyrobku. Na Ziadost
tychto organov s nimi vyrobcovia spolupracuju pri kazdom opatreni s cielom vyhnat
sa rizikdm, ktoré predstavuje vyrobok, ktory umiestnili na trh.

Clanok 10

Zavdzky distributorov
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(1)

2)

€)

(4)

()

Pri spristupiiovani vyrobku na trh distributori konaju nalezite vo vztahu
k uplatnitel'nym poziadavkam.

Pred spristupnenim vyrobku na trhu distributori overuju, ¢i je na vyrobku umiestnené
pozadované oznacenie(-a) zhody, ¢i je s vyrobkom dodand pozadovana sprievodna
dokumentécia, a ¢i vyrobca splnil poziadavky stanovené v Clanku 7 ods. 5 a 6 a
v ¢lanku 9 ods. 3.

Ak distribator zisti, Ze vyrobok nespiia poziadavky ... [odkaz na prislusny pravny
predpis], vyrobok méze spristupnit’ na trhu iba ak sa dosiahne zhoda s uplatniteI'nymi
poziadavkami stanovenymi v ...[odkaz na prislusny pravny predpis]. Distributor o
tom informuje vyrobcu alebo dovozcu.

Distribator zabezpecuje, aby v Case, ked’ nesie za vyrobok zodpovednost’, podmienky
jeho wuskladnenia alebo dopravy neohrozovali stlad vyrobku s poziadavkami
stanovenymi v ... [odkaz na prislusny pravny predpis].

Distribttori, ktori sa domnievaju alebo maju dovod domnievat’ sa, ze vyrobok, ktory
spristupnili na trhu nevyhovuje uplatnitelnym pravnym predpisom Spolocenstva,
prijimaji nevyhnutné napravné opatrenia s cielom dosiahnut zhodu uvedeného
vyrobku s danymi predpismi, alebo ho v pripade potreby stiahnut’ z trhu a prevziat’
spat’ od kone¢nych pouzivatelov. Bezodkladne o tom informuju vnutro$tatne organy
¢lenskych Statov, v ktorych bol vyrobok spristupneny, priCom uvedu podrobné tdaje,
najméd dovody, na zaklade ktorych vyrobok nevyhovuje danym predpisom, a prijaté
napravné opatrenia.

Na ziadost prisluSnych wvnutroStatnych organov distribtori poskytuju vSetky
informacie a dokumentaciu potrebni na preukazanie zhody vyrobku. Na ziadost
tychto organov s nimi vyrobcovia spolupracuji pri kazdom opatreni s cielom vyhnut
sa rizikam, ktoré predstavuje vyrobok, ktory spristupnili na trhu.

Clanok 11

Pripady, v ktorych sa zavizky vyrobcov uplatiuju na dovozcov a distributorov

Na dovozcu alebo distribatora, ktori umiestni vyrobok na trh pod svojim menom alebo
ochrannou zndmkou sa vzt'ahuju zavézky vyrobcu podla ¢lanku 7.

Na dovozcu alebo distributora, ktori upravi vyrobok takym spdsobom, Ze to mdze mat’ vplyv
na sulad vyrobku s uplatnitelnymi poziadavkami, sa v suvislosti s tymito pravami vzt'ahuja
zavizky vyrobcu podla ¢lanku 7.

Clanok 12

Identifikacia hospodarskych subjektov

Hospodarske subjekty by mali byt’ schopné identifikovat’ tieto subjekty:

(a) kazdy hospodarsky subjekt, ktory im vyrobok dodal;

20

SK



SK

(b) kazdy hospodarsky subjekt, ktorému vyrobok dodali.

Na tento Ucel uplatiiujii primerané systémy a postupy, ktorymi sa umozni, aby boli tieto
informacie k dispozicii organom dohl'adu nad trhom na ich ziadost’ ....[lehota sa stanovi].

Kapitola 3
Zhoda vyrobku

Clanok 13

Predpoklad zhody

Ak vyrobky splnaju poziadavky harmonizovanych noriem alebo ich €asti, ktorych odkazy boli
uverejnené v Uradnom vestniku Eurdpskej unie, predpoklada sa, Ze spifiajii poziadavky, na
ktoré sa tieto normy alebo ich Casti vztahuju, stanovené v ... [odkaz na prislusny pravny
predpis].

Clanok 14

Formalna namietka voci harmonizovanym normam

(1)

2)

€)

Ak sa &lensky $tat alebo Komisia domnievaju, Ze harmonizovana norma nespliia uplne
poziadavky, na ktoré¢ sa vzt'ahuje a ktoré st stanovené v ... [odkaz na prislusny pravny
predpis], Komisia alebo prislusny ¢lensky stat predlozi tito vec vyboru stanovenému
podla ¢lanku 5 smernice 98/34/ES, d’alej len ,,vybor*, spolu so svojim odévodnenim.
Vybor bezodkladne predlozi svoje stanovisko.

So zretelom na stanovisko vyboru sa Komisia rozhoduje, ¢i v Uradnom vestniku
Eurépskej unie uverejni, neuverejni, uverejni s obmedzenim, zachova, zachova
s obmedzenim alebo stiahne odkazy na prislusni harmonizovanu normu.

Komisia informuje prislusny eurdépsky normalizaény organ a v pripade potreby
poziada o reviziu prislusnych harmonizovanych noriem.

Clanok 15

Vyhlasenie o zhode ES

(1)

(2)

€)

Vo vyhlaseni o zhode ES sa stanovuje, Zze bolo preukazané splnenie poziadaviek
uvedenych v ...[odkaz na prislusny pravny predpis].

Vyhléasenie o zhode ES zahina aspon prvky uvedené v [prislusné moduly stanovené
v prilohe I] a v tomto/tejto... [odkaz na prisluSny pravny predpis] a neustdle sa
aktualizuje. Vzor vyhlasenia o zhode ES je stanoveny v [priloha II].

Vystavenim vyhlasenia o zhode ES vyrobca preberd zodpovednost’ za sulad vyrobku
so stanovenymi poziadavkami.
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Clanok 16
Vseobecné zasady oznacovania CE
(1) Oznacenie CE mdéze umiestnit’ iba vyrobca alebo jeho splnomocneny zastupca.

Umiestnenim oznacenia CE, alebo tym, ze jeho umiestnenim poveri splnomocneného
zastupcu, vyrobca prebera zodpovednost za zhodu vyrobku s poziadavkami
ustanovenymi v tomto/tejto... [akt].

(2) Oznacenie CE je jedinym oznafenim, ktorym sa potvrdzuje zhoda vyrobku
s uplatnitelnymi poziadavkami. Pokial ide o zhodu s ustanoveniami pravnych
predpisov o oznacovani CE, vo svojich vnutroStatnych nariadeniach cClenské Staty
upustia od zavadzania odkazov na iné oznacenie o zhode ako je oznacenie CE alebo
stiahnu akykol'vek takyto odkaz.

(3)  Umiestnenie na vyrobky oznaceni, znakov a népisov, ktoré by mohli uviest do omylu
tretie osoby, pokial ide o vyznam alebo format oznacCenia CE, alebo oboje, sa
zakazuje. Na vyrobky sa mdze umiestnit’ akékol'vek iné oznacenie, iba ak sa tym
nenarusi viditelnost, Citate'nost’ a vyznam oznacenia CE.

Clanok 17

Pravidla a podmienky umiestiiovania oznacenia CE

(1) Oznacenie CE sa sklada z velkych pismen ,,CE* v tejto podobe:
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(2) Ak sa oznacenie CE zmensi alebo zvacsi, musi sa dodrzat’ pomer dany na nacrte
v odseku 1.

(3) Ak sa osobitnymi pravnymi predpismi nestanovia presné rozmery, minimalna vyska
oznacenia CE je najmenej 5 mm.
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(4)

()

(6)

(7)

OznacCenie CE sa na vyrobok alebo jeho Stitok umiestni viditelne, Citatelne a
nezmazatelne. Ak to vlastnosti vyrobku neumoziuji alebo nezarucuj, toto oznacenie
sa umiestiiuje na obale a v sprievodnej dokumentacii, ak sa v prislusnych pravnych
predpisoch takato dokumentacia stanovuje.

Oznacenie CE sa na vyrobok umiestni pred jeho uvedenim na trh. Méze za nim
nasledovat’ piktogram alebo akdkol'vek ind znacka oznacujuca osobitné riziko alebo
pouzitie.

Za oznacenim CE nasleduje identifikacné Cislo notifikovaného organu, ak je takyto

organ zapojeny do kontrolnej fazy vyroby.

Identifika¢né Cislo notifikovaného organu umiestiiuje na vyrobok samotny orgéan
alebo na zadklade jeho pokynov ho umiestiiuje vyrobca, alebo jeho splnomocneny
zastupca so sidlom v Spolocenstve.

Clenské §taty zabezpetujii spravnu implementiciu systému, ktorym sa riadi
oznacovanie CE, a ak to povazuji za primerané, podnikaji pravne kroky v pripade
neopravneného pouzivania. V pripade vazneho porusenia clenské Staty takisto
ukladajii pokuty, vratane trestnych sankcii, ktoré musia byt Umerné zdvaznosti
priestupku a u¢inné z hl'adiska odradenia od neopravneného pouzivania.

Kapitola 4

Notifikacia organov posudzovania zhody

Clanok 18

Notifikacia

Clenské S$taty oznamuju Komisii a Glenskym $titom organy, ktoré su splnomocnené
vykonavat tlohy posudzovania zhody tretimi stranami podl’a tohto/tejto ... [akt].

Clanok 19

Notifikujuce orgdany

(1)

(2)

€)

Clenské $taty vymenuvaju notifikujuci organ, ktory je zodpovedny za stanovenie a
vykonavanie nevyhnutnych postupov na ucely posudzovania a notifikacie organov
posudzovania zhody a monitorovania notifikovanych organov vratane stladu
s ustanoveniami ¢lanku [24].

Clenské staty moézu rozhodnut’, Ze posudzovanie a monitorovanie uvedené v odseku 1
vykonaju ich vnutroStatne akreditatné organy v zmysle nariadenia (ES) ¢.[...] a v

sulade s nim.

Ak notifikujici organ deleguje, uzatvara subdodévatel'skii zmluvu alebo inak poveruje
organ, ktory nie je organom Statnej spravy, posudzovanim, notifikdciou alebo

23

SK



SK

monitorovanim uvedenymi v odseku 1, orgédn, ktory bol delegovany, s ktorym bola
uzatvorend subdodavatel'skd zmluva alebo ktory bol inak povereny je prévnickou
osobou a ma primerané opatrenia na krytie zavazkov, ktoré vyplyvaja z jej ¢innosti.

Clanok 20

Poziadavky tykajice sa notifikujucich organov

(1)
(2)

€)

(4)

()

(6)

(7)

Notifikujuci organ spiiia poziadavky stanovené v odsekoch 2 az 7.

Notifikujtci organ sa zriad’uje tak, aby nevznikali Ziadne konflikty zaujmov s orgdnmi
posudzovania zhody.

Notifikujici orgdn ma taka organizacnt Struktaru a funguje takym sposobom, aby
zabezpecil objektivitu a nestrannost’ jeho ¢innosti.

Notifikujtci organ ma takt organizacnu Strukturu, aby sa kazdé rozhodnutie tykajuce
sa notifikdcie organu posudzovania zhody prijalo prisluSnymi osobami inymi ako

osobami, ktoré vykonali posudzovanie zhody.

Notifikujuci organ nepontka ani neposkytuje Ziadne cinnosti, ktoré vykonavaju
organy posudzovania zhody, ani poradenstvo.

Notifikujuci orgdn ma primerané opatrenia na zabezpeCenie dovernosti ziskanych
informécii.

Notifikujuci organ mé k dispozicii dostatony pocet zamestnancov spdsobilych riadne
vykonavat svoje tulohy.

Clanok 21

Informacnd povinnost notifikujucich organov

Clenské $taty informuji Komisiu a ostatné &lenské $taty o ich vnutrostatnych postupoch
posudzovania, notifikacie organov posudzovania zhody a monitorovania notifikovanych
organov a o vSetkych zmenéch, pokial’ ide o tieto informécie.

Komisia tieto informacie zverejni.

Clanok 22

Poziadavky na notifikované organy

(1)

2)

Na ucely notifikicie spiia organ posudzovania zhody poziadavky stanovené
v odsekoch 2 az 11 tohto ¢lanku.

Organ posudzovania zhody je zriadeny vnutroStitnym zdkonom a je pravnickou
osobou.
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€)

(4)

()

(6)

(7)

Organ posudzovania zhody je tretou stranou, nezavislou od organizacie alebo
vyrobku, ktory posudzuje.

Organ posudzovania zhody, jeho vrcholovy manazment a zamestnanci zodpovedni za
vykonévanie Uloh posudzovania zhody nie su dizajnéri, vyrobcovia, dodévatelia,
subjekty vykondvajuice inStalaciu, ndkupcovia, vlastnici, pouZzivatelia alebo subjekty
vykonavajuce Udrzbu vyrobkov, ktoré posudzuju, ani splnomocneni zastupcovia
ziadnej z tychto stran.

Nie su ani priamo zapojeni do névrhu, vyroby alebo konstrukcie, uvadzania na trh,
inStalacie, pouzivania alebo udrzby tychto vyrobkov, ani nezastupuju strany zapojené
do tychto ¢innosti.

Neposkytuju poradenstvo tykajice sa Cinnosti posudzovania zhody, v suvislosti
s ktorymi boli oznamené, a tykajice sa vyrobkov ur¢enych na umiestnenie na trh
Spolocenstva. To nevyluCuje moznost vymeny technickych informacii medzi
vyrobcom a organom posudzovania zhody a vyuzivanie posudzovanych vyrobkov,
ktoré st potrebné na vykon ¢innosti organu posudzovania zhody.

Organ posudzovania zhody zabezpecuje, aby cinnosti jeho pomocnych organov
alebo subdodavatelov neovplyvnovali dovernost, objektivitu a nestrannost jeho
¢innosti posudzovania zhody.

Organ posudzovania zhody a jeho zamestnanci vykonavaju Cinnosti posudzovania
zhody na najvyssSej trovni odbornej integrity a nevyhnutnej technickej sposobilosti
v danej oblasti a nesmu podliehat’ ziadnym tlakom a naliehaniu, najméi financnym,
ktoré by mohli ovplyvnit’ ich rozhodnutie alebo vysledky c¢innosti posudzovania
zhody, najmé zo strany osob alebo skupin osob, ktoré maju zaujem na vysledku tychto
¢innosti.

Organ posudzovania zhody je schopny vykonavat’ vSetky ulohy posudzovania zhody,
ktoré sa mu pridelia na zaklade ustanoveni ...[odkaz na prisluSny pravny predpis] a
v suvislosti s ktorymi bol oznameny, ¢i uz ide o ulohy vykondvané samotnym
organom posudzovania zhody alebo v jeho mene a na jeho zodpovednost'.

Orgéan posudzovania zhody mé vzdy a pre kazdy postup posudzovania zhody a pre
kazdy druh alebo kategériu vyrobku, v suavislosti s ktorymi bol oznameny,
k dispozicii potrebny personal s technickymi znalostami a dostatocnymi a
primeranymi skusenost’ami na vykonanie tlloh posudzovania zhody.

Ma nevyhnutné prostriedky na primerany vykon technickych a administrativnych
uloh spojenych s ¢innostami posudzovania zhody a ma pristup k vSetkym potrebnym
zariadeniam alebo vybaveniu.

Zamestnanci zodpovedni za vykon ¢innosti posudzovania zhody maju:

(a) primerané technické a odborné vzdelanie vztahujuce sa na vsetky Cinnosti
posudzovania zhody v prislusnej oblasti, v stvislosti s ktorymi bol organ
posudzovania zhody ozndmeny;

(b)  dostatocné znalosti o poziadavkach posudeni, ktoré vykondvaju a primeranu
pravomoc vykonavat’ tieto ¢innosti;

25

SK



SK

(8)

)

(10)

(11)

(©) primerané znalosti a pochopenie zékladnych poziadaviek, uplatniteI'nych
harmonizovanych noriem a prisluSnych ustanoveni prislusSnych pravnych
predpisov SpolocCenstva a prisluSnych implementa¢nych nariadenti;

(d) schopnosti potrebné na vystavenie osvedCeni, zdznamov a protokolov
preukazujtcich, ze sa vykonalo postudenie.

Zarucuje sa nestrannost’ organu posudzovania zhody, jeho vrcholového manazmentu a
zamestnancov, ktori vykonavaju posudzovanie.

Odmenovanie vrcholového manazmentu orgdnu posudzovania zhody a
zamestnancov, ktori vykonavaju posudzovanie, nezévisi od poctu vykonanych
posudeni ani vysledkov tychto posudeni.

Organ posudzovania zhody uzavrie poistenie zodpovednosti za Skodu, ak tato
zodpovednost’ nenesie $tat v sulade s vnltroStatnym zdkonom alebo ak nie je za
posudzovanie zhody zodpovedny samotny ¢lensky Stat.

Zamestnanci organu posudzovania zhody st povinni dodrziavat’ sluzobné tajomstvo,
pokial’ ide o vSetky informacie ziskané pri vykonavani svojich tloh podla ... [odkaz na
prislusny pravny predpis] alebo akéhokol'vek ustanovenia vnutroStatneho zakona,
ktory tento predpis uvadza do ucinnosti, nie vSak vo vztahu k prisluSnym spravnym
organom ¢lenského §tatu, kde dany orgdn vykonava svoju ¢innost’. Vlastnicke prava sa
ochranuju.

Organ posudzovania zhody sa zucastiiuje na prisluSnych normaliza¢nych ¢innostiach a
¢innostiach koordinac¢nej skupiny notifikované¢ho organu zriadenej podla prislusnych
pravnych predpisov Spolocenstva, alebo zabezpeci, aby jeho zamestnanci, ktori
vykonavaju posudzovanie, boli o nich informovani, a ako vSeobecné usmernenie
uplatiiuje administrativne rozhodnutia a dokumenty, ktoré st vysledkom prace tejto
skupiny.

Clanok 23

Predpokiad zhody

Ak mobze organ posudzovania zhody preukazat zhodu s kritériami ustanovenymi
v harmonizovanych normach, ktorych odkazy boli uverejnené v Uradnom vestniku Europskej
unie, predpoklada sa, Ze splia poziadavky stanovené v ¢lanku [22].

Clanok 24

Pomocné organy a subdodavatelia notifikovanych organov

(1)

2)

Ak organ posudzovania zhody uzatvara subdodavatel'ské zmluvy na osobitné tlohy
spojené s posudzovanim zhody alebo vyuZziva pomocny organ, ubezpecuje sa, Ze
subdodavatel’ alebo pomocny orgéan spliaju poziadavky stanovené v clanku [22].

Organ posudzovania zhody nesie plni zodpovednost za tUlohy vykonavané
subdodavateI'mi alebo pomocnymi organmi bez ohl'adu na to, kde maju sidlo.
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€)

(4)

Na ¢innosti sa mézu uzatvarat' subdodavatel'ské zmluvy alebo sa mézu vykonavat
pomocnym organom iba v pripade, ze s tym klient stihlasi.

Pre vnutroStatne orgdny ma organ posudzovania zhody k dispozicii prislusni
dokumentéciu tykajicu sa posudenia kvalifikdcie subdodéavatela alebo pomocného
organu a prace vykonanej subdodavatel'om alebo pomocnym organom podla ... [odkaz
na prislusny pravny predpis]

Clanok 25

Akreditované vnutropodnikové organy

(1)

2)

€)

Na ucely postupov posudzovania zhody stanovenych v [priloha 1 — moduly Al, A2,
Cl alebo C2] sa moze vyuzit' akreditovany vnutropodnikovy organ, ktory tvori
samostatn identifikovatelnu c¢ast’ podniku, ktord sa podiela na navrhu, vyrobe,
dodéavke, instalcii, pouziti alebo Udrzbe vyrobkov, ktoré posudzuje, a ktory bol
zriadeny na ucely poskytovania sluzieb posudzovania zhody podniku, ktorého je
stcastou.

Vnutropodnikovy organ spiiia tieto kritéria:
(a)  je akreditovany v stilade s nariadenim (ES) €. [...];

(b) orgdn a jeho zamestnanci si v ramci podniku, ktorého su sucastou,
organizac¢ne identifikovatelni, a orgdn ma vypracované spdsoby podavania
sprav, ktorymi sa zabezpeCi a preukaze jeho nestrannost prislusSnému
vnutrostatnemu akreditacnému organu;

(©) orgéan a jeho zamestnanci nesmu byt zodpovedni za névrh, vyrobu, dodavku,
inStalaciu, fungovanie alebo udrzbu vyrobkov, ktoré posudzujii, a nesmu sa
podielat’ na ziadnych c¢innostiach, ktoré by mohli ovplyvnit' ich nezévisly
posudok alebo integritu vo vztahu k ich ¢innostiam posudzovania;

(d) orgéan poskytuje svoje sluzby vylucne podniku, ktorého je sticastou.

Akreditované vnutropodnikové organy sa clenskym Statom alebo Komisii
neoznamuju, ale informdacie o ich akreditacii sa na Ziadost’ poskytuji notifikujicemu
organu.

Clanok 26

Ziadost o notifikdciu

(1)

(2)

Orgéan posudzovania zhody predlozi ziadost' o notifikaciu notifikujicemu organu
¢lenského §tatu, v ktorom ma sidlo.

Stucastou ziadosti je opis ¢innosti posudzovania zhody, modulu alebo modulov
posudzovania zhody a vyrobku alebo vyrobkov, v suvislosti s ktorymi orgén tvrdi, Ze
je sposobily, a osvedCenie o akreditacii, ak existuje, vydané vnutroStatnym
akreditatnym orgdnom v zmysle nariadenia (ES) €. [...], ktory uspesSne absolvoval
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€)

vzajomné hodnotenie. Tymto osvedcenim sa potvrdzuje, ze orgdn posudzovania zhody
spliia poziadavky ustanovené v ¢lanku ...[22].

Ak prislusny organ posudzovania zhody nemdze poskytnut’ osvedCenie o akreditacii,
poskytne notifikujicemu organu vsetky pisomné doklady, ktoré su potrebné na
overenie, uznanie a pravidelné monitorovanie jeho suladu s poziadavkami
ustanovenymi v ¢lanku ...[22].

Clanok 27

Postup notifikacie

(1)

(2)

€)

(4)

()

(6)

Notifikujuce organy moézu oznamit iba organy posudzovania zhody, ktoré splnili
poziadavky ustanovené v ¢lanku ...[22].

Komisii a inym ¢lenskym Statom ich oznamia prostrednictvom elektronického néstroja
notifikacie vyvinutého a riadené¢ho Komisiou.

V notifikacii st zahrnuté vsetky podrobnosti o ¢innostiach posudzovania zhody,
modul alebo moduly posudzovania zhody, prislusny(-¢) vyrobok(-ky) a prislusné
potvrdenie spdsobilosti.

Ak sa notifikacia nezaklad4d na osvedCeni o akreditacii uvedenom v ¢lanku ... ... [26
ods. 2], notifikujuci orgdn Komisii a inym ¢lenskym Statom poskytuje vSetky pisomné
doklady potrebné na overenie sposobilosti orgdnu posudzovania zhody.

Prislusny organ méze vykonavat ¢innosti notifikovaného orgénu iba v pripade, ze do
dvoch mesiacov po tejto notifikédcii neboli vznesené nadmietky zo strany Komisie a
inych ¢lenskych Statov.

Iba takyto orgén sa poklada za notifikovany organ na ucely tohto/tejto ... [akt].

Komisii a ¢lenskym $taitom sa oznamia vsetky dalSie prislusné zmeny v suvislosti

s notifikaciou.

Clanok 28

Identifikacné cisla a zoznamy notifikovanych orgdanov

(1)

2)

Notifikovanému orgdnu Komisia prideli identifika¢né ¢islo.

Prideli mu len jedno cislo, aj ked je organ oznameny podla niekolkych aktov
Spolocenstva.

Komisia zverejiiuje zoznam organov oznamenych podla tohto/tejto ... [akt] vratane
identifikacnych ¢isiel, ktoré im boli pridelené a ¢innosti, v stvislosti s ktorymi boli

oznameneé.

Komisia zabezpecuje pravidelnt aktualizaciu zoznamu.
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Clanok 29

Zmeny v notifikdacii

(1)

2)

Ak notifikujuci organ zistil alebo bol informovany o tom, ze notifikovany organ uz
nesplia poziadavky uvedené v ¢lanku ... ... [22] alebo Ze si neplni svoje zavizky,
notifikujuci organ podla potreby obmedzi, pozastavi alebo stiahne notifikaciu.
Bezodkladne o tom informuje Komisiu a iné ¢lenské Staty.

V pripade stiahnutia, obmedzenia alebo pozastavenia notifikacie alebo ak notifikovany
organ dantl Cinnost' uZz nevykonava, prislusny notifikujuci clensky Stat prijme
primerané opatrenia, aby zabezpecil spracovanie podkladov inym notifikovanym
organom alebo aby boli na Ziadost’ k dispozicii zodpovednym notifikujlicim organom
alebo organom dohl'adu nad trhom.

Clanok 30

Problém sposobilosti notifikovanych organov

(1)

2)

€)

(4)

Komisia presetruje vSetky pripady, v stvislosti s ktorymi ma pochybnosti alebo je na
ne upozornena, pokial’ ide o spdsobilost’ notifikovaného organu alebo nepretrzité
plnenie poziadaviek alebo povinnosti, ktorymi je notifikovany orgén povereny.

Notifikujtci Clensky stat Komisii na ziadost’ poskytuje vSetky informacie v suvislosti s
podkladmi pre notifikaciu alebo so zachovanim sposobilosti prislusného organu.

Komisia zabezpecuje doverné zaobchadzanie so vSetkymi informéaciami ziskanymi
pocas jej presetrovani.

Ak Komisia zisti, Ze notifikovany organ nespliiia alebo uz nespiia poziadavky na jeho

notifikaciu, informuje o tom notifikujuci ¢lensky Stat a poziada ho, aby prijal potrebné
napravné opatrenia vratane zrusenia notifikacie, ak je to potrebné.

Clanok 31

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

(1)

2)

3)

Notifikované orgadny vykonavaju posudzovanie zhody v stlade s postupmi
posudzovania zhody stanovenymi v ... [odkaz na prislusny pravny predpis].

Posudzovanie zhody sa vykonava primeranym sposobom tak, aby sa vyhlo zbytocnej
zatazi hospodarskych subjektov; zohladni sa najmd velkost' spolo¢nosti a relativna
komplexnost’ technolégie pouzivanej pri vyrobe.

Ak notifikovany organ zisti, Ze vyrobca nespiia poziadavky ustanovené v ... [odkaz na
prislusny pravny predpis] alebo neuplatiiuje zodpovedajuce harmonizované normy
alebo technické Specifikacie, poziada vyrobcu, aby prijal primerané néapravné
opatrenia a nevystavi osved¢enie o zhode.
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(4) Ak po vystaveni osvedcenia notifikovany organ v ramci monitorovania zhody zisti, ze
vyrobok uz nespliia poziadavky, poziada vyrobcu, aby prijal primerané napravné
opatrenia a ak to je potrebné, pozastavi alebo stiahne jeho osvedcenie.

(5) Ak sa neprijmu napravné opatrenia alebo nemajii pozadovany ucinok, notifikovany
organ podl'a potreby obmedzi, pozastavi alebo stiahne vSetky osvedcenia.

Clanok 32

Informacnd povinnost notifikovanych organov

(1) Notifikované organy informuju notifikujice organy o:

(a) kazdom zamietnuti, obmedzeni, pozastaveni alebo stiahnuti osvedceni;

(b) akychkol'vek okolnostiach, ktoré maji vplyv na rozsah a podmienky
notifikacie;

(c) kazdej ziadosti o informacie, ktoru dostali od organov dohl'adu nad trhom,;

(d) ¢innostiach posudzovania zhody vykonanych v rozsahu ich notifikdcie a o
akejkol'vek inej vykonanej cinnosti vratane cezhranicnych cinnosti a
uzatvarania subdodévatel’skych zmlav (na ziadost)).

(2)  Notifikované organy poskytuji inym orgdnom notifikovanym podla tohto/tejto ...
[akt], ktoré vykondvaji podobné cinnosti posudzovania zhody a vztahuju sa na
rovnaké vyrobky, relevantné informacie o otazkach tykajicich sa negativnych, a na
ziadost’, pozitivnych vysledkov posudzovania zhody.

Clanok 33

Vymena skusenosti

Komisia zabezpeCuje vymenu skusenosti medzi vnutros$tatnymi orgdnmi clenskych Statov,

ktoré su zodpovedné za politiku notifikacie.

Clanok 34

Koordinacia notifikovanych organov

Komisia zabezpecuje zavedenie a riadne fungovanie primeranej koordinacie a spoluprace

medzi orgdnmi ozndmenymi podla ... [prislusny akt alebo iny pravny predpis Spolo¢enstva]

vo forme ... [sektorovej(-ych) alebo medzisektorovej(-ych)] skupiny(-in) notifikovanych

organov.

Clenské $taty zabezpetuju, aby sa notifikované organy zucastiiovali na praci tejto(tychto)
skupiny(-in).
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Kapitola 5

Postupy v suvislosti s ochrannou doloZkou

Clanok 35

Postup zaobchadzania s vyrobkami, ktoré predstavuju riziko na vnutrostatnej urovni

(1)

(2)

€)

(4)

()

(6)

Ak organy dohladu nad trhom jedného c¢lenského Statu prijali opatrenie podl'a ¢lanku
18 nariadenia (ES) €. ... [] alebo maju dostato¢ny dévod domnievat’ sa, Ze vyrobok, na
ktory sa vztahuje ...tento/tato [akt], predstavuje riziko pre zdravie alebo bezpecnost’
I'udi, alebo iné otazky ochrany verejného zaujmu, na ktoré sa vzt'ahuje ... tento/tato
[akt], spolu s prislusnymi hospodarskymi subjektmi vypracuji hodnotenie prisluSného
vyrobku vo vztahu k vSetkym poziadavkam ustanovenym v tomto/tejto ... [akt].

Ak v ramci hodnotenia organy dohladu nad trhom zistia, Ze vyrobok nespliia
poziadavky ustanovené v tomto/tejto ... [akt], poziadaju prislusSny hospodarsky
subjekt, aby prijal primerané napravné opatrenia na zosuladenie tohto vyrobku
s uvedenymi poziadavkami alebo stiahol vyrobok z trhu, alebo ho prevzal spit,
v ramci takej primeranej lehoty, umernej charakteru rizika, aku uznaji za vhodné.

Ak sa organy dohladu nad trhom domnievaju, ze nesulad sa nevztahuje len na
vnutro$tatne izemie, Komisiu a iné ¢lenské Staty informuju o vysledkoch hodnotenia a
opatreniach, ktoré od hospodarskeho subjektu pozaduju.

Hospodarsky subjekt zabezpec€uje prijatie vSetkych napravnych opatreni v stvislosti so
vSetkymi prislusnymi vyrobkami, ktoré spristupnil na trhu v celom Spolocenstve.

Ak prislusny hospodarsky subjekt v ramci lehoty uvedenej v druhom pododseku
odseku 1 neprijme primerané napravné opatrenia, organy dohl'adu nad trhom prijmu
vSetky primerané prechodné opatrenia na zdkaz alebo obmedzenie spristupnenia
vyrobku na vnutroStaitnom trhu alebo na stiahnutie vyrobku z trhu, alebo jeho spitné
prevzatie.

Komisiu a iné ¢lenské staty bezodkladne informujt o takychto opatreniach.

Informacie uvedené v odseku 4 zahtiiaju vsetky podrobné udaje, ktoré st k dispozicii,
najmé pokial’ ide o daje potrebné na identifikaciu nevyhovujiceho vyrobku, pdvodu
vyrobku, charakteru mozného rizika, charakteru a trvania prijatych vnutroStatnych
opatreni. Organy dohl'adu nad trhom predovsetkym uvedu, ¢i je nesulad sposobeny
jednym z tychto dovodov:

(a) vyrobok nespliia poziadavky tykajuce sa zdravia alebo bezpeénosti I'udi, alebo
inych otdzok ochrany verejného zdujmu ustanovené v tomto/tejto ...[akt];

(b)  nedostatky v ramci harmonizovanych noriem uvedenych v ..[odkaz na
prislusny pravny predpis], na zaklade ktorych sa stanovuje predpoklad zhody.

Clenské Staty, iné ako &lenské Staty, ktoré postup zacali, bezodkladne informuji
Komisiu a iné ¢lenské Staty o prijatych opatreniach a o akychkol'vek dodato¢nych
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(7)

informaciach tykajacich sa nestladu prislusného vyrobku, ktory maja k dispozicii, a o
ich namietkach v pripade nesuhlasu s ozndmenym vnutroStatnym opatrenim.

Ak sa v rdmci ... [lehota sa stanovi] od prijatia informacii uvedenych v odseku 4
nevznesie ziadna namietka, pokial’ ide o prechodné opatrenie prijaté clenskym Statom
vo vzt'ahu k prisluSnému vyrobku, zo strany ziadneho Clenského §tatu alebo Komisie,
opatrenie sa poklada za opodstatnené.

Clanok 36

Postup Spolocenstva v suvislosti s ochrannou doloZkou

(1)

2)

3)

Ak st po ukonceni postupu stanovené¢ho v ¢lanku [35 ods. 3 a ods. 4)] vznesené
namietky voci vnutroStitnemu opatreniu c¢lenského Statu alebo ak sa Komisia
domnieva, Ze vnuatroStatne opatrenie je v rozpore s pravnymi predpismi Spolocenstva,
Komisia za¢ne bezodkladne konzultovat’ s c¢lenskymi Statmi a prisluSnym(-i)
hospodarskym(-imi) subjektom(-tmi) a zacne s hodnotenim vnutrostatneho opatrenia.
Na zéklade vysledkov tohto hodnotenia Komisia prijme rozhodnutie, v ktorom uvedie,
¢1 je alebo nie je opatrenie opodstatnené.

Komisia urcuje svoje rozhodnutie vSetkym clenskym Statom a okamzite ho ¢lenskym
Statom a prislusSnému(-ym) hospodéarskemu(-ym) subjektu(-om) oznami.

Ak sa vnutroStatne opatrenie pokladd za opodstatnené, vsetky clenské Staty prijmua
nevyhnutné opatrenia na zabezpecenie stiahnutia nevyhovujiceho vyrobku z ich trhov.
Clenské 3taty o tom informuju Komisiu. Ak sa vniitrodtatne opatrenie poklada za
neopodstatnené, prislusny ¢lensky Stat toto opatrenie stiahne.

Ak sa vnutroStatne opatrenie pokladd za opodstatnené a nestilad vyrobku sa pripisuje
nedostatkom v rdmci harmonizovanych noriem, ako je uvedené v ¢lanku [35 ods. 5
pism. b)], Komisia alebo ¢lensky $tat predlozia tato vec stalemu vyboru stanovenému
podrla ¢lanku 5 smernice 98/34/ES.

Clanok 37

Vyhovujuce vyrobky, ktoré stale predstavuju riziko pre zdravie a bezpecnost

(1)

(2)

€)

Ak clensky $tat po vypracovani hodnotenia podl'a ¢lanku [35 ods. 1] zisti, Ze hoci je
vyrobok v sulade s tymto/touto ... [akt], predstavuje riziko pre zdravie alebo
bezpe¢nost’ I'udi, alebo iné otdzky ochrany verejného zaujmu, poziada prislusny
hospodarsky subjekt, aby prijal primerané opatrenia na zabezpecCenie, aby prislusny
vyrobok pri umiestiiovani na trh uz nepredstavoval toto riziko alebo aby tento vyrobok
z trhu stiahol alebo ho prevzal spat v ramci takej primeranej lehoty, timernej
charakteru rizika, aka uzna za vhodné.

Hospodarsky subjekt zabezpec€uje prijatie vSetkych napravnych opatreni v stvislosti so
vSetkymi prisluSnymi vyrobkami, ktoré spristupnil na trhu v celom Spolocenstve.

Clenské $taty o tom bezodkladne informuju Komisiu a iné &lenské $taty. Tieto
informdcie zahfiiajii vSetky udaje, ktoré st k dispozicii, najmé pokial' ide o udaje
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potrebné na identifikaciu prislusného vyrobku, pévodu a dodéavatel'ského retazca
vyrobku, charakteru moZzného rizika, charakteru a trvania prijatych vnutroStatnych
opatreni.

(4) Komisia zacne bezodkladne konzultovat s clenskymi S$tdtmi a prisluSnym(—)
hospodarskym(-imi) subjektom(-tmi) a zacne s hodnotenim vnutrostatneho opatrenia.
Na zéklade vysledkov tohto hodnotenia Komisia prijme rozhodnutie, v ktorom uvedie,
¢i je alebo nie je opatrenie opodstatnené, a podla potreby navrhne primerané
opatrenia.

(5) Komisia urcuje svoje rozhodnutie vSetkym ¢lenskym §tdtom a okamzite ho ¢lenskym
Statom a prislusnému(-ym) hospodarskemu(-ym) subjektu(-om) oznami.

Clanok 38

Formalny nesulad

1. Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 35, ak clensky S§tat dospeje k jednému z tychto
zisteni, poziada prisluSny hospodarsky subjekt, aby dany nesulad odstranil:

(a) oznacenie zhody bolo umiestnené v rozpore s ¢lankom [16] alebo ¢lankom
[17];
(b) oznacenie zhody nebolo vobec umiestneng;
(c) vyhlasenie o zhode ES nebolo vystavené;
(d) vyhlasenie o zhode ES nebolo riadne vystavené;
2. Ak nestlad uvedeny v odseku 1 pretrvava, Clensky Stat prijme vSetky primerané

opatrenia na obmedzenie alebo zakézanie spristupnenia vyrobku na trhu alebo
zabezpecenie spatného prevzatia vyrobku alebo jeho stiahnutia z trhu.

ZruSenie

Hlava III

ZAVERECNE USTANOVENIA

Clanok 39

Rozhodnutie 93/465/EHS sa zrusuje.

Odkazy na zruSené rozhodnutie sa povazuji za odkazy na toto rozhodnutie.

V Bruseli

Za Europsky parlament Za Radu

Predseda predseda
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6.1.

6.2.

PRILOHA I
POSTUPY POSUDZOVANIA ZHODY

Modul A
Vnutorna kontrola vyroby

Vnutorna kontrola vyroby je postupom posudzovania zhody, ktorym si vyrobca plni
povinnosti stanovené vbodoch 2, 3 a 4 azaruCuje avyhlasuje na svoju
zodpovednost, Ze prisluiné vyrobky spiiaju poziadavky pravneho nastroja, ktory sa
na ne uplatiiyje.

Technicka dokumentacia

Vyrobca pripravuje technicki dokumentaciu, ako sa uvddza v pravnom ndstroji.
Prostrednictvom dokumenticie sa umozni posudenie vyrobku z hl'adiska zhody
s prisluSnymi poziadavkami auvedie sa v nej primerand analyza a hodnotenie
rizika(-ik). V technickej dokumentacii sa uvedu uplatnite'né poziadavky a zahrnie sa
do nej navrh, vyroba a pouzivanie vyrobku, ak sa na posudzovanie vztahuju'”.

Vyroba

Vyrobca vykonava vSetky opatrenia potrebné na to, aby sa vyrobnym procesom
ajeho monitorovanim zabezpecila zhoda vyrabanych vyrobkov s technickou
dokumentéaciou uvedenou v bode 2 a s poziadavkami pravnych nastrojov, ktoré sa na
ne uplatiuji.

Oznacenie CE a vyhlésenie o zhode
Vyrobca umiestituje oznacenie CE podl'a platnych poziadaviek pravneho néstroja.

Vyrobca vystavi pisomné vyhlasenie o zhode pre model vyrobku a spolu
s technickou dokumentaciou ho mé pre vnutrostatne organy k dispozicii 10 rokov16
od vyrobenia posledného vyrobku. Vo vyhlaseni o zhode sa uvadza model vyrobku,
v suvislosti s ktorym bolo vystavené.

Kopia vyhlasenia o zhode sa dodava spolu so vSetkymi vyrobkami, ktoré sa uvadzaju
na trh. V pripade, Ze sa jednému uzivatel'ovi dodava vel’ky pocet vyrobkov, je mozné

SK

Obsah technickej dokumentacie sa ustanovuje v osobitnom pravnom nastroji v sulade s prislusnymi
vyrobkami.

Napriklad, ak sa to na posudzovanie vztahuje, musi dokumentécia obsahovat’:

- vSeobecny opis vyrobku,

- nakresy koncepéného rieSenia, vyrobné vykresy a nacrty stciastok, podzostav, okruhov atd’.,

- opisy avysvetlenia potrebné na pochopenie uvedenych nakresov, nacrtov a pouzivania
vyrobku,

- zoznam harmonizovanych noriem, ktorych odkazy boli uverejnené v Uradnom vestniku
Eurépskej unie, ktoré sa uplatituju v plnom rozsahu alebo Ciastocne, a opisy rieSeni prijatych na
splnenie zakladnych poziadaviek smernice, kde sa tieto harmonizované normy neuplatiiuju,

- vysledky vykonanych konstrukénych vypoctov, vykonanych skasok atd’.,

- protokoly o skuskach.

Toto obdobie je mozné zmenit’ osobitnymi pravnymi nastrojmi.
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chapat’ tito poziadavku tak, Ze sa vztahuje na Sarzu alebo dodavku namiesto
jednotlivych vyrobkov.

Splnomocneny zéastupca

Povinnosti vyrobcu uvedené v bode 4 moze v jeho mene ana jeho zodpovednost
splnit’ jeho splnomocneny zastupca.

Modul A1
Vnutornda kontrola vyroby a skuska vyrobku pod dohl’adom

Vnutornd kontrola vyroby a skaska vyrobku pod dohladom je postupom
posudzovania zhody, ktorym si vyrobca plni povinnosti uvedené v bodoch 2, 3,4, a 5
a zaruuje a vyhlasuje na vlastni zodpovednost, Ze prislusné vyrobky spinaji
poziadavky pravneho néstroja, ktory sa na ne uplatiuje.

Technicka dokumentacia

Vyrobca pripravuje technicki dokumentaciu, ako sa uvadza v pravnom nastroji.
Prostrednictvom dokumentacie sa umozni posudenie vyrobku z hladiska zhody
s prisluSnymi poziadavkami auvedie sa v nej primerand analyza ahodnotenie
rizika(-ik). V technickej dokumentacii sa uvedi uplatnite'né poziadavky a zahrnie sa
do nej navrh, vyroba a pouZivanie vyrobku, ak sa na posudzovanie vztahuju'’.

Vyroba

Vyrobca vykondva vSetky opatrenia potrebné na to, aby sa vyrobnym procesom
ajeho monitorovanim zabezpeCila zhoda vyrdbanych vyrobkov s technickou
dokumentéciou uvedenou v bode 2 a s poziadavkami pravnych nastrojov, ktoré sa na
ne uplatiuju.

Kontroly vyrobku

Pre kazdy jednotlivy vyrobeny vyrobok vykond vyrobca alebo osoba v jeho mene
jednu alebo viac skusok na jeden alebo viac parametrov vyrobku s cielom overit
zhodu so zodpovedajiicimi poZiadavkami pravneho nastroja'®. Podla rozhodnutia

Obsah technickej dokumentacie sa ustanovuje v osobitnom pravnom nastroji v sulade s prislusnymi
vyrobkami.

Napriklad, ak sa to na posudzovanie vztahuje, musi dokumentécia obsahovat’:

- vSeobecny opis vyrobku,

- nakresy koncepéného rieSenia, vyrobné vykresy a nacrty stciastok, podzostav, okruhov atd’.,

- opisy avysvetlenia potrebné na pochopenie uvedenych nakresov, nacrtov a pouzivania
vyrobku,

- zoznam harmonizovanych noriem, ktorych odkazy boli uverejnené v Uradnom vestniku
Eurépskej unie, ktoré sa uplatituju v plnom rozsahu alebo Ciastocne, a opisy rieSeni prijatych na
splnenie zakladnych poziadaviek smernice, kde sa tieto harmonizované normy neuplatiiuju,

- vysledky vykonanych konstrukénych vypoctov, vykonanych skasok atd’.,

- protokoly o skuskach.

V pravnom nastroji sa musia uviest’ prislusné vyrobky a sktsky, ktoré sa maju vykonat'.
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5.1.

5.2.

vyrobeu'® skagky vykonava bud akreditovany vnutropodnikovy organ alebo
notifikovany orgdn vybrany vyrobcom.

Ak skuSky vykonava vyrobca na zodpovednost notifikovaného organu, vyrobca
pocas vyrobného procesu umiestiiuje na zodpovednost notifikovaného organu
identifika¢né cislo notifikovaného organu.

Oznacenie CE a vyhlésenie o zhode
Vyrobca umiestituje oznacenie CE podl'a platnych poziadaviek pravneho néstroja.

Vyrobca vystavi pisomné vyhlasenie o zhode pre model vyrobku a spolu
s technickou dokumentaciou ho mé pre vnutrostatne organy k dispozicii 10 rokov20
od vyrobenia posledného vyrobku. Vo vyhlaseni o zhode sa uvadza model vyrobku,
v suvislosti s ktorym bolo vystavené.

Kopia vyhlasenia o zhode sa dodava spolu so vSetkymi vyrobkami, ktoré sa uvadzaju
na trh. V pripade, ze sa jednému uzivatel'ovi dodava vel’ky pocet vyrobkov, je mozné
chépat’ tato poziadavku tak, Ze sa vztahuje na Sarzu alebo dodavku namiesto
jednotlivych vyrobkov.

Splnomocneny zéastupca
Povinnosti vyrobcu uvedené v bode 5 mdze v jeho mene a na jeho zodpovednost’

splnit’ jeho splnomocneny zastupca.

Modul A2

Vnutorna kontrola vyroby a kontroly vyrobku pod dohl’adom v Pubovol’nych intervaloch

Vnutornd kontrola vyroby a kontroly vyrobku pod dohl'adom v T'ubovolnych
intervaloch je postupom posudzovania zhody, ktorym si vyrobca plni povinnosti
uvedené v bodoch 2, 3, 4, a5 azarucCuje a vyhlasuje na vlastni zodpovednost’, ze
prislusné vyrobky spiiaju poziadavky pravneho néstroja, ktory sa na ne uplatiiuje.

Technicka dokumentacia

Vyrobca pripravuje technickli dokumentéaciu, ako sa uvadza v prdvnom nastroji.
Prostrednictvom dokumentacie sa umozni posudenie vyrobku z hladiska zhody
s prislusnymi poziadavkami auvedie sa v nej primerand analyza a hodnotenie
rizika(-ik). V technickej dokumentacii sa uvedu uplatniteI'né poziadavky a zahrnie sa
do nej navrh, vyroba a pouzivanie vyrobku, ak sa na posudzovanie vztahuju?'.

20
21

Vol'bu mozno obmedzit’ osobitnym pravnym nastrojom.

Toto obdobie je mozné zmenit’ osobitnymi pravnymi nastrojmi.

Obsah technickej dokumentacie sa ustanovuje v osobitnom pravnom nastroji v sulade s prislusnymi
vyrobkami.

Napriklad, ak sa to na posudzovanie vztahuje, musi dokumentécia obsahovat’:

vSeobecny opis vyrobku,
nakresy koncepcného rieSenia, vyrobné vykresy a nacrty suciastok, podzostav, okruhov atd’.,

opisy a vysvetlenia potrebné na pochopenie uvedenych nakresov, na¢rtov a pouzivania

36

SK



SK

5.1.

5.2.

Vyroba

Vyrobca vykonava vSetky opatrenia potrebné na to, aby sa vyrobnym procesom
ajeho monitorovanim zabezpecila zhoda vyrabanych vyrobkov s technickou
dokumentéaciou uvedenou v bode 2 a s poziadavkami pravnych nastrojov, ktoré sa na
ne uplatiujh.

Kontroly vyrobku

Podl'a rozhodnutia vyrobcu® kontroly vykonava bud’ akreditovany vnutropodnikovy
organ alebo notifikovany organ vybrany vyrobcom, alebo ich vyrobca nechd vykonat’
v I'ubovol'nych intervaloch stanovenych organom s ciel'om overit’ kvalitu vnatornych
kontrol vyrobku, pricom sa okrem iné¢ho zohl'adni technologicka zlozitost’ vyrobkov
a vyrobené mnozstvo. Prehodnoti sa primerand vzorka konecnych vyrobkov, ktoru
organ odoberie priamo na mieste pred uvedenim na trh, a vykonaju sa vhodné skusky
ur¢ené¢ v prisluSnych castiach harmonizovanej normy a(alebo) technickych
predpisov, alebo sa vykonaji rovnocenné skusky na kontrolu zhody vyrobku
s prisluSnymi poziadavkami pravneho nastroja.

Postup na zistenie prijatelnosti vzorky , ktory sa ma pouzit, je ureny na to, aby sa
zistilo, €1 sa vyrobny postup prislusného vyrobku vykonava v rdmci prijatelnych
hodnét. V osobithom pradvnom nastroji sa vymedzia vhodné skuSky, primerané
postupy odberu vzoriek a zodpovedajice ¢innosti, ktoré ma organ a(alebo) vyrobca
vykonat’.

Ak skuSky vykonava vyrobca na zodpovednost notifikovaného organu, vyrobca
pocas vyrobného procesu umiestiiuje na zodpovednost notifikovaného organu
identifika¢né Cislo notifikovaného organu.

Oznacenie CE a vyhlésenie o zhode
Vyrobca umiestituje oznacenie CE podl'a platnych poziadaviek pradvneho néstroja.

Vyrobca vystavi pisomné vyhlasenie o zhode pre model vyrobku a spolu
s technickou dokumentaciou ho ma pre vnutrostatne organy k dispozicii 10 rokov23
od vyrobenia posledného vyrobku. Vo vyhlaseni o zhode sa uvadza model vyrobku,
v suvislosti s ktorym bolo vystavené.

Kopia vyhlasenia o zhode sa dodéava spolu so vSetkymi vyrobkami, ktoré sa uvadzaju
na trh. V pripade, Ze sa jednému uzivatel'ovi dodava vel’ky pocet vyrobkov, je mozné
chipat’ tuto poziadavku tak, ze sa vztahuje na Sarzu alebo dodavku namiesto
jednotlivych vyrobkov.

22
23

vyrobku,

- zoznam harmonizovanych noriem, ktorych odkazy boli uverejnené v Uradnom vestniku
Eurdpskej unie, ktoré sa uplatitujti v plnom rozsahu alebo Ciasto¢ne, a opisy rieSeni prijatych na
splnenie zakladnych poziadaviek smernice, kde sa tieto harmonizované normy neuplatiiuju,

- vysledky vykonanych konstrukénych vypoctov, vykonanych skasok atd’.,

- protokoly o skuskach.

Vol'bu mozno obmedzit’ osobitnym pravnym nastrojom.

Toto obdobie je mozné zmenit’ osobitnymi pravnymi nastrojmi.
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Splnomocneny zéastupca

Povinnosti vyrobcu uvedené v bode 5 moze v jeho mene ana jeho zodpovednost
splnit’ jeho splnomocneny zastupca.

Modul B
Typova skuska ES

Typova sktska ES je tou Cast'ou postupu posudzovania zhody, ktorou notifikovany
organ skuma technicky navrh vyrobku, overuje a potvrdzuje, ze technicky navrh
vyrobku splia poziadavky pravneho nastroja, ktory sa v suvislosti s nim uplatiuje.

Typova skiSku ES mozno vykonat niektorym z tychto spdsobov. Osobitnym
pravnym néstrojom sa urcuje vhodny sposob a pozadované vzorky:

— preskumanie vzorky tplného vyrobku, ktora zastupuje dané vyrobky (typ vyroby);

— posudenie  primeranosti  technického névrhu vyrobku prostrednictvom
preskimania technickej dokumentacie a podpornych dékazov uvedenych v bode
3, a preskimanie vzoriek jednej alebo viacerych rozhodujucich casti vyrobku,
ktoré zastupuju danti vyrobu (kombinacia typu vyroby a typu navrhu);

— posudenie  primeranosti  technického névrhu vyrobku prostrednictvom
preskiimania technickej dokumentacie a podpornych dokazov uvedenych v bode 3
bez preskiimania vzorky (typ névrhu).

Ziadost o typova skisku ES podava vyrobca ujediného notifikovaného organu
podla vlastného vyberu.

Ziadost’ ma obsahovat’:

— ndzov a adresu vyrobcu a v pripade, ze ziadost’ poddva splnomocneny zastupca, aj
jeho meno a adresu;

— pisomné vyhlasenie o tom, ze t4 istd ziadost' nebola podand u ziadneho iného
notifikovaného organu;

— technicku dokumentaciu, ako sa uvédza v pravnom nastroji. Prostrednictvom
dokumentacie sa umozni posudzovane vyrobku z hl'adiska zhody s prislusnymi
poziadavkami a uvedie sa v nej primerand analyza a hodnotenie rizika(-ik).
V technickej dokumentacii sa uvedu uplatnitel'né poziadavky a zahrnie sa do nej
navrh, vyroba a pouZivanie vyrobku, ak sa na posudzovanie vztahuju*;

24

Obsah technickej dokumentacie sa stanovuje v osobitnom pravnom nastroji v stlade s prislusSnymi
vyrobkami.

Napriklad, ak sa to na posudzovanie vztahuje, musi dokumentécia obsahovat’

- v§eobecny opis vyrobku,

- nakresy koncepcného riesenia, vyrobné vykresy a nacrty stuciastok, podzostav, okruhov atd’.,

- opisy a vysvetlenia potrebné na pochopenie uvedenych nakresov, nacrtov a pouzivania vyrobku,
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4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

— vzorky, ktoré zastupuju dané vyrobky, ako sa vyzaduje v osobitnom pravnom
nastroji. Notifikovany orgdn moze vyzadovat dalSie vzorky, ak su potrebné
na vykonanie skiiSobného programu;

— podporné dokazy primeranosti technického navrhu. V tychto podpornych
dokazoch sa wuvadzaji vSetky prislusSné dokumenty, ktoré sa uplatnili,
predovsetkym v tych pripadoch, kde sa prislusné¢ harmonizované normy a(alebo)
technické predpisy nepouzili v plnom rozsahu. Podporné dokazy v pripade
potreby obsahuji vysledky skusok, ktoré sa vykonali vhodnym laboratériom
vyrobcu alebo inym skasobnym laboratériom vjeho mene ana jeho
zodpovednost’.

Notifikovany organ
pokial ide o vyrobok:

preskiimava technickt dokumentéaciu a podporné dokazy na postidenie primeranosti
technického névrhu vyrobku;

pokial’ ide o vzorku(-y):

overuje, ¢i vzorka (-y) bola(-1) vyrobena(-¢) v sulade s technickou dokumentaciou
aur¢i prvky navrhnuté vsulade suplatnitelnymi opatreniami prisluSnych
harmonizovanych noriem a(alebo) technickych noriem, ako aj prvky, ktoré boli
navrhnuté bez uplatnenia prisluSnych ustanoveni tychto noriem;

vykonava vhodné preskiimania a skuSky, alebo ich nechava vykonat, s cielom
skontrolovat’ ¢i v pripade, ked’ sa vyrobca rozhodol uplatnit’ rieSenia v prislusnych
harmonizovanych normdach a(alebo) technickych predpisoch, boli tieto uplatnené
spravne;

vykonava vhodné preskiimania a skuSky, alebo ich nechava vykonat, s cielom
skontrolovat’, ¢i v pripade, ked rieSenia uvedené v prislusnych harmonizovanych
normach a(alebo) technickych predpisoch neboli uplatnené, rieSenia prijaté
vyrobcom spliiaju zodpovedajuce zakladné poziadavky pravneho nastroja;

s vyrobcom, ktory podal Ziadost, dohaduje miesto, kde sa vykonaju preskiimania a
skusky.

Notifikovany orgdn vypracovava hodnotiacu spravu, ktord zaznamendva cinnosti
vykonané v sulade s bodom 4 aich vysledky. Bez ohl'adu na jeho povinnosti voci
notifikujucim uradom notifikovany organ spristupiiuje obsah tejto spravy, v plnom
rozsahu alebo ¢iasto¢ne, iba so sthlasom vyrobcu.

Ak typ splfia poziadavky osobitného pravneho nastroja, ktoré sa uplatituju
na prislusny vyrobok, notifikovany organ vydava vyrobcovi osvedcenie o typovej

- zoznam harmonizovanych noriem, ktorych odkazy boli uverejnené v Uradnom vestniku Eurdpskej
unie, ktoré sa uplatiiuju v plnom rozsahu alebo ciasto¢ne, a opisy rieSeni prijatych na splnenie
zékladnych poziadaviek smernice, kde sa tieto harmonizované normy neuplatiuju,

- vysledky vykonanych konstrukénych vypoctov, vykonanych skasok atd’.,

- protokoly o sktskach.
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skuske ES. Toto osvedcenie obsahuje nazov a adresu vyrobcu, vysledky skusky,
podmienky jej platnosti (ak existuji) a potrebné udaje na urcenie schvaleného
typu25. K osvedCeniu sa moze prilozit’ jedna alebo viac priloh.

Osvedcenie ajeho prilohy obsahuju vSetky prislusné informécie, ktoré umoznuji
hodnotenie zhody vyrobenych vyrobkov so skusanym typom.

Ak typ nespliiia platné poziadavky pravneho nastroja, notifikovany organ odmieta
vydat’ osvedcenie o typovej skuske ES a zodpovedajucim sposobom o tom informuje
ziadatel'a, pricom uvedie podrobné dévody svojho odmietnutia.

Notifikovany organ sa informuje o vSetkych zmenach v suvislosti so vSeobecne
uznavanym stavom, ktoré naznaduju, Ze schvaleny typ uz nespiiia platné poziadavky
pravneho nastroja a stanovuje, ¢i si takéto zmeny vyzaduju d’alSie preSetrenie. Ak
ano, notifikovany organ o tom informuje vyrobcu zodpovedajicim spdsobom.

Vyrobca informuje notifikovany organ, ktory ma technickti dokumentaciu tykajacu
sa osvedCenia o typovej skuske ES, o vSetkych zmendch schvéleného typu, ktoré
mozu ovplyvnit' zhodu vyrobku so zakladnymi poziadavkami pravneho nastroja
alebo s podmienkami platnosti osvedCenia. Takéto zmeny si vyzaduju dodatocné
odsuhlasenie vo forme dodatku k pévodnému osvedceniu o typovej skuske ES.

Kazdy notifikovany orgdn informuje svoje notifikujice urady o vSetkych
osvedceniach o typovej skuske ES a(alebo) ich dodatkoch, ktoré vydal alebo zrusil,
a pravidelne alebo na poziadanie poskytuje svojim notifikujicim tradom zoznam
osvedceni a(alebo) ich dodatkov, ktoré boli zamietnuté, pozastavené alebo inak
obmedzené26.

Kazdy notifikovany organ informuje ostatné notifikované organy o vSetkych
osvedceniach o typovej skuske ES a(alebo) o ich dodatkoch, ktoré zamietol, zrusil,
pozastavil alebo inak obmedzil, a na opodstatnenti Ziadost’ informuje o osvedceniach
a(alebo) ich dodatkoch, ktoré vydal.

Komisia, ¢lenské Staty a ostatné notifikované organy mozu na opodstatnenu ziadost’
ziskat’ kopiu osvedceni o typovej skuske ES a(alebo) ich dodatkov. Na opodstatnenti
ziadost moéze Komisia a ¢lenské Staty ziskat kopiu technickej dokumentacie
a vysledkov preskimani, ktoré vykonal notifikovany organ. Do skoncenia platnosti
osved&enia®’ prechovéva notifikovany organ kopiu osved&enia o typovej skuske ES,
jeho priloh a dodatkov, ako aj technické podklady vratane dokumentacie predlozene;j
vyrobcom.

Pocas 10 rokov28 od vyrobenia posledného vyrobku mé vyrobca pre vnltroStatne
organy k dispozicii kopiu osvedcenia o typovej skuske ES, jeho priloh a dodatkov
spolu s technickou dokumentéciou.

25
26
27
28

Osobitnymi pravnymi nastrojmi mozno stanovit’ uréité obdobie platnosti osvedcenia.
V osobitnych pravnych nastrojoch sa mézu stanovit’ iné postupy.

Toto obdobie je mozné zmenit’ osobitnymi pravnymi nastrojmi.

Toto obdobie je mozné zmenit’ osobitnymi pravnymi nastrojmi.
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10.

3.1.

3.2.

Splnomocneny zastupca vyrobcu mdze podat’ ziadost uvedenu v bode 3 a vykonavat’
povinnosti uvedené v bodoch 7 a 9.

Modul C
Zhoda s typom zaloZend na vnutornej kontrole vyroby

Zhoda s typom zalozend na vnutornej kontrole vyroby je tou castou postupu
posudzovania zhody, ktorou si vyrobca plni povinnosti stanovené v bodoch 2 a3
a zaruCuje avyhlasuje, ze prislusné vyrobky st vsulade stypom opisanym
v osvedéeni o typovej skaske ES a spifiaju poziadavky pravneho néstroja, ktory sa na
ne uplatiuje.

Vyroba

Vyrobca vykondva vSetky opatrenia potrebné na to, aby sa vyrobnym procesom
a jeho monitorovanim zabezpecila zhoda vyrobkov so schvéalenym typom, ako sa
uvadza v osvedceni o typovej skuske ES, a s poziadavkami pravneho nastroja, ktory
sa na ne uplatiuje.

Oznacenie CE a vyhlasenie o zhode

Vyrobca umiestituje oznacenie CE na kazdy jednotlivy vyrobok, ktory je v stulade
s typom, ako sa uvadza v osvedceni o typovej skuske ES, a spliia platné poziadavky
pravneho néstroja.

Vyrobca vystavi pre model vyrobku pisomné vyhlasenie o zhode, ktoré ma
pre vnutrostatne organy k dispozicii 10 rokov29 od vyrobenia posledného vyrobku.
Vo vyhldseni o zhode sa uvddza model vyrobku, v suvislosti s ktorym bolo
vystavené. Vo vyhlaseni o zhode sa uvddza model vyrobku, v suvislosti s ktorym
bolo vystavené.

Kopia vyhladsenia o zhode sa dodava spolu so vSetkymi vyrobkami, ktoré sa uvadzaju
na trh. V pripade, ze sa jednému uzivatel'ovi dodava vel’ky pocet vyrobkov, je mozné
chipat’ tuto poziadavku tak, ze sa vztahuje na Sarzu alebo dodavku namiesto
jednotlivych vyrobkov.

Splnomocneny zastupca

Povinnosti vyrobcu uvedené v bode 3 moze v jeho mene ana jeho zodpovednost

splnit’ jeho splnomocneny zastupca.

Modul C1

Zhoda s typom zaloZend na vnutornej kontrole vyroby a kontrole vyrobku pod dohl’adom

1.

Zhoda s typom zalozena na vnutornej kontrole vyroby a kontrole vyrobku pod
dohl'adom je tou castou postupu posudzovania zhody, ktorou si vyrobca plni
povinnosti uvedené¢ v bodoch 2, 3 a 4 azaruCuje a vyhlasuje na svoju vyhradnu

Toto obdobie je mozné zmenit’ osobitnymi pravnymi nastrojmi.
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4.1.

4.2.

zodpovednost’, Ze prisluSné vyrobky su v sulade s typom, ako sa uvadza v osvedceni
o typovej skuske ES, aspliiaji poziadavky pradvneho nastroja, ktory sa na ne
uplatniuje.

Vyroba

Vyrobca vykondva vSetky opatrenia potrebné na to, aby sa vyrobnym procesom
ajeho monitorovanim zabezpecila zhoda vyrdbanych vyrobkov s typom, ako je
uvedené v osvedceni o typovej skuske, a s poziadavkami pravneho nastroja, ktoré sa
na ne uplatiiyje.

Kontroly vyrobku

Pre kazdy jednotlivy vyrobeny vyrobok vykond vyrobca alebo osoba v jeho mene
jednu alebo viac skusok na jeden alebo viac parametrov vyrobku s cielom overit
zhodu so zodpovedajiicimi poziadavkami pravneho nastroja®’. Skisky sa vykonavaju
na zodpovednost’ notifikovaného organu vybraného vyrobcom. Podla rozhodnutia
vyrobcu skuSky vykonava bud akreditovany vnuatropodnikovy organ alebo
notifikovany orgdn vybrany vyrobcom.

Ak skuasky vykonava notifikovany orgdn, pocas vyrobného procesu vyrobca
umiestni, na zodpovednost notifikovaného orgénu, identifikacné Cislo
notifikovaného organu.

Oznacenie CE a vyhlasenie o zhode

Vyrobca umiestituje oznacenie CE na kazdy jednotlivy vyrobok, ktory je v stulade
s typom, ako sa uvadza v osvedceni o typovej skuske ES, a spliia platné poziadavky
pravneho néstroja.

Vyrobca vystavi pre model vyrobku pisomné vyhlasenie o zhode, ktoré ma
pre vnutrostatne organy k dispozicii 10 rokov31 od vyrobenia posledné¢ho vyrobku.
Vo vyhldseni o zhode sa uvddza model vyrobku, v suvislosti s ktorym bolo
vystavené. Vo vyhldseni o zhode sa uvadza model vyrobku, v stvislosti s ktorym
bolo vystavené.

Kopia vyhlasenia o zhode sa dodava spolu so vSetkymi vyrobkami, ktoré sa uvadzaju
na trh. V pripade, Ze sa jednému uzivatel'ovi dodava vel’ky pocet vyrobkov, je mozné
chipat’ tuto poziadavku tak, ze sa vztahuje na Sarzu alebo dodavku namiesto
jednotlivych vyrobkov.

Splnomocneny zéastupca

Povinnosti vyrobcu uvedené v bode 4 moze v jeho mene ana jeho zodpovednost
splnit’ jeho splnomocneny zastupca.

30
31

Prislusné vyrobky a sktsky, ktoré sa maju vykonat’, sa musia upresnit’ pravnym nastrojom.
Toto obdobie je mozné zmenit’ osobitnymi pravnymi nastrojmi.
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Modul C2

Zhoda s typom zaloZend na vnutornej kontrole vyroby a kontrolach vyrobku pod dohl’adom

4.1.

4.2.

v Pubovol’nych intervaloch

Zhoda s typom zalozena na vnutornej kontrole vyroby a kontroldch vyrobku pod
dohl'adom v l'ubovolnych intervaloch je tou ¢astou postupu posudzovania zhody,
ktorou si vyrobca plni povinnosti uvedené v bodoch 2, 3 a 4 a zarucuje a vyhlasuje
na svoju vyhradnu zodpovednost’, ze prislusSné vyrobky su v sulade s typom, ako sa
uvadza v osvedéeni o typovej skuske ES, a splhajii poziadavky pravneho nastroja,
ktory sa na ne uplatiiuje.

Vyroba

Vyrobca vykondva vSetky opatrenia potrebné na to, aby sa vyrobnym procesom
ajeho monitorovanim zabezpecila zhoda vyrdbanych vyrobkov s typom, ako je
uvedené v osvedceni o typovej sktuske, a s poziadavkami pravneho nastroja, ktoré sa
na ne uplatiiyje.

Kontroly vyrobku

Podra rozhodnutia vyrobcu® kontroly vykonava bud’ akreditovany vnutropodnikovy
organ alebo notifikovany organ vybrany vyrobcom, alebo ich vyrobca necha vykonat
v l'ubovolnych intervaloch stanovenych organom s cielom overit’ kvalitu vnutornych
kontrol vyrobku, pri¢om sa okrem iného zohl'adni technologicka zlozitost' vyrobkov
a vyrobené mnozstvo. Prehodnoti sa primerana vzorka kone¢nych vyrobkov, ktort
notifikovany organ odoberie priamo na mieste pred uvedenim na trh, a vykonaju sa
vhodné skusky uréené v prislusnych castiach harmonizovanych noriem a(alebo)
technickych predpisov, alebo sa vykonaju rovnocenné skusky na kontrolu zhody
vyrobku s prislusnymi poziadavkami pravneho néstroja.

Postup na zistenie prijatel'nosti vzorky, ktory sa ma pouzit’, je ureny na to, aby sa
zistilo, ¢i sa vyrobny postup prislusného vyrobku vykondva v ramci prijatel'nych
hodnét. V osobitnom pravnom nastroji sa vymedzia vhodné skusky, primerané
postupy odberu vzoriek a zodpovedajlice ¢innosti, ktoré ma organ a(alebo) vyrobca
vykonat'.

Ak skusky vykondva vyrobca, na zodpovednost’ notifikovaného orgénu vyrobca
pocas vyrobného procesu umiestiiuje na zodpovednost notifikovaného organu
identifika¢né Cislo notifikovaného organu.

Oznacenie CE a vyhlasenie o zhode

Vyrobca umiestiiuje oznacenie CE na kazdy jednotlivy vyrobok, ktory je v sulade
s typom, ako sa uvadza v osvedceni o typovej skuske ES, a splia platné poziadavky
pravneho nastroja.

Vyrobca vystavi pre model vyrobku pisomné vyhldsenie o zhode, ktoré¢ ma
pre vnutrostatne organy k dispozicii 10 rokov33 od vyrobenia posledného vyrobku.

32
33

Vol'bu mozno obmedzit’ osobitnym pravnym nastrojom.
Toto obdobie je mozné zmenit’ osobitnymi pravnymi nastrojmi.
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3.1.

Vo vyhldseni o zhode sa uvddza model vyrobku, v suvislosti s ktorym bolo
vystavené. Vo vyhlaseni o zhode sa uvddza model vyrobku, v suvislosti s ktorym
bolo vystavené.

Kopia vyhlasenia o zhode sa dodava spolu so vSetkymi vyrobkami, ktoré sa uvadzaju
na trh. V pripade, ze sa jednému uzivatel'ovi dodava vel’ky pocet vyrobkov, je mozné
chépat’ tato poziadavku tak, Ze sa vztahuje na Sarzu alebo dodavku namiesto
jednotlivych vyrobkov.

Splnomocneny zéastupca
Povinnosti vyrobcu uvedené v bode 4 mdze v jeho mene a na jeho zodpovednost’
splnit’ jeho splnomocneny zastupca.

Modul D

Zhoda s typom zaloZena na zabezpeceni kvality vyrobného procesu

Zhoda s typom zalozend na zabezpeCeni kvality vyrobného procesu je Castou
postupu posudzovania zhody, ktorou si vyrobca plni povinnosti uvedené v bodoch 2
a 5 a zaruCuje a vyhlasuje na svoju vyhradnt zodpovednost’, ze prislusné vyrobky su
vsulade stypom, ako sa uvadza vosveddeni o typovej skuske ES, aspliia
poziadavky pravneho néstroja, ktory sa na ne uplatiuje.

Vyroba

Vyrobca prevadzkuje schvéleny systém kvality pre vyrobu, kontrolu vyrobku na
konci vyrobného procesu a skusku prislusnych vyrobkov, ako sa uvadza v bode 3, a
vztahuje sa naitho dohl'ad, ako sa uvadza v bode 4.

Systém kvality

Vyrobca podéva ziadost’ o postidenie svojho systému kvality pre prislusné vyrobky
u notifikovaného organu podla vlastného vyberu.

Ziadost’ ma obsahovat’:

— ndzov a adresu vyrobcu a v pripade, Ze ziadost’ poddva splnomocneny zastupca, aj
jeho meno a adresu;

— pisomné vyhldsenie o tom, Ze t4 istd ziadost’ nebola podand u ziadneho iného
notifikovaného organu;

— vSetky prislusné informacie tykajuce sa prislusnej kategorie vyrobkov;
— dokumentaciu tykajucu sa systému kvality;

— technicku dokumentaciu schvaleného typu a kopiu osvedcenia o typovej skuske
ES.
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3.2

3.3.

3.4.

3.5.

Systémom kvality sa zabezpeCuje zhoda vyrobkov stypom, ako sa uvadza
v osvedceni o typovej skuske ES, a s poziadavkami pravneho néstroja, ktory sa na ne
uplatniuje.

Vsetky prvky, poziadavky a ustanovenia prijaté vyrobcom sa zdokumentuju
systematickym a usporiadanym spdsobom vo forme pisomne vypracovanych zasad,
postupov a pokynov. Dokumentacia systému kvality musi umoziiovat' jednotny
vyklad programov, planov, manualov a zdznamov kvality.

Ma obsahovat’ najmi primerany opis:

— kuvalitativnych cielov a organizacnej Struktiry, povinnosti a pravomoci
manazmentu vzhl'adom na kvalitu vyrobku;

— zodpovedajucich spdsobov, postupov a systematickych ¢innosti, ktoré sa pouzija
pri vyrobe, kontrole kvality a zabezpecovani kvality;

— preskumani a skusok, ktoré sa budu vykonavat’ pred vyrobou, po€as vyroby a po
nej; a Casové rozpitie, v ramci ktorého sa budi vykonavat’;

— zaznamov o kvalite, napr. sprav o kontrolach a udajov o skuskach, kalibra¢nych
udajov, sprav o kvalifikacii prislusného personalu, atd’.;

— prostriedky monitorovania dosahovania pozadovanej kvality vyrobku a G¢inného
prevadzkovania systému kvality.

Notifikovany organ posudzuje systém kvality s cielom uréit, &i spifa poziadavky
uvedené v bode 3.2.

Predpoklada zhodu s tymito poziadavkami vzhladom na prvky systému kvality,
ktoré su v stlade s prislusSnymi predpismi vnltroStatnej normy, ktorou sa
implementuje prislusna harmonizovana norma a(alebo) technické predpisy.

Okrem skusenosti v oblasti systémov riadenia kvality pozostdva auditorsky tim
znajmenej jedného cClena, ktory ma skusenosti s hodnotenim prislusnej vyrobnej
oblasti a technoldgii prislusného vyrobku, ako aj znalosti uplatniteI'nych poziadaviek
pravneho nastroja. Audit zahiia kontrolni navstevu priestorov vyrobcu. Auditorsky
tim preskumava technicki dokumenticiu uvedent v bode 3.1., piatej zardzke s
cielom overit’ schopnost’ vyrobcu uréit' prislusné poziadavky pravneho nastroja
a vykonat’ potrebné preskimania vzhl'adom na zabezpecenie zhody vyrobku s tymito
poziadavkami.

Rozhodnutie sa oznamuje vyrobcovi. Oznamenie zahffia zavery preskiimania
a odovodnené rozhodnutie hodnotenia.

Vyrobca sa zavizuje spiiiat’ povinnosti vyplyvajice zo systému kvality, ako bol
schvaleny, a udrziavat’ ho, aby zostal primerany a uc¢inny.

Vyrobca informuje notifikovany organ, ktory schvalil systém kvality, o kazdej
zamyslanej zmene systému kvality.
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4.2.

4.3.

44.

5.1.

5.2.

Notifikovany orgdn zhodnoti navrhované zmeny a rozhodne, ¢i pozmeneny systém
kvality bude nadalej splnat’ poziadavky uvedené v bode 3,2, alebo ¢i je potrebné
opétovné posudenie.

Svoje rozhodnutie oznamuje vyrobcovi. Ozndmenie zahffia zdvery preskimania
a odovodnené rozhodnutie hodnotenia.

Dohl’ad na zodpovednost’ notifikovaného organu

Ciel'om dohl'adu je zabezpecit, aby si vyrobca riadne plnil povinnosti vyplyvajuce
zo schvaleného systému kvality.

Na ucely postidenia vyrobca umoziuje notifikovanému organu vstup do vyrobnych
priestorov, priestorov na vykon kontrol a skiSok, ako aj skladovacich priestorov,
a poskytuje mu vSetky potrebné informacie, predovsetkym:

— dokumentaciu tykajucu sa systému kvality,

— zaznamy o kvalite, napr. spravy o kontrolach a tudaje o skuskach, kalibracné
udaje, spravy o kvalifikécii prislusného personalu, atd’.;

Notifikovany organ vykonava pravidelné34 audity s cielom ubezpecit’ sa, Ze vyrobca
udrziava a uplatiiuje systém kvality, a vyrobcovi odovzdava spravu o audite.

Okrem toho moze notifikovany orgédn vykondvat’ u vyrobcu neohldsené navstevy.
Pocas takychto navstev moze notifikovany organ v pripade potreby vykonat’ skusky
vyrobkov alebo ich nechat’ vykonat’ s cielom overit, ¢i systém kvality funguje
spravne. Notifikovany organ odovzdava vyrobcovi spravu o navsteve a protokol
o skuskach, v pripade Ze boli vykonané.

Oznacenie CE a vyhlésenie o zhode

Vyrobca umiestiiuje oznacenie CE a, na zodpovednost' notifikovaného organu

uvedeného v bode 3.1, identifikacné Cislo organu na kazdy jednotlivy vyrobok,
ktory je v stlade s typom, ako sa uvadza v osvedCeni o typovej skuske ES, a spiiia
platné poziadavky pravneho nastroja.

Vyrobca vystavi pre kazdy model vyrobku pisomné vyhlasenie o zhode, ktoré ma pre
vnutrostatne organy k dispozicii 10 rokov35 od vyrobenia posledného vyrobku.
Vo vyhlaseni o zhode sa uvadza model vyrobku, v suvislosti s ktorym bolo
vystaveneé.

Kopia vyhlasenia o zhode sa dodava spolu so vSetkymi vyrobkami, ktoré sa uvadzaju
na trh. V pripade, Ze sa jednému uzivatel'ovi dodava vel'ky pocet vyrobkov, je mozné
chépat’ tuto poziadavku tak, ze sa vztahuje na Sarzu alebo dodavku namiesto
jednotlivych vyrobkov.

34
35

SK

Casové rozpitie je mozné upresnit’ v osobitnych pravnych nastrojoch.
Toto obdobie je mozné zmenit’ osobitnymi pravnymi nastrojmi.
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Po dobu najmenej 10 rokov36 od vyrobenia posledného vyrobku ma vyrobca
pre vnutrostatne orgény k dispozicii:

— dokumentaciu uvedenu v bode 3,1.;
— zmenu uvedenu v bode 3.5., ako je schvalena;
— rozhodnutia a spravy od notifikované¢ho organu uvedené v bodoch 3.5., 4,3. a 4,4.

Kazdy notifikovany organ informuje svoje notifikujice urady o schvéleniach
systému kvality, ktoré vydal alebo zrusil, a pravidelne alebo na poziadanie poskytuje
svojim notifikujicim uradom zoznam schvéleni systémov kvality, ktoré boli
zamietnuté, pozastavené alebo inak obmedzené37.

Kazdy notifikovany organ informuje ostatné notifikované organy o schvéleniach
systému kvality, ktoré zamietol, pozastavil alebo inak obmedzil, a na poziadanie
informuje o schvaleniach systému kvality, ktoré vydal.

Splnomocneny zéastupca

Povinnosti vyrobcu uvedené v bodoch 3.1, 3.5, 5 a 6 modze v mene
a na zodpovednost’ vyrobcu splnit’ jeho splnomocneny zastupca.

Modul D1
Zabezpecenie kvality vyrobného procesu

Zabezpecenie kvality vyrobného procesu je postup posudzovania zhody, ktorym si
vyrobca plni povinnosti uvedené v bodoch 2, 4 a 7 a zaruCuje a vyhlasuje na vlastnu
zodpovednost, Ze prisluiné vyrobky spliaju poziadavky pravneho nastroja, ktory sa
na ne uplatiuje.

Technicka dokumenticia

Vyrobca pripravuje technicki dokumentaciu, ako sa uvadza v pravnom nastroji.
Prostrednictvom dokumentacie sa umozni posudenie vyrobku z hladiska zhody
s prisluSnymi poziadavkami auvedie sa v nej primerand analyza ahodnotenie
rizika(-ik). V technickej dokumentacii sa uvedi uplatnite'né poziadavky a zahrnie sa
do nej navrh, vyroba a pouZivanie vyrobku, ak sa na posudzovanie vztahuju’®.

36
37
38

Toto obdobie je mozné zmenit’ osobitnymi pravnymi nastrojmi.

V osobitnych pravnych nastrojoch sa mézu stanovit’ iné postupy.

Obsah technickej dokumentacie sa ustanovuje v osobitnom pravnom nastroji v sulade s prislusnymi
vyrobkami.

Napriklad, ak sa to na posudzovanie vztahuje, musi dokumentacia obsahovat’:

- vSeobecny opis vyrobku,

- nakresy koncepcéného riesenia, vyrobné vykresy a nacrty suciastok, podzostav, okruhov atd’.,

- opisy avysvetlenia potrebné na pochopenie uvedenych nakresov, naCrtov a pouzivania
vyrobku,

- zoznam harmonizovanych noriem, ktorych odkazy boli uverejnené v Uradnom vestniku
Eurdpskej tnie, ktoré sa uplathuji v plnom rozsahu alebo Ciastocne, a opisy rieSeni prijatych na
splnenie zakladnych poziadaviek smernice, kde sa tieto harmonizované normy neuplatiuju,

47

SK



SK

5.1.

5.2.

Pre prislusné vnutroStatne orgdny ma vyrobca technicku dokumentéciu k dispozicii
pocas 10 rokov39 od vyrobenia posledného vyrobku.

Vyroba

Vyrobca prevadzkuje schvaleny systém kvality pre vyrobu, kontrolu vyrobku na
konci vyrobného procesu a sktiSku prislusnych vyrobkov, ako sa uvadza v bode 5, a
vztahuje sa nantho dohl'ad, ako sa uvadza v bode 6.

Systém kvality

Vyrobca podava ziadost’ o posudenie svojho systému kvality pre prislusné vyrobky
u notifikovaného orgénu podla vlastného vyberu.

Ziadost’ ma obsahovat’:

nazov a adresu vyrobcu a v pripade, ze ziadost’ poddva splnomocneny zastupca, aj
jeho meno a adresu;

— pisomné vyhlasenie o tom, Ze t4 istd Ziadost’ nebola podand u ziadneho iného
notifikovaného organu;

— vSetky prislusné informacie pre danu kategdriu vyrobkov;
— dokumentaciu tykajicu sa systému kvality;
— technicku dokumentaciu uvedenu v bode 2.

Systémom kvality sa zabezpecuje zhoda vyrobkov s poziadavkami pravneho
nastroja, ktory sa na ne uplatiuje.

Vsetky prvky, poziadavky a ustanovenia prijaté vyrobcom sa zdokumentuju
systematickym a usporiadanym spdsobom vo forme pisomne vypracovanych zasad,
postupov a pokynov. Dokumentacia systému kvality musi umoziovat' jednotny
vyklad programov, planov, manualov a zdznamov kvality.

Musi obsahovat’ najmé primerany opis:

— kvalitativnych cielov a organizacnej Struktiry, povinnosti a pravomoci
manazmentu vzhl'adom na kvalitu vyrobku;

— zodpovedajucich spdsobov, postupov a systematickych ¢innosti, ktoré sa pouziju
pri vyrobe, kontrole kvality a zabezpecovani kvality;

— preskimani a skuasok, ktoré sa budu vykonavat’ pred vyrobou, poc¢as vyroby a po
nej; a asové rozpdtie, v ramci ktorého sa budu vykonavat’;

- vysledky vykonanych konstrukénych vypoctov, vykonanych skasok atd’.,
- protokoly o skuskach.
Toto obdobie je mozné zmenit’ osobitnymi pravnymi nastrojmi.
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5.3.

5.4.

5.5.

6.1.

6.2.

— zaznamov o kvalite, napr. sprav o kontrolach a udajov o skuskach, kalibra¢nych
udajov, sprav o kvalifikacii prislusného personalu, atd’.;

— prostriedky monitorovania dosahovania pozadovanej kvality vyrobku a u¢inného
prevadzkovania systému kvality.

Notifikovany organ posudzuje systém kvality s cielom uréit, ¢i spifia poziadavky
uvedené v bode 5.2.

Predpoklada zhodu s tymito poziadavkami vzhladom na prvky systému kvality,
ktoré su v stlade s prislusSnymi predpismi vnltroStatnej normy, ktorou sa
implementuje prislusna harmonizovana norma a(alebo) technické predpisy.

Okrem skusenosti v oblasti systémov riadenia kvality pozostdva auditorsky tim
znajmenej jedného Clena, ktory ma skusenosti s hodnotenim prislusnej vyrobnej
oblasti a technologii prislusného vyrobku, ako aj znalosti uplatnitelnych poziadaviek
pravneho nastroja. Audit zahfna kontrolni navstevu priestorov vyrobcu. Auditorsky
tim preskimava technickii dokumenticiu uvedenti v bode 2 s cielom overit
schopnost’ vyrobcu urcit’ prislusné poziadavky pravneho nastroja a vykonat’ potrebné
preskiimania vzhl'adom na zabezpecenie zhody vyrobku s tymito poziadavkami.

Rozhodnutie sa oznamuje vyrobcovi. Ozndmenie zahffia zavery preskiimania
a odévodnené rozhodnutie hodnotenia.

Vyrobca sa zavizuje spliat’ povinnosti vyplyvajiice zo systému kvality, ako bol
schvaleny, a udrziavat’ ho, aby zostal primerany a u¢inny.

Vyrobca informuje notifikovany orgéan, ktory schvalil systém kvality, o kazdej
zamysl'anej zmene systému kvality.

Notifikovany orgdn zhodnoti navrhované zmeny a rozhodne, ¢i pozmeneny systém
kvality bude nadalej splnat’ poziadavky uvedené v bode 5.2, alebo ¢i je potrebné
opétovné posudenie.

Svoje rozhodnutie oznamuje vyrobcovi. Ozndmenie zahffia zdvery preskimania
a odovodnené rozhodnutie hodnotenia.

Dohrl'ad na zodpovednost notifikované¢ho organu

Cielom dohl'adu je zabezpecit’, aby si vyrobca riadne plnil povinnosti vyplyvajuce
zo schvaleného systému kvality.

Na tucely posudenia vyrobca umoziuje notifikovanému organu vstup do vyrobnych
priestorov, priestorov na vykon kontrol a skusok, ako aj skladovacich priestorov,
a poskytuje mu vsetky potrebné informacie, predovsetkym:

— dokumentaciu tykajicu sa systému kvality,
— technicku dokumentaciu uvedenu v bode 2,

— zaznamy o kvalite, napr. spravy o kontroldch a udaje o skuskach, kalibracné
udaje, spravy o kvalifikécii prislusného personalu, atd’.;
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6.3.

6.4.

7.1.

7.2.

10.

Notifikovany organ vykonava pravidelné40 audity s cielom ubezpecit’ sa, Ze vyrobca
udrziava a uplatiiuje systém kvality, a vyrobcovi odovzdava spravu o audite.

Okrem toho moze notifikovany orgédn vykondvat’ u vyrobcu neohldsené navstevy.
Pocas takychto navstev moze notifikovany organ v pripade potreby vykonat’ skusky
vyrobkov alebo ich nechat’ vykonat’ s cielom overit, ¢i systém kvality funguje
spravne. Notifikovany organ odovzdava vyrobcovi spravu o navsteve a protokol
o skuskach, v pripade Ze boli vykonané.

Oznacenie CE a vyhlasenie o zhode

Vyrobca umiestiiuje oznacenie CE a na zodpovednost' notifikovaného organu
uvedené¢ho v bode 5.1 jeho identifikacné Cislo na kazdy jednotlivy vyrobok, ktory
splna platné poziadavky pravneho nastroja.

Vyrobca vystavi pre kazdy model vyrobku pisomné vyhlasenie o zhode, ktoré ma pre
vnutroStatne organy k dispozicii 10 rokov4l od vyrobenia posledného vyrobku.
Vo vyhldseni o zhode sa uvadza model vyrobku, v suvislosti s ktorym bolo
vystavené.

Kopia vyhladsenia o zhode sa dodava spolu so vSetkymi vyrobkami, ktoré sa uvadzaju
na trh. V pripade, ze sa jednému uzivatel'ovi doddva vel’ky pocet vyrobkov, je mozné
chapat’ tato poziadavku tak, Ze sa vztahuje na Sarzu alebo dodavku namiesto
jednotlivych vyrobkov.

Po dobu najmenej 10 rokov42 od vyrobenia posledného vyrobku mé vyrobca
pre vnutrostatne organy k dispozicii:

— dokumentaciu uvedent v bode 5.1.;
— zmenu uvedenu v bode 5.5., ako je schvalena;
— rozhodnutia a spravy od notifikovaného organu uvedené v bodoch 5.5., 6.3. a 6.4.

Kazdy notifikovany organ informuje svoje notifikujuce urady o schvaleniach
systému kvality, ktoré vydal alebo zrusil, a pravidelne alebo na poziadanie poskytuje
svojim notifikujicim uradom zoznam schvéleni systémov kvality, ktoré boli
zamietnuté, pozastavené alebo inak obmedzené43.

Kazdy notifikovany organ informuje ostatné notifikované organy o schvaleniach
systému kvality, ktoré zamietol, pozastavil alebo inak obmedzil, a na poziadanie
informuje o schvaleniach systému kvality, ktoré vydal.

Splnomocneny zéastupca

Povinnosti vyrobcu uvedené v bodoch 3, 5.1., 5.5, 7 a 8 mdze v mene
a na zodpovednost’ vyrobcu splnit’ jeho splnomocneny zastupca.

40
41
42
43

Casové rozpitie je mozné upresnit’ v osobitnych pravnych nastrojoch.
Toto obdobie je mozné zmenit’ osobitnymi pravnymi nastrojmi.

Toto obdobie je mozné zmenit’ osobitnymi pravnymi nastrojmi.

V osobitnych pravnych nastrojoch sa mézu stanovit’ iné postupy.

50

SK



SK

3.1.

3.2.

Modul E
Zhoda s typom zaloZena na zabezpeceni kvality vyrobku

Zhoda s typom zaloZena na zabezpeceni kvality vyrobku je tou Castou postupu
posudzovania zhody, ktorou si vyrobca plni povinnosti uvedené v bodoch 2 a 5
a zaruCuje a vyhlasuje na vlastni zodpovednost, ze prislusné vyrobky st v sulade
s typom, ako sa uvadza v osvedleni o typovej skuske ES a spiiaju poziadavky
pravneho néstroja, ktoré na pre uplatiuje.

Vyroba

Vyrobca prevadzkuje schvéleny systém kvality pre vyrobu, kontrolu vyrobku na
konci vyrobného procesu a skuasku prislusnych vyrobkov, ako sa uvadza v bode 3,
a vzt'ahuje sa nanho dohl'ad, ako sa uvadza v bode 4.

Systém kvality

Vyrobca podéva ziadost’ o postidenie svojho systému kvality pre prislusné vyrobky
u notifikovaného organu podla vlastného vyberu.

Ziadost’ ma obsahovat’:

— ndzov a adresu vyrobcu a v pripade, ze ziadost’ poddva splnomocneny zastupca, aj
jeho meno a adresu;

— pisomné vyhlasenie o tom, ze t4 istd ziadost' nebola podand u ziadneho iného
notifikovaného organu;

— vSetky prislusné informécie tykajuce sa prislusnej kategorie vyrobkov;
— dokumentéciu tykajicu sa systému kvality;

— technicku dokumentaciu schvaleného typu a kopiu osvedéenia o typovej skuske
ES.

Systémom kvality sa zabezpecuje zhoda vyrobkov stypom, ako sa uvadza
v osvedceni o typovej skuske ES, a s poziadavkami pravneho néstroja, ktory sa na ne
uplatiiuje.

Vsetky prvky, poziadavky austanovenia prijaté vyrobcom sa zdokumentuju
systematickym a usporiadanym spdsobom vo forme pisomne vypracovanych zasad,
postupov a pokynov. Dokumentacia systému kvality musi umoznovat’ jednotny
vyklad programov, pldnov, manualov a zdznamov kvality.

Ma obsahovat’ najmé primerany opis:

— kvalitativnych cielov a organizacnej Struktiry, povinnosti a pravomoci
manazmentu vzhl'adom na kvalitu vyrobku;

— preskimani a skasok, ktoré sa budu vykonavat’ po vyrobe;
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3.3.

3.4.

3.5.

4.1.

4.2.

— zaznamov o kvalite, napr. sprav o kontrolach a udajov o skuskach, kalibra¢nych
udajov, sprav o kvalifikacii prislusného personalu, atd’.;

— prostriedkov monitorovania u¢inné¢ho prevadzkovania systému kvality.

Notifikovany organ posudzuje systém kvality s cielom uréit, &i spiiia poziadavky
uvedené v bode 3.2.

Predpokladd zhodu s tymito poziadavkami vzhladom na prvky systému kvality,
ktor¢ su v sulade s prislusSnymi predpismi vnutroStatnej normy, ktorou sa
implementuje prisluSnéd harmonizovanéd norma a(alebo) technické predpisy.

Okrem skusenosti v oblasti systémov riadenia kvality pozostdva auditorsky tim
znajmenej jedného clena, ktory ma sktsenosti s hodnotenim prislusnej vyrobnej
oblasti a technologii prislusného vyrobku, ako aj znalosti uplatnite'nych poziadaviek
pravneho nastroja. Audit zahffia kontrolnt navstevu priestorov vyrobcu. Auditorsky
tim preskumava technicki dokumentaciu uvedenu v bode 3.1., piatej zarazke s
cielom overit' schopnost’ vyrobcu urcit prisluSné poziadavky pravneho nastroja
a vykonat potrebné preskiimania vzhl'adom na zabezpecenie zhody vyrobku s tymito
poziadavkami.

Rozhodnutie sa oznamuje vyrobcovi. Ozndmenie zahffia zavery preskiimania
a odévodnené rozhodnutie hodnotenia.

Vyrobca sa zavizuje spliat’ povinnosti vyplyvajiice zo systému kvality, ako bol
schvaleny, a udrziavat’ ho, aby zostal primerany a ucinny.

Vyrobca informuje notifikovany orgédn, ktory schvalil systém kvality, o kazdej
zamysl'anej zmene systému kvality.

Notifikovany orgdn zhodnoti navrhované zmeny a rozhodne, ¢i pozmeneny systém
kvality bude nadalej splnat’ poziadavky uvedené v bode 3.2, alebo ¢i je potrebné
opétovné posudenie.

Svoje rozhodnutie oznamuje vyrobcovi. Ozndmenie zahffia zdvery preskimania
a odovodnené rozhodnutie hodnotenia.

Dohl'ad na zodpovednost notifikované¢ho organu

Cielom dohl'adu je zabezpecit’, aby si vyrobca riadne plnil povinnosti vyplyvajice
zo schvaleného systému kvality.

Na tucely posudenia vyrobca umoziuje notifikovanému organu vstup do vyrobnych
priestorov, priestorov na vykon kontrol a skusok, ako aj skladovacich priestorov,
a poskytuje mu vsetky potrebné informacie, predovsetkym:

— dokumentaciu tykajicu sa systému kvality,

— zaznamy o kvalite, napr. spravy o kontrolach a udaje o skuskach, kalibracné
udaje, spravy o kvalifikécii prislusného personalu, atd’.
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4.3.

4.4.

5.1.

5.2.

Notifikovany organ vykonava pravidelné44 audity s cielom ubezpecit’ sa, Ze vyrobca
udrziava a uplatiiuje systém kvality, a vyrobcovi odovzdava spravu o audite.

Okrem toho moze notifikovany orgédn vykondvat’ u vyrobcu neohldsené navstevy.
Pocas takychto navstev moze notifikovany organ v pripade potreby vykonat’ skusky
vyrobkov alebo ich nechat’ vykonat’ s cielom overit, ¢i systém kvality funguje
spravne. Notifikovany organ odovzdava vyrobcovi spravu o navsteve a protokol
o skuskach, v pripade, Ze boli vykonané.

Oznacenie CE a vyhlasenie o zhode

Vyrobca umiestiiuje oznacenie CE a na zodpovednost' notifikovaného organu
uvedeného v bode 3.1 jeho identifikacné ¢islo na kazdy jednotlivy vyrobok, ktory je
v sulade s typom, ako sa uvadza v osvedéeni o typovej skuske ES, a spiiia platné
poziadavky pravneho néstroja.

Vyrobca vystavi pre kazdy model vyrobku pisomné vyhlasenie o zhode, ktoré ma pre
vnutroStatne organy k dispozicii 10 rokov45 od vyrobenia posledného vyrobku.
Vo vyhldseni o zhode sa uvadza model vyrobku, v suvislosti s ktorym bolo
vystaveneé.

Kopia vyhlasenia o zhode sa dodava spolu so vSetkymi vyrobkami, ktoré sa uvadzaju
na trh. V pripade, Ze sa jednému uzivatel'ovi dodava vel'ky pocet vyrobkov, je mozné
chapat’ tito poziadavku tak, Ze sa vztahuje na Sarzu alebo dodavku namiesto
jednotlivych vyrobkov.

Po dobu najmenej 10 rokov46 od vyrobenia posledného vyrobku ma vyrobca
pre vnutrostatne orgény k dispozicii:

— dokumentaciu uvedent v bode 3.1.;
— zmenu uvedenu v bode 3.5., ako je schvalena;

— rozhodnutia a spravy od notifikované¢ho organu uvedené v poslednom pododseku
bodu 3.5. a v bodoch 4.3. a 4.4.

Kazdy notifikovany organ informuje svoje notifikujice urady o schvaleniach
systému kvality, ktoré vydal alebo zrusil, a pravidelne alebo na poziadanie poskytuje
svojim notifikujicim uradom zoznam schvéleni systémov kvality, ktoré boli
zamietnuté, pozastavené alebo inak obmedzené47.

Kazdy notifikovany organ informuje ostatné notifikované organy o schvaleniach
systému kvality, ktoré zamietol, pozastavil alebo inak obmedzil, a na poziadanie
informuje o schvaleniach systému kvality, ktoré vydal.

Splnomocneny zéastupca

44
45
46
47

Casové rozpitie je mozné upresnit’ v osobitnych pravnych nastrojoch.
Toto obdobie je mozné zmenit’ osobitnymi pravnymi nastrojmi.

Toto obdobie je mozné zmenit’ osobitnymi pravnymi nastrojmi.

V osobitnych pravnych nastrojoch sa mézu stanovit’ iné postupy.
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Povinnosti vyrobcu uvedené v bodoch 3.1, 3.5, 5 a 6 mdze v mene
a na zodpovednost’ vyrobcu splnit’ jeho splnomocneny zastupca.

Modul E1
Zabezpecenie kvality kontroly a skuSok vyrobkov na konci vyrobného procesu

Zabezpecenie kvality kontroly a skusok vyrobkov na konci vyrobného procesu je
postupom posudzovania zhody, ktorym si vyrobca plni povinnosti uvedené v bodoch
2, 4 a 7 azaruCuje avyhlasuje na vlastnu zodpovednost, ze prislusné vyrobky
spiiaji poziadavky pravneho nastroja, ktory sa na ne uplatiiuje.

Technicka dokumentacia

Vyrobca pripravuje technicki dokumentaciu, ako sa uvddza v pravnom ndstroji.
Prostrednictvom dokumenticie sa umozni posudenie vyrobku z hl'adiska zhody
s prisluSnymi poziadavkami auvedie sa v nej primerand analyza a hodnotenie
rizika(-ik). V technickej dokumentacii sa uvedu uplatnite'né poziadavky a zahrnie sa
do nej névrh, vyroba a pouZivanie vyrobku, ak sa na posudzovanie vztahuju®®.

Pre prislusné vnutroStatne orgdny ma vyrobca technicku dokumentéciu k dispozicii
pocas 10 rokov49 od vyrobenia posledného vyrobku.

Vyroba

Vyrobca prevadzkuje schvéleny systém kvality na kontrolu a skusky prislusnych
vyrobkov na konci vyrobného procesu, ako sa uvddza v bode 5, a vztahuje sa naitho
dohrl'ad, ako sa uvadza v bode 6.

Systém kvality

Vyrobca podava ziadost’ o posudenie svojho systému kvality pre prislusné vyrobky
u notifikovaného orgénu podla vlastného vyberu.

Ziadost’ ma obsahovat’:

— nazov a adresu vyrobcu a v pripade, Ze Ziadost’ podava splnomocneny zéstupca, aj
jeho meno a adresu;
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Obsah technickej dokumentacie sa ustanovuje v osobitnom pravnom nastroji v sulade s prislusnymi
vyrobkami.

Napriklad, ak sa to na posudzovanie vztahuje, musi dokumentécia obsahovat’:

- vSeobecny opis vyrobku,

- nakresy koncepéného rieSenia, vyrobné vykresy a nacrty stciastok, podzostav, okruhov atd’.,

- opisy avysvetlenia potrebné na pochopenie uvedenych nakresov, nacrtov a pouzivania
vyrobku,

- zoznam harmonizovanych noriem, ktorych odkazy boli uverejnené v Uradnom vestniku
Eurépskej unie, ktoré sa uplatituju v plnom rozsahu alebo Ciastocne, a opisy rieSeni prijatych na
splnenie zakladnych poziadaviek smernice, kde sa tieto harmonizované normy neuplatiiuju,

- vysledky vykonanych konstrukénych vypoctov, vykonanych skasok atd’.,

- protokoly o skuskach.

Toto obdobie je mozné zmenit’ osobitnymi pravnymi nastrojmi.
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5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

— pisomné vyhlasenie o tom, Ze t4 istd Ziadost’ nebola podand u ziadneho iného
notifikovaného organu;

— vSetky prislusné informacie pre danu kategdriu vyrobkov;
— dokumentaciu tykajucu sa systému kvality;
— technicku dokumentaciu uvedenu v bode 2.

Systémom kvality sa zabezpeCuje zhoda vyrobkov s poziadavkami pravneho
nastroja, ktory sa na ne uplatiuje.

Vsetky prvky, poziadavky a ustanovenia prijaté vyrobcom sa zdokumentuju
systematickym a usporiadanym spdsobom vo forme pisomne vypracovanych zasad,
postupov a pokynov. Dokumentacia systému kvality musi umoziovat' jednotny
vyklad programov, planov, manualov a zdznamov kvality.

Musi obsahovat’ najmé primerany opis:

— kuvalitativnych cielov a organizacnej Struktiry, povinnosti a pravomoci
manazmentu vzhl'adom na kvalitu vyrobku;

— preskumani a skusok, ktoré sa budi vykonavat’ po vyrobe;

— zéznamov o kvalite, napr. sprav o kontrolach a tdajov o skaskach, kalibracnych
udajov, sprav o kvalifikacii prislusného personalu, atd’.;

— prostriedkov monitorovania u¢inného prevadzkovania systému kvality.

Notifikovany organ posudzuje systém kvality s cielom uréit, &i spifa poziadavky
uvedené v bode 5.2.

Predpoklada zhodu s tymito poziadavkami vzhladom na prvky systému kvality,
ktoré su v stlade s prislusSnymi predpismi vnultroStatnej normy, ktorou sa
implementuje prislusna harmonizovana norma a(alebo) technické predpisy.

Okrem skusenosti v oblasti systémov riadenia kvality pozostdva auditorsky tim
znajmenej jedného Clena, ktory ma skusenosti s hodnotenim prislusnej vyrobnej
oblasti a technoldgii prislusného vyrobku, ako aj znalosti uplatniteI'nych poziadaviek
pravneho nastroja. Audit zahfia kontrolni navstevu priestorov vyrobcu. Auditorsky
tim preskimava technickii dokumenticiu uvedenti v bode 2 s cielom overit
schopnost’ vyrobcu urcit’ prislusné poziadavky pravneho nastroja a vykonat’ potrebné
preskimania vzh'adom na zabezpecenie zhody vyrobku s tymito poziadavkami.

Rozhodnutie sa oznamuje vyrobcovi. Oznamenie zahffia zavery preskiimania
a odovodnené rozhodnutie hodnotenia. Odvolacie konanie musi byt’ k dispozicii.

Vyrobca sa zavizuje spiiat’ povinnosti vyplyvajice zo systému kvality, ako bol
schvéleny, a udrziavat’ ho, aby zostal primerany a u¢inny.

Vyrobca informuje notifikovany organ, ktory schvalil systém kvality, o kazdej
zamyslanej zmene systému kvality.
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6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

7.1.

7.2.

Notifikovany orgdn zhodnoti navrhované zmeny a rozhodne, ¢i pozmeneny systém
kvality bude nadalej splnat’ poziadavky uvedené v bode 5.2, alebo ¢i je potrebné
opétovné posudenie.

Svoje rozhodnutie oznamuje vyrobcovi. Ozndmenie zahffia zdvery preskimania
a odovodnené rozhodnutie hodnotenia.

Dohl’ad na zodpovednost’ notifikovaného organu

Ciel'om dohl'adu je zabezpecit, aby si vyrobca riadne plnil povinnosti vyplyvajuce
zo schvaleného systému kvality.

Na ucely postidenia vyrobca umoziuje notifikovanému organu vstup do vyrobnych
priestorov, priestorov na vykon kontrol a skiSok, ako aj skladovacich priestorov,
a poskytuje mu vSetky potrebné informacie, predovsetkym:

— dokumentaciu tykajucu sa systému kvality,
— technickt dokumentaciu uvedent v bode 2,

— zéznamy o kvalite, napr. spravy o kontroldch a tidaje o skuSkach, kalibra¢né
udaje, spravy o kvalifikécii prislusného personalu, atd’.

Notifikovany organ vykonéva pravidelné50 audity s cielom ubezpecit’ sa, ze vyrobca
udrziava a uplatiiuje systém kvality, a vyrobcovi odovzdéava spravu o audite.

Okrem toho moze notifikovany organ vykondvat' u vyrobcu neohldsené navstevy.
Pocas takychto navstev mdze notifikovany organ v pripade potreby vykonat’ skusky
vyrobkov alebo ich nechat vykonat' s cielom overit, ¢i systém kvality funguje
spravne. Notifikovany organ odovzdava vyrobcovi spravu o ndvsteve a protokol
o skuskach, v pripade, Ze boli vykonané.

Oznacenie CE a vyhlasenie o zhode

Vyrobca umiestiiuje ozna¢enie CE a na zodpovednost' notifikovaného organu
uvedeného v bode 5.1 jeho identifikacné Cislo na kazdy jednotlivy vyrobok, ktory je
v stlade s typom, ako sa uvadza v osved&eni o typovej skuske ES, a spifia platné
poziadavky pravneho néstroja.

Vyrobca vystavi pre kazdy model vyrobku pisomné vyhlasenie o zhode, ktoré ma pre
vnutroStatne organy k dispozicii 10 rokov51 od vyrobenia posledného vyrobku.
Vo vyhlédseni o zhode sa uvddza model vyrobku, v stvislosti s ktorym bolo
vystaveneé.

Kopia vyhlasenia o zhode sa dodava spolu so vSetkymi vyrobkami, ktoré sa uvadzaju
na trh. V pripade, Ze sa jednému uzivatel'ovi dodava vel’ky pocet vyrobkov, je mozné
chapat’ tuto poziadavku tak, ze sa vztahuje na Sarzu alebo dodavku namiesto
jednotlivych vyrobkov.

50
51

SK

Casové rozpitie je mozné upresnit’ v osobitnych pravnych nastrojoch.
Toto obdobie je mozné zmenit’ osobitnymi pravnymi nastrojmi.
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10.

Po dobu najmenej 10 rokov52 od vyrobenia posledného vyrobku ma vyrobca
pre vnutrostatne orgény k dispozicii:

— dokumentaciu uvedent v bode 5.1.;
— zmenu uvedenu v bode 5.5., ako je schvalena;
— rozhodnutia a spravy od notifikované¢ho organu uvedené v bodoch 5.5., 6.3. a 6.4.

Kazdy notifikovany organ informuje svoje notifikujice urady o schvéleniach
systému kvality, ktoré vydal alebo zrusil, a pravidelne alebo na poziadanie poskytuje
svojim notifikujicim uradom zoznam schvéleni systémov kvality, ktoré boli
zamietnuté, pozastavené alebo inak obmedzené53.

Kazdy notifikovany organ informuje ostatné notifikované organy o schvéleniach
systému kvality, ktoré zamietol, pozastavil alebo inak obmedzil, a na poziadanie
informuje o schvaleniach systému kvality, ktoré vydal.

Splnomocneny zéastupca

Povinnosti vyrobcu uvedené v bodoch 3, 5.1., 5.5, 7 a 8 mdze v mene
a na zodpovednost’ vyrobcu splnit’ jeho splnomocneny zastupca.

Modul F
Zhoda s typom zaloZend na overovani vyrobku

Zhoda stypom zalozend na overovani vyrobku je castou postupu posudzovania
zhody, ktorou si vyrobca plni povinnosti uvedené v bodoch 2, 3 a 6 azarucuje
a vyhlasuje na vlastnu zodpovednost, Ze prislusné vyrobky, na ktoré sa vztahuju
ustanovenia bodu 3, su v stlade s typom, ako sa uvadza v osvedceni o typovej skuske
ES, a spifiaju poziadavky pravneho néstroja, ktoré sa na ne uplatiiuje.

Vyroba

Vyrobca vykonava vSetky opatrenia potrebné na to, aby sa vyrobnym procesom
a jeho monitorovanim zabezpecila zhoda vyrobkov so schvalenym typom, ako sa
uvadza v osvedceni o typovej skuske ES, a s poziadavkami pravneho nastroja, ktory
sa na ne uplatiuje.

Overovanie
Notifikovany organ podl'a vyberu vyrobcu vykonava prislusné preskiimania a skasky
s cielom skontrolovat zhodu vyrobkov so schvalenym typom, ako sa uvadza

v osvedceni o typovej skuske ES, a s prislusnymi poziadavkami pravneho nastroja.

Presktimania a skasky na kontrolu zhody vyrobkov s prislusnymi poziadavkami sa
na zdklade vyberu vyrobcu™ vykonaju bud’ preskimanim a skugkou kazdého

Toto obdobie je mozné zmenit’ osobitnymi pravnymi nastrojmi.
V osobitnych pravnych nastrojoch sa mézu stanovit’ iné postupy.
Osobitnym pravnym nastrojom je mozné rozhodnutie vyrobcu obmedzit’.
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4.1.

4.2.

4.3.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

vyrobku, ako sa uvadza v bode 4, alebo preskimanim a sktiSkou vyrobkov na
Statistickom zaklade, ako sa uvadza v bode 5.

Overovanie zhody preskimanim a skuskou kazdého vyrobku

Vsetky vyrobky sa skiimaji jednotlivo as cielom skontrolovat ich zhodu
so schvalenym typom, ako sa uvadza v osvedCeni o typovej skuske ES,
a s prisluSnymi poziadavkami pravneho nastroja sa vykonavaji vhodné skusky, ako
sa stanovuje v prislusnej(-ych) harmonizovanej(-ych) norme(-ach) a(alebo)
technickych predpisoch, resp. rovnocenné¢ skusky. V pripade, ze takato
harmonizovana norma neexistuje, prislusny notifikovany organ rozhodne o vhodnych
skuskach, ktoré sa maja vykonat'.

Notifikovany organ vydava osvedcenie o zhode vzh'adom na vykonané preskiimania
a skusky a umiestniuje svoje identifikacné ¢islo na kazdy schvaleny vyrobok, resp. ho
nechava umiestnit’ na vlastnu zodpovednost'.

Pre potreby kontroly vnutro$tatnymi orgdnmi mé vyrobca osvedcenia o zhode
k dispozicii pocas 10 rokov55 od vydania osved¢enia vyrobku.

Statistické overovanie zhody

Vyrobca vykondva vSetky opatrenia potrebné na to, aby sa vyrobnym procesom
a jeho monitorovanim zabezpecila homogénnost’ kazdej vyrobenej série, a formou
homogénnych sérii predklada svoje vyrobky na overovanie.

Podla poziadaviek bodu 5.3 sa z kazdej série vybera ndhodna vzorka. Vsetky
vyrobky vo vzorke sa preskumaji jednotlivo as cielom skontrolovat’ ich zhodu
s uplatnitelnymi poziadavkami pravneho nastroja a stanovit,, ¢i sa séria schvali alebo
zamietne, sa vykonavaju vhodné skusky, ako sa stanovuje v prislusnej(-ych)
harmonizovanej(-ych) norme(-ach) a(alebo) technickych predpisoch, resp.
rovnocenné skusky. V pripade, ze takdto harmonizovana norma neexistuje, prislusny
notifikovany organ rozhoduje o vhodnych sktskach, ktoré sa maju vykonat'.

V Sstatistickom postupe sa vyuziju tieto prvky:

(Pravnym ndastrojom sa tu musia upresnit’ prislusné prvky, ako napr. Statisticka
metdda, ktord sa ma uplatnit, plan vyberu vzoriek s prevadzkovymi vlastnostami,
atd’.)

Ak sa séria schval'uje, vSetky vyrobky série sa schvaluju s vynimkou tych, o ktorych
sa zistilo, ze skiSkam nevyhoveli.

Notifikovany organ vydava osvedcenie o zhode vzhl'adom na vykonané preskumania
a skusky a umiestniuje svoje identifikacné ¢islo na kazdy schvéleny vyrobok, resp. ho
nechéva umiestnit’ na vlastnti zodpovednost’.

Na zodpovednost’ notifikovaného organu umiestituje vyrobca pocas vyrobného
postupu identifika¢ny symbol notifikovaného organu.

Toto obdobie je mozné zmenit’ osobitnymi pravnymi nastrojmi.
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5.5.

6.1.

6.2.

Pre prislusné vnutroStatne orgdny ma vyrobca technicku dokumentéciu k dispozicii
pocas 10 rokov™® od vyrobenia posledného vyrobku.

Ak sa séria zamieta, notifikovany organ alebo prisluSny organ prijima primerané
opatrenia, aby sa zabrdnilo umiestneniu tejto série na trh. V pripade castého
zamietnutia sérii moze notifikovany orgén pozastavit’ Statistické overovanie a prijat
primerané opatrenia.

Oznacenie CE a vyhlasenie o zhode

Vyrobca umiestiiuje oznacenie CE na kazdy jednotlivy vyrobok, ktory je v sulade so
schvalenym typom, ako sa uvadza v osved¢eni o typovej skuske ES, a ktory splna
platné poziadavky pravneho néstroja.

Vyrobca vystavi pre kazdy model vyrobku pisomné vyhlasenie o zhode, ktoré ma pre
vnutroStatne organy k dispozicii 10 rokov57 od vyrobenia posledného vyrobku.
Vo vyhldseni o zhode sa uvadza model vyrobku, v suvislosti s ktorym bolo
vystaveneé.

Kopia vyhlasenia o zhode sa dodava spolu so vSetkymi vyrobkami, ktoré sa uvadzaju
na trh. V pripade, Ze sa jednému uzivatel'ovi dodava vel'ky pocet vyrobkov, je mozné
chapat’ tito poziadavku tak, Ze sa vztahuje na Sarzu alebo dodavku namiesto
jednotlivych vyrobkov.

V pripade, Ze sa tak dohodol s notifikovanym orgdnom uvedenym v bode 3, vyrobca
na zodpovednost’ notifikovaného organu umiestiiuje na vyrobky aj identifika¢né ¢islo
notifikovaného organu.

V pripade, Ze sa tak dohodol s notifikovanym orgdnom a na jeho zodpovednost’,
vyrobca moze pocas vyrobného procesu umiestiiovat’ na vyrobky identifika¢né Cislo
notifikovaného organu.

Splnomocneny zéastupca

Povinnosti vyrobcu moéze v jeho mene a na jeho zodpovednost splnit’ jeho

splnomocneny zastupca s vynimkou povinnosti, ktoré su uvedené v bodoch 2 a 5.1.
Modul F1

Zhoda zaloZend na overovani vyrobku

Zhoda zalozenéa na overovani vyrobku je postupom posudzovania zhody, ktorym si
vyrobca povinnosti plni povinnosti uvedené vbodoch 2, 4, 5 a 8 azaruCuje
a vyhlasuje na vlastni zodpovednost,, Ze vyrobky, na ktoré sa vzt'ahuju ustanovenia
bodu 5, st v stlade s poziadavkami pravneho nastroja, ktoré sa na ne uplatnuje.

Technicka dokumentacia

56
57

Toto obdobie je mozné zmenit’ osobitnymi pravnymi nastrojmi.
Toto obdobie je mozné zmenit’ osobitnymi pravnymi nastrojmi.
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5.2.

Vyrobca pripravuje technicki dokumentaciu, ako sa uvadza v pravnom nastroji.
Prostrednictvom dokumentacie sa umozni posudenie vyrobku z hladiska zhody
s prisluSnymi poziadavkami auvedie sa v nej primerand analyza ahodnotenie
rizika(-ik). V technickej dokumentacii sa uvedi uplatnite'né poziadavky a zahrnie sa
do nej navrh, vyroba a pouZivanie vyrobku, ak sa na posudzovanie vztahuju’®.

Pre prislusné vnutroStatne orgdny ma vyrobca technicki dokumentaciu k dispozicii
pocas 10 rokov™ od vyrobenia posledného vyrobku.

Vyroba

Vyrobca vykondva vSetky opatrenia potrebné na to, aby sa vyrobnym procesom
ajeho monitorovanim zabezpecila zhoda vyrobkov s poziadavkami pravneho
nastroja.

Overovanie

Notifikovany organ podla vyberu vyrobcu vykonava prislusné preskimania
a skusky, alebo ich dava vykonavat, s cielom skontrolovat zhodu vyrobkov
s prislusSnymi poziadavkami pravneho nastroja.

Preskimania a skasky na kontrolu zhody vyrobkov s tymito poziadavkami sa
na zaklade vyberu vyrobcu vykonaji bud’ preskimanim a skuskou kazdého vyrobku,
ako sa uvadza v bode 6, alebo preskimanim a sktskou vyrobkov na Statistickom
zéaklade, ako sa uvadza v bode 7.

Overovanie zhody preskimanim a skuskou kazdého vyrobku

Vsetky vyrobky sa skumaji jednotlivo a s cielom skontrolovat ich zhodu
s poziadavkami, ktoré sa na ne uplatiiuju, sa vykonavaju vhodné skusky, ako sa
stanovuje v prisluSnych harmonizovanych normach a(alebo) technickych predpisoch,
resp. rovnocenné skusky. V pripade, Ze takato harmonizovana norma a(alebo)
technicky predpis neexistuje, prisluSny notifikovany organ rozhodne o vhodnych
skaskach, ktoré sa maju vykonat'.

Notifikovany organ vydava osvedcenie o zhode vzhl'adom na vykonané preskumania
a skusky a umiestniuje svoje identifikacné ¢islo na kazdy schvéleny vyrobok, resp. ho
nechéva umiestnit’ na vlastnii zodpovednost’.
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Obsah technickej dokumentacie sa ustanovuje v osobitnom pravnom nastroji v sulade s prislusnymi
vyrobkami.

Napriklad, ak sa to na posudzovanie vztahuje, musi dokumentécia obsahovat’:

- vSeobecny opis vyrobku,

- nakresy koncepéného rieSenia, vyrobné vykresy a nacrty stciastok, podzostav, okruhov atd’.,

- opisy avysvetlenia potrebné na pochopenie uvedenych nakresov, nacrtov a pouzivania
vyrobku,

- zoznam harmonizovanych noriem, ktorych odkazy boli uverejnené v Uradnom vestniku
Eurépskej unie, ktoré sa uplatituju v plnom rozsahu alebo Ciastocne, a opisy rieSeni prijatych na
splnenie zakladnych poziadaviek smernice, kde sa tieto harmonizované normy neuplatiiuju,

- vysledky vykonanych konstrukénych vypoctov, vykonanych skasok atd’.,

- protokoly o skuskach.

Toto obdobie je mozné zmenit’ osobitnymi pravnymi nastrojmi.
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6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

7.1.

7.2.

Pre prislusné vnutroStatne orgdny ma vyrobca technicku dokumentéciu k dispozicii
pocas 10 rokov® od vyrobenia posledného vyrobku.

Statistické overovanie zhody

Vyrobca vykonava vSetky opatrenia potrebné na to, aby sa vyrobnym procesom
a jeho monitorovanim zabezpecila homogénnost’ kazdej vyrobenej série, a formou
homogénnych sérii predklada svoje vyrobky na overovanie.

Podl'a poziadaviek bodu 7.3 sa z kazdej série vybera nahodna vzorka. Vsetky
vyrobky vo vzorke sa preskumaju jednotlivo a s cielom stanovit' ich zhodu
s poziadavkami, ktoré sa na ne uplatiiuji, a zaroven stanovit’, ¢i sa séria schvali alebo
zamietne, sa vykondvaju vhodné skusky, ako sa stanovuje v prislusnych
harmonizovanych norméch a(alebo) technickych predpisoch, resp. rovnocenné
skasky. V pripade, Ze takdto harmonizovand norma a(alebo) technicky predpis
neexistuje, prisluSny notifikovany organ rozhodne o vhodnych skuSkach, ktoré sa
maju vykonat’.

V Statistickom postupe sa vyuziju tieto prvky:

(Pravnym nastrojom sa tu musia upresnit’ prislusné prvky, ako napr. Statisticka
metoda, ktord sa ma uplatnit, plan vyberu vzoriek s prevadzkovymi vlastnostami,
atd’.)

Ak sa séria schval'uje, vSetky vyrobky série sa schval'uju s vynimkou tych, o ktorych
sa zistilo, ze skiSkam nevyhoveli.

Notifikovany organ vydava osvedcenie o zhode vzh'adom na vykonané preskiimania
a skusky a umiestnuje svoje identifikacné ¢islo na kazdy schvaleny vyrobok, resp. ho
nechava umiestnit’ na vlastnu zodpovednost'.

Pre potreby kontroly vnutroStditnymi orgdnmi ma vyrobca osvedCenia o zhode
k dispozicii pocas 10 rokov61 od vydania osvedCenia vyrobku.

Ak sa séria zamieta, notifikovany orgdn prijima primerané opatrenia, aby sa
zabranilo umiestneniu tejto série na trh. V pripade Castého zamietnutia sérii moze
notifikovany organ pozastavit’ Statistické overovanie a prijat’ primerané opatrenia.

Oznacenie CE a vyhlasenie o zhode

Vyrobca umiestiiuje oznacenie CE na kazdy jednotlivy vyrobok, ktory spiiia platné
poziadavky pravneho néstroja.

Vyrobca vystavi pre kazdy model vyrobku pisomné vyhlasenie o zhode, ktoré ma pre
vnutroStatne organy k dispozicii 10 rokov62 od vyrobenia posledného vyrobku.
Vo vyhldseni o zhode sa uvadza model vyrobku, v stvislosti s ktorym bolo
vystaveneé.
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Toto obdobie je mozné zmenit’ osobitnymi pravnymi nastrojmi.
Toto obdobie je mozné zmenit’ osobitnymi pravnymi nastrojmi.
Toto obdobie je mozné zmenit’ osobitnymi pravnymi nastrojmi.
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Kopia vyhlasenia o zhode sa dodava spolu so vSetkymi vyrobkami, ktoré sa uvadzaju
na trh. V pripade, Ze sa jednému uzivatel'ovi dodava vel'ky pocet vyrobkov, je mozné
chapat’ tito poziadavku tak, Ze sa vztahuje na Sarzu alebo dodavku namiesto
jednotlivych vyrobkov.

V pripade, Ze sa tak dohodol s notifikovanym orgdnom uvedenym v bode 5, vyrobca
na zodpovednost’ notifikovaného organu umiestiiuje na vyrobky aj identifika¢né ¢islo
notifikovaného organu.

V pripade, Ze sa tak dohodol s notifikovanym orgdnom a na jeho zodpovednost’,
vyrobca moze pocas vyrobného procesu umiestiiovat’ na vyrobky identifika¢né Cislo
notifikovaného organu.

Splnomocneny zéastupca

Povinnosti vyrobcu moze v jeho mene a na jeho zodpovednost’ splnit jeho
splnomocneny zastupca s vynimkou povinnosti, ktoré st uvedené v bodoch 4 a 7.1.

Modul G
Zhoda zaloZend na overovani jednotky

Zhoda zalozena na overovani jednotky je postupom hodnotenia zhody, ktorym si
vyrobca plni povinnosti uvedené v bodoch 2, 3 a 5 a zarucuje a vyhlasuje na vlastna
zodpovednost’, ze prislusny vyrobok, na ktory sa vztahuju ustanovenia bodu 4, je
v stlade s poziadavkami pravneho nastroja, ktory sa nan uplatiiuje.

Technicka dokumentacia

Vyrobca pripravuje technicki dokumentéaciu, ako sa uvadza v pravnom ndstroji
a spristupniuje ju notifikovanému organu uvedenému v bode 4. Prostrednictvom
dokumenticie sa umozni posudenie vyrobku zhladiska zhody s prislusnymi
poziadavkami auvedie sa v nej primerana analyza a hodnotenie rizika(-ik).
V technickej dokumentécii sa uvedu uplatnitel'né poziadavky a zahrnie sa do nej
navrh, vyroba a pouZivanie vyrobku, ak sa na posudzovanie vztahuju®.
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Obsah technickej dokumentacie sa ustanovuje v osobitnom pravnom nastroji v sulade s prislusnymi
vyrobkami.

Napriklad, ak sa to na posudzovanie vztahuje, musi dokumentacia obsahovat’:

- vSeobecny opis vyrobku,

- nakresy koncepéného rieSenia, vyrobné vykresy a nacrty stciastok, podzostav, okruhov atd’.,

- opisy avysvetlenia potrebné na pochopenie uvedenych nakresov, nacrtov a pouzivania
vyrobku,

- zoznam harmonizovanych noriem, ktorych odkazy boli uverejnené v Uradnom vestniku
Eurépskej unie, ktoré sa uplatituju v plnom rozsahu alebo Ciastocne, a opisy rieSeni prijatych na
splnenie zakladnych poziadaviek smernice, kde sa tieto harmonizované normy neuplatituju,

- vysledky vykonanych konstrukénych vypoctov, vykonanych skusok atd’.,

- protokoly o skuskach.
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5.1.

5.2.

Pre prislusné vnutroStatne orgdny ma vyrobca technicku dokumentéciu k dispozicii
pocas 10 rokov® od vyrobenia posledného vyrobku.

Vyroba

Vyrobca vykonava vSetky opatrenia potrebné na to, aby sa vyrobnym procesom
ajeho monitorovanim zabezpecila zhoda vyrobkov s poziadavkami pravneho
nastroja.

Overovanie

Notifikovany orgadn podla vyberu vyrobcu vykondva, alebo ddva vykondvat,
prislusné preskiimania a skusky, ako sa stanovuje v prislusnych harmonizovanych
normach a(alebo) technickych predpisoch, resp. rovnocenné skusky, s cielom
skontrolovat’ zhodu vyrobkov s prisluSnymi poziadavkami pravneho nastroja.
V pripade, ze takito harmonizovania norma a(alebo) technicky predpis neexistuje,
prislusny notifikovany organ rozhodne o vhodnych skuskach, ktoré sa majua vykonat’.

Notifikovany organ vydava osvedcenie o zhode vzhl'adom na vykonané preskumania
a skuSky a umiestiiuje svoje identifikacné ¢islo na kazdy schvaleny vyrobok, resp. ho

nechéva umiestnit’ na vlastnii zodpovednost’.

Pre prislusné vnutroStatne orgdny ma vyrobca technicki dokumentéciu k dispozicii
pocas 10 rokov® od vyrobenia posledného vyrobku.

Oznacenie CE a vyhlasenie o zhode

Vyrobca umiestiiuje ozna¢enie CE a na zodpovednost' notifikovaného organu
uvedené¢ho v bode 4 jeho identifikacné ¢islo na kazdy jednotlivy vyrobok, ktory
spliia platné poziadavky pravneho néstroja.

Vyrobca vystavi pisomné vyhlasenie o zhode, ktoré ma pre vnutroStatne organy k
dispozicii 10 rokov® od vyrobenia posledného vyrobku. Vo vyhlaseni o zhode sa
uvadza model vyrobku, v stuvislosti s ktorym bolo vystavené.

Kopia vyhlasenia o zhode sa dodava spolu s kazdym vyrobkom.
Splnomocneny zéastupca
Povinnosti vyrobcu uvedené v bodoch 2 a5 modze v mene a na zodpovednost
vyrobcu splnit’ jeho splnomocneny zastupca.
Modul H

Zhoda zaloZend na uplnom zabezpeceni kvality

Zhoda zaloZend na Uplnom zabezpeceni kvality je postupom posudzovania zhody,
ktorym si vyrobca plni povinnosti uvedené v bodoch 2 a 5 zarucuje a vyhlasuje
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Toto obdobie je mozné zmenit’ osobitnymi pravnymi nastrojmi.
Toto obdobie je mozné zmenit’ osobitnymi pravnymi nastrojmi.
Toto obdobie je mozné zmenit’ osobitnymi pravnymi nastrojmi.
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9.1.

9.2.

na vlastni zodpovednost, Ze prisluiné vyrobky spiiaju poziadavky pravneho
nastroja, ktory sa na ne uplatiuje.

Vyroba

Vyrobca prevadzkuje schvaleny systém kvality na navrh, vyrobu, kontrolu vyrobku
na konci vyrobného procesu a sktsku prislusnych vyrobkov, ako sa uvadza v bode 3,
a vzt'ahuje sa nanho dohl'ad, ako sa uvadza v bode 4.

Systém kvality

Vyrobca podava ziadost’ o posudenie svojho systému kvality pre prislusné vyrobky
u notifikovaného orgénu podla vlastného vyberu.

Ziadost ma obsahovat’:

— nazov a adresu vyrobcu a v pripade, Ze Ziadost’ podava splnomocneny zéstupca, aj
jeho meno a adresu;

— technicku dokumentaciu, ako sa uvaddza v prdvnom ndstroji, pre jeden model
kazdej kategorie vyrobkov, ktoré sa maju vyrabat’;

— dokumentéciu tykajucu sa systému kvality;

— pisomné vyhlasenie o tom, ze ta istd ziadost nebola podanad u Ziadneho iného
notifikovaného organu;

Systémom kvality sa zabezpecuje zhoda vyrobkov s poziadavkami pravneho
nastroja, ktory sa na ne uplatiuje.

Vsetky prvky, poziadavky a ustanovenia prijaté vyrobcom sa zdokumentuju
systematickym a usporiadanym spdsobom vo forme pisomne vypracovanych zasad,
postupov a pokynov. Dokumentacia systému kvality musi umoziovat' jednotny
vyklad programov, planov, manualov a zdznamov kvality.

Ma obsahovat’ najmi primerany opis:

— kuvalitativnych  cielov a organiza¢nej Struktary, povinnosti a pravomoci
manazmentu vzhl'adom na kvalitu vyrobku;

— predpisov tykajucich sa technického ndvrhu vratane noriem, ktoré sa budu
uplatiiovat, a v pripade, ked’ sa prislusné harmonizované normy a(alebo)
technické predpisy nebudu uplatiovat’ v plnom rozsahu, prostriedkov, ktoré sa
pouziju s cielom zabezpecit’ splnenie zdkladnych poziadaviek pravneho néstroja,
ktoré sa na vyrobky uplatiuje.

— spdsobov na kontrolu navrhu a overovanie navrhu vyrobkov, postupov
a systematickych ¢innosti, ktoré sa pouziju pri navrhovani vyrobkov, ktoré patria
do prislusnej kategorie vyrobkov;

— zodpovedajucich spdsobov, postupov a systematickych ¢innosti, ktoré sa pouziju
pri vyrobe, kontrole kvality a zabezpecovani kvality;
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9.3.

94.

9.5.

10.

10.1.

10.2.

— preskumani a skusok, ktoré sa budu vykonavat’ pred vyrobou, po€as vyroby a po
nej; a Casové rozpitie, v ramci ktorého sa budi vykonavat’;

— zaznamov o kvalite, napr. sprav o kontrolach a udajov o skuskach, kalibra¢nych
udajov, sprav o kvalifikacii prislusného personalu, atd’.;

— prostriedkov monitorovania dosahovania pozadovanej kvality ndvrhu a vyrobku a
ucinného prevadzkovania systému kvality.

Notifikovany organ posudzuje systém kvality s cielom uréit, &i spifia poziadavky
uvedené v bode 3.2.

Predpoklada zhodu s tymito poziadavkami vzhladom na prvky systému kvality,
ktoré su v stlade s prislusSnymi predpismi vnltroStatnej normy, ktorou sa
implementuje prislusna harmonizovana norma a(alebo) technické predpisy.

Okrem skusenosti v oblasti systémov riadenia kvality pozostiva auditorsky tim
znajmenej jedného Clena, ktory ma skusenosti s hodnotenim prislusnej vyrobnej
oblasti a technologii prisluSného vyrobku, ako aj znalosti uplatnitelnych poziadaviek
pravneho nastroja. Audit zahfna kontrolni navstevu priestorov vyrobcu. Auditorsky
tim preskiimava technickii dokumentaciu uvedeni v bode 3.1., druhej zardzke s
cielom overit’” schopnost” vyrobcu urcit prislusné poziadavky pravneho nastroja
a vykonat’ potrebné preskimania vzhl'adom na zabezpecenie zhody vyrobku s tymito
poziadavkami.

Rozhodnutie sa oznamuje vyrobcovi alebo jeho splnomocnenému zastupcovi.
Oznamenie zahffia zavery preskumania a oddévodnené rozhodnutie hodnotenia.
Odvolacie konanie musi byt’ k dispozicii.

Vyrobca sa zavizuje splhat’ povinnosti vyplyvajiice zo systému kvality, ako bol
schvaleny, a udrziavat’ ho, aby zostal primerany a u¢inny.

Vyrobca informuje notifikovany orgédn, ktory schvalil systém kvality, o kazdej
zamySlanej zmene systému kvality.

Notifikovany orgén zhodnoti navrhované zmeny a rozhodne, ¢i pozmeneny systém
kvality bude nad’alej spliat’ poziadavky uvedené v bode 3.2, alebo ¢i je potrebné
opatovné posudenie.

Svoje rozhodnutie oznamuje vyrobcovi. Ozndmenie zahffia zdvery preskimania
a odovodnené rozhodnutie hodnotenia.

Dohrl'ad na zodpovednost notifikované¢ho organu

Cielom dohl'adu je zabezpecit’, aby si vyrobca riadne plnil povinnosti vyplyvajuce
zo schvaleného systému kvality.

Na ucely posudenia vyrobca umoziuje notifikovanému organu vstup do priestorov,
kde sa vyrobok navrhuje, vyrobnych priestorov, priestorov na vykon kontrol
a skusok, ako aj skladovacich priestorov, a poskytuje mu vsetky potrebné informacie,
predovsetkym:
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10.3.

10.4.

11.

11.2.

12.

13.

— dokumentaciu tykajucu sa systému kvality,

— zaznamy o kvalite, ako su stanovené v Casti systému kvality tykajicej sa navrhu,
napr. vysledky analyz, vypoctov, atd’.;

— zaznamy o kvalite, ako su stanovené vo vyrobnej Casti systému kvality, napr.
spravy o kontrolach a udaje o skusSkach, kalibra¢né udaje, spravy o kvalifikacii
prislusného personélu, atd’.;

Notifikovany organ vykonava pravidelné67 audity s cielom ubezpecit’ sa, Ze vyrobca
udrziava a uplatiiuje systém kvality, a vyrobcovi odovzdava spravu o audite.

Okrem toho moze notifikovany orgén vykondvat’ u vyrobcu neohldsené navstevy.
Pocas takychto navstev mdze notifikovany organ v pripade potreby vykonat’ skusky
vyrobkov alebo ich nechat’ vykonat’ s cielom overit, ¢i systém kvality funguje
spravne. Notifikovany organ odovzddva vyrobcovi spravu o navsteve a protokol
o skuskach, v pripade Ze boli vykonané.

Oznacenie CE a vyhlésenie o zhode

Vyrobca umiestiiuje oznacenie CE a na zodpovednost' notifikovaného organu
uvedené¢ho v bode 3.1 jeho identifikacné Cislo na kazdy jednotlivy vyrobok, ktory
splna platné poziadavky pravneho nastroja.

Vyrobca vystavi pre kazdy model vyrobku pisomné vyhlasenie o zhode, ktoré ma pre
vnutroStatne organy k dispozicii 10 rokov68 od vyrobenia posledného vyrobku.
Vo vyhldseni o zhode sa uvadza model vyrobku, v suvislosti s ktorym bolo
vystavené.

Kopia vyhlasenia o zhode sa dodava spolu so vSetkymi vyrobkami, ktoré sa uvadzaju
na trh. V pripade, ze sa jednému uzivatel'ovi doddva vel’ky pocet vyrobkov, je mozné
chépat’ tato poziadavku tak, Ze sa vztahuje na Sarzu alebo dodavku namiesto
jednotlivych vyrobkov.

Po dobu najmenej 10 rokov69 od vyrobenia posledného vyrobku mé vyrobca
pre vnutrostatne organy k dispozicii:

— dokumentaciu uvedent v bode 3.1.;

— dokumentaciu tykajicu sa systému kvality uvedenu v bode 3.1;

— zmenu uvedenu v bode 3.5., ako je schvélena;

— rozhodnutia a spravy od notifikovaného organu uvedené v bodoch 3.5., 4.3. a 4.4.

Kazdy notifikovany organ informuje svoje notifikujice urady o schvaleniach
systému kvality, ktoré vydal alebo zrusil, a pravidelne alebo na poziadanie poskytuje
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Casové rozpitie je mozné upresnit’ v osobitnych pravnych nastrojoch.
Toto obdobie je mozné zmenit’ osobitnymi pravnymi nastrojmi.
Toto obdobie je mozné zmenit’ osobitnymi pravnymi nastrojmi.
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3.1.

3.2.

svojim notifikujicim uradom zoznam schvéleni systémov kvality, ktoré¢ boli
zamietnuté, pozastavené alebo inak obmedzené?70.

Kazdy notifikovany organ informuje ostatné notifikované orgény o schvaleniach
systému kvality, ktoré zamietol, pozastavil alebo inak obmedzil, a na poziadanie
informuje o schvaleniach systému kvality, ktoré vydal.

Splnomocneny zéastupca
Povinnosti vyrobcu uvedené v bodoch 3.1, 3.5, 5 a 6 mdze v mene
a na zodpovednost’ vyrobcu splnit’ jeho splnomocneny zastupca.

Modul H1

Zhoda zaloZend na uplnom zabezpecleni kvality a preskumani navrhu

Zhoda zalozena na uplnom zabezpeceni kvality a preskimani navrhu je postupom
posudzovania zhody, ktorym si vyrobca plni povinnosti uvedené v bodoch 2 a 6
a zaruCuje a vyhlasuje na vlastnii zodpovednost, Ze prislu§né vyrobky spinaju
poziadavky pravneho ndstroja, ktoré sa na ne uplatiuje.

Vyroba

Vyrobca prevadzkuje schvaleny systém kvality na navrh, vyrobu, kontrolu vyrobku
na konci vyrobného procesu a sktisku prislusnych vyrobkov, ako sa uvadza v bode 3,
a vztahuje sa nanho dohlad, ako sa uvadza v bode 5. Primeranost’ technického
navrhu vyrobkov sa preskiima podl'a ustanoveni bodu 4.

Systém kvality

Vyrobca podéva ziadost’ o postdenie svojho systému kvality pre prislusné vyrobky
u notifikovaného organu podla vlastného vyberu.

Ziadost’ ma obsahovat’:

nazov a adresu vyrobcu a v pripade, ze ziadost’ podava splnomocneny zastupca, aj
jeho meno a adresu;

vSetky prislusné informécie tykajuce sa prisluSnej kategdrie vyrobkov;

dokumentaciu tykajicu sa systému kvality;

pisomné vyhlasenie o tom, Ze t4 ista ziadost’ nebola podand u ziadneho iné¢ho
notifikovaného organu;

Systémom kvality sa zabezpeCuje zhoda vyrobkov s poZziadavkami pravneho
nastroja, ktory sa na ne uplatiuje.

Vsetky prvky, poziadavky austanovenia prijat¢ vyrobcom sa zdokumentuju
systematickym a usporiadanym spdsobom vo forme pisomne vypracovanych zasad,
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V osobitnych pravnych nastrojoch sa mézu stanovit’ iné postupy.
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3.3.

3.4.

3.5.

postupov a pokynov. Dokumentacia systému kvality musi umoznovat jednotny
vyklad programov, planov, manudlov a zdznamov kvality.

Ma obsahovat’ najma primerany opis:

— kvalitativnych cielov  a organizacnej Struktiry, povinnosti a pravomoci
manazmentu vzhl'adom na kvalitu vyrobku;

— predpisov tykajicich sa technického ndvrhu vratane noriem, ktoré sa budu
uplatnovat, a v pripade, ked’ sa prislusSné harmonizované normy a(alebo)
technické predpisy nebudu uplatiovat’ v plnom rozsahu, prostriedkov, ktoré sa
pouziju s cielom zabezpecit’ splnenie zakladnych poziadaviek pravneho nastroja,
ktoré sa na vyrobky uplatiuje.

— sposobov na kontrolu ndvrhu a overovanie navrhu vyrobkov, postupov
a systematickych ¢innosti, ktoré sa pouZziji pri navrhovani vyrobkov, ktoré patria
do prislusnej kategérie vyrobkov;

— zodpovedajucich spdsobov, postupov a systematickych ¢innosti, ktoré sa pouziju
pri vyrobe, kontrole kvality a zabezpecovani kvality;

— preskiimani a skasok, ktoré sa budu vykonévat’ pred vyrobou, pocas vyroby a po
nej; a casove rozpitie, v ramci ktorého sa budu vykonévat’;

— zéznamov o kvalite, napr. sprav o kontrolach a tdajov o skuskach, kalibracnych
udajov, sprav o kvalifikacii prislusného personalu, atd’.;

— prostriedkov monitorovania dosahovania pozadovanej kvality navrhu a vyrobku a
ucinného prevadzkovania systému kvality.

Notifikovany organ posudzuje systém kvality s cielom uréit, &i spiiia poziadavky
uvedené v bode 3.2.

Predpokladd zhodu s tymito poziadavkami vzhladom na prvky systému kvality,
ktor¢ su v sulade s prisluSnymi predpismi vnutroStatnej normy, ktorou sa
implementuje prislusnd harmonizovana norma a(alebo) technické predpisy.

Okrem skusenosti v oblasti systémov riadenia kvality pozostava auditorsky tim
znajmenej jedného Clena, ktory ma sktisenosti s hodnotenim prisluSnej vyrobnej
oblasti a technologii prisluSného vyrobku, ako aj znalosti uplatnitenych poziadaviek
pravneho ndastroja. Audit zahfiia kontrolnu névstevu priestorov vyrobcu.

Rozhodnutie sa oznamuje vyrobcovi alebo jeho splnomocnenému zastupcovi.
Ozndmenie zahffia zavery preskimania a oddvodnené rozhodnutie hodnotenia.

Odvolacie konanie musi byt k dispozicii.

Vyrobca sa zavizuje spiiiat’ povinnosti vyplyvajice zo systému kvality, ako bol
schvaleny, a udrziavat’ ho, aby zostal primerany a uc¢inny.

Vyrobca informuje notifikovany organ, ktory schvalil systém kvality, o kazdej
zamyslanej zmene systému kvality.
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3.6.

4.1.

4.2.

4.3.

Notifikovany orgén zhodnoti navrhované zmeny a rozhodne, ¢i pozmeneny systém
kvality bude nad’alej spliat’ poziadavky uvedené v bode 3.2, alebo ¢i je potrebné
opétovné posudenie.

Svoje rozhodnutie oznamuje vyrobcovi. Ozndmenie zahffia zdvery preskimania
a odovodnené rozhodnutie hodnotenia.

Kazdy notifikovany organ informuje svoje notifikujice urady o schvéleniach
systému kvality, ktoré vydal alebo zrusil, a pravidelne alebo na poziadanie poskytuje
svojim notifikujicim uradom zoznam schvéleni systémov kvality, ktoré boli
zamietnuté, pozastavené alebo inak obmedzené71.

Kazdy notifikovany organ informuje ostatné notifikované organy o schvéleniach
systému kvality, ktoré zamietol, pozastavil alebo inak obmedzil, a na poziadanie
informuje o schvaleniach systému kvality, ktoré vydal.

Schvalenie navrhu

Vyrobca podéva Ziadost' o schvélenie navrhu u notifikovaného organu uvedené¢ho
v bode 3.1.

Ziadostou sa umozni pochopenie navrhu, vyroby a pouzivania vyrobku, ako aj
posudenie zhody s poziadavkami pravneho ndstroja, ktory sa nan uplatiuje. Ma
obsahovat’:

nazov a adresu vyrobcu;

— pisomné vyhlasenie o tom, ze t4 istd ziadost' nebola podand u ziadneho iného
notifikovaného organu;

— technicku dokumentaciu, ako sa uvaddza v pravnom nastroji. Prostrednictvom
dokumentéacie sa umozni posudenie vyrobku z hladiska zhody s prisluSnymi
poziadavkami auvedie sa v nej primerand analyza a hodnotenie rizika(-ik).
V technickej dokumentacii sa uvedu uplatnite'né poziadavky a zahrnie sa do nej
navrh, vyroba a pouzivanie vyrobku, ak sa na posudzovanie vztahuju.

— podporné dokazy pre primeranost’ technického navrhu. V tychto podpornych
dokazoch sa uvadzaji vSetky prislusné dokumenty, ktoré sa uplatnili,
predovsetkym v tych pripadoch, kde sa prislusné harmonizované normy a(alebo)
technické predpisy nepouzili v plnom rozsahu, a kde je to potrebné, zahtnaju
vysledky skusok, ktoré sa vykonali vhodnym laboratériom vyrobcu alebo inym
skasobnym laboratoériom v jeho mene a na jeho zodpovednost'.

Notifikovany organ Ziadost preskimava av pripade, Ze navrh spiia poZiadavky
pravneho nastroja, ktoré sa pre vyrobok uplatiiuju, vyrobcovi vydava osvedCenie
o schvaleni navrhu ES. V osvedceni sa uvadza nazov aadresa vyrobcu, zavery
preskimania, podmienky jeho platnosti (ak existuji) a potrebné udaje na urcenie
schvalené¢ho navrhu72. K osved¢eniu sa mdze prilozit’ jedna alebo viac priloh.

72

V osobitnych pravnych nastrojoch sa mézu stanovit’ iné postupy.
Osobitnymi pravnymi nastrojmi mozno stanovit’ ur¢ité obdobie platnosti osvedcenia.
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4.4.

4.5.

4.6.

Osvedcenie a jeho prilohy obsahuju vSetky prislusné informacie, ktoré umoznuju
hodnotenie zhody vyrobkov so skiiSanym navrhom a, kde je to vhodné, vnutorna
kontrolu.

Ak navrh nespliia platné poziadavky pravneho nastroja, notifikovany organ odmieta
vydat’ osvedCenie o schvaleni navrhu a zodpovedajucim spdésobom o tom informuje
ziadatel'a, priCom uvedie podrobné¢ dovody svojho odmietnutia. Odvolacie konanie
musi byt k dispozicii.

Notifikovany organ sa informuje o vSetkych zmenach v suvislosti so vSeobecne
uznavanym stavom, ktoré naznaGuju, Ze schvaleny navrh uZ nesplia platné
poziadavky pradvneho nastroja a stanovuje, ¢i si takéto zmeny vyzaduju dalSie
presetrenie. Ak ano, notifikovany organ o tom informuje vyrobcu zodpovedajicim
spdsobom.

Vyrobca informuje notifikovany organ, ktory vydal osvedcenie o schvaleni navrhu
ES, o vSetkych zmenach schvéaleného névrhu, ktoré¢ moézu ovplyvnit' zhodu vyrobku
so zakladnymi poziadavkami pravneho nastroja alebo s podmienkami platnosti
osvedcenia. Takéto zmeny si vyzaduju dodatocné odsuhlasenie (notifikovaného
organu, ktory osvedCenie o schvaleni navrhu ES vydal) vo forme dodatku
k povodnému osvedceniu o schvéleni navrhu ES.

Kazdy notifikovany organ informuje svoje notifikujice urady o vSetkych
osvedceniach o schvaleni navrhu ES a(alebo) ich dodatkoch, ktoré vydal alebo zrusil,
a pravidelne alebo na poziadanie poskytuje svojim notifikujucim tradom zoznam
osvedceni a(alebo) ich dodatkov, ktoré boli zamietnuté, pozastavené alebo inak
obmedzené73.

Kazdy notifikovany organ informuje ostatné notifikované organy o vSetkych
osvedceniach o schvaleni ndvrhu ES a(alebo) o ich dodatkoch, ktoré zamietol, zrusil,
pozastavil alebo inak obmedzil, a na ziadost’ informuje o osved¢eniach a(alebo) ich
dodatkoch, ktoré vydal.

Komisia, ¢lenské $taty a ostatné notifikované orgdny mozu na opodstatnent Ziadost’
ziskat’ kopiu osvedCeni o schvaleni ES a(alebo) ich dodatkov. Na opodstatnenti
ziadost moéze Komisia a ¢lenské Staty ziskat kopiu technickej dokumentacie
a vysledkov preskiimani, ktoré vykonal notifikovany orgéan.

Do skonéenia platnosti osvedcenia notifikovany organ prechovava kopiu osvedcenia
o schvaleni navrhu ES, jeho priloh a dodatkov vratane dokumentacie predlozenej

, 74
vyrobcom .

Pocas 10 rokov75 od vyrobenia posledného vyrobku ma vyrobca pre vnutroStatne
organy k dispozicii kopiu osvedcenia o schvaleni navrhu ES, jeho priloh a dodatkov
spolu s technickou dokumentaciou.

73
74
75

V osobitnych pravnych nastrojoch sa mézu stanovit’ iné postupy.
Toto obdobie je mozné zmenit’ osobitnymi pravnymi nastrojmi.
Toto obdobie je mozné zmenit’ osobitnymi pravnymi nastrojmi.
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4.7.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

6.1.

6.2.

Splnomocneny zéastupca vyrobcu moze podat’ ziadost uvedenu v bode 4.1 a 4.2
a vykonavat’ povinnosti uvedené v bodoch 4.4 a 4.6.

Dohl'ad na zodpovednost’ notifikovan¢ho organu

Cielom dohl'adu je zabezpecit’, aby si vyrobca riadne plnil povinnosti vyplyvajuce
zo schvaleného systému kvality.

Na ucely posudenia vyrobca umoziuje notifikovanému organu vstup do priestorov,
kde sa vyrobok navrhuje, vyrobnych priestorov, priestorov na vykon kontrol
a skusok, ako aj skladovacich priestorov, a poskytuje mu vSetky potrebné informécie,
predovsetkym:

— dokumentaciu tykajucu sa systému kvality,

— zaznamy o kvalite, ako su stanovené v Casti systému kvality tykajicej sa navrhu,
napr. vysledky analyz, vypoctov, atd’.;

— zaznamy o kvalite, ako si stanovené vo vyrobnej Casti systému kvality, napr.
spravy o kontrolach a daje o skusSkach, kalibracné udaje, spravy o kvalifikacii
prislusného personalu, atd’.;

Notifikovany organ vykonéva pravidelné76 audity s cielom ubezpecit’ sa, ze vyrobca
udrziava a uplatiiuje systém kvality, a vyrobcovi odovzdéava spravu o audite.

Okrem toho moze notifikovany organ vykondvat' u vyrobcu neohldsené navstevy.
Pocas takychto navstev moze notifikovany organ v pripade potreby vykonat™ skusky
vyrobkov alebo ich nechat vykonat' s cielom overit, ¢i systém kvality funguje
spravne. Notifikovany organ odovzdava vyrobcovi spravu o navsteve a protokol
o skuskach, v pripade Ze boli vykonané.

Oznacenie CE a vyhlasenie o zhode

Vyrobca umiestiiuje ozna¢enie CE a na zodpovednost' notifikovaného organu
uvedené¢ho v bode 3.1 jeho identifika¢né Cislo na kazdy jednotlivy vyrobok, ktory
splia platné poziadavky pravneho nastroja.

Vyrobca vystavi pre kazdy model vyrobku pisomné vyhlasenie o zhode, ktoré ma pre
vnutro$tatne organy k dispozicii 10 rokov77 od vyrobenia posledného vyrobku.
Vo vyhlaseni o zhode sa uvadza model vyrobku, v suvislosti s ktorym bolo
vystavené, a Cislo osvedcenia o schvéleni navrhu.

Kopia vyhlasenia o zhode sa dodava spolu so vSetkymi vyrobkami, ktoré sa uvadzaju
na trh. V pripade, Ze sa jednému uzivatel'ovi dodava vel'ky pocet vyrobkov, je mozné
chépat’ tato poziadavku tak, ze sa vztahuje na Sarzu alebo dodavku namiesto
jednotlivych vyrobkov.

76
77

SK

Casové rozpitie je mozné upresnit’ v osobitnych pravnych nastrojoch.
Toto obdobie je mozné zmenit’ osobitnymi pravnymi nastrojmi.
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Po dobu najmenej 10 rokov78 od vyrobenia posledného vyrobku ma vyrobca
pre vnutrostatne organy k dispozicii:

— dokumentaciu tykajucu sa systému kvality uvedent v bode 3.1;

— zmenu uvedenu v bode 3.5., ako je schvalena;

— rozhodnutia a spravy od notifikované¢ho organu uvedené v bodoch 3.5., 5.3. a 5.4.
Splnomocneny zéastupca

Povinnosti vyrobcu uvedené v bodoch 3.1, 3.5, 6 a 7 mdze v mene
a na zodpovednost’ vyrobcu splnit’ jeho splnomocneny zastupca.

Toto obdobie je mozné zmenit’ osobitnymi pravnymi nastrojmi.
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TABULKA: POSTUPY POSUDZOVANIA ZHODY V PRAVNYCH PREDPISOCH SPOLOCENSTVA

A.Vnuatorna kontrola

vyroby

B. Typ skusky

G. Overovanie jednotky

H. UpIné zabezpeg&enie kvality

Vyrobca
>ma technickd
dokumentaciu
k dispozicii
pre vnutro$tatne organy

Vyrobca notifikovanému organu predklada

>technicku dokumentéaciu

>podporné dékazy o primeranosti rieSenia technického navrhu
> vzorku(y), ktoré predstavuje(t) planovanu vyrobu, ako sa pozaduje

Notifikovany organ

> uréuje zhodu so zakladnymi pozadavkami

>preskimava technickt dokumentaciu a podporné dékazy na posudenie technického navrhu

> pokial ide o vzorku(y): vykonava skusky, ak je to potrebné
>vydava osvedcenie o typovej skuske ES

C. Zhoda s typom

D. Zabezpecenie kvality

vyroby

E. Zabezpecenie kvality

vyrobku

F. Overovanie vyrobku

A.
Vyrobca
> vyhlasuje zhodu
so zakladnymi
pozadavkami
>umiestriuje oznacenie CE

C.
Vyrobca
> vyhlasuje zhodu
so schvalenym typom
> umiestriuje oznacenie CE

EN 1ISO 9001:2000 (1)

Vyrobca
>prevadzkuje schvaleny
systém kvality pre vyrob|
koneéna kontrola
askusky
>vyhlasuje zhodu
so schvalenym typom
>umiestriuje oznacenie CE|

EN ISO 90012000 (2)

Vyrobca
>prevadzkuje schvaleny
systém kvality pre kone¢ny
kontrolu a skusky
>vyhlasuje zhodu
so schvalenym typom
>umiestriuje oznacenie CE

Vyrobca
> vyhlasuje zhodu
so schvalenym typom
>umiestriuje oznacenie CE

A1
Akreditovany vnutropodniko

alebo notifikovanyorgan

>vykonava skusky uréitych

vlastnosti
vyrobku

C1
Akreditovany vnutropodniko

alebo notifikovanyorgan

>vykonava skusky urcitych

vlastnosti
vyrobku

A2
> kontrola vyrobkov
fubovolnych intervaloch

C2
>kontrola vyrobkov
fubovolnych intervaloch

D1
Vyhlasuje zhodu
so zakladnymi poZadavka
>umiestriuje oznacenie CH|

Notifikovany organ

> schvaluje systém kvalit:
>vykonava

dohlad nad systémom kvg

E1

Vyhlasuje zhodu
so zakladnymi poZadavkami
>umiestriuje oznacenie CE

Notifikovany organ
> schvaluje systém kvality

>vykonava
dohlad nad systémom kvalit}

F1

Vyhlasuje zhodu
so zakladnymi pozadavkami
>umiestriuje oznacenie CE

Notifikovany organ
> overuje zhodu

so zakladnymi pozadavkami
>vydava osvedcenie
o zhode

Vyrobca
> predklada technicku
dokumentaciu

Vyrobca
> predklada vyrobok
> vyhlasuje zhodu
> umiestruje oznacenie CE

Notifikovany organ
> overuje zhodu

so zakladnymi pozadavkami
>vydava osvedcenie
o zhode

EN I1SO 90012000 (3)

Vyrobca
>prevadzkuje schvaleny
systém kvality pre navrh
>predklada technicki dokumentacit

Notifikovany organ
>vykonava dohlad nad systémom kv

H1

Notifikovany organ
>overuje zhodu s navrhom
>vydava osvedcenie o skuske navrhi

Vyrobca
> prevadzkuje schvaleny systém kve
vyrobu, kone¢nu kontrolu
askusky
> vyhlasuje zhodu
>umiestriuje oznacenie CE

Notifikovany organ
>vykonava dohlad nad
systémom kvality

(1) okrem bodu 7.3 a poZadaviek tykajucich sa spokojnosti zdkaznikov a neustéaleho zlepSovania
(2) okrem bodov 7.1,7.2.3,7.3,7.4,7.5.1,7.5.2,7.5.3 a poZadaviek tykajucich sa spokojnosti zakaznikov a neustaleho zlepsovania
(3) okrem pozadaviek tykajucich sa spokojnostii zakazanikov a neustaleho zlepSovania
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PRILOHA II
VYHLASENIE O ZHODE ES

C. xxxxxx (osobitné identifikaéné &islo vyrobku)
Meno a adresa (splnomocneného zastupcu) vyrobcu:

Toto vyhlasenie o zhode sa vyddva na vyhradnu zodpovednost vyrobcu (alebo
subjektu vykonavajuceho instalaciu):

Predmet vyhlasenia (identifikacia vyrobku umoziujuca sledovanie pdvodu):

Uvedeny predmet vyhlasenia je v sulade s prisluSnymi harmonizovanymi pravnymi
predpismi Spolocenstva .........

Odkazy na prislusné pouzité harmonizované normy alebo odkazy na predpisy,
v suvislosti s ktorymi sa zhoda vyhlasuje:

Notifikovany organ ... (nazov, c¢islo)... vykonal ... (opis zasahu)... avydal
osvedcenie: ....

Doplinujtce informéacie:

(miesto a ddtum vydania)

(meno, funkcia) (podpis)
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