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DOVODOVA SPRAVA

1. KONTEXT NAVRHU
VSeobecny kontext, dovody a ciele tohto navrhu

Tento navrh sa predkladd v ramci vykonavania ,,balika navrhov o vyrobkoch* prijatého
v roku 2008. Je sucastou balika navrhov na zosuladenie desiatich smernic o vyrobkoch
s rozhodnutim ¢. 768/2008/ES, ktorym sa zavadza spolocny ramec na uvadzanie vyrobkov
na trh.

Harmonizaénymi pravnymi predpismi Unie (EU) zabezpedujucimi volny pohyb vyrobkov
sav znacne] miere prispelo k dokonéeniu a fungovaniu jednotného trhu. Vychadzaju
z vysokej urovne ochrany a hospodarskym subjektom poskytuju prostriedky na preukézanie
zhody, ¢im sa vd’aka dévere vo vyrobky zabezpecuje vol'ny pohyb.

Smernica 94/9/ES (dalej len ,,smernica ATEX*) je prikladom uvedenych harmoniza¢nych
pravnych predpisov Unie na zabezpeenie volného pohybu vyrobkov. Stanovuji sa fiou
zédkladné poziadavky zdravia a bezpelnosti, ktoré musia vyrobky spiiiat, aby mohli byt
spristupnené na trhu EU. Vyrobcovia musia preukdzat, Ze vyrobok bol navrhnuty a vyrobeny
v stlade so zékladnymi poZiadavkami zdravia a bezpecnosti, a umiestnit’ nan oznacenie CE.

Skusenosti s vykondvanim harmonizaénych pravnych predpisov Unie vo vSetkych sektoroch
poukazujii na urcité slabé miesta a nekonzistentnost’ pri vykondvani a presadzovani tychto
pravnych predpisov, ¢o vedie:

k pritomnosti vyrobkov, ktoré nie st v sulade s predpismi alebo ktoré st nebezpecné,
na trhu, a tym k urcitej strate dovery v oznacenie CE,

— ku konkurenénému znevyhodneniu hospodarskych subjektov dodrziavajucich pravne
predpisy vo vzt'ahu k tym, ktoré¢ pravidla obchadzaju,

— k nerovnému zaobchddzaniu v pripade vyrobkov, ktoré¢ nie su v sulade s predpismi,
a k naruSeniu hospodarskej sutaze medzi hospodarskymi subjektmi vzhl'adom na odlisné
postupy presadzovania,

— k liSiacim sa postupom vnutrostatnych organov pri ur¢ovani organov posudzovania zhody
a

— k problémom s kvalitou v pripade urcitych notifikovanych orgénov.

Regula¢né prostredie sa okrem toho stava Coraz zlozitejSim, ked’ze Casto sa viacero pravnych
predpisov uplatituje sicasne na ten isty vyrobok. Nekonzistentnost’ tychto pravnych predpisov
sposobuje hospodarskym subjektom a organom Coraz viac tazkosti so spravnym vykladom
a s uplatnovanim uvedenych pravnych predpisov.

S cielom napravit’ tieto horizontdlne nedostatky v harmonizaénych pravnych predpisoch
Unie, ktoré sa zistili vo viacerych odvetvovych sektoroch, bol v roku 2008 prijaty ,,novy
legislativny ramec“ (New Legislative Framework) ako sucast balika navrhov
o vyrobkoch. Jeho cielom je posilnit a dokoncit' existujuce pravidla a zlepSit' praktické
aspekty ich uplatiiovania a presadzovania. Novy legislativny ramec (d’alej len ,,NLR*) tvoria
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dva komplementarne nastroje, ktorymi su nariadenie (ES) €. 765/2008 o akreditacii
a dohPade nad trhom a rozhodnutie ¢. 768/2008/ES, ktorym sa zavadza spolo¢ny ramec
na uvadzanie vyrobkov na trh.

Nariadenim NLR sa zaviedli pravidla o akreditacii (nastroj na hodnotenie odbornej
sposobilosti organov posudzovania zhody) a poziadavky na organizaciu a vykonavanie
dohl'adu nad trhom a kontroly vyrobkov z tretich krajin. Od 1. januéara 2010 sa tieto pravidla
uplatiiujii priamo vo vsetkych ¢lenskych Statoch.

Rozhodnutim NLR sa stanovuje spoloény ramec harmonizaénych pravnych predpisov EU
o vyrobkoch. Tento ramec tvoria ustanovenia, ktoré sa bezne pouzivaju v pravnych
predpisoch EU o vyrobkoch (napr. vymedzenia pojmov, zavizky hospodarskych subjektov,
notifikované organy, mechanizmy v stvislosti s ochrannou dolozkou atd’.). Tieto bezné
ustanovenia boli posilnené, aby sa zabezpeCilo, ze smernice sa mozZzu uplatiovat
a presadzovat’ v praxi u¢innejsie. Zaviedli sa nové prvky, napriklad zavazky dovozcov, ktoré
su z hl'adiska zlepSenia bezpecnosti vyrobkov na trhu vel'mi dolezité.

Ustanovenia rozhodnutia NLR a nariadenia NLR st komplementarne a uzko prepojené.
Rozhodnutie NLR obsahuje zodpovedajuce zévdzky hospodarskych subjektov
a notifikovanych organov, ¢o orgdnom dohladu nad trhom a organom zodpovednym
za notifikované orgdny umoziuje riadne vykonavat’ ulohy, ktoré¢ im boli uloZené nariadenim
NLR, a zabezpe¢it u¢inné a konzistentné presadzovanie pravnych predpisov EU o vyrobkoch.

Na rozdiel od nariadenia NLR vSak ustanovenia rozhodnutia NLR nie st priamo uplatnitel'né.
Aby sa zabezpecilo, Ze zlepSenia NLR prospejui vsetkym hospodarskym sektorom, na ktoré sa
harmoniza¢né pravne predpisy Unie vztahuju, treba ustanovenia rozhodnutia NLR zaélenit
do existujucich pravnych predpisov o vyrobkoch.

Z prieskumu uskuto¢neného po prijati balika navrhov o vyrobkoch v roku 2008 vyplyva,
e viiG§ina harmonizaénych pravnych predpisov Unie o vyrobkoch sa v ramci nasledujiicich
troch rokov mala revidovat, a to nielen preto, aby sa reagovalo na problémy zistené
vo vSetkych sektoroch, ale aj z dovodov Specifickych pre jednotlivé sektory. Kazda takato
revizia by automaticky zahfiiala uvedenie prislusSnych pravnych predpisov do stladu
s rozhodnutim NLR, ked’ze Parlament, Rada a Komisia sa zaviazali, Ze v budtcich pravnych
predpisoch o vyrobkoch budi jeho ustanovenia pouzivat v ¢o najvdcSej miere, aby
sa podporila optimalna previazanost’ regulacného ramca.

Pri viacerych inych harmonizaénych smerniciach Unie vratane smernice 94/9/ES sa v tomto
casovom ramci revizia na vyrieSenie Specifickych sektorovych problémov neplanovala.
S cielom zabezpecit, aby sa aj v tychto sektoroch reagovalo na problémy suvisiace
s nesuladom s predpismi a s notifikovanymi orgdnmi, a zaistit' konzistentnost’ celkového
regulacného prostredia tykajaceho sa vyrobkov sa vSak rozhodlo, ze sa tieto smernice v ramci
balika uvedu do suladu s ustanoveniami rozhodnutia NLR.

Siilad s ostatnymi politikami a ciePmi Unie
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Tato iniciativa je v sulade s Aktom o jednotnom trhu', v ktorom sa zddraznilo, Ze je potrebné
obnovit’ doveru spotrebitelov v kvalitu vyrobkov na trhu a ze je dolezité posilnit’ dohl'ad
nad trhom.

Podporuje sa fiou aj politika Komisie zamerand na lepSiu pravnu reguldciu a zjednodusenie
regula¢ného prostredia.

2. KONZULTACIE SO ZAINTERESOVANYMI STRANAMI A POSUDENIE VPLYVU

Konzultacie so zainteresovanymi stranami

Uvedenie smernice ATEX 94/9/ES do stladu s rozhodnutim NLR sa prediskutovalo
s narodnymi expertmi zodpovednymi za vykonavanie tejto smernice, so skupinou
notifikovanych orgénov, skupinou pre administrativnu spolupracu, ako aj so zdstupcami
odvetvovych zdruzeni v ramci prislusnej pracovnej skupiny expertov.

Bola zorganizovana verejna konzultacia, ktora prebiehala od jiina do oktobra 2010 a do ktorej
boli zahrnuté vsetky sektory zapojené do tejto iniciativy. Spocivala v Styroch dotaznikoch,
ktoré boli zamerané na hospodarske subjekty, orgény, notifikované organy a pouzivatel'ov,
a utvarom Komisie bolo doruc¢enych 300 vyplnenych dotaznikov. Vysledky st uverejnené
na adrese http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/regulatory-policies-
common-rules-for-products/new-legislative-framework/index_en.htm.

Okrem vSeobecnej konzulticie sa uskutoCnila Specifickd konzulticia tykajuca sa MSP.
Prostrednictvom siete Enterprise Europe sa v maji/juni 2010 konzultovalo so 603 MSP.
Vysledky st k dispozicii na adrese http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-
goods/files/new-legislative-framework/smes_statistics_en.pdf.

Z konzultacného procesu vyplynulo, Ze iniciativa mé Sirokd podporu. Jednomyselne
sauznava potreba zlepSit dohlad nad trhom a systém na posudzovanie a monitorovanie
notifikovanych organov. Orgény projekt plne podporuju, pretoZze sa nim posilni existujiici
systém a zlepdi spoluprica na trovni EU. Odvetvie otakéva spravodlivejsie podmienky
vd’aka U¢innejSim konaniam proti vyrobkom, ktoré nie su v sulade s prdvnymi predpismi,
a zjednodusujuci efekt zo zostladenia pravnych predpisov. Vynorili sa urcité obavy tykajuce
sa niektorych zavédzkov, ktoré st vSak nevyhnutné na zvysenie u¢innosti dohl'adu nad trhom.
Tymito opatreniami nevznikni odvetviu velké nédklady, priCom vyhody vyplyvajuce
zo zlepSeného dohl'adu nad trhom by mali zd’aleka prevazit’ naklady.

Ziskavanie a vyuZivanie expertizy

Posudenie vplyvu v pripade tohto vykondvacieho balika vo velkej miere vychddza
z postdenia vplyvu vykonaného pre novy legislativny ramec. Okrem expertizy ziskanej
a analyzovanej v uvedenej suvislosti sa uskuto¢nili dalSie konzultacie s expertmi
a so zainteresovanymi skupinami dané¢ho sektora, ako aj s horizontdlnymi expertmi
poOsobiacimi v oblasti technickej harmonizacie, posudzovania zhody, akreditiacie a dohl'adu
nad trhom.

Oznamenie Komisie Europskemu parlamentu, Rade, Eur6pskemu hospodarskemu a socidlnemu vyboru
a Vyboru regionov, KOM(2011) 206 v konecnom zneni.
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Externa expertiza sa pouzila na ziskanie niekol’kych zakladnych udajov o urcitych sektoroch:
pri sektore ATEX iSlo o §tadiu ,,Market description, competitiveness analysis in the field of
products and protective systems intended for use in potentially explosive atmospheres™ (Opis
trhu, analyza konkurencieschopnosti v oblasti vyrobkov a ochrannych systémov urcenych
na pouzitie v potencialne vybuSnych atmosférach), ktord je k dispozicii na adrese
http://ec.europa.cu/enterprise/sectors/mechanical/files/atex/atexcomp_finalreport_en.pdf.

Posudenie vplyvu

Na zéklade ziskanych informacii Komisia vykonala postudenie vplyvu, pri ktorom preskiimala
a porovnala tri moznosti.

Moznost’ 1 — Ziadne zmeny terajSej situacie

Pri tejto moznosti sa nenavrhuju Ziadne zmeny terajSej smernice a mozno pri nej ocakavat
iba urcité zlepSenia vyplyvajice z nariadenia NLR.

MoZnost’ 2 — Uvedenie do siladu s rozhodnutim NLR nelegislativhymi opatreniami

Moznost 2 sa zaoberd podporou dobrovolného uvedenia do suladu s ustanoveniami
rozhodnutia NLR, napr. ich prezentovanim ako najlepSie postupy v usmernovacich
dokumentoch.

MoZnost’ 3 — Uvedenie do siladu s rozhodnutim NLR legislativhymi opatreniami
Tato moznost’ spociva v zacleneni ustanoveni rozhodnutia NLR do existujucich smernic.
Usudilo sa, ze sa uprednostni moznost’ 3, z tychto dovodov:

— zlep$i sa mnou konkurencieschopnost’ spolocnosti a notifikovanych organov, ktoré
zodpovedne plnia svoje zavazky, vo vztahu k tym, ktoré v ramci systému podvadzaju,

— zlep$i sa fou fungovanie vnutorného trhu prostrednictvom zabezpecenia rovnakého
zaobchadzania so vSetkymi hospodarskymi subjektmi, najmé s dovozcami a distributormi,
ako aj s notifikovanymi organmi,

— hospodarskym subjektom a notifikovanym orgdnom fiou nevznikaji vel'ké naklady; pri
tych, ktoré uz konaji zodpovedne, sa ocakavaji iba zanedbatelné néaklady alebo
sa neocakavaju ziadne,

— povaZzuje sa za ucinnejSiu ako moznost’ 2: vzhl'adom na chybajicu presaditel'nost’ prava
pri moznosti 2 je otazne, ¢i by sa v rdmci uvedenej moznosti skonkretizovali pozitivne
ucinky,

— moznosti 1 a 2 neponukaji rieSenie problému nekonzistentnosti v regulatnom ramci
a nevplyvaju preto pozitivne na zjednodusenie regulacného prostredia.
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3. HLAVNE PRVKY NAVRHU
3.1. Horizontalne vymedzenia pojmov

Navrhom sa zavadzaji harmonizované vymedzenia pojmov, ktoré sa v harmonizacnych
pravnych predpisoch Unie beZne pouzivaju, a preto by ich zmysel mal byt v uvedenych
pravnych predpisoch konzistentny.

3.2. Zavizky hospodarskych subjektov a poziadavky tykajuce sa vysledovatel’nosti

Navrhom sa objasiiuju zavéizky vyrobcov a splnomocnenych zastupcov a zavadzaju zavizky
dovozcov a distributorov. Dovozcovia musia overovat, ¢i vyrobca vykonal uplatnitelny
postup posudzovania zhody a ¢i vypracoval technicki dokumentéaciu. Musia u vyrobcu takisto
zabezpecCit', aby sa tato technickd dokumenticia mohla na poziadanie spristupnit’ orgdnom.
Dovozcovia okrem toho musia overovat, ze vyrobky su spravne oznacené a ze su k nim
dodané pozadované dokumenty, informacie a bezpecnostné pokyny. Musia uchovavat’ kopiu
vyhlasenia o zhode a uvadzat’ na vyrobku svoje meno a adresu, alebo v pripade, ze to nie je
mozné, na jeho obale ¢i v sprievodnej dokumentécii. Distribitori musia overovat, ¢i je
na vyrobku umiestnené oznacenie CE, meno vyrobcu a dovozcu, ak je to relevantné, a ¢i je
k nemu dodana pozadovana dokumentacia a pokyny.

Dovozcovia a distributori musia spolupracovat’ s organmi dohl'adu nad trhom a prijat’ vhodné
opatrenia, ak dodali vyrobky, ktoré nie st v stlade s predpismi.

Pri vSetkych hospodarskych subjektoch sa zavadzaju posilnené zavizky tykajuce sa
vysledovatelnosti. Na vyrobkoch musi byt umiestnené meno a adresa vyrobcu a Cislo
umoznujuce identifikovat’ vyrobok a priradit ho k jeho technickej dokumentacii. Ked je
vyrobok dovezeny, musi byt na vyrobku aj meno a adresa dovozcu. Kazdy hospodarsky
subjekt musi byt okrem toho schopny identifikovat vo vztahu k organom hospodarsky
subjekt, ktory mu vyrobok dodal alebo ktorému on dodal vyrobok.

3.3. Harmonizované normy

Na ziklade stladu s harmonizovanymi normami sa predpokladd zhoda so zakladnymi
poziadavkami. Diia 1. juna 2011 Komisia prijala navrh nariadenia o eurdpskej normalizacii’,
ktorym sa stanovuje horizontalny pravny ramec eurdpskej normalizacie. Navrh nariadenia
obsahuje okrem iné¢ho ustanovenia o ziadostiach tykajucich sa normalizacie predlozenych
Komisiou eurdpskym normalizanym organizaciam, o postupe v pripade namietok proti
harmonizovanym normam a o uUCasti zainteresovanych strdn na procese normalizécie.
Ustanovenia smernice 94/9/ES, ktoré sa vztahuju na tie isté aspekty, sa teda z dovodov
pravnej istoty v tomto navrhu vypustili.

Ustanovenia o predpoklade zhody na zaklade harmonizovanych noriem boli zmenené,
aby sa objasnil rozsah predpokladu zhody, ak sa normy vztahuji na zakladné poziadavky
iba Ciastocne.

2 KOM(2011) 315 v kone&nom zneni.
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34. Posudzovanie zhody a oznac¢enie CE

V smernici 94/9/ES sa zvolili vhodné postupy posudzovania zhody, ktoré vyrobcovia musia
uplatiiovat, aby preukdazali, ze ich vyrobky st v sulade so zékladnymi poziadavkami zdravia
a bezpecnosti. Navrhom sa tieto postupy uvadzaju do suladu so svojimi aktualizovanymi
verziami stanovenymi v rozhodnuti NLR. Specifické sektorové prvky postupov sa zachovali.

Vseobecné zasady tykajice sa oznacenia CE st stanovené v ¢lanku 30 nariadenia 765/2008,
kym podrobné ustanovenia tykajice sa umiestnenia oznacenia CE a $pecidlneho oznacenia
na ochranu pred vybuchom na vyrobkoch sa vlozili do tohto névrhu.

3.5. Notifikované organy

Navrhom sa posiliuju kritérid notifikacie tykajuce sa notifikovanych orgénov. Objasiiuje
sanim, Ze aj pomocné organy alebo subdodavatelia musia spifiat’ poziadavky tykajiice sa
notifikacie. Zavadzaju sa Specifické poziadavky na notifikujuce orgény a reviduje sa postup
notifikdcie notifikovanych organov. Odborna sposobilost’ notifikovaného organu sa musi
preukazat’ osvedéenim o akreditacii. Ak sa odbornd spdsobilost’ notifikovaného orgénu
nehodnotila pouzitim akreditacie, musi notifikacia zahtiat’ dokumentaciu, ktorou sa preukaze,
ako sa hodnotila odborna sposobilost uvedeného organu. Clenské S$taty buda moct
proti notifikacii vzniest’ namietku.

3.6. DohlPad nad trhom a postup v suvislosti s ochrannou dolozkou

Navrhom sa reviduje existujici postup v suvislosti s ochrannou dolozkou. Zavadza sa nim
faza vymeny informacii medzi clenskymi §tatmi a Specifikuju sa nim kroky, ktoré musia
prislusné organy uskutocnit’, ked’ sa identifikoval vyrobok, ktory nie je v sulade s predpismi.
Skutoény postup v stvislosti s ochrannou doloZkou — vedtci k rozhodnutiu Komisie
0 opodstatnenosti opatrenia — sa za¢ne iba vtedy, ked iny Clensky $tat vznesie namietku
proti opatreniu prijatému vo vztahu k vyrobku. Ak nebol vyjadreny Ziadny nesuhlas
s prijatym reStriktivnym opatrenim, vSetky Clenské Stity musia na svojom uzemi prijat
vhodné opatrenie.

3.7. Komitolégia a delegované akty

Ustanovenia o fungovani stadlych vyborov sa musia prisposobit novym pravidlam
o delegovanych aktoch, ktoré st stanovené v ¢lanku 290 Zmluvy o fungovani EU, a novym
ustanoveniam o vykonavacich aktoch, ktoré¢ su stanovené v nariadeni Eurdpskeho parlamentu
a Rady (EU) ¢. 182/2011 zo 16. februara 2011, ktorym sa ustanovuju pravidla a vieobecné
zasady mechanizmu, na zéklade ktorého Clenské §taty kontroluji vykonavanie vykonévacich
pravomoci Komisie®.

V smernici 94/9/ES sa stanovuje staly vybor. Ked'ze tento vybor nie je zapojeny do prijimania
vykonavacich aktov podla ¢lanku 291 Zmluvy o fungovani EU a ked’Ze nevznikla potreba
prijimat’ vykondvacie akty v ramci novej smernice, toto ustanovenie sa v navrhu vypustilo.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 182/2011 zo 16. februara 2011, ktorym
sa ustanovuju pravidla a vSeobecné zasady mechanizmu, na zaklade ktoré¢ho clenské Staty kontroluju
vykonavanie vykonavacich pravomoci Komisie (U. v. EU L 55, 28.2.2011, s.13).
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Komisia zriadi pracovnt skupinu expertov v stlade s ozndmenim predsedu Komisii s ndzvom
»Framework for Commission expert groups: horizontal rules and public register (Ramec
pre expertné skupiny Komisie: horizontdlne pravidla a verejny register, K(2010) 7649
v kone¢nom zneni), ktora bude plnit’ tlohy staleho vyboru stanoveného v smernici 94/9/ES,
s cielom preskumat’ akékol'vek otazky tykajuce sa uplatiovania smernice.

4. PRAVNE PRVKY NAVRHU

Pravny zaklad

Névrh je zalozeny na ¢lanku 114 Zmluvy o fungovani Eurdpskej unie.
Zasada subsidiarity

V oblasti vnutorného trhu sa o pravomoc Unia a ¢lenské §taty delia. Zasada subsidiarity
sa uplatiuje najméd pri novo pridanych ustanoveniach, ktorych cielom je zlepsSit' ucinné
presadzovanie smernice 94/9/ES, t. j. pri zavdzkoch dovozcu a distributora, ustanoveniach
tykajucich sa vysledovatelnosti, ustanoveniach o posudzovani a notifikacii notifikovanych
organov a pri posilnenych zavidzkoch v oblasti spoluprace v kontexte revidovaného postupu
dohl'adu nad trhom a postupu v suvislosti s ochrannou dolozkou.

Zo skusenosti s presadzovanim pravnych predpisov vyplyva, Ze opatrenia prijaté na urovni
Clenskych S$tatov viedli k divergentnym pristupom a k odliSnému zaobchadzaniu
s hospodarskymi subjektmi v ramci EU, &o posobi proti ciel'u tejto smernice. Ak sa s cielom
reagovat’ na problémy prijmu opatrenia na urovni Clenskych Statov, existuje riziko, ze
sa vytvoria prekazky vol'nému pohybu tovaru. Konanie na vnutro$tatnej urovni je okrem toho
obmedzené na uzemnu pravomoc clenského Statu. Vzhladom na Coraz intenzivnejSiu
internacionalizaciu obchodu pocet cezhrani¢nych pripadov konstantne stiipa. Koordinovanym
konanim na turovni EU sa dajii ovela lepsie dosiahnut stanovené ciele a predovietkym
sa zlepsi Gi¢innost’ dohl'adu nad trhom. Vhodnejsie je teda konat' na tirovni EU.

Pokial’ ide o problém nekonzistentnosti medzi smernicami, tento problém moéze vyriesit
iba zakonodarca EU.

Proporcionalita

V sulade so zasadou proporcionality navrhované zmeny neprekracujii rdmec nevyhnutny
na dosiahnutie stanovenych ciel'ov.

Nové alebo zmenené zavizky nepredstavuju pre odvetvie, najmid malé a stredné podniky,
alebo administrativy zbytocné zataZzenie a naklady. Ak sa skonStatuje, Ze zmeny maja
negativny vplyv, analyza vplyvu danej moznosti umoziiuje najst’ najprimeranejsSie riesenie
zistenych problémov. Viacero zmien sa tyka spresnenia existujiicej smernice bez zavedenia
novych poziadaviek, ktoré by znamenali zvySenie nakladov.

Pouzita legislativna technika

Uvedenie do stladu s rozhodnutim NLR si vyzaduje viacero podstatnych zmien a doplneni
ustanoveni smernice 94/9/ES. Na zabezpecenie zrozumitelnosti zmenené¢ho a doplnené¢ho
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textu sa vybrala technika prepracované¢ho znenia v sulade s Medziinstitucionadlnou dohodou
z 28. novembra 2001 o systematickej§om pouzivani techniky prepracovania pravnych aktov*.

Zmeny urobené v ustanoveniach smernice 94/9/ES sa tykaju: vymedzeni pojmov, zavizkov
hospodérskych subjektov, predpokladu zhody na =zdklade harmonizovanych noriem,
vyhlasenia o zhode, oznacenia CE, notifikovanych organov, postupu v suvislosti s ochrannou
doloZkou a postupov posudzovania zhody.

Rozsah posobnosti smernice a zadkladné poziadavky zdravia a bezpecnosti sa navrhom
nemenia.
5. VPLYV NA ROZPOCET

Névrh nemé Ziadny vplyv na rozpoéet EU.

6. DOPLNUJUCE INFORMACIE

ZruSenie platnych pravnych predpisov

Prijatie navrhu bude viest’ k zruSeniu smernice 94/9/ES.
Europsky hospodarsky priestor

Navrh sa tyka EHP, a preto by mal byt rozSireny na Europsky hospodarsky priestor.

4 U.v.ES C 77, 28.3.2002.
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‘ WV 94/9/ES (prispdsobené)

2011/0356 (COD)
Navrh

SMERNICA EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY

o apreximéeii DO harmonizacii <X ¥adtrestatnyeh pravnych predpisov ¢lenskych Statovs
tykajucich sa zariadeni a ochrannych systémov urcenych na pouzitie v potenciilne

vybusnej atmosfére
(Prepracované znenie)

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na Zmluvu alozeni Fied
unie <XI, a najmé na jej clanok%@% > 114 <Z|

e X> 0 fungovani Eurdpskej

so zretel'om na navrh Europskej komisie,

po postupeni navrhu legislativneho aktu narodnym parlamentom,

so zretefom na stanovisko Eurépskeho hospodarskeho a socialneho vyboru®,

konajtc v stlade s riadnym legislativnym postupom,

ked’ze:

)

2

4 novy

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 94/9/ES z 23. marca 1994 o aproximacii
vnutrostatnych pravnych predpisov c¢lenskych Statov, tykajucich sa zariadeni
a ochrannych systémov uréenych na pouZitie v potencialne vybusnej atmosfére®, bola
podstatnym spdsobom zmenena a doplnend. Vzhl'adom na nové zmeny a doplnenia
je v zaujme prehl’'adnosti vhodné tito smernicu prepracovat’.

V nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008 z 9. jula 2008, ktorym sa
stanovuju poziadavky akreditacie a dohladu nad trhom v savislosti s uvadzanim
vyrobkov na trh a ktorym sa zruuje nariadenie (EHS) &. 339/937, sa stanovuju
pravidla akreditacie organov posudzovania zhody, zavadza rdmec dohl'adu nad trhom

U.v.EUC[...], [datum], s. [...].
U.v.ESL 100, 19.4.1994, s. 1.
U.v. EUL 218, 13.8.2008, s. 30.
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3)

vyrobkov a pre kontroly vyrobkov z tretich krajin a stanovuju vSeobecné zéasady
tykajlice sa oznacenia CE.

Rozhodnutim Eurdpskeho parlamentu a Rady ¢. 768/2008/ES z 9. jala 2008
o spolocnom rdmci na uvadzanie vyrobkov na trh a o zruSeni rozhodnutia
93/465/EHS® sa stanovuje spolony ramec viecobecnych zasad a referendnych
ustanoveni uréenych na uplatiiovanie vo vSetkych pravnych predpisoch
harmonizujicich podmienky na uvadzanie vyrobkov na trh, aby sa poskytol
zosuladeny zéklad na reviziu alebo prepracovanie uvedenych pravnych predpisov.
Smernica 94/9/ES by sa preto mala prisposobit’ uvedenému rozhodnutiu.

4)

WV 94/9/ES oddvodnenie 1
(prisposobené)

kedze ile povinnostou clenskych Statov chranit na svojom Uzemi bezpecnost’
a zdravie osOb atam, kde je to potrebné, domdace zvieratd a majetok a konkrétne
bezpecnost’ pracovnikov hlavne proti rizikdm, ktoré vyplyvajii z pouzitia zariadeni
a systémov zaistujucich ochranu v potencidlne vybusnej atmosféres.

WV 94/9/ES odovodnenie 2
(prispdsobené)

WV 94/9/ES oddvodnenie 3
(prisposobené)

WV 94/9/ES oddvodnenie 4
(prispdsobené)

U.v. EUL 218, 13.8.2008, s. 82.
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WV 94/9/ES oddvodnenie 5
(prispdsobené)

WV 94/9/ES odovodnenia 6 a 8
(prispdsobené)

fee IZ> Smernlcou 94/9/ES <Z|

aj pre povrchove zarladenla Uvedene Xl S
sa pouzivaji vo velkom mnozZstve obchodnych a priemyselnych sektorov a maju
znacny ekonomicky vyznam.

WV 94/9/ES oddvodnenie 7
(prispdsobené)

(6)

WV 94/9/ES oddvodnenie 9
(prispdsobené)

kede—3Je nevyhnutné vyhoviet poziadavkam sélda a zdravia
B> a bezpecnosti X] , aby sa zaistila bezpecnost' ochrannych zariadeni a systémov.;
ked=etTicto p021adavky bek IZ> by mah byt <ZI rozdelene na Vseobecne a doplnkové
poziadavky, pltafpri ktorych
X> je potrebné, aby 1ch <ZI ochranne zarladema a sxstemx sglnall =léed%e=éDoplnkove
poziadavky DO by X st—szamerané—najmi—na—te—aby—sa—w=zali DO mali vziat' I
do uvahy existujuce alebo potencidlne rizika.s=ked2e-eOchranné zariadenia a systémy
buddd DO by XI preto X> mali Xl zahrénovat’ najmenej jednu z tychto poziadaviek,
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kde je tato potrebna na ich spravne fungovanie alebo na to, aby sa zariadenie pouzilo
na urfené pouzitie.—kedZe—pPojem urcen¢ho pouzitia mé najviacsi vyznam
pre odolnost  ochrannych zariadeni asystémov pred vybuchom..—kede
3Je nevyhnutné, aby vyrobcovia poskytovali Uplné informacie.s—ked2e—Je takisto
potrebné Specifické, jasné znacenie uvedenych zariadeni, ktoré stanovuje ich pouzitie
v potencidlne vybuSnej atmosfére.

WV 94/9/ES oddvodnenie 10
(prispdsobené)

(7)

WV 94/9/ES oddvodnenie 11
(prispdsobené)

ked2eJe nutné vyhoviet’ zékladnym poziadavkam ZdraV1a a bezpecnost1=a=l@ma=b%
zaistena X s ciel'om zaistit’ <X] bezpecnost’ zariadeni.;

rezvaha—pri DO Na <Xl realizacizu tychto poziadavieks %%a#eb%a%& IZ) by sa mala
zobrat' <X] do uvahy technologia existujlica v ¢ase vyroby a prevazujuce technické

a ekonomické poziadavky.

WV 94/9/ES oddvodnenie 12
(prispdsobené)
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WV 94/9/ES oddvodnenie 13
(prispdsobené)

WV 94/9/ES odévodnenie 14
(prispdsobené)

WV 94/9/ES odbvodnenie 15
(prisposobené)

WV 94/9/ES odbvodnenie 16
(prisposobené)

WV 94/9/ES oddvodnenie 17
(prispdsobené)
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WV 94/9/ES oddvodnenie 18
(prispdsobené)

W 94/9/ES oddvodnenie 19
(prispdsobené)

WV 94/9/ES oddvodnenie 20
(prispdsobené)

@®)

)

(10)

(11)

4 novy

Hospodarske subjekty by mali niest’ zodpovednost’ za stilad vyrobkov s predpismi v
zavislosti od svojej ulohy v dodavatel'skom retazci, aby sa dosiahla vysoka uroven
ochrany verejnych zdujmov, ako su zdravie a bezpecnost a ochrana konecnych
uzivatel'ov a Zivotneho prostredia, a zabezpecila sa spravodliva hospodarska sit'aZ na
trhu Unie.

Vsetky hospodarske subjekty, ktoré zasahuju do dodévatel'ského a distribuéného
retazca, by mali prijat’ primerané opatrenia, aby sa uistili, Ze na trhu spristupnia iba
vyrobky, ktoré su v sulade s touto smernicou. Je potrebné stanovit’ jasné a primerané
rozdelenie zavizkov, ktoré zodpoveda lohe kazdého subjektu v ramci
dodavatel'ského a distribu¢ného procesu.

Vyrobca, ktory ma podrobné znalosti, pokial ide o proces navrhovania a vyroby
vyrobku, je na vykonanie uplného postupu posudzovania zhody najvhodnejsi.
Posudzovanie zhody by malo preto ostat’ vylu¢ne povinnostou samotného vyrobcu.

Je potrebné zabezpegit, aby vyrobky z tretich krajin, ktoré vstupuju na trh Unie,
splnali poziadavky tejto smernice, a najmid aby vyrobcovia vykonali v stvislosti
s tymito vyrobkami prislusné postupy posudzovania. Malo by sa preto stanovit, aby
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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

7)

(18)

(19)

dovozcovia zabezpecovali sulad vyrobkov, ktoré uvadzaji na trh, s poziadavkami tejto
smernice a neuvadzali na trh také vyrobky, ktoré s tymito poziadavkami nie st
v stlade alebo ktoré predstavuju riziko. Malo by sa preto takisto stanovit, aby
dovozcovia zabezpecili vykonanie postupov posudzovania zhody a aby bolo oznacenie
vyrobkov a dokumentéacia vypracovana vyrobcami k dispozicii kontrolnym organom
na ucely vykonania kontroly.

Distributor spristupniuje vyrobok na trhu po jeho uvedeni na trh vyrobcom alebo
dovozcom a mal by konat' s naleZitou starostlivostou, aby zabezpecil, Ze jeho
nakladanie s vyrobkom nebude mat’ negativny vplyv na sulad vyrobku s pravnymi
predpismi.

Pri uvadzani vyrobku na trh by kazdy dovozca mal uviest’ na vyrobku svoje meno
a adresu, na ktorej sa s nim mozno skontaktovat. Vynimky by sa mali povolit
v pripadoch, v ktorych tomu brani velkost' alebo povaha vyrobku. Patria k nim
aj pripady, ked by dovozca musel otvorit obal, aby mohol svoje meno a adresu
umiestnit’ na vyrobok.

KaZzdy hospodarsky subjekt, ktory bud’ uvedie vyrobok na trh pod vlastnym menom
alebo ochrannou znamkou, alebo upravi vyrobok takym sposobom, ze to moze mat’
vplyv na stlad s poZziadavkami tejto smernice, by sa mal povaZovat za vyrobcu
a prevziat’ zavéizky vyrobcu.

Vzhladom na to, Ze distributori a dovozcovia maji k trhu blizko, mali by sa
zucCastiiovat’ na tlohéach spojenych s dohladom nad trhom, ktoré vykonavaju prislusné
vnutroStatne organy, a mali by byt pripraveni aktivne sa zapajat’ a poskytovat’ im
vSetky potrebné informacie tykajlce sa prislusného vyrobku.

Zabezpecenie vysledovatelnosti vyrobku v rdmci celého dodavatel'ského retazca
prispeje k zjednoduseniu a zefektivneniu dohladu nad trhom. Efektivny systém
vysledovatelnosti vyrobku wulahcuje Ulohu orgénov dohladu nad trhom zistit
hospodarsky subjekt zodpovedny za spristupnenie nevyhovujicich vyrobkov na trhu.

Tato smernica by sa mala obmedzit' na vyjadrenie zdkladnych poziadaviek zdravia
a bezpecnosti. Aby sa ulah¢ilo posudzovanie zhody s uvedenymi poziadavkami,
je potrebné stanovit’ predpoklad zhody vyrobkov, ktoré su v zhode s harmonizovanymi
normami prijatymi v stilade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) &. [../..]
z [....] o ecurdpskej normalizicii, ktorym sa menia a dopliiaji smernice
Rady 89/686/EHS a 93/15/EHS a smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 94/9/ES,
94/25/ES, 95/16/ES, 97/23/ES, 98/34/ES, 2004/22/ES, 2007/23/ES, 2009/105/ES
a 2009/23/ES", na ugely vyjadrenia podrobnych technickych $pecifikacii uvedenych
poziadaviek.

V nariadeni (EU) ¢&. [../..] [0 eurdpskej normalizacii] sa stanovuje postup tykajuci sa
namietok proti harmonizovanym normam, ked’ tieto normy nespliiaju v plnej miere
poziadavky tejto smernice.

Aby mohli hospodarske subjekty preukdzat’ a prislusné organy zabezpecit, Zze vyrobky
spristupnené na trhu st v zhode so zakladnymi poziadavkami zdravia a bezpecnosti,
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(20)

e2y)

(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

27)

(28)

je potrebné stanovit’ postupy posudzovania zhody. Rozhodnutim ¢. 768/2008/ES sa
stanovuji moduly postupov posudzovania zhody, ktoré zahfiiajii postupy od najmene;j
prisnecho az po najprisnej$i postup, umerne urovni mozného rizika a urovni
pozadovanej bezpecnosti. S cielom zabezpecit sulad medzi sektormi a zabréanit’
variantom ad-hoc by sa postupy posudzovania zhody mali vybrat spomedzi
uvedenych modulov.

Vyrobca by mal vypracovat’ vyhlasenie o zhode EU s ciefom poskytnit’ podrobné
informécie o zhode vyrobku s poziadavkami tejto smernice.

Oznacenie CE, ktorym sa uvadza zhoda vyrobku, je viditelnym vysledkom celého
procesu zahffiajiceho posudzovanie zhody v SirSom zmysle. VSeobecné zasady,
ktorymi sa oznacovanie CE riadi, si uvedené v nariadeni (ES) ¢. 765/2008. Pravidla
umiestiiovania oznacenia CE by sa mali stanovit’ v tejto smernici.

Postupy posudzovania zhody ustanovené v tejto smernici vyzaduji zasah organov
posudzovania zhody, ktoré ¢lenské Staty oznamili Komisii.

Zo skusenosti vyplyva, ze kritéria stanovené v smernici 94/9/ES, ktoré musia organy
posudzovania zhody spifiat, aby boli Komisii oznamené, nepostacujii na zabezpecenie
rovnomerne vysokej kvality vykonu notifikovanych organov v ramci celej Unie.
Je vSak nevyhnutné, aby vSetky notifikované organy vykonavali svoju €innost’ na
rovnakej Grovni a za podmienok spravodlivej hospodarskej sut'aze. Je preto potrebné
stanovit' zavdzné poziadavky pre organy posudzovania zhody, ktoré si Zelaju byt
notifikované, aby mohli poskytovat’ sluzby posudzovania zhody.

S cielom zabezpecit' konzistentni uroven kvality vykonu posudzovania zhody je
takisto potrebné stanovit’ poziadavky pre notifikujuce orgény a iné organy zapojené
do posudzovania, notifikdcie a monitorovania notifikovanych organov.

Ak organ posudzovania zhody preukaze zhodu s kritériami ustanovenymi
v harmonizovanych normach, malo by sa predpokladat, ze splia zodpovedajlice
poziadavky stanovené v tejto smernici.

Systém stanoveny v tejto smernici by sa mal doplnit’ akreditanym systémom
ustanovenym v nariadeni (ES) &. 765/2008. Kedze akreditdcia je zdkladnym
prostriedkom na overenie odbornej spdsobilosti organov posudzovania zhody, mala by
sa pouzivat’ aj na ucely notifikacie.

Transparentna akreditacia, ako je stanovena v nariadeni (ES) ¢. 765/2008 s cielom
zabezpecCit potrebnu Uroven dovery v osvedcenia o zhode, by sa mala povazovat
zo strany vnutro§tatnych organov verejnej moci na celom uzemi Unie za prednostny
prostriedok preukazovania technickej odbornej spdsobilosti organov posudzovania
zhody. VnutroStatne organy vSak mézu usudit, ze disponuji vhodnymi prostriedkami
na to, aby uskutoCnili toto posudzovanie. V takom pripade by mali v zdujme
zabezpeCenia primeranej urovne doveryhodnosti hodnotenia vykonavaného inymi
vnutroStatnymi organmi poskytniit’ Komisii a ostatnym ¢lenskym $tatom nevyhnutné
doklady preukazujtice stlad hodnotenych organov posudzovania zhody s prisluSnymi
regulacnymi poziadavkami.

Organy posudzovania zhody Casto uzatvaraji subdodavatel’ské zmluvy na Cast’ svojich
¢innosti spojenych s posudzovanim zhody alebo vyuzivajii pomocny organ. S cielom
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(29)

(30)

(€29

(32)

(33)

(34)

(35)

(36)

G37)

zabezpecit uroven ochrany pozadovanu v suvislosti s vyrobkami, ktoré sa maju uviest’
na trh Unie, je nevyhnutné, aby subdodavatelia a pomocné organy splnali pri
vykonavani uloh posudzovania zhody rovnaké poziadavky ako notifikované organy.
Je preto dolezité, aby sa hodnotenie odbornej spdsobilosti a vykonu organov, ktoré
maju byt notifikované, a monitorovanie organov, ktoré uz boli notifikované,
vztahovalo aj na ¢innosti vykonavané subdodavatel'mi a pomocnymi organmi.

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

Vzhl'adom na to, Ze notifikované organy mézu ponukat’ svoje sluzby v celej Unii,
je primerané poskytnut’ inym ¢lenskym Statom a Komisii moZnost’ vzniest’ v stivislosti
s notifikovanymi orgdnmi namietky. Je preto dodlezité stanovit' lehotu, pocas ktorej
mozno objasnit’ vSetky pochybnosti alebo obavy, pokial’ ide o odbornt sposobilost’
organov posudzovania zhody, pred tym, nez za¢nu fungovat’ ako notifikované organy.

Na tucely konkurencieschopnosti je nevyhnutné, aby notifikované organy uplatiiovali
postupy posudzovania zhody, ktoré zbyto¢ne nezat'azuji hospodarske subjekty.
Z rovnakého dovodu, a aby sa zabezpecilo rovnaké zaobchadzanie s hospodarskymi
subjektmi, sa musi zabezpecit sulad pri technickom uplatiovani postupov
posudzovania zhody. Najlepsie sa to dosiahne prostrednictvom primeranej koordinacie
a spoluprace medzi notifikovanymi organmi.

S cielom zabezpecit' pravnu istotu je potrebné objasnit, Ze pravidla tykajuce sa
dohladu nad trhom Unie a kontroly vyrobkov vstupujucich na trh Unie stanovené
v nariadeni (ES) ¢. 765/2008/ES sa uplatiiujii na vyrobky, na ktoré sa vztahuje tato
smernica. Tato smernica by clenskym Statom nemala branit’ vo vybere prislusnych
organov vykondavajucich uvedené ulohy.

V smernici 94/9/ES sa uz stanovuje postup v suvislosti s ochrannou dolozkou.
S cielom zvySit' transparentnost’ a skratit’ trvanie postupu je potrebné zlepSit
existujlici postup v suvislosti s ochrannou dolozkou, aby bol ucinnejsi a aby
sa vychadzalo z expertizy, ktort maju Clenské Staty k dispozicii.

Existujici systém by sa mal doplnit’ o postup, na zdklade ktorého sa informuju
zainteresované strany o opatreniach, ktoré sa zamyslaja prijat’ v stvislosti
s vyrobkami, ktoré predstavuju riziko pre zdravie a bezpecnost’ 0s0b alebo in¢ otazky
ochrany verejného zaujmu. Organom dohl'adu nad trhom, v spolupraci s prisluSnymi
hospodarskymi subjektmi, by sa takisto malo umoznit’ konat’ skor v stvislosti s tymito
vyrobkami.

Ak clenské Staty a Komisia suhlasia, pokial’ ide o opodstatnenost’ opatrenia prijatého
Clenskym Statom, nemal by byt potrebny d’alsi zasah Komisie okrem pripadov,
ak nesulad moZzno pripisat’ nedostatkom harmonizovanej normy.

Clenské $taty by mali stanovit pravidla tykajiice sa sankcii, ktoré st uplatnitené
na poruSenia vnutroStatnych ustanoveni prijatych podla tejto smernice, a zabezpecit
ich vykonavanie. Tieto sankcie by mali byt u¢inné, primerané a odradzajtce.

Je potrebné stanovit' prechodné opatrenia umoziujice spristupnit’ na trhu a uviest
do prevadzky vyrobky uz uvedené na trh v sulade so smernicou 94/9/ES.
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(3%)

(39)

(40)

Ked’ze ciel’ tejto smernice, a to zaistit, aby vyrobky na trhu spiiiali poziadavky
poskytujliice vysoku Uroven ochrany zdravia a bezpecnosti a inych verejnych zadujmov
pri sicasnom zabezpeceni fungovania vnutorného trhu, nie je mozné uspokojivo
dosiahnut’ na Grovni ¢lenskych Statov, ale z dovodov jeho rozsahu a tcinkov ho mozno
lepsie dosiahnut’ na trovni Unie, mdZze Unia prijat opatrenia v sulade so zasadou
subsidiarity podla ¢lanku 5 Zmluvy o Eurdpskej unii. V sulade so zdsadou
proporcionality podla uvedeného clanku tato smernica neprekrauje ramec
nevyhnutny na dosiahnutie uvedeného ciel’a.

Povinnost’ transponovat’ tito smernicu do vnutrostatneho prava by sa mala obmedzit
na tie ustanovenia, ktoré predstavuji podstatnit zmenu v  porovnani
so smernicou 94/9/ES. Povinnost' transponovat’ ustanovenia, ktoré sa nezmenili,
vyplyva zo smernice 94/9/ES.

Tato smernica by sa mala uplatiovat’ bez toho, aby boli dotknuté povinnosti ¢lenskych
Statov  tykajuce sa lehot uvedenych v casti B prilohy X na transpoziciu
smernice 94/9/ES do vnutrostatneho prava a na jej uplatiiovanie,

| V94/9/ES

PRIJALI TUTO SMERNICU:

KAPITOLA £

| ¥ 94/9/ES (prisposobené)

X> VSEOBECNE

USTANOVENIA <X]

Clanok 1

22 Rozsah pésobnosti <X/

1. Tato smernica sa vzt'ahuje na X tieto vyrobky: <XI

| V94/9/ES

a) zariadenia a ochranné systémy urcené na pouzitie v potencidlne vybusnej atmosféres;

‘ WV 94/9/ES (prisposobené)

b) 2=Bbezpecnostné zariadenia, kontrolné =zariadenia aregulacné zariadenia urcené
na pouzitiec mimo potencidlne vybuSnej atmosféry, ale ktoré sa pozaduji alebo ktoré
prispievaju  k bezpecnej Cinnosti zariadeni a ochrannych systémov tykajicich sa
nebezpecenstiev vybuchussi-takiste-pekeytérezsahomtejto-smerniee.
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4=2. B> Tato smernica sa neuplatiiuje na <XI Ftieto pe
smerniee X vyrobky Xl :

| V94/9/ES

— lekarske pristroje ur€ené na pouzitie v zdravotnickejom stmesféreprostredi;

— zariadenia a ochranné systémy, kde nebezpeCenstvo vybuchu vyplyva vylu¢ne
z pritomnosti vybusnych latok alebo nestabilnych chemickych latok;

— zariadenia urcené na pouzitie vdomacom a nekomercnejom atmesféreprostredi, kde
sa mdézeu potencidlne vybuSnéé atmosféray vytvorit' len zriedkavo, jedine ako
doésledok uniku vykurovacieho plynu, spésobeného nehodou;

- osobné ochranné zariadenia zahrnuté smernicou Rady 89/ 686/EHS";

— morské plavidla a mobilné pobrezné stroje spolu so zariadeniami na palube takychto
plavidiel alebo strojov;

— dopravné prostriedky, t. j. vozidla a ich privesy urcené jedine na prepravu cestujucich
po vzdusnych alebo cestnych, Zelezniénych alebo vodnych sietach, ako aj dopravné
prostriedky, pokial' su takéto prostriedky skonsStruované na prepravu tovaru
vzduchom, verejnymi cestami alebo Zelezni¢nymi sietami alebo po vode. Vozidla
urcené na pouzitie v potencidlne vybusnej atmosfére nie st vylucené;

— zariadenia zahrnuté ¢lankom 223346 ods. 1 pism. b) zmluvy.

‘ WV 94/9/ES (prispdsobené)

Clanok 2

L Vymedzenie pojmov <X]

3= Na ucely tejto smernice sa badd-peuzivatuplatiiuji tieto definieievymedzenia pojmov:

| V94/9/ES

1. & ,Zzariadenia® s0 tie stroje, pristroje, pevné alebo mobilné prostriedky, kontrolné
glezlevkomponenty a pristrojova technika a detekéné alebo ochranné systémy, ktoré
samostatne alebo spolocne su urené na vyrobu, prenos, uskladnenie, meranie, kontrolu
a premenu energie a/alebo spracovanie materialu a ktoré st schopné sposobit’ vybuch
prostrednictvom svojich vlastnych potencidlnych zdrojov vznietenias;

15 U.v.ES L 399, 30.12.1989, s. 18.
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= novy

2. B} ,.Qochranné systémy* s zariadenia iné ako glezlegkomponenty zariadeni definované
vyssie, ktoré su urené na okamzité zastavenie vznikajicich vybuchov a/alebo obmedzenie
ucinného rozsahu vybuchu a ktoré sii samostatne ssaiestaené = spristupnene <= na trhu na
pouzitie ako autondmne systémys.

‘ WV 94/9/ES (prispdsobené)

3. &, AezlkesKomponenty“ st polozky nevyhnutné na bezpecni CcCinnost zariadeni
a ochrannych systémov, ale bez autonémnej ¢innostis;

4. B ,vybusna atmosféra®“ je X1 Zzmes vzduchu pri atmosfeérickych podmienkach
#s horlavymi latkami vo forme plynov, par, hmly alebo prachu, v ktoresaej sa po zapaleni $iri
spalovanie do celej nespalenej zmesis;

.7

5. ¥ ,potencialne vybusna atmosféra“ je <X] Prestredieatmosféra, ktoréd by sa mohlea stat’
vybusngamou vplyvom miestnych a prevadzkovych podmienoks;

‘ WV 94/9/ES (prispdsobené)

6. ,Sskupina zariadeni [“ sa—zfehuje—sna [O si <Xl zariadenia urené na
pouzitie v podzemnych c¢astiach bani a v tych Castiach povrchovych zariadeni tychto bani,
ktoré su vystavené ohrozeniu banskym plynom a/alebo horlavym prachom: X> ; patria sem
kategorie M1 a M2, ako sa stanovuje v prilohe I; <XI

‘ WV 94/9/ES (prispdsobené)

7. ,.Sskupina zariadeni I1* sa=zfakusena DX st <X] zariadenia urCené na pouZitie v ostatnych
miestach, ktoré st vystavené ohrozeniu vybusnou atmosférous > ; patria sem kategorie 1, 2 a
3, ako sa stanovuje v prilohe I; <X]

8. B, kategoria zarladem je Vymedzenle pOJmu pozadovanych urovni ochrany, ako
sa uvadza <X] Kes :
prilohe Iz;

9. ¥ ,,urcene pouzme je &XI Bpouzitie zas
X> vyrobkov <XI v sulade SO skup1nam1 a kategorlaml zariadeni
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a so vSetkymi informéaciami dodanymi vyrobcom, ktoré si pozadované na bezpecnu ¢innost’
i i—echrannyeh-systémevaprests - > vyrobkov; <X]

‘ 4 novy

[Clanok R1 rozhodnutia ¢. 768/2008/ES]

10. ,,spristupnenie na trhu* je kazda dodavka vyrobku ur¢eného na distribtciu, spotrebu alebo
pouzivanie na trhu Unie v priebehu obchodnej ¢innosti, ¢i uz odplatne, alebo bezodplatne;

11. ,,uvedenie na trh* je prvé spristupnenie vyrobku na trhu Unie;

12. ,,vyrobca“ je fyzicka alebo pravnicka osoba, ktora vyraba vyrobok alebo ktora dava takyto
vyrobok navrhnut’ alebo vyrobit’ a uvadza takyto vyrobok na trh pod svojim menom alebo
ochrannou znamkou;

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

14. ,,dovozca“ je kazda fyzicka alebo pravnicka osoba usadend v Unii, ktord uvadza vyrobok
z tretej krajiny na trh Unie;

15. ,distributor je kazda fyzicka alebo pravnickd osoba v dodavatel'skom retazci okrem
vyrobcu alebo dovozcu, ktord spristupiiuje vyrobok na trhu;

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

17. ,technicka Specifikacia“ je dokument, ktory stanovuje technické poziadavky, ktoré¢ musi
splnit’ vyrobok, postup alebo sluzba;

18. ,harmonizovand norma“ je harmonizovand norma vymedzend v ¢lanku 2 ods. 1 pism. c¢)
nariadenia (EU) €. [../..] [o eurOopskej normalizacii];

19. ,,akreditacia“ je akreditacia vymedzend v ¢lanku 2 ods. 10 nariadenia (ES) ¢. 765/2008;

20. ,,vnutroStatny akreditacny organ‘ je akreditatny organ vymedzeny v ¢lanku 2 ods. 11
nariadenia (ES) ¢. 765/2008;

21. ,,posudzovanie zhody* je postup preukazania, ¢i boli splnené zakladné poziadavky zdravia
a bezpecnosti tykajuce sa vyrobku, postupu, sluzby alebo systému;

22. ,organ posudzovania zhody“ je subjekt vykondvajuci ¢innosti posudzovania zhody
vratane kalibracie, skiSania, osvedCovania a inSpekcie;

23. ,,spitné prevzatie” je kazdé opatrenie, ktorého cielom je dosiahnutie vratenia vyrobku,
ktory sa uz spristupnil kone¢nému uZzivatel'ovi;

24. ,stiahnutie z trhu* je kazdé opatrenie, ktorého ciel'om je zabranit’ spristupneniu vyrobku v
dodavatel'skom retazci na trhu;
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25. ,joznacenie CE“ je oznacenie, ktorym vyrobca uvadza, Ze vyrobok je v sulade
s uplatnitelnymi poZziadavkami stanovenymi v harmonizacnych pradvnych predpisoch Unie
tykajucich sa jeho umiestnenia;

26. ,.harmonizatné pravne predpisy Unie® su pravne predpisy Unie, ktoré harmonizuja
podmienky uvadzania vyrobkov na trh.

WV 94/9/ES (prisposobené)
= novy

Clanok 23

Lo Spristupnenie na trhu <X/

.

1. Clenske staty Vykonaju vSetky prlslusne opatrenia na Zabezpeceme aby %%l-&é%ﬁl@;

IZ> Vyrobky Xl mohh byt aﬁ%es%ﬁeﬂe=ﬂa=eﬁh = sprlstupnene na trhu < a uvedene
do prevadzky, len ak pri spravnom instalovani a udrzovam a pouzwam %

X v sulade 50 <Z| SVO]lm ur¢enym ucelom 18
: : g O st v stlade s touto smernicou <ZI

'Tato smermca nema VplyV na subjektivne pravo
clenskych statov stanovit’ : : také poziadavky, aké

oniy mozZu povazovat za potrebne na zabezpeceme ochrany osdb a najma pracovmkov ked’
pouzivaju das : SpsteRTY—a 4R

B> prlslusne Vyrobky Xl za predpokladu Ze to neznamena, Ze taketo zariadenia—ochrannd
3 B> vyrobky <XI su upravené spdsobom, ktory nie je blizSie urceny

v tejto smernici.

3. Na obchodnych Vel’trhoch Vystavach- IZ> a <Xl predvadzamach atd> clenske staty nebrama
predvadzaniu zasia : : 3 :
eds=2 X Vyrobkov <XI ktore FrHe—st
v sulade <ZI s touto smermcou za predpokladu 7e Vldltel ny napis jasne dava najavo, ze takéto

: Y4 . =2 X> vyrobky <XI nie su
ﬁﬁp@% IZ) v sulade Xl aze dovtedy nie su na predaj, pokial’ ich vyrobca alebo
auterizevan¥icho splnomocneny zastupca ustanoveny v speledenstve [ Unii <X nezosuladi.
Pocas predvadzani sa vykonajii primerané bezpecnostné opatrenia na zabezpecenie ochrany
0s0b.

‘ WV 94/9/ES (prispdsobené)

Clanok 34

L Zakladné poziadavky zdravia a bezpecnosti <X]

smerniea—tika—musiaspinal IZ> Vyrobky <ZI spifiaj zakladne pozmdavky zdrav1ea
a bezpecnoséti uvedene v prilohe II, ktoré sa ich tykaju, prihliadajuc na ich uréené pouzitie.

23



SK

WV 94/9/ES (prispdsobené)
= novy

Clanok 45

L2 Volny pohyb <X]

1. Clenské $taty nezakazu, nebudi obmedzovat’ alebo branit’ na SVO]ICh uzemlach umaestneniy

= sprlstupnemu < na trhu a uvddzaniu do prevadzky tych
: X> vyrobkov <ZI , ktoré st v sulade s touto

smernicou.

2. Clenské $taty nezakazu, nebudi obmedzovat’ alebo branit’ usiestrenis = spristupneniu <
na trhu tych gleziekkomponentov, ku ktoréym; sprevédzanéjc dodané pisomnzzaé

osvedCensmie o zosuladem ako j Je to uvedené v ¢lanku -eds=3 13 ods. 3; a ktoré st urcené na
to, aby sa vélenili do zariadeni alebe—echrannyeh— Systémen B vyrobkov X me—s=zznamev

zmysle tejto smernice.

| V94/9/ES
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‘ WV Nariadenie (ES) &. 1882/2003

| V94/9/ES

| V94/9/ES

25



SK

‘ 4 novy

KAPITOLA 2

ZAVAZKY HOSPODARSKYCH SUBJEKTOV

Cldnok 6 [¢lanok R2 rozhodnutia ¢ 768/2008/ES]

Zavdzky vyrobcov

1. Vyrobcovia pri uvadzani svojich vyrobkov na trh zabezpeCia, Ze tieto vyrobky boli
navrhnut¢ a vyrobené v stlade so zadkladnymi poziadavkami zdravia a bezpecnosti
stanovenymi v prilohe II.

2. Vyrobcovia vypracuju technicki dokumentéaciu uvedenti v prilohe II a vykonaju alebo
nechaju vykonat’ prislusny postup posudzovania zhody uvedeny v ¢lanku 13.

Ak sa tymto postupom preukaze, ze vyrobok spiia uplatnitelné poziadavky, vyrobcovia
vydaju vyhldsenie o zhode EU a na vyrobok umiestnia oznacenie CE a Specidlne oznacenie

na ochranu pred vybuchom.

3. Vyrobcovia uchovavaju technicki dokumentaciu a vyhlasenie o zhode EU
pocas najmenej 10 rokov po uvedeni vyrobku na trh.
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4. Vyrobcovia zabezpecia zavedenie postupov na zachovanie zhody sériovej vyroby. Zmeny
navrhu alebo vlastnosti vyrobku a zmeny v harmonizovanych norméch alebo technickych
Specifikaciach, na zaklade ktorych sa vyhlasuje zhoda vyrobku, sa nalezite zohl'adnia.

5. Vyrobcovia zabezpecia, aby bolo na ich vyrobkoch umiestnené typové alebo sériové Cislo,
prip. ¢islo Sarze alebo akykol'vek iny prvok, ktory umozni identifikaciu vyrobku, alebo ak to
rozmer ¢i povaha vyrobku neumoziujua, aby sa poZzadované informacie uviedli na obale alebo
v sprievodnej dokumentacii vyrobku.

6. Vyrobcovia bud’ na vyrobku, alebo, ak to nie je mozné, na jeho obale alebo v sprievodne;j
dokumentécii vyrobku uvedu svoje meno a adresu, na ktorej sa s nimi mozno skontaktovat’.
V adrese musi byt uvedené jedno konkrétne miesto, na ktorom sa s vyrobcom mozno
skontaktovat’.

7. Vyrobcovia zabezpecia, aby bol k vyrobkom dodany navod na pouzitie a bezpecnostné
pokyny v jazyku, ktory je lahko zrozumiteIny koneénym uzivatelom podla urcenia
dotknutého clenského Statu.

8. Vyrobcovia, ktori sa domnievaju alebo maji dovod domnievat’ sa, ze vyrobok, ktory
uviedli na trh, nie je v stlade s touto smernicou, bezodkladne prijmii nevyhnutné napravné
opatrenia s cielom dosiahnut’ sulad tohto vyrobku s danymi predpismi alebo ho v pripade
potreby stiahnut’ z trhu, alebo prevziat’ spat. Okrem toho v pripade, Ze vyrobok predstavuje
riziko, vyrobcovia o tom bezodkladne informuju prislusné vnutrostatne organy clenskych
Statov, v ktorych bol vyrobok spristupneny na trhu, pricom uvedu podrobné udaje, najma
dovody, na zaklade ktorych vyrobok nie je v sulade s predpismi, a prijaté napravné opatrenia.

9. Na zaklade zdovodnenej Ziadosti prislusného vnutrosStatneho orgdnu mu vyrobcovia
poskytnt vSetky informécie a dokumentaciu potrebntl na preukazanie zhody vyrobku v jazyku
I'ahko zrozumite'nom tomuto organu. Na ziadost’ tohto organu s nim vyrobcovia spolupracuju
pri kazdom prijatom opatreni s cielom vyhnut sa rizikdm, ktoré predstavuje vyrobok, ktory
uviedli na trh.

Cldanok 7 [¢lanok R3 rozhodnutia ¢ 768/2008/ES]

Splnomocneni zastupcovia
1. Pisomnym splnomocnenim moéze vyrobca urcit’ splnomocneného zastupcu.

Zaviazky stanovené v ¢lanku 6 ods. 1 a vypracovanie technickej dokumentacie nie su sticastou
splnomocnenia splnomocneného zastupcu.

2. Splnomocneny zastupca vykonava ulohy uvedené v splnomocneni od vyrobcu.
Splnomocnenie musi splnomocnenému zastupcovi umoziovat’ minimélne:

(a) mat k dispozicii pre vnutrostatne organy dohladu vyhlasenie o zhode EU a technicku
dokumentéciu pocas najmenej 10 rokov po uvedeni vyrobku na trh;

(b) na zaklade zdovodnenej Zziadosti prislusného wvnutroStitneho organu poskytnut
tomuto orgdnu vsetky informdacie a dokumentaciu potrebni na preukazanie zhody
vyrobku;
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(©) spolupracovat’ s prisluSnymi vnutrostaitnymi orgdnmi na ich ziadost’ pri kazdom
prijatom opatreni s cielom odstranit’ rizik4, ktoré predstavuje vyrobok, na ktory
sa vztahuje splnomocnenie splnomocneného zastupcu.

Cldanok 8 [¢lanok R4 rozhodnutia ¢ 768/2008/ES]

Zavdzky dovozcov
1. Dovozcovia st povinni uviest’ na trh Unie iba vyhovujuce vyrobky.

2. Pred uvedenim vyrobku na trh dovozcovia zarucia, Ze vyrobca vykonal primerany postup
posudzovania zhody. Zarucia, Ze vyrobca vypracoval technicki dokumentéciu, Ze je na
vyrobku umiestnené oznacenie CE a Specialne oznacenie na ochranu pred vybuchom, ze je
s vyrobkom dodand pozadovana sprievodna dokumentacia a Ze vyrobca splnil poZiadavky
stanovené v ¢lanku 6 ods. 5 a 6.

Ak sa dovozca domnieva alebo ma dovod domnievat sa, Ze vyrobok nie je v zhode
so zékladnymi poziadavkami zdravia a bezpecnosti stanovenymi v prilohe II, nesmie uviest’
vyrobok na trh, pokym tento vyrobok nebude v zhode. NavySe ak vyrobok predstavuje riziko,
dovozca o tom informuje vyrobcu a organy dohl'adu nad trhom.

3. Dovozcovia na vyrobku alebo ak to nie je mozné, na jeho obale alebo v sprievodnej
dokumentécii vyrobku uvedu svoje meno a adresu, na ktorej sa s nimi mozno skontaktovat’.

4. Dovozcovia zabezpeia, aby bol spolu s vyrobkom dodany navod na pouZitie
a bezpecnostné pokyny v jazyku, ktory je Tlahko zrozumite'ny kone¢nym uzivatelom
podl’a uréenia dotknutého ¢lenského Statu.

5. Dovozcovia zabezpecia, aby v Case, ked’ nesu za vyrobok zodpovednost’, podmienky jeho
uskladnenia alebo dopravy neohrozovali stulad vyrobku so zékladnymi poZiadavkami zdravia
a bezpecnosti stanovenymi v prilohe II.

6. Dovozcovia, ktori sa domnievaju alebo maju dovod domnievat’ sa, Ze vyrobok, ktory
uviedli na trh, nie je v zhode s poziadavkami tejto smernice, bezodkladne prijmi nevyhnutné
napravné opatrenia s cielom dosiahnut’ zhodu tohto vyrobku s danymi predpismi alebo ho
v pripade potreby stiahnut’ z trhu, alebo prevziat’ spdt. Okrem toho v pripade, Ze vyrobok
predstavuje riziko, dovozcovia o tom bezodkladne informuji prisluSné vnuatrostatne organy
¢lenskych Statov, v ktorych bol vyrobok spristupneny na trhu, pricom uvedt podrobné tidaje,
najmi dovody, na zaklade ktorych vyrobok nie je v zhode, a prijaté napravné opatrenia.

7. Dovozcovia maja k dispozicii pre organy dohladu nad trhom pocas najmenej 10 rokov
po uvedeni vyrobku na trh kopiu vyhldsenia o zhode EU a zabezpecuju, aby bola tymto
organom na ich ziadost’ spristupnend technicka dokumentacia.

8. Na zaklade zdovodnenej ziadosti prisluSného vnutrostatneho organu dovozcovia poskytnt
tomuto organu vsetky informacie a dokumentaciu potrebni na preukazanie zhody vyrobku
v jazyku Tahko zrozumitenom tomuto organu. Na ziadost’ tohto organu s nim dovozcovia
spolupracuju pri kazdom prijatom opatreni s cielom odstranit’ rizika, ktoré predstavuje
vyrobok, ktory uviedli na trh.
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Clanok 9 [¢lanok RS rozhodnutia ¢. 768/2008/ES]

Zavdzky distributorov

1. Pri spristupniovani vyrobku na trhu distributori konajt s nalezitou starostlivostou vo vzt'ahu
k poziadavkam tejto smernice.

2. Pred spristupnenim vyrobku na trhu alebo jeho uvedenim do prevadzky distributori
overuju, ¢i je na vyrobku umiestnené oznacenie CE a Specidlne oznacenie na ochranu pred
vybuchom, ¢i je spolu s vyrobkom dodand pozadovana dokumentacia a ndvod na pouzitie
v jazyku, ktory je lahko zrozumitelny pre konecnych uzivatel'ov v ¢lenskom State, v ktorom
sa vyrobok spristupiiuje na trhu, a ¢i vyrobca a dovozca splnili poziadavky stanovené
v ¢lanku 6 ods. 5 a 6 a v ¢lanku 8 ods. 3.

Ak sa distribitor domnieva alebo ma doévod domnievat’ sa, ze vyrobok nie je v zhode
so zakladnymi poziadavkami zdravia a bezpecnosti stanovenymi v prilohe II, nemoézZe
vyrobok spristupnit’ na trhu, pokial’ sa nedosiahne jeho zhoda. Navyse ak vyrobok predstavuje
riziko, distribtor o tom informuje vyrobcu alebo dovozcu a organy dohl'adu nad trhom.

3. Distribttori zabezpecia, aby v case, ked’ nest za vyrobok zodpovednost, podmienky jeho
uskladnenia alebo dopravy neohrozovali jeho sulad so zdkladnymi poZiadavkami zdravia
a bezpecnosti stanovenymi v prilohe II.

4. Distributori, ktori sa domnievaju alebo maji dovod domnievat’ sa, Ze vyrobok, ktory
spristupnili na trhu, nie je v zhode s poziadavkami tejto smernice, zabezpecia prijatie
nevyhnutnych napravnych opatreni s cielom dosiahnut zhodu wuvedeného vyrobku
s predpismi alebo ho v pripade potreby stiahnut’ z trhu, alebo prevziat' spdt. Okrem toho
v pripade, ze vyrobok predstavuje riziko, distribatori o tom bezodkladne informujt prislusné
vnutrostatne organy ¢lenskych statov, v ktorych vyrobok spristupnili na trhu, pricom uveda
podrobné udaje, najmé dovody, na zéklade ktorych vyrobok nie je v sulade, a prijaté ndpravné
opatrenia.

5. Na zéklade zdovodnenej Ziadosti prisluSného vnutrostatneho organu distributori poskytna
tomuto organu vSetky informacie a dokumentéaciu potrebnll na preukazanie zhody vyrobku.
Na ziadost’ tohto organu s nim distributori spolupracuji pri kazdom opatreni prijatom
s cielom odstranit’ rizika, ktoré predstavuje vyrobok, ktory spristupnili na trhu.

Cldnok 10 [¢lanok R6 rozhodnutia ¢. 768/2008/ES]

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

Dovozca alebo distribitor sa povazuje za vyrobcu na ucely tejto smernice a vzt'ahuji sa
naitho zavéizky vyrobcu podla ¢lanku 6, ak uvedie vyrobok na trh pod svojim menom alebo
ochrannou znamkou alebo upravi vyrobok, ktory uz bol uvedeny na trh, takym sposobom,
ze to mdze mat’ vplyv na stilad vyrobku s poziadavkami tejto smernice.
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Cldnok 11 [¢ldnok R7 rozhodnutia ¢. 768/2008/ES]

Urcenie hospodarskych subjektov

Hospodarske subjekty na poziadanie orgdnov dohladu nad trhom pocas najmenej 10 rokov
po uvedeni vyrobku na trh urcia:

(a) kazdy hospodarsky subjekt, ktory im dodal vyrobok;
(b) kazdy hospodarsky subjekt, ktorému vyrobok dodali.

Hospodarske subjekty musia byt schopné predlozit’ informacie uvedené v prvom odseku
pocas obdobia 10 rokov od datumu, ked” im bol dodany vyrobok, a pocas obdobia 10 rokov
od datumu, ked’ dodali vyrobok.

KAPITOLA 3

ZHODA VYROBKU

Cldanok 12 [¢lanok R8 rozhodnutia ¢ 768/2008/ES]

Predpokiad zhody

1. Vyrobky, ktoré st v zhode s harmonizovanymi normami alebo ich ¢ast'ami, na ktoré sa
uverejnili odkazy v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie, sa povazuju za vyrobky, ktoré su v
zhode so zékladnymi poZiadavkami zdravia a bezpecnosti, na ktoré sa tieto normy alebo ich
Casti vztahuju, stanovenymi v prilohe II.

[Ak harmonizovani norma spiia poZiadavky, na ktoré sa vztahuje a ktoré si stanovené
v prilohe II alebo v ¢lanku 21, Komisia uverejni odkazy tykajuce sa uvedenych noriem
v Uradnom vestniku Europskej unie.]

‘ WV 94/9/ES (prispdsobené)

2. Kde giedneenpiecharmonizované normy chybajl, ¢lenské Staty vykonaju vSetky opatrenia,
ktoré povazuju za potrebné, aby uviedli do pozornosti zainteresovanych stran existujuce
vnutroStatne technické normy a Specifikdcie povazované za dolezité alebo zavazné
pre spravnu  realizdciu  zdkladnych  poziadaviek asa  zdraviea  a bezpeCnostti
> stanovenych <XI v prilohe II.
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WV 94/9/ES (prispdsobené)
= novy

Clanok 813

[ Postupy posudzovania zhody <X]

1. Postupy IZ> ktoryml sa treba r1ad1t <ZI agapri posudzovaniei zhody zariadeni—kde—ete

b)

ds—=2 X> vyrobkov X, su takéto:

IZ> pr1 <ZI skupmae zarladem Iall, kategorlal zarladem Mlal IZ> <XI éeéflﬁ@%%&

guvedenyﬁ% \% prllohe IHQ v spojeni s I3 jednym z tychto postupov XI :

— postupeme tykajucims sa zab @ = zhody s typom
zalozenej na zabezpeceni kvallty Vyrobneho procesu & €uvedenys v prilohe
IV3; alebe

— postupesma tykajucima sa ewerenia—=mebla = zhody stypom zaloZenej
na overovani vyrobku < €uvedenysa v prilohe V3;

B> pri X skupinae zariadeni I a II, kategoriai zariadeni M 2 a 2:

1) ¥y pripade motorov s Vnutornym spal’ovanlm a elektrlckych zarladem \% tychto
skupmach a kategorlach : a—ale < : ehy

19 postupeﬁ @E

%Ep@#%jaﬁkﬁﬂ%ﬁ E> typoveJ skusky EU <3 guvedenyﬁa VpI‘lthe 1113, v spojeni
s X jednym z tychto postupov <X :

— postupesma tykajicim sa zheds—drmbhu © zhody stypom zalozenej
na vnutornej kontrole vyroby a skuske vyrobku pod dohladom <=
uvedenemy v prilohe VI; alebe

— postupesa tykajicim sa 28 ality—mebla = zhody s typom
zalozenej na zabezpeceni kvahty Vyrobku < uvedenemy v prilohe VII;

i) ¥V prlpade ostatnych zarladem v tychto skuplnach a kategorlach %&y&peb%a%ebe

nacenic sa—musia—riadit postupem tykaJucm% sa VnutorneJ kontroly
Vyroby guvedenyﬂ% v prllohe VI

ozndmi¥enie dokumenty¢ov sréené ; S
prilohy VIII notifikovanému organu, ktory potvrdl ich prijem, skendblelen ¢o
je to mozné, a ponecha si ich.

B> pr1 <ZI skuplnae zarladenl II, kategonal zarladenl 3 3
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musia—sa—siadi, postupem tykajucim sa vnutornej kontroly vyroby, uvedenyss
v prilohe VIII;

d) B> pri X1 skupinae zariadeni I a II, onrem postupov uvedenych v IZ> tomto
odseku@ %&eka=1=plsm a) b) ac) - 24 : Sstaped

IX> sa mozno riadit’ aj @ postupom tyka_]u01m sa e%%ﬁeﬁﬁéﬂe%% '=> Zhody
zalozenej na overovani jednotky < €uvedenym v prilohe 1X3.

senia DO Postup uvedeny v <X] ods. 1 pism. a) alebo eds—t—pism- d)
sa pouzijge na posudzovame zhody autonémnych ochrannych systémov.

WV 94/9/ES (prisposobené)
= novy

3. Postupy uvedené v odseku 1 buda pouzité, o sa tyka komponentov, ako je uvedené
vclanku 45 ods.2, svynimkou pripojenia oznacenia CE. Vyrobca alebo jeho

suterizevanvsplnomocneny zastupca wuedemsusadeny v speledenstve [ Unii &I vydaju

pisomné osvedCenic = o zosuladeni < deklarujice =zosuladenie komponentov
S ustaneveniami tejte—smernieetouto smem1¢0u=le%%e%a=ieh=%4€aj=a= audavajuce 1ch
charakteristiku ato, ako musia byt zacllenené¢ do zaxis a1 2%
B> vyrobkov <XI, aby podporili zosuladenie s prlslusnyml Zakladnyml p021adavkam1
[X> zdravia a bezpecnosti <XI uplatnitelnymi na koncové zasiade - S—spstem
> vyrobky <XI .

WV 94/9/ES (prispdsobené)
= novy

: E—siadit [X> mozno rladlt <ZI postupom tykajuc1m sa vnutornej
kontroly Vyroby uvedenym v prilohe VIII s oh'adom na bezpecnostné hl'adiskd uvedené
v bode 1.2.7 prilohy II.

Napriek=p wa—edsekem [X> Odchylne od odsekov 1 az 4 <XI mdzu prislusné urady,
na zaklade rladne oddvodnenej ziadosti, povoht aﬁ%&%ﬁeﬁ#ﬁphﬁuvedeme na trh
auvadzanie do prevadzky danych za chrannyreh—sys
prestriedkew X vyrobkov <XI na uzemi prlslusneho clenskeho Statu#%%é%ﬂﬁ%hﬁh%l%ﬂkﬂ%
eds=2, pre ktoré neboli pouzité postupy uvedené v predeshzeh odsekoch O 1 az 4 <X]
a ktorych pouzitie je v zdujmoch ochrany.

6. Dokumenty a koreSpondencia, ktoré sa tykaju postupov uvedenych Vheaeea%eeéeﬂyeh
odsekoch IZ> 1 az 4 Xl , buda zostavene V jeds 3

B> Jazyku lahko zrozumltel nom konecnym uzwatel om podla uréenia dotknuteho clenskeho
Statu <XJ .

| V94/9/ES
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4 novy

Clanok 14 [¢lanok R10 rozhodnutia ¢ 768/2008/ES]

Vyhlasenie o zhode EU

1. Vo vyhlaseni o zhode EU sa stanovuje, ze bolo preukdzané splnenie zékladnych
poziadaviek zdravia a bezpecnosti stanovenych v prilohe II.

2. Vzor vyhlasenia o zhode EU je stanoveny v prilohe III k rozhodnutiu &. 768/2008/ES,
obsahuje prvky uvedené v prislusnych postupoch posudzovania zhody stanovenych
v prilohach III az IX k tejto smernici a musi sa neustale aktualizovat’. Prelozi sa do jazyka
alebo jazykov pozadovanych ¢lenskym Statom, v ktorom sa vyrobok spristupiiuje na trhu.

3. Ak sa na vyrobok vztahuje viac ako jeden pravny predpis Unie vyzadujaci vyhlasenie
o zhode EU, vypracuje sa jediné vyhlasenie o zhode EU tykajice sa vsetkych takychto
pravnych predpisov Unie. Uvedené vyhlasenie obsahuje identifikaciu prislunych pravnych
predpisov vratane odkazov na uverejnenie.

4. Vydanim vyhlasenia o zhode EU vyrobca prebera plna zodpovednost za stlad vyrobku
so stanovenymi poZiadavkami.

Clanok 15 [¢lanok R11 rozhodnutia ¢ 768/2008/ES]

Vseobecné zasady oznacenia CE

Oznacenie CE sa riadi vSeobecnymi zdsadami stanovenymi v ¢lanku 30 nariadenia (ES)
¢. 765/2008.
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Clanok 16 [¢lanok R12 rozhodnutia ¢. 768/2008/ES]

Pravidla a podmienky umiestiiovania oznacenia CE a Specialneho oznacenia na ochranu
pred vybuchom

1. Oznacenie CE sa na vyrobok alebo jeho Stitok umiestni viditelne, Ccitatelne
a nezmazatel'ne. Ak to povaha vyrobku neumoznuje alebo nezaruCuje, toto oznalenie
sa umiestni na obale a v sprievodnej dokumentécii.

2. Oznacenie CE sa umiestni pred uvedenim vyrobku na trh. Doplna ho Specialne oznacenie

na ochranu pred vybuchom @, za ktorym nasleduje symbol skupiny a kategorie zariadenia,
ako sa stanovuje v bode 1.0.5 prilohy II.

3. Za oznacenim CE a $pecidlnym oznacenim a symbolom uvedenymi v odseku 2 nasleduje
identifika¢né Cislo notifikovaného organu, ak je takyto organ zapojeny do kontrolnej vyrobne;j
fazy.

Identifikacné cislo notifikovaného orgédnu umiestituje na vyrobok samotny organ alebo
na zéklade jeho pokynov ho umiestiiuje vyrobca alebo jeho splnomocneny zastupca.

4. Za oznacenim CE, $pecidlnym oznacenim a symbolom uvedenymi v odseku 2 a pripadnym
identifikacnym ¢islom uvedenym v odseku 3 modze nasledovat’ piktogram alebo akékol'vek
ina znacka oznacujuca osobitné riziko alebo pouzitie.

5. Piktogramy alebo akékol'vek iné znacky vymedzené v tejto smernici sa mdzu pouZit
iba spolu s oznac¢enim CE.

‘ WV 94/9/ES (prispdsobené)

Zariadenia—aochrannd stémy o ré su <Xl skonStruované
pre konkrétne vybusné atmosférys, : 2 X su <Xl podl'a toho
oznacené.

‘ { novy

KAPITOLA 4

NOTIFIKACIA ORGANOV POSUDZOVANIA ZHODY

Clanok 17 [¢lanok R13 rozhodnutia ¢. 768/2008/ES]
Notifikacia

Clenské §taty oznamuju Komisii a ostatnym Glenskym $tatom organy, ktoré st opravnené
vykonévat’ lohy posudzovania zhody tretimi osobami podl'a tejto smernice.
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Clanok 18 [¢lanok R14 rozhodnutia ¢. 768/2008/ES]

Notifikujuce organy

1. Clenské §taty uréia notifikujuci organ, ktory je zodpovedny za stanovenie a vykonavanie
nevyhnutnych postupov na ucely hodnotenia a notifikdcie organov posudzovania zhody
a monitorovania notifikovanych organov vratane suladu s ustanoveniami ¢lanku 23.

2. Clenské $taty mozu rozhodnut’, Ze hodnotenie a monitorovanie uvedené v odseku 1 vykona
vnutro$tatny akreditaény organ v zmysle nariadenia (ES) ¢. 765/2008 a v sulade s nim.

3. Ak notifikujtci organ deleguje na organ, ktory nie je organom Statnej spravy, hodnotenie,
notifikaciu alebo monitorovanie uvedené v odseku 1 alebo ho inak poveri tymito tilohami,
musi byt tento organ pravnym subjektom a musi primerane spliiat’ poziadavky stanovené

v ¢lanku 19 ods. 1 az 6. NavySe musi mat’ tento organ opatrenia na krytie zavizkov, ktoré
vyplyvaju z jeho ¢innosti.

4. Notifikujuci orgdn nesie plni zodpovednost za ulohy vykondvané orgdnom uvedenym
v odseku 3.

Clanok 19 [¢lanok R15 rozhodnutia ¢. 768/2008/ES]

Poziadavky tykajuce sa notifikujucich organov

1. Notifikujici organ sa zriad'uje tak, aby nevznikali Ziadne konflikty zaujmov s organmi
posudzovania zhody.

2. Notifikujuci orgdn ma taku organizacnu Struktiru a funguje takym spdosobom, aby
zabezpecil objektivitu a nestrannost’ svojich ¢innosti.

3. Notifikujuci orgdn ma taku organiza¢nu Struktiru, aby sa kazdé rozhodnutie tykajlice sa
notifikdcie organu posudzovania zhody prijalo odborne sposobilymi osobami, inymi ako
osobami, ktoré vykonali posudzovanie.

4. Notifikujici organ nepontka ani neposkytuje Ziadne Cinnosti, ktoré vykonavaji organy
posudzovania zhody, ani poradenské sluzby na komer¢nom ¢i konkurenénom zaklade.

5. Notifikujaci organ zabezpecuje dovernost’ ziskanych informacii.

6. Notifikujuci organ ma k dispozicii dostatoény pocet odborne sposobilych zamestnancov
na riadne plnenie svojich uloh.
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Clanok 20 [¢lanok R16 rozhodnutia ¢. 768/2008/ES]

Informacna povinnost notifikujucich organov

Clenské $taty informuju Komisiu o svojich postupoch hodnotenia a notifikicie organov
posudzovania zhody a monitorovania notifikovanych orgénov a o vSetkych zmenéch, pokial
ide o tieto informacie.

Komisia tieto informécie zverejni.
Clanok 21 [¢lanok R17 rozhodnutia ¢ 768/2008/ES]

Poziadavky tykajuce sa notifikovanych organov

1. Na tG&ely notifikacie spiiia organ posudzovania zhody poziadavky stanovené v odsekoch 2
az 11.

2. Organ posudzovania zhody je zriadeny podla vnutroStitneho prava a ma pravnu
subjektivitu.

3. Orgéan posudzovania zhody je tretou osobou, nezavislou od organizacie alebo vyrobku,
ktory posudzuje.

Za takyto organ mozno pod podmienkou, Ze je preukdzana jeho nezéavislost’ a nedochadza
ku konfliktu zaujmov, povazovat subjekt, ktory patri do obchodného zdruZenia alebo
profesijnej federacie, ktoré zastupuji podniky zapojené do navrhovania, vyroby, obstaravania,
montaZe, pouzivania alebo udrzby vyrobkov, ktoré posudzuje.

4. Orgén posudzovania zhody, jeho vrcholovy manazment a zamestnanci zodpovedni
za vykonavanie uloh posudzovania zhody nie st dizajnéri, vyrobcovia, dodavatelia, subjekty
vykonavajuce instalaciu, nakupcovia, vlastnici, pouzivatelia alebo subjekty vykondvajice
udrzbu vyrobkov, ktoré posudzuju, ani splnomocneni zdstupcovia ziadnej z tychto osob. To
nevylucuje moznost’ pouzitia posudzovanych vyrobkov, ktoré su potrebné na vykon ¢innosti
organu posudzovania zhody, alebo ich pouzitie na osobné ucely.

Orgéan posudzovania zhody, jeho vrcholovy manazment a zamestnanci zodpovedni
za vykonavanie uloh posudzovania zhody nie su priamo zapojeni do navrhovania, vyroby
alebo konstrukcie, uvadzania na trh, inStalacie, pouZivania alebo udrzby tychto vyrobkov, ani
nezastupuju osoby zapojené do tychto ¢innosti. Nepodielaji sa na Ziadnych ¢innostiach, ktoré
by mohli ovplyvnit ich nezavisly posudok alebo beztthonnost' vo vztahu k ¢innostiam
posudzovania zhody, pre ktoré boli notifikované. Vzt'ahuje sa to najmé na poradenské sluzby.

Orgény posudzovania zhody zabezpecia, aby CcCinnosti ich pomocnych organov alebo
subdodavatelov neovplyviiovali dovernost, objektivitu a nestrannost ich cCinnosti
posudzovania zhody.

5. Organy posudzovania zhody a ich zamestnanci vykonavaju ¢innosti posudzovania zhody

na najvyssej urovni odbornej integrity a nevyhnutnej technickej odbornej sposobilosti v danej
oblasti a nesmu podliechat’ ziadnym tlakom a stimulom, najma finanénym, ktoré by mohli
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ovplyvnit’ ich rozhodnutie alebo vysledky ich ¢innosti posudzovania zhody, najmi zo strany
0s0b alebo skupin 0sob, ktoré majii zdujem na vysledku tychto ¢innosti.

6. Organ posudzovania zhody je schopny vykonavat’ vSetky ulohy posudzovania zhody, ktoré
mu boli pridelené na zéklade priloh III az IX a v stvislosti s ktorymi bol notifikovany, ¢i uz
ide o ulohy vykondvané samotnym orgdnom posudzovania zhody, alebo v jeho mene
a na jeho zodpovednost’.

Orgén posudzovania zhody ma vzdy a pre kazdy postup posudzovania zhody a pre kazdy typ
alebo kategoriu vyrobku, v stvislosti s ktorymi bol notifikovany, k dispozicii:

(a) potrebny persondl s technickymi znalostami a dostatonymi a primeranymi
skusenostami na vykonanie tloh posudzovania zhody;

(b) potrebny opis postupov, v sulade s ktorymi sa vykonava posudzovanie zhody
s cielom zarucit’ transparentnost’ a schopnost’ reprodukovatel’nosti tychto postupov.
Dalej ma uplatiiovat’ prislusné politiky a zavedené postupy, ktoré rozlisuju
medzi tlohami, ktoré vykondva ako notifikovany organ, a inymi ¢innostami;

(©) potrebné postupy na vykonavanie svojej ¢innosti zohladiujuce velkost’ podniku,
odvetvie, v ktorom podnik podnikd, Struktaru, stupen zlozitosti prislusnej
technologie pouzivanej pri vyrobku a hromadny ¢i sériovy charakter vyrobného
procesu.

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

7. Zamestnanci zodpovedni za vykon ¢innosti posudzovania zhody maji:

(a) primerané technické a odborné vzdelanie vztahujuce sa na vSetky Ccinnosti
posudzovania zhody, v suvislosti s ktorymi bol organ posudzovania zhody
notifikovany;

(b) dostato¢né znalosti o poZiadavkach posudzovani, ktoré vykondvaji, a primerant

pravomoc vykonavat’ tieto posudzovania;

(©) primerané znalosti a pochopenie zakladnych poziadaviek zdravia a bezpecnosti
stanovenych v prilohe II, uplatnitelnych harmonizovanych noriem a prislusnych
ustanoveni harmonizaénych pravnych predpisov Unie a vnutrostatnych pravnych
predpisov;

(d) schopnosti potrebné na vydanie osvedceni, zdznamov a protokolov preukazujucich,
ze sa vykonalo postdenie.

8. Je potrebné zarucit nestrannost’ orgdnu posudzovania zhody, jeho vrcholového
manazmentu a zamestnancov, ktori vykonavaji posudzovanie.

Odmenovanie vrcholového manazmentu organu posudzovania zhody a jeho zamestnancov,
ktori vykonavaju posudzovanie, nezavisi od poctu vykonanych posudeni ani vysledkov tychto
posudeni.
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9. Organy posudzovania zhody uzavri poistenie zodpovednosti za Skodu, ak tato
zodpovednost’ nenesie Stat v sulade s vnatrostatnym pravom alebo ak nie je za posudzovanie
zhody priamo zodpovedny samotny ¢lensky Stat.

10. Zamestnanci organu posudzovania zhody st povinni dodrZiavat’ sluZzobné tajomstvo,
pokial’ ide o vSetky informacie ziskané pri vykonavani svojich uloh podla priloh IIT az IX
alebo akéhokol'vek ustanovenia vnutroStitneho prava, ktoré tento predpis uvadzaju
do tcinnosti, nie vSak vo vztahu k prisluSnym organom c¢lenského Statu, kde dany organ
vykonéva svoju ¢innost’. Vlastnicke prava sa ochranuju.

11. Organy posudzovania zhody sa zucastiiuju na prislusSnych normalizacnych ¢innostiach
a ¢innostiach koordina¢nej skupiny notifikovaného organu zriadenej podla prisluSnych
harmonizaénych pravnych predpisov Unie alebo zabezpedia, aby ich zamestnanci, ktori
vykonéavaji posudzovanie, boli o nich informovani, a ako vSeobecné usmernenie uplatiiuji
administrativne rozhodnutia a dokumenty, ktor¢ st vysledkom prace tejto skupiny.

Clanok 22 [¢lanok R18 rozhodnutia ¢. 768/2008/ES]

Predpokiad zhody

Ak organ posudzovania zhody preukdze svoju zhodu s kritériami stanovenymi v prislusnych
harmonizovanych norméach alebo ich astiach, na ktoré sa uverejnili odkazy v Uradnom
vestniku Eurépskej vinie, predpoklada sa, Ze spifia poziadavky stanovené v &lanku 21 v takom
rozsahu, v akom uplatniteI'né harmonizované normy tieto poziadavky pokryvaju.

Cldanok 23 [¢lanok R20 rozhodnutia & 768/2008/ES]

Pomocné organy a subdodavatelia notifikovanych organov

1. Ak notifikovany orgén uzatvara subdodavatel'ské zmluvy na osobitné ulohy spojené
s posudzovanim zhody alebo vyuZziva pomocny organ, zabezpeci, aby subdodavatel’ alebo
pomocny organ spliali poZiadavky stanovené v ¢lanku 21, a informuje o tom notifikujuci
organ.

2. Notifikované organy nesu plni zodpovednost’ za tlohy vykondvané subdodavatelmi alebo
pomocnymi organmi bez ohl'adu na to, kde maju sidlo.

3. Na cinnosti sa mézu uzatvarat subdodavatel'ské zmluvy alebo sa mézu vykonavat
pomocnym organom iba v pripade, ze s tym klient suhlasi.

4. Notifikované organy maji pre notifikujiice organy k dispozicii prislusni dokumentéaciu

tykajucu sa posudenia kvalifikacie subdodavatel’a alebo pomocného organu a prace vykonanej
subdodavatel'om alebo pomocnym organom podrla priloh III az IX.
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Clanok 24 [¢lanok R22 rozhodnutia ¢. 768/2008/ES]

Ziadost o notifikdciu

1. Organ posudzovania zhody predlozi ziadost’ o notifikaciu notifikujucemu organu ¢lenského
Statu, v ktorom ma sidlo.

2. Sucastou ziadosti je opis Ccinnosti posudzovania zhody, modulu alebo modulov
posudzovania zhody a vyrobku alebo vyrobkov, v suvislosti s ktorymi organ tvrdi, ze je
odborne spdsobily, a osvedCenie o akreditacii, ak existuje, vydané vnutroStaitnym
akreditaénym organom, ktoré potvrdzuje, Ze organ posudzovania zhody spifia poziadavky
stanovené v ¢lanku 21.

3. Ak prislusny orgédn posudzovania zhody nemdze poskytnut osvedcenie o akreditécii,
poskytuje notifikujicemu organu vsetku dokumentdciu potrebni na overenie, uznanie
a pravidelné monitorovanie jeho suladu s poziadavkami stanovenymi v ¢lanku 21.

Clanok 25 [¢lanok R23 rozhodnutia ¢. 768/2008/ES]

Postup notifikacie

1. Notifikujuce organy moédzu notifikovat’ iba organy posudzovania zhody, ktoré splnili
poziadavky stanovené v ¢lanku 21.

2. Notifikdciu Komisii a ostatnym c¢lenskym Stdtom uskuto¢nia prostrednictvom
elektronického nastroja notifikacie vyvinutého a riadeného Komisiou.

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

4. Ak sa notifikacia nezaklad4 na osvedceni o akreditacii uvedenom v ¢lanku 24, notifikujici
organ poskytne Komisii a ostatnym ¢lenskym Staitom dokumentéaciu potvrdzujucu odbornu
spdsobilost’ organu posudzovania zhody a zavedené opatrenia na zabezpecenie pravidelného
monitorovania tohto organu a spiiiania poziadaviek stanovenych v &lanku 21.

5. Prislusny organ méZe vykondvat ¢innosti notifikovaného orgénu iba v pripade, ze do dvoch
tyzdilov po notifikdcii, ak sa pouziva osvedCenie o akrediticii, a do dvoch mesiacov
po notifikacii, ak sa akreditdcia nepouziva, neboli vznesené namietky zo strany Komisie ani
ostatnych ¢lenskych statov.

Iba takyto organ sa poklada za notifikovany organ na ucely tejto smernice.

6. Komisii a ostatnym ¢lenskym Statom sa oznamia vsetky d’alSie prislusné zmeny tykajuce sa
notifikacie.
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Clanok 26 [¢lanok R24 rozhodnutia ¢. 768/2008/ES]

Identifikacné cisla a zoznamy notifikovanych orgdanov
1. Notifikovanému organu Komisia prideli identifika¢né ¢islo.
Prideli mu len jedno &islo, aj ked’ je organ notifikovany podl'a niekolkych aktov Unie.
2. Komisia zverejiiluje zoznam organov notifikovanych podla tejto smernice vratane
identifikacnych cisiel, ktoré im boli pridelené, a Cinnosti, v suvislosti s ktorymi boli

notifikované.

Komisia zabezpecuje aktualizciu tohto zoznamu.
Clanok 27 [¢lanok R25 rozhodnutia ¢ 768/2008/ES]

Zmeny v notifikacii

1. Ak notifikujuci organ zistil alebo bol informovany o tom, Ze notifikovany organ uZ nespia
poziadavky stanovené v €lanku 21 alebo ze si neplni svoje povinnosti, notifikujici organ
podla potreby obmedzi, pozastavi alebo vezme spat notifikdciu v zéavislosti od zavaznosti
nesplnenia tychto poZiadaviek alebo neplnenia povinnosti. Bezodkladne o tom informuje
Komisiu a ostatné ¢lenské Staty.

2. V pripade obmedzenia, pozastavenia alebo odnatia notifikacie, alebo ak notifikovany organ
svoju ¢innost’ uz nevykondva, notifikujici Clensky S$tat prijme primerané opatrenia, aby
zabezpecil spracovanie podkladov tohto organu inym notifikovanym organom alebo aby boli
k dispozicii prislusnym notifikujucim orgdnom a orgdnom dohl'adu nad trhom na ich ziadost'.

Cldanok 28 [¢lanok R26 rozhodnutia & 768/2008/ES]

Problém odbornej sposobilosti notifikovanych organov

1. Komisia vySetri vSetky pripady, v suvislosti s ktorymi ma pochybnosti alebo je
na pochybnosti upozornena, pokial’ ide o odbornu spdsobilost’ notifikovaného organu alebo
nepretrzité plnenie poZiadaviek a povinnosti, ktoré sa nan vztahuju.

2. Notifikujuci Clensky Stat poskytne Komisii na jej ziadost’ vSetky informécie v suvislosti
s podkladmi pre notifikaciu alebo so zachovanim odbornej sposobilosti dotknutého organu.

3. Komisia zabezpec¢i doverné zaobchadzanie so vSetkymi citlivymi informaciami ziskanymi
pocas jej vysetrovani.

4. Ak Komisia zisti, Ze notifikovany organ nespiia alebo uz nespiiia poziadavky na jeho

notifikaciu, informuje o tom notifikujaci ¢lensky Stat a poziada ho, aby prijal potrebné
napravné opatrenia vratane zrusenia notifikacie, ak je to potrebné.
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Clanok 29 [¢lanok R27 rozhodnutia ¢. 768/2008/ES]

Zavdzky notifikovanych organov, pokial ide o vykon ich cinnosti

1. Notifikované organy vykonavaju posudzovanie zhody v sulade s postupmi posudzovania
zhody stanovenymi v prilohach III az IX.

2. Posudzovanie zhody sa vykonava primeranym sposobom tak, aby sa vyhlo zbytocnej
zatazi hospodarskych subjektov. Orgény posudzovania zhody pri vykondvani svojej ¢innosti
zohladnuju velkost podniku, odvetvie, v ktorom podnik podnika, jeho Struktiru, stupen
zloZitosti prislusnej technoldgie pouZzivanej pri vyrobku a hromadny ¢i sériovy charakter
vyrobného procesu.

Dodrziavaji pri tom mieru prisnosti a uroven ochrany vyzZadovanu na sulad vyrobku
s ustanoveniami tejto smernice.

3. Ak notifikovany orgén zisti, Ze vyrobca nespliia zékladné poziadavky zdravia a bezpecnosti
ustanovené v prilohe II alebo neuplatiiuje zodpovedajiice harmonizované normy alebo
technické Specifikacie, poziada vyrobcu, aby prijal primerané népravné opatrenia, a nevyda
osvedcenie o zhode.

4. Ak po vydani osvedCenia notifikovany orgadn v rdmci monitorovania zhody zisti, Ze
vyrobok uz nespliia poziadavky stanovené v tejto smernici, poziada vyrobcu, aby prijal
primerané napravné opatrenia, a ak to je potrebné, pozastavi alebo odnime osvedcenie.

5. Ak sa neprijmu napravné opatrenia alebo ak nemaju pozadovany ucinok, notifikovany
organ podl’a potreby obmedzi, pozastavi alebo odnime vSetky osved¢enia.

Clanok 30

Odvolanie proti rozhodnutiam notifikovanych organov
Clenské Staty zabezpeujl, aby bolo moZné odvolat sa proti rozhodnutiu notifikovanych
organov.

Clanok 31 [¢lanok R28 rozhodnutia ¢. 768/2008/ES]

Informacna povinnost notifikovanych organov
1. Notifikované organy informuju notifikujice organy o:
(a) kazdom zamietnuti, obmedzeni, pozastaveni alebo odnati osvedcenia;
(b) akychkol'vek okolnostiach, ktoré maju vplyv na rozsah a podmienky notifikécie;

(©) kazdej ziadosti o informacie o cinnostiach posudzovania zhody, ktoru dostali
od organov dohl'adu nad trhom,;
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(d) (na ziadost) cinnostiach posudzovania zhody vykonanych v ramci rozsahu
ich notifikacie a o akejkol'vek inej vykonanej ¢innosti vratane cezhrani¢nych ¢innosti
a uzatvarania subdodavatel'skych zmluav.

2. Notifikované organy poskytuju inym orgdnom notifikovanym podl'a tejto smernice, ktoré
vykonavaju podobné CcCinnosti posudzovania zhody vztahujice sa na rovnaké vyrobky,
relevantné informécie o otazkach tykajicich sa negativnych a na Ziadost' 1 pozitivnych
vysledkov posudzovania zhody.

Cldanok 32 [¢lanok R29 rozhodnutia & 768/2008/ES]

Vymena skusenosti
Komisia organizacne zabezpe¢i vymenu skiisenosti medzi vnutrostatnymi organmi ¢lenskych
Statov, ktoré st zodpovedné za politiku notifikécie.

Cldanok 33 [¢lanok R30 rozhodnutia & 768/2008/ES]

Koordinacia notifikovanych organov

Komisia zabezpec¢i zavedenie a riadne fungovanie primeranej koordinicie a spoluprace
medzi orgdnmi notifikovanymi podla tejto smernice vo forme sektorovej skupiny
notifikovanych organov.

Clenské $taty zabezpedia, aby sa organy, ktoré notifikovali, priamo alebo prostrednictvom
uréenych zastupcov zli¢astiiovali na préci tejto skupiny.

KAPITOLA 5

DOHLAD NAD TRHOM [’JNIE, KONTROLA VYROBKOV VSTUPUJUCICH NA TRH
UNIE A POSTUPY V SUVISLOSTI S OCHRANNOU DOLOZKOU

Clanok 34

Dohlad nad trhom Unie a kontrola vyrobkov vstupujiicich na trh Unie

Clanok 15 ods. 3 a ¢lanky 16 az 29 nariadenia (ES) &. 765/2008 sa uplatiiujii na vyrobky.
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Clanok 35 [¢lanok R31 rozhodnutia ¢. 768/2008/ES]

Postup zaobchadzania s vyrobkami, ktoré predstavuju riziko na vnutrostatnej urovni

1. Ak organy dohl'adu nad trhom jedného clenského §tatu prijali opatrenie podla ¢lanku 20
nariadenia (ES) ¢. 765/2008 alebo ak maju dostatoény dovod domnievat’ sa, zZe vyrobok
predstavuje riziko pre zdravie alebo bezpecnost’ 0sob, alebo iné aspekty ochrany verejného
zaujmu stanovené v tejto smernici, vykonaji hodnotenie tykajice sa predmetného vyrobku
vo vztahu k vsetkym poziadavkam ustanovenym v tejto smernici. Dotknuté hospodarske
subjekty spolupracuju akymkol'vek potrebnym sposobom s orgdnmi dohl'adu nad trhom.

Ak v ramci tohto hodnotenia organy dohladu nad trhom zistia, e vyrobok nespiia
poziadavky ustanovené v tejto smernici, bezodkladne poziadaji prislusSny hospodarsky
subjekt, aby prijal vSetky primerané napravné opatrenia na zosuladenie tohto vyrobku
s uvedenymi poZiadavkami alebo stiahol vyrobok z trhu, alebo ho prevzal spat v ramci
primeranej lehoty imernej charakteru rizika, aku uznaju za vhodnu.

Organy dohl'adu nad trhom informujt zodpovedajico prislusny notifikovany organ.

Clanok 21 nariadenia (ES) &. 765/2008 sa uplatiiuje na opatrenia uvedené v druhom
pododseku.

2. Ak sa organy dohl'adu nad trhom domnievaju, Ze nestlad sa nevzt'ahuje len na ich uzemie,
Komisiu a ostatné ¢lenské Staty informuji o vysledkoch hodnotenia a opatreniach, ktoré
od hospodarskeho subjektu pozaduji.

3. Hospodarsky subjekt zabezpeci prijatie vSetkych vhodnych napravnych opatreni
v suvislosti so v§etkymi dotknutymi vyrobkami, ktoré spristupnil na trhu v celej Unii.

4. 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
predbezné opatrenia s cielom zakézat alebo obmedzit' spristupnenie vyrobku na ich
vnutrostatnom trhu alebo stiahnut’ vyrobok z daného trhu, alebo spitne ho prevziat'.

Organy dohl'adu nad trhom bezodkladne informujii Komisiu a ostatné ¢lenské Staty o takychto
opatreniach.

5. Informacie uvedené v odseku 4 zahfiiaji vSetky podrobné udaje, ktoré su k dispozicii,
najmé udaje potrebné na identifikdciu nevyhovujiceho vyrobku, pdvod vyrobku, charakter
uvadzaného nesuladu a mozné riziko, charakter a trvanie prijatych vnutrostatnych opatreni
a stanoviska, ktoré predlozil prislusny hospodarsky subjekt. Organy dohladu nad trhom
predovsetkym uvedu, i je nestlad sposobeny jednym z tychto dovodov:

(a) vyrobok nespliiia poziadavky tykajuce sa zdravia alebo bezpe&nosti 0sob, alebo inych
otazok ochrany verejné¢ho zaujmu ustanovené v tejto smernici;

(b) nedostatky v rdmci harmonizovanych noriem uvedenych v prilohe II, na zaklade
ktorych sa stanovuje predpoklad zhody.

6. Clenské §taty, iné ako ¢lenské $taty, ktoré postup zadali, bezodkladne informuju Komisiu
a ostatné cClenské Staty o vSetkych prijatych opatreniach a o akychkol'vek dodatocnych
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informacidch tykajucich sa nesuladu prislusného vyrobku, ktoré maji k dispozicii, a o ich
namietkach v pripade nesuhlasu s ozndmenym vnutrostatnym opatrenim.

7. Ak ziadny c¢lensky stat alebo Komisia v rdmci dvoch mesiacov od prijatia informacii
uvedenych v odseku 4 nevznesie namietku, pokial’ ide o predbeZné opatrenie prijaté clenskym
Statom, uvedené opatrenie sa poklada za opodstatnené.

8. Clenské staty zabezpetia bezodkladné prijatie vhodnych restriktivnych opatreni vo vztahu
k prislusnému vyrobku.

Cldanok 36 [¢lanok R32 rozhodnutia & 768/2008/ES]

Postup Unie v suvislosti s ochrannou dolozkou

1. Ak su po ukonceni postupu stanovené¢ho v ¢Elanku 35 ods. 3 a 4 vznesené ndmietky
proti opatreniu prijatému clenskym Statom alebo ak sa Komisia domnieva, ze vnutroStatne
opatrenie je v rozpore s pravnymi predpismi Unie, Komisia zaéne bezodkladne konzultovat
s Clenskymi S§tdtmi a prislusSnym hospodarskym subjektom ¢i subjektmi a zhodnoti toto
vnutroStatne opatrenie. Na zéklade vysledkov tohto hodnotenia Komisia rozhodne, ¢i je, alebo
nie je vnutrostatne opatrenie opodstatnené.

Komisia adresuje svoje rozhodnutie vSetkym clenskym Stitom a okamzite ho ozndmi
¢lenskym $tatom a prislusnému hospodarskemu subjektu ¢i subjektom.

2. Ak sa vnutroStatne opatrenie povazuje za opodstatnené, vSetky cClenské Staty prijmua
nevyhnutné opatrenia na zabezpecCenie stiahnutia vyrobku, ktory nie je v sulade, z ich trhov
ainformuji o tom zodpovedajuco Komisiu. Ak sa vnutroStitne opatrenie povazuje
za neopodstatnené, prislusny ¢lensky Stat toto opatrenie zrusi.

3. Ak sa vnutroStatne opatrenie povazuje za opodstatnené a nestlad vyrobku sa pripisuje
nedostatkom v rdmci harmonizovanych noriem uvedenym v ¢lanku 35 ods. 5 pism. b) tejto
smernice, Komisia uplatiiuje postup stanoveny v &lanku 8 nariadenia EU ¢ [../..] [0 eurdpskej
normalizacii].

Cldanok 37 [¢lanok R33 rozhodnutia & 768/2008/ES]

Vyrobky, ktoré su v sulade, ale ktoré predstavuju riziko pre zdravie a bezpecnost

1. Ak po vykonani hodnotenia podla ¢lanku 35 ods. 1 Clensky Stat zisti, ze hoci je vyrobok
v stilade s touto smernicou, predstavuje riziko pre zdravie alebo bezpecnost’ 0sdb, alebo iné
aspekty ochrany verejného zaujmu stanovené v tejto smernici, poziada prisluSny hospodarsky
subjekt, aby prijal vSetky primerané opatrenia na zabezpecenie toho, aby prislusny vyrobok
pri uvedeni na trh uz nepredstavoval toto riziko alebo aby tento vyrobok z trhu stiahol, alebo
ho prevzal spét’ v ramci takej primeranej lehoty, imernej charakteru rizika, akd urci.

2. Hospodarsky subjekt zabezpeci prijatie napravnych opatreni v stvislosti so vSetkymi
prislusnymi vyrobkami, ktoré spristupnil na trhu v celej Unii.
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3. Clenské $taty bezodkladne informuji Komisiu a ostatné ¢lenské $taty. Tieto informacie
zahfnaju vSetky udaje, ktoré su k dispozicii, najmé tidaje potrebné na identifikaciu prislusného
vyrobku, povod a dodéavatel'sky retazec vyrobku, povahu mozného rizika, charakter a trvanie
prijatych vnutrostatnych opatreni.

4. Komisia za¢ne bezodkladne konzultovat' s ¢lenskymi Statmi a prislusnym hospodarskym
subjektom alebo subjektmi a zhodnoti prijaté vnutroStatne opatrenia. Na zaklade vysledkov
tohto hodnotenia Komisia rozhodne, ¢i je, alebo nie je opatrenie opodstatnené,
a podl'a potreby navrhne primerané opatrenia.

5. Komisia adresuje svoje rozhodnutie vSetkym clenskym Statom a okamzite ho ozndmi
¢lenskym Statom a prisluSnému hospodarskemu subjektu ¢i subjektom.

Clanok 38 [¢lanok R34 rozhodnutia ¢. 768/2008/ES]

Formalny nesulad

1. Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 35, ak ¢lensky stat dospeje k jednému z tychto zisteni,
poziada prislusny hospodérsky subjekt, aby dany nestilad odstranil:

(a) oznacenie CE alebo Specidlne oznacenie na ochranu pred vybuchom bolo umiestnené
v rozpore s Clankom 30 nariadenia (ES) ¢. 765/2008 alebo s ¢lankom 16 tejto
smernice;

(b) oznacenie CE alebo Specidlne oznaCenie na ochranu pred vybuchom nebolo
umiestnené;

() vyhlasenie o zhode EU nebolo vydané;
(d) vyhlasenie o zhode EU nebolo vydané spravne;
(e) technickd dokumentécia nie je spristupnena alebo tplna.

2. Ak nesulad uvedeny v odseku 1 pretrvava, dotknuty ¢lensky §tat prijme vSetky primerané
opatrenia na obmedzenie alebo zakézanie spristupnenia vyrobku na trhu, alebo zabezpecenie
spatného prevzatia vyrobku alebo jeho stiahnutia z trhu.

| Y94/9/ES
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KAPITOLA BM6

‘ WV 94/9/ES (prispdsobené)

X> PRECHODNE A <X] ZAVERECNE USTANOVENIA

| V94/9/ES

Clanok 39

Sankcie
Clenské $taty stanovuju pravidla tykajiice sa sankcii, ktoré st uplatnitelné na porusenia
vnutroStatnych ustanoveni prijatych podla tejto smernice, a prijimaji vSetky potrebné
opatrenia na zabezpecenie ich vykonavania.

Stanovené sankcie su u¢inné, primerané a odradzajtce.

Clenské $taty oznamuji tieto ustanovenia Komisii do [ddtum stanoveny v &lanku 40 ods. 1
druhom pododseku] a bezodkladne ju informuji o vSetkych naslednych zmenach
a doplneniach, ktoré sa na ne vztahuju.
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WV 94/9/ES (prispdsobené)
= novy

Clanok 4440

B> Prechodné ustanovenia <X1

= 1. Clenské $taty nebrania spristupneniu vyrobkov, na ktoré sa vzt'ahuje smernica 94/9/ES
a ktoré su v stlade s uvedenou smernicou a boli uvedené na trh pred [datum stanoveny
v ¢lanku 41 ods. 1 druhom pododseku], na trhu. <

3 sekd IZ> Vydane podl’a clanku 8 smermce 94/9/ES <XI su
ﬂﬁéﬁ%@j platne IZ> v ramci te_]tO smermce <ZI az-de-30—tna-—2003—¢ atnostneyas

3. Clenské $taty vykonaju potrebné epatremie [O opatrenia X1 na zabezpedenie, aby
notifikované organy, ktoré¢ su zodpovedne podla clanku 8—eds—t—a2-413 ods. 1 az 4

za posudzovanie zhody ele 2 X> vyrobkov <X] smaiestrenéhe uvedenych
na trh pred =1=J%l-@#ﬁ%9% = [datum] <23 brali do uvahy vysledky skusSok a overeni
uz vykonanych podl'a smeenie seka=tsmernice X> 94/9/ES <XI .

WV 94/9/ES (prispdsobené)
= novy

Clanok 4541

L2 Transpozicia <]

1. Clenské $taty prijmi a uverejnia B> najneskoér do <X1 = [vlozit’ datum: 2 roky po prijati] <
zakony, iné¢ pravne predpisy a spravne opatrenia potrebné na dosiahnutie stladu s teute
smernteett X Clankom 2 ods. 2 a ods. 10 az 26, ¢lankom 3, ¢lankami 5 az 40 a s prilohami I1I
az IX <XI pred-Lseptembren . Okamzite o-tom budt mfermevat Komisiai bezodkladne

X> oznamia znenie tychto ustanoveni a tabul’ku zhody medzi tymito ustanoveniami a touto
smernicou <X .

5 : patrenia O Tieto ustanovenia <X] uplatiujis
Gémnesten od =l=ﬂ%%ea=1£9=é > [den nasledujum po datume uvedenom v prvom
pododseku] <XI .
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Ked-¢Clenské $taty ﬁuvedu priamo v prijatychepatrenia
> ustanoveniach <X] & oy alebo IZ) pr1 <ZI ch uradnom uvere]nen odkaz

na tato smernicu 4

gvereimenia. X Takisto uvedu 7e odkazy \ platnych Zakonoch 1nych pravnych predplsoch
a spravnych opatreniach na smernicu 94/9/ES zruSenu touto smernicou sa povazuju za odkazy
na tuto smernicu. Podrobnosti o odkaze a jeho znenie upravia <X] E£c¢lenské Staty—staneswia

4 novy

2. Clenské $tity oznamia Komisii znenie hlavnych ustanoveni vnutro§titnych pravnych
predpisov, ktoré prijmu v oblasti posobnosti tejto smernice.

K

Clanok 42

ZruSenie

Smernica 94/9/ES zmenena a doplnena nariadenim uvedenym v Casti A prilohy X sa zrusuje
s tu€innost'ou od [datum uvedeny v ¢lanku 41 ods. 1 druhom pododseku] bez toho, aby boli
dotknuté povinnosti Clenskych Statov tykajice sa lehot uvedenych v Casti B prilohy X
na transpoziciu smernice 94/9/ES do vnutrostatneho prava a na jej uplatiiovanie.

Odkazy na zruSeni smernicu sa povazuju za odkazy na tito smernicu a zneju v sulade
s tabul’kou zhody uvedenou v prilohe XI.

Clanok 43

Nadobudnutie ucinnosti

Tato smernica nadobuda ucinnost’ dvadsiatym dnom po jej uverejneni v Uradnom vestniku
Eurdpskej unie.

Clanok 1, ¢lanok 2 ods. 1 a ods. 3 az 9, ¢lanok 4, ¢lanky 41 az 44 a prilohy I, II, X a XI
sa uplatiiuju od [datum uvedeny v ¢lanku 41 ods. 1 druhom pododseku].
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‘ WV 94/9/ES (prispdsobené)

Clanok 4644

POAdresati </

Tato smernica je adresewandurcend Clenskym Statom.

VI...]
Za Europsky parlament Za Radu
predseda predseda
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| V94/9/ES

PRILOHA I

KRITERIAA URCUJUCE KLASIFIKACIU SKUPIN ZARIADENI DO KATEGORII

1. SKUPINA ZARIADENI I

a)

b)

Kategoria M 1 zahfiia zestretené zariadenia, ktoré su zostrojené a, kde je to potrebné,
vybavené d’al§imi Specidlnymi ochrannymi prostriedkami, aby boli schopné ¢innosti
vzhode sprevddzkovymi parametrami stanovenymi vyrobcom, a které
zabezpecCatovali vel'mi vysoku Groven ochrany.

Zariadenia v tejto kategorii su ur¢ené na pouzitie v podzemnych castiach bani, ako aj
v tych castiach povrchovych inStalacidi v takychto baniach, ktoré st ohrozené
banskym plynom a/alebo horl'avym prachom.

Pozaduje sa, aby zariadenia vtejto kategdrii zostali funkéné aj v pripade
vynimocnych udalosti tykajacich sa zariadeni umiestnenych vo vybusnej atmosfére
a aby sa tieto zariadenia s& vyznacovali takymite prostriedkami ochrany, Ze:

— bud’ poskytne v pripade poruchy jedného prostriedku ochrany minimalne druhy
nezavisly prostriedok peskestrne pozadovanu troven ochrany,

- alebo g S hrany je zabezpeéensd v pripade dvoch zavad, ktoré
sa Vyskytnu nezav1sle Jedna od druhej, zabezpeend pozadovani uroven

ochrany.

Zariadenia v tejto kategoérii musia byt zostladené s dodatocnymi poziadavkami
uvedenymi v bode 2.0.1 prilohey 1129+,

Kategoria M 2 zahfila zostrojené zariadenia, ktoré st schopné Cinnosti v zhode
s prevadzkovymi parametrami stanovenymi vyrobcom a ktoré zabezpecuju vysokt
uroven ochrany.

Zariadenia v tejto kategorii su ur¢ené na pouzitie v podzemnych castiach bani, ako aj
v tych castiach povrchovych instalacii v takychto baniach, ktoré su pravdepodobne
ohrozené banskym plynom a/alebo horlavym prachom.

Tieto zariadenia sa maju v pripade vyskytu vybusnej atmosféry vypnut’ z pradu.

Ochranné prostriedky tykajice sa zariadeni v tejto kategorii zabezpecuju pozadovant
uroveni ochrany pocas normalnej prevadzky atakisto v pripade tazSich
prevadzkovych podmienok, najmi tych, ¢o vznikaju vplyvom zlého zaobchadzania
a vplyvom zmeny podmienok v prostredi.

Zariadenia v tejto kategérii musia byt v sulade s dodatoénymi poziadavkami
uvedenymi v bode 2.0.2 prilohey [1=282.

51

SK



SK

2. SKUPINA ZARIADENI 11

a)

b)

Kategoria 1 zahffla zostrojené zariadenia, ktoré su schopné cinnosti v sulade
s prevadzkovymi parametrami stanovenymi vyrobcom a ktoré zabezpecuju velmi
vysoku uroveil ochrany.

Zariadenia v tejto kategorii st ur¢ené na pouzitie v oblastiach, v ktorych st peitemné

vybusné atmosféry sposobené zmesami vzduchu a plynov, par alebo vyparov alebo
zmesami Vzduch/grach ertomn nepretr21te dlhe obdoblea alebo casto%

Zariadenia v tejto kategérii musia zabezpeCit pozadovani uroven ochrany
aj v pripade vynimocnych udalosti tykajucich sa =zariadeni atieto zariadenia
sa vyznacuju takymise prostriedkami ochrany, ze:

— bud’ poskytne v pripade poruchy jedného prostriedku ochrany; minimalne
druhy nezavisly prostriedok peskstae pozadovanu troven ochrany,

- alebo = any je zabegpeéend v pripade dvoch zévad, ktoré
sa Vyskytnu nezav1sle Jedna aaod druhej, zabezpedend pozadovana uroven
ochrany.

Zariadenia v tejto kategérii musia byt vsulade s dodatoénymi poziadavkami
uvedenymi v bode 2.1 prilohey 112+

Kategoria 2 zahfna zostrojené zariadenia, ktoré su schopné Ccinnosti v sulade
s prevadzkovymi parametrami stanovenymi vyrobcom a ktoré zabezpe€uji vysoku
uroven ochrany.

| V94/9/ES

Zariadenia v tejto kategdrii st uréené na pouzitie v oblastiach, v ktorych
sa pravdepodobne niekedy nachadzaji vybusné atmosféry spdsobené plynmi, parami
alebo vyparmi alebo zmesami vzducha=a-/prachs.

| V94/9/ES

Ochranné prostriedky, tykajice sa =zariadeni v tejto kategoridi, zabezpecuju
pozadovani Uroven ochrany aj v pripade Casto sa vyskytujicich portich alebo
gelhzavad zariadeni, ktoré sa normalne musia zobrat’ do tivahy.

Zariadenia v tejto kategdrii musia byt v sulade s dodatocnymi poziadavkami
uvedenymi v bode 2.2 prilohey [I:22.

Kategoria 3 zahfila zostrojené zariadenia, ktoré su schopné cinnosti v zhode
s prevadzkovymi parametrami stanovenymi vyrobcom a ktoré zabezpecuju normalnu
uroven ochrany.

Zariadenia v tejto kategorii su urCené na pouzitie v oblastiach, v ktorych su
nepravdepodobné vybusné atmosféry sposobené plynmi, parami alebo vyparmi alebo
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zmesami vzducha=a/prachsg, alebo ak sa vyskytnt, tak sa to udeje pravdepodobne len
zriedkavo a na kratku dobu.

Zariadenia  vtejto  kategoérii  zabezpeCuji  pozadovani  uroven  ochrany
pocas normalnej prevadzky.

Zariadenia v tejto kategérii musia byt v sulade s dodatoénymi poziadavkami
uvedenymi v bode 2.3 prilohey 1I:23.

| V94/9/ES

PRILOHA II

ZAKLADNE POZIADAVKY ZDRAVIA A BEZPECNOSTI; TYKAJUCE SA
NAVRHU A KONSSTRUKCIE ZARIADENi A OCHRANNYCH SYSTEMOV
URCENYCH NA POUZITIE V POTENCIALNE VYBUSSNEJ ATMOSFERE

PredbeZné pozorovania

A. Technologické znalosti, ktoré sa rychlo mo6zu menit, sa musia, pokial mozno, brat
do tvahy a hned’ sa maju vyuzivat'.

‘ WV 94/9/ES (prisposobené)

B. Na zariadenia uvedené v ¢lanku 1 ods.2 X> 1 pism. b) <X sa vztahuji zakladné
poziadavky D zdravia a bezpecnosti XI len do takej miery, ak su potrebné na bezpecnu
a spol’ahlivt ¢innost” a prevadzku tychto zariadeni, o sa tyka nebezpecenstva vybuchu.

| ¥ 94/9/ES

1. SPOLOCNE POZIADAVKY NA ZARIADENIA A OCHRANNE SYSTEMY
1.0. VSeobecné poziadavky
1.0.1. Principy integrovanej bezpecnosti pred vybuchom

Zariadenia a ochranné systémy urcené na pouzitie v potencidlne vybuSnej atmosfére musia
byt navrhnuté z hl'adiska integrovanej bezpec¢nosti pred vybuchom.

V tejto stvislosti musi vyrobca vykonat’ opatrenia:

— predovsetkym, ak je to mozné, predchadzat’ vytvaraniu vybusnych prestrediatmosfér,
ktoré mdzu samotné zariadenia alebe ochranné systémy vytvorit’ alebo uvolnit,

— predchadzat” vznieteniu vybusnych prestrediatmosfér, beruc do tvahy charakter
vSetkych elektrickych a neelektrickych zdrojov vznietenia,

— ak by sa napriek tomu vyskytol vybuch, ktory by mohol priamo alebo nepriamo
ohrozit’ osoby a pripadne domdace zvieratd a majetok, okamzite ho zastavit’ a/alebo
obmedzit’ rozsah vybusnych plamenov a vybusnych tlakov na dostaujicu troven
bezpecnosti.
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1.0.2. Zariadenia a ochranné systémy musia byt navrhnuté a vyrobené po nalezitej analyze
moznych prevadzkovych porich takde—tekej—miers, aby sa vopred Co najviac zamedzilo
nebezpecnym situaciam.

Do uvahy sa musi s& zobrat’ akékol'vek zneuzitie, ktoré sa logicky moze ocakévat'.

1.0.3. &Specidlna kontrola a podmienky na tidrzbu

Zariadenia a ochranné systémy, ktoré podliehaju Specidlnym podmienkam kontroly a udrzby,
sa musia navrhnat’ a vyrobit’ so zretelom na tieto podmienky.

1.0.4. Podmienky okolitej oblasti

Zariadenia a ochranné systémy musia byt navrhnuté a skonStruované tak, aby boli schopné
vyrovnat’ sa so skutocnymi alebo predvidatelnymi podmienkami okolitej oblasti.

1.0.5. Oznacenie

Vsetky zariadenia a ochranné systémy musia byt oznacCené Citatelne a nezmazatelne
minimalne s tymito udajmiz:

— meno a adresa vyrobcu,

‘ WV 94/9/ES (prispdsobené)

— oznacenie CE (pozri prilohu Xed=A [ 11 k nariadeniu (ES) ¢. 765/2008 <X1),

| Y94/9/ES

— oznacenie série alebo typu,
- sériové Cislo, ak existuje,

— rok vyroby,

— Specidlne oznacenie na ochranu pred vybuchom @, za ktorym nasleduje symbol
skupiny a kategorie zariadenia,

— pre skupinu zariadeni II, pismeno ,GZ° (tykajice sa vybusSnych atmosfér
sposobenych plynmi, parami alebo vyparmi)

a/alebo
pismeno ,,DZ (tykajuce sa vybusnych atmosfér spdsobenych prachom).

Okrem toho, kde je to potrebné, musia sa tiez oznacit' vSetkymi nalezitymi informaciami
na ich bezpecné pouzitie.
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1.0.6. Pokyny

xstemom musia byt M pokynsaty, ktoré zahsiufnaju minimalne
tieto podrobnosti:

zhrnutie informécii, ktorymi jfesu =zariadenie alebo ochranny systém

eharakterizevanyoznacené, okrem sériového Ccisla (pozri 1.0.5), spolu
so vSetkymi  d’als$imi  prisluSnymi informaciami na ulahéenie udrzby
(napr. adresa dovozcu, opravaras atd’.);

pokyny na bezpecné(-11):

— uvedenie do prevadzky,

— pouzitie,

— montaz a demontaz,

— udrzbu (prevadzkova a nadzova oprava),

— inStalaciu,

- nastavenie,

kde je to potrebné, indikdciu nebezpecnych oblasti pred zariadeniami
na znizovanie tlaku,

kde je to potrebné, cviéné pokyny,

podrobnosti, ktoré dovoluji rozhodnutie bez pochybnosti, ¢i dand Ccast’
zariadenia v Specifickej kategorii alebo ochranny systém moézu byt pouzité
bezpecéne v urcenej oblasti pri o¢akavanych prevadzkovych podmienkach,

elektrické a tlakové parametre, maximalne povrchové teploty a ostatné limitné
hodnoty,

kde je to potrebné, Specidlne podmienky pouzitia vratane podrobnosti
o moznom nespravnom pouziti, kde skusenost’ ukézala, ze by sa mohli
vyskytnut,

kde Je to potrebné zakladné charakteristiky nastrojov, ktoré mozu byt

ripevnené k zariadeniu alebo ochrannému systému.

| ¥ 94/9/ES (prisposobené)

b) Vyrobca alebo jeho auterizevany¥splnomocneny Zastupca gréeny 'usadeng
v spelegenstve © Unii X musia zostavit’ pokyny v jed :

> jazyku Tahko zrozumitelnom kone¢nym uzivatelom podla urcenia dotknuteho
¢lenského statu <X .
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Pri uvadzani do prevadzky musia : byt
k vSetkym zariadeniam a ochrannym sxstemom w prekladess
pokynov do jazyka alebo jazykov krajiny, v ktorej sa zariadenia alebo ochranné
systémy s& maju vyuzivat, aj pokynsty v povodnom jazyku.

Vyrobca alebo jeho euteszevemysplnomocneny zdstupca we€empusadeny
v spelecenstve O Unii <XI alebo osoba zavadzajiica zariadenie alebo ochranny

systém musia zabezpecit' tento preklad do jazyka prislusnej oblasti.

kewdhi-=labdentnOdchylne od tejto poziadavky, pokyny na tdrZzbu, ktoré pouzivaju
Specializovan®i  praeewntkzamestnanci zamestnan¥ vyrobcom alebo jeho
auterizevanymsplnomocnenym zastupcom usadenym VS?@%&S#@ X Unii <1 ,

mozu byt vypracované vjednom jazyku speledenstva X Unie X | ktoremu

rozumiejU tentetito praeevaikzamestnanci.

| V94/9/ES

C) Pokyny musia obsahovat’ ndkresy a schémy potrebné na uvedenie do prevadzky,
udrzbu, prehliadku, kontrolu spravnej Cinnosti a kde je to potrebné, na opravu
zariadenia alebo ochranného systému, spolu so vSetkymi uzitoénymi pokynmi, najma
¢o sa tyka bezpecnosti.

d) Literatira opisujica zariadenie alebo ochranny systém nesmic edperexat

pelemembyt’ v rozpore s pokynmi, ¢o sa tyka hl'adiska bezpecnosti.

1.1. Vyber materialov

1.1.1. Materidly pouzivané na konsStrukciu zariadeni a ochrannych systémov nesmu byt
pric¢inou vybuchu, beruc do uvahy predvidatelné prevadzkové tlaky.

1.1.2. V medziach prevadzkovych podmienok stanovenych vyrobcom nesmie byt mozné, aby
doslo k reakcii medzi pouzivanymi materidlmi a zlozkami potencidlne vybuSnej atmosféry,
ktora by mohla oslabit’ ochranu pre vybuchom.

| V94/9/ES

1.1.3. Materidly musia byt vybraté tak, ze predpovedatelné zmeny v ich charakteristikach
avich zlucitelnosti v spojeni s ostatnymi materidlmi nebudi viest k zniZeniu poskytnutej
ochrany; hlavne je potrebné vziat do tvahy koroziu materidlu a odolnost’
pred opotrebovanim, elektricki vodivost’, mechanickii odolnost, odolnost’ pred starnutim
a vplyvy kolisania teploty.

| V94/9/ES

1.2. Navrh a konStrukcia

1.2.1. Zariadenia a ochranné systémy musia byt navrhnuté a skonStruované nalezite
s ohl'adom na technologické znalosti o ochrane pre vybuchom tak, aby mohli byt bezpecne
prevadzkované pocas celej ich predvidateI'nej zivotnosti.
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1.2.2. Komponenty, ktoré maju byt do seke zariadeni a ochrannych systémov v¢lenené alebo
pouzivané ako ndhradné diely v zariadeniach a ochrannych systémoch, musia byt navrhnuté
a skonstruované tak, aby bezpecne pracovali pre svoj urCeny ciel’ ochrany pred vybuchom,
ak st nains$talované podl'a pokynov vyrobcu.

1.2.3. Uzatvorené priestory a prevencia pred unikanésia

Zariadenia, ktoré mézu prepustat’ horlavé plyny alebo prach musia vSade, kde je to mozné,
vyuzivat’ len uzatvorené priestory.

| Y94/9/ES

Ak zariadenie obsahuje otvory alebo neutiahnuté spojovacie miesta, tieto musia, ak je to
mozné, byt navrhnuté takym spdsobom, aby uvoliiovanie plynov alebo prachu nemohlo
sposobit’ vznik vybusnej atmosféry mimo zariadenia.

Miesta, kde sa materidly zavadzaji alebo vypustaji, musia, ak je to mozné, byt navrhnuté
a vybavené tak, aby obmedzili uvolfiovanie horlavych materidlov pocas plnenia alebo
vyprazdnovania.

| Y94/9/ES
1.2.4. Nanosy prachu
Zariadenia a ochranné systémy, ktoré su urené na—aby—belipeuzité pouZitiec v oblastiach

vystavenych prachu, musia byt navrhnuté tak, aby sa nanos prachu na ich povrchoch
nevznietil.

Vo vSeobecnosti tam, kde je to mozné, nanosy prachu musia byt obmedzené. Zariadenia
a ochranné systémy sa musia dat’ 'ahko vycistit’.

Povrchové teploty Casti zariadeni sa musia udrziavat’ dostatocne nizko pod zapalnou teplotou
nanosu prachu.

Hrtbka nénosu prachu sa musi vziat’ do uvahy a ak je to vhodné, musia sa pouzit’ prostriedky
na obmedzenie teploty, aby sa zabranilo zvySovaniu tepla.

1.2.5. Dalsie prostriedky na ochranu

Zariadenia a ochranné systémy, ktoré¢ mozu byt’ vystavené ur€itym typom vonkajsSich tlakov,
musia byt’ vybavené tam, kde je to potrebné, d’alSimi prostriedkami ochrany.

Zariadenie musi odolat’ prisluSnym tlakom bez nepriaznivého vplyvu na ochranu
pred vybuchom.

1.2.6. Bezpecné otvorenie

Ak su zariadenia aochranné systémy v skrini alebo v zamknutej krabici tvoriacej cast’
samotnej ochrany pred vybuchom, musi sa dat otvorit takato skrina alebo krabica len
so Specialnym ndstrojom alebo pomocou primeranych ochrannych opatreni.
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1.2.7. Ochrana pred ostatnymi nebezpecenstvami
Zariadenia a ochranné systémy musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby:

a) sa vyhlo fyzickému zraneniu alebo inej Skode, ktoré by mohli nastat’ priamym alebo
nepriamym kontaktom;

b) sa zaistilo, ze sa nevytvaraji povrchové teploty pristupnych Casti alebo ziarenie,
ktoré mozu sposobit’ ohrozeniessa-newyslertowali;
c) sa vylucili neelektrické nebezpecenstva, ktoré su zndme zo skisenosti;
| Y94/9/ES
d) sa zabezpecilio, abwze predvidatelné podmienky pretazenia nespdsobexaliujl

nebezpecné situacie.

‘ WV 94/9/ES (prispdsobené)

na nebezpecenstva uvedené vtomto odseku uplne alebo Ciastocne ebsiahnuté—eostatnym:
smernieami vztahujui  iné  smernice speledenstva [O Unie X, tato
sa aevztabuteneuplatiluje alebo sa prestane xzfahexafuplatiiovat’ v pripade takychto zariadeni
a ochrannych systémov a takychto nebezpecenstiev pei=peuzitiod zaclatia uplatilovania tychto
Specialnych smernic.

Kde—s—preAk sa pri zariadeniach a ? émyochrannych  systémoch

| V94/9/ES

1.2.8. Pretazenie zariadeni

Nebezpe¢nému pretazeniu zariadeni sa musi predchddzat’ uz v etape navrhu pomocou
integrované¢ho merania, reguldcie a kontrolnych zariadeni, ako napriklad nadpradovymi
vypina¢mi, teplotnymi limitermi, spinacmi diferencidlneho tlaku, prietokomermi,
oneskorovacim relé, sledovacmi prekroCenia rychlosti a/alebo podobnymi typmi
monitorovacich zariadeni.

1.2.9. Ohnovzdorné uzatvorené systémy

Ak casti, ktoré moézu vznietit' vybusnu atmosféru, si umiestnené v uzatvorenom priestore,
musia sa vykonat opatrenia na zabezpecenie, aby uzatvoreny priestor odolal tlaku
vzniknutému pocas vnutorného vybuchu z vybuSnej zmesi a zabranil prenosu vybuchu
do vybusnej atmosféry obklopujice] uzatvoreny priestor.

1.3. Zdroje potencialneho vznietenia
1.3.1. Nebezpecenstva vznikajuce z rozlicnych zdrojov vznietenia

Potencialne zdroje vznietenia ako iskry, plamene, elektrické obluky, vysoké teploty povrchu,
akustickd energia, optické Ziarenie, elektromagnetick¢é viny a ostatné zdroje vznietenia
sa nesmu vyskytnut'.
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1.3.2. Nebezpecenstva vznikajuce zo statickej elektriny

Elektrostatickym zmendmnabojom schopnym mat’ za nasledok nebezpecéné vyboje sa musi
zabranit’ pomocou primeranych opatreni.

1.3.3. Nebezpecenstva vznikajuce z bludivych elektrickych a zvodovych prudov

Bludivym elektrickym a zvodovym pradom vo vodivych Castiach zariadenia, ktoré by mohli
mat’ za ndsledok napriklad vyskyt nebezpecnej korodzie, prehriatia povrchov alebo iskier
schopnych vyvolat’ vznietenie, sa musi zabranit'.

1.3.4. Nebezpecenstva vznikajuce z prehriatia

Prehriatiu sposobenému trenim alebo néarazmi, vznikajucimi napriklad pri vzadjomnom
kontakte medzi materidlmi a castami pri otacani alebo prostrednictvom prenikania cudzich
telies, sa musi, ak je to mozné, zabranit’ v etape navrhu.

1.3.5. Nebezpecenstva vznikajuce pri kompenzacii tlaku

Zariadenia aochranné systémy musia byt navrhnuté alebo uspravené—svybavené
integrovanymi meracimi, kontrolnymi aregulatnymi zariadeniami tak, aby tlakové
kompenzacie znich vznikajuce nevytvarali ndrazové viny alebo kompresie, ktoré moézu
spdsobit’ vznietenie.

1.4. Nebezpecenstva vznikajuce z vonkajsSich vplyvov

1.4.1. Zariadenia a ochranné systémy musia byt navrhnuté a skonStruované tak, aby boli
schopné vykonavat’ svoje urené funkcie v plnej bezpecnosti, dokonca aj v meniacich sa
podmienkach prostredia a za pritomnosti vonkajSich napéti, vlhkosti, vibracii, znecistenia
a ostatnych vonkajsich vplyvov, beric do uvahy obmedzenia prevadzkovych podmienok

W

aréenvel-wyrebeem, ktoré urcil vyrobea.

1.4.2. Pouzité Casti zariadeni musia byt vhodné na urc¢ené mechanické a tepelné namahania
a schopné odolavat’ pésobeniu existujicich alebo predvidatelnych agresivnych latok.

1.5. Poziadavky na bezpecnostné zariadenia

| Y94/9/ES

1.5.1. Bezpecnostné zariadenia musia pracovat’ nezavisle od akychkol'vek meracich a/alebo
riadiacich zariadeni, ktoré st na ¢innost’ pozadované.

Ak je to mozné, porucha bezpecnostného zariadenia musi byt objavena dostato¢ne rychlo
prisluSnymi technickymi prostriedkami, aby sa zabezpecCilo, Zze bude len velmi maélo
pravdepodobné, ze nastanu nebezpecné situdcie.

Princip zabezpecenia poruchy sa ma pouzivat’ vo v§eobecnosti.

| V94/9/ES

Spinanie vztahujice sa na bezpecnost musi vo vSeobecnosti spustat priamo prislusné
riadiace zariadenia bez sprostredkujiiceho programového prikazu.
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1.5.2. V pripade poruchy bezpecnostného zariadenia budu zariadenia a/alebo ochranné
systémy zabezpecené vSade, kde je to mozné.

1.5.3. Ovladanie nidzového zastavenia bezpecnostnych zariadeni musi byt, ak je to mozné,
dedané——svybavené odpojovacim zariadenim opédtovného spustenia. Novy prikaz
na nastartovanie sa moze uskutocnit’ pri normalnej prevadzke len po tom, ¢o sa odpojovacie
zariadenie umyselne znovu nastavi.

1.5.4. Ovladacie a zobrazovacie pristroje

Ak st pouzité ovladacie azobrazovacie pristroje, tieto musia byt navrhnuté
b
podla ergonomickych principov, aby sa dosiahla najvy$Sia mozna uroven prevadzkovej
bezpecnosti, ¢o sa tyka nebezpedenstva vybuchu.
9

1.5.5. Poziadavky na meracie zariadenia pouzivané na ochranu pred vybuchom

Co sa tyka zariadeni pouZivanych vo vybuSnej atmosfére, meracie pristroje musia byt
navrhnuté a skonstruované tak, aby sa vedeli vyrovnat' s predvidatelnymi prevadzkovymi
poziadavkami a Specidlnymi podmienkami pri pouziti.

1.5.6. Kde je to potrebné, musi byt mozné skontrolovat’ presnost’ snimania a prevadzkovu
spolahlivost’ meracich pristrojov.

1.5.7. Navrh meracich pristrojov musi obsahovat faktor bezpec¢nosti, ktory zabezpecuje,
ze prah poplachu lezi dostatocne d’aleko od hranic vybuchu a/alebo hkramiee vznietenia
prestrediaatmosfér, ktoré sa maju budé zaznamenasét, beruc do tvahy hlavne prevadzkové
podmienky inStalacie a mozné odchylky v meracom systéme.

1.5.8. Nebezpecenstva zapricinené programovym vybavenim

Pri ndvrhu zariadeni, ochrannych systémov a bezpecnostnych pristrojov ovladanych
programovym vybavenim sa musi venovat vel'kd pozornost’ nebezpecenstvu vznikajucemu
z chyb v programovom vybaveni.

1.6. Integrovanie bezpe¢nostnych poziadaviek tykajticich sa systému

1.6.1. K dispozicii musi byt ru¢né zariadenie na zastavenie ¢innosti zariadeni a ochrannych
systémov zaClenenych do automatickych procesov, ktoré¢ sa odchyluji od urcenych
prevadzkovych podmienok za predpokladu, Ze to neohrozuje bezpecnost.

1.6.2. Ked’ je nidzovy systém zastavenia uvedeny do ¢innosti, nahromadena energia musi byt
rozptylena tak rychlo a bezpecne, ako je to mozné, alebo izolovana tak, aby uz nevytvarala
nebezpecenstvo.

Netyka sa to elektrochemicky uloZenej energie.
1.6.3. Nebezpecenstva zapricinené poruchou napdjania
KdeAk zariadenia a ochranné systémy mozu spoOsobit’ Sirenie dalSiecho nebezpelenstva

v pripade poruchy napdjania, musi tam byt mozné udrzovat’ ich v bezpe¢nom prevadzkovom
stave nezavisle aaod zvysku inStalacie.
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1.6.4. Nebezpecenstva zapricinené pripojkami

Zariadenia a ochranné systémy musia byt dedané—svybavené vhodnymi kéblovymi
a vodiCovymi vstupmi.

Ked st zariadenia aochranné systémy s& urCené na pouzitie v spojeni s ostatnymi

zariadeniami a ochrannymi systémami, musi byt bezpeéné rozhranie bezpecné.
1.6.5. Umiestnenie vystraznych zariadeni ako casti vybavenia

Kde su zariadenia alebo ochranné systémy dedanésvybavené detekcénymi alebo poplasnymi
zariadeniami na sledovanie vyskytu vybuSnej atmosféry, musia byt stanovené potrebné
pokyny na to, aby bolo mozné dat’ ich na vhodné miesta.

2. DODATOCNE POZIADAVKY NA ZARIADENIA
2.0. Poziadavky na zariadenia v kategérii M zo skupiny zariadeni I
2.0.1. Poziadavky na zariadenia v kategorii M 1 zo skupiny zariadeni [

2.0.1.1. Zariadenie musi byt navrhnuté a skonstruovane tak, aby sa zdroje vznietenia sa
negaktivizovali, dokonca ani v pripade a4 vynimoc¢nych udalosti tykajlicejich sa
zariadenia.

Zariadenie musi byt vybavené s prostriedkami ochrany tak, absze:

— bud’ poskytne v pripade poruchy jedného prostriedku ochranys najmenej druhy
nezavisly prostriedok peskestel pozadovanu Urroveil ochrany,

— alebo adovant sel je gaistend v pripade dvoch porich vyskytujucich sa
nezav1sle od seba abezgecena pozadovand urovei ochrany.

Kde je to potrebné, toto zariadenie musi byt vybavené d’al§imi Specidlnymi prostriedkami
ochrany.

Musi zostat’ funkéné aj za pritomnosti vybusnej atmosféry.

2.0.1.2. Kde je to potrebné, zariadenie musi byt tak skonsStruované tak, aby zadeapraeh doil
nemohol preniknut’ dawziaden prach.

2.0.1.3. Povrchové teploty Casti zariadeni sa musia udrziavat’ dostato¢ne nizko pod zapalnou
teplotou predvidatelnych zmesi vzduch/prach, aby sa zabranilo vznieteniu rozptylené¢ho
prachu.

2.0.1.4. Zariadenie musi byt navrhnuté tak, aby otvorenie Casti zariadenia, ktoré mézu byt
zdrojmi vznietenia, bolo mozné len pri neinnosti alebo len pri skutocne bezpecnych
podmienkach. Kde nie je mozné dat’ zariadenie do necinnosti, vyrobca musi pripevnit
vystrazny Stitok na otvaraciu Cast’ zariadenia.

Ak je to potrebné, zariadenie musi byt dedané—svybavené d’alSimi vhodnymi vzdjomne
blokovacimi systémami.
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2.0.2. Poziadavky na zariadenia v kategorii M 2 zo skupiny zariadeni |

2.0.2.1. Zariadenia musia byt vybavené prostriedkami ochrany zabezpe€ujicimi, aby
sa zdroje vznietenia neaktivovali poCas normalnej prevadzky, dokonca ani pri horsich
prevadzkovych podmienkach, ebzdésfnajmi tych, ktoré vznikaju pri zlom zaobchadzani
a pri zmenach podmienok prostredia.

Zariadenia su navrhnuté tak, aby sa v pripade vzniku vybusSnej atmosféry sa prerusila do nich
dodavka energie.

2.0.2.2. Zariadenia musia byt tak navrhnuté tak, aby otvéranie Casti zariadenia, ktoré moézu
byt zdrojmi vznietenia, bolo mozné len pri necinnosti alebo len cez vhodné vzdjomne
blokovacie systémy. Kde nie je mozné dat’ zariadenie do necinnosti, vyrobca musi pripevnit
vystrazny $titok na otvaraciu Cast’ zariadenia.

2.0.2.3. Musia sa uplatitovat’ poziadavky tykajuce sa nebezpecenstva vybuchu vznikajuceho
z prachu, vztahujice sa na kategoriu M 1.

2.1. Poziadavky na zariadenia v kategorii 1 zo skupiny zariadeni II

| V94/9/ES

2.1.1. Vybusné atmosféry sposobené plynmi, parami alebo vyparmi

| Y94/9/ES

2.1.1.1. Zariadenia musia byt navrhnuté a skonstruovane tak, aby sa zdroje vznietenia
neaktivovali, dokonca ani v pripade a4 gvynimocénych udalosti tykajicetich sa
zariadenia.

Musia byt vybavené s prostriedkami ochrany tak, absze:

— bud’ poskytne v pripade poruchy jedného prostriedku ochranys najmenej druhy
nezavisly prostriedok peskestel pozadovanu Uroveil ochrany,

— alebo : /el je gaistend v pripade dvoch portch vyskytujucich sa
nezavisle od seba abezgecena pozadovana uroven ochrany.

2.1.1.2. Pre zariadenia s povrchmi, ktoré sa moézu ohrievat, sa musia sa vykonat také

opatrenia, ktoré zabezpecia, ze udavané maximalne povrchové teploty nebudu prekrocené
dokonca ani za najnepriaznivejSich okolnosti.

Takisto sa musi brat’ do tvahy zvySenie teploty spdsobené narastom tepla a chemickymi
reakciami.

2.1.1.3. Zariadenie musi byt tak navrhnuté tak, aby otvorenie Casti zariadenia, ktoré mézu byt
zdrojmi vznietenia, bolo mozné len pri necinnosti alebo len pri skutocne bezpecnych
podmienkach. Kde nie je mozné dat’ zariadenie do necinnosti, vyrobca musi pripevnit
vystrazny $titok na otvaraciu Cast’ zariadenia.

Ak je to potrebné, zariadenie musi byt dedané—svybavené d’alSimi vhodnymi vzajomne
blokovacimi systémami.
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2.1.2. Vybusngé atmosférey sposobené zmesesami vzduch/prach

2.1.2.1. Zariadenia musia byt navrhnuté a skonstruované tak aby sa vznietenie zmesi
vzduch/prach nevyskytlo, dokonca ani v pripade ynimo¢nych udalosti
tykajucetich sa zariadenia.

Musia byt vybavené s prostriedkami ochrany tak, absze:

— bud’ poskytne v pripade poruchy jedného prostriedku ochranys najmenej druhy
nezavisly prostriedok peskestel pozadovanu troven ochrany,

— alebo % g je gaistend v pripade dvoch poriuch vyskytujucich sa
nezav1sle od seba abezgecena pozadovand uroven ochrany.

2.1.2.2. Kde je to potrebné, zariadenige musiai byt navrhnuté tak, aby prach mohol
do zariadenia vniknit alebo 2z neho uniknut gze—=ariadenia len na Specidlne

sewshautyeburéenych miestach.
Tuto poziadavku musia takisto spifiat’ kablové vstupy a spojovacie prvky.

2.1.2.3. Povrchové teploty Casti zariadeni sa musia udrziavat’ dostato¢ne nizko pod zapalnou
teplotou predvidatelnych zmesi vzduch/prach, aby sa zabranilo vznieteniu rozptyleného
prachu.

2.1.2.4. Co sa tyka bezpeéného otvorenia &asti zariadenia, »zfahuaieuplatiiuje sa poziadavka
bodu 2.1.1.3.

2.2. Poziadavky na kategoériu 2 zo skupiny zariadeni I1
2.2.1. Vybusné atmosféry sposobené plynmi, parami alebo vyparmi

2.2.1.1. Zariadenia musia byt’ navrhnuté a skonstruované tak, aby zabranili vznikaniu zdrojov
vznietenia, dokonca aj v pripade ¢asto sa vyskytujucich poruch alebo prevadzkovych zavad
zariadeni, ktoré sa normalne musia zobrat’ do ivahy.

2.2.12. Casti zariadeni musia byt navrhnuté a skonitruované tak, aby sa ich udivané
povrchové teploty neprekrocili, dokonca ani v pripade nebezpecenstva vznikajiceho
pri neobvyklych situaciach predvidanych vyrobcom.

2.2.1.3. Zariadenia musia byt’ navrhnuté tak, aby otvaranie Casti zariadenia, ktor¢ moézu byt
zdrojmi vznietenia, bolo mozné len pri necinnosti alebo len cez vhodngz€ vzijomne
blokovactie systémy. Kde nie je mozné dat’ zariadenie do necinnosti, vyrobca musi pripevnit’
vystrazny Stitok na otvaraciu Cast’ zariadenia.

2.2.2. Vybusné atmosféry sposobené zmesesami vzduch/prach

2.2.2.1. Zariadenia musia byt navrhnuté a skonStruované tak, aby zabranili
szatkanmvznieteniu zmesi vzduch/prach, dokonca aj v pripade ¢asto sa vyskytujicich portich
alebo prevadzkovych zavad zariadeni, ktoré sa normalne musia zobrat’ do uvahy.

2.2.2.2. Co sa tyka povrchovych teplot, pewsifeuplatiiuje sa poziadavka bodu 2.1.2.3.

2.2.2.3. Co sa tyka ochrany pred prachom, pewsiieuplatiiuje sa poziadavka bodu 2.1.2.2.
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2.2.2.4. Co sa tyka bezpeéného otvorenia Casti zariadenia, pewsiieuplatiiuje sa poziadavka
bodu 2.2.1.3.

2.3. Poziadavky na zariadenia v kategorii 3 zo skupiny zariadeni I1
2.3.1. Vybusn&é atmosférey sposobené plynmi, parami alebo vyparmi

2.3.1.1. Zariadenia musia byt navrhnuté a skonstruované tak, aby zabranili predvidatelnym
zdrojom vznietenia, ktoré sa mozu vyskytnut’ poc¢as normalnej prevadzky.

2.3.1.2. Povrchové teploty nesmu prekro¢it udavané maximalne povrchove teploty
priur€enych prevadzkovych podmienkach. VysSie teploty mézs
za vynimoc¢nych okolnosti moézu byt dovolené len vtedy, ak vyrobca prljal d’als1e spec1alne
ochranné opatrenia.

2.3.2. Vybusné atmosféry sposobené zmesesami vzduch/prach

2.3.2.1. Zariadenia musia byt navrhnuté a skonStruované tak, aby sa zmesi vzduch/prach
nemohlai vznietit predvidatelnymi zdrojmi vznietenia, ktoré pravdepodobne existuju
pocas normalnej prevadzky.

2.3.2.2. Co sa tyka povrchovych teplot, peusiieuplatiiuje sa poziadavka bodu 2.1.2.3.

2.3.2.3. Zariadenia obsahujuce kablové vstupy a spojovacie prvky musia byt skonStruované
tak, aby prach, beric do tivahy velkost jeho Castic, nemohol ani vytvorit’ vybusné zmesi
so vzduchom, ani sa nemohol nebezpecne hromadit’ e vnutri zariadenia.

3. DODATOCNE POZIADAVKY NA OCHRANNE SYSTEMY
3.0. VSeobecné poziadavky

3.0.1. Ochranné systémy musia byt dimenzované takym sposobom, aby znizili vplyv vybuchu
na dostato¢nt uroven bezpecnosti.

| V94/9/ES

3.0.2. Ochranné systémy musia byt navrhnuté a schopné byt pozi¢nymi takym spdsobom,
aby zabranili vybuchom S§irit sa prostrednictvom nebezpecnej retazovej reakcie alebo
preblesku a aby vznikajuci vybuch neexplodoval.

| V94/9/ES

3.0.3. Vpripade poruchy napéjania ssusie si ochranné systémy musia uchovat svoju
schopnost’ fungovat’ pocas dostatocnej doby, aby sa vyhlo nebezpecne;j situacii.

3.0.4. Ochranné systémy nesmu zlyhat’ vplyvom vonkajSieho ruSenia.
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3.1. Planovanie a navrh

3.1.1. Charakteristika materidlov

Co sa tyka charakteristik materialov, maximalny tlak a teplota, ktoré sa majii brat’ do ivahy
v etape planovania, su oc€akavany tlak pocas vybuchu vyskytujiceho sa pri nadmernych

prevadzkovych podmienkach a predvidany vplyv ohriatia od plamenov.

3.1.2. Ochranné systémy navrhnuté na odolédvanie vybuchom alebo ich ovladnutie =buehos
musia byt’ schopné odolat’ vytvorenej narazovej vine bez straty systémovej celistvosti.

3.1.3. PrisluSenstvo pripojené k ochrannym systémom musi byt schopné odolat’ o¢akdvanému
maximalnemu tlaku vybuchu bez straty svojej funkcnosti.

3.1.4. Pri pldnovani andvrhu ochrannych systémov sa musia zobrat' do Uvahy reakcie
sposobené tlakom v periférnych zariadeniach a v pripojenom potrubi.

3.1.5. Systémy uvoltujuce tlak

Ak je pravdepodobné, ze tlaky na ochranné systémy prekrocia ich konsStrukénti silu, musia sa
vykonat’ opatrenia v ndvrhu na vhodné zariadenia uvolfiujuce tlak, ktoré neohrozia osoby
v blizkosti.

3.1.6. Systémy potlacujuce vybuch

| V94/9/ES

Systémy potlacujice vybuch musia byt napldnované anavrhnuté tak, aby reagovali
na VZIllka_]UCI Vybuch v ¢o naj jskorSom moznom case v pripade takejto udalosti a paralyzovali

ho s=€e-naile; psim-efeltomco najucdinnejsie, ktor—sa—ndleritetidea s ndlezitym zohladnenim
max1malneJ rychlosti zvySenia tlaku a maximalneho tlaku vybuchu.

| V94/9/ES

3.1.7. Odpajacie systémy pri vybuchu

Odpéjacie systémy urcené na to, aby rozpojili Specifické zariadenia tak rychlo, ako je to
mozné v pripade vznikajicich vybuchov pomocou vhodnych zariadeni, musia byt
naplanované a navrhnuté tak, aby zostali odolné voci prenosu vnutorného vznietenia
a ponechali si svoju mechanicku silu pri prevadzkovych podmienkach.

3.1.8. Ochranné systémy sa musia dat integrovat do obvodu s vhodnym poplachovym
prahom tak, aby, ak je to potrebné, bolo mozné zastavenie napdjania vyrobku a vyroby
a zastavenie ¢innosti tych Casti zariadenia, ktoré uz nemé6zu pracovat’ bezpecne.

| Y94/9/ES

PRILOHA III

65

SK



SK

66

SK



{ novy
MODUL: TYPOVA SKUSKA EU

1. Typova skuska EU je tou ¢astou postupu posudzovania zhody, ktorou notifikovany organ
skiama technicky navrh vyrobku a overuje a potvrdzuje, ze technicky navrh vyrobku splia
poziadavky tejto smernice, ktoré sa nan uplatiuju.

2. Typova skagka EU sa vykonava preskimanim vzorky tplného vyrobku, ktord je
reprezentativna pre planovant vyrobu (typ vyroby).

3. Ziadost o typovi skasku EU podava vyrobca jedinému notifikovanému organu
podla vlastného vyberu.

Ziadost’ obsahuje:

= meno a adresu vyrobcu a v pripade, Ze Ziadost poddva splnomocneny zastupca,
aj jeho meno a adresu,
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- pisomné vyhldsenie o tom, ze t4 istd Ziadost' nebola podana ziadnemu inému
notifikovanému orgénu,

— technicki dokumentaciu. Prostrednictvom technickej dokumenticie sa umozni
posudenie zhody vyrobku s uplatnitelnymi poziadavkami tejto smernice a uvedie sa
v nej primerand analyza a hodnotenie rizika ¢i rizik. V technickej dokumentacii
sa uvedu uplatniteI'né poziadavky a zahrnie sa do nej, ak je to relevantné z hl'adiska
posudzovania, navrh, vyroba a pouzivanie vyrobku. Technicka dokumentacia
obsahuje minimalne tieto prvky:

= vSeobecny opis vyrobku,

= nakresy koncepcného rieSenia, vyrobné vykresy a nacrty suciastok, podzostav,
okruhov atd’.,

- opisy a vysvetlenia potrebné na pochopenie uvedenych ndkresov a nacrtov
a pouzivania vyrobku,

- zoznam harmonizovanych noriem a/alebo inych prislusnych technickych
$pecifikacii, na ktoré sa uverejnili odkazy v Uradnom vestniku Eurdpskej vinie
a ktoré sa uplatiiuji v plnom rozsahu alebo Ciastocne, a opisy rieseni prijatych
na splnenie zakladnych poziadaviek zdravia a bezpecnosti tejto smernice, kde
sa tieto harmonizované normy neuplatiuju. V pripade Ciastocne uplatnenych
harmonizovanych noriem Specifikuje technickd dokumentacia cCasti, ktoré boli
uplatnené,

= vysledky vykonanych konstrukénych vypoctov, vykonanych skusok atd’. a
= protokoly o skuskach,

— reprezentativne vzorky planovanej vyroby. Notifikovany organ moze vyzadovat
d’alSie vzorky, ak st potrebné na vykonanie skiSobného programu,

- podporné dokazy primeranosti technického riesenia. V tychto podpornych dokazoch
sa uvadzaju vSetky dokumenty, ktoré sa pouzili, predovsetkym v tych pripadoch, kde
sa prislusné harmonizované normy a/alebo technické Specifikacie nepouzili v plnom
rozsahu. Podporné dokazy v pripade potreby obsahuju vysledky skusSok, ktoré
vykonalo vhodné laboratérium vyrobcu alebo iné skuSobné laboratérium v jeho
mene a na jeho zodpovednost’.

4. Notifikovany organ:

4.1. overuje, Ci vzorka alebo vzorky boli vyrobené v sulade s technickou dokumentaciou,
aur¢i prvky navrhnut¢é v sulade s uplatnitelnymi ustanoveniami prisluSnych
harmonizovanych noriem a/alebo technickych Specifikacii, ako aj prvky, ktoré boli navrhnuté
bez uplatnenia prislusnych ustanoveni tychto noriem;

4.2. vykondva vhodné preskimania a skusky, alebo ich nechdva vykonat, s cielom
skontrolovat, ¢i v pripade, ked” sa vyrobca rozhodol uplatnit’ rieSenia v prislusnych
harmonizovanych norméach a/alebo technickych Specifikaciach, boli tieto uplatnené spravne;
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4.3. vykonava vhodné preskimania a skusky, alebo ich nechdva vykonat, s cielom
skontrolovat, ¢i v pripade, ked’ rieSenia uvedené v prislusnych harmonizovanych normach
a/alebo technickych 3pecifikaciach neboli uplatnené, rieSenia prijaté vyrobcom spliaju
zodpovedajuce zékladné poziadavky zdravia a bezpecnosti tejto smernice;

4.4. s vyrobcom dohaduje miesto, kde sa vykonaji preskumania a skusky.

5. Notifikovany organ vypracuje hodnotiacu spravu, ktord zaznamend c¢innosti vykonané
v sulade s bodom 4 a ich vysledky. Bez ohladu na jeho povinnosti voc¢i notifikujicim
organom notifikovany organ spristupni obsah tejto spravy v plnom rozsahu alebo c¢iastocne
iba so suhlasom vyrobcu.

6. Ak typ spiha poziadavky tejto smernice, ktoré sa uplatiuji na prislusny vyrobok,
notifikovany organ vydiva vyrobcovi osvedéenie o typovej skiiske EU. Toto osved&enie
obsahuje meno a adresu vyrobcu, vysledky preskimania, podmienky jeho platnosti
(ak existuju) a potrebné udaje na urcenie schvaleného typu. K osvedceniu sa moze prilozit
jedna alebo viac priloh.

Osvedcenie a jeho prilohy obsahuju vSetky prislusné informacie, ktoré umoznuju hodnotenie
zhody vyrobenych vyrobkov so skiSanym typom a kontrolu za prevadzky.

Ak typ nespliia uplatnitelné poziadavky tejto smernice, notifikovany organ odmietne vydat
osvedcenie o typovej skuske EU a zodpovedajicim spdsobom o tom informuje Ziadatel’a,
pricom uvedie podrobné dovody svojho odmietnutia.

7. Notifikovany orgén sa informuje o vSetkych zmenach v suvislosti so vSeobecne uznavanym
stavom, ktoré naznacujd, Ze schvaleny typ uz nespliia uplatnitelné poziadavky tejto smernice,
a stanovi, ¢i si takéto zmeny vyZzZaduju dalSie preSetrenie. Ak 4&no, notifikovany organ
informuje zodpovedajicim spdsobom vyrobcu.

Vyrobca informuje notifikovany organ, ktory ma technicki dokumentaciu tykajlicu sa
osvedCenia o typovej skiske EU, o vietkych zmenach schvalené¢ho typu, ktoré moézu
ovplyvnit’ zhodu vyrobku so zakladnymi poziadavkami zdravia a bezpecnosti tejto smernice
alebo s podmienkami platnosti osvedéenia. Takéto zmeny si vyzaduji dodatoéné schvélenie
vo forme dodatku k povodnému osved&eniu o typovej skaske EU.

8. Kazdy notifikovany organ informuje svoje notifikujiice orgdny o osvedceniach o typovej
sktiske EU a/alebo ich dodatkoch, ktoré vydal alebo zrusil, a pravidelne alebo na poZziadanie
poskytuje svojim notifikujicim organom zoznam osvedceni a/alebo ich dodatkov, ktoré boli
zamietnuté, pozastavené alebo inak obmedzené.

Kazdy notifikovany organ informuje ostatné notifikovane organy o vsetkych osvedceniach
o typovej skuske EU a/alebo o ich dodatkoch, ktoré zamietol, zrusil, pozastavil alebo inak
obmedzil, a na poziadanie informuje o osvedceniach a/alebo ich dodatkoch, ktoré vydal.

Komisia, ¢lenské Staty a ostatné notifikované organy moézu na poziadanie ziskat' kopiu
osved&eni o typovej skuske EU a/alebo ich dodatkov. Na poziadanie mozu Komisia a ¢lenské
Staty ziskat’ kopiu technickej dokumentacie a vysledkov skusok, ktoré vykonal notifikovany
organ. Do skoncenia platnosti osvedcenia uchovava notifikovany orgédn kdépiu osvedcenia
otypovej skuske EU, jeho priloh a dodatkov, ako aj technické podklady vratane
dokumentécie predlozenej vyrobcom.
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9. Pocas desiatich rokov od uvedenia vyrobku na trh uchovava vyrobca k dispozicii
pre vnutrostatne organy kopiu osved€enia o typovej skuske EU, jeho priloh a dodatkov spolu
s technickou dokumentaciou.

10. Splnomocneny zastupca vyrobcu moze podat’ Ziadost’ uvedent v bode 3 a plnit’ povinnosti
uvedené v bodoch 7 a 9, pokial’ sit uvedené v splnomocneni.

| V94/9/ES

PRILOHA IV
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4 novy

MODUL: ZHODA S TYPOM ZALpZENA NA ZABEZPECENI KVALITY
VYROBNEHO PROCESU

1. Zhoda s typom zalozena na zabezpeceni kvality vyrobného procesu je tou castou postupu
posudzovania zhody, ktorou si vyrobca plni povinnosti stanovené v bodoch 2 a 5 a zarucuje
a vyhlasuje na svoju zodpovednost’, ze prislusné vyrobky st v zhode s typom opisanym
v osvedéeni o typovej skuske EU a splitaju poziadavky tejto smernice, ktoré sa na ne
uplatiiuju.
2. Vyroba

Vyrobca prevadzkuje schvaleny systém kvality pre vyrobu, kontrolu a skusku konec¢ného
vyrobku, ako sa uvadza v bode 3, a vztahuje sa naii dohl'ad, ako sa uvadza v bode 4.

3. Systém kvality

3.1. Vyrobca podéva ziadost' o posudenie svojho systému kvality pre prislusné vyrobky
notifikovanému orgénu podl'a vlastného vyberu.

Ziadost' obsahuje:

= meno a adresu vyrobcu a v pripade, Zze Ziadost poddva splnomocneny zastupca,
aj jeho meno a adresu,

B pisomné vyhldsenie o tom, Ze t4 istda Ziadost' nebola podana Ziadnemu inému
notifikovanému orgéanu,

B vSetky prislusné informdcie tykajuce sa planovanej kategorie vyrobkov,
= dokumentéciu tykajicu sa systému kvality,
= technickl dokumentaciu schvaleného typu a kopiu osvedéenia o typovej skaske EU.

3.2. Systémom kvality sa zabezpecuje zhoda vyrobkov s typom opisanym v osvedéeni
o typovej skuske EU a s poziadavkami tejto smernice, ktoré sa na ne uplatiuj.

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

Obsahuje najma primerany opis:

B kvalitativnych ciel'ov a organiza¢nej Struktiry, povinnosti a prdvomoci manaZzmentu
vzhl'adom na kvalitu vyrobku,

= zodpovedajucich spdsobov, postupov a systematickych cinnosti, ktoré sa pouziju
pri vyrobe, kontrole kvality a zabezpecovani kvality,

- preskiimani a skasok, ktoré sa budi vykonavat’ pred vyrobou, po¢as vyroby a po nej,
vratane Casovych intervalov, v ktorych sa budu vykonavat’,

- zaznamov o kvalite, ako st spravy o kontrolach a tidaje o skuskach, kalibra¢né udaje,
spravy o kvalifikécii prislusnych zamestnancov atd’., a

- prostriedkov monitorovania dosahovania pozadovanej kvality vyrobku a ucinného
prevadzkovania systému kvality.

3.3. Notifikovany organ posudzuje systém kvality s ciefom uréit, &i spita poziadavky
uvedené v bode 3.2.

Predpokladd zhodu s tymito poziadavkami vzhl'adom na prvky systému kvality, ktoré st
v stlade so zodpovedajucimi Specifikdciami vnutrostatnej normy, ktorou sa vykonava
prislusna harmonizovana norma a/alebo technické Specifikacie.

Okrem skusenosti v oblasti systémov riadenia kvality pozostava auditorsky tim najmenej
z jedného €lena, ktory ma skuisenosti s posudzovanim prislusnej vyrobnej oblasti a technologii
prislusného vyrobku, ako aj znalosti uplatnitel'nych poziadaviek tejto smernice. Audit zahfna
hodnotiacu navstevu priestorov vyrobcu. Auditorsky tim preskima technick dokumentéaciu
uvedeni v bode 3.1 piatej zardzke s cielom overit schopnost’ vyrobcu urcit prislusné
poziadavky tejto smernice a vykonat' potrebné preskimania vzhladom na zabezpecenie
suladu vyrobku s tymito poziadavkami.

Rozhodnutie sa oznamuje vyrobcovi. Oznamenie zahffia zdvery auditu a odovodnené
rozhodnutie posudenia.

3.4. Vyrobca sa zavézuje plnit’ povinnosti vyplyvajice zo systému kvality, ako bol schvéleny,
a udrziavat’ ho, aby zostal primerany a t¢inny.

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

Notifikovany organ zhodnoti navrhované zmeny a rozhodne, ¢i pozmeneny systém kvality
bude nadalej spliat’ poziadavky uvedené v bode 3.2 alebo ¢i je potrebné opitovné
hodnotenie.

Svoje rozhodnutie ozndmi vyrobcovi. Oznamenie zahfiia zavery preskimania a odévodnené
rozhodnutie hodnotenia.

4. Dohl’ad, za ktory zodpoveda notifikovany organ
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4.1. Cielom dohladu je zabezpecit, aby si vyrobca riadne plnil zavidzky vyplyvajice
zo schvaleného systému kvality.

4.2. Na ucely posudenia vyrobca umozni notifikovanému organu pristup do vyrobnych
priestorov, priestorov na vykon kontrol a skuSok, ako aj skladovacich priestorov, a poskytne
mu vSetky potrebné informacie, predovsetkym:

- dokumentéciu tykajucu sa systému kvality,

= zadznamy o kvalite, ako st spravy o kontrolach a udaje o skuskach, kalibra¢né udaje,
spravy o kvalifikacii prislusnych zamestnancov atd’.

4.3. Notifikovany organ vykonava pravidelné¢ audity s cielom zabezpecit, Ze vyrobca
udrZiava a uplatiiuje systém kvality, a vyrobcovi odovzda spravu o audite.

4.4. Okrem toho mdze notifikovany organ vykonavat 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
odovzda vyrobcovi spravu o navsteve a protokol o sktiskach v pripade, Ze boli vykonané.

5. Oznacenie zhody a vyhlasenie o zhode

5.1. Vyrobca umiestni pozadované oznacenia zhody stanovené v tejto smernici
a na zodpovednost’ notifikovaného organu uvedeného v bode 3.1 identifikacné Cislo tohto
organu na kazdy jednotlivy vyrobok, ktory je v zhode s typom opisanym v osvedCeni
o typovej skuske EU a spiia uplatnitené poziadavky tejto smernice.

5.2. Vyrobca vyda pre kazdy model vyrobku pisomné vyhldsenie o zhode, ktoré uchovava
k dispozicii pre vnutroStatne organy desat’ rokov od uvedenia vyrobku na trh. Vo vyhléaseni
o zhode sa uvadza model vyrobku, pre ktory bolo vydané.

Kopia vyhlasenia o zhode sa na poziadanie spristupni prislusnym organom.

6. Pocas najmenej desiatich rokov od uvedenia vyrobku na trh uchovéava vyrobca k dispozicii
pre vnutrostatne organy:

= dokumentaciu uvedenu v bode 3.1,

= zmenu uvedenu v bode 3.5, ako je schvalena,

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

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

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

8. Splnomocneny zastupca
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Povinnosti vyrobcu stanovené v bodoch 3.1, 3.5, 5 a 6 mdéze v mene a na zodpovednost’
vyrobcu splnit’ jeho splnomocneny zastupca, pokial’ st uvedené v splnomocneni.
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| V94/9/ES

PRILOHA V

4 novy

MODUL: ZHODA S TYPOM ZALOZENA NA OVEROVANI VYROBKU

1. Zhoda s typom zalozend na overovani vyrobku je tou Castou postupu posudzovania zhody,
ktorou si vyrobca plni povinnosti stanovené v bodoch 2, 5.1 a 6 a zarucuje a vyhlasuje
na vlastni zodpovednost, ze prislusné vyrobky, na ktoré sa vztahuju ustanovenia bodu 3,
st v zhode s typom opisanym v osvedéeni o typovej skuske EU a spiiiaju poziadavky tejto
smernice, ktoré sa na ne uplatiiuji.

2. Vyroba
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Vyrobca prijme vSetky opatrenia potrebné na to, aby sa vyrobnym procesom a jeho
monitorovanim zabezpecila zhoda vyrobenych vyrobkov so schvilenym typom opisanym
v osvedceni o typovej skuske EU a s poziadavkami tejto smernice, ktoré sa na ne uplatiiuju.

3. Overovanie

Notifikovany organ podla vyberu vyrobcu vykonava prislusné preskumania a skusky
s ciel'om skontrolovat’ zhodu vyrobkov so schvalenym typom opisanym v osvedceni o typove;j
skuske EU a s prislusSnymi poziadavkami tejto smernice.

Preskimania a skisky na kontrolu zhody vyrobkov s prislusSnymi poZiadavkami sa vykonaji
preskiimanim a skuskou kazdého vyrobku, ako sa uvadza v bode 4.

4. Overovanie zhody preskiimanim a skuskou kazdého vyrobku

4.1. Vsetky vyrobky sa skimaju jednotlivo a s cielom overit’ ich zhodu so schvalenym typom
opisanym v osvedéeni o typovej skuske EU a s prisluinymi poziadavkami tejto smernice
sa vykonavaju vhodné skusky, ako sa stanovuje v prisluSnej harmonizovanej norme
¢i norméach a/alebo technickych Specifikaciach, alebo rovnocenné skusky.

V pripade, ze takdto harmonizovana norma neexistuje, prislusny notifikovany organ rozhodne
o vhodnych skuskach, ktoré sa maju vykonat'.

4.2. Notifikovany organ vyda osvedCenie o zhode vzhladom na vykonané preskimania
a skuSky a umiestni svoje identifikacné ¢islo na kazdy schvaleny vyrobok, alebo ho necha
umiestnit’ na vlastnti zodpovednost’.

Vyrobca uchovéava osvedcenia o zhode pre potreby kontroly zo strany vnutrostatnych organov
pocas desiatich rokov od uvedenia vyrobku na trh.

5. Oznacenie zhody a vyhlasenie o zhode

5.1. Vyrobca umiestiiuje pozadované oznacenia zhody stanovené v tejto smernici
a na zodpovednost’ notifikovaného organu uvedené¢ho v bode 3 identifikacné cislo tohto
organu na kazdy jednotlivy vyrobok, ktory je v zhode so schvalenym typom opisanym
v osved&eni o typovej skuske EU a ktory spiia uplatnitelné poziadavky tejto smernice.

5.2. Vyrobca vyda pre kazdy model vyrobku pisomné vyhldsenie o zhode, ktoré uchovava
k dispozicii pre vnutrostatne organy desat’ rokov od uvedenia vyrobku na trh. Vo vyhlaseni
o zhode sa uvadza model vyrobku, pre ktory bolo vydané.

Kopia vyhlasenia o zhode sa na poziadanie spristupni prislusSnym organom.

V pripade, Ze notifikovany organ uvedeny v bode 3 suhlasi, vyrobca méze na zodpovednost’
notifikovaného organu umiestnit’ na vyrobky aj identifikacné ¢islo tohto organu.

6. V pripade, Ze notifikovany organ suhlasi, vyrobca na zodpovednost’ notifikované¢ho organu
moze pocas vyrobného procesu umiestnit’ na vyrobky identifikacné ¢islo tohto organu.

7. Splnomocneny zastupca
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Povinnosti vyrobcu méze v jeho mene a na jeho zodpovednost’ splnit’ jeho splnomocneny
zastupca, pokial’ st uvedené v splnomocneni. Splnomocneny zastupca nesmie plnit’ zaviazky
vyrobcu stanovené v bode 2.
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| V94/9/ES
PRILOHA VI

{ novy

MODUL: ZHODA S TYPOM ZALQZENA NA VNUTORNEJ KONTROLE VYROBY
A SKUSKE VYROBKU POD DOHIADOM

1. Zhoda s typom zalozend na vnutornej kontrole vyroby a skuske vyrobku pod dohl'adom je
tou cast'ou postupu posudzovania zhody, ktorou si vyrobca plni povinnosti uvedené v bodoch
2, 3 a 4 a zaruCuje a vyhlasuje na svoju zodpovednost, ze prislusné vyrobky st v zhode
s typom opisanym v osved&eni o typovej skuske EU a spliiajii poziadavky tejto smernice,
ktoré sa na ne uplatiuja.

2. Vyroba

Vyrobca vykondva vSetky opatrenia potrebné na to, aby sa vyrobnym procesom a jeho
monitorovanim zabezpecila zhoda vyrdbanych vyrobkov s typom opisanym v osvedceni
o typovej skuske EU a s poziadavkami tejto smernice, ktoré sa na ne uplatiuji.

3. Skusky vyrobku

Pre kazdy jednotlivy vyrobeny vyrobok vykoné vyrobca alebo ind osoba v jeho mene jednu
alebo viac skiiSok na jeden alebo viac parametrov vyrobku s cielom overit' zhodu s typom
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opisanym v osved&eni o typovej skuske EU a so zodpovedajicimi poziadavkami tejto
smernice. SkuSky sa vykondvaju na zodpovednost notifikovaného orgénu vybraného
vyrobcom.

Pocas vyrobného procesu vyrobca umiestni, na zodpovednost notifikovaného organu,
identifika¢né Cislo tohto organu.

4. Oznacenie zhody a vyhlasenie o zhode

4.1. Vyrobca umiestituje pozadované oznacenia zhody stanovené v tejto smernici na kazdy
jednotlivy vyrobok, ktory je v zhode s typom opisanym v osvedceni o typovej skuske EU
a splia uplatnite'né poziadavky tejto smernice.

4.2. Vyrobca vydd pre model vyrobku pisomné vyhlidsenie o zhode, ktoré uchovava
k dispozicii pre vnutroStatne organy desat’ rokov od uvedenia vyrobku na trh. Vo vyhléaseni
o zhode sa uvadza model vyrobku, pre ktory bolo vydané.

Kopia vyhlasenia o zhode sa na poziadanie spristupni prislusnym organom.
5. Splnomocneny zastupca

Povinnosti vyrobcu stanovené v bode 4 méze v jeho mene a na jeho zodpovednost splnit’ jeho
splnomocneny zéstupca, pokial’ su uvedené v splnomocneni.
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4 novy

MODULE: ZHODA S TYPOM ZA,LOZENA NA ZABEZPECENI KVALITY
VYROBKU

1. Zhoda s typom zalozend na zabezpeCeni kvality vyrobku je tou castou postupu
posudzovania zhody, ktorou si vyrobca plni povinnosti stanovené v bodoch 2 a 5 a zarucuje
a vyhlasuje na vlastni zodpovednost’, ze prislusné vyrobky su v zhode s typom opisanym
v osvedéeni o typovej skaske EU a splaju poziadavky tejto smernice, ktoré sa na ne
uplatiiuju.
2. Vyroba

Vyrobca prevadzkuje schvaleny systém kvality pre kontrolu koneéného vyrobku a sktsku
vyrobkov, ako sa uvadza v bode 3, a vzt'ahuje sa nan dohl'ad, ako sa uvadza v bode 4.

3. Systém kvality

3.1. Vyrobca podéva ziadost' o posudenie svojho systému kvality pre prislusné vyrobky
notifikovanému orgénu podl'a vlastného vyberu.

Ziadost' obsahuje:

= meno a adresu vyrobcu a v pripade, Zze Ziadost poddva splnomocneny zastupca,
aj jeho meno a adresu,

- pisomné vyhlasenie o tom, Ze t4 istd ziadost’ nebola podana inému notifikovanému
organu,

= vSetky prislusné informécie tykajice sa planovanej kategorie vyrobkov,
= dokumentéciu tykajicu sa systému kvality a
= technickl dokumentaciu schvaleného typu a kopiu osvedéenia o typovej skaske EU.

3.2. Systémom kvality sa zabezpecuje zhoda vyrobkov s typom opisanym v osvedéeni
o typovej skuSke EU a s uplatnitelnymi poZiadavkami tejto smernice.

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

Obsahuje najma primerany opis:
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- kvalitativnych ciel'ov a organiza¢nej Struktiry, povinnosti a prdvomoci manazmentu
vzhl'adom na kvalitu vyrobku,

= preskimani a skuasok, ktoré sa budu vykonavat po vyrobe,

- zaznamov o kvalite, ako st spravy o kontrolach a tidaje o skuskach, kalibra¢né udaje,
spravy o kvalifikacii prislusnych zamestnancov atd’.,

B prostriedkov monitorovania G¢inného prevadzkovania systému kvality.

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

Predpoklada sulad s tymito poziadavkami vzhladom na prvky systému kvality, ktoré sa
v stlade so zodpovedajucimi Specifikdciami vnutroStitnej normy, ktorou sa vykonava
prislusna harmonizovana norma a/alebo technicka Specifikécia.

Okrem skusenosti v oblasti systémov riadenia kvality pozostdva auditorsky tim najmenej
z jedného ¢lena, ktory ma skusenosti s posudzovanim prislusnej vyrobnej oblasti a technologii
prislusného vyrobku, ako aj znalosti uplatnitenych poziadaviek tejto smernice. Audit zahfiia
hodnotiacu navstevu priestorov vyrobcu. Auditorsky tim preskiima technicki dokumentaciu
uvedentt v bode 3.1 piatej zarazke s cielom overit schopnost’ vyrobcu ur€it’ prislusné
poziadavky tejto smernice a vykonat' potrebné preskumania vzhladom na zabezpecenie
stladu vyrobku s tymito poziadavkami.

Rozhodnutie sa ozndmi vyrobcovi. Oznamenie zahfiia zavery auditu a odovodnené
rozhodnutie posudenia.

3.4. Vyrobca sa zavézuje plnit’ povinnosti vyplyvajice zo systému kvality, ako bol schvaleny,
a udrziavat’ ho, aby zostal primerany a u¢inny.

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

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

Svoje rozhodnutie ozndmi vyrobcovi. Oznamenie zahfiia zédvery preskimania a odévodnené
rozhodnutie hodnotenia.

4. Dohl’ad, za ktory zodpoveda notifikovany organ

4.1. Cielom dohladu je zabezpecit, aby si vyrobca riadne plnil povinnosti vyplyvajlice
zo schvaleného systému kvality.

4.2. Na ucely posudenia vyrobca umozni notifikovanému organu pristup do vyrobnych
priestorov, priestorov na vykon kontrol a skiiSok, ako aj skladovacich priestorov, a poskytne
mu vSetky potrebné informacie, predovsetkym:

= dokumentéciu tykajicu sa systému kvality,
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= zadznamy o kvalite, ako st spravy o kontrolach a udaje o skuskach, kalibra¢né udaje,
spravy o kvalifikacii prislusnych zamestnancov atd’.

4.3. Notifikovany organ vykonava pravidelné audity s cielom zabezpecit, aby vyrobca
udrziaval a uplatiioval systém kvality, a vyrobcovi odovzdéava spravu o audite.

4.4. Okrem toho mdze notifikovany organ vykonavat u vyrobcu neohlasené navstevy.
Pocas tychto navstev moze notifikovany organ v pripade potreby vykonat’ skusky vyrobkov
alebo ich nechat’ vykonat’ s cielom overit’, ¢i systém kvality funguje spravne. Notifikovany
organ odovzda vyrobcovi spravu o navSteve a protokol o skuSkach v pripade, Ze boli
vykonané.

5. Oznacenie zhody a vyhlasenie o zhode

5.1. Vyrobca umiestiiuje pozadované oznacenia zhody stanovené v tejto smernici
a na zodpovednost’ notifikovaného organu uvedeného v bode 3.1 identifikacné Cislo tohto
organu na kazdy jednotlivy vyrobok, ktory je v zhode s typom opisanym v osvedéeni
o typovej skuske EU a spliiia uplatnitelné poziadavky tejto smernice.

5.2. Vyrobca vyda pre kazdy model vyrobku pisomné vyhlasenie o zhode, ktoré uchovava
k dispozicii pre vnutroStatne organy desat’ rokov od uvedenia vyrobku na trh. Vo vyhlaseni
o zhode sa uvadza model vyrobku, pre ktory bolo vydané.

Kopia vyhlasenia o zhode sa na poZiadanie spristupni prisluSnym orgéanom.

6. Pocas najmenej desiatich rokov od uvedenia vyrobku na trh uchovéava vyrobca k dispozicii
pre vnutroStatne organy:

= dokumentaciu uvedenua v bode 3.1,
- zmenu uvedenu v bode 3.5, ako je schvalena,
= rozhodnutia a spravy notifikovaného organu uvedené v bodoch 3.5, 4.3 a 4.4.

7. Kazdy notifikovany organ informuje svoje notifikujlice organy o schvaleniach systému
kvality, ktoré vydal alebo zrusil, a pravidelne alebo na poziadanie poskytuje svojim
notifikujicim orgdnom zoznam schvéleni systémov kvality, ktoré boli zamietnuté,
pozastavené alebo inak obmedzené.

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

8. Splnomocneny zéastupca

Povinnosti vyrobcu stanovené v bodoch 3.1, 3.5, 5 a 6 méze v mene a na zodpovednost’
vyrobcu splnit’ jeho splnomocneny zastupca, pokial’ st uvedené v splnomocneni.
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| V94/9/ES

PRILOHA VIII

4 novy

MODUL: VNUTORNA KONTROLA VYROBY
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1. Vnitorna kontrola vyroby je postupom posudzovania zhody, ktorym si vyrobca plni
povinnosti stanovené v bodoch 2, 3 a 4 a zarucuje a vyhlasuje na svoju zodpovednost, ze
prislusné vyrobky splnaji poziadavky tejto smernice, ktoré sa na ne uplatiiuju.

2. Technicka dokumentacia

Vyrobca vypracuje technicki dokumentaciu. Prostrednictvom dokumenticie sa umozni
posudenie zhody vyrobku s prislusnymi poziadavkami a uvedie sa v nej primerand analyza
a hodnotenie rizika ¢i rizik.

V technickej dokumentécii sa uvedu uplatnitelné poziadavky a zahrnie sa do nej, ak je to
relevantné z hladiska posudzovania, navrh, vyroba a pouzivanie vyrobku. Technicka
dokumentécia obsahuje minimalne tieto prvky:

= vSeobecny opis vyrobku,

= nakresy koncepéného rieSenia, vyrobné vykresy a ndcrty suciastok, podzostav,
okruhov atd’.,

= opisy a vysvetlenia potrebné na pochopenie uvedenych néakresov a nacrtov
a pouzivania vyrobku,

— zoznam harmonizovanych noriem a/alebo inych prislusnych technickych
$pecifikacii, na ktoré sa uverejnili odkazy v Uradnom vestniku Eurépskej inie
a ktoré¢ sa uplatituji v plnom rozsahu alebo Ciastocne, a opisy rieSeni prijatych
na splnenie zékladnych poziadaviek zdravia a bezpec¢nosti tejto smernice, kde sa tieto
harmonizované normy neuplatiiuji. V  pripade cCiastocne uplatnenych
harmonizovanych noriem Specifikuje technickd dokumentacia casti, ktoré boli
uplatnené,

= vysledky vykonanych konstrukénych vypoctov, vykonanych skusok atd’. a

= protokoly o skuskach.

3. Vyroba

Vyrobca prijme vSetky opatrenia potrebné na to, aby sa vyrobnym procesom a jeho
monitorovanim zabezpec€il sulad vyrabanych vyrobkov s technickou dokumentaciou
uvedenou v bode 2 a s poziadavkami tejto smernice, ktoré sa na ne uplatiiuja.

4. Oznacenie zhody a vyhlasenie o zhode

4.1. Vyrobca umiestni pozadované oznacCenia zhody stanovené v tejto smernici na kazdy
jednotlivy vyrobok, ktory spliia uplatnitel'né poziadavky tejto smernice.

4.2. Vyrobca vyda pisomné vyhldsenie o zhode pre model vyrobku a spolu s technickou
dokumentéciou ho pre vnutrostitne organy uchovéva k dispozicii desat’ rokov od uvedenia
vyrobku na trh. Vo vyhlaseni o zhode sa uvadza vyrobok, pre ktory bolo vydané.

Kopia vyhlasenia o zhode sa na poziadanie spristupni prislusSnym organom.

5. Splnomocneny zastupca
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Povinnosti vyrobcu stanovené v bode 4 moéze v jeho mene a na jeho zodpovednost splnit’ jeho
splnomocneny zéstupca, pokial’ su uvedené v splnomocneni.
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| V94/9/ES

PRILOHA IX

4 novy

MODUL: ZHODA ZALOZENA NA OVEROVANI JEDNOTKY

1. Zhoda =zalozend na overovani jednotky je postupom posudzovania zhody, ktorym
si vyrobca plni povinnosti stanovené v bodoch 2, 3 a 5 a zaruCuje a vyhlasuje na vlastna
zodpovednost’, ze prislusny vyrobok, na ktory sa vzt'ahuji ustanovenia bodu 4, je v sulade

s poziadavkami tejto smernice, ktoré sa nai uplatiuji.
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2. Technicka dokumentacia

Vyrobca pripravuje technicki dokumentdciu a spristupiiuje ju notifikovanému organu
uvedenému v bode 4. Prostrednictvom dokumentacie sa umozni posudenie zhody vyrobku
s prisluSnymi poZiadavkami a uvedie sa v nej primerand analyza a hodnotenie rizika ¢i rizik.
V technickej dokumentécii sa uvedu uplatnitelné poziadavky a zahrnie sa do nej, ak je to
relevantné z hladiska posudzovania, navrh, vyroba a pouZivanie vyrobku. Technicka
dokumentécia obsahuje minimalne tieto prvky:

= vSeobecny opis vyrobku,

= nakresy koncepéného riesenia, vyrobné vykresy a nacrty suciastok, podzostav,
okruhov atd’.,

= opisy a vysvetlenia potrebné na pochopenie uvedenych nakresov a nacrtov
a pouZzivania vyrobku,

— zoznam harmonizovanych noriem a/alebo inych prislusnych technickych
$pecifikacii, na ktoré sa uverejnili odkazy v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie
a ktoré sa uplatiuji v plnom rozsahu alebo Ciastone, a opisy rieSeni prijatych
na splnenie zékladnych poZiadaviek zdravia a bezpe€nosti tejto smernice, kde sa tieto
harmonizované normy neuplatiiuji. V  pripade cCiastocne uplatnenych
harmonizovanych noriem Specifikuje technickd dokumentacia casti, ktoré boli
uplatnené,

= vysledky vykonanych konstrukénych vypoctov, vykonanych skuSok atd’. a
= protokoly o skuskach.

Vyrobca uchovéava k dispozicii pre prislusné vnutrostatne organy technicki dokumentéaciu
pocas desiatich rokov od uvedenia vyrobku na trh.

3. Vyroba

Vyrobca prijme vSetky opatrenia potrebné na to, aby sa vyrobnym procesom a jeho
monitorovanim zabezpec€il sulad vyrobené¢ho vyrobku s uplatnitelnymi poziadavkami tejto
smernice.

4. Overovanie

Notifikovany organ podla vyberu vyrobcu vykona alebo necha vykonat prislusné
preskimania a skusky, ako sa stanovuje v prislusSnych harmonizovanych normach a/alebo
technickych Specifikaciach, alebo rovnocenné skusky s cielom skontrolovat’ stilad vyrobku
s uplatniteInymi poziadavkami tejto smernice. V pripade, ze takdto harmonizovana norma
a/alebo technicka Specifikdcia neexistuje, prisluSny notifikovany organ rozhodne o vhodnych
skuskach, ktoré sa maju vykonat'.

Notifikovany organ vyda osvedcenie o zhode vzhl'adom na vykonané preskiimania a sktsky
aumiestni svoje identifikacné cislo na schvéleny vyrobok alebo ho nechd umiestnit
na vlastntl zodpovednost’.
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Vyrobca uchovava k dispozicii pre vnutrostatne organy osvedcenia o zhode pocas desiatich
rokov od uvedenia vyrobku na trh.

5. Oznacenie zhody a vyhlasenie o zhode

5.1. Vyrobca umiestni pozadované oznacenia zhody stanovené v tejto smernici
a na zodpovednost' notifikovaného organu uvedené¢ho v bode 4 identifika¢né cislo tohto
organu na kazdy vyrobok, ktory spliia uplatnitené poZiadavky tejto smernice.

5.2. Vyrobca vyda pisomné vyhlasenie o zhode, ktoré uchovava k dispozicii pre vnutrostatne
organy desat’ rokov od uvedenia vyrobku na trh. Vo vyhlaseni o zhode sa uvadza vyrobok,
pre ktory bolo vydané.

Kopia vyhlasenia o zhode sa na poZiadanie spristupni prisluSnym orgéanom.
6. Splnomocneny zastupca

Povinnosti vyrobcu stanovené v bodoch 2 a 5 méZe v mene a na zodpovednost’ vyrobcu splnit’
jeho splnomocneny zastupca, pokial’ st uvedené v splnomocneni.
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PRILOHA X
Cast’ A

Zrusena smernica a jej neskorSie zmeny a doplnenia
(ako sa uvadza v ¢lanku 42)

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 94/9/ES
(U.v.ES L 100, 19.4.1994,s. 1)

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) Iba ¢lanok 6 ods. 3
¢. 1882/2003
(U.v.EUL 284, 31.10.2003, s. 1)

Cast’ B

Lehoty na transpoziciu do vnitrostatneho prava a uplatiiovanie
(ako sa uvadza v ¢lanku 41)

Smernica Lehota na transpoziciu Datum uplatiiovania

94/9/ES 1. september 1995 1. marec 1996
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PRILOHA XI

TABULKA ZHODY

Smernica 94/9/ES

Tato smernica

¢lanok 1 ods. 1
¢lanok 1 ods. 2
Clanok 1 ods. 3 okrem Stvrt¢ho pododseku

vymedzenia pojmu ,,Skupiny a kategorie
zariadeni‘

¢lanok 1 ods. 3 vymedzenie pojmu ,,Skupiny
a kategorie zariadeni* Stvrty pododsek

¢lanok 1 ods. 4

¢lanok 2

¢lanok 3

¢lanok 4

¢lanok 5 ods. 1 prvy pododsek
¢lanok 5 ods. 1 druhy pododsek

¢lanok 5ods. 2 a3

¢lanok 6
¢lanok 7
¢lanok 8 ods. 1 az 6

¢lanok 8 ods. 7
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¢lanok 1 ods. 1 pism. a)
¢lanok 1 ods. 1 pism. b)

¢lanok 2 ods. 1 az 9

¢lanok 2 ods. 10 az 26

¢lanok 16 ods. 6

¢lanok 1 ods. 2
¢lanok 3

¢lanok 4

¢lanok 5

¢lanok 12 ods. 2
Clanky 6 az 11

¢lanok 12 ods. 1

¢lanok 13 ods. 1 az 6
Clanky 14 a 15
¢lanok 16 ods. 1 az 5
¢lanky 17 az 39

¢lanok 40 ods. 1
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¢lanky 9 az 13
¢lanok 14 ods. 1
¢lanok 14 ods. 2 a 3
¢lanok 15 ods. 1

¢lanok 15 ods. 2

¢lanok 16
prilohy I az IX
priloha X

priloha XI

¢lanok 40 ods. 2 a 3
¢lanok 41 ods. 1
¢lanok 41 ods. 2
¢lanok 42

¢lanok 43

¢lanok 44

prilohy I az IX

priloha X

priloha XI
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