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SMERNICA EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 2014/30/EU
z 26. februdra 2014

o harmonizicii privnych predpisov clenskych S$titov vzfahujicich sa na elektromagneticki
kompatibilitu (prepracované znenie)

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKE] UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tinie, a najma na
jej ¢lanok 114,

so zretelom na ndvrh Eurdpskej komisie,

po postipeni ndvrhu legislativneho aktu ndrodnym parlamen-

tom,

so zretelom na stanovisko Eurdpskeho hospodarskeho a socidl-

neho vyboru (1),

konajtc v stlade s riadnym legislativnym postupom (?),

kedZe:

V smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/108/ES
z 15. decembra 2004 o aproximdcii pravnych predpisov
Clenskych $tatov vztahujicich sa na elektromagneticka
kompatibilitu a o zruSeni smernice 89/336/EHS () je
potrebné vykonat viacero zmien. Z dovodu prehladnosti
je vhodné uvedent smernicu prepracovat.

V nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢.765/2008 z 9. jala 2008, ktorym sa stanovuji pozia-
davky akrediticie a dohladu nad trhom v savislosti
s uvadzanim vyrobkov na trh (*), sa stanovuji pravidld
akreditdcie orgdnov posudzovania zhody, zavddza sa
rimec dohladu nad trhom vyrobkov a pre kontroly
vyrobkov z tretich krajin a stanovuji sa vSeobecné
zdsady tykajice sa oznacenia CE.

Rozhodnutim Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 768/
2008/ES z 9. jula 2008 o spolo¢nom rdmci na uvadzanie
vyrobkov na trh (°) sa stanovuju spolo¢né zdsady a refe-
ren¢né ustanovenia, ktoré sa maja uplatiovat v odvetvo-
vych pravnych predpisoch, aby sa zabezpecil pevny

() U. v. EU C 181, 21.6.2012, s. 105.

(%) Pozicia Eurépskeho parlamentu z 5. februdra 2014 (zatial' neuverej-
nend v tradnom vestniku) a rozhodnutie Rady z 20. februdra 2014.

() U.v. EU L 390, 31.12.2004, s. 24.

* U. v. EU L 218, 13.8.2008, s. 30.

() U. v. EU L 218, 13.8.2008, s. 82.

(10)

zaklad pre reviziu alebo prepracovanie uvedenych prav-
nych predpisov. Smernica 2004/108/ES by sa mala
prisposobit uvedenému rozhodnutiu.

Clenské stity by mali byt zodpovedné za zabezpecenie
ochrany rddiokomunikacii vrdtane prijmu rddiového
vysielania a rddioamatérskych sluzieb prevadzkovanych
v salade s Rddiokomunikaénym poriadkom Medzind-
rodnej telekomunikaénej tnie (ITU), sieti na dodavku
elektrickej energie a telekomunikacnych sieti, ako aj na
ne pripojenych pristrojov pred elektromagnetickym ruse-
nim.

Vnutrostitne predpisy zabezpecujice ochranu pred elek-
tromagnetickym ruenim je potrebné harmonizovat, aby
sa zabezpecil volny pohyb elektrickych a elektronickych
pristrojov bez toho, aby sa zniZila opodstatnena droven
ochrany v ¢lenskych statoch.

Tato smernica sa vztahuje na vyrobky, ktoré sa novo
uvadzajii na trh Unie. To znamend, Ze ide bud o tplne
nové vyrobky od vyrobcu usadeného v Unii, alebo
o vyrobky, ¢ uz nové, alebo pouzité, dovezené z tretej
krajiny.

Tato smernica by sa mala uplatiiovat na vsetky formy
dodédvok vrdtane predaja na dialku.

Tato smernica by sa mala vztahovaf na pristroje aj na
pevné instaldcie. Pre oboje by sa vsak mala prijat samo-
statnd dprava, pretoZe pristroj sa moZe volne pohybovat
v ramci Unie, zatial ¢o pevné instaldcie sa instaluji na
stale pouzivanie na vopred uréenom mieste ako ststava
roznych typov pristrojov, pripadne inych zariadeni.

zodpovedaji osobitnym potrebadm ich prevadzkovatelov.

Pokial tdto smernica upravuje pristroje, mala by sa uplat-
fiovat na dokoncené pristroje, ktoré st uvedené na trh.
Niektoré saciastky alebo podzostavy sa za urditych
podmienok povazuju za pristroje, ak si dostupné konco-
vému uzivatelovi.

Tato smernica by sa nemala vztahovat na rddiové zaria-
denia a koncové telekomunikaéné zariadenia, kedZze tie
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uz upravuje smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady (18) Na ulahcenie komunikdcie medzi hospoddrskymi
1999/5/ES z 9. marca 1999 o rddiovom zariadeni subjektmi, orgdnmi dohladu nad trhom a spotrebitelmi
a koncovych telekomunikaénych zariadeniach a o by clenské $tity mali nabddat hospodérske subjekty na
vzdjomnom uzndvani ich zhody (!). Poziadavky elektro- to, aby okrem postovej adresy uvadzali aj adresu svojej
magnetickej kompatibility dosahujii v obidvoch smerni- webovej stranky.
ciach rovnaki droveni ochrany.

(11) Této smernica by sa nemala vzfahovat na lietadld ani (19)  Vyrobca, ktory md podrobné znalosti o procese navrho-
zariadenia urCené na montdz do lietadiel, kedZe tie vania a vyrobnom procese, je na vykonanie postupu
podliehajii osobitnym predpisom Unie alebo medzina- posudzovania zhody najvhodnejsi. Posudzovanie zhody
rodnym pravidlim o elektromagnetickej kompatibilite. by malo preto ostat vylucne povinnostou vyrobcu.

12) Predmetom upravy tejto smernice by nemali byt zariade- B . B 3 B

" nia, ktoré st Izvo‘jlgu }J)ovahou neékgdné z hl’a(}iliska elek- (20)  Je pf)trebne .Z,abezpeat, aby ) Vyrob}(y. z ,tretlch kra)m,
tromagnetickej kompatibility. ktorg Ystupuju, na trh Unie, splnah/ Futo _smernicu,

a najmd aby vyrobcovia vykonali v stvislosti s tymito
pristrojmi prislusné postupy posudzovania zhody. Malo
by sa preto stanovit, aby dovozcovia zabezpecovali sdlad

(13)  Predmetom tpravy tejto smernice by nemala byt bezpec- pristrojov, ktoré uvadzaju na trh, s poziadavkami tejto
nost zariadeni, pretoZe td je predmetom dpravy osobit- smernice a neuvadzali na trh také pristroje, ktoré s tymito
nych prdvnych predpisov Unie alebo vnitrostitnych poziadavkami nie si v stilade alebo ktoré predstavuju
pravnych predpisov. riziko. Malo by sa takisto stanovit, aby dovozcovia

zabezpecili vykonanie postupov posudzovania zhody
a aby bolo oznacenie pristrojov a dokumentdcia vypra-

(14) V)’rrgb_covia zgriadepi uréevn)’rch na pripojenie k siet’avrp by/ g(r)ggggn:y Irl(;blcizérerf; wﬁi%(;ﬁgllgilruoslym vautrostatnym
mali tieto zariadenia konstruovat tak, aby pri pouZzivani
za normalnych prevddzkovych podmienok nedoslo
k neprijatelnému zhorSeniu sluzieb. Prevddzkovatelia
sieti by mali konStruovat svoje siete tak, aby predché- o o ;
dzanie neprijatelnému zhor3eniu sluzieb nepredstavovalo (1) Pri u,Vadzanl, pristroja na trh by kgidy d9vozca ma}
neprimeranti zdtaz pre vyrobcov zariadeni, ktoré sa uviest na pristroji svoje meno, registrovane obchodne’:
k sietam pripdjaji. Eurdpske normalizaéné organizicie meno alebo registrovanu ochrannti zndmku a P}OétOVU
by pri vyvoji harmonizovanych noriem mali ndleZite adresu, na .ktorej sa s nim mozno skontak}tovat’. Vynim}k){
zohladnit tento ciel (vritane kumulativnych dcinkov by sa mali povolit v p{1padoch, v ktorych tomu brdni
prislusnych typov elektromagnetickych javov). velkost alebo povaha pristroja. Patria k nim pripady, ked

by dovozca musel otvorit obal, aby mohol svoje meno
a adresu umiestnif na pristroj.

(15)  Ochrana pred elektromagnetickym rusenim si vyzaduje,
aby sa ulozili povinnosti réznym hospoddrskym subjek-
tom. Tieto povinnosti by sa mali uplatiiovat spravodlivo o , L . ,

a Geinne s cielom dosiahnut tito ochrant. (22) Dlstr1})utor spristupni pristroj na trhu po ]ehoy uvefiervl} na
trh vyrobcom alebo dovozcom a mal by konat s nalezitou
pozornostou, aby zabezpecil, Ze jeho zaobchddzanie
s pristrojom nebude mat negativny vplyv na stlad

(16) Hospodarske subjekty by mali niest zodpovednost za tohto pristroja.
stlad pristroja s touto smernicou v zdvislosti od svojej
postavenia v doddvatelskom refazci, aby sa dosiahla
vysokd droven ochrany verejnych zdujmov, ktoré st
predmet/om tejto smernice, a ;abezpecﬂa sa spravodlivd (23)  Kazdy hospodarsky subjekt, ktory bud’ uvedie pristroj na
hospoddrska sitaz na trhu Une. trth pod vlastnym menom alebo ochrannou znimkou,

alebo upravi pristroj takym sposobom, Ze to moéze mat
vplyv na silad s touto smernicou, by sa mal povazovat

(17)  Vsetky hospodarske subjekty, ktoré vstupuji do dodéva- za vyrobcu a prevziat povinnosti vyrobeu.
telského a distribuéného retazca, by mali prijat prime-
rané opatrenia, aby sa zabezpecilo, Ze na trhu spristupnia
iba pristroje, ktoré si v zhode s touto smernicou. Je
potrebné stanovit jasné a primerané rozdelenie povin- (24)  Vzhladom na to, Ze distribitori a dovozcovia majt

nosti zodpovedajiicich postaveniu kazdého hospodar-
skeho subjektu v rdmci dodédvatelského a distribu¢ného
refazca.

() U.v.ES L 91, 7.4.1999, s. 10.

k trhu blizko, mali by sa zdcastiiovat na dlohdch spoje-
nych s dohladom nad trhom, ktoré vykondvajii prisluiné
vnutro$titne orgdny, a mali by byt pripraveni aktivne sa
zapdjat a uvedenym organom poskytovat vietky
potrebné informdcie tykajice sa predmetného pristroja.
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(25)  Zabezpecenie vysledovatelnosti pristroja v rdmci celého (30)  Povinnost postdenia zhody si od vyrobcu vyZaduje, aby
dodévatel'ského retazca prispeje k zjednodueniu a vicsej vykonal postidenie elektromagnetickej kompatibility
ucinnosti dohladu nad trhom. U¢inny systém vysledova- pristroja, ktoré bude zalozené na prislusnych javoch,
te[nosti pristroja ulahcuje Glohu orgdnov dohladu nad s cielom zistit, ¢i splia zdkladné poziadavky tejto smer-
tthom zistit hospodarsky subjekt zodpovedny za nice.
uvedenie nevyhovujticich pristrojov na trh. Ked hospo-
dérske subjekty uchovévajii informécie pozadované podla
tejto smernice na tcely identifikdcie inych hospodérskych
subjektov, ktoré im bud dodali pristroj, alebo ktorym L , L L
prl'throj dodali oni sami, nemalo Ey sa Jod nich pritrz),m (31) Ak je pristroj schopny vytvdrat rozne zostavy, postidenie
Poi.ad,oizlat’, alziy’ tilito irgpimécie aktualizovali s ohladom E)lreils(tt;gjm:gl’?ﬁ:lczka%aﬁﬁ?p;(t)libi;liltzvk];y vmza(l)ztasggrdﬁorce}
ty. , .. . . /e MDA
fia e hospodatske stubjexty vyrobca povazuje za predvidatelné na bezné pouzitie
pre dany ucel. V takychto pripadoch by malo stacit
vykonat postdenie na zdklade zostavy, ktord bude
s najvacSou pravdepodobnostou sposobovat najviacsie
rudenie, a zostavy, ktord je na ruSenie najcitlivejsia.
(26)  Pevné instaldcie vratane velkych strojov a sieti mozu
vytvérat elektromagnetické rusenie alebo nim moézu byt
ovplyvitované. Medzi pevnymi instaldciami a pristrojom
o0ze byt rozhrani lektro tické rusenie vytva-
Enéepeztn;r?qi r;gizl;d;;i rmrélggnzgl;vgf;lepzt‘;; (32)  Posudzovanie zhody pristroja uvedeného na trh, ktory
1 R o md byt stcastou danej pevnej instaldcie a ktory nie je
y naopak. 2 blaq.lska elektromagpen/c ke Vkompatlbﬂ/xty spristt)llpnen)’f na trhu Jsef)mostelltne od pevnej il;lyﬁtalécile
je nepodstatné, & elektromagnetlcke’ ruSenie vytvdra Ktore: mé bvi sicastou. nie fe vhodné. Takvto rfstroj
prfstrf)j, alel;o pevnd instaldcia. 1S ohllalld(flm r:ia ;odby by ereto m}:l byt vyt%aty i postup(;v po};tu dzpovanizi
instaldci (<troi : iehat  dos g
1:61:(1)1; 11relxr:1 ;Cée raire I;I;klg(gn ,rcr;f ! Og; d :ifri ei( osieane) zhody, ktoré sa za beznych okolnosti pri tomto pristroji
p ) up yeh p ) uplatiiuji. Takyto pristroj by vSak nemal narusit zhodu
pevnej instaldcie, ktorej je stcastou. Ak sa ma pristroj
zallenit do viacero rovnakych pevnych instaldcii, na
zabezpeCenie vynimky z postupu posudzovania zhody
by mala stacit identifikdcia charakteristik elektromagne-
(27)  Této smernica by sa mala obmedzit na vyjadrenie zdklad- tickej kompatibility tychto instaldcii.
nych poziadaviek. Na tcely stanovenia podrobnych tech-
nickych $pecifikdcii tychto poziadaviek a na ulahéenie
posudzovania zhody je potrebné stanovit predpoklad
zhody zariadenia, ktoré je v zhode s harmonizovanymi ) ) . - .
norm};mi prijatymi v s(ilade s nariadenim Eur(’)psk}t:,ho (33)  Vyrobcovia by mali vypracovat EU Vyhlaseyme o zhode
parlamentu a Rady (EU) & 1025/2012 z 25. okt6bra a poskytnut tak informdcie pozadované podla tejto smer-
2012 o ecurbpskej normalizdcii (!). Harmonizované nice 0 zhode pristroja s touto smemipou a .ostz.itq)'rr.ni
normy odzrkadluji vieobecne uzndvany sicasny stav, relevantnymi harmonizaénymi pravnymi predpismi Unie.
pokial ide o elektromagnetickii kompatibilitu v Unii.
(34 S cielom zabezpecit G¢inny pristup k informdcidm na
ticely dohladu nad trhom by informécie pozadované na
P : . identifikdciu vetkych uplatnitelnych aktov Unie mali byt
(28)  V nariadeni (EU)kc. 1025 }{2012 sa stanovuje postup t};{keg i(ed?s;)l();ccil :Sjee di};lcorr?%% I:yilgzecni ao (z)l‘llo d::nevmziillljrr)l]e
jaci sa ndmietok vo¢i harmonizovanym normdm, ked LI = " i . s
Jtieto normyl nespl"rflajclg v plnejl m‘i,erey poziadavky  tejto znizenia administrativneho ~zataZzenia hospodarskych
smernice subjektov moze toto jediné EU vyhldsenie o zhode tvorit
’ stbor prislusnych jednotlivych vyhldseni o zhode.
. ( : (o e 35)  Oznacenie CE, ktorym sa vyjadruje zhoda pristroja, je
@9) Aby, mohli hospvc.)’darvs ke Sl}bjel?ty pre}ukazat p prislusné > viditelnym V)'rsledk?)’m cel?llllo p)rocesu thfﬁaj{icehlo
orlgany zablflzlzleat, ze p;lstlzme sprlstupnbene na trhu postdenie zhody v SirSom zmysle. Vieobecné zdsady
splnaju  zakladné poziadavky, je potrebné stanovit . 4 : A . . ’
p%stujpy D osudzova};ia Zhod)},’ JRozF})lodnutfm ¢ 768] ktorymi sa oznacovanie CE riadi, si uvedené v nariadeni
2008[ES sa stanovujii moduly postupov posudzovania ]()ES) ¢ 7615/2008.'?raV141a umiestiiovania oznacenia CE
zhody, ktoré zahfnaji postupy od najmenej prisneho y sa mali stanovit v tejto smernict.
aZ po najprisnej§i postup, tmerne Grovni mozného
rizika. S cielom zabezpecit prepojenost medzi sektormi
a zabranit ad-hoc variantom by sa postupy posudzovania
zhody mali vybrat spomedzi uvedenych modulov. (36) 'V dosledku 3pecifickych vlastnosti nemusia mat pevné

() U.v. EU L 316, 14.11.2012, s. 12.

intaldcie umiestnené oznacenie ,CE“ ani EU vyhldsenie
o zhode.
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(37) Jeden z postupov posudzovania zhody stanovenych preto dolezité, aby sa posudzovanie odbornej spdsobi-

(40)

(41)

(42)

v tejto smernici si vyZaduje zapojenie orgdnov posudzo-
vania zhody, ktoré ¢lenské $tity notifikuji Komisii.

Zo skisenosti vyplyva, Ze kritérid stanovené v smernici
2004/108/ES, ktoré musia organy posudzovania zhody
spliiat, aby boli Komisii ozndmené, nestacia na zabezpe-
Cenie rovnako vysokej kvality vykonu notifikovanych
organov v ramci celej Unie. Je viak nevyhnutné, aby
vietky notifikované orgdny vykondvali svoju ¢innost na
rovnakej Grovni a za podmienok spravodlivej hospodar-
skej sdtaze. Je preto potrebné stanovit povinné pozia-
davky pre orgdny posudzovania zhody, ktoré si Zelaji
byt notifikované, aby mohli poskytovat sluzby posudzo-
vania zhody.

Ak orgdn posudzovania zhody preukdze zhodu s krité-
riami stanovenymi v harmonizovanych norméch, malo
by sa predpokladat, ze spliia zodpovedajiice poziadavky
stanovené v tejto smernici.

S cielom zabezpedit jednotnii troven kvality posudzo-
vania zhody je takisto potrebné stanovit poziadavky,
ktoré musia splnat notifikujice orgdny a iné orgdny
zapojené do posudzovania, notifikicie a monitorovania
notifikovanych organov.

Systém stanoveny v tejto smernici by sa mal doplnit
akreditatnym systémom stanovenym v nariadeni (ES)
¢.765/2008.  Kedze  akrediticia je  zdkladnym
prostriedkom na overenie odbornej sposobilosti orgdnov
posudzovania zhody, mala by sa pouZivat aj na Gcely
notifikdcie.

Transparentnd akreditdcia, ako je stanovend v nariadeni
(ES) ¢. 765/2008, zabezpecujtica potrebnﬁ droven dovery
v certlﬁkaty, by sa mala povazovat zo strany vntrotdt-
nych organov verejnej moci v celej Unii za prednostny
prostriedok preukazovania technickej odbornej sposobi-
losti orgdnov posudzovania zhody. Vnitrostitne organy
vS§ak mozu usudit, Ze maji vhodné prostriedky na to, aby
samy uskutocnili toto hodnotenie. V takom pripade by
mali v zdujme zabezpelenia primeranej Grovne dovery-
hodnosti hodnotenia vykondvaného inymi vnutro$tat-
nymi orgdnmi poskytnit Komisii a ostatnym ¢lenskym
$tdtom nevyhnutné doklady preukazujice sdlad hodnote-
nych orgdnov posudzovania zhody s prislusnymi regu-
laénymi poziadavkami.

Orgény posudzovania zhody Casto uzatvaraji subdoddva-
tel'ské zmluvy na cast svojich ¢innosti spojenych s posu-
dzovanim zhody alebo vyuzivaji pobocku. S cielom
zabezpec1t droven ochrany pozadovand v sdvislosti
s pristrojmi, ktoré sa majd uviest na trh Unie, je nevyh-
nutné, aby subdodévatelia a pobocky orgdnov posudzo-
vania zhody splnali pri vykondvani dloh posudzovania
zhody rovnaké poziadavky ako notifikované organy. Je

(44)

(45)

(46)

(48)

(49)

(50)

losti a vykonnosti orgdnov, ktoré maji byt notifikované,
a monitorovanie orgdnov, ktoré uz boli notifikované,
vztahovalo aj na ¢innosti vykondvané subdodavatelmi
a pobockami.

Je potrebné zvysit efektivnost a transparentnost postupu
notifikdcie, a najmé prisposobit ho novym technolégidm,
aby bola moznd online notifikicia.

Vzhladom na to, Ze notifikované organy mozu ponukat
svoje sluzby v celej Unii, je primerané poskytnit inym
¢lenskym 3titom a Komisii moznost vzniest v stvislosti
s notifikovanymi orgdnmi ndmietky. Je preto dolezité
stanovit lehotu, pocas ktorej mozno vyjasnit vSetky
pochybnosti alebo obavy, pokial ide o odbornd sposobi-
lost organov posudzovania zhody, skor, nez zacni
posobit ako notifikované organy.

Na tcely konkurencieschopnosti je nevyhnutné, aby noti-
fikované orgdny uplatiovali postupy posudzovania
zhody, ktoré zbyto¢ne nezatazuji hospoddrske subjekty.
Z rovnakého dovodu, a aby sa zabezpecilo rovnaké
zaobchddzanie s hospoddrskymi subjektmi, sa musi
zabezpecit stlad pri technickom uplatiiovani postupov
posudzovania zhody. Najlepsie sa to dosiahne prostred-
nictvom primeranej koordindcie a spoluprace medzi noti-
fikovanymi orgdnmi.

S ciefom zabezpecit prévnu istotu je potrebné vyjasnit,
Ze na pristroje sa uplatiluji pravidld tykajtice sa dohladu
nad trhom Unie a kontroly Vyrobkov vstupujtcich na trh
Unie stanovené v nariadeni (ES) ¢. 765/2008. Tdto smer-
nica by clenskym $titom nemala brdnit vo vybere
prislusnych orgdnov na vykon uvedenych dloh.

V smernici 2004/108/ES sa uZ stanovuje postup v siivi-
slosti s ochrannym postupom. S ciefom zvysit trans-
parentnost a skratit trvanie postupu je potrebné zlepsit
existujici postup v stvislosti s ochrannym postupom,
aby bol Gcinnejsi a vyuzival odborné skdsenosti ¢len-
skych stitov.

Existujtici systém by sa mal doplnit o postup, na zdklade
ktorého st zainteresované strany informované o opatre-
niach, ktoré sa zamyslajii prijaf v stvislosti s pristrojmi
predstavujiicimi riziko z hladiska ochrany verejného
zdujmu, ktoré si predmetom tejto smernice. Tento
postup by mal tiez umoznif orgdnom dohladu nad
tthom v spoluprdci s prislusnymi hospodarskymi
subjektmi konat skor v stivislosti s tymito pristrojmi.

Ak clenské stity a Komisia stihlasia so zddévodnenim
opatrenia prijatého ¢lenskym §titom, nemal by byt
potrebny dalsi zdsah Komisie okrem pripadov, ak
nestlad mozno pripisat nedostatkom harmonizovanej
normy.
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(51) S cielom zabezpecit jednotné podmienky vykondvania
tejto smernice by sa mali na Komisiu preniest vykond-
vacie pravomoci. Uvedené pravomoci by sa mali vyko-
navat v silade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu
a Rady (EU) ¢.182/2011 zo 16. februdra 2011, ktorym
sa ustanovuju pravidld a vSeobecné zdsady mechanizmu,
na zaklade ktorého ¢lenské staty kontroluji vykondvanie
vykondvacich pravomoci Komisie (?).

(52) Na prijimanie Vykonévacich aktov poiadujﬁcich aby
notifikujici ¢lensky $tat prijal potrebne ndpravné opatre-
nia, pokial ide o notifikované organy, ktoré nespliiaju
alebo uz prestali splhat poziadavky pre svoju notifikdciu,
by sa mal uplatiovat konzultaény postup.

(53) 'V sulade so zauZivanou praxou moze vybor zriadeny
touto smernicou zohrdvat uzitocni tGlohu pri preskiima-
vani zalezitosti tykajtcich sa uplatiiovania tejto smernice,
predlozenych bud jeho predsedom, alebo zdstupcom
¢lenského $titu v stlade s jeho rokovacim poriadkom.

(54) Ak st predmetom skiimania, a to v expertnej skupine
Komisie, iné zaleZitosti tykajiice sa tejto smernice ako jej
vykondvanie alebo porusenia, Eurépsky parlament by mal
v stlade s existujiicou praxou dostdvat vietky informacie
a dokumenticiu a pripadne pozvanie zicastnif sa na
tychto schodzach.

(550 Komisia by mala prostrednictvom vykondvacich aktov a s
ohladom na ich osobltny charakter, konajic bez uplat-
nenia nariadenia (EU) [ 182/2011, urcit, ¢i st opatrenia
prijaté clenskymi $tdtmi a v savislosti s nevyhovujiicimi
pristrojmi opodstatnené, alebo nie.

(56)  Clenské stéty by mali stanovit pravidld o sankcidch ukla-
danych v pripade poruSenia ustanoveni vnitrostitneho
prava, ktoré boli prijaté podla tejto smernice, a zabezpe-
Cit, aby sa tieto pravidld presadzovali. Stanovené sankcie
by mali byt G¢inné, primerané a odradzajice.

(57) Je preto potrebné stanovif primerané prechodné opat-
renia umoziujiice spristupnit na trhu a uviest do
prevadzky pristroj, ktory uz bol uvedeny na trh v siilade
so smernicou 2004/108/ES, bez toho, aby bolo nutné
vyzadovat silad s dal§imi poziadavkami na vyrobok,
a to pred datumom zacatia uplatilovania vnutrostatnych
opatreni transponujiicich tiito smernicu. Distribatori by
preto mali mat moznost doddvat pristroj, ktory uz bol
uvedeny na trh, teda zdsoby, ktoré sa uz nachddzaji
v distribuénom retazci, pred ditumom zacatia uplatiio-
vania vnutrodtatnych opatreni transponujucich tato smer-
nicu.

() U.v. EU L 55, 28.2.2011, s. 13.

(58) Kedze ciel tejto smernice, a to zabezpecenie fungovania
vnitorného trhu vyzadovanim zhody zariadenia s prime-
ranym  stupfiom elektromagnetickej kompatibility,
nemozno uspokojivo dosiahnuf na drovni dclenskych
Stitov, ale z dovodov jeho rozsahu a dcinkov ho
mozno lepsie dosiahnut na drovni Unie, moze Unia
prijat opatrenia v stlade so zdsadou subsidiarity podla
énku 5 Zmluvy o Eurdpskej tnii. V stlade so zdsadou
proporcionality podla uvedeného ¢lanku tito smernica
neprekracuje rdmec nevyhnutny na dosiahnutie tohto
ciela.

(59)  Povinnost transponovat tdto smernicu do vnitrodtitneho
prava by sa mala obmedzif na tie ustanovenia, ktoré
predstavujii podstatnii zmenu v porovnani so skorSou
smernicou. Povinnost transponovat ustanovenia, ktoré
sa nezmenili, vyplyva zo skorSej smernice 2004/108/ES.

(60)  Tato smernica by sa mala uplatiiovat bez toho, aby boli
dotknuté povinnosti ¢lenskych Statov tykajace sa lehot na
transpoziciu do vnitrodtitneho priva a ditumov jej
uplatiovania uvedenych v prilohe V,

PRIJALI TUTO SMERNICU:

KAPITOLA 1
VSEOBECNE USTANOVENIA
Cldnok 1
Predmet dpravy

Tato smernica upravuje elektromagnetickd kompatibilitu zaria-
deni. Jej cielom je zabezpecit fungovanie vnitorného trhu tym,
ze si vyzaduje, aby zariadenia boli v stlade s primeranym
stupiiom elektromagnetickej kompatibility.

Cldnok 2
Rozsah pdsobnosti

1. Tito smernica sa vztahuje na zariadenia vymedzené
v dnku 3.

2. Tito smernica sa nevztahuje na:

a) zariadenia, na ktoré sa vztahuje smernica 1999/5/ES

b) vyrobky leteckej techniky, Casti a zariadenia uvedené v naria-
deni Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.216/2008
z 20. februdra 2008 o spolo¢nych pravidlach v oblasti civil-
ného letectva a o zriadeni Eurdpskej agentiiry pre bezpec-
nost letectva, ktorym sa zrusuje smernica Rady 91/670/EHS,
nariadenie (ES) ¢.1592/2002 a smernica 2004/36/ES (?);

@ U.v.EU L 79, 19.3.2008, s. 1.
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¢) rddiové zariadenia, ktoré pouZzivajii rddioamatéri, v zmysle 3. ,pevnd inStaldcia“ znamend $pecificki kombindciu
Radiokomunika¢ného poriadku prij jatého v ramci Ustavy niekolkych typov pristrojov a pripadne aj inych zariadeni,
Medzindrodnej telekomunikaénej dnie a Dohovoru Medzina- ktoré st zostavené, nainstalované a ur¢ené na stile pouzi-
rodnej telekomunikaénej tnie ('), pokial dané zariadenia nie vanie na vopred urenom mieste;
st spristupnené na trhu;
d) zariadenia, ktoré maji svojou podstatou také fyzikalne vlast- 4. ,,ele'ktrorpagnetmka” kompatlbﬂ,lta zZhamena schopnost
nosti. e zariadenia uspokojivo fungovat vo svojom elektromagne-
T tickom prostredi bez vytvirania nepripustného elektromag-
netického rusenia pre iné zariadenia v tomto prostredi;
i) nie st schopné vytvdrat elektromagnetické emisie alebo
prispievat k elektromagnetickym emisiam, ktoré presa-
huji drovent umoziujcu rddiovym, telekomunikacnym 5. ,elektromagnetické rusenie“ znamend akykolvek elektro-
a inym zariadeniam pracovat v sdlade so zamyslanym magneticky jav, ktory moze zhorsit fungovanie zariadenia;
Gcelom, a elektromagnetické ruenie moze byt elektromagneticky
$um, neziaduci signal alebo zmena v samotnom preno-
) - ; sovom prostreds;
i) fungujt bez neprijatelného zhorsenia za pritomnosti elek-
tromagnetického ruSenia, ktoré je bezné s ohladom na
ich zamyslané pouzitie; ! ) o o
6. ,odolnost“ znamend schopnost zariadenia fungovat v stlade
so zamyslanym ticelom bez zhor$enia fungovania v pritom-
e) hodnotiace stipravy vyrdbané na mieru pre profesiondlov nosti elektromagnetického rusenia;
vylucne na pouzitie vo vyskumnych a vyvojovych zariade-
niach na tieto tcely.
7. Jbezpecnostné ucely* st ucely ochrany [udského Zzivota
) ) , ) alebo majetku;
Na tclely prvého pododseku pism. c) sa stavebnice sticiastok
uréené na montaz pre rddioamatérov a zariadenia spristupnené
na trhu a modifikované radioamatérmi na vlastnt potrebu radi-
oamatérmi nepovazujli za zariadenia spristupnené na trhu. 8. elektromagnetické prostredie” znamend vsetky elektromag-
netické javy pozorovatelné v danom mieste;
3. Ak st zdkladné poziadavky stanovené v prilohe I pre
zariadenia uvedené v odseku 1 celkom dalebo cgstocne podrob- 9. ,spristupnenie na trhu” je kazdd doddvka pristroja uréeného
nejsie ustan(ivene m{nl;l préviiymi pre lplsrnl me ctlato smer- na distribticiu, spotrebu alebo pouZivanie na trhu Unie
glca sa nellsplatrclluje ale ko sa presta;e Ep atr:ioveat pre Ene zaria- v ramci obchodnej ¢innosti ¢ uz odplatne, alebo
enia, pokial ide o takéto poziadavky, odo dita vykondvania bezodplatne;
tychto pravnych predpisov Unie.
4. Touto smernicou nie je dotknuté uplatfiovanie pravnych 10. ,uvedenie na trh* je prvé spristupnenie pristroja na trhu
predplsov Unie ani Vnutrostatnych pravnych predpisov, ktoré Unie;
upravuji bezpecnost zariadeni.
Cldnok 3 11. ,vyrobca“ je kazda fyzickd alebo pravnickd osoba, ktord
vyraba pristroj alebo ktord ddva takyto pristroj navrhnat
Vymedzenie pojmov alebo vyrobit a uvadza takyto pristroj na trh pod svojim
menom alebo ochrannou zndmkou;
1. Na ucely tejto smernice sa uplatiiuje toto vymedzenie
pojmov:
12. ,splnomocneny zdstupca® je kazdd fy21cka alebo pravnicka
1. ,zariadenie® znamend kazdy pristroj alebo pevnd instaldciu; osoba usadend v Unii, ktord dostala pisomné splnomoc-
nenie od vyrobcu konat v jeho mene pri konkrétnych
ulohach;
2. ,pristroj“ znamend kazdy dokonceny pristroj alebo kombi-
ndciu pristrojov, ktord bola spristupnend na trhu ako jeden
funkcn),l celok, ktore, Su urcene pre kqnc9veh0 gzwatela 13. ,dovozca” je kazdd fyzickd alebo prévnickd osoba usadend
a ktoré mozu vytvdraf elektromagnetické rusenie alebo v Unii, ktord uvadza pristroj z tretej krajiny na trh Unie;
ktorych fungovanie moze takéto rusenie ovplyvnit;
Ustava a Dohovor Medzinirodnej telekomunikacnej dGnie prijaté i TR AP (1 .
0 P 14. ,distribator” je kazdé fyzickd alebo pravnicka osoba v dodé-

Mimoriadnou konferenciou Vladnych splnomocnencov (Zeneva
1992), zmenené Konferenciou vladnych splnomocnencov (Kjéto
1994).

vatelskom refazci okrem vyrobcu alebo dovozcu, ktord
spristuptiuje pristroj na trhu;
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15. ,hospodirske  subjekty“ st  vyrobca, splnomocneny
zdstupca, dovozca a distributor;

16. ,technickd Specifikicia“ je dokument, ktory stanovuje tech-
nické poziadavky, ktoré musi zariadenie splnat;

17. ,harmonizovand norma“ je harmonizovand norma vyme-
dzend v ¢ldnku 2 bode 1 pism. ¢) nariadenia (EU)
¢.1025/2012;

18. ,akreditdcia“ je akrediticia vymedzend v ¢lanku 2 bode 10
nariadenia (ES) ¢. 765/2008;

19. ,vnatrostatny akreditatny orgdn“ je vnutro$titny akredi-
taény orgdn vymedzeny v ¢ldnku 2 bode 11 nariadenia
(ES) ¢.765/2008;

20. ,posudzovanie zhody“ je postup preukdzania, ¢i boli
splnené zdkladné poziadavky tejto smernice tykajice sa
pristroja;

21. ,orgdn posudzovania zhody“ je subjekt vykondvajici
innosti posudzovania zhody vrdtane kalibracie, skt$ania,
certifikdcie a in3pekcie;

22. ,spatné prevzatie“ je kazdé opatrenie, ktorého cielom je
dosiahnutie vritenia pristroja, ktory sa uZ spristupnil
kone¢nému uzivatelovi;

23. ,stiahnutie z trhu“ je kazdé opatrenie, ktorého cielom je
zabranit spristupneniu pristroja v doddvatelskom retazci na
trhu;

24. ,harmonizaéné pravne predpisy Unie* si vietky pravne
predpisy Unie, ktoré harmonizuji podmienky uvddzania

vyrobkov na trh;

25. ,oznalenie CE“ je oznacenie, ktorym vyrobca preukazuje,
ze pristroj je v zhode s uplatnitelnymi poziadavkami
harmonizaénych pravnych predpisov Unie tykajicich sa
jeho umiestiiovania.

2. Na tcely tejto smernice sa za pristroj povazuja:

1. ,suciastky” alebo ,podzostavy uréené na zaclenenie do
pristroja koncovym uzivatelom, ktoré mozu zapricinit elek-
tromagnetické rusenie alebo ktorych fungovanie moze byt
tymto ruSenim ovplyvnené;

2. ,prenosné instaldcie” vymedzené ako kombindcia pristrojov
a pripadne aj inych zariadeni, ktord je urcend na prendanie
a na prevadzkovanie na roznych miestach.

Cldnok 4
Spristupnenie na trhu ajalebo uvedenie do previdzky

Clenské staty podniknti vietky vhodné opatrenia, aby zabezpe-
Cili, Ze zariadenia sa spristupnia na trh afalebo uvedd do
prevadzky iba v pripade, ak pri spravnej instaldcii a ddrzbe,
ako aj pouzivani na urcené ucely zodpovedaji tejto smernici.

Cldnok 5
VoIny pohyb zariadeni

1. Clenské tity na svojom tizem{ nebrénia z doévodov stvi-
siacich s elektromagnetickou kompatibilitou spristupneniu tych
zariadeni, ktoré sa v stlade s touto smernicou, na trh afalebo
ich uvedeniu do prevadzky.

2. Bez ohladu na poziadavky tejto smernice mozu jednotlivé
Clenské staty uplatiovat tieto osobitné opatrenia tykajice sa
uvedenia zariadeni do prevadzky alebo ich pouzivania:

a) opatrenia na vyrieSenie existujiceho alebo predpokladaného
problému v stvislosti s elektromagnetickou kompatibilitou
na konkrétnom mieste;

b) opatrenia prijaté z bezpecnostnych doévodov na ochranu
verejnych telekomunikaénych sieti alebo prijimacich alebo
vysielacich stanic, ak sa pouzivaji na bezpetnostné wclely
pri presne vymedzenych pomeroch v spektre.

Bez toho, aby bola dotknutd smernica Eurépskeho parlamentu
a Rady 98/34/ES z 22. juna 1998 o postupe pri poskytovani
informdcif v oblasti technickych noriem a predpisov (!), ¢lenské
$taty ozndmia tieto osobitné opatrenia Komisii a ostatnym ¢len-
skym $tdtom.

Osobitné opatrenia, ktoré boli akceptované, uverejni Komisia
v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

3. Clenské $tity nesmd brdnif vystavovaniu afani pred-
vadzaniu zariadeni, ktoré nevyhovuji poziadavkdm tejto smer-
nice, na obchodnych veltrhoch, vystavich alebo podobnych
podujatiach, ak viditelné oznacenie zretelne uddva, Ze takéto
zariadenie nesmie byt spristupnené na trhu afani uvedené do
prevadzky, pokial nebude uvedené do stiladu s touto smernicou.
Predvddzanie sa moze uskutocnit, iba ak sa prijali potrebné
opatrenia na to, aby sa zabrdnilo elektromagnetickému ruseniu.

() U.v. ES L 204, 21.7.1998, s. 37.
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Cldnok 6
Zékladné poziadavky

;

Zariadenia musia spliat zdkladné poziadavky ustanovené
v prilohe L

KAPITOLA 2
POVINNOSTI HOSPODARSKYCH SUBJEKTOV
Cldnok 7
Povinnosti vyrobcov

1. Vyrobcovia pri uvddzani svojich pristrojov na trh zabez-
pecia, aby boli tieto pristroje navrhnuté a vyrobené v silade so
zdkladnymi poziadavkami stanovenymi v prilohe L

2. Vyrobcovia vypractivaju technickii dokumentéciu uvedend
v prilohe I alebo v prilohe IIT a vykonaja alebo nechajii vykonat
prislusny postup postdenia zhody uvedeny v ¢lanku 14.

Ak sa tymto postupom preukize, Ze pristroj spifia uplatnitelné
poziadavky, vyrobcovia vydaji EU vyhldsenie o zhode a na
pristroj umiestnia oznacenie CE.

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

4. Vyrobcovia zabezpedia zavedenie takych postupov
v sériovej vyrobe, aby bola zachovand zhoda s touto smernicou.
Zmeny v navthu alebo v parametroch pristroja a zmeny
v harmonizovanych norméch alebo v inych technickych $peci-
fikdcidch, na zdklade ktorych sa vyhlasuje zhoda pristroja, sa
nélezite zohladnia.

5. Vyrobcovia zabezpecuji, aby bolo na pristrojoch, ktoré
uviedli na trh, umiestnené typové alebo sériové ¢islo, prip.
Cislo Sarze alebo akykolvek iny prvok, ktory umozni identifi-
kéciu pristroja, alebo ak to rozmer ¢i povaha pristroja neumoz-
fiuja, aby sa pozadované informdcie uviedli na obale alebo
v sprievodnej dokumentdcii pristroja.

6.  Vyrobcovia bud na pristroji, alebo ak to nie je mozné, na
jeho obale alebo v sprievodnej dokumenticii k pristroju
uvadzaji svoje meno, registrované obchodné meno alebo regis-
trovani ochrannd zndmku a postovd adresu, na ktorej ich
mozno kontaktovat. V adrese musi byt uvedené jedno
konkrétne miesto, na ktorom mozno vyrobcu kontaktovat.
Kontaktné tdaje sa uvadzaju v jazyku, ktory je pre konecnych
uzivatelov a orgdny dohladu nad trhom lahko zrozumitelny.

7. Vyrobcovia zabezpecia, aby bol k pristroju dodany ndvod
na pouzitie a informdcie uvedené v ¢lanku 18 v jazyku, ktory je
lahko zrozumitelny spotrebitelom a inym konecnym uziva-
telom podla urcenia dotknutého ¢lenského Stitu. Tento ndvod
na pouzitie a informdcie, ako i kazdé oznacenie musia byt
jasné, zrozumitelné a lahko pochopitelné.

8.  Vyrobcovia, ktori sa domnievaju alebo maji dovod
domnievat sa, Ze pristroj, ktory uviedli na trh, nie je v zhode
s touto smernicou, bezodkladne prijmi ndpravné opatrenia
nevyhnutné na uvedenie pristroja do zhody alebo ho v pripade
potreby stiahnu z trhu, alebo prevezmi spit. Okrem toho
v pripade, Ze pristroj predstavuje riziko, vyrobcovia o tom
bezodkladne informuji prislusné vnitrotitne orgdny clenskych
Sttov, v ktorych bol pristroj spristupneny na trhu, pricom
uvedd podrobnosti najmi o nezhode a o akychkolvek prijatych
napravnych opatreniach.

9. Na zdklade odovodnenej Zziadosti prislusného vnutrostat-
neho orgdnu mu vyrobcovia poskytna vetky informécie a doku-
mentdciu v tlaCenej alebo elektronickej podobe potrebné na
preukdzanie zhody pristroja s touto smernicou v jazyku [ahko
zrozumitenom tomuto orgdnu. Na Ziadost tohto orgdnu s nim
dovozcovia spolupracuja pri kazdom prijatom opatreni s cielom
odstréanit rizikd, ktoré predstavuje pristroj, ktory uviedli na trh.

Cldnok 8
Splnomocneni zdstupcovia

1. Vyrobca mdze pisomnym splnomocnenim urcit splno-
mocneného zdstupcu.

Povinnosti stanovené v ¢lanku 7 ods. 1 a povinnost vypracovat
technicki dokumentaciu uvedend v ¢lanku 7 ods. 2 nesmd byt
stcastou splnomocnenia splnomocneného zdstupcu.

2. Splnomocneny zdstupca vykondva tlohy uvedené v splno-
mocneni od vyrobcu. Splnomocnenie musi splnomocnenému
zdstupcovi umoziovat minimdlne:

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

b) na zaklade odovodnenej Ziadosti prislusného vnutrostitneho
orgdnu poskytniit tomuto orgdnu v3etky informdcie a doku-
mentdciu potrebnd na preukdzanie zhody pristroja;

¢) spolupracovat s prislusnymi vnatro$tatnymi orgdnmi na ich
ziadost pri kazdom prijatom opatreni s cielom odstranit
rizikd, ktoré predstavuje pristroj, na ktory sa vztahuje splno-
mocnenie splnomocneného zdstupcu.
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Clanok 9
Povinnosti dovozcov

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

2. Pred uvedenim pristroja na trh dovozcovia zabezpedia,
aby vyrobca vykonal primerany postup posudzovania zhody
uvedeny v ¢lanku 14. Zabezpecia, aby vyrobca vypracoval tech-
nickd dokumentdciu, aby na pristroji bolo umiestnené ozna-
Cenie CE, aby s pristrojom bola dodand pozadovana sprievodnd
dokumentdcia a aby vyrobca splnil poziadavky stanovené
v ¢lanku 7 ods. 5 a ods. 6.

Ak sa dovozca domnieva alebo ma dévod domnievat sa, Ze
pristroj nie je v zhode so zédkladnymi poziadavkami stanove-
nymi v prilohe I, nesmie uviest pristroj na trh, pokial tento
pristroj nebude v zhode. Navyse ak pristroj predstavuje riziko,
dovozca o tom informuje vyrobcu a orgdny dohladu nad
trhom.

3. Dovozcovia bud na pristroji alebo ak to nie je mozné, na
jeho obale alebo v sprievodnej dokumentécii k pristroju uveda
svoje meno, registrované obchodné meno alebo registrovanii
ochrannii zndmku a postovd adresu, na akej ich mozno kontak-
tovat. Kontaktné tidaje sa uvadzaji v jazyku, ktory je pre kone¢-
nych uzivatelov a orgdny dohladu nad trhom lahko zrozumi-
telny.

4. Dovozcovia zabezpecia, aby bol k pristroju dodany navod
na pouzitie a informdcie uvedené v ¢ldnku 18 v jazyku, ktory je
lahko zrozumitelny spotrebitelom a inym kone¢nym uZziva-
tefom podla urcenia dotknutého clenského Stétu.

5. Dovozcovia zabezpecia, aby v Case, ked nest za pristroj
zodpovednost, neohrozovali nimi vytvorené podmienky usklad-
nenia alebo dopravy jeho sulad so zdkladnymi poziadavkami
stanovenymi v prilohe L

6. Dovozcovia, ktori sa domnievaju alebo maji doévod
domnievat sa, Zze pristroj, ktory uviedli na trh, nie je v zhode
s touto smernicou, bezodkladne prijmii nevyhnutné ndpravné
opatrenia na uvedenie tohto pristroja do zhody alebo ho
v pripade potreby stiahnu z trhu, alebo prevezmi spat.
Okrem toho v pripade, Ze pristroj predstavuje riziko, dovoz-
covia o tom bezodkladne informuji prislusné vnitrostatne
orgdny clenskych $titov, v ktorych bol pristroj spristupneny
na trhu, priCom uvedi podrobnosti najmi o nezhode a o
akychkolvek prijatych ndpravnych opatreniach.

7. Dovozcovia maji k dispozicii pre orgdny dohladu nad
trhom pocas 10 rokov od uvedenia pristroja na trh képiu EU
vyhldsenia o zhode a zabezpecia, aby bola tymto orgdnom na
ich Zziadost spristupnend technickd dokumentacia.

8. Na zdklade odovodnenej ziadosti prislusného vnitrostat-
neho organu dovozcovia poskytni tomuto orgdnu vietky infor-
mécie a dokumentdciu v tlacenej alebo elektronickej podobe
potrebné na preukdzanie zhody pristroja v jazyku lahko zrozu-
mite[nom tomuto orgdnu. Na Ziadost tohto orgdnu s nim
dovozcovia spolupracujt pri kazdom prijatom opatren{ s cielom
odstranit rizikd, ktoré predstavuje pristroj, ktory uviedli na trh.

Cldnok 10

Povinnosti distribatorov

1.  Pri spristupiiovani pristroja na trhu distribtitori konaji
s nélezitou pozornostou vo vztahu k poziadavkdm tejto smer-
nice.

2. Pred spristupnenim pristroja na trhu distribGtori overia, ¢
je na pristroji umiestnené oznacenie CE, ¢i je spolu s pristrojom
dodand pozadovana dokumentdcia a ndvod na pouzitie a infor-
mécie uvedené v ¢lanku 18 v jazyku, ktory je lahko zrozumi-
telny pre spotrebitelov a inych kone¢nych uzivatelov v ¢len-
skom Stdte, v ktorom sa pristroj spristupiiuje na trhu, a ¢i
vyrobca a dovozca splnili poziadavky stanovené v clanku 7
ods. 5 a ods. 6 a v ¢clanku 9 ods. 3.

Ak sa distribitor domnieva alebo méd dovod domnievat sa, Ze
pristroj nie je v zhode so zdkladnymi poziadavkami stanove-
nymi v prilohe I, nesmie spristupnit pristroj na trhu, pokial
tento pristroj nebude v zhode. Navyse ak pristroj predstavuje
riziko, distribitor o tom informuje vyrobcu alebo dovozcu
a orgdny dohladu nad trhom.

3. Distribatori zabezpecia, aby v Case, ked nest za pristroj
zodpovednost, neohrozovali nimi vytvorené podmienky usklad-
nenia alebo dopravy jeho zhodu so zakladnymi poZiadavkami
stanovenymi v prilohe I

4. Distribatori, ktori sa domnievaji alebo maji dovod
domnievat sa, ze pristroj, ktory spristupnili na trhu, nie je
v zhode s touto smernicou, zabezpecia prijatie nevyhnutnych
napravnych opatreni na uvedenie tohto pristroja do zhody alebo
ho v pripade potreby stiahnu z trhu, alebo prevezmu spit.
Okrem toho v pripade, Ze pristroj predstavuje riziko, distribi-
tori o tom bezodkladne informuji prislusné vnitrostitne
orgdny clenskych Stitov, v ktorych bol pristroj spristupneny
na trhu, pricom uvedi podrobnosti najmd o nezhode a o
akychkolvek prijatych ndpravnych opatreniach.

5. Na zdklade oddvodnenej Ziadosti prislusného vnitrostat-
neho orgdnu distributori poskytnt tomuto organu vsetky infor-
mécie a dokumentdciu v tlacenej alebo elektronickej podobe
potrebnti na preukdzanie zhody pristroja. Na Ziadost tohto
orgdnu s nim vyrobcovia spolupracujii pri kazdom opatreni
prijatom s cielom odstrdnit rizikd, ktoré predstavuje pristroj,
ktory spristupnili na trhu.
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Clanok 11

Pripady, v ktorych sa povinnosti vyrobcov uplatiiuji na
dovozcov a distribiitorov

Dovozca alebo distribator sa povazuje za vyrobcu na téely tejto
smernice a vztahuji sa nartho povinnosti vyrobcu podla ¢lanku
7, ak uvedie pristroj na trh pod svojim menom alebo
ochrannou zndmkou alebo upravi pristroj, ktory uz bol uvedeny
na trh, takym sposobom, Ze to modze ovplyvnit sdlad pristroja
s touto smernicou.

Cldnok 12

Identifikdcia hospoddrskych subjektov

Hospodadrske subjekty na poziadanie orgdnov dohladu nad
trhom im identifikuji:

a) kazdy hospodarsky subjekt, ktory im dodal pristroj;

b) kazdy hospodarsky subjekt, ktorému pristroj dodali.

Hospodarske subjekty musia byt schopné predlozit informdacie
uvedené v prvom odseku pocas 10 rokov po tom, ¢o im bol
dodany pristroj, a pocas 10 rokov po tom, ¢o dodali pristroj.

KAPITOLA 3
ZHODA ZARIADEN{
Cldnok 13

Predpoklad zhody zariadenia

Zariadenia, ktoré st v zhode s harmonizovanymi normami
alebo ich ¢astami, na ktoré boli uverejnené odkazy v Uradnom
vestniku Eurdpskej iinie, sa povaZuju za vyrobky, ktoré st v zhode
so zdkladnymi poZiadavkami stanovenymi v prilohe I, na ktoré
sa tieto normy alebo ich €asti vztahuj.

Clanok 14

Postupy posudzovania zhody pre pristroje

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

a) vnitornd kontrola vyroby stanovend v prilohe II;

b) EU skiiska typu, po ktorej nasleduje zhoda s typom zalozend
na vnitornej kontrole vyroby stanovend v prilohe IIL

Vyrobca sa moze rozhodniit, Ze obmedzi uplatiiovanie postupu
uvedeného v prvom odseku pism. b) na niektoré aspekty
zdkladnych poziadaviek za predpokladu, Ze na ostatné aspekty
zdkladnych poziadaviek sa uplatiiuje postup uvedeny v prvom
odseku pism. a).

Cldnok 15

EU vyhldsenie o zhode

1. EU vyhldsenie o zhode potvrdzuje, Ze bolo preukazané
splnenie zdkladnych poziadaviek uvedenych v prilohe L

2. EU vyhldsenie o zhode sa vypractva podla vzoru stano-
veného v prilohe IV, obsahuje prvky uvedené v prislusnych
moduloch stanovenych v prilohdch II a Il a musi sa neustdle
aktualizovat. Prekladd sa do jazyka alebo jazykov pozadovanych
¢lenskym Stitom, v ktorom sa pristroj uvddza na trh alebo sa
na flom spristupnuje.

3. Ak sa na pristroj vzfahuje viac ako jeden akt Unie vyZza-
dujiici EU vyhlisenie o zhode, vypracuje sa jediné EU vyhldsenie
o zhode zohladiujice vietky tieto akty Unie. Uvedené vyhla-
senie identifikuje prislusné akty Unie vritane odkazov na ich
uverejnenie.

4. Vypracovanim EU vyhldsenia o zhode vyrobca preberd
zodpovednost za silad pristroja s poziadavkami stanovenymi
Vv tejto smernici.

Cldnok 16

Vseobecné zisady oznacenia CE

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

Cldnok 17

Pravidld a podmienky umiestfiovania oznacenia CE

1. Oznacenie CE sa na pristroj alebo jeho $titok umiestiiuje
viditelne, citatelne a nezmazatelne. Ak to povaha pristroja
neumoziuje alebo neodévodriuje, toto oznacenie sa umiestni
na obale a v sprievodnej dokumenticii.

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

3. Clenské stéty pri zabezpecovani sprévneho uplatiiovania
rezimu, ktorym sa riadi pouZzivanie oznacenia CE, dodrziavaja
platné mechanizmy a v pripade neopravneného pouzitia tohto
oznacenia prijmi prislusné opatrenia.
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Cldnok 18
Informécie o pouZivani pristroja

1. K pristroju sa pripoja informdcie o vsetkych osobitnych
opatreniach, ktoré sa musia vykonat pri montdzi, instalacii,
tdrzbe alebo pouZivani pristroja, aby sa zabezpecilo, ze bude
po uvedeni do prevadzky spliat zdkladné poziadavky stanovené
v bode 1 prilohy L

2. Pristroj, ktorého stlad so zdkladnymi poziadavkami stano-
venymi v bode 1 prilohy I nie je zabezpeceny v obytnych
zbénach, musi byt sprevddzany jasnym vyznacenim takéhoto
obmedzenia pouzitia, pripadne aj na obale.

3. Udaje potrebné na pouzivanie pristroja v stlade s acelom,
na ktory je urCeny, si uvedené v navode na obsluhu priloZe-
nému k pristroju.

Cldnok 19
Pevné instaldcie
1. Pristroj, ktory bol spristupneny na trhu a ktory mozno
zaclenit do pevnej instaldcie, podlieha vietkym prislusnym usta-

noveniam tykajlicim sa pristrojov, ktoré s ustanovené v tejto
smernici.

Poziadavky ¢lankov 6 az 12 a cldnkov 14 aZ 18 v3ak nie su
zdvazné v pripade pristrojov, ktoré st uréené na zaclenenie do
urditej pevnej instaldcie a nie st inak spristupnené na trhu.

V takychto pripadoch sprievodnd dokumentdcia slizi na iden-
tifikdciu pevnej instaldcie a charakteristtk elektromagnetickej
kompatibility tejto inStalicie a uvddza opatrenia, ktoré je
potrebné prijat pri zacleneni pristroja do pevnej instaldcie, aby
nebola dotknutd zhoda uvedenej instaldcie. Takisto obsahuje
informécie uvedené v ¢lanku 7 ods. 5 a 6 a v ¢lanku 9 ods. 3.

Osved¢ené technické postupy uvedené v bode 2 prilohy I sa
dokumentujii a dokumenticiu uchovdva zodpovednd osoba
alebo zodpovedné osoby pocas celého obdobia prevddzkovania
pevnej instaldcie pre potreby kontroly zo strany prislusnych
vnutro§tatnych orgdnov.

2. Ak sa vyskytnd pochybnosti o stilade pevnej instaldcie
s poziadavkami tejto smernice, najméd ak s staznosti na ruse-
nie, ktoré sposobuje, prislusné orgdny dotknutych ¢lenskych
$tdtov mozu ziadat preukdzanie stladu pevnej instaldcie s poZia-
davkami smernice a podla potreby dat podnet na preverenie.

Ak sa zisti nesulad instaldcie s poziadavkami smernice, prislusné
organy stanovia vhodné opatrenia na to, aby sa pevnd intaldcia
uviedla do siladu so zdkladnymi poziadavkami stanovenymi

v prilohe L

3. Clenské 3tity prijimaja potrebné opatrenia na identifikdciu
osoby alebo 0sdb, ktoré st zodpovedné za zabezpelenie stladu
pevnej instaldcie s prislusnymi zdkladnymi poziadavkami.

KAPITOLA 4
NOTIFIKACIA ORGANOV POSUDZOVANIA ZHODY
Clanok 20

Notifikacia

Clenské stity notifikuji Komisii a ostatnym ¢lenskym $tdtom
organy, ktoré st autorizované ako tretie strany na vykondvanie
tloh posudzovania zhody podla tejto smernice.

Cldnok 21
Notifikujiice orginy

1. Clenské stity urcia notifikujtci orgdn, ktory je zodpo-
vedny za stanovenie a vykondvanie nevyhnutnych postupov
na ucely posudzovania a notifikdcie orgdnov posudzovania
zhody a monitorovania notifikovanych organov vratane stiladu
s clankom 26.

2. Clenské $tity mozu rozhodnit, Ze posudzovanie a moni-
torovanie uvedené v odseku 1 vykond vnitro§titny akreditacny
orgdn v zmysle nariadenia (ES) ¢. 765/2008 a v stlade s nim.

3. Ak notifikujiici orgdn deleguje na orgdn, ktory nie je
orgdnom Stitnej spravy, posudzovanie, notifikdciu alebo moni-
torovanie uvedené v odseku 1 alebo ho inak poveri tymito
tlohami, musi byt tento orgdn prdvnym subjektom a musi
primerane spliat poZziadavky stanovené v ¢lanku 22. Navyse
musi tento orgdn prijat opatrenia, aby bola pokrytd zodpoved-
nost, ktord vyplyva z jeho ¢innosti.

4. Notifikujaci orgdn preberd plnii zodpovednost za tlohy
vykonané orgdnom uvedenym v odseku 3.

Cldnok 22
Poziadavky tykajice sa notifikujiicich orginov

1. Notifikujici orgdn sa zriaduje tak, aby nevznikali Ziadne
konflikty zdujmov s orgdnmi posudzovania zhody.

2. Notifikujici orgdn md takd organizaénl Struktdru
a funguje takym spdsobom, aby zabezpecil objektivitu a nestran-
nost svojich ¢innosti.
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3. Notifikujici orgdn ma takil organizacnd $truktdru, aby sa
kazdé rozhodnutie tykajiice sa notifikicie orgdnu posudzovania
zhody prijalo odborne sposobilymi osobami, inymi ako
osobami, ktoré vykonali postdenie.

4. Notifikujaci orgdn nepondka ani neposkytuje Zziadne
¢innosti, ktoré vykondvaji orgdny posudzovania zhody, ani
poradenské sluzby na komerénom ¢i konkurenénom zéklade.

5. Notifikujiici orgdn zabezpecuje dovernost ziskanych infor-
macil.

6.  Notifikujici orgdn md k dispozicii dostatoény pocet
odborne sposobilych zamestnancov na riadne plnenie svojich
uloh.

Cldnok 23

Informacnd povinnost notifikujicich orginov

Clenské staty informujt Komisiu o svojich postupoch posudzo-
vania a notifikicie orgdnov posudzovania zhody a monitoro-
vania notifikovanych orgdnov a o vietkych zmendach, pokial ide
o tieto informacie.

Komisia tieto informdcie zverejni.

Clanok 24

Poziadavky tykajiice sa notifikovanych orginov

1. Na dcely notifikicie musi orgdn posudzovania zhody
splnat poziadavky stanovené v odsekoch 2 az 11.

2. Organ posudzovania zhody je zriadeny podla vnutrostat-
neho prava clenského $tdtu a md prdvnu subjektivitu.

3. Orgéan posudzovania zhody je trefou stranou, nezdvislou
od organizicie alebo pristroja, ktory posudzuje.

Za takyto orgdn mozno pod podmienkou, Ze je preukdzand
jeho nezavislost a nedochddza ku konfliktu zdujmov, povazovat
subjekt, ktory patri do obchodného zdruzenia alebo profesij-
ného zvdzu, ktoré zastupuji podniky zapojené do navrhovania,
vyroby, obstardvania, montdze, pouZivania alebo udrzby pristro-
jov, ktoré posudzuje.

4. Orgdn posudzovania zhody, jeho vrcholovy manazment
a zamestnanci zodpovedn{ za vykondvanie dloh posudzovania
zhody nie st dizajnéri, vyrobcovia, doddvatelia, subjekty vyko-
navajice instaliciu, ndkupcovia, vlastnici, pouZzivatelia ani
subjekty vykondvajice udrzbu pristrojov, ktoré posudzujd, ani

zdstupcovia Zziadnej z tychto strdn. To nevylucuje moznost
pouzitia posudzovanych pristrojov, ktoré st potrebné na
vykon ¢innosti orgdnu posudzovania zhody, alebo ich pouzitie
na osobné ucely.

Orgdn posudzovania zhody, jeho vrcholovy manazment
a zamestnanci zodpovedn{ za vykondvanie dloh posudzovania
zhody nie si priamo zapojeni do navrhovania, vyroby ani
konstrukcie, uvddzania na trh, instalicie, pouzivania alebo
Gdrzby tychto pristrojov, ani nezastupuji strany zapojené do
tychto ¢innosti. Nepodielajii sa na Ziadnych ¢innostiach, ktoré
by mohli ovplyvnit ich nezavisly posudok alebo beziihonnost
vo vztahu k ¢&innostiam posudzovania zhody, pre ktoré boli
notifikované. Vztahuje sa to najmi na poradenské sluzby.

Orgény posudzovania zhody zabezpecujd, aby <¢innosti ich
pobociek alebo subdoddvatelov neovplyviiovali dovernost,
objektivitu a nestrannost ich ¢innosti spojenych s posudzovanim

zhody.

5. Organy posudzovania zhody a ich zamestnanci vykona-
vaja Cinnosti posudzovania zhody na najvyssej urovni odbornej
integrity a nevyhnutnej technickej odbornej sposobilosti v danej
oblasti a nesma podliehat Ziadnym tlakom ani stimulom, najmai
finan¢nym, ktoré by mohli ovplyvnit ich rozhodnutie alebo
vysledky ich ¢innosti posudzovania zhody najmid zo strany
osob alebo skupin osob, ktoré st zainteresované na vysledku
tychto ¢innosti.

6.  Orgdn posudzovania zhody musi byt schopny vykondvat
vSetky dlohy posudzovania zhody, ktoré mu boli ur¢ené podla
prilohy IIl a v stvislosti s ktorymi bol notifikovany, ¢ uz ide
o ulohy vykondvané samotnym orgdnom posudzovania zhody,
alebo v jeho mene a na jeho zodpovednost.

Orgén posudzovania zhody md vzdy, pre kazdy postup posu-
dzovania zhody a pre kazdy typ alebo kategériu pristroja, v stivi-
slosti s ktorym bol notifikovany, k dispozicii:

a) potrebny persondl s technickymi znalostami a dostato¢nymi
a primeranymi skiisenostami na vykonanie tloh posudzo-
vania zhody;

=

potrebny opis postupov, v stlade s ktorymi sa vykondva
posudzovanie zhody s cielom zabezpecit transparentnost
a schopnost reprodukovatelnosti tychto postupov. Musi
mat zavedené prislusné politiky a postupy, ktoré rozlisuja
medzi tlohami, ktoré vykondva ako notifikovany orgin,
a inymi ¢innostami;

¢) potrebné postupy na vykondvanie svojej  Cinnosti
zohladiiujace velkost podniku, odvetvie, v ktorom podnik
podnikd, Struktiru, stupen zloZitosti prislusnej technoldgie
pouZivanej pri pristroji a hromadny ¢&i sériovy charakter
vyrobného procesu.
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Orgén posudzovania zhody musi mat prostriedky potrebné na
plnenie technickych a administrativnych dloh spojenych
s Cinnostami ndlezitého posudzovania zhody a mat pristup
k vSetkym potrebnym zariadeniam alebo vybaveniu.

7. Zamestnanci zodpovedni za vykondvanie tloh tykajacich
sa posudzovania zhody maj:

a) primerané technické a odborné vzdelanie zahfnajice vietky
innosti posudzovania zhody, v stvislosti s ktorymi bol
orgdn posudzovania zhody notifikovany;

b) dostato¢né znalosti o poziadavkich posudzovani, ktoré
vykondvajd, a primerant prdvomoc vykondvat tieto posu-
dzovania;

¢) primerané znalosti a pochopenie zdkladnych poziadaviek
stanovenych v prilohe I, uplatnitelnych harmonizovanych
noriem a prislusnych ustanoveni harmonizacnych prévnych
predpisov Unie a vndtrostitnych pravnych predpisov;

d) potrebnii sposobilost na vydanie -certifikitov, zdznamov
a protokolov preukazujticich, Ze sa vykonalo postdenie.

8. Je potrebné zabezpecit nestrannost organov posudzovania
zhody, ich vrcholového manazmentu a zamestnancov zodpo-
vednych za vykondvanie dloh tykajicich sa posudzovania
zhody.

Odmenovanie vrcholového manazmentu orgdnu posudzovania
zhody a jeho zamestnancov zodpovednych za vykondvanie tloh
tykajicich sa posudzovania zhody nesmie zavisiet od poctu
vykonanych postideni ani vysledkov tychto postideni.

9.  Organy posudzovania zhody uzavrd poistenie zodpoved-
nosti za $kodu, ak tiito zodpovednost nenesie $tit v stlade
s vnitrodtitnym pravom alebo ak nie je za posudzovanie
zhody priamo zodpovedny samotny clensky stat.

10.  Zamestnanci orgdnu posudzovania zhody su povinni
dodrziavat sluzobné tajomstvo, pokial ide o vietky informdacie
ziskané pri vykondvani svojich dloh podla prilohy I alebo
akéhokolvek ustanovenia vndtrostitneho prdva, ktoré tento
predpis uvddzaja do Gcinnosti, nie vSak vo vztahu k prislusnym
orginom Cdlenského $titu, kde dany orgdn vykondva svoju
¢innost. Vlastnicke prava st chrinené.

11.  Orginy posudzovania zhody sa zGlastiujii na prislus-
nych normalizaénych ¢&innostiach a ¢innostiach koordina¢nej
skupiny notifikovaného orgdnu zriadenej podla prislusnych
harmonizaénych pravnych predpisov Unie alebo zabezpecia,
aby jeho zamestnanci zodpovedni za vykondvanie tloh tykaji-
cich sa posudzovania zhody boli o nich informovani, a ako

vSeobecné usmernenie uplatiiujd administrativne rozhodnutia
a dokumenty, ktoré st vysledkom prace tejto skupiny.

Cldnok 25

Predpoklad zhody notifikovanych orginov

Ak organ posudzovania zhody preukdze svoju zhodu s krité-
riami stanovenymi v prislusnych harmonizovanych norméch
alebo ich castiach, na ktoré sa uverejnili odkazy v Uradnom
vestniku Eurdpskej tnie, predpokladd sa, ze splha poziadavky
stanovené v ¢ldnku 24 v takom rozsahu, v akom sa uplatnitel'né
harmonizované normy na tieto poziadavky vztahujad.

Cldnok 26

Pobocky a subdodivatelia notifikovanych orginov

1. Ak notifikovany orgdn uzatvira subdodavatelské zmluvy
na osobitné ulohy spojené s posudzovanim zhody alebo
vyuziva pobocku, zabezpeci, aby subdoddvatel alebo pobocka
splhali poziadavky stanovené v clanku 24, a zodpovedajiicim
sposobom o tom informuje notifikujici organ.

2. Notifikované orgdny nesti plnd zodpovednost za dlohy
vykondvané subdodévatelmi alebo pobockami bez ohladu na
to, kde maju sidlo.

3. Cinnosti sa mozu vykondvat subdoddvatelsky alebo
pobockou iba v pripade, Ze s tym zdkaznik sthlasi.

4. Notifikované orgdny maju pre notifikujiici orgdn k dispo-
zicii prislusnii dokumentéciu tykajicu sa postdenia kvalifikdcie
subdodévatela alebo pobocky a price vykonanej subdoddva-
telom alebo pobockou podla prilohy III

Cldnok 27
Ziadost o notifikdciu

1. Orgéan posudzovania zhody predlozi Ziadost o notifikdciu
notifikujicemu orgdnu ¢lenského statu, v ktorom md sidlo.

2. Sucastou Zziadosti o notifikdciu je opis ¢innosti posudzo-
vania zhody, modulu alebo modulov posudzovania zhody
a pristroja, v stvislosti s ktorym orgdn tvrdi, Ze je odborne
sposobily, a osvedcenie o akreditacii, ak existuje, vydané vnatro-
Stitnym akreditacnym organom, ktoré potvrdzuje, Ze orgin
posudzovania zhody splia poziadavky stanovené v clnku 24.

3. Ak prislusny orgdn posudzovania zhody nemoze
poskytniit osvedcenie o akreditdcii, poskytuje notifikujiicemu
orgdnu vetku dokumentdciu potrebnii na overenie, uznanie
a pravidelné monitorovanie jeho stiladu s poziadavkami stano-
venymi v ¢lanku 24.
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Cldnok 28

Postup notifikicie

1. Notifikujice organy mozu notifikovat iba organy posu-
dzovania zhody, ktoré splnili poziadavky stanovené v ¢lanku
24,

2. Notifikdciu Komisii a ostatnym ¢lenskym $titom uskutoc-
fiuji prostrednictvom elektronického ndstroja notifikdcie vyvi-
nutého a riadeného Komisiou.

3.V notifikdcii st zahrnuté vSetky podrobné informdcie
o dinnostiach posudzovania zhody, module alebo moduloch
posudzovania zhody, prislusnom pristroji a prislusnom
potvrdeni odbornej sposobilosti.

4. Ak sa notifikdcia nezakladd na osvedceniach o akreditdcii
uvedenom v ¢lanku 27 ods. 2, notifikujici orgdn poskytuje
Komisii a ostatnym ¢lenskym 3titom dokumentdciu potvrdzu-
jucu odbornt sposobilost organu posudzovania zhody a zave-
dené opatrenia na zabezpeenie pravidelného monitorovania
tohto orgdnu a trvalého plnenia poziadaviek stanovenych
v ¢lanku 24.

5. Prislusny orgdn moze vykondvat ¢innosti notifikovaného
orgdnu iba v pripade, Ze Komisia ani ostatné clenské $taty
nevzniesli ndmietky do dvoch tyzdiov po notifikdcii, ak sa
pouziva certifikit o akreditdcii, alebo do dvoch mesiacov po
notifikdcii, ak sa akreditdcia nepouziva.

Iba takyto orgdn sa pokladd za notifikovany orgdn na tcely
tejto smernice.

6.  Notifikujiice orgdny oznamuji Komisii a ostatnym ¢len-
skym Stdtom vietky dalsie prislusné zmeny tykajice sa notifi-
kécie.

Clanok 29

Identifika¢né &isla a zoznamy notifikovanych orginov

1. Komisia prideli notifikovanému orgdnu identifikacné ¢islo.

Prideli mu len jedno &fslo, aj ked je orgdn notifikovany podla
viacerych aktov Unie.

2. Komisia zverejni zoznam orgdnov notifikovanych podla
tejto smernice vratane identifikacnych ¢isiel, ktoré im boli pride-
lené, a ¢innosti, v stvislosti s ktorymi boli notifikované.

Komisia zabezpecuje aktualizdciu tohto zoznamu.

Clanok 30

Zmeny v notifikicii

. Ak notifikujtci organ zisti alebo bol informovany o tom,

1
ze notifikovany orgdn uz nespliia poziadavky stanovené v ¢lanku

24 alebo Ze si neplni svoje povinnosti, notifikujici orgdn podla
potreby obmedzi, pozastavi alebo zru$i notifikdciu v zavislosti
od zdvaznosti nesplnenia tychto poziadaviek alebo neplnenia
tychto povinnosti. Bezodkladne o tom informuje Komisiu
a ostatné clenské staty.

2.V pripade obmedzenia, pozastavenia alebo zrusenia noti-
fikdcie, alebo ak notifikovany orgdn svoju ¢innost uz nevyko-
ndva, notifikujici ¢lensky $tit prijme primerané opatrenia
s cielom zabezpecit, aby dokumenty tohto orginu boli bud
spracované inym notifikovanym orgdnom, alebo aby boli
k dispozicii prislusnym notifikujicim orgdnom a orgdnom
dohladu nad trhom na ich Ziadost.

Cldnok 31

Nidmietky vo¢i odbornej sposobilosti notifikovanych
orginov

1. Komisia vySetr{ vSetky pripady, v stvislosti s ktorymi mé
pochybnosti alebo je na pochybnosti upozornend, pokial ide
o odbornt sposobilost notifikovaného organu alebo nepretrzité
plnenie poziadaviek a povinnosti, ktoré sa nani vztahuja.

2. Notifikujici ¢lensky 3tit poskytne Komisii na jej zZiadost
vietky informdcie tykajice sa podkladov pre notifikiciu alebo
toho, Ze pretrvava odbornd sposobilost dotknutého notifikova-
ného orgdnu.

3. Komisia zabezpe¢i doverné zaobchddzanie so vietkymi
citlivymi informdciami ziskanymi pocas jej Setrenia.

4. Ked Komisia zisti, Ze notifikovany orgin nesplia alebo
prestal spliiaf poziadavky na notifikdciu, prijme vykondvaci
akt pozadujici od notifikujiceho ¢lenského §titu, aby prijal
potrebné ndpravné opatrenia vratane pripadného zrusenia noti-
fikacie.

Uvedeny vykondvaci akt sa prijme v silade s konzultaénym
postupom uvedenym v ¢ldnku 41 ods. 2.

Cldnok 32

Povinnosti notifikovanych orginov, pokial ide o vykon ich
¢innosti

1. Notifikované orgdny vykondvaji posudzovanie zhody
v stlade s postupmi posudzovania zhody stanovenymi v prilohe
IIL

2. Posudzovanie zhody sa vykondva primeranym sposobom
tak, aby sa vyhlo zbytocnej zdtazi hospodarskych subjektov.
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Orgdny posudzovania zhody pri vykondvani svojej Cinnosti
zohladnuji velkost podniku, odvetvie, v ktorom podnik
podnikd, jeho Struktdru, stupenn zloZitosti prislusnej technoldgie
pouzivanej pri pristroji a hromadny ¢&i sériovy charakter vyrob-
ného procesu.

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

3. Ak notifikovany orgdn zisti, Ze vyrobca nesplia zakladné
poziadavky stanovené v prilohe I alebo v zodpovedajicich
harmonizovanych norméch ¢&i inych technickych $pecifikaciach,
poziada vyrobcu, aby prijal primerané ndpravné opatrenia,
a nevydd certifikt.

4. Ak po vydani certifikitu notifikovany orgin v rdmci
monitorovania zhody zisti, Ze pristroj prestal byt v sdlade,
poziada vyrobcu, aby prijal primerané ndpravné opatrenia,
a ak to je potrebné, pozastavi platnost certifikitu alebo odnime
certifikdt.

5. Ak sa neprijmi ndpravné opatrenia alebo ak nemaji poza-
dovany dacinok, notifikovany orgdn podla potreby obmedzi
certifikdt, pozastavi platnost certifikdtu alebo odnime v3etky
certifikdty.

Clanok 33

Odvolanie proti rozhodnutiam notifikovanych subjektov

Clenské stity zabezpecia, aby bolo mozné sa odvolat proti
rozhodnutiam notifikovanych orgdnov.

Cldnok 34

Informacnd povinnost notifikovanych orginov

1. Notifikované organy informuji notifikujici organ o:

a) kazdom zamietnuti certifikdtu, obmedzeni certifikitu, poza-
staveni platnosti certifikdtu alebo odnati certifikdtu;

b) akychkolvek okolnostiach, ktoré maji vplyv na rozsah alebo
podmienky notifikdcie;

¢) kazdej ziadosti o informécie o ¢innostiach stvisiacich s posu-
dzovanim zhody, ktor dostali od orgdnov dohladu nad
trhom;

d) na poziadanie o ¢innostiach stvisiacich s posudzovanim
zhody vykonanych v rdmci rozsahu ich notifikdcie a o akej-
kolvek inej vykonanej cinnosti vrdtane cezhrani¢nych
Cinnosti a uzatvarania subdodévatelskych zmlav.

2. Notifikované orgdny poskytuji inym orgdnom notifiko-
vanym podla tejto smernice, ktoré vykondvaji podobné
¢innosti  posudzovania zhody vztahujice sa na rovnaké

pristroje, relevantné informacie o otdzkach tykajucich sa nega-
tivnych a na Zziadost i pozitivnych vysledkov posudzovania
zhody.

Cldnok 35

Vymena skisenosti

Komisia organizaéne zabezpe¢i vymenu skisenosti medzi
vnutrostatnymi organmi ¢lenskych $titov, ktoré st zodpovedné
za politiku notifikdcie.

Cldnok 36

Koordindcia notifikovanych orginov

Komisia zabezpedi zavedenie a riadne fungovanie primeranej
koordindcie a spoluprice medzi orgdnmi notifikovanymi
podla tejto smernice vo forme féra notifikovanych organov.

Clenské $tity zabezpecia, aby sa orgdny, ktoré notifikovali,
priamo alebo prostrednictvom uréenych zdstupcov zdcastiovali
na préci tohto fora.

KAPITOLA 5

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

Cldnok 37

Dohlad nad trhom Unie a kontrola pristrojov vstupujicich
na trh Unie

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

Cldnok 38

Postup zaobchddzania s pristrojmi, ktoré predstavuji
riziko na vniitrostitnej drovni

1. Ak orgdny dohladu nad trhom jedného ¢lenského Stitu
maju dostatocny dovod domnievat sa, Ze pristroj, na ktory sa
vztahuje tito smernica, predstavuje riziko pre aspekty ochrany
verejného zdujmu, ktoré st predmetom tejto smernice, vykonaji
hodnotenie tykajice sa predmetného pristroja vo vztahu
k vSetkym relevantnym poziadavkdm stanovenym v tejto smer-
nici. Prislusné hospodarske subjekty na tento el spolupracujia
podla potreby s orgdnmi dohladu nad trhom.

Ak v rdmci hodnotenia uvedeného v prvom pododseku organy
dohladu nad trhom zistia, Ze pristroj nespliia poziadavky stano-
vené v tejto smernici, bezodkladne poziadaji prislusny hospo-
darsky subjekt, aby prijal v3etky primerané ndpravné opatrenia
na zostladenie tohto pristroja s uvedenymi poziadavkami alebo
stiahol pristroj z trhu, alebo ho spdtne prevzal v primerane;
a charakteru rizika Gmernej lehote, aki urcia.
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Orgdny dohladu nad trhom informuji zodpovedajiicim
sposobom prislusny notifikovany organ.

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

2. Ak sa orginy dohladu nad trhom domnievajii, Ze sa
neplnenie poziadaviek netyka len ich udzemia, informuji
Komisiu a ostatné ¢lenské §taty o vysledkoch hodnotenia a opat-
reniach, ktorych prijatie od hospodérskeho subjektu pozaduju.

3. Hospodarsky subjekt zabezpedi prijatie vSetkych primera-
nych ndpravnych opatreni v savislosti s dotknutym pristrojom,
ktory spristupnil na trhu v celej Unii.

4. Ak prislusny hospoddrsky subjekt v lehote uvedenej
v odseku 1 druhom pododseku neprijme primerané nédpravné
opatrenia, orgdny dohladu nad trhom prijmi vietky primerané
predbezné opatrenia s cielom zakdzat alebo obmedzit spristup-
nenie pristroja na ich vnitrostitnom trhu alebo stiahnut pristroj
z daného trhu, alebo ho spitne prevziat.

Orgédny dohladu nad trhom bezodkladne informujii Komisiu
a ostatné ¢lenské staty o tychto opatreniach.

5. Informdcie uvedené v odseku 4 druhom pododseku
zahffaji vietky dostupné podrobnosti, najmid tdaje potrebné
na identifikdciu nevyhovujiiceho pristroja, tidaje o pdvode
pristroja, povahe tdajného nestiladu a savisiaceho rizika, infor-
mécie o charaktere a trvani prijatych vnitrodtatnych opatreni
a stanoviskd, ktoré predlozil prislusny hospodarsky subjekt.
Organy dohladu nad trhom predovsetkym uvedd, ¢i je nestilad
sposobeny jednym z tychto dévodov:

a) pristroj nesplia poziadavky tykajice sa aspektov ochrany
verejného zdujmu stanovené v tejto smernici alebo

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

6. Iné clenské Stity ako clenské Stdty, ktoré zacali postup
podla tohto ¢lanku, bezodkladne informuji Komisiu a ostatné
Clenské §taty o vietkych prijatych opatreniach a o akychkolvek
dodato¢nych informdcidch tykajiicich sa nestladu prislusného
pristroja, ktoré maja k dispozicii, a o svojich ndmietkach
v pripade nesthlasu s prijatym vnutro$tdtnym opatrenim.

7. Ak ziadny clensky $tit ani Komisia v rdmci troch
mesiacov od prijatia informécii uvedenych v odseku 4 druhom

pododseku nevznesie ndmietku, pokial ide o predbezné opat-
renie prijaté ¢lenskym $tatom, uvedené opatrenie sa pokladd za
opodstatnené.

8. Clenské stity zabezpecia bezodkladné prijatie primeranych
restriktivnych opatreni vo vztahu k prislusnému pristroju, ako
napriklad stiahnutie pristroja z trhu.

Cldnok 39
Ochranny postup Unie

1. Ak st po ukonceni postupu stanoveného v ¢lanku 38 ods.
3 a 4 vznesené ndmietky proti opatreniu prijatému ¢lenskym
Stdtom alebo ak sa Komisia domnieva, Ze vnitro$titne opatrenie
je v rozpore s pravnymi predpismi Unie, Komisia zacne
bezodkladne konzultovat s clenskymi $tatmi a prislusnym
hospodarskym subjektom ¢i subjektmi a zhodnoti toto vntro-
Stdtne opatrenie. Na zdklade vysledkov tohto hodnotenia
Komisia prijme vykondvaci akt urCujici, ¢i je, alebo nie je
vnatro$tatne opatrenie opodstatnené.

Rozhodnutie Komisie je urcené vsetkym clenskym Stitom
a Komisia ho okamzite ho ozndmi ¢lenskym $titom a prislus-
nému hospodarskemu subjektu & subjektom.

2. Ak sa vnitrostitne opatrenie povaZuje za opodstatnené,
vSetky clenské $tity prijmi nevyhnutné opatrenia na zabezpe-
enie stiahnutia pristroja, ktory nie je v sulade, z ich vnatro-
Statnych trhov a informujii o tom zodpovedajiicim spdsobom
Komisiu. Ak sa vniitro$titne opatrenie povaZuje za neopodstat-
nené, prislusny clensky $tat toto opatrenie zrusi.

3. Ak sa vnitrostitne opatrenie povazuje za opodstatnené
a nestlad pristroja sa pripisuje nedostatkom v harmonizovanych
norméch uvedenych v ¢lanku 38 ods. 5 pism. b) tejto smernice,
Komisia uplatiiuje postup stanoveny v ¢&lanku 11 nariadenia
(EU) & 1025/2012.

Clanok 40

Formdlny nesilad

1. Bez toho, aby bol dotknuty ¢ldnok 38, ak clensky stat
dospeje k jednému z tychto zisteni, poziada prislusny hospo-
déarsky subjekt, aby dany nestlad odstranil:

a) oznacenie CE bolo umiestnené v rozpore s ¢linkom 30
nariadenia (ES) ¢. 765/2008 alebo ¢lankom 17 tejto smer-
nice;

b) oznacenie CE nebolo umiestnené;

¢) EU vyhlisenie o zhode nebolo vydané;
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d) EU vyhlisenie o zhode nebolo vydané spravne;

e) technickd dokumentécia bud’ nie je k dispozicii, alebo nie je
uplnd;

f) informdcie uvedené v ¢ldnku 7 ods. 6 alebo ¢lanku 9 ods. 3
chybajt, st nespravne alebo netplné;

) nie je splnend ind administrativna poziadavka uvedend
v &anku 7 alebo ¢lanku 9.

2. Ak nestlad uvedeny v odseku 1 pretrvava, dotknuty
¢lensky §tdt prijme vietky primerané opatrenia na obmedzenie
alebo zdkaz spristupnenia pristroja na trhu alebo zabezpeti jeho
spitné prevzatie, alebo ho stiahne z trhu.

KAPITOLA 6
VYBOR, PRECHODNE A ZAVERECNE USTANOVENIA
Cldnok 41

Postup vo vybore

1. Komisii poméha vybor pre elektromagnetickti kompatibi-
litu. Uvedeny vybor je vyborom v zmysle nariadenia (EU)
¢. 182/2011.

2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiuje sa clinok 4
nariadenia (EU) ¢. 182/2011.

3. Komisia konzultuje s vyborom vsetky otdzky, pre ktoré sa
podla nariadenia (EU) ¢ 1025/2012 alebo akéhokolvek iného
pravneho predpisu Unie vyzaduji konzulticie s odbornikmi
z odvetvia.

Vybor moéze dalej posudzovat akékolvek otdzky tykajice sa
uplatiiovania tejto smernice, vznesené bud predsedom, alebo
zdstupcom Clenského Stitu v sdlade so svojim rokovacim
poriadkom.

Clanok 42

Sankcie

Clenské §téty stanovia pravidld o sankcidch, ktoré sa uplatiiuja
v pripade, ak hospodarske subjekty porusia ustanovenia vnitro-
Statnych pravnych predpisov prijatych podla tejto smernice,
a prijmd vSetky potrebné opatrenia na zabezpelenie ich presa-
dzovania. Tieto pravidld mozu za zdvazné poruSenia zahffiat
trestné sankcie.

Stanovené sankcie musia byt Gi¢inné, primerané a odradzajtce.

Cldnok 43

Prechodné ustanovenia

Clenské stity nebudd branif spristupneniu na trhu afani
uvedeniu do prevadzky zariadeni, na ktoré sa vztahuje smernica
2004/108[ES, ktoré su v stlade s uvedenou smernicou a ktoré
boli uvedené na trh pred 20. aprilom 2016.

Clanok 44

Transpozicia

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

Tieto opatrenia uplatriuji od 20. aprila 2016.

Clenské staty uvedd priamo v prijatych opatreniach alebo pri
ich Gradnom uverejneni odkaz na tito smernicu. Takisto uvedd,
ze odkazy v platnych zdkonoch, inych pravnych predpisoch
a spravnych opatreniach na smernicu zruSent touto smernicou
sa povazuji za odkazy na tito smernicu. Podrobnosti o odkaze
a jeho znenie upravia clenské staty.

2. Clenské stity ozndmia Komisii znenia hlavnych ustano-
veni vnatro$tatnych pravnych predpisov, ktoré prijma v oblasti
poOsobnosti tejto smernice.

Cldnok 45
ZruSenie

Smernica 2004/108/ES sa zruSuje s G&innostou od 20. aprila
2016 bez toho, aby boli dotknuté povinnosti ¢lenskych stitov
tykajice sa lehot na transpoziciu smernice do vnutrostatneho
prava a ddtumov jej uplatiiovania, ktoré si uvedené v prilohe V.

Odkazy na zruSend smernicu sa povazuji za odkazy na tdto
smernicu a znejl v stlade s tabulkou zhody v prilohe VI

Cldnok 46

Nadobudnutie G¢innosti a uplatiiovanie

Tato smernica nadobuda G¢innost dvadsiatym diom po jej
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.
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Clanok 1, ¢ldnok 2, ¢lanok 3 ods. 1 body 1 az 8, ¢ldnok 3 ods. 2, ¢ldnok 5 ods. 2 a ods. 3, ¢lanok 6,
¢lanok 13, ¢ldnok 19 ods. 3 a priloha I sa uplatiiuji od 20. aprila 2016.

Cldnok 47
Adresiti
Tato smernica je urCend clenskym Stitom.
V Strasburgu 26. februira 2014
Za Eurdpsky parlament Za Radu
predseda predseda

M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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PRILOHA 1

ZAKLADNE POZIADAVKY

1. VSeobecné poziadavky

Zariadenia sa navrhuji a vyrdbaji so zretelom na dosiahnuty stav techniky tak, aby sa zabezpecilo, Ze:

a) vytvarané elektromagnetické ruenie nepresahuje hladinu, pri ktorej presiahnuti nemézu rddiové a telekomunikaéné
zariadenia ani ostatné zariadenia pracovat v stilade so zamyslanym tcelom;

b) dosahujti Groven odolnosti vo¢i elektromagnetickému ruseniu, ktord sa pri zamyslanom pouziti ocakdva a ktord im
umoziiuje pracovat bez neprijatelného zhorSenia zamyslaného pouZivania.

2. Osobitné poziadavky pre pevné instaldcie

Instaldcia a pldnované pouzitie stciastok

Pevnd instaldcia sa inStaluje pouzitim osvedcenych technickych postupov a s ohladom na informdcie o zamyslanom
pouziti stciastok, aby sa splnili zdkladné poziadavky stanovené v bode 1.
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5.1.

5.2.

PRILOHA I

MODUL A: VNUTORNA KONTROLA VYROBY

Vnitornd kontrola vyroby je postupom posudzovania zhody, ktorym vyrobca plni povinnosti stanovené v bodoch 2,
3, 4 a 5 tejto prilohy a zaruCuje a vyhlasuje na vlastnd zodpovednost, Ze prislusny pristroj splia poziadavky tejto
smernice, ktoré sa nan uplatiuji.

Posudzovanie elektromagnetickej kompatibility

Vyrobca vykond postidenie elektromagnetickej kompatibility pristroja na zdklade prislusnych javov s cielom splnit
zdkladné poziadavky uvedené v prilohe I bode 1.

Posudzovanie elektromagnetickej kompatibility zohladni vetky beiné podmienky zamyslanej previdzky. Ak je
pristroj schopny vytvdrat rozne zostavy, posidenim elektromagnetickej kompatibility sa potvrdi, ¢i pristroj splia
zakladné poziadavky stanovené v bode 1 prilohy I vo vSetkych moznych zostavich, ktoré vyrobca oznaci za
reprezentativne pre zamyslané pouzitie.

Technickd dokumenticia

Vyrobca vypracuje technickéi dokumentaciu. Dokumentdcia musi umoznit postidenie zhody pristroja s prislusnymi
poziadavkami a musi zahffiat primerand analyzu a postdenie rizika ¢ rizik.

V technickej dokumentdcii sa musia uviest uplatnitelné poziadavky a musi zahffiat navrh, vyrobu a pouzivanie
pristroja, ak je to relevantné z hladiska posudzovania. Technickd dokumentdcia obsahuje vzdy, ked je to uplatni-
telné, minimdlne tieto prvky:

a) vSeobecny opis pristroja;
b) nékresy koncepéného riesenia, vyrobné vykresy a ndcrty stciastok, podzostdv, okruhov atd’;
c) opisy a vysvetlenia potrebné na pochopenie uvedenych nakresov a nacrtov a spoésobu fungovania pristroja;

d) zoznam harmonizovanych noriem uplatiiovanych v plnom rozsahu alebo ciastocne, na ktoré boli uverejnené
odkazy v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie, a v pripade, Ze sa tieto harmonizované normy neuplatnili, opisy rieseni
prijatych na splnenie zdkladnych bezpecnostnych poziadaviek tejto smernice vratane zoznamu inych prislusnych
technickych $pecifikdcif, ktoré sa uplatnili. V pripade ¢iastocne uplatnenych harmonizovanych noriem sa v tech-
nickej dokumentacii $pecifikuji Casti, ktoré boli uplatnené;

e) vysledky vykonanych konstrukénych vypoctov, vykonanych skiisok atd’;
f) protokoly o skuskach.

Vyroba

Vyrobca prijme vetky opatrenia potrebné na to, aby sa vyrobnym procesom a jeho monitorovanim zabezpecil stlad
vyrdbanych pristrojov s technickou dokumentdciou uvedenou v bode 3 tejto prilohy a so zdkladnymi poziadavkami
stanovenymi v prilohe I bode 1.

Oznacenie CE a EU vyhldsenie o zhode

Vyrobca umiestiiuje oznacenie CE na kazdy jednotlivy pristroj, ktory spiita uplatnitelné poziadavky tejto smernice.

Vyrobca vypracuje pre model pristroja pisomné EU vyhldsenie o zhode, ktoré spolu s technickou dokumentdciou
uchovd k dispozicii pre vnitrostitne orgdny 10 rokov od uvedenia pristroja na trh. V EU vyhldseni o zhode sa
uvédza pristroj, pre ktory bolo vydané.

Képia EU vyhldsenia o zhode sa na poziadanie spristupfiuje prislusnym orgdnom.
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6. Splnomocneny zistupca

Povinnosti vyrobcu stanovené v bode 5 moze v jeho mene a na jeho zodpovednost splnit jeho splnomocneny
zdstupca, pokial st uvedené v splnomocneni.
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PRILOHA III

CAST A
Modul B: EU skiska typu
EU skiiska typu je tou Castou postupu posudzovania zhody, ktorou notifikovany orgdn skima technicky navrh

pristroja a overuje a potvrdzuje, Ze technicky ndvrh pristroja spliia zdkladné poziadavky stanovené v prilohe
I bode 1.

EU skaska typu sa vykondva postdenim vhodnosti technického navrhu pristroja prostrednictvom preskiimania
technickej dokumentécie uvedenej v bode 3 bez preskiimania vzorky (ndvrh typu). MoZe byt obmedzend na urcité
aspekty zdkladnych poziadaviek $pecifikované vyrobcom alebo jeho splnomocnenym zdstupcom.

Vyrobca predkladd Ziadost o EU skiisku typu jedinému notifikovanému orgénu, ktory si zvoli.
V ziadosti sa uvedd aspekty zdkladnych poziadaviek, v pripade ktorych sa vyzaduje skiska, pricom Ziadost obsahuje:
a) meno a adresu vyrobcu a v pripade, Ze Ziadost poddva jeho splnomocneny zdstupca, aj jeho meno a adresy;
b) pisomné vyhldsenie o tom, Ze td istd Ziadost nebola podand inému notifikovanému orgénu;

¢) technickii dokumentdciu. Technickd dokumentdcia musi umoznit posidenie zhody pristroja s uplatnitelnymi
poziadavkami tejto smernice a musi zahffiat primerant analyzu a postdenie rizika ¢i rizik. V technickej doku-
mentdcii sa musia uviest uplatnitelné poziadavky a musi zahtnat, ak je to relevantné z hladiska posudzovania,
ndvrh, vyrobu a pouzivanie pristroja. Technickd dokumentdcia obsahuje vzdy, ked je to uplatnitelné, minimélne
tieto prvky:

i) vSeobecny opis pristroja;
i) ndkresy koncepcného rieSenia, vyrobné vykresy a ndcrty stciastok, podzostdv, okruhov atd’;
iii) opisy a vysvetlenia potrebné na pochopenie uvedenych nékresov a ndcrtov a sposobu fungovania pristroja;

iv) zoznam harmonizovanych noriem uplatiiovanych v plnom rozsahu alebo ¢iastocne, na ktoré boli uverejnené
odkazy v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie, a v pripade, Ze sa tieto harmonizované normy neuplatnili, opisy
rieSeni prijatych na splnenie zdkladnych poziadaviek tejto smernice vrdtane zoznamu inych prislusnych
technickych $pecifikdcii, ktoré sa uplatnili. V pripade ¢iasto¢ne uplatnenych harmonizovanych noriem $peci-
fikuje technickd dokumentdcia casti, ktoré boli uplatnené;

v) vysledky vykonanych konstrukénych vypoctov, vykonanych skasok atd’;
vi) protokoly o skuskach.

Notifikovany orgdn preskimava technickii dokumentdciu na postidenie vhodnosti technického ndvrhu pristroja vo
vztahu k aspektom zdkladnych poziadaviek, v pripade ktorych sa vyzaduje skuska.

Notifikovany orgdn vypracuje hodnotiacu spravu, ktord zaznamend cinnosti vykonané v stlade s bodom 4 a ich
vysledky. Bez toho, aby boli dotknuté jeho povinnosti voci notifikujicim organom, notifikovany organ spristupni
obsah tejto spravy v plnom rozsahu alebo ¢iasto¢ne iba so sthlasom vyrobcu.

Ak typ splia poziadavky tejto smernice, ktoré sa uplatiiujii na prislusny pristroj, notifikovany orgin vydava
vjrobcovi certifikit EU skusky typu. Tento certifikit obsahuje meno/ndzov a adresu vyrobcu, vysledky skusky,
aspekty zdkladnych poziadaviek, na ktoré sa skaska vztahuje, podmienky jeho platnosti (ak existuji) a potrebné
Gidaje na urcenie schvéleného typu. K certifikitu EU skasky typu sa moze priloZit jedna priloha alebo viac priloh.

Certifikdt EU skasky typu a jeho prilohy obsahujii vietky prislusné informacie, ktoré umoziiujii hodnotenie zhody
vyrobenych pristrojov so skiSanym typom a kontrolu za prevadzky.
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10.

3.1.

3.2.

Ak typ nespliia uplatnitelné poziadavky tejto smernice, notifikovany organ odmietne vydat certifikdt EU skasky typu
a zodpovedajicim spdosobom o tom informuje Ziadatela, pricom uvedie podrobné dovody svojho odmietnutia.

Notifikovany orgdn sa informuje o vSetkych zmendch v stvislosti so v§eobecne uzndvanym stavom, ktoré naznacuju,
ze schvéleny typ uZ nespliia uplatnitelné poZziadavky tejto smernice, a urci, ¢i si takéto zmeny vyzaduju dalsie
presetrenie. Ak dno, notifikovany orgdn zodpovedajicim sposobom informuje vyrobcu.

Vyrobca informuje notifikovany orgén, ktory ma technick dokumentaciu tykajiicu sa certifikitu EU skasky typu,
o vietkych zmendch schvéleného typu, ktoré mozu ovplyvnit zhodu pristroja so zdkladnymi poziadavkami tejto
smernice alebo s podmienkami platnosti tohto certifikdtu. Takéto zmeny si vyzaduji dodato¢né schvilenie vo forme
dodatku k povodnému certifikitu EU skisky typu.

Kazdy notifikovany orgén informuje svoj notifikujici organ o certifikitoch EU skusky typu afalebo ich dodatkoch,
ktoré vydal alebo odnal, a pravidelne alebo na poziadanie poskytuje svojmu notifikujicemu orgdnu zoznam takych
certifikdtov afalebo ich dodatkov, ktoré boli zamietnuté, pozastavené alebo inak obmedzené.

Kazdy notifikovany organ informuje ostatné notifikované organy o certifikitoch EU skisky typu afalebo ich dodat-
koch, ktoré zamietol, odfial, pozastavil alebo inak obmedzil, a na poziadanie ich informuje o takych certifikitoch

afalebo ich dodatkoch, ktoré vydal.

Komisia, clenské stity a ostatné notifikované organy mozu na poziadanie ziskat képiu certifikitov EU skusky typu
afalebo ich dodatkov. Na poziadanie moze Komisia a ¢lenské staty ziskat kopiu technickej dokumentdcie a vysledkov
skiisok, ktoré vykonal notifikovany orgdn. Notifikovany organ uchoviva képiu certifikitu EU skasky typu jeho
priloh a dodatkov, ako aj technické podklady vritane dokumenticie predloZenej vyrobcom do skoncenia platnosti
tohto certifikdtu.

Vyrobca uchovdva k dispozicii pre vniitrostitne organy kopiu certifikitu EU skisky typu jeho priloh a dodatkov
spolu s technickou dokumentdciou 10 rokov od uvedenia pristroja na trh.

Splnomocneny zdstupca vyrobcu moze podat Ziadost uvedenti v bode 3 a plnit povinnosti uvedené v bodoch 7 a 9,
pokial st uvedené v splnomocnent.
CAST B
Modul C: Zhoda s typom zaloZend na vniitornej kontrole vyroby

Zhoda s typom zaloZend na vnitornej kontrole vyroby je tou castou postupu posudzovania zhody, ktorou si
vyrobca plni povinnosti stanovené v bodoch 2 a 3 a zarucuje a vyhlasuje, Ze prislusné pristroje si v zhode
s typom opisanym v certifikdte EU skasky typu a splnaja poziadavky tejto smernice, ktoré sa na ne uplatiiuji.
Vyroba

Vyrobca prijima vietky opatrenia potrebné na to, aby sa vyrobnym procesom a jeho monitorovanim zabezpecila
zhoda vyrobenych pristrojov so schvdlenym typom opisanym v certifikite EU skasky typu a s poziadavkami tejto
smernice, ktoré sa na ne uplatiiujad.

Oznacenie CE a EU vyhldsenie o zhode

Vyrobca umiestni oznacenie CE pre kazdy jednotlivy pristroj, ktory je v zhode s typom opisanym v certifikte EU

skisky typu a splna uplatnitelné poziadavky tejto smernice.

Vyrobca vydéva pisomné EU vyhlisenie o zhode pre kazdy typ pristroja a pre vnitrostitne orgdny ho uchovéva
k dispozicii desat rokov od uvedenia pristroja na trh. V EU vyhldseni o zhode sa uvddza typ pristroja, pre ktory bolo
vydané.

Képia EU vyhldsenia o zhode sa na poziadanie spristupiiuje prisluinym organom.

Splnomocneny zdstupca

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

EU vyhlisenie o zhode (¢ XXXX) (1)

. Typ pristroja/vyrobku (islo vyrobku, typu, SarZe alebo sériové islo):
. Meno a adresa vyrobcu alebo jeho splnomocneného zdstupcu:
. Toto vyhldsenie o zhode sa vyddva na vyhradni zodpovednost vyrobcu.

. Predmet vyhldsenia (identifikdcia pristroja umoZziujica vysledovatelnost. V pripade potreby moéze obsahovat dosta-

to¢ne jasnd farebnt fotografiu, v pripade potreby na identifikdciu pristroja):

. Uvedeny predmet vyhldsenia je v zhode s prislusnymi harmonizaénymi pravnymi predpismi Unie:

. Odkazy na prislusné pouzité harmonizované normy vratane ddtumu normy alebo odkazy na iné technické $pecifikdcie

vratane ddtumu $pecifikdcie, v stvislosti s ktorymi sa zhoda vyhlasuje:

. 'V pripade potreby notifikovany organ ... (ndzov, ¢islo) ... vykonal ... (opis zdsahu) ... a vydal certifikdt:

. Dopliwjice informécie:

Podpisané za a v mene:
(miesto a ddtum vydania):

(meno, funkcia) (podpis):

(") Vyrobca moze, ale nemusi udelit vyhldseniu o zhode ¢islo.
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PRILOHA V

Lehota na transpoziciu do vndtrostitneho priva a ditum uplatiiovania

(v zmysle ¢lanku 45)

Smernica Lehota na transpoziciu Datum uplatiovania

2004/108/ES 20. janudr 2007 20. jdl 2007
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PRILOHA VI

Tabulka zhody

Smernica 2004/108/ES

Tato smernica

¢lanok 1
¢lanok 1
¢lanok 1
¢lanok 1
¢lanok 1
¢lanok 2
¢lanok 2
¢lanok 2
¢lanok 2
¢lanok 2
¢lanok 2
¢lanok 2
¢lanok 2
¢lanok 2
¢clanok 3
¢lanok 4
¢lanok 5
¢lanok 6
¢lanok 7
¢lanok 8
¢lanok 9
¢lanok 9
¢lanok 9

¢ldnok 9

ods.
ods.
ods.
ods.
ods.
ods.
ods.
ods.
ods.
ods.
ods.
ods.
ods.

ods.

ods.
ods.
ods.

ods.

1

1

1

1

1

1

1

1

3

4

clanok 9 ods. 5

¢lanky 10 a 11

clanok 12

clanok 13

clanok 14

¢ldnok 15

¢ldnok 16

¢ldnok 17

¢ldnok 18

priloha I

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

pism.

¢clanok 1 a ¢lanok 2 ods. 1
¢lanok 2 ods. 2 pism. a) az c)
¢lanok 2 ods. 2 pism. d)
¢lanok 2 ods. 3
clanok 2 ods. 4
¢lanok 3 ods. 1 bod 1
¢lanok 3 ods. 1 bod 2
¢lanok 3 ods. 1 bod 3
¢lanok 3 ods. 1 bod 4
¢lanok 3 ods. 1 bod 5
¢lanok 3 ods. 1 bod 6
¢lanok 3 ods. 1 bod 7
¢lanok 3 ods. 1 bod 8
¢lanok 3 ods. 2
¢lanok 4

¢lanok 5

¢lanok 6

clanok 13

clanok 14

¢lanky 16 a 17
¢lanok 7 ods. 5
¢lanok 7 ods. 6
¢lanok 18 ods. 1
¢lanok 18 ods. 2
¢lanok 18 ods. 3
clanky 37, 38 a 39
kapitola 4

¢lanok 19

clanok 45

¢lanok 43

clanok 44

¢lanok 46

clanok 47

priloha I
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Smernica 2004/108ES Tdto smernica
priloha II a priloha IV bod 1 priloha 1I
priloha III priloha III
priloha IV bod 2 priloha IV
priloha V ¢clanky 16 a 17
priloha VI ¢lanok 24
priloha VII priloha VI
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VYHLASENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU

Eurépsky parlament zastdva ndzor, Ze iba pokial a ked sa diskutuje o vykondvacich aktoch v zmysle
nariadenia (EU) ¢. 182/2011 na schodzach vyborov, mozno vybory povazovat za komitologické vybory*
v zmysle prilohy I k rdmcovej dohode o vztahoch medzi Eurépskym parlamentom a Eurépskou komisiou.
Schédze vyborov teda spadaji do rozsahu posobnosti bodu 15 rdmcovej dohody, pokial a ked sa diskutuje
o inych témach.



	Smernica Európskeho parlamentu a Rady 2014/30/EÚ z 26. februára 2014 o harmonizácii právnych predpisov členských štátov vzťahujúcich sa na elektromagnetickú kompatibilitu (prepracované znenie) (Text s významom pre EHP)

