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31993L0068
30.8.1993 URADNY VESTNIK EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV L 220/1

SMERNICA RADY 93/68/EHS
z 22. jila 1993,

ktorou sa menia a doplfiaji smernice 87/404/EHS (jednoduché tlakové nddoby), 88/378/EHS
(bezpecnost  hraciek), 89/106/EHS (stavebné vyrobky), 89/336/EHS (elektromagnetickd
kompatibilita), 89/392/EHS (strojové zariadenie), 89/686/EHS (zariadenia osobnej ochrany),
90/384/EHS (neautomatické vihové pristroje), 90/385/EHS (implantabilné lieCebné pristroje),
90/396/EHS (prostriedky na plynové palivo), 91/263/EHS (telekomunikacné termindlové
zariadenie), 92/42[EHS (nové teplovodné kotly na tekuté alebo plynové palive) a 73[23/EHS
(elektrické zariadenia skonStruované na pouzitie v rdmci ur¢itého rozmedzia napitia)

RADA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEY,

so zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eurdpskeho hospodarskeho
spolocenstva, najmd na jej ¢lanok 100a,

so zretelom na ndvrh Komisie ('),

v spoluprdci s Eurdépskym parlamentom (3,

so zretelom na ndzor Hospodarskeho a socidlneho vyboru (),

kedZe Rada uZ prijala cely rad smernic navrhnutych na odstra-
nenie technickych bariér pre obchod v sdlade s principmi
ustanovenymi v jej rezolcii zo 7. mdja 1985 o novom
pristupe k technickej harmonizdcii a normdm (*); kedZe kazdd
z tychto smernic stanovuje umiestnenie oznacenia ,CE*; kedZe
v zdujme zjednodusenia a zvysenia doslednosti pravnych pred-
pisov spolocenstva je potrebné nahradit tieto roznorodé usta-
novenia jednotnymi predpismi; kedZe je preto potrebné zosu-
ladif tieto ustanovenia, predovietkym pokial ide o vyrobky,
ktoré mozu patrit do posobnosti niekolkych tychto smernic;

() U.v.ES C 160, 20.6.1991, 5. 14; a
U v. ES C 28, 2.2.1993, s. 16.
() U.v.ES C125,18.5.1992,s. 178;
U. v. ES C 115, 26.4.1993, s.117; a rozhodnutie zo 14. jila 1993
(dosial neuverejnené v dradnom vestniku).
() U.v.ES C 14, 20.1.1992, s. 15
U. v. ES C 129, 10.5.1993, s. 3.
() U.v.ES C 136, 4.6.1985,s. 1.

kedze vo svojom ozndmeni z 15. jina 1989 o globdlnom
pristupe k udelovaniu osvedceni a testovaniu (*) Komisia navr-
hla, aby sa vypracovali spolo¢né pravidld oznacovania ,CE*,
potvrdzujtce sdlad s normami CE (dalej iba ,sdlad) jednotnym
sposobom; kedZe vo svojej rezolicii z 21. decembra 1989
o globdlnom pristupe k vyhodnocovaniu zhody (°) Rada schvi-
lila za vedtci princip prijatie dosledného pristupu, ako je tento,
vo vztahu k oznacovaniu ,CE%

kedze dva zdkladné prvky nového pristupu, ktoré sa musia
uplatnovat, predstavuji teda podstatné poziadavky a postupy
posudzovania zhody;

kedZze takdto harmonizdcia ustanoveni tykajica sa pripeviiova-
nia a pouzivania oznacenia ,CE“ si vyzaduje podrobnd noveli-
zdciu existujtcich smernic a ich zostiladenie s novymi dohoda-
mi,

0)
()

U v. ES C 231, 8.9.1989, s. 3; a
U. v. ES C 267, 19.10.1989, s. 3.
U.v. ES C 10, 16.1.1990, s. 1.
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PRIJALA TUTO SMERNICU: 11. smernica Rady 92/42)EHS =z 21. mdja 1992

Clanok 1

Tymto sa upravujii a doplfaji nasledujtice smernice:

10.

. smernica Rady 89/106/EHS 1z 21.

. smernica

. smernica Rady 89/686/EHS z 21.

. smernica

. smernica

. smernica Rady 87[404/EHS z 25. jina o aproximdcii

pravnych predpisov ¢lenskych stitov tykajicich sa jedno-
duchych tlakovych nadob (Y);

. smernica Rady 88/378/EHS z 3. mdja 1988 o aproximdcii

pravnych predpisov ¢lenskych $titov tykajiicich sa bezpec-
nosti hraciek (3);

decembra 1988
o aproximdcii zdkonov, inych pravnych predpisov
a spravnych opatreni ¢lenskych stitov vztahujicich sa na
stavebné vyrobky (%);

. smernica Rady 89/336/EHS z 3. mdja 1989 o aproximdcii

pravnych predpisov ¢lenskych Stitov tykajacich sa elektro-
magnetickej kompatibility (*);

Rady 89/392/EHS zo 14. jina 1989
o aproximdcii pravnych predpisov ¢lenskych Stitov tykaji-
cich sa strojového zariadenia (°);

decembra 1989
o aproximdcii pravnych predpisov ¢lenskych $tatov tykaji-
cich sa osobnych ochrannych prostriedkov (%);

. smernica Rady 90/384/EHS z 20. juna 1990 o zostladeni

predpisov  clenskych  krajin véh

s neautomatickou cinnostou ();

tykajacich ~ sa

Rady 90/385EHS z 20. jana 1990
o aproximdcii pravnych predpisov clenskych Stdtov
o aktivnych implantovatelnych zdravotnickych poméc-

kach (%);

Rady 90/396/EHS =z 29. jdna 1990
o aproximdcii pravnych predpisov ¢lenskych stitov tykaji-
cich sa plynovych spotrebicov (°);

smernica Rady 91/263/EHS z 29. aprila 1991
o aproximdcii pravnych predpisov ¢lenskych $tatov tykaji-
cich sa telekomunikaéného termindlového zariadenia vra-
tane vzdjomného uzndvania ich zhody ('%);

U. v. ES L 220, 8.8.1987, s. 48. Smernica zmenend a doplnend

smernicou 90/488/EHS (U. v. ES L 270, 2.10.1990, s. 25).

U v. ESL 187, 16.7.1988, s. 1.

U v. ES L 40, 11.2.1989, s. 12.

U. v. ES L 139, 23.5.1989, s. 19, Smernica naposledy zmenena a
doplnend smernicou 92/31/EHS (U.v. ES L 126, 12.5.1992, 5. 11).
U. v. ES 183, 29.6. 1989, s. 9. Smernica zmenend a doplnend
smernicou 91/368/EHS (U.v. ES L 198, 22.7.1991, 5. 16).

U.v. ES L 399, 30.12.1989, 5. 18.

U.v. ES L 189, 20.7.1990, s. 1.

U.v. ES L 189, 20.7.1990, s. 17.

U; v. ES L 196, 26.7.1990, s. 15.

12.

1.

o poziadavkich na ucinnost novych teplovodnych kotlov
na kvapalné alebo plynné paliva ('');

smernica Rady 73[23/EHS =z 19. februira 1973
o zosuladeni pravnych predpisov clenskych Stitov tykaju-
cich sa elektrického zariadenia uréeného na pouzivanie
v rdmci urcitych limitov napitia ('?).

Cldnok 2

Smernica 87/404/EHS sa tymto upravuje a doplna takto:

v celom texte sa pojem ,znacka EC nahrddza pojmom
»oznacenie CE%

. v &lanku 5 sa prvy odsek nahrddza nasledujicim textom:

,1.  V dlenskych $tatoch plati domnienka, Ze nadoby
s oznacenim CE st v stlade so vietkymi ustanoveniami
tejto smernice, ako aj s postupmi posudzovania zhody, ako
st uvedené v kapitole IL

V dosledku prispésobenia nddob ndrodnym normdm, kto-
rymi sa prendsaju zosuladené normy, ktorych referencné
Cisla boli uverejnené v Uradnom vestniku Eurdpskych spolo-
Censtiev, sa vytvori predpoklad, ze sa v stlade so zdkladny-
mi  bezpecnostnymi poziadavkami, ako je uvedené
v ¢lanku 3. Clenské staty zverejnia referencné ¢isla takych-
to nérodnych noriem.;

. nasledujiici paragraf sa doplna k clanku 5:

,3. a) Ak dané nddoby podliehajii inym smerniciam, ktoré
upravuji dalsie aspekty a ktoré tiez upravuji
umiestnenie oznacenia CE, toto oznaenie predpo-
kladd, ze dané nddoby su v sdlade s ustanoveniami
tychto inych smernic.

b) Ak ma vyrobca v prechodnom obdobi moznost
vybrat si, ktoré opatrenia bude uplatiovat, potom
musi v oznaceni CE uviest stlad iba s tou smerni-
cou, ktort wuplatnil. V takomto pripade sa
v sprievodnych dokumentoch, spravach alebo in-
Strukcidch, poiadovan)'rch smernicami, musi uviest
podrobny supls uplatiovanych smernic, tak ako
boli uverejnene v Uradnom vestniku Eurdpskych spolo-
Censtiev.;”

(") U.v.ES L 167, 22.6.1992, 5. 17.
() U.v.ESL 77, 263.1972, s. 29.
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4. v clanku 9 sa prvy odsek nahrddza nasledujicim textom: 3.3. Pri skdsani série musi kontrolny orgdn zabezpecit, Ze

,1.  Clenské 3$tity musia informovat Komisiu a ostatné
¢lenské 3tity o vytvorenych orgdnoch, ktoré sii urcené na
vykon postupov, ako je uvedené v ¢lanku 8 ods. 1 a 2,
a o $pecifickych dlohédch, ktorych uskutocnenim boli tieto
organy poverené, a o identifikacnych dislach, ktoré im
predtym udelila Komisia.

Komisia musi uverejnit v Uradnom vestniku Eurdpskych spo-
locenstiev zoznam poverenych orgdnov s ich identifikacny-
mi C¢islami a tlohami, ktorymi boli poverené. Komisia
musi zabezpecovat aktualizdciu tohto zoznamu.;*

. ¢ldnok 11 sa nahrddza nasledujicim textom:

,Overenie EC

Clanok 11

1. Overenie EC je postup, ktorym vyrobca alebo jeho
splnomocneny zdstupca, ustanoveny v ramci spolocenstva,
zabezpeCuje a deklaruje, Ze nadoby, ktoré presli kontrolou
v silade s odsekom 3, sa zhoduji s typom opisanym
v osvedéeni EC o typovom schvileni alebo s projektom
a vyrobnym planom, ako je uvedené v prilohe II, oddiele
3, po obdrzani osvedcenia o sposobilosti.

2. Vyrobca musi urobit vSetky potrebné opatrenia pre
vyrobny postup na zabezpecenie toho, aby nadoby zodpo-
vedali typom opisanym v osved¢eni EC o typovom schva-
leni alebo projektu a vyrobnému plinu, ako je uvedeny
v prilohe II, oddiele 3. Vyrobca alebo jeho splnomocneny
zdstupca, ustanoveny v ramci spoloCenstva, musi pripevnit
oznacenie CE na kazdi nddobu a vyhotovit vyhldsenie
o zhode.

3. Schvéleny organ musi vykondvat zodpovedajice ski-
sky a testy, aby skontroloval silad nddob s poziadavkami
tejto smernice prostrednictvom skusky a testovania nddob
podla nasledujiicich paragrafov:

3.1. Vyrobcovia musia predlozit svoje nddoby vo forme
jednotnych sérii a musia urobit vsetky potrebné opat-
renia na to, aby vyrobny postup zabezpecoval jednot-
nost vSetkych vyrobenych sérii.

3.2. K tymto séridm musi byt prilozené osvedéenie EC
o typovom schvileni, ako je uvedené v ¢lanku 10,
alebo, ak nadoby nie sii vyrobené v zhode so schva-
lenym prototypom, prilozi sa projekt a vyrobny plan,
ako je uvedené v prilohe II, oddiele 3. V takomto
pripade schvéleny orgdn musi eSte pred overenim EC
preskiimat plan, aby mohol potvrdit jeho stlad.

niddoby st vyrobené a skontrolované podla projektu
a vyrobného planu, a musi vykonat hydrostaticky test
alebo pneumaticky test rovnakého dc¢inku na kazda
nadobu v sérii pod tlakom Ph, ktory sa rovnd 1,5-
nasobku tlaku uvedeného v projekte nddoby, aby sa
skontrolovala jej objemova stalost. Pri pneumatickom
teste musi prijat bezpecnostné postupy testovania ten
Clensky stat, v ktorom sa dany test uskutociuje.

Okrem toho musi kontrolny orgdn vykonat testy na
skisobnych vzorkdch vybranych zo skisobnej vzorky
reprezentativnej produkcie alebo z nddoby, ktorti vy-
berie vyrobca, aby sa preskiimala kvalita zvaru. Test
sa uskuto¢ni na pozdlznych zvaroch. Ak sa pouziva
rozna technika zvarov pre pozdfzne a kruhové zvary,
testy sa budd opakovat na kruhovych zvaroch.

Pre nadoby uvedené v prilohe I, oddiele 2.1.2, sa tieto
testy na skasobnych vzorkich nahradia hydrostatic-
kym testom na piatich ndhodne vybranych nddobach
z kazdej série, aby sa skontrolovalo, ¢ vyhovuji
poziadavkam prilohy I, oddielu 2.1.2.

3.4. V pripade prijatych sérii schvdleny orgdn udeli alebo
dd pokyn na udelenie svojho identifika¢ného ¢isla na
kazdy prijimany vyrobok a vyhotovi pisomné osved-
Cenie 0 zhode s vykonanym testom. VSetky vyrobky
v sérii sa mozu umiestnit na trh, s vynimkou tych,
ktoré nevyhoveli hydrostatickému alebo pneumatické-
mu testu.

V pripade zamietnutia série povereny orgdn alebo
prislusny orgdn musi urobit zodpovedajice opatrenia,
aby zabrdnil umiestneniu takejto série na trh.
V pripade casto opakovanych zamietnuti sérii moze
povereny orgdn pozastavit Statistické overenie.

Vyrobca moze so sthlasom povereného organu pri-
pevnit jeho identifika¢né ¢&islo v priebehu vyrobného
procesu.

3.5. Vyrobca alebo jeho splnomocneny zastupca musi byt
schopny predlozit osvedcenia o zhode na poziadanie
schvdleného orgdnu, ako je uvedené v pododseku
3.45¢

. v &énku 12 ods. 1 sa prvd veta nahrddza nasledujicim

textom:

,1. Vyrobca pri plneni zavizkov vyplyvajicich z ¢lanku
13 musi umiestnif oznacenie CE ustanovené v ¢lanku 16
na nadoby, o ktorych vyhldsil, ze s v sdlade:
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— s projektom a vyrobnym plinom, ako je uvedené — Ak sa oznalenie zmensi alebo zvacsi, musia
v prilohe II, oddiele 3, a pre ktoré bolo vypracované sa re$pektovat proporcie dané vo vyssie uve-
osvedCenie sposobilosti alebo denom nacrte.
— s0 schvdlenym prototypom.* — Rozne komponenty oznacenia CE musia mat
v principe rovnaky vertikdlny rozmer, ktory
7. ¢lanok 15 sa nahrddza nasledujicim textom: nesmie byt mensi ako 5 mm.

10.

,Cldnok 15
Bez toho, aby bol dotknuty ¢linok 7:

a) ak clensky stat zisti, Ze oznaCenie CE nebolo ndlezite
umiestnené, vyrobca alebo jeho splnomocneny zd-
stupca, ustanoveny v ramci spolocenstva, je povinny
zariadit, aby vyrobok zodpovedal ustanoveniam tykaji-
cim sa oznaCenia CE, a napravil ich porusenie za
podmienok, aké ulozi tento clensky 3tdt;

b) ak takyto nestlad pokracuje, ¢lensky stit musi urobit
vietky zodpovedajice opatrenia, aby obmedzil alebo
zabranil umiestneniu takychto vyrobkov na trh, alebo
aby zabezpecil ich stiahnutie z trhu v silade
s postupmi stanovenymi v ¢lanku 7.

. v ¢lanku 16 ods. 1 sa druhy pododsek nahrddza nasledu-

jucim textom:

,Oznacenie CE musi pozostdvat z inicidlok ,CE' vo forme,
akd je zndzornend na vzorke v prilohe II. Za oznacenim
CE musi nasledovat identifika¢né &islo, ako je uvedené
v ¢lanku 9 ods. 1, kontrolného orgdnu zodpovedného za
overenie EC alebo dozor EC,;*

. v ¢lanku 16 sa druhy odsek nahrddza nasledujicim tex-

tom:

,2.  Umiestnenie oznaceni na nddoby, ktoré pravdepo-
dobne oklamd tretie strany, pokial ide o vyznam a formu
oznacenia CE, sa zakazuji. Nadoba sa moze opatrit akym-
kolvek inym oznaCenim alebo §titkom s ddajmi za pred-
pokladu, Ze sa tym neznizi viditelnost a Citatelnost ozna-
Cenia CE;*

v prilohe 1I sa oddiel 1 nahrddza nasledujiicim textom:

,1. OZNACENIE CE A NAPISY

1. a) Oznacenie CE o zhode

— CE oznalenie o zhode pozostdva z inicidlok
,CE' v takejto forme:

T T7TT
T IR
o

T

T T

T
T

TITTTITTITT

1. b) Napisy

Néddoba alebo $titok s ddajmi musi obsahovat
aspon nasledujiice informdcie:

— maximalny pracovny tlak (PS v baroch),

— maximalnu pracovnil teplotu (T v °C),

max

— minimdlnu pracovni teplotu (T v °C),

— objem nddoby (V v 1),
— ndzov alebo znacku vyrobcu,

— typ a vyrobné &islo alebo identifikdtor série
nadoby,

— posledné dvojcislo roku, v ktorom bolo pri-
pevnené oznacenie CE.

Ak sa pouzije $titok s tidajmi, musi byt navrhnu-
ty tak, aby sa nemohol opakovane pouzit, a musi
obsahovat prdzdne miesto pre poskytnutie dal-
§ich informdcii.“

Cldnok 3
Smernica 88/378/EHS sa tymto meni a doplfia takto:

1. v celom texte sa termin ,znacka EC“ nahriddza ,oznacenie
CE*

2. v ¢clanku 5 sa prvy odsek nahrddza nasledujicim textom:

,1.  Clenské stdty musia predpokladaf, ze hracky
s oznacenim CE ustanovenym v ¢lanku 11 si v silade so
vSetkymi ustanoveniami tejto smernice, ako aj s postupmi
posudzovania prispdsobenia, ako st uvedené v ¢lankoch 8,
9 a 10.

Prisposobenie hraciek ndrodnym normdm, ktorymi sa trans-
ponujii zostladené normy, ktorych referenéné disla boli
uverejnené v Uradnom vestniku Eurdpskych spolocenstiev, pred-
pokladd, Ze st v silade so zdkladnymi bezpecnostnymi
poziadavkami, ako st uvedené v ¢lanku 3. Clenské staty
zverejnia referenéné ¢isla takychto narodnych noriem.;”
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3. nasledujtici odsek sa doplna k clnku 5: branil umiestneniu takychto vyrobkov na trh, alebo za-

,3. a) Ak hracky podlichajii inym smerniciam pokryvajiicim
iné aspekty a ktoré tiez ustanovuji pripeviiovanie
oznacenia CE, musia tieto smernice uvadzat, Ze
hracky st v stlade s ustanoveniami tychto inych
smernic.

b) Ak md vSak v prechodnom obdobi vyrobca moznost
vybrat si, ktoré opatrenia bude uplatiovat, potom
musi v oznaCeni CE uviest prisposobenie iba tym
smerniciam, ktoré uplatnil. V takomto pripade sa
v smernicami poZadovanych sprievodnych dokladoch
k hrackdm, spravach alebo instrukcidch, alebo na
obale hraciek musi uviest podrobny stpis uplatiiova-
nych smernic, tak ako boli uverejnené v Uradnom
vestniku Eurdpskych spolocenstiev.;

4. v clanku 9 sa druhy odsek nahrddza nasledujicim textom:

,2. Clenské stdty musia informovat Komisiu a ostatné
Clenské stity o orgdnoch, ktoré vymenovali pre vykon
typovych skisok EC, ako st uvedené v clanku 8 ods. 2
a clanku 10, ako aj o $pecifickych dlohdch, ktorych usku-
to¢nenim boli tieto orgdny poverené, a o identifika¢nych
¢islach, ktoré im predtym udelila Komisia.

Komisia musi uverejnit v Uradnom vestniku Eurdpskych spolo-
lenstiev zoznam poverenych orgdnov s ich identifika¢nymi
¢islami a dlohami, ktorymi boli poverené. Komisia musi
zabezpecovat aktualizdciu tohto zoznamu.;*

. ¢lanok 11, druhy odsek, sa nahrddza nasledujiicim textom:

,2.  Oznalenie CE o zhode bude pozostivat z inicidlok
,CE* vo forme vzorky danej v prilohe V.

. v ¢lanku 11 sa treti odsek nahrddza nasledujicim textom:

3. Pripevnenie oznaceni na hracky, ktoré pravdepodobne
oklamt tretie strany, pokial ide o vyznam a formu oznace-
nia CE, je zakdzané. Na hracky, ich obal alebo $titok sa
moze pripevnit akékolvek iné oznacenie za predpokladu, ze
sa tym neznizi viditelnost a Citatelnost oznacenia CE.;“

. nasledujici odsek sa doplna k clanku 12:

,la.  Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 7:

a) ak clensky stat zisti, Ze oznacenie CE nebolo nalezite
pripevnené, vyrobca alebo jeho splnomocneny zdstupca,
ustanoveny v ramci spolodenstva, je povinny zariadit,
aby vyrobok zodpovedal ustanoveniam tykajicim sa oz-
nacenia CE, a napravil ich poruSenie za podmienok, aké
ulozi tento ¢lensky $tat;

b) ak takyto nestlad pokracuje, ¢lensky $tat musi urobit
vSetky zodpovedajice opatrenia, aby obmedzil alebo za-

bezpedil ich stiahnutie z trhu v stlade s postupmi stano-
venymi v clanku 7.

8. dopliia sa nasledujiica priloha:

LPRILOHA V
OZNACENIE CE O ZHODE

— Oznacenie CE o zhode musi pozostdvat z inicidlok ,CE'
v takejto forme:

T
T

T T

T
T

T 3
T
TITTTITTITT

— Ak sa oznalenie zmensi alebo zvicsi, musia sa re$pek-
tovat proporcie dané vo vyssie uvedenom nacrte.

— Rozne komponenty oznacenia CE musia mat v principe
rovnaky vertikdlny rozmer, ktory nesmie byt mensi ako
5 mm.”

Cldnok 4

Smernica 89/106/EHS sa tymto meni a doplfia takto:

1. v celom texte sa termin ,znacka EC“ nahrddza ,oznalenie

CE*

. v ¢lanku 2 sa druhy odsek nahradza nasledujicim textom:

,2. a) Ak vyrobky podliehaji inym smerniciam pokryvaji-
cim iné aspekty a ktoré tieZ ustanovuji pripeviiova-
nie oznacenia CE, ako je uvedené v clinku 4 ods. 2,
musia tieto smernice uvddzat, Ze dané vyrobky st
v stilade s ustanoveniami tychto inych smernic.

b) Ak vsak v prechodnom obdobi mé vyrobca moznost
vybrat si, ktoré opatrenia bude uplatiiovat, potom
musi v oznaeni CE uviest prisposobenie iba tej
smernici, ktord uplatnil. V takomto pripade sa
v sprievodnych dokladoch, spravach alebo instruk-
cidch pozadovanych smernicami musi uviest pod-
robny sdpis uplatiiovanych smernic, tak ako boli
uverejnené v Uradnom vestniku Eurdpskych spolocen-
stiev.;*
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3. v ¢lanku 4 ods. 2 sa tivod nahrddza nasledujicim textom:

,2.  Clenské stity musia predpokladat, Ze vyrobky st
sposobilé na pouzitie, ak umoziuji ¢innost, na ktord su
urcené, za predpokladu, Ze tieto st riadne naprojektované
a skonstruované, aby vyhovovali zdkladnym poziadavkdm
uvedenym v ¢lanku 3 v tych pripadoch, ked maji oznace-
nie CE uvddzajice, Ze tieto zodpovedajii vSetkym ustanove-
niam tejto smernice, ako aj postupom posudzovania zhody
ustanovenym v kapitole V a postupom ustanovenym
v kapitole III. Oznacenie CE musi uvddzat:*

. v clanku 4 ods. 6 sa prvy pododsek nahrddza nasledujicim
texton:

,6.  Oznacenie CE znamend, ze vyrobky vyhovuji pozia-
davkdm odsekov 2 a 4 tohto ¢ldnku. Je na vyrobcovi alebo
jeho splnomocnenom zdstupcovi, ustanovenom v ramci
spolocenstva, aby vzal na seba zodpovednost za pripevnenie
oznacenia CE na samotny vyrobok, na $titok pripojeny
k nemu, na jeho obal alebo na sprievodné obchodné
listiny.;“

. v ¢lanku 15 sa druhy odsek nahrddza nasledujicim textom:

,2.  Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 21:

a) ak clensky 3tat zisti, Ze oznacenie CE nebolo nalezite
pripevnené, vyrobca alebo jeho zdstupca, ustanoveny
v rdmci spolocenstva, je povinny zariadit, aby vyrobok
zodpovedal ustanoveniam tykajicim sa oznacenia CE,
a napravil ich porusenie za podmienok, aké ulozi tento
¢lensky stat;

b) ak takyto nestlad pokracuje, ¢lensky stit musi urobit
vietky zodpovedajice opatrenia, aby obmedzil alebo za-
branil umiestneniu takychto vyrobkov na trh, alebo aby
zabezpecil ich stiahnutie z trhu v sdlade s postupmi
stanovenymi v ¢lanku 21

. v ¢lanku 15 sa treti odsek nahrddza nasledujicim textom:

,3.  Clenské §tdty musia urobif potrebné opatrenia na to,
aby zakazali pripevnenie oznaleni na vyrobky alebo ich
obaly, ktoré pravdepodobne oklami tretie strany, pokial
ide o vyznam a formu oznacenia CE. Konstrukcia vyrobku
alebo §titok pripevneny k jeho obalu, alebo obchodné
listiny sa mozu opatrit akymkolvek inym oznacenim za
predpokladu, Ze sa tym neznizi viditelnost a Citatelnost
oznacenia CE."

7. v ¢lanku 18 sa prvy odsek nahrddza nasledujicim textom:

,1. Clenské stity musia informovat Komisiu a ostatné
Clenské stity o overovacich a kontrolnych orgdnoch
a skasobnych laboratéridch, ktoré urcili pre vykon dloh,
ktoré sa musia uskuto¢nif na ucely technického schvélenia,
osved¢eni o zhode, inspekcii a testov v silade s touto
smernicou, ako a o ich ndzvoch a adresich
a identifika¢nych ¢islach, ktoré im predtym udelila Komisia.

Komisia musi uverejnit v Uradnom vestniku Eurdpskych spolo-
lenstiev zoznam poverenych orgdnov a laboratérii s ich
identifika¢nymi ¢islami, vyrobkami a dlohami, ktorymi boli
poverené. Komisia musi zabezpecovat aktualizdciu tohto
zoznamu.;*

. priloha TII, oddiel 4, sa nahrddza nasledujiicim textom:

,4.1. CE oznacenie o zhode

— CE oznacenie o zhode musi pozostdvat z inicidlok
,CE' v takejto forme:

T EEENNEENANN
T T
o

T

aE R RaamasmmaEa:

T
T

T 3
T
TITTTITTITT

— Ak sa oznacenie zmensi alebo zvdcsi, musia sa
reSpektovat proporcie dané vo vyssie uvedenom
nacrte.

— Rozne komponenty oznacenia CE musia mat
v principe rovnaky vertikdlny rozmer, ktory nesmie
byt mensi ako 5 mm.

— Za oznaenim CE musi nasledovat identifika¢né
Cislo orgdnu zaangazovaného do vyrobnej kon-
troly.

Doplijica informdcia

— Za oznacenim CE musi nasledovat aj ndzov alebo
identifikacnd znacka vyrobcu, posledné dvojcislo
roku, v ktorom bolo oznalenie pripevnené,
a pokial je to vhodné, aj dislo osvedéenia CE
o zhode, a kde je to primerané, aj oznalenie
charakteristtk vyrobku na zdklade technickych no-
riem.”
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Cldnok 5

Smernica 89/336/EHS sa tymto meni a dopliia takto:

1. v celom texte sa termin ,znacka EC* nahrddza ,oznacenie

CE%
. ¢lanok 3 sa nahrddza nasledujiicim textom:

,Cldnok 3

Clenské $tity musia urobif potrebné opatrenia na to, aby
zabezpecili, Ze pristroj uvedeny v ¢lanku 2 sa moze umiest-
nif na trh alebo prijat do prevadzky, iba ak md oznacenie
CE ustanovené v clanku 10, ktorym sa potvrdzuje, Ze je
v stlade so vSetkymi ustanoveniami tejto smernice,
s postupmi posudzovania prisposobenia ustanovenymi
v ¢lanku 10, ked je riadne instalovany, md riadnu adrzbu
a pouziva sa na ucely, na ktoré je urceny.;

. nasledujtici piaty pododsek sa doplha k clanku 10 ods. 1:

,Clenské $tity musia urobit potrebné opatrenia na to, aby
zakazali pripevnenie oznaceni na pristroj, jeho obal, névod
na pouzitie a zdru¢ny list, ktoré pravdepodobne oklami
tretie strany, pokial ide o vyznam a formu oznacenia CE.
Pristroj, jeho obal, ndvod na pouzitie a zdru¢ny list sa mozu
opatrit akymkolvek inym oznacenim za predpokladu, Ze sa
tym neznizi viditelnost a Citatelnost oznacenia CE.;*

. v ¢lanku 10 ods. 6 sa prvy pododsek nahrddza nasleduji-
cim textom:

,6.  Clenské stdty musia informovat Komisiu a ostatné
Clenské Staty o prislusnych orgdnoch uvedenych v tomto
¢lanku a o orgdnoch zodpovednych za vydavanie osved¢eni
o typovych schvéleniach EC uvedenych v odseku 5, ako aj
o ich 3pecifickych dlohdch, pre vykon ktorych boli tieto
orgdny menované, ako aj o ich identifika¢nych ¢islach, ktoré
im predtym udelila Komisia.

Komisia musi uverejnit v Uradnom vestniku Eurdpskych spolo-
Censtiev zoznam poverenych orgdnov a organov s ich identi-
fika¢nymi ¢&islami a dlohami, ktorymi boli poverené. Komi-
sia musi zabezpec€ovat aktualizdciu tohto zoznamu.;*

. nasledujici odsek sa doplna k clinku 10:

7. Bez toho, aby bol dotknuty ¢linok 9:

a) ak clensky stit alebo prislusny orgdn zisti, Ze
oznacenie CE nebolo nélezite pripevnené, vyrobca
alebo jeho splnomocneny zdstupca, ustanoveny
v ramci spololenstva, je povinny zariadit, aby
vyrobok zodpovedal ustanoveniam tykajicim sa

oznalenia CE, a napravil ich porusenie za pod-
mienok, aké uloZi tento clensky stat;

b) ak takyto nestlad pokracuje, clensky $tit musi
urobit vetky zodpovedajice opatrenia, aby obme-
dzil alebo zabranil umiestneniu takychto vyrobkov
na trh, alebo aby zabezpecil ich stiahnutie z trhu
v stlade s postupmi stanovenymi v ¢lanku 9.,

6. priloha I, oddiel 2, sa nahrddza nasledujicim textom:

,2. Oznacenie CE o zhode

— CE oznacenie o zhode musi pozostiva z inicidlok

,CE' v takejto forme:

T

EEENNEENANN
T T
o

T

T T

T
T

TITTTITTITT

— Ak sa oznalenie zmens${ alebo zvics, musia sa

re$pektovat proporcie dané vo vyssie uvedenom nd-
crte.

— Ak pristroje podliehaji inym smerniciam pokryvaj-

cim iné aspekty a ktoré tiez ustanovujii pripeviiova-
nie oznaCenia CE, musia tieto smernice uvddzat
predpoklad, Ze dané vyrobky st v sdlade

s ustanoveniami tychto inych smernic.

— Ak mad v3ak v prechodnom obdobi vyrobca moznost

— Rozne

vybrat si, ktoré opatrenia bude uplatiiovat, potom
musi v oznaceni CE uviest prisposobenie iba tej
smernici, ktord uplatnil. V takomto pripade sa
v sprievodnych dokladoch, spravach alebo instruk-
cidch pozadovanych smernicami musi uviest pod-
robny sipis uplatiiovanych smernic, tak ako boli
uverejnené v Uradnom vestniku Eurdpskych spolocenstiev.

komponenty oznacenia CE musia mat
v principe rovnaky vertikdlny rozmer, ktory nesmie
byt mensi ako 5 mm.”

Cldnok 6

Smernica 89/392/EHS sa tymto meni a dopla takto:

1. v celom texte sa termin ,znacka EC“ nahrddza ,oznalenie

CE*
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2. v ¢lanku 8 sa piaty odsek nahradza nasledujicim textom: b) ak takyto nestlad pokracuje, clensky $tit musi
urobit vietky zodpovedajtce opatrenia, aby obme-
dzil alebo zabranil umiestneniu takéhoto vyrobku

,5. a) Ak strojové zariadenie podlicha inym smerniciam na trh, alebo aby zabezpecil jeho stiahnutie z trhu
upravujicim iné aspekty a ktoré tiez ustanovuji v stlade s postupmi stanovenymi v ¢lanku 7.
pripeviiovanie oznacenia CE, musia tieto smernice
uvadzat predpoklad, Ze dané strojové zariadenie je ) )

v stlade s ustanoveniami tychto inych smernic. 7. oddiel 1.7.3 prilohy I sa upravuje takto:

b) Ak m4 viak v prechodnom obdobi vyrobca moznost a) druhd zardzka sa nahrddza nasledujicim textom:

vybrat si, ktoré opatrenia bude uplatiiovat, potom
musi v oznaceni CE uviest stilad iba s tou smernicou,
ktort uplatnil. V takomto pripade sa v sprievodnych
dokladoch, spravach alebo instrukcidch k strojovému
zariadeniu, ktoré poZzaduji smernice, musi uviest
podrobny stpis uplatiiovanych smernic, tak ako boli
uverejnené v Uradnom vestniku Eurdpskych spolocen-

,— oznacenie CE (pozri prilohu III);“

b) doplna sa piata zarazka:

stiev.;* ,— rok montdze;*
3. v ¢lanku 9 sa prvy odsek nahrddza nasledujicim textom: 8. priloha III sa nahrddza nasledujicim textom:
LPRILOHA IIl

,1.  Clenské stity musia informovat Komisiu a ostatné
Clenské Staty o schvalenych orgdnoch, ktoré menovali na
vykon postupov, ako st uvedené v clanku 8, aj
o $pecifickych dlohdch, ktorych vykonom boli tieto organy
poverené, ako aj o ich identifikaénych &islach, ktoré im — Oznacenie CE o zhode musi pozostdvat z inicidlok ,CE
predtym udelila Komisia. v takejto forme:

OZNACENIE CE O ZHODE

Komisia musi uverejnit v Uradnom vestniku Eurdpskych spolo- ]
Censtiev zoznam poverenych orgdnov s ich identifikaénymi
¢islami a dlohami, ktorymi boli poverené. Komisia musi
zabezpecovat aktualizdciu tohto zoznamu.;*

m

T

aE R RaamasmmaEa:

T
T

4. v ¢lanku 10 sa prvy odsek nahrddza nasledujicim textom:

,1.  Oznacenie CE o zhode musi pozostavat z inicidlok — Ak sa oznacenie zmens{ alebo zvicsi, musia sa reSpek-
,CE. Forma oznalenia, ktoré sa ma pouzivat, sa uvidza tovat proporcie dané vo vyssie uvedenom nécrte.
v prilohe IIL;*

— Roézne komponenty oznacenia CE musia mat v principe
5. v ¢ldnku 10 sa treti odsek nahrddza nasledujicim textom: rovnaky Vertlkah}y rozme.r,.ktg)ry nesmie byt mensf %lfo
5 mm. Od takéhoto minimdlneho rozmeru sa moze

upustit pri malorozmernom strojovom zariadeni.”

,3.  Clenské $téty musia urobit potrebné opatrenia na to,
aby zakdzali pripevnenie oznaceni na strojovom zariadeni,
ktoré pravdepodobne oklamd tretie strany, pokial ide Clénok 7
o vyznam a formu oznacenia CE. Na strojové zariadenie sa
moze pripevnit akékolvek iné oznacenie za predpokladu, Ze

sa tym nezniZi viditelnost a Citatelnost oznacenia CE.;* Smernica 89/686/EHS sa tymto meni a doplia takto:
6. nasledujtci odsek sa dopliia k ¢ldnku 10: 1. v celom texte sa termin ,znacka EC* nahrddza ,oznacenie
CE*

,4. Bez toho, aby bol dotknuty clanok 7:
2. v ¢lanku 4 sa prvy odsek nahrddza nasledujicim textom:

a) ak clensky Stat zisti, Ze oznacenie CE nebolo

nélezite pripevnené, vyrobca alebo jeho splnomoc- ,1. Clenské stity nesmti zakdzat, obmedzit ani branit pri
neny zdstupca, ustanoveny v ramci spolocenstva, umiestneni na trhu PPE (zariadenia osobnej ochrany) alebo
je povinny zariadit, aby vyrobok zodpovedal us- komponentov PPE, ktoré sii v silade s ustanoveniami tejto
tanoveniam tykajiicim sa oznacenia CE, a napravil smernice a ktoré maji oznacenie CE, potvrdzujiice ich stlad
ich porusenie za podmienok, aké ulozi tento ¢len- so vietkymi ustanoveniami tejto smernice, ako aj

sky stat; s postupmi udelovania osvedcenia v kapitole IL;
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3. nasledujtici odsek sa doplna k clnku 5:

,0. @) Ak dané PPE podlichaji inym smerniciam tykajiicim
sa inych aspektov a ktoré tiez ustanovuji pripeviio-
vanie oznaCenia CE, musia tieto smernice uvadzat
predpoklad, Zze dané PPE si v sulade
s ustanoveniami tychto inych smernic.

b) Ak ma vSak v prechodnom obdobi vyrobca moznost
vybrat si, ktoré opatrenia bude uplatiiovat, potom
musi v oznaceni CE uviest prisposobenie iba tej
smernici, ktord uplatnil. V takomto pripade sa
v sprievodnych dokladoch, spravach alebo instruk-
cidch pozadovanych smernicami k PPE (zariadenia
osobnej ochrany) musi uviest podrobny stpis uplat-
fiovanych  smernic, tak ako boli uverejnené
v Uradnom vestniku Eurdpskych spolocenstiev.”;

4. v clanku 9 sa prvy odsek nahrddza takto:

,1. Clenské stity musia informovat Komisiu a ostatné
Clenské $tity o orgdnoch, ktoré vymenovali na vykon po-
stupov, ako st uvedené v ¢lanku 8, ako aj o Specifickych
ulohdch, ktorych uskutocnenim boli tieto orgdny poverené,
a o identifikacnych ¢islach, ktoré im predtym udelila Komi-
sia.

Komisia musi uverejnit v Uradnom vestniku Eurdpskych spolo-
Censtiev zoznam poverenych orgdnov s ich identifika¢nymi
islami a dlohami, ktorymi boli poverené. Komisia musi
zabezpecovat aktualizdciu tohto zoznamu.;*

. tvodnd veta ¢ldnku 12 sa nahrddza nasledujicim textom:

,Vyhldsenie EC o zhode je postup, ktorym vyrobca alebo
jeho splnomocneny zdstupca ustanovil v rdmci spolocen-
stva:’;

. ¢lanok 13 sa nahrddza nasledujicim textom:

,Cldnok 13

1. Oznacenie CE o zhode musi pozostivat z inicidlok
,CE' vo forme, ako je uvedend na vzorke v prilohe IV.
V pripade zapojenia povereného orgdnu do fizy vyrobnej
kontroly, ako sa uvddza v ¢lanku 11, musi sa doplnit jeho
identifikacné cislo.

2. Oznacenie CE sa musi pripevnit na kazdy kus vyrobe-
ného PPE (zariadenia osobnej ochrany), tak aby bolo vidi-
te[né, Citatelné a nezmazatelné po cely cas jeho Zivotnosti;
ak to vSak nie je mozné vzhladom na vlastnosti daného
vyrobku, oznacenie CE sa mdZe pripevnit na obal.

3. Pripeviiovanie oznaeni na PPE (zariadenia osobnej
ochrany), ktoré pravdepodobne oklami tretie strany, pokial
ide o vyznam a formu oznacenia CE, sa musia zakdzat. PPE
(zariadenia osobnej ochrany) alebo ich obal sa mozZe opatrit
akymkolvek inym oznacenim alebo Stitkom s ddajmi za
predpokladu, 7e sa tym neznizi viditelnost a Citatelnost
oznacenia CE.

4. Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 7:

a) ak clensky stat zisti, Ze oznaCenie CE nebolo nalezite
pripevnené, vyrobca alebo jeho splnomocneny zastupca,
ustanoveny v ramci spololenstva, je povinny zariadit,
aby vyrobok zodpovedal ustanoveniam tykajicim sa oz-
nacenia CE, a napravil ich porusenie za podmienok, aké
ulozi tento clensky $tat;

b) ak takyto nestlad pokracuje, ¢lensky stdt musi urobit
vietky zodpovedajiice opatrenia, aby obmedzil alebo za-
branil umiestneniu takéhoto vyrobku na trh, alebo aby
zabezpecil jeho stiahnutie z trhu v stlade s postupmi
stanovenymi v ¢clanku 7.;°

. nasledujtici text sa dopliia k oddielu 1.4 prilohy II:

,h) kde je to primerané, odkazy na smernice uplatiiované
v stlade s ¢ldankom 5 ods. 6 pism. b);

i) ndzov, adresa a identifikacné ¢islo povereného orgdnu
zapojen¢ho do fazy projektovania PPE (zariadenia osob-
nej ochrany).;

. priloha IV sa nahrddza nasledujicim textom:

LPRILOHA IV
OZNACENIE CE O ZHODE A INFORMACIE

— Oznacenie CE o zhode pozostdva z inicidlok ,CE
v takejto forme:

T TTTTTT
T T
o

T
T

T T

T
T

— Ak sa oznalenie zmensi alebo zvacsi, musia sa re$pek-
tovat proporcie dané vo vyssie uvedenom nacrte.
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— Rozne komponenty oznacenia CE musia mat v principe
rovnaky vertikdlny rozmer, ktory nesmie byt mensi ako
5 mm. Od tohto minimédlneho rozmeru sa moze upustit
v pripade malorozmernych PPE (zariadenia osobnej
ochrany).

Dopliijtica informdcia

— Posledné dvojcislo roku, v ktorom bolo pripevnené
oznacenie CE; tdto informdcia sa nevyzaduje v pripade
PPE (zariadenia osobnej ochrany) uvedeného v ¢lanku 8
ods. 3.

Cldnok 8

Smernica 90/384/EHS sa tymto meni a dopliia takto:

1. v celom texte sa termin ,znacka EC* nahrddza ,oznacenie

CE*

. v ¢lanku 2 sa druhy odsek nahrddza nasledujicim textom:

,2.  Clenské stdty musia urobif opatrenia na zabezpecenie
toho, aby pristroje neboli dané do uzivania na pouzitie, ako
je ustanovené v ¢lanku 1 ods. 2 pism. a), pokial tieto
nezodpovedaji poziadavkdm tejto smernice, ktord pre ne
plati, a pokial nie si v stlade s postupmi posudzovania
zhody, ako je uvedené v kapitole II, a nemaji nalezite
pripevnené oznacenie CE, ako je ustanovené v ¢lanku 10.°

. v ¢lanku 8 sa treti odsek nahrddza nasledujicim textom:

,3. a) Ak tieto pristroje podliehaji inym smerniciam tyka-
jucim sa inych aspektov a ktoré tiez ustanovuji
pripeviiovanie oznacenia CE, musia tieto smernice
uvadzat predpoklad, Ze dané pristroje si v stlade
s ustanoveniami tychto inych smernic.

b) Ak ma vSak v prechodnom obdobi vyrobca moznost
vybrat si, ktoré opatrenia bude uplatiovat, potom
musi v oznaeni CE uviest prisposobenie iba tej
smernici, ktord uplatnil. V takomto pripade sa
v sprievodnych dokladoch, spravach alebo instruk-
cidch pozadovanych smernicami k pristrojom musi
uviest podrobny sdpis uplathovanych smernic, tak
ako boli uverejnené v Uradnom vestniku Eurdpskych
spolocenstiev.”

4. v clanku 9 sa prvy odsek nahrddza nasledujicim textom:

,1.  Clenské stity musia informovat Komisiu a ostatné
Clenské stity o schvalenych orgdnoch, ktoré vymenovali na
vykon postupov, ako st uvedené v ¢lanku 8, ako aj
o S$pecifickych tlohdch, ktorych uskutocnenim boli tieto
organy poverené, a o identifikaénych ¢islach, ktoré im pred-
tym udelila Komisia.

Komisia musi uverejnit v Uradnom vestniku Eurdpskych spolo-
Censtiev zoznam poverenych organov s ich identifika¢nymi
¢islami a dlohami, ktorymi boli poverené. Komisia musi
zabezpecovat aktualizdciu tohto zoznamu.

. v ¢lanku 10 sa treti odsek nahradza nasledujicim textom:

,3.  Pripeviiovanie oznacenia CE, ktoré je sposobilé uviest
do omylu tretie osoby vzhladom na vyznam a formu
oznacenia CE, je zakdzané. Kazdé dalsie oznalenie sa pri-
peviluje na zariadenia za predpokladu, Ze sa tym neznizi
viditelnost a citatelnost oznacenia CE.“

. ¢ldnok 11 sa nahrddza nasledujicim textom:

,Cldnok 11
Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 7:

a) ak clensky s$tat zist, Ze oznaCenie CE nebolo ndleZite
pripevnené, vyrobca alebo jeho splnomocneny zdstupca,
ustanoveny v rdmci spoloCenstva, je povinny zariadit,
aby pristroj zodpovedal ustanoveniam tykajicim sa oz-
nacenia CE, a napravil ich porusenie za podmienok, aké
ulozi tento ¢lensky stat;

b) ak takyto nestlad pokracuje, ¢lensky stdt musi urobit
vetky zodpovedajiice opatrenia, aby obmedzil alebo za-
branil umiestneniu takychto pristrojov na trh, alebo aby
zabezpedil ich stiahnutie z trhu v silade s postupmi
stanovenymi v ¢lanku 7.

. nasledujiice odseky prilohy II sa menia a doplfiaji takto:

a) v odseku 2.1 sa druhy a treti pododsek nahridzaja
nasledujiicim textom:

,Vyrobca alebo jeho splnomocneny zdstupca, ustanoveny
v rdmci spoloCenstva, pripevni oznacenie CE na kazdy
pristroj a inicidlku, ako si ustanovené v prilohe IV,
a vyhotovi pisomné vyhldsenie o zhode.

Za oznacenim CE musi nasledovat identifikacné Cislo
povereného orgdnu zodpovedného za dozor, ako je
uvedené v odseku 2.4.%

b) odseky 3 a 4 sa nahrddzaji nasledujicim textom:

,3.  EC overenie

3.1. EC overenie je postup, ktorym vyrobca alebo jeho
splnomocneny zdstupca, ustanoveny v ramci spo-
locenstva, zabezpeCuje a deklaruje, Ze pristroje,
ktoré presli kontrolou v silade s odsekom 3.3, sa
zhodujt, kde je to aplikovatelné, s typom opisa-
nym v osvedéeni EC o typovom schvileni
a vyhovuji poZiadavkdm tejto smernice, ktord pre
ne plati.
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3.2

3.3.

3.4.

3.5.

4.1.

Vyrobca musi urobit vSetky potrebné opatrenia
pre vyrobny postup na zabezpelenie toho, aby
pristroje zodpovedali, kde je to aplikovatelné, ty-
pom opisanym v osved¢eni EC o typovom schva-
leni a vyhovovali poziadavkdm tejto smernice,
ktord pre ne plati. Vyrobca alebo jeho splnomoc-
neny zdstupca, ustanoveny v ramci spolocenstva,
musi pripevnif oznacenie CE na kazdi nddobu
a vypracovat vyhldsenie o zhode.

Schvéleny orgdn musi vykondvat zodpovedajiice
skasky a testy, aby skontroloval, ¢i st pristroje
v stlade s poziadavkami tejto smernice, prostred-
nictvom skisky a testovania kazdého pristroja, tak
ako je to $pecifikované v odseku 3.5.

V pripade pristrojov, ktoré nepodliehaji typovému
schvaleniu EC, dokumenty tykajiice sa konstrukcie
pristrojov, ako je stanovené v prilohe III, musia
byt dostupné pre povereny orgdn, pokial tento
o to poziada.

Overovanie prostrednictvom kontroly a testovania
kazdého pristroja.

. Vsetky pristroje sa musia samostatne preskisat

a musia sa realizovat zodpovedajice testy, ako je
stanovené v prislusnejfych norme/dch uvedene-
jlych v ¢lanku 5, alebo ekvivalentné testy, aby sa
tam, kde je to vhodné, overil ich sdlad s typom,
ako je opisany v osved¢eni EC o typovom schva-
leni, a s poziadavkami tejto smernice, ktora pre ne
plati.

. UrCeny orgdn musi pripevnit alebo zariadit pri-

pevnenie svojho identifika¢ného ¢isla na kazdy
pristroj, ktory vyhovel danym poziadavkim,
a vypracovat pisomné osvedCenie o tom, Ze vy-
hovel uskuto¢nenym testom.

. Vyrobca alebo jeho splnomocneny zdstupca musi

zabezpecit, aby boli schopni na poziadanie po-
skytndt osvedcenia povereného organu o zhode.

Overovanie jednotky EC

Overovanie jednotky EC je postup, ktorym vy-
robca alebo jeho splnomocneny zdstupca, ustano-
veny v ramci spolocenstva,  zabezpeluje
a deklaruje, ze dany pristroj, vieobecne skonstru-

4.2.

4.3.

4.4.

ovany na S3pecifické uplatnenie, pre ktory bolo
vydané osvedCenie, ako je uvedené v odseku 4.2,
vyhovuje poZziadavkdm tejto smernice, ktord pren
plati. Vyrobca alebo jeho splnomocneny zastupca
pripevni oznacenie CE na pristroj a musi vypraco-
vat pisomné vyhldsenie o zhode.

Povereny  orgdn  musi  preskiSat  pristroj
a uskutocnit zodpovedajice testy, ako je ustano-
vené v prislusnej/ych norme/normach uvedene-
j[ych v ¢lanku 5, alebo ekvivalentné testy, aby sa
zabezpecilo, Ze vyhovuje prislusnym poziadavkdm
tejto smernice.

Povereny orgdn musi pripevnit alebo zariadit pri-
pevnenie svojho identifikaéného ¢isla na kazdy
pristroj, ktory vyhovel danym poziadavkdm,
a vypracovat pisomné osvedCenie o tom, Ze vy-
hovel uskuto¢nenym testom.

Ciel tejto technickej dokumentdcie tykajiicej sa
konstrukcie pristroja, ako je uvedené v prilohe III,
spociva v tom, aby sa umoznila zhoda pristroja
s poziadavkami tejto smernice, ktory sa md vy-
hodnotit, a aby jeho konstrukcia, vyroba
a prevadzka boli zrozumitelné. Tato dokumentdcia
musi byt dostupnd pre povereny orgdn.

Vyrobca alebo jeho splnomocneny zdstupca musi
zabezpecit, aby bol schopny na poziadanie po-
skytnit osvedcenia o zhode poverenému orgdnu.

¢) odseky 5.3.1 a 5.3.2 sa nahrddzajii nasledujicim textom:

,5.3.1. Ked si vyrobca zvolil dvojstupniovy vykon jedné-

ho z postupov spomenutych v odseku 5.1 a ked
tieto dva stupne realizujii dve rozne strany, pris-
troj, ktory presiel prvym stupfiom, musi mat
identifika¢né ¢islo urceného orgdnu zaangazova-
ného do tohto prvého stupna.

Strana, ktord vykonala prvy stupen postupu, musi
vydat pre kazdy pristroj osvedCenie, ktoré obsa-
huje potrebné tdaje na identifikdciu pristroja,
a $pecifikuje uskutocnené skiisky a testy.

Strana, ktord vykondva druhy stupen tohto po-
stupu, musi uskutocnit také skasky a testy, ktoré
este neboli vykonané.
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Vyrobca alebo jeho splnomocneny zéastupca musi
zabezpecit, aby bol schopny na poziadanie po-
skytntt osvedcenia povereného organu o zhode.

d) odsek 5.3.4 sa nahrddza nasledujiicim textom:

,5.3.4. Oznacenie CE sa pripevni na pristroj po skonceni
druhého stupna spolu s identifikacnym cislom
ureného  orgdnu  zapojeného do  druhého
stupna.”

8. v prilohe IV je odsek 1.1 zmeneny nasledujicim spdsobom:

a) pismeno a) sa nahrddza nasledujicim textom:

,a) — oznacenie CE o zhode pozostdva zo symbolu CE,
ako je opisany v prilohe VI,

— identifika¢né &islo povereného organujov, ktory/é
uskutoénilfi dozor EC alebo overovanie EC.

Vyssie uvedené oznacenie a ndpisy sa musia upevnif na
pristroj v zretelnom zoskupent;;

=

v pododseku (2) sa za Siestu zarazku priddva nasledujica
zarazka:

,— posledné dvojcislo oznacujice rok, v ktorom bolo
toto oznacenie pripevnené,;

9. prilohu VI nahrddza nasledujici text:
LPRILOHA VI
OZNACENIE CE O ZHODE

— CE oznacenie o zhode pozostiva z inicidlok ,CE’
v takejto forme:

T T7TT
T IR
o

T

T T
I
I
T
I
I
T
I
T
I
T
T
I
I
T
I
I
T
)
I
T
I
T
T

T
T

— Ak sa oznalenie zmens$i alebo zvdcsi, musia sa reSpek-
tovat proporcie dané vo vyssie uvedenom nacrte.

— Rozne komponenty oznacenia CE musia mat v principe
rovnaky vertikdlny rozmer, ktory nesmie byt mensi ako
5 mm.*

Cldnok 9
Smernica 90/385/EHS sa tymto meni a dopliia takto:

1. v celom texte sa termin ,znacka EC“ nahrddza ,oznacenie
CE“

2. v ¢lanku 4 sa prvy odsek nahrddza nasledujicim textom:

,1. Clenské $tity nemozu zakdzaf, obmedzit ani brénit
pri umiestneni na trhu pristrojov, ktoré st v zhode
s ustanoveniami tejto smernice a ktoré maji oznacenie
CE ustanovené v ¢lanku 12, potvrdzujtce, Ze boli pred-
metom hodnotenia ich prispdsobenia v sdlade s ¢lankom
9.;"

3. k clanku 4 sa doplia nasledujici odsek:

,5. a) Ak tieto pristroje podlichajii inym smerniciam tyka-
jicim sa inych aspektov a ktoré tiez ustanovuji
pripeviiovanie oznacenia CE, musia tieto smernice
uvadzat predpoklad, Ze dané pristroje st v stlade
s ustanoveniami tychto inych smernic.

b) Ak mé vsak v prechodnom obdobi vyrobca moz-
nost vybrat si, ktoré opatrenia bude uplatiovat,
potom musi v oznaCeni CE uviest prisposobenie
iba tej smernici, ktorti uplatnil. V takomto pripade
sa v sprievodnych dokladoch, spravach alebo in-
Strukcidch pozadovanych smernicami k pristrojom
musi uviest podrobny stpis uplatiiovanych smernic,
tak ako boli uverejnené v Uradnom vestniku Eurdp-
skych spolocenstiev. Tieto doklady, sprdvy alebo in-
Strukcie musia byt dostupné bez toho, aby sa musel
porusit obal, ktory zachovava sterilnost pristrojov.;*

4, v ¢lanku 11 sa prvy odsek nahrddza nasledujicim textom:

,1. Clenské stity musia informovat Komisiu a ostatné
Clenské stity o organoch, ktoré vymenovali na vykon
postupov, ako st uvedené v cldnku 9, ako aj
o S$pecifickych dlohdch, ktorych uskutoénenim boli tieto
organy poverené, a o identifikaénych ¢islach, ktoré im
predtym udelila Komisia.

Komisia musi uverejnit v Uradnom vestniku Eurdpskych spo-
locenstiev zoznam poverenych orgdnov s ich identifikacny-
mi C&slami a dlohami, ktorymi boli poverené. Komisia
musi zabezpecovat aktualiziciu tohto zoznamu.;“

5. v ¢ldnku 12 ods. 2 sa druhy pododsek nahrddza nasledu-
jucim textom:

,Za tymto musi nasledovat identifikacné ¢islo povereného
orgdnu, ktory je zodpovedny za uplatiiovanie postupov
ustanovenych v prilohdch 2, 4 a 5.

6. v clanku 12 sa treti odsek nahrddza nasledujicim textom:

,3.  Pripevnenie oznaeni na pristroje, ktoré pravdepo-
dobne oklamt tretie strany, pokial ide o vyznam a formu
oznacenia CE, je zakdzané. Obal pristroja alebo letacik
s ndvodom na pouzitie sa modze opatrit akymkolvek
inym oznacenim alebo Stitkom s tdajmi za predpokladu,
7e sa tym neznizi vidite[nost a Citatelnost oznacenia CE.;*



13/zv.

12

Uradny vestnik Eurépskej tnie

185

7. ¢lanok 13 sa nahrddza nasledujicim textom:

,Cldnok 13

Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 7:

a)

ak clensky stat zisti, Ze oznacenie CE nebolo ndleZite
pripevnené, vyrobca alebo jeho splnomocneny zastupca,
ustanoveny v ramci spolocenstva, je povinny zariadit,
aby vyrobok zodpovedal ustanoveniam tykajicim sa
oznacenia CE, a napravil ich poruSenie za podmienok,
aké ulozi tento clensky stt;

ak takyto nestlad pokracuje, ¢lensky $tat musi urobit
vietky zodpovedajice opatrenia, aby obmedzil alebo
zabrénil umiestneniu takéhoto vyrobku na trh, alebo
aby zabezpecil jeho stiahnutie z trhu v stlade
s postupmi ustanovenymi v ¢lanku 7.

8. priloha Il sa meni a doplna takto:

a)

V oddiele 2 sa druhy odsek nahrddza nasledujicim
textom:

,Vyrobca alebo jeho splnomocneny zéstupca, ustano-
veny v rdmci spolocenstva, pripevni oznaCenie CE
v stlade s ¢lankom 12 a vypracuje pisomné vyhldsenie
o zhode.

Toto vyhldsenie sa bude vztahovat na jednu alebo viac
vzoriek vyrobku a ostane uloZené u vyrobcu alebo jeho
splnomocneného zastupcu ustanoveného v rdmci spo-
locenstva.

Za oznacenim CE musi nasledovat identifika¢né cislo
zodpovedného povereného organu.”;

odsek 6 sa nahrddza nasledujicim textom:

,6. Sprdvne opatrenia

6.1. Pocas najmenej piatich rokov od posledného datu-

mu vyroby vyrobku musi vyrobca uchovévat a mat
k dispozicii pre ndrodné orgdny:

— vyhldsenie o zhode,

— dokumentéciu uvedenti v druhej zardzke oddie-
lu 3.1,

— Upravy uvedené v oddiele 3.4,
— dokumentdciu uvedenti v oddiele 4.2,

— rozhodnutia a spravy poverenych orgdnov uve-
dené v oddieloch 3.4, 4.3, 5.3 a 5.4.

6.2. Na poziadanie musi povereny organ daf
k  dispozicii inym  poverenym  orgdnom
a prislusnému organu vietky relevantné informaécie

o schvaleniach kvality systémov, ktoré boli vydané,
zamietnuté alebo vzaté spa.

6.3. Ak v spololenstve nebol ustanoveny ani vyrobca,
ani jeho splnomocneny zastupca, tiloha uchovévat
a mat k dispozicii pre organy technickd dokumen-
taciu, ako sa uvddza v clinku 4 ods. 2, bude
prindlezat osobe, ktord je zodpovednd za umiest-
nenie daného pristroja na trh spolocenstva.;”

9. v prilohe Il sa oddiely 7 a 8 nahrddzaji nasledujicim
texton:

10.

7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

Spravne opatrenia

Na poziadanie musi kazdy povereny orgin dat
k dispozicii inym poverenym organom a prislusnému
orgdnu vietky relevantné informdcie o osvedéeniach
EC o typovom schvileni a dodatkoch, ktoré boli
vydané, zamietnuté alebo stiahnuté.

Ostatné poverené organy mozu ziskat kopiu osvedce-
nia EC o typovom schvéleni afalebo dodatky k nemu.
Prilohy k tymto osvedCeniam sa musia poskytnit
ostatnym poverenym orgdnom, ak je podand odo-
vodnend Ziadost a vyrobca bol o tom informovany.

Vyrobca alebo jeho splnomocneny zdstupca musi
spolu s technickou dokumentdciou uchovévat aj vy-
tla¢ok osvedéeni EC o typovom schvdleni a dodatky
k nim pocas najmenej poslednych piatich rokov od
vyroby posledného pristroja.

Ak v spolocenstve nebol ustanoveny ani vyrobca, ani
jeho splnomocneny zdstupca, dloha uchovavat a mat
k dispozicii pre orgdny technickii dokumentaciu bude
prindlezat osobe, ktord je zodpovednd za umiestnenie
daného pristroja na trh spolocenstva.;”

priloha IV sa nahrddza nasledujicim textom:

LPRILOHA IV

OVERENIE EC

Overenie EC je postup, ktorym vyrobca alebo jeho
splnomocneny zdstupca, ustanoveny v rdmci spolo-
Censtva, zabezpecuje a deklaruje, Ze vyrobky, na ktoré
sa vztahujii ustanovenia oddielu 3, sa zhoduji
s typom opisanym v osvedéeni EC o typovom schva-
leni a vyhovujii poziadavkdm tejto smernice, ktord pre
ne plati.
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6.1.

6.2.

Vyrobca alebo jeho splnomocneny zastupca, ustano-
veny v ramci spoloCenstva, musi urobit vietky po-
trebné opatrenia na to, aby vyrobny postup zabezpe-
Coval, Ze pristroje sa zhoduji s typom opisanym
v osvedéeni EC o typovom schvdleni a vyhovuja
poziadavkdm tejto smernice, ktord pre ne plati. Vy-
robca alebo jeho splnomocneny zastupca, ustanoveny
v ramci spolocenstva, musi pripevnit oznacenie CE na
kazdy vyrobok a vypracovat vyhldsenie o zhode.

Pred zacatim vyroby musi vyrobca pripravit doklady,
v ktorych st presne opisané vyrobné postupy, najmi
¢o sa tyka sterilizdcie, spolu s predpisanym beZnym
postupom, vopred stanovenymi ustanoveniami, ktoré
sa musia uplatnit kvoli zabezpeceniu jednotnosti vy-
robkov a ich prisposobenia typom, ako st opisané
v EC osved¢eni o typovom schvileni, ako aj prislus-
nym poziadavkdm tejto smernice.

Vyrobca je povinny zriadit a neustdle aktualizovat
systém postmarketingového dozoru. Tento zavizok
musi v sebe zahfnat povinnost vyrobcu upovedomit
prislusné organy o nasledujicich udalostiach okamzi-
te, ako sa o nich dozvedia:

i) o kazdej zmene parametrov alebo vykonu
a o nepresnostiach v navode na obsluhu pristroja,
ktoré mozu sposobit alebo sposobili tmrtie pa-
cienta alebo poskodenie jeho zdravotného stavu;

ii) o akejkolvek technickej alebo liecebnej pricine,
kvoli ktorej vyrobca stiahne pristroj z trhu.

Povereny orgdn musi uskutocnit prislusné testy
a skuasky, aby preveril, ¢i je dany vyrobok v stilade
s poziadavkami tejto smernice, prostrednictvom sku-
Sok a testovania vyrobkov na Statistickej baze, tak ako
je $pecifikované v oddiele 6. Vyrobca musi splnomoc-
nit povereny orgdn posudzovanim u¢innosti opatren,
ktoré sa prijali v stlade s oddielom 3, tam, kde je to
vhodné, prostrednictvom auditu.

Statistické overenie

Vyrobcovia musia predlozif vyrobené vyrobky vo
forme jednotnych sérif a musia urobit potrebné opat-
renia, aby vyrobny proces zabezpecil jednotnost kaz-
dej vyrobenej série.

Z kazdej série sa nahodne vyberie jedna vzorka.
Vyrobky vo vzorke sa jednotlivo preskisaju

11.

6.3.

6.4.

6.5.

a uskutocnia sa zodpovedajice testy, ako je ustano-
vené v Standardoch uvedenych v clanku 5, alebo
ekvivalentné testy s cielom overit ich zhodu s typom
opisanym v osvedéeni EC o typovom schvaleni a na
zdklade toho sa ur¢i, ¢i sa dand séria prijme, alebo
zamietne.

Statistickd kontrola vyrobkov sa bude zakladat na
atribtoch vyzadujticich, aby systém vzorkovania mal
nasledujice parametre:

— droven kvality, ktord zodpovedd pravdepodobnosti
prijatia 95 % s percentom nezhody v rozpiti od
0,29 do 1 %,

— medznt kvalitu zodpovedajicu pravdepodobnosti
prijatia 5 % s percentom nezhody v rozpiti od
3 % do 7 %.

V pripade prijatia sérii schvéleny orgdn pripevni alebo
zariadi pripevnenie svojho identifikacného ¢isla na
kazdy vyrobok a vyhotovi pisomné osvedcenie sposo-
bilosti vo vztahu k vykonanym testom. Vsetky vy-
robky v sérii sa mozu umiestnif na trh, s vynimkou
tych, kde sa zistilo, Ze nie st vyhovujtice.

V pripade zamietnutia série povereny orgdn musi
urobif zodpovedajice opatrenia, aby zabrdnil umiest-
neniu takejto série na trh. V pripade casto opakova-
nych zamietnuti sérif moéze povereny orgdn pozastavit
Statistické overenie.

Vyrobca moze na zdklade zodpovednosti povereného
orgdnu pripevnif jeho identifika¢né ¢&islo v priebehu
vyrobného procesu.

Vyrobca alebo jeho splnomocneny zdstupca musi
zabezpecit, aby bol schopny na poziadanie poskytntt
osved¢enia povereného orgdnu o zhode.”

druhy pododsek oddielu 2 prilohy V sa nahrddza nasledu-
jucim textom:

mVyrobca alebo jeho splnomocneny zastupca, ustanoveny
v ramci spolocenstva, musi pripevnif oznacenie CE
v stlade s c¢lankom 12 a vypracovat pisomné vyhldsenie
o sposobilosti. Toto vyhlasenie sa bude tykat jednej alebo
viacerych identifikovanych vzoriek vyrobku a uloZi sa
u vyrobcu. K oznaceniu CE sa pripoji identifika¢né ¢islo
povereného organu.”
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12. priloha IX sa nahrddza tymto textom: stpis uplatiiovanych smernic, tak ako boli uverejnené

LPRILOHA IX
OZNACENIE CE O ZHODE

— CE oznaCenie o zhode pozostiva z inicidlok ,CE'
v takejto forme:

T T7TT
T IR
o

T

T T

T
T

— Ak sa oznacenie zmen§{ alebo zvalsi, musia sa re$pek-
tovat proporcie dané vo vyssie uvedenom nacrte.

— Rozne komponenty oznacenia CE musia mat
v principe rovnaky vertikdlny rozmer, ktory nesmie
byt mensi ako 5 mm.

Od tychto minimdlnych rozmerov sa moze upustit
v pripade malorozmernych pristrojov.”

Cldnok 10

Smernica 90/396/EHS sa tymto meni a doplia takto:

1. v celom texte sa termin ,znacka EC“ nahrddza ,oznacenie

CE%
. v ¢lanku 4 sa prvy odsek nahrddza nasledujicim textom:

,1. Clenské $tity nemodzu zakdzaf, obmedzit ani brénif
pri umiestneni zariadeni na trhu alebo ich uvddzani do
prevadzky, ak st v stlade so vietkymi ustanoveniami tejto
smernice, vratane postupov hodnotenia zhody ustanovenych
v kapitole II, a ak majii oznacenie CE ustanovené v ¢lanku
10.;°

. v ¢lanku 8 sa piaty odsek nahrddza nasledujicim textom:

,5. a) Ak tieto zariadenia podliehaji inym smerniciam ty-
kajticim sa inych aspektov a $pecifikujicim pripeviio-
vanie oznacenia CE, musia tieto smernice uvadzat
predpoklad, Zze dané pristroje si v sdlade
s ustanoveniami tychto inych smernic.

b) Ak md vyrobca moznost vybrat si v prechodnom
obdobi, ktoré opatrenia bude uplatiiovat, potom
musi v oznaceni CE uviest stlad iba s tou smernicou,
ktort uplatnil. V takomto pripade sa v sprievodnych
dokladoch, spravach alebo instrukcidch pozadovanych
smernicami k prostriedkom musi uviest podrobny

v Uradnom vestniku Eurdpskych spolocenstiev.;

4. v clanku 9 sa prvy odsek nahrddza nasledujicim textom:

,1. Clenské stity musia informovaf Komisiu a ostatné
Clenské $tity o orgdnoch, ktoré vymenovali na vykon po-
stupov, ako s uvedené v clanku 8, ako aj o Specifickych
tlohdch, ktorych uskutocnenim boli tieto orgdny poverené,
a o identifika¢nych &islach, ktoré im predtym udelila Komi-
sia.

Komisia musi uverejnit v Uradnom vestniku Eurdpskych spolo-
Censtiev zoznam tychto orgdnov s ich identifikacnymi cisla-
mi, ktoré im pridelila, a musi zabezpecovat aktualiziciu
tohto zoznamu.;*

. v &anku 10 sa druhy odsek nahrddza nasledujiicim textom:

,2.  Pripevnenie oznaleni na prostriedky, ktoré pravdepo-
dobne oklamii tretie strany, pokial ide o vyznam a formu
oznaCenia CE, sa musia zakdzaf. Zariadenie alebo Stitok
s tdajmi sa moze opatrit akymkolvek inym oznacenim za
predpokladu, Ze sa tym neznizi viditelnost a Citatenost
oznacenia CE.;“

. ¢ldnok 11 sa nahrddza nasledujicim textom:

,Cldnok 11
Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 7:

a) ak clensky $tat zisti, Ze oznaCenie CE nebolo nélezite
pripevnené, vyrobca alebo jeho splnomocneny zdstupca,
ustanoveny v rdmci spolodenstva, je povinny zariadit,
aby vyrobok zodpovedal ustanoveniam tykajicim sa oz-
nacenia CE, a napravil ich porusenie za podmienok, aké
ulozi tento ¢lensky $tat;

b) ak takyto nestlad pokracuje, ¢lensky Stit musi urobit
vietky zodpovedajiice opatrenia, aby obmedzil alebo za-
branil umiestneniu takéhoto prostriedku na trh, alebo
aby zabezpecil jeho stiahnutie z trhu v sdlade
s postupmi ustanovenymi v ¢lanku 7.

. priloha II sa meni a doplfia takto:

a) v bode 2.1 sa druhd veta nahrddza nasledujicim textom:

,Vyrobca alebo jeho splnomocneny zastupca, ustanoveny
v rdmci spolocenstva, musi pripevnit oznacCenie CE na
kazdé zariadenie a vyhotovi{ pisomné osvedCenie
o zhode.;

b) v bode 2.1 sa poslednd veta nahrddza nasledujiicim
textom:

,<Za oznatenim CE musi nasledovat identifika¢né ¢islo
povereného organu, ktory je zodpovedny za ndhodné
kontroly stanovené v bode 2.3.%
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e)

f)

g

v bode 3.1 sa druhd veta nahrddza nasledujicim textom:

,Vyrobca alebo jeho splnomocneny zdstupca, ustanoveny
v ramci spolocenstva, musi pripevnif oznacenie CE na
kazdé zariadenie a vyhotovit pisomné osvedCenie
o zhode.;

v bode 3.1 sa poslednd veta nahrddza nasledujicim
textom:

,Za oznaCenim CE musi nasledovat identifikacné &islo
povereného orgdnu, ktory je zodpovedny za dohlad EC.%

v bode 4.1 sa druhd veta nahrddza nasledujicim textom:

,Vyrobca alebo jeho splnomocneny zdstupca, ustanoveny
v rémci spolocenstva, musi pripevnit oznacenie CE na
kazdé zariadeniec a vyhotovit pisomné osvedcenie
o zhode.;

v bode 4.1 sa poslednd veta nahrddza nasledujiicim
textom:

,Za oznaCenim CE musi nasledovat identifikacné &islo
povereného orgdnu, ktory je zodpovedny za dohlad EC.%

body 5 a 6 sa nahrddzajii nasledujicim textom:

»5.  OVERENIE EC

5.1.  Overenie EC je postup, ktorym vyrobca alebo jeho
splnomocneny zdstupca, ustanoveny v ramci spo-
lo¢enstva, zabezpecuje a deklaruje, Ze prostriedky,
na ktoré sa vzfahuji ustanovenia bodu 3, sa
zhoduji s typom opisanym v osvedceni EC
o typovom schvdleni a vyhovuji poziadavkdm
tejto smernice, ktord pre ne plati.

5.2.  Vyrobca alebo jeho splnomocneny zdstupca, usta-
noveny v ramci spolocenstva, musi urobit vetky
potrebné opatrenia na to, aby vyrobny postup
zabezpecoval, ze prostriedky sa zhoduji s typom
opisanym v osvedéeni EC o typovom schvaleni
a vyhovujii poziadavkdm tejto smernice, ktord pre
ne plati. Vyrobca alebo jeho splnomocneny za-
stupca, ustanoveny v rdmci spolocenstva, musi
pripevnif oznafenie CE na kazdy vyrobok
a vypracovat vyhldsenie o zhode. Vyhldsenie
o zhode moze zahfnat jeden alebo viac prostried-
kov a musi byt uloZené u vyrobcu alebo jeho
splnomocneného zdstupcu ustanoveného v rdmci
spolocenstva.

5.3. Povereny orgdn musi uskuto¢nif vhodné skasky
a testy, aby preveril, & je dané zariadenie
v sdlade s poziadavkami tejto smernice, a to skad-

5.4.

5.4.1.

5.4.2.

5.4.3.

5.5.

Skami a otestovanim kazdého prostriedku zvlast,
ako je $pecifikované v bode 5.4, alebo skusgkami
a otestovanim prostriedkov na S$tatistickej baze,
ako je uvedené v bode 5.5 podla vlastného vyberu
vyrobcu.

Overovanie prostrednictvom
a testovania kazdého prostriedku

kontroly

Kazdé zariadenie sa musi individudlne preskasat
a musia sa uskutocnit vhodné testy, ako si us-
tanovené v prislusnych $tandardoch uvedenych
v ¢lanku 5, alebo ekvivalentné testy, aby sa overila
ich zhoda s typom opisanym v osvedéeni EC
o typovom schvileni a s poziadavkami tejto smer-
nice, ktoré sa na ne vztahuji.

Povereny orgdn musi pripevnit alebo zariadit pri-
pevnenie svojho identifikatného ¢isla na kazdé
zariadenie, ktoré vyhovelo danym poziadavkdm,
a vypracovat pisomné osvedCenie o tom, Ze vy-
hovelo uskutoénenym testom. Osved¢enie o zhode
sa moze vztahovaf na jeden alebo viac prostried-
kov.

Vyrobca alebo jeho splnomocneny zdstupca musi
zabezpecit, aby bol schopny na poziadanie po-
skytntt osvedcenia povereného orgdnu o zhode.

Statistické overenie

. Vyrobcovia musia predlozit vyrobené vyrobky vo

orme jednotnych sérif a musia urobit vse

f jednotnych bit tky
potrebné opatrenia, aby vyrobny proces zabezpedil
jednotnost kazdej vyrobenej série.

. Statistickd kontrola je nasledujtica:

Prostriedky podliehaji Statistickej kontrole podla
atribitov. Mali by byt zoskupené do identifikova-
telnych sérii, pozostavajicich z jednotiek jednotli-
vych modelov vyrobenych za rovnakych podmie-
nok. Séria sa skusa v ndhodnych intervaloch.
Prostriedky, ktoré predstavuji vzorku, sa skusaju
samostatne a realizuji sa vhodné testy, ako je
ustanovené v prislusnych normdch uvedenych
v ¢lanku 5, alebo ekvivalentné testy, aby sa urcilo,
¢i sériu mozno prijat, alebo sa zamietne.

Uplatiiuje sa systém vzorkovania s nasledujicimi
charakteristikami:

— trovenn kvality zodpovedajiica pravdepodob-
nosti prijatia 95 % s percentom nezhody me-
dzi 0,5 % a 1,5 %,
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— medznd kvalita zodpovedajica pravdepodob- 6.4. Ak to povereny orgdn bude povazovat za po-
nosti prijatia 5 % s percentom nezhody medzi trebné, skiisky a testy sa mozu uskutocnit aj po

5 %al0 %. instalacii prostriedku.

5.5.3. V pripade prijatia sérif schvéleny orgdn pripevni 6.5. V}’frobcawa’lebo jeho splnomo,cnen)’l ZéVS.tUPC% musi
alebo zariadi pripevnenie svojho identifika¢ného zabezP?cn, aby ,bOI sch/opny na vpo.zwdarue po-
¢isla na kazdé zariadenie a vyhotovi pisomné skytntt poverenému orgdnu osvedcenia o zhode,;
osvedéenie o zhode vo vztahu k vykonanym te-
stom. VSetky zariadenia v sérii sa moZu umiestnit 8. priloha IIl sa nahrddza nasledujticim textom:
na trh, s vynimkou tych, kde sa zistilo, Ze nie su
vyhovujice. LPRILOHA Il
V pripade zamietnutia série povereny orgdn musi OZNACENIE CE O ZHODE A NAPISY
urobif zodpovedajiice opatrenia, aby zabranil
umiestneniu takejto série na trh. V pripade casto . Oznacenie CE o zhode musi pozostiva z inicidlok ,CE,
opakovanych zamietnuti sérii moze povereny or- ako je uvedené nizsie:
gdn pozastavit Statistické overenie.

}ﬂlllllll }::}{%IIITT
Vyrobca moZe na zdklade zodpovednosti povere- FH i
ného organu pripevnit jeho identifikacné <islo .
v priebehu vyrobného procesu. £ HE :
Geetehte T

5.5.4. Vyrobca alebo jeho splnomocneny zdstupca musi
zabezpecit, aby bol schopny na poziadanie po-
skytnit osvedcenia povereného orgdnu o zhode. Za oznaCenim CE musi nasledovat identifikacné &islo

povereného orgdnu zapojeného do fizy vyrobnej kon-
troly.

6. OVEROVANIE JEDNOTKY EC

. Na vyrobku alebo na stitku s ddajmi musi byt oznacenie

6.1. Overovanie jednotky EC je postup, ktorym vy- CE spolu s nasledujicimi ndpismi:
robca alebo jeho splnomocneny zdstupca, ustano-
veny v - ramc spolocenstva, Zabez/peéuje — ndzov vyrobcu alebo jeho identifikacny symbol,

a deklaruje, ze dané zariadenie, pre ktoré bolo
vydané osvedCenie, ako je uvedené v bode 2, o ;
vyhovuje poziadavkdm tejto smernice, ktoré pren — obchodny ndzov vyrobku,
platia. Vyrobca alebo jeho splnomocneny zastupca
musi pripevnif oznacenie CE na pristroj a musi — typ elektrického napéjania,
vypracoval pisomné vyhldsenie o zhode, ktoré
musi uschovat. L

— kategoria vyrobku,

6.2. Povereny orgdn musi preskisat zariadenie — posledné dvojcislo roku, v ktorom bolo oznacenie CE
a uskutocnit vhodné testy, zohladnujic projektovi pripevnené.
dokumentdciu, aby sa zabezpetilo, Ze vyhovuje
zdkladnym poziadavkdm tejto smernice. - . e T e T s "

ymp ) Informécie potrebné na déely instaldcie sa mozu doplnit
v zdvislosti od povahy prostriedku.
Povereny orgdn musi pripevnit alebo zariadit pri-
pevnenie svojho identifika¢ného cisla na kazdé . Ak sa oznaCenie CE zmen$i alebo zvicsi, musia sa
zariadenie, ktoré vyhovelo danym poziadavkim, re§pektovat proporcie dané vo vyssie uvedenom nécrte.
a vypracovat pisomné osvedCenie o tom, Ze vy-
hovelo uskuto¢nenym testom. . . . ,
v ym Rozne komponenty oznacenia CE musia mat v podstate
rovnaky vertikdlny rozmer, ktory nemd byt mensi ako 5
6.3. Ciel tejto technickej dokumentdcie tykajicej sa mm.

konstrukcie pristroja, ako je uvedené v prilohe IV,
spotiva v tom, aby sa umoznilo posudzovanie
zhody pristroja s poziadavkami tejto smernice
a aby jeho konstrukcia, vyroba a prevadzka boli
zrozumitelné.

Tato projektovd dokumentdcia uvedend v prilohe
IV musi byt dostupnd pre povereny organ.

Clanok 11

Smernica 91/263/EHS sa tymto meni a doplia takto:

1. v celom texte sa termin ,znacka EC“ nahrddza ,oznalenie
CE“
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2. v cdnku 11 ods. 4 sa termin ,znacka EC“ nahrddza

Jinicidlkami CE, ako je uvedené v prilohe VI%

. v ¢clanku 3 sa prvy odsek nahrddza nesledujicim textom:

,1. Clenské $tity musia zabezpecif, aby sa terminalové
zariadenie mohlo umiestnit na trh a uviest do prevadzky
iba vtedy, ak méd oznacenie CE, ako je ustanovené v ¢lanku
11, ¢o potvrdzuje jeho silad s poziadavkami tejto smerni-
ce, ako aj s postupmi hodnotenia zhody, ustanovenymi
v kapitole II, a ak je ndlezite inStalované a udrziavané
a pouzivané na stanovené tcely, ktorym mad slzit.;“

. k &lanku 3 sa doplia nasledujici odsek:

,4. a) Ak dané termindlové zariadenie podlicha inym
smerniciam tykajicim sa inych aspektov a ktoré
tieZ ustanovuju pripevilovanie oznacenia CE, musia
tieto smernice uvddzat predpoklad, ze dané zariade-
nie je v stlade s ustanoveniami tychto inych smer-
nic.

b) Ak vsak v prechodnom obdobi méd vyrobca moz-
nost vybrat si, ktoré opatrenia bude uplatiiovat,
potom musi v oznaCeni CE uviest prisposobenie
iba tej smernici, ktorti uplatnil. V takomto pripade
sa v sprievodnych dokladoch, sprivach alebo in-
Strukcidch pozadovanych smernicami musi uviest
podrobny stipis uplatiovanych smernic, tak ako
boli uverejnené v Uradnom vestniku Eurdpskych spolo-
Censtiev.;”

5. v ¢lanku 10 sa prvy odsek nahrddza nasledujicim textom:

,1. Clenské Stdty musia informovat Komisiu a ostatné
clenské $tity o orgdnoch ustanovenych v rdmci spolocen-
stva, ktoré ur¢ili na vyddvanie osvedéeni, kontrolu vyrob-
kov a dlohy spolo¢ného dozoru patriacecho do postupov,
ako st uvedené v ¢lanku 9, a o identifikacnych &islach,
ktoré im predtym udelila Komisia.

Clenské $tity musia uplatiiovat minimdlne kritérid ustano-
vené v prilohe V na urcovanie takychto organov. Orgény,
ktoré splnajii kritérid stanovené prislusnymi harmonizova-
nymi S$tandardmi, by mali spliat kritérid ustanovené
v prilohe V.;*

. v ¢lanku 10 sa treti odsek nahradza nasledujicim textom:

,3.  Komisia musf uverejnit v Uradnom vestniku Eurdpskych
spolocenstiev zoznam poverenych orgdnov spolu s ich iden-
tifikacnymi ¢islami a zoznam testovacich laboratérii spolu
s tlohami, ktorymi boli poverené. Komisia musi zabezpe-
¢ovat aktualizdciu tohto zoznamu.;“

7. v ¢lanku 11 sa prvy odsek nahrddza nasledujicim textom:

10.

11.

,Oznacenie termindlového zariadenia, ktoré je v silade
s touto smernicou, musi pozostdvat z oznacenia CE po-
zostdvajiceho z inicidlok CE, za ktorymi nasleduje identi-
fikacné Cislo povereného organu zapojeného do fazy vy-
robnej kontroly a symbol ukazujici, Ze zariadenie je
uréené a vyhovujice pre zapojenie do verejnej telekomuni-
kacnej siete. Forma oznacenia CE, ktord sa md poutzit,
spolu s ostatnymi informéciami je uvedend v prilohe VL;*

. v ¢lanku 11 sa druhy odsek nahrddza nasledujicim tex-

tom:

,2.  Pripevnenie oznaleni na zariadenie, ktoré pravdepo-
dobne oklamt tretie strany, pokial ide o vyznam a formu
oznacenia CE $pecifikovaného v prilohdch VI a VII, je
zakdzané. Zariadenie sa moze opatrif akymkolvek inym
oznacenim alebo Stitkom s Gdajmi za predpokladu, Ze sa
tym neznizi viditelnost a Citatelnost oznacenia CE.;

. ¢lanok 12 sa nahrddza nasledujicim textom:

,Cldnok 12

Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 8:

a) ak clensky Stat zisti, Ze oznacenie CE nebolo ndlezite
pripevnené, vyrobca alebo jeho splnomocneny zastupca,
ustanoveny v ramci spolocenstva, je povinny zariadit,
aby zariadenie zodpovedalo ustanoveniam tykajicim sa
oznacenia CE, a zastavil ich poruSovanie za podmienok,
aké ulozi tento clensky stat;

b) ak takyto nestlad pokracuje, ¢lensky $tat musi urobit
vietky zodpovedajiice opatrenia, aby obmedzil alebo
zabranil umiestneniu takychto vyrobkov, alebo aby za-
bezpecil ich stiahnutie z trhu v sdlade s postupmi
stanovenymi v ¢lanku 8.

v prilohdch I a Il sa poslednd veta bodu 1 nahrddza
nasledujicim textom:

,Vyrobca alebo jeho splnomocneny zdstupca, ustanoveny
v ramci spolocenstva, musi pripevnit oznalenie, ako je
ustanovené v ¢lanku 11 ods. 1, na kazdy vyrobok
a vypracovat pisomné vyhldsenie o typovej zhode.;*

v prilohe IV sa poslednd veta v bode 1 nahrddza nasledu-
jucim textom:

,Vyrobca alebo jeho splnomocneny zdstupca, ustanoveny
v ramci spolocenstva, musi pripevnit oznalenie, ako je
ustanovené v ¢lanku 11 ods. 1, na kazdy vyrobok
a vypracovat pisomné vyhldsenie o zhode.;"
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12. priloha VI sa nahrddza nasledujicim textom:

LPRILOHA VI

OZNACENIE TERMINALOVEHO ZARIADENIA UVEDENE V CLANKU 11 ODS. 1

— Oznacenie CE o zhode musi pozostavat z inicidlok ,CE, ktoré maji nasledujiicu formu a za nimi
nasleduju dopliujice informacie uvedené v ¢lanku 11 ods. 1.

T
TT

T
T

T TTT
T

Skratka CE

(Pozri Uradny vestnik Eurdpskych spolocenstiev)

— Ak sa oznacenie CE zmen$i alebo zvicsi, musia sa
reSpektovat proporcie dané vo vyssie uvedenom nacrte.

— Rozne komponenty oznacenia CE musia mat

v podstate rovnaky vertikdlny rozmer, ktory nemd byt
mensi ako 5 mm.;*

13. priloha VII sa meni a doplia takto:
LPRILOHA VII

OZNACENIE TERMINALOVEHO ZARIADENIA UVEDENE
v CLANKU 11 ODS. 4

— Ak sa oznalenie CE zmens$i alebo zvicsi, musia sa
reSpektovat proporcie dané vo vyssie uvedenom nacrte.

— Rozne komponenty oznacenia CE musia mat

v podstate rovnaky vertikdlny rozmer, ktory nema byt
mensi ako 5 mm.“

Clanok 12

Smernica 92/42[EHS sa tymto meni a doplna takto:

1. v celom texte sa termin ,znacka EC* nahrddza ,oznacenie
CE“

2. v ¢lanku 4 sa prvy odsek nahrddza nasledujicim textom:

,1. Clenské Stity nemodzu zakazat, obmedzif ani branit
pri umiestiiovani tych zariadeni alebo kotlov na trh alebo

Identifikacné ¢islo poverené-
ho organu

TITTT
Il T

11T
T

In |
IT1T

8

Symbol vhodnosti napojenia
na verejnt telekomunikacnd
siet

ich uvddzani do prevddzky na ich tGzemi, ak st tieto
v stlade s ustanoveniami tejto smernice a ak majii oznace-
nie CE ustanovené v clanku 7, ktoré potvrdzuji sdlad so
vietkymi ustanoveniami tejto smernice, vritane postupov
hodnotenia zhody ustanovenych v clankoch 7 a 8, pokial
nie je inak ustanovené v zmluve alebo ostatnych smerni-
ciach, alebo ustanoveniach spolocenstva.;*

3. k clanku 4 sa doplha uvedeny odsek 5:

,5. a) Ak dané kotly podliehaji inym smerniciam pokryva-
jicim iné aspekty a ktoré tiez ustanovuji pripeviio-
vanie oznacenia CE, musia tieto smernice uvadzat
predpoklad, ze dané kotly si v sdlade
s ustanoveniami tychto inych smernic.

=

Ak ma vsak v prechodnom obdobi vyrobca moznost
vybrat si, ktoré opatrenia bude uplatiiovat, potom
musi v oznateni CE uviest prisposobenie iba tej
smernici, ktort uplatnil. V takomto pripade sa
v sprievodnych dokladoch, spravach alebo instruk-
cidch ku kotlom pozadovanych smernicami musi
uviest podrobny sdpis uplatiovanych smernic, tak
ako boli uverejnené v Uradnom vestniku Eurdpskych
spolocenstiev.;*

4. v clanku 7 sa Stvrty odsek nahrddza nasledujicim textom:

»4.  Oznacenie CE o zhode s poziadavkami tejto smernice
a s ostatnymi ustanoveniami tykajicimi sa udelenia oznace-
nia CE, ako aj ndpisy 3pecifikované v prilohe I musia sa
pripevnit na kotol tak, aby boli vidite[né, lahko ¢itate[né
a neodstranitelné. Pripevnenie oznaleni, ktoré pravdepo-
dobne oklami tretie strany, pokial ide o vyznam a formu
oznacenia CE, je zakdzané. Kotly a zariadenia sa mozu
opatrit akymkolvek inym oznalenim alebo Stitkom
s Gdajmi za predpokladu, Ze sa tym neznizi vidite[nost
a citatenost oznacenia CE.*
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5. nasledujtici odsek sa dopliia k clanku 7: — Rozne komponenty oznacenia CE musia mat
v podstate rovnaky vertikdlny rozmer, ktory nema
byt mensi ako 5 mm.

,5. a) Ak clensky stat alebo povereny orgdn zisti, Ze ozna-
Cenie CE nebolo ndlezite pripevnené, vyrobca alebo
jeho splnomocneny zdstupca, ustanoveny v rdmci
spolocenstva, je povinny zariadit, aby kotol zodpove-
dal ustanoveniam tykajicim sa oznaCenia CE,
a napravil ich porusenie za podmienok, aké ulozi
tento ¢lensky stat;

2. Dopliiujiice $pecifické oznacenie

— Posledné dvojcislo oznacujiice rok, v ktorom bolo
pripevnené oznacenie CE.

— Nalepka s energetickym vykonom udelovana v silade
s clankom 6  tejto  smernice  pozostdva

b) ak takyto nesdlad pokracuje, clensky $tit musi urobit z nasledujticeho symbolu:

vietky zodpovedajiice opatrenia, aby obmedzil alebo
zabranil umiestneniu takychto vyrobkov, alebo aby
zabezpecil ich stiahnutie z trhu, a musi ndlezite
informovat Komisiu a ostatné ¢lenské $taty.;*

6. v ¢lanku 8 sa prvy odsek nahrddza nasledujicim textom: .
8. priloha IV sa meni a doplna takto:

a) poslednd veta oddielu 1 modulu C sa nahrddza nasledu-

,1.  Clenské stity musia informovat Komisiu a ostatné P
jlcim textom:

Clenské Stity o orgdnoch, ktoré menovali na vykon postu-
pov uvedenych v ¢lanku 7, ako aj o Specifickych tlohach,
na vykon ktorych boli tieto orginy menované,

Vyrobca alebo jeho splnomocneny zdstupca, ustanoveny
a o identifika¢nych ¢&islach, ktoré im predtym udelila Komi- y J P Y P "

v rdmci spolodenstva, musi pripevnif oznacenie CE na

s1a. kazdé zariadenie a vypracovat pisomné vyhldsenie
o zhode.;
Komisia musi uverejnit v Uradnom vestniku Eurdpskych spolo- b) posledné dve vety oddielu 1 modulu D sa nahrddzaji

Censtiev zoznam poverenych orgdnov s ich identifika¢nymi
Cislami a dlohami, ktorymi boli poverené. Komisia musi
zabezpecovat aktualizdciu tohto zoznamu.;“

nasledujicim textom:

,Vyrobca alebo jeho splnomocneny zastupca, ustanoveny
v ramci spolocenstva, musi pripevnif oznacenie CE na
kazdé zariadenie a vypracovat pisomné vyhldsenie
o zhode. Oznacenie CE sprevadza identifika¢né (¢islo
) povereného orgdnu zodpovedného za kontroly, ako st
»PRILOHA 1 uvedené v oddiele 4.

7. priloha I sa nahrddza nasledujiicim textom:

OZNACENIE CE O ZHODE A DOPLNUJUCE SPECIFICKE ) . o
OZNACENIE J ¢) posledné dve vety oddielu 1 modulu E sa nahradzaju

nasledujiicim textom:

1. CE oznacenie o zhode . . . ,
,Vyrobca alebo jeho splnomocneny zdstupca, ustanoveny

v rdmci spolocenstva, musi pripevnif oznacenie CE na
kazdy kotol a zariadenie a vypracovat pisomné vyhldse-
CE oznacenie o zhode musi pozostdvat z inicidlok ,CE;, nie o zhode. Oznacenie CE sprevaddza identifikacné ¢islo
ktoré majt nasledujticu formu: povereného orgdnu zodpovedného za kontroly, ako sii
uvedené v oddiele 4.“

Cldnok 13

T

| Smernica 73/23[EHS sa tymto meni a doplia takto:

aE R RaamasmmaEa:

T

T

T
T
TITTTITTITT

FEHHH 1. na konci preambuly sa dopliiajii tieto dva odseky:

— Ak sa oznalenie CE zmen3{ alebo zvacsi, musia sa ,kedze rozhodnutie 90/683/EHS (*) ustanovuje moduly pre
re§pektovat proporcie dané vo vyssie uvedenom né- rozne fazy postupov hodnotenia zhody, ktoré sa maju
lrte. pouzit v smerniciach technickej harmonizécie;
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kedze vyber postupov nesmie viest k zniZeniu bezpecnosti
noriem elektrického zariadenia, ktoré uz boli ustanovené
v celom spolocenstve,;

® U. v. ES L 380, 31.12.1990, s. 13.“

. v ¢lanku 8 sa prvy odsek nahrddza nasledujicim textom:

,1.  Skor ako sa elektrické zariadenie umiestni na trh, ako
je uvedené v ¢lanku 1, musi mat pripevnené oznacenie CE,
ako je ustanovené v clanku 10, potvrdzujice jeho stlad
s ustanoveniami tejto smernice, ako aj s postupom hodno-
tenia zhody opisanym v prilohe IV,;*

. uvedeny odsek 3 sa doplia k clanku 8:

,3. a) Ak dané elektrické zariadenia podliehaji inym smer-
niciam pokryvajicim iné aspekty a ktoré tiez ustano-
vuju pripeviiovanie oznacenia CE, musia tieto smer-
nice uvadzat predpoklad, ze dané nadoby su v stlade
s ustanoveniami tychto inych smernic.

b) Ak ma vSak v prechodnom obdobi vyrobca moznost
vybrat si, ktoré opatrenia bude uplatiiovat, potom
musi v oznaeni CE uviest prisposobenie iba tej
smernici, ktord uplatnil. V takomto pripade sa
v sprievodnych dokladoch, spravach alebo instruk-
cidch k elektrickému zariadeniu pozadovanych smer-
nicami musi uviest podrobny sdpis uplatiovanych
smernic, tak ako boli uverejnené v Uradnom vestniku
Eurdpskych spolocenstiev.;*

4. clanok 10 sa nahrddza nasledujicim textom:

,Cldnok 10

1. Oznacenie CE o zhode, ako je uvedené v prilohe III,
musi pripevnit vyrobca alebo jeho splnomocneny zdstupca,
ustanoveny v ramci spoloCenstva, na elektrické zariadenie
alebo na obal, leti¢ik s ndvodom na obsluhu alebo zdrucny
list tak, aby bolo viditelné, lahko citatelné
a neodstranitelné.

2. Pripevnenie oznaceni na elektrické zariadenie, ktoré
pravdepodobne oklamu tretie strany, pokial ide o vyznam
a formu oznaCenia CE, je zakdzané. Elektrické zariadenie,
obal, leti¢ik s ndvodom na obsluhu alebo zdru¢ny list sa
v§ak mozu opatrit akymkolvek inym oznacenim za pred-
pokladu, Ze sa tym nezniZi viditelnost a Citatelnost oznace-
nia CE.

3. Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 9:

a) ak clensky 3tat zisti, Ze oznacenie CE nebolo nalezite
pripevnené, vyrobca alebo jeho splnomocneny zdstupca,
ustanoveny v ramci trhu spolodenstva, je povinny zaria-

dit, aby elektrické zariadenie zodpovedalo ustanoveniam
tykajacim sa oznacenia CE, a napravil ich porusenie za
podmienok, aké uloZi tento ¢lensky stat;

b) ak takyto nesilad pokracuje, Clensky $tat musi urobit
vietky zodpovedajice opatrenia, aby obmedzil alebo za-
bréanil umiestneniu takychto elektrickych zariadeni, alebo
aby zabezpedil ich stiahnutie z trhu v stlade s postupmi
stanovenymi v ¢lanku 9.;°

. v ¢lanku 11 sa vyputsta druhd zardzka;

. doplnajt sa nasledujiice prilohy:

LPRILOHA IIl

OZNACENIE CE O ZHODE A EC VYHLASENIE O ZHODE

A. CE oznacenie o zhode

CE oznacenie o zhode musi pozostdvat z inicidlok ,CE',
ktoré maja nasledujiicu formu:

T IIIT

T
T

— Ak sa oznacenie CE zmensi alebo zvacsi, musia sa
reSpektovat proporcie dané vo vyssie uvedenom né-
crte.

— Rozne komponenty oznacenia CE musia mat
v podstate rovnaky vertikdlny rozmer, ktory nemd
byt mensi ako 5 mm.

B. EC vyhldsenie o zhode

EC vyhldsenie o zhode musi obsahovat nasledujiice

prvky:

— ndzov a adresu vyrobcu alebo jeho splnomocneného
zdstupcu ustanoveného v rdmci spolocenstva,

— opis elektrického zariadenia,

— odkaz na harmonizované normy,

— pokial je to vhodné, odkazy na S$pecifikdcie,
s ktorymi stilad sa deklaruje,
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— identifikdciu signatdra opravneného uzatvarat dohody
v mene vyrobcu alebo jeho splnomocneného zastup-
cu ustanoveného v ramci spolocenstva,

— posledné dvojcislo oznacujice rok, v ktorom bolo
pripevnené oznacenie CE.

PRILOHA IV
VNUTORNA VYROBNA KONTROLA

1. Vndtornd vyrobnd kontrola je postup, ktorym vyrobca
alebo jeho splnomocneny zdstupca, ustanoveny v rdmci
spolocenstva, ktory plni povinnosti ustanovené v bode 2,
zabezpecuje a deklaruje, ze elektrické zariadenie vyhovuje
poziadavkdm tejto smernice, ktoré sa nan vztahuji. Vy-
robca alebo jeho splnomocneny zdstupca, ustanoveny
v rdmci spolocenstva, musi pripevnit oznacenie CE na
kazdy vyrobok a vystavit pisomné vyhldsenie o zhode.

2. Vyrobca musi vypracovat technickd dokumentéciu, ako je
opisané v bode 3, a on alebo jeho splnomocneny
zdstupca, ustanoveny v ramci spolocenstva, ju musi
uschovat na tzemi spolocenstva a mat ju k dispozicii
pre prislusné ndrodné orgdny na ucely inspekcie pocas
najmenej 10 rokov od vyrobenia posledného vyrobku.

Pokial nie je ustanoveny ani vyrobca, ani jeho splnomoc-
neny zastupca v ramci spoloCenstva, tito povinnost pre-
chddza na osobu, ktord umiestnila toto elektrické zaria-
denie na trh spolocenstva.

3. Technickd dokumentdcia musi umoznovat posudzovanie
zhody elektrického zariadenia s poZiadavkami tejto smer-
nice. Musi v relevantnom rozsahu pre takéto posudzova-
nie pokryvat projekt, vyrobu a prevadzku tohto elektric-
kého zariadenia a musi obsahovat:

— vieobecny opis elektrického zariadenia,

— koncepény projekt, vyrobné vykresy a vyrobné pliny
suciastok, montdznych podskupin, obvodov a pod.,

— opisy a vysvetlivky potrebné na pochopenie uvede-
nych vykresov, planov a prevadzky elektrického za-
riadenia,

— zoznam uplatnenych noriem ako celku alebo ¢ia-
stone a opisy prijatych rieSeni na tcely dodrzania
bezpecnostného hladiska tejto smernice tam, kde sa
normy neuplatiiovali,

— vysledky uskuto¢nenych projektovych kalkuldcii, ska-
Sok a pod.,

— spravy o testoch.

4. Vyrobca alebo jeho splnomocneny zdstupca musia mat
ulozent képiu vyhldsenia o zhode s technickou doku-
mentdciou.

5. Vyrobca musi prijat vietky potrebné opatrenia na to, aby
vyrobny proces zabezpecoval stilad vyrabanych vyrobkov
s technickou dokumentdciou, ako je uvedend v bode 2,
a s poziadavkami tejto smernice, ktoré sa na ne vztahu-

P

ja.

Cldnok 14

1. Clenské $tity musia prijaf a uverejnit zdkony, iné pravne
predpisy a sprdvne opatrenia potrebné na dosiahnutie zhody
s touto smernicou do 1. jila 1994. Bezodkladne budi o tom
informovat Komisiu.

Tieto ustanovenia sa budd uplatiiovat od 1. janudra 1995.

Ked' clenské stity prijmi tieto opatrenia, budi tieto obsahovat
odkaz na tdto smernicu alebo k nim bude pripojeny takyto
odkaz pri prilezitosti jej oficidlneho uverejnenia. Metédu vy-
tvarania takychto odkazov ustanovia ¢lenské staty.

2. Do 1. janudra 1997 si clenské stity mozu dovolit
umiestiiovat na trh a uvadzat do prevadzky vyrobky, ktoré st
v stilade s dohodami o oznacovani platnymi pred 1. janudrom
1995.

3. Clenské stity sprostredkujt Komisii texty ustanoven{ vni-
trostatneho prava, ktoré prijma v oblasti pokrytej touto smer-
nicou. Komisia o tom bude informovat ostatné clenské staty.

Cldnok 15

Této smernica je adresovand ¢lenskym Statom.

V Bruseli 22. jala 1993

Za Radu

predseda
M. OFFECIERS-VAN DE WIELE



