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SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 2014/30/EU
ze dne 26. inora 2014

o harmonizaci pravnich pfedpisti Clenskych stiti tykajicich se elektromagnetické kompatibility
(pfepracované znéni)

(Text s vyznamem pro EHP)

PSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské Unie, a zejména
na ¢lanek 114 této smlouvy,

s ohledem na ndvrh Evropské komise,

po postoupeni ndvrhu legislativniho aktu vnitrostdtnim parla-
mentim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodéiského a socidl-

niho

vyboru (),

v souladu s fadnym legislativnim postupem (?),

vzhledem k témto dévodim:

() Ut

Ve smérnici Evropského parlamentu a Rady 2004/108/ES
ze dne 15. prosince 2004 o sblizovani pravnich pfedpist
¢lenskych statt tykajicich se elektromagnetické kompati-
bility a o zruSeni smérnice 89/336/EHS (*) by mély byt
provedeny nékteré zmény. Z divodu ptehlednosti by
uvedend smérnice méla byt prepracovéna.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008
ze dne 9. Cervence 2008, kterym se stanovi pozadavky
na akreditaci a dozor nad trhem tykajici se uvadéni
vyrobkdt na trh (¥, stanovi pravidla pro akreditaci
subjektd posuzovani shody, rdmec pro dozor nad
tthem s vyrobky a pro kontroly vyrobki ze tietich
zemi a obecné zdsady oznaceni CE.

Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 768/2008/
ES ze dne 9. Cervence 2008 o spole¢ném rdmci pro
uvadéni vyrobkd na trh (°) stanovi spole¢né zasady a refe-
ren¢ni ustanoveni, jez se maji pouZit napfi¢ odvétvovymi

. vést. C 181, 21.6.2012, s. 105.
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pravnimi pfedpisy s cilem poskytnout uceleny zaklad pro
revizi nebo prepracovani uvedenych pravnich pfedpisa.
Smérnice 2004/108/ES by méla byt upravena tak, aby
byla v souladu s uvedenym rozhodnutim.

Clenské staty by mély odpovidat za to, Ze radiokomuni-
kace v¢etné pijmu rozhlasového vysilini a amatérskych
radiokomunikacnich sluzeb provozovanych podle Radi-
okomunika¢ntho fddu Mezindrodni telekomunikaéni
unie (ITU), elektroenergetické sité a telekomunikaéni
sité veetné zafizeni k nim pfipojenych jsou chranény
proti elektromagnetickému ruseni.

Vnitrostatni predpisy zaji§tujici ochranu proti elektro-
magnetickému ruSeni je tfeba harmonizovat, aby byl
zaru¢en volny pohyb elektrickych a elektronickych
piistrojti, aniz se v ¢lenskych stitech snizi odivodnénd
troverl ochrany.

Tato smérnice se vztahuje na vyrobky, které jsou nové na
trthu v Unii pfi svém uvedeni na trh; jednd se tedy bud
o nové vyrobky, jez byly vyrobeny vyrobcem usazenym
v Unii, nebo o nové ¢i pouzité vyrobky dovezené ze tieti
zemgé.

Tato smérnice by se méla vztahovat na vSechny formy
doddni, v¢etné prodeje na dalku.

Zafizeni, na néZ se vztahuje tato smérnice, by méla
zahrnovat piistroje i pevné instalace. Avsak piistroje
a pevné instalace by mély mit samostatné piedpisy. To
proto, Ze piistroj jako takovy se miZe volné pohybovat
v rdmci Unie, zatimco pevnd instalace je instalovina
k trvalému pouzivini na pfedem stanoveném misté
jako celek sestaveny z rtiznych druhd piistrojti, piipadné
dalsich prostiedki. Skladba a funkce téchto instalac
vétsinou  odpovidaji  konkrétnim  potfebdm jejich
provozovateld.

Pokud se tato smérnice vztahuje na piistroje, mélo by se
jednat o hotové piistroje uvedené na trh. Za urditych
podminek by se mély nékteré komponenty nebo podses-
tavy, jsou-li zpfistupnény kone¢nému uzivateli, pova-
Zovat za pristroje.

Na radiova zafizeni a koncovd telekomunikacni zafizeni
by se tato smérnice vztahovat neméla, nebot jiz podléhaji
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smérnici Evropského parlamentu a Rady 1999/5[ES ze
dne 9. bfezna 1999 o radiovych zafizenich a telekomu-
nika¢nich koncovych zafizenich a vzdjemném uzndvdni
jejich shody (!). V obou smérnicich je ohledné pozadavki
na elektromagnetickou kompatibilitu dosazena stejnd
trovenl ochrany.

Tato smérnice by se neméla vztahovat na letadla nebo
zafizeni urend k instalaci do letadel, jelikoz ta jiz
podléhaji zvldstnim ptedpisim Unie nebo mezindrodnim
piedpisim, jez upravuji oblast elektromagnetické kompa-
tibility.

Tato smérnice by se neméla vztahovat na zafizeni, kterd
jsou svou povahou neskodnd z hlediska elektromagne-
tické kompatibility.

Tato smérnice by se neméla vztahovat na bezpecnost
zafizeni, protoZe ji se zabyvaji samostatné pravni pfed-
pisy Union nebo vnitrostdtni pravni pfedpisy.

Vyrobci zafizeni uréenych pro piipojeni k sitim by méli
tato zafizeni konstruovat tak, aby pii pouzivani v normal-
nich provoznich podminkdch nezpiisobovala nepiijatelné
zhorSen{ fungovani dané sité. Provozovatelé siti by méli
své sité konstruovat tak, aby se na vyrobce zafizeni,
u nichz se pfedpokldadd pfipojeni k sitim, nekladly
neimérné vysoké ndroky z divodu ptedchdzeni nepfija-
telnému zhor$en{ fungovani sité. Pti pfipravé harmonizo-
vanych norem by evropské normaliza¢ni organizace mély
tento cil brét patficné v Gvahu (véetné souhrnného vlivu
piislusnych druhd elektromagnetickych jevi).

Ochrana proti elektromagnetickému ruseni vyzaduje
ulozeni povinnosti riznym hospodadiskym subjektim.
Pro dosazeni této ochrany by se mély tyto povinnosti
uplatiiovat spravedlivym a G¢innym zptsobem.

Odpovédnost za soulad piistroji s touto smérnici by
mély nést hospoddiské subjekty podle své dlohy
v dodavatelském fetézci, aby byla zajisténa vysokd
tiroveri ochrany vefejnych zdjmd, jez jsou predmétem
této smérnice, jakoz i spravedlivd hospodédiskd soutéz
na trhu Unie.

Viechny hospodaiské subjekty zapojené do dodavatel-
ského a distribu¢niho fetézce by mély pfijmout vhodnd
opatieni, kterd zajisti, aby na trh doddvaly pouze
pfistroje, které jsou ve shodé s touto smérnici. Je

() Uf. vést. L 91, 7.4.1999, s. 10.

(18)

(19)

(20)

(1)

(22)

(23)

(24)

nezbytné stanovit jasné a piiméfené rozdéleni povinnosti
odpovidajici tloze jednotlivych hospodatskych subjekta
v dodavatelském a distribu¢nim fetézci.

Pro usnadnéni komunikace mezi hospoddiskymi
subjekty, orgdny dozoru nad trhem a spotiebiteli by
mély clenské stity podnécovat hospodaiské subjekty
k tomu, aby kromé postovni adresy uvadély také adresu
webovych stranek.

Vzhledem k tomu, Ze vyrobce znd podrobné proces
navrhovdni a vyroby, md nejlep§i moZnosti provést
postup posuzovani shody. Posuzovani shody by tedy
mélo ziistat vyhradné povinnosti vyrobce.

Je nezbytné zajistit, aby vyrobky z tretich zemi vstupujici
na trh Unie byly v souladu s touto smérnici, a zejména
aby je jejich vyrobci podrobili fadnym postupim posu-
zovani shody. Mélo by byt proto stanoveno, Ze dovozci
maji zajistit, aby pfistroje, které uvddéji na trh, byly
v souladu s pozadavky této smérnice a aby na trh neuva-
deli piistroje, které s témito pozadavky v souladu nejsou
¢i které predstavuji riziko. Mélo by byt rovnéz stanoveno,
ze dovozci maji zajistit, aby byly provedeny postupy
posuzovani shody a aby oznaceni pfistrojii a dokumen-
tace vypracovand vyrobci byly k dispozici ke kontrole
provadéné piislusnymi vnitrostdtnimi orgdny.

Pfi uvadéni piistroje na trh by mél kazdy dovozce uvést
na piistroji své jméno, zapsany obchodni ndzev nebo
zapsanou ochrannou zndmku a postovni adresu, na niz
jej lze kontaktovat. Pokud to rozméry nebo povaha
piistroje neumoznuji, mély by byt mozné vyjimky. Ty
zahrnuji i piipad, kdy by dovozce musel za tcelem
uvedeni svého jména a adresy oteviit obal daného
pfistroje.

Distributor doddvd pfistroj na trh poté, co jej na trh
uved! vyrobce nebo dovozce, a mél by jednat s nalezitou
pédi, aby zajistil, Ze jeho nakldddni s danym pfistrojem
neovlivni nepfznivé soulad p¥istroje s pravnimi predpisy.

Kazdy hospodaisky subjekt, ktery bud uvede pfistroj na
trh pod svym vlastnim jménem nebo ochrannou znim-
kou, nebo jej upravi tak, ze to muZze ovlivnit soulad
s touto smérnici, by mél byt povazovin za vyrobce
a mél by pfevzit povinnosti vyrobce.

Vzhledem k tomu, Ze jsou distributofi a dovozci blizko
trhu, méli by byt zapojeni do tkoltt dozoru nad trhem,
které provadgji piislusné vnitrostdtni orgdny, a méli by
byt pfipraveni aktivné se ziicastnit a poskytovat témto
organtim viechny nezbytné informace tykajici se dotce-
ného pfistroje.
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dodavatelském fetézci napomédhd zjednoduseni a zvyseni
Gcinnosti dozoru nad trhem. Ucinny systém zpétné vysle-
dovatelnosti usnadniuje orgdntim dozoru nad trhem jejich
tikol vysledovat hospodaiské subjekty, které dodaly na
trth nevyhovujici piistroje. Pokud hospodafské subjekty
uchovavaji informace v souladu s pozadavky této smér-
nice pro Gclely identifikace jinych hospodaiskych
subjektd, nemély by mit povinnost aktualizovat tyto
informace o jinych hospodafskych subjektech, které jim
dodaly piistroj nebo kterym dodaly pfistroj.

Pevné instalace véetné velkych strojii a siti mohou byt
zdrojem elektromagnetického ruseni nebo jim mohou
byt ovlivnény. Mezi pevnou instalaci a pfistrojem mize
existovat rozhran{ a elektromagnetické ruseni zptsobo-
vané pevnou instalaci mize mit vliv na pfistroj a opacné.
Z hlediska elektromagnetické kompatibility neni diilezité,
zda elektromagnetické ruseni zpusobuje piistroj nebo
pevnd instalace. Proto by se na pevné instalace a pfistroje
mél vztahovat jednotny a komplexni rezim zdkladnich
pozadavki.

Tato smérnice by se méla omezit na stanoveni zdkladnich
pozadavkti. Aby se usnadnilo posuzovani shody s uvede-
nymi pozadavky, je nezbytné stanovit piedpoklad shody
pro zafizeni, kterd jsou ve shodé s harmonizovanymi
normami pfijatymi v souladu s nafizenim Evropského
parlamentu a Rady (EU) ¢. 1025/2012 ze dne 25. fijna
2012 o evropské normalizaci (') za déelem stanoveni
podrobnych technickych specifikaci téchto pozadavkd.
Harmonizované normy odrdzeji obecné uzndvany stav
techniky v Unii, pokud jde o otdzky elektromagnetické
kompatibility.

Natizeni (EU) ¢. 1025/2012 stanovi postup pro ndmitky
proti harmonizovanym normdm, pokud tyto normy
nespliiuji v plné mife pozadavky této smérnice.

Aby mohly hospodéiské subjekty prokdzat a piislusné
orgdny zarufit, Ze pfistroje doddvané na trh spliuji
zdkladni pozadavky, je nezbytné stanovit postupy posu-
zovani shody. Rozhodnuti ¢ 768/2008/ES  stanovi
moduly postupt posuzovani shody od nejmirnéjsiho po
nejptisnéjsi podle miry souvisejictho rizika. Pro dcely
zajisténi souladu mezi odvétvimi, jakoZ i s cilem vyhnout
se ad hoc variantdm by postupy posuzovani shody mély
byt zvoleny z téchto moduld.

Povinnost posouzeni shody by méla od vyrobce
vyzadovat posouzeni elektromagnetické kompatibility

(1) Uf. vést. L 316, 14.11.2012, s. 12.
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piistroj spliiuje nebo nespliuje zdkladni pozadavky této
smérnice.

Muze-li mit p¥istroj rizné konfigurace, mélo by posou-
zeni elektromagnetické kompatibility potvrdit, zda
piistroj spliiuje zékladni pozadavky ve vyrobcem piedpo-
klddanych konfiguracich, jez predstavuji bézné pouziti
pro dany ucel. V téchto piipadech by mélo byt dostacu-
jici provést posouzeni vychazejici z konfigurace, jez by
pravdépodobné zpusobila nejvétsi ruseni, a z konfigurace
nejvice citlivé na ruseni.

Neni vhodné posuzovat shodu piistroje uvedeného na trh
pro zabudovini do dané pevné instalace izolované od
této pevné instalace, jejiz bude soucdsti, pokud tento
piistroj neni jinak doddvdn na trh. Takovy pfistroj by
proto mél byt vyjmut z postupt posuzovani shody, jez
se béZné u piistroji pouzivaji. Avsak nemélo by se
dovolit, aby takovy pfistroj ohrozil shodu pevné insta-
lace, do niZ je zabudovan. Ma-li se pfistroj zabudovat do
nékolika stejnych pevnych instalaci, mélo by pro vynéti
z postupu posuzovani shody postacit zjisténi charakte-
ristik elektromagnetické kompatibility téchto instalaci.

Vyrobci by méli vypracovat EU prohldseni o shod¢, ve
kterém poskytnou informace pozadované podle této
smérnice o shodé pfistroje s touto smérnici a s ostatnimi
piislusnymi harmoniza¢nimi pravnimi pfedpisy Unie.

Aby byl zajistén skutecny piistup k informacim pro tcely
dozoru nad trhem, mély by byt informace, které jsou
nutné ke zjisténi vSech piislusnych aktti Unie, dostupné
v jediném EU prohldseni o shodé. Za déelem snizeni
administrativni zdtéze hospodarskych subjektd mize
mit toto jediné EU prohldSeni o shodé podobu slozky
tvofené piislusnymi jednotlivymi prohldsenimi o shodé.

Oznaceni CE, které vyjadfuje shodu piistroje, je vidi-
telnym vysledkem celého postupu, jehoz soucdsti je
posuzovani shody v SirSim smyslu. Obecné zdsady,
kterymi se oznaceni CE fidi, jsou stanoveny v nafizeni
(ES) €. 765/2008. V této smérnici by méla byt stanovena
pravidla tykajici se umistovani oznaceni CE.

S ohledem na specifické vlastnosti pevnych instalaci se na
né nemusi vztahovat umistovdni oznaceni CE ani EU
prohlaseni o shodé.
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smérnici vyzaduje zapojeni subjektli posuzovani shody,
které ¢lenské stity ozndmily Komisi.

Ze zkuenosti vyplyva, Ze kritéria stanovend ve smérnici
2004/108/ES, jez musi subjekty posuzovani shody splnit,
aby mohly byt ozndmeny Komisi, nedostacuji k zajisténi
toho, aby tyto subjekty vykondvaly svou ¢innost na
stejné vysoké drovni vykonnosti v celé Unii. Je vsak
nezbytné, aby vSechny ozndmené subjekty vykondvaly
své povinnosti na stejné Grovni a za podminek rovné
hospodéiské soutéze. K tomu je tfeba stanovit povinné
pozadavky na subjekty posuzovéni shody, které si pfeji
byt ozndmeny za tcelem poskytovani sluzeb posuzovani
shody.

Pokud subjekt posuzovdni shody prokdze, ze spliuje
kritéria stanovend harmonizovanymi normami, mélo by
se piedpokladat, ze spliuje odpovidajici pozadavky
stanovené v této smérnici.

Za Ucelem zajisténi jednotné drovné kvality posuzovani
shody je také nutné stanovit pozadavky, které musi splnit
oznamujici orgny a ostatni subjekty zapojené do posu-
zovéni, oznamovéni a kontroly ozndmenych subjektd.

Systém stanoveny v této smérnici by mél byt doplnén
akredita¢nim systémem stanovenym v nafizeni (ES)
& 765/2008. Vzhledem k tomu, Ze akreditace je
zdkladnim prostiedkem ovérovani zpusobilosti subjekti
posuzovani shody, méla by byt rovnéz pouzivdna pro
tcely oznamovani.

Transparentni akreditaci stanovenou v nafizeni (ES)
¢. 765/2008, zajistujici nezbytnou miru davéry v certifi-
katy, by mély vnitrostitni vefejné organy v Unii pova-
zovat za pfednostni zptsob prokdzadni odborné zpiisobi-
losti subjekttt posuzovani shody. Vnitrostatni organy se
vS§ak mohou domnivat, ze maji vhodné prostiedky, aby
toto hodnoceni provadély samy. V takovém piipadé by
mély za Glelem zajisténi odpovidajici Grovné divéryhod-
nosti hodnoceni provddénych jinymi vnitrostdtnimi
organy poskytnout Komisi a ostatnim ¢lenskym statim
potiebné doklady, které prokazuji, ze hodnocené
subjekty posuzovani shody spliuji piislusné regulacni
pozadavky.

Subjekty posuzovani shody casto zaddvaji ¢ast svych
Cinnosti souvisejicich s posuzovanim shody subdodava-
teltm nebo dcefinym spolecnostem. V zdjmu zachovéani
trovné ochrany pozadované pro piistroje, které maji byt
uvedeny na trh Unie, je nezbytné, aby subdodavatelé
a dcefiné spolecnosti provadéjici posuzovani shody
spliiovali pfi plnéni kol posuzovani shody stejné poza-
davky jako ozndmené subjekty. Je proto dilezité, aby se
posuzovani zpusobilosti a vykonnosti subjektd, jez maji
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tykaly rovnéz Cinnosti, které vykondvaji subdodavatelé
a dcefiné spolecnosti.

Je nezbytné zvysit Gcinnost a transparentnost postupu
oznamovani, a zejména ho pfizpusobit novym technolo-
giim, a umoznit tak oznamovani on-line.

Vzhledem k tomu, Ze ozndmené subjekty mohou své
sluzby nabizet na tzemi celé Unie, je vhodné dat
ostatnim ¢lenskym stitim a Komisi moznost vznést
namitky tykajici se ozndmeného subjektu. Je proto diile-
zité stanovit dobu, béhem niz bude mozné vyjasnit
veskeré pochyby nebo obavy tykajici se zpusobilosti
subjekt posuzovani shody, dfive nez za¢nou fungovat
jako ozndmené subjekty.

Z diivodu konkurenceschopnosti je zdsadné dilezité, aby
ozndmené subjekty pouzivaly postupy posuzovani shody,
aniz by zbytecné zatézovaly hospodaiské subjekty. Ze
stejného divodu a v zdjmu zajisténi rovného zachdzeni
s hospodatskymi subjekty je tieba zajistit jednotné tech-
nické pouzivini postupli posuzovani shody. Toho lIze
nejlépe dosahnout vhodnou koordinaci a spolupraci
mezi ozndmenymi subjekty.

Za Gcelem zajisténi pravni jistoty je nezbytné vyjasnit, ze
se na pfistroje spadajici do oblasti ptisobnosti této smér-
nice vztahuji pravidla tykajici se dozoru nad trhem Unie
a kontroly vyrobkd vstupujicich na trh Unie stanovend
v nafizeni (ES) ¢. 765/2008. Tato smérnice by neméla
¢lenskym statim brdnit, aby si zvolily pfislusné orgdny,
které budou tyto tkoly provadét.

Smérnice 2004/108/ES jiz stanovi ochranny postup.
V zdjmu zvyseni transparentnosti a zkrdceni doby zpra-
covani je nezbytné zlepsit stdvajici ochranny postup
s cilem dosdhnout jeho vétsi dcinnosti a vyuzit odbor-
nych znalosti ¢lenskych statd.

Stavajici systém by mél byt doplnén postupem, na jehoz
zdkladé jsou zicastnéné strany informovany o planova-
nych opatfenich, pokud jde o piistroje predstavujici
riziko pro ochranu vefejného zdjmu podle této smérnice.
Tento postup by mél rovnéz orgdntim dozoru nad trhem
umoznit, aby ve spoluprdci s piislusnymi hospodaiskymi
subjekty zacaly jednat co nejdiive, pokud jde o uvedené
pfistroje.

Pokud ¢lenské stity a Komise souhlasi, Ze opatfeni pfijaté
Clenskym stitem je davodné, nemél by se vyzadovat
zadny dalsi zdsah Komise, kromé piipadd, kdy lze
nesoulad s pravnimi pfedpisy pfisuzovat nedostatkiim
v harmonizované normé.
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(51) Za ucelem zajisténi jednotnych podminek k provedeni
této smérnice by mély byt Komisi svéfeny provadéci
pravomoci. Tyto pravomoci by mély byt vykondviny
v souladu s naffzenim Evropského parlamentu a Rady
(EU) ¢ 182/2011 ze dne 16. tinora 2011, kterym
se stanovi pravidla a obecné zdsady zptsobu, jakym
¢lenské staty kontroluji Komisi pii vykonu provadécich
pravomoci (1).

(52)  Pro pfijimani provadécich aktli pozadujicich, aby ozna-
mujici ¢lensky stat pfijal nezbytnd ndpravna opatieni ve
vztahu k ozndmenym subjektim, které nesplituji nebo jiz
nespliji pozadavky pro své ozndmeni, by se mél pouzit
poradni postup.

(53) 'V souladu se zavedenymi postupy muze vybor zfizeny
touto smérnici uZziteénym zptisobem projedndvat zdlezi-
tosti tykajicich se uplatiiovani této smérnice, které
v souladu s jeho jednacim fddem vznese ptedseda vyboru
nebo zdstupce clenského stitu.

(54)  Pokud jsou projednavany zdlezitosti tykajici se této smér-
nice, které nesouviseji s jejim provadénim nebo dodrzo-
vanim, to znamend v rdmci odborné skupiny Komise,
mély by byt Evropskému parlamentu v souladu se
zavedenymi postupy poskytnuty dplné informace
a podklady a pfipadné by mél byt Evropsky parlament
pfizvan k Gcasti na téchto zasedanich.

(55) Komise by méla prostfednictvim provadécich akth
a vzhledem k jejich zvlastni povaze bez pouziti nafizeni
(EU) ¢. 1822011 rozhodnout, zda jsou opatieni piijatd
¢lenskymi  stity ohledné nevyhovujicich  pfistroji
dtvodnd, ¢i nikoliv.

(56) Clenské staty by mély stanovit sankce za porusen{ vnit-
rostatnich pravnich predpisti pfijatych na zakladé této
smérnice a zajistit jejich uplatiiovani. Stanovené sankce
by mély byt u¢inné, pfiméfené a odrazujici.

(57)  Je nezbytné stanovit rozumnd pfechodna opatieni, kterd
umozni doddvat na trh a uvddét do provozu piistroje,
které jiz byly uvedeny na trh v souladu se smérnici
2004/108/ES pfede dnem nabyti Gi¢innosti vnitrostatnich
piedpisti provadgjicich tuto smérnici, aniZ by bylo nutné
spliiovat dalsi pozadavky na vyrobky. Distributofi by
proto méli byt oprdvnéni doddvat pristroje, které byly
uvedeny na trh, konkrétné zdsoby nachdzejici se jiz
v distribu¢nim fetézci, pfede dnem nabyti G¢innosti vnit-
rostdtnich ptedpisi provadéjicich tuto smérnici, i po
nabyti G¢innosti vnitrostdtnich predpisti.

(1) Ui vést. L 55, 28.2.2011, s. 13.

(58)  Jelikoz cile této smérnice, totiz zajistit fungovani
vnitintho trhu zabezpecenim souladu zafizeni s pFimeé-
fenym stupném elektromagnetické kompatibility, nemuize
byt dosazeno uspokojivé clenskymi stity, ale spise jej,
z davodu jeho rozsahu a Gcinkd, maze byt lépe
dosazeno na drovni Unie, smi Unie pfijjmout opatfeni
v souladu se zdsadou subsidiarity stanovenou v ¢lanku
5 Smlouvy o Evropské unii. V souladu se zdsadou
proporcionality stanovenou v uvedeném clanku nepfe-
kraCuje tato smérnice rdmec toho, co je nezbytné pro
dosazeni tohoto cile.

(59) Povinnost provést tuto smérnici ve vnitrostditnim pravu
by se méla omezovat na ustanoveni, kterd v porovnani
s predchozi smérnici pfedstavuji vécnou zménu. Povin-
nost provést ve vnitrostatnim pravu nezménéna ustano-
veni vyplyva z predchozi smérnice.

(60)  Touto smérnici by nemély byt dotéeny povinnosti ¢len-
skych statt tykajici se lhat pro provedeni ve wvnitros-
titnim pravu a dne pouzitelnosti smérnice uvedenych
v piiloze V,

PRIJALY TUTO SMERNICL:

KAPITOLA 1
OBECNA USTANOVEN(
Cldnek 1
Pfedmét

Tato smérnice stanovi pozadavky na elektromagnetickou
kompatibilitu zafizeni. Jejim cilem je zajistit fungovan{ vnitintho
trhu tim, Ze vyzaduje, aby zafizeni byla v souladu s pfiméfenym
stupném elektromagnetické kompatibility.

Cldnek 2
Oblast piisobnosti

1. Tato smérnice se vztahuje na zaf{zeni vymezend v
¢lanku 3.

2. Tato smérnice se nevztahuje na:

a) zafizeni, na néZ se vztahuje smérnice 1999/5/ES;

b) vyrobky, souddsti a zafizeni letecké techniky uvedené v nafi-
zeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 216/2008 ze dne
20. tnora 2008 o spole¢nych pravidlech v oblasti civilniho
letectvi a o zfizeni Evropské agentury pro bezpeénost letec-
tvi, kterym se rusi smérnice Rady 91/670 EHS, nafizeni (ES)
¢. 15922002 a smérnice 2004/36/ES ();

() Uk vést. L 79, 19.3.2008, s. 1.
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¢) radiova zafizeni pouZivand radioamatéry ve smyslu Radioko-
munikaéntho fadu pfijatého v rdmci Gstavy Mezindrodni
telekomunika¢ni unie a dmluvy Mezindrodni telekomuni-
ka¢ni unie ('), pokud tato zafizeni nejsou doddvdna na trh;

d) zafizeni, jez maji svou podstatou takové fyzikdlni vlastnosti,
ze:

i) nemohou zpusobit elektromagnetické vyzarovani, které
pfesahuje trovenn umoziujici radiovym a telekomuni-
ka¢nim zafizenim a jinym zafizenim fungovat v souladu
s urenym pouzitim, ani k takovému vyzafovani pfispi-
vat,a

ii) bez nepfijatelného zhorSeni funguji v pfitomnosti elek-
tromagnetického ruseni, jez je bézné pii jejich provozu
v souladu s uréenym pouzitim;

¢) hodnotici soupravy vyrobené na miru pro profesiondly
a urcené vyluéné k pouziti ve vyzkumnych a vyvojovych
zafizenich pro takové dcely.

Pro ucely pismene c¢) prvniho pododstavce se za zaf{zeni
dodévand na trh nepovazuji stavebnice se soucdstkami urcené
k sestaveni radioamatéry a zafizeni doddvand na trh a upravena
radioamatéry pro vlastni potiebu.

3. Jsou-li zékladni pozadavky stanovené v piiloze 1 pro
zaf{zeni uvedend v odstavci 1 zcela nebo v ur¢ité ¢dsti upraveny
podrobngji jinymi pravnimi pfedpisy Unie, tato smérnice se
nepouzije nebo se pfestane pouzivat pro dand zafizeni, pokud
jde o takové pozadavky, ode dne provedeni téchto pravnich
pfedpistt Unie.

4. Tato smérnice nemd vliv na pouzivani prdvnich predpisti
Unie nebo wvnitrostitnich prdvnich predpisi upravujicich
bezpecnost zafizeni.

Clanek 3
Definice

1. Pro Glely této smérnice se rozumi:
1) ,zafizenim* piistroj nebo pevna instalace;

2) ,piistrojem“ hotovy pfistroj nebo sestava pfistroji
dodévand na trh jako samostatny funkéni celek urceny
pro kone¢ného uzivatele, ktery muaze byt zdrojem elektro-
magnetického ruseni nebo na jehoz provoz mize mit elek-
tromagnetické ruseni vliv;

() Ustava a tmluva Mezindrodni telekomunikacni unie piijaté na
dodatecné konferenci zplnomocnénych zdstupci (Zeneva, 1992),
pozménéné konferenci zplnomocnénych zastupct (Kjoto, 1994).

3) ,pevnou instalaci urcitd sestava nékolika druha pfistroj,
piipadné prostiedktl, jez jsou zkompletovany, instaloviny
a urCeny k trvalému pouZivini na pfedem daném misté;

4) ,elektromagnetickou kompatibilitou“ schopnost zafizeni
uspokojivé  fungovat ve svém  elektromagnetickém
prostiedi, aniz by zptisobovalo nepfipustné elektromagne-
tické ruseni jiného zafizeni v tomto prostieds;

5) selektromagnetickym rusenim* elektromagneticky jev, ktery
mtize zhorsit funkci zafizeni; elektromagnetickym rusenim
muzZe byt elektromagneticky Sum, nezddouci signdl nebo
zména v samotném prostiedi ifent;

6) ,odolnosti“ schopnost zaf{zen{ spravné fungovat bez zhor-
Seni kvality funkce za ptitomnosti elektromagnetického
rusen;

7) sucely bezpecnosti® zajisténi ochrany lidského Zzivota nebo
majetku;

8) ,clektromagnetickym prostiedim“ veskeré elektromagne-
tické jevy pozorovatelné v daném misté;

9) ,doddnim na trh“ jakékoli dodédni pfistroje k distribuci,
spotiebé nebo pouziti na trhu Unie v rdmci obchodni
¢innosti, af uz za tplatu, nebo bezplatng;

10) ,uvedenim na trh“ prvni dodéni pfistroje na trh Unie;

11) ,vyrobcem“ fyzickd nebo pravnickd osoba, kterd vyrdbi
piistroj nebo si nechdvad pfistroj navrhnout nebo vyrobit
a tento piistroj uvddi na trh pod svym jménem nebo
ochrannou zndmkou;

12) ,zplnomocnénym zastupcem“ fyzickd nebo pravnickd
osoba usazend v Unii, kterd byla pisemné povéfena vyrob-
cem, aby jednala jeho jménem pii plnéni konkrétnich
tkold;

13) ,dovozcem® fyzickd nebo prévnickd osoba usazend v Unii,
kterd uvddi na trh Unie piistroj ze tfeti zemé;

14) ,distributorem” fyzickd nebo pravnickd osoba v dodavatel-
ském Fetézci, jind nez vyrobce nebo dovozce, kterd dodava
piistroj na trh;
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15) ,hospodaiskymi  subjekty”
zéstupce, dovozce a distributor;

vyrobce,

zplnomocnény

i

16) ,technickou specifikaci“ dokument, ktery pfedepisuje tech-
nické pozadavky, které md zafizeni spliiovat;

17) ,harmonizovanou normou“ harmonizovand norma ve
smyslu v ¢l. 2 bodu 1 pism. ¢) nafizeni (EU) ¢. 1025/2012;

18) ,akreditaci“ akreditace ve smyslu ¢l. 2 bodu 10 nafizeni
(ES) & 765/2008;

19) ,vnitrostitnim akreditacnim orgdnem® vnitrostdtni akredi-
taéni organ ve smyslu ¢l 2 bodu 11 nafizeni (ES)
¢. 765/2008;

20) ,posuzovanim shody“ postup k prokdzdni, zda byly
splnény zdkladni pozadavky této smérnice tykajici se
pristroje;

21) ,subjektem posuzovani shody“ subjekt, ktery vykondva
¢innosti  posuzovani shody, véetné kalibrace, zkouseni,
certifikace a inspekce;

22) ,stazenim z obéhu“ opatfeni, jehoz cilem je navriceni
piistroje, ktery byl jiz zpfistupnén kone¢nému uZivateli;

23) ,stazenim z trhu“ opatfeni, jehoz cilem je zabranit, aby byl
piistroj, ktery se nachazi v dodavatelském fetézci, doddvan
na trh;

24) ,harmoniza¢nimi pravnimi pfedpisy Unie“ veskeré pravni
pfedpisy Unie harmonizujici podminky uvddéni vyrobkd
na trh;

25) ,oznacenim CE oznaceni, kterym vyrobce vyjadiuje, Zze
piistroj je ve shodé s pfislusnymi pozadavky stanovenymi
v harmoniza¢nich pravnich pfedpisech Unie, které upravuji
jeho umistovani.

2. Pro tcely této smérnice se za piistroj pokladaji:

1) ,komponenty“ nebo ,podsestavy” urcené pro zabudovani do
piistroje kone¢nym uzivatelem, jez mohou byt zdrojem elek-
tromagnetického rueni nebo na jejichz fungovani mtize mit
elektromagnetické ruseni vliv;

2) ,mobilni instalace” definované jako sestava pfistroju,
piipadné prostiedkti, urend k pfesunu a provozu na
raznych mistech.

Cldnek 4
Doddvini na trh a uvddéni do provozu

Clenské stity piijmou veskerd vhodnd opatieni, aby zaiizenf
byla doddvdna na trh a uvddéna do provozu pouze tehdy,
pokud jsou v souladu s touto smérnici, jsou-li spravné instalo-
vana a udrzovdna a jsou-li pouzivdna k uréenému ucelu.

Cldnek 5
Volny pohyb zafizeni

1. Clenské staty nesméji na svém tzemi z divodd tykajicich
se elektromagnetické kompatibility branit dodavani na trh ani
uvadéni do provozu zafizeni, kterd spliiuji pozadavky této smér-
nice.

2. Pozadavky této smérnice nebrani clenskym statim v uplat-
fiovani ndsledujicich zvldstnich opatfeni tykajicich se uvadéni
zafizeni do provozu nebo jejich pouzivani:

a) opatfeni k ptekondni stavajictho nebo predpokladaného
problému s elektromagnetickou kompatibilitou v konkrétnim
misté;

b) opatfeni piijatd z bezpecnostnich diivod na ochranu vetej-
nych telekomunikacnich siti nebo pfijimact a vysilaca,
pokud se pouzivaji pro tucely bezpecnosti v piesné vymeze-
nych situacich ve spektru.

AniZz je dotfena smérnice Evropského parlamentu a Rady
98/34[ES ze dne 22. Cervna 1998 o postupu pii poskytovani
informaci v oblasti norem a technickych predpisti (1), ¢lenské
staty ozndmi tato zvlastni opatfeni Komisi a ostatnim ¢lenskym
stattm.

Zvlastni opatieni, kterd byla akceptovdna, Komise zvefejni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

3. Clenské stity nesméji branit vystavovani nebo predvadéni
zafizeni, jeZ nejsou v souladu s touto smérnici, na veletrzich,
vystavach a pfi podobnych akcich za predpokladu, zZe je z vidi-
telného oznacen{ jasné patrné, Ze takovéd zafizeni nesméji byt
dodévéna na trh ani uvddéna do provozu, dokud nebudou
uvedena do shody s touto smérnici. Pfedvadéni se smi konat
pouze za piedpokladu, Ze byla ptijata odpovidajici opatieni
k zabrdnéni elektromagnetickému ruseni.

() Uf. vést. L 204, 21.7.1998, s. 37.
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Cldnek 6
Zdkladni pozadavky

Zafizeni musi spliiovat zdkladni pozadavky stanovené v
piiloze 1.

KAPITOLA 2
POVINNOSTI HOSPODARSKYCH SUBJEKTU
Cldnek 7
Povinnosti vyrobci

1. Pfi uvddéni svych pristrojii na trh vyrobci zajisti, aby tyto
piistroje byly navrzeny a vyrobeny v souladu se zdkladnimi
pozadavky stanovenymi v piiloze L

2. Vyrobci vypracuji technickou dokumentaci uvedenou
v ptiloze 1I nebo pfiloze Il a provedou nebo nechaji provést
piislusny postup posuzovéni shody uvedeny v ¢lanku 14.

Byl-li soulad pfistroje s prislusnymi pozadavky takovym
postupem prokdzan, vypracuji vyrobci EU prohldSeni o shodé¢
a umisti oznaceni CE.

3. Vyrobci uchovavaji technickou dokumentaci a EU prohla-
Seni o shodé po dobu deseti let od uvedeni piistroje na trh.

4. Vyrobci zajist, aby byly zavedeny postupy, diky nimz
sériovd vyroba zlstane ve shodé s touto smérnici. Je tfeba
patfiéné piihlédnout ke zméndm ndvrhu nebo parametri
piistroje a zméndm harmonizovanych norem nebo jinych tech-
nickych specifikaci, na jejichz zdkladé se prohlasuje shoda
piistroje.

5. Vyrobci zajisti, aby bylo na pfistrojich, které uvedli na trh,
uvedeno ¢islo typu ¢&i série nebo sériové ¢islo nebo jiny prvek
umozujici jejich identifikaci, nebo v piipadech, kdy to velikost
nebo povaha pfistroje neumoziuje, aby byla pozadovana infor-
mace uvedena na obalu nebo v dokladu piilozeném k pfistroji.

6.  Vyrobci uvedou na piistroji, nebo neni-li to mozné, na
obalu nebo v dokladu pfilozeném k piistroji své jméno, zapsany
obchodni ndzev nebo zapsanou ochrannou zndmku a postovni
adresu, na niz je lze kontaktovat. Adresa musi uvadét jediné
misto, na kterém lze vyrobce kontaktovat. Kontaktni ddaje se
uvadéji v jazyce snadno srozumitelném koneénym uzivatelim
a orgdnim dozoru nad trhem.

7. Vyrobci zajisti, aby byly k piistroji pfiloZeny navody
a informace uvedené v ¢lanku 18 v jazyce snadno srozumi-
telném spotiebitelim a ostatnim kone¢nym uzivatelim, ktery
ur¢i doteny c¢lensky stit. Tyto ndvody, informace a jakdkoli
oznaceni musi byt jasné, srozumitelné a snadno pochopitelné.

8. Vyrobci, ktefi se domnivaji nebo maji divod se domnivat,
7e piistroj, ktery uvedli na trh, neni ve shodé s touto smérnici,
piijmou okamzit¢ ndpravnd opatfeni, jeZ jsou nezbytnd
k uvedeni tohoto piistroje do shody, nebo v piipadé potieby
k jeho stazeni z trhu nebo z obéhu. Ddle, pokud piistroj pfed-
stavuje riziko, informuji o tom vyrobci neprodlené piislusné
vnitrostdtni orgdny clenskych stdtd, v nichz pfistroj dodali na
trh, a uvedou podrobnosti, zejména o nesouladu a o pfijatych
ndpravnych opatfenich.

9. Vyrobci poskytnou piislusnému vnitrosttnimu orgdnu na
zdkladé jeho odavodnéné 7zddosti vSechny informace
a dokumentaci v papirové nebo elektronické podobé, které
jsou nezbytné k prokdzini shody pfistroje s touto smérnici,
a to v jazyce snadno srozumitelném tomuto organu. Spolupra-
cuji s timto orgdnem na jeho Zddost pii Cinnostech, jejichz
cilem je vyloucit rizika vyvoland piistroji, které uvedli na trh.

Cldnek 8
Zplnomocnéni zdstupci

1. Vyrobce mize pisemnym povéfenim jmenovat zplnomoc-
néného zdstupce.

Povinnosti stanovené v ¢l. 7 odst. 1 a povinnost vypracovat
technickou dokumentaci uvedend v ¢l. 7 odst. 2 nesmi byt
soucasti povéfeni zplnomocnéného zéstupce.

2. Zplnomocnény zastupce vykondvd tkoly stanovené
v povéfeni, které obdrzel od vyrobce. Povéfeni musi zplnomoc-
nénému zdstupci umoznovat alespori:

a) uchovavat EU prohldseni o shod¢ a technickou dokumentaci
pro potieby vnitrostdtnich organti dozoru nad trhem po
dobu deseti let od uvedeni pfistroje na trh;

=

poskytnout pfislusnému vnitrostatnimu orgdnu na zakladé
jeho odtivodnéné zadosti vechny informace a dokumentaci
nezbytné k prokizani shody pfistroje;

¢) spolupracovat s pislu§nymi vnitrostdtnimi orgdny na jejich
zadost pH Cinnostech, jejichz cilem je vyloucit rizika
vyvoland pfistroji, na které se vztahuje jeho povéfeni.
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Cldnek 9
Povinnosti dovozcii

1. Dovozci mohou uvadét na trh pouze piistroje, které jsou
v souladu s pradvnimi predpisy.

2. Pred uvedenim piistroje na trh dovozci zajisti, aby vyrobce
proved! piislusny postup posuzovani shody uvedeny v ¢lanku
14. Zajisti, aby vyrobce vypracoval technickou dokumentaci,
aby pristroj nesl oznaceni CE, aby k nému byly pfilozeny poza-
dované doklady a aby vyrobce splnil pozadavky stanovené v
¢l. 7 odst. 5 a 6.

Domnivé-li se dovozce nebo ma-li divod se domnivat, Ze
piistroj neni ve shodé se zdkladnimi pozadavky stanovenymi
v pifloze I, nesmi uvést piistroj na trh, dokud nebude uveden
do shody. Dile, pokud piistroj pfedstavuje riziko, musi o tom
byt vyrobce i orgdny dozoru nad trhem dovozcem informovini.

3. Dovozci uvedou na pfistroji, nebo neni-li to mozné, na
obalu nebo v dokladu pfilozeném k piistroji své jméno, zapsany
obchodni ndzev nebo zapsanou ochrannou zndmku a postovni
adresu, na niZ je Ize kontaktovat. Kontaktni tdaje se uvadéji
v jazyce snadno srozumitelném kone¢nym uZivatelim
a orgdntim dozoru nad trhem.

4. Dovozci zajisti, aby byly k piistroji pfiloZzeny ndvody
a informace uvedené v ¢lanku 18 v jazyce snadno srozumi-
telném spotiebitelim a ostatnim kone¢nym uzivatelim, ktery
ur¢i dotéeny clensky stat.

5. Dovozci zajisti, aby v dobé¢, kdy nesou za piistroj odpo-
védnost, skladovaci a pfepravni podminky neohrozovaly jeho
soulad se zdkladnimi pozadavky stanovenymi v piiloze I.

6.  Dovozci, ktef{ se domnivaji nebo maji divod se domnivat,
Ze piistroj, ktery uvedli na trh, neni ve shodé s touto smérnici,
pfijmou okamzité nezbytnd nédpravnd opatieni k uvedeni tohoto
piistroje do shody, nebo v ptipadé potieby k jeho stazeni z trhu
nebo z ob¢hu. Dile, pokud pfistroj piedstavuje riziko, informuji
o tom dovozci neprodlené pfislusné vnitrostdtni orgény clen-
skych stat, v nichz pfistroj dodali na trh, a uvedou podrob-
nosti, zejména o nesouladu a o pfijatych ndpravnych opatfe-
nich.

7. Dovozci po dobu deseti let od uvedeni piistroje na trh
uchovévaji kopii EU prohldseni o shodé pro potieby organi
dozoru nad trhem a zajistuji, Ze témto orgdnim muzZe byt na
pozadani predlozena technickd dokumentace.

8. Dovozci poskytnou piislusnému vnitrostitnimu orgdnu na
zakladé jeho odivodnéné Zzddosti viechny informace
a dokumentaci v papirové nebo elektronické podobé, které
jsou nezbytné k prokdzani shody piistroje, a to v jazyce snadno
srozumitelném tomuto orgdnu. Spolupracuji s timto orgdnem
na jeho zddost pfi ¢innostech, jejichz cilem je vyloucit rizika
vyvoland pfistroji, které uvedli na trh.

Cldnek 10

Povinnosti distributori

1.  Pii doddvani pfistroje na trh distributofi jednaji s fddnou
pédi, pokud jde o pozadavky této smérnice.

2. Pred doddnim pfistroje na trh distributofi ovéfi, zda nese
oznaleni CE, zda jsou k nému ptilozeny pozadované doklady
a ndvody a informace uvedené v ¢lanku 18 v jazyce snadno
srozumitelném spotiebitelim a ostatnim konecnym uZivatelim
v Clenském staté, v némz ma byt piistroj doddn na trh, a zda
vyrobce a dovozce splnili pfislusné pozadavky stanovené v ¢l. 7
odst. 5a 6 a cl. 9 odst. 3.

Domnivé-li se distributor nebo ma-li diivod se domnivat, Ze
piistroj neni ve shodé se zdkladnimi pozadavky stanovenymi
v piiloze I, nesmi dodat pfistroj na trh, dokud nebude uveden
do shody. Dile, pokud piistroj ptedstavuje riziko, informuje
o tom distributor vyrobce nebo dovozce, jakoz i organy dozoru
nad trhem.

3. Distributofi zajisti, aby v dob¢, kdy nesou za pfistroj
odpovédnost, skladovaci a pfepravni podminky neohrozovaly
jeho soulad se zdkladnimi pozadavky stanovenymi v piiloze I

4. Distributofi, ktefi se domnivaji nebo maji divod se
domnivat, ze piistroj, ktery dodali na trh, neni ve shodé¢
s touto smérnici, zajisti, Ze budou pfijata nezbytnd ndpravnd
opatfeni k uvedeni tohoto piistroje do shody, nebo v pripadé
potieby k jeho stazeni z trhu nebo z obéhu. Ddle, pokud
piistroj predstavuje riziko, informuji o tom distributofi neprod-
lené piislusné vnitrostitni orgdny clenskych stdt, v nichz
pfistroj dodali na trh, a uvedou podrobnosti, zejména o nesou-
ladu a o pfijatych ndpravnych opatfenich.

5. Distributofi poskytnou pfislusnému vnitrostatnimu orgdnu
na zdkladé jeho odivodnéné zddosti vSechny informace
a dokumentaci v papirové nebo elektronické podobé, které
jsou nezbytné k prokdzini shody pfistroje. Spolupracuji
s timto orgdnem na jeho Zddost pfi ¢innostech, jejichz cilem
je vyloucit rizika vyvoland pfistroji, které dodali na trh.
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Cldnek 11

Pfipady, kdy se povinnosti vyrobcit vztahuji na dovozce
a distributory

Dovozce nebo distributor je pro ticely této smérnice povazovan
za vyrobce a vztahuji se na néj povinnosti vyrobce podle ¢lanku
7, pokud uvede pfistroj na trh pod svym jménem nebo
ochrannou zndmkou nebo pokud upravi pistroj, jenz byl na
trh jiz uveden, takovym zpusobem, ktery muZze ovlivnit jeho
soulad s touto smérnici.

Cldnek 12

Identifikace hospodafskych subjektit

Hospodaiské subjekty musi na zddost orgdnii dozoru nad trhem
identifikovat:

a) kazdy hospodaisky subjekt, ktery jim dodal piistroj;

b) kazdy hospodaisky subjekt, kterému dodaly pfistroj.

Hospodaiské subjekty musi byt schopny poskytnout informace
uvedené v prvnim pododstavci po dobu deseti let poté, co jim
byl piistroj doddn, a po dobu deseti let poté, co piistroj dodaly.

KAPITOLA 3
SHODA ZARIZENI{
Cldnek 13

Predpoklad shody zafizeni
Predpoklddd se, Ze zafizeni, kterd jsou ve shodé s harmonizova-
nymi normami nebo jejich ¢dstmi, na néz byly zvefejnény
odkazy v Utednim véstniku Evropské unie, jsou ve shodé se zaklad-
nimi poZadavky stanovenymi v piiloze I, na které se tyto normy
nebo jejich &sti vztahuji.

Cldnek 14

Postupy posuzovini shody pfistroji

Splnéni zdkladnich pozadavkd stanovenych v piiloze 1 se
u piistrojii prokazuje nékterym z téchto postuplt posuzovani
shody:

a) internim fizenim vyroby podle p#lohy II;

b) EU piezkousenim typu, po kterém nasleduje shoda s typem
zalozend na internim fizeni vyroby podle piilohy IIL

Vyrobce se miZe rozhodnout, Ze pouzije postup uvedeny
v prvnim pododstavci pism. b) pouze na nékteré aspekty
zdkladnich pozadavkd, jestlize se na ostatni aspekty zakladnich
pozadavkdl pouzije postup uvedeny v prvanim pododstavci
pism. a).

Cldnek 15

EU prohléseni o shodé

1. EU prohldSeni o shodé potvrzuje, Ze bylo prokizino
splnéni zakladnich pozadavkd stanovenych v piiloze 1.

2. EU prohldSeni o shod¢ se vypracuje podle vzoru uvede-
ného v piiloze IV, musi obsahovat prvky stanovené v piislus-
nych modulech uvedenych v piilohdch II a IIT a byt prabézné
aktualizovano. Prelozi se do jazyka nebo jazykti pozadovanych
¢lenskym statem, v némz se piistroj uvddi nebo dodava na trh.

3. Pokud se na pfistroj vztahuje vice nez jeden akt Unie
vyzadujici EU prohldseni o shodé, vypracuje se jediné EU
prohldSeni o shodé pro viechny tyto akty Unie. Dané akty
Unie musi byt v tomto prohldSeni uvedeny véetné odkazt na
jejich vyhldseni.

4. Vypracovanim EU prohldseni o shodé piebird vyrobce
odpovédnost za soulad piistroje s pozadavky stanovenymi
v této smérnici.

Cldnek 16

Obecné zisady oznaceni CE

Oznaceni CE podléhd obecnym zdsaddm uvedenym v ¢ldnku 30
natizeni (ES) ¢. 765/2008.

Clanek 17

Pravidla a podminky umistovini oznaceni CE

1.  Oznacleni CE se viditelné, ¢itelné a nesmazatelné umisti na
piistroj nebo jeho vyrobni $titek. Pokud to vzhledem k povaze
piistroje neni mozné nebo odivodnéné, umisti se na obal
a pruvodni dokumenty.

2. Oznaceni CE se umisti pfed uvedenim pfistroje na trh.

3. Clenské staty pfi zajistovani fddného uplatiiovani rezimu
oznacovani CE vychdzeji ze stdvajicich mechanismt a piijmou
odpovidajici opatfeni v piipadé nespravného pouziti tohoto
oznaceni.
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Cldnek 18
Informace tykajici se pouZivani pfistroje

1. K pfistroji je pfilozeno upozornéni na zvlastni opatfeni,
jez musi byt pfijata pfi montdzi, instalaci, idrzbé nebo pouzi-
vani piistroje, aby se zajistilo, Ze po uvedeni do provozu bude
piistroj ve shodé se zdkladnimi pozadavky stanovenymi v
piiloze I bodu 1.

2. Pristroj, u néhoZz neni v obytnych oblastech zajisténo
splnéni zdkladnich pozadavkd stanovenych v bodé 1 ptilohy
I, musi mit zfetelné oznaceni takového omezeni pouZzivani,
popiipadé mit takto oznacen i obal.

3. Navody pfilozené k piistroji musi zahrnovat potfebné
informace pro pouzivini pfistroje v souladu s ucelem,
k némuz je urcen.

Cldnek 19

Pevné instalace

1. Na pfistroj, ktery byl doddn na trh a ktery lze zabudovat
do pevné instalace, se vztahuji vSechna ustanoveni této smérnice
platnd pro pfistroj.

Avsak pozadavky clankd 6 az 12 a clankt 14 az 18 nejsou
povinné, jednd-li se o piistroj uréeny pro zabudovani do urdité
pevné instalace, ktery jinak neni doddvan na trh.

V téchto piipadech se v privodni dokumentaci uvede pevnd
instalace a jeji charakteristiky elektromagnetické kompatibility
a opatfeni, jez je tfeba pfijmout s ohledem na zabudovéni
piistroje do pevné instalace, aby nebyla ohroZena shoda dané
instalace. Rovnéz se uvedou tdaje podle ¢l. 7 odst. 5a 6 a ¢l. 9
odst. 3.

Sprévnd technickd praxe uvedend v bodé 2 piilohy I musi byt
zdokumentovdna a dokumentaci musi odpovédnd osoba nebo
odpovédné osoby uchovévat po dobu provozovani pevné insta-
lace pro potieby kontroly ze strany piislusnych vnitrostdtnich
organd.

2. Projevi-li se u pevné instalace zndmky nesouladu, zejména
jsou-li stiznosti na ruSeni zpusobované instalaci, mohou
piislusné orgdny daného clenského stitu pozadovat dikaz
souladu pevné instalace a pfipadné pfistoupit k provéfeni.

Je-li zjistén nesoulad, ulozi piislusné orgdny vhodnd opatfeni
k uvedeni pevné instalace do souladu se zdkladnimi pozadavky
stanovenymi v piiloze I.

3. Clenské stity vypracuji nezbytnd ustanoveni pro zjisténi
osoby nebo osob odpovédnych za uvedeni pevné instalace do
souladu s pfislusnymi zdkladnimi pozadavky.

KAPITOLA 4
OZNAMOVANI SUBJEKTU POSUZOVANI SHODY
Cldnek 20

Ozndmeni

Clenské stity ozndmi Komisi a ostatnim clenskym stdtéim
subjekty, které jsou oprévnény vykondvat jako tfeti strany
tkoly posuzovani shody podle této smérnice.

Cldnek 21
Oznamujici orginy

1. Clenské stity urci oznamujici orgdn odpovédny za vytvo-
feni a provddéni nezbytnych postupl pro posuzovini a ozna-
movani subjektd posuzovani shody a kontrolu oznidmenych
subjektd, véetné souladu s ¢ldnkem 26.

2. Clenské stity mohou rozhodnout o tom, Ze posuzovani
a kontrolu uvedené v odstavci 1 provadi vnitrostatni akreditacni
orgn ve smyslu nafizeni (ES) ¢. 765/2008 a v souladu s nim.

3. Pokud oznamujici orgdn pfenese posuzovani, oznamovani
nebo kontrolu uvedené v odstavci 1 na subjekt, ktery neni
orgdnem vefejné spravy, nebo takovy subjekt témito ukoly
jinak povéi, musi byt tento subjekt pravnickou osobou
a musi obdobné spliovat pozadavky stanovené v clanku 22.
Déle musi tento subjekt pfijmout opatieni, aby byla pokryta
odpovédnost vyplyvajici z jeho ¢innosti.

4. Oznamujici orgdn nese za ukoly vykondvané subjektem
uvedenym v odstavci 3 plnou odpovédnost.

Cldnek 22
Pozadavky na oznamujici orginy

1. Oznamujici orgdn musi byt ziizen takovym zptsobem,
aby nedoslo k zddnému stfetu zdjmi se subjekty posuzovani
shody.

2. Oznamujici orgdn musi byt organizovdn a fungovat tak,
aby zabezpecil objektivitu a nestrannost svych ¢innosti.
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3. Oznamujici orgdn musi byt organizovin takovym zptso-
bem, aby kazdé rozhodnuti tykajici se ozndmeni subjektu posu-
zovani shody bylo pfijato prislusnymi osobami jinymi neZ
osobami, které provedly posouzeni.

4. Oznamujici orgdn nesmi nabizet ani poskytovat zddné
Cinnosti, které provadéji subjekty posuzovani shody, a nesmi
poskytovat poradenské sluzby na komerénim ¢i konkurenénim
zakladé.

5. Oznamujici orgdn musi zachovdvat davérnost informaci,
které obdrzel.

6.  Oznamujici orgdn musi mit k dispozici dostate¢ny pocet
odborné zpusobilych pracovnikl, aby mohl fadné vykonavat
své tikoly

Cldnek 23

Informacni povinnost oznamujicich orgini

Clenské staty informuji Komisi o svych postupech pro posuzo-
vani a oznamovani subjekt posuzovani shody a kontrolu ozna-
menych subjekttl a o veskerych zméndch tykajicich se téchto
postuptL.

Komise tyto informace zvefejni.

Clanek 24

PoZadavky na oznimené subjekty

1.  Pro ulely ozndmeni musi subjekt posuzovini shody
spliiovat pozadavky stanovené v odstavcich 2 az 11.

2. Subjekt posuzovéni shody musi byt ziizen podle vnitros-
tatnich pravnich ptedpisti ¢lenského stitu a mit pravni subjek-
tivitu.

3. Subjekt posuzovani shody musi byt tfeti stranou nezé-
vislou na organizaci nebo piistroji, které posuzuje.

Za takovyto subjekt miZe byt povaZovan subjekt patfici
k hospodaiskému sdruzeni nebo profesnimu svazu, které zastu-
puji podniky zapojené do navrhovini, vyroby, doddvéni,
montiZe, pouzivani nebo drzby piistrojti, které tento subjekt
posuzuje, pokud je prokdzdna jeho nezdvislost a neexistence
jakéhokoli stietu zdjmii.

4. Subjekt posuzovani shody, jeho nejvyssi vedeni a pracov-
nici odpovédni za vykondvéni kol posuzovani shody nesméji
byt osobami, které navrhuji, vyrab&ji, dodavaji, instaluji, naku-
puji, vlastni, pouzivaji nebo udrzuji p¥istroje, jez posuzuji, ani

zastupci jakékoli z téchto stran. To nevylucuje pouzivani posu-
zovanych piistrojti, které jsou nezbytné pro ¢innost subjektu
posuzovani shody, ani pouzivani takovych pfistroji k osobnim
aceltim.

Subjekt posuzovani shody, jeho nejvyssi vedeni a pracovnici
odpovédni za vykondvéni tkolti posuzovéani shody se nesméji
piimo podilet na navrhovani, vyrobé nebo konstrukci, uvddéni
na trh, instalaci, pouzivini ani Udrzbé téchto piistroji, ani
nesméji zastupovat strany, které se témito ¢innostmi zabyvaji.
Nesméji vykondvat zddnou cinnost, kterd by mohla ohrozit
jejich nezdvisly dsudek nebo davéryhodnost ve vztahu
k ¢innostem posuzovéani shody, pro néz byly tyto osoby ozné-
meny. To plati zejména pro poradenské sluzby.

Subjekty posuzovani shody zajisti, aby ¢innosti jejich dcefinych
spole¢nosti nebo subdodavatelti neohrozovaly davérnost, objek-
tivitu a nestrannost jejich ¢innosti posuzovani shody.

5. Subjekt posuzovéni shody a jeho pracovnici vykondvaji
¢innosti posuzovadni shody na nejvy3si drovni profesiondlni
dtvéryhodnosti a pozadované odborné zptsobilosti v konkrétni
oblasti a nesméji byt vystaveni zddnym tlakim a podnétiim,
zejména finanénim, které by mohly ovlivnit jejich dsudek
nebo vysledky jejich ¢innosti posuzovédni shody, zejména ze
strany osob nebo skupin osob, které maji na vysledcich téchto
¢innosti zdjem.

6.  Subjekt posuzovani shody musi byt zpusobily vykondvat
viechny tdkoly posuzovéni shody, které tomuto subjektu ukladd
piiloha III a pro néz byl ozndmen, at jiz tyto dkoly vykondva
subjekt posuzovadni shody sdm, nebo jsou vykondviny jeho
jménem a na jeho odpovédnost.

Subjekt posuzovani shody musi mit vidy a pro kazdy postup
posuzovani shody a kazdy druh nebo kategorii piistrojd, pro
néz byl ozndmen, k dispozici nezbytné:

a) pracovniky s odbornymi znalostmi a dostatecnymi zkuse-
nostmi potiebnymi k plnéni tkold posuzovani shody;

b) popisy postupl, podle nichz je posuzovini shody
provadéno, aby byla zajiSténa transparentnost téchto
postupt a moznost jejich zopakovani; musi mit zavedenu
nalezitou politiku a postupy pro rozlideni mezi tkoly, jez
vykondva jako ozndmeny subjekt, a dal$imi ¢innostmi;

¢) postupy pro vykon ¢innosti, jez fddné zohlediuji velikost
a strukturu podniku, odvétvi, v némz ptisobi, miru slozitosti
dané technologie pfistroje a hromadnou nebo sériovou
povahu vyrobniho procesu.
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Subjekt posuzovani shody musi mit prostiedky nezbytné
k fddnému plnéni technickych a administrativnich tikold spoje-
nych s ¢innostmi posuzovéni shody a musi mit piistup k veske-
rému potiebnému vybaveni nebo zafizeni.

7. Pracovnici odpovédni za provadéni dkolt posuzovéini
shody must:

a) mit dobrou technickou a odbornou pipravu zahrnujici
vSechny c¢innosti posuzovani shody, pro néz byl subjekt
posuzovani shody ozndmen;

=z

mit uspokojivou znalost pozadavka souvisejicich s posuzova-
nim, které provadgji, a odpovidajici pravomoc toto posuzo-
vani provadeét;

¢) mit ndlezité znalosti zdkladnich pozadavki stanovenych
v piiloze 1, pfislusnych harmonizovanych norem a piislus-
nych ustanoveni harmoniza¢nich pravnich pfedpisti Unie
a vnitrostatnich pravnich pfedpisti a rozumét jim;

d) byt schopni vypracovavat certifikity, zdznamy, zpravy
a protokoly prokazujici, Ze byla provedena posouzeni.

8.  Musi byt zaruCena nestrannost subjektu posuzovani
shody, jeho nejvyssiho vedeni a pracovnikd odpovédnych za
vykondvani tkolti posuzovani shody.

Odménovani nejvyssiho vedeni a pracovnikii subjektu posuzo-
vani shody odpovédnych za vykondvdni tkoli posuzovani
shody nesmi zdviset na poctu provedenych posouzeni ani na
vysledcich téchto posouzeni.

9.  Subjekty posuzovédni shody uzaviou pojisténi odpovéd-
nosti za Skodu, pokud tuto odpovédnost nepievzal stat
v souladu s vnitrostitnimi pravnimi pfedpisy nebo pokud
neni za posuzovani shody ptimo odpovédny sim clensky stdt.

10.  Pracovnici subjektu posuzovidni shody jsou povinni
zachovdvat sluzebni tajemstvi, pokud jde o veskeré informace,
které obdrzeli pii plnéni svych dkold podle piilohy III nebo
podle jakéhokoli ustanoveni vnitrostdtnich pravnich ptedpist,
kterym se uvedend pfiloha provadi, s vyjimkou styku s piislus-
nymi organy clenského stitu, v némz vykondvaji svou ¢innost.
Davérné obchodni informace musi byt chranény.

11.  Subjekty posuzovdni shody se podileji na piislusnych
normaliza¢nich ¢innostech a na ¢innostech koordinaéni skupiny
ozndmenych subjektt ziizené podle piislusnych harmonizac-
nich pravnich pfedpist Unie nebo zajisti, aby byli jejich pracov-
nici odpovédni za vykondvani tikolt posuzovéni shody o téchto

¢innostech informovédni, a fdi se rozhodnutimi a jinymi
dokumenty, které maji povahu vieobecnych pokynitt a které
jsou vysledkem prace této skupiny.

Cldnek 25

Predpoklad shody ozndmenych subjektit

Pokud subjekt posuzovéani shody prokdze svou shodu s kritérii
stanovenymi v piislusnych harmonizovanych normdch nebo
jejich ¢dstech, na néz byly zveiejnény odkazy v Utednim véstniku
Evropské unie, pfedpoklada se, Ze spliiuje pozadavky stanovené
v ¢lanku 24 v rozsahu, v némzZ se harmonizované normy na
tyto pozadavky vztahuji.

Cldnek 26

Dcefiné spolecnosti ozndmenych subjekti a zaddvini
subdoddvek

1. Pokud ozndmeny subjekt zadd konkrétni tikoly tykajici se
posuzovani shody subdodavateli nebo dcefiné spolecnosti,
zajisti, aby subdodavatel nebo dcefind spole¢nost spliovali
pozadavky stanovené v ¢lanku 24, a informuje o tom oznamu-
jici organ.

2. Ozndmené subjekty nesou plnou odpovédnost za tkoly
provedené subdodavateli nebo dcefinymi spolenostmi bez
ohledu na to, kde jsou tito subdodavatelé nebo dcefiné spole¢-
nosti usazeni.

3. Cinnosti lze zadat subdodavateli nebo dcefiné spole¢nosti
pouze se souhlasem zdkaznika.

4. Ozndmené subjekty uchovavaji pro potiebu oznamujictho
organu piislusné doklady tykajici se posouzeni kvalifikaci
subdodavatele nebo dcefiné spolecnosti a price provedené
subdodavatelem nebo dcefinou spole¢nosti podle pilohy IIL

Cldnek 27

Zidost o ozndmeni

1. Subjekt posuzovéini shody podivd zddost o ozndmeni
oznamujicimu orgnu ¢lenského sttu, v némz je usazen.

2. Soudésti zddosti o ozndmeni je popis ¢innosti posuzovani
shody, modulu nebo modultt posuzovani shody a piistroje nebo
piistroji, pro néz se subjekt prohlasuje za zpusobily, jakoz
i osvédéeni o akreditaci, pokud existuje, vydané vnitrostdtnim
akredita¢nim orgdnem, které potvrzuje, Ze subjekt posuzovani
shody spliiuje pozadavky stanovené v clanku 24.

3. NemtiZe-li dotCeny subjekt posuzovani shody ptedlozit
osvédceni o akreditaci, poskytne oznamujicimu orgdnu veskeré
doklady nezbytné k ovéfeni, uznani a pravidelné kontrole svého
souladu s pozadavky stanovenymi v ¢lanku 24.
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Cldnek 28

Postup oznamovani

1. Oznamujici orgdny mohou ozndmit pouze subjekty posu-
zovani shody, které spliiuji pozadavky stanovené v ¢linku 24.

2. K ozndmen{ Komisi a ostatnim clenskym statim vyuziji
elektronicky ndstroj pro oznamovani vyvinuty a spravovany
Komisi.

3. Ozndmeni musi obsahovat veskeré podrobnosti o dotce-
nych &innostech posuzovani shody, modulu nebo modulech
posuzovani shody a pfistroji nebo pfistrojich a pfislusné
potvrzeni o zpusobilosti.

4. Pokud se ozndmeni nezaklddd na osvédéeni o akreditaci
uvedeném v ¢l. 27 odst. 2, poskytne oznamujici orgdn Komisi
a ostatnim ¢lenskym statim podklady, které prokazuji zptisobi-
lost subjektu posuzovéni shody, a informace o zavedenych
opatienich k zajisténi toho, aby byl subjekt pravidelné kontro-
lovin a i v budoucnu splitoval pozadavky stanovené v
¢lanku 24.

5. Dotceny subjekt muZe vykondvat ¢innosti ozndmeného
subjektu pouze tehdy, pokud Komise nebo ostatni clenské
staty proti tomu nevznesly ndmitky do dvou tydnt po ozné-
meni, pokud se pouzije osvédéeni o akreditaci, nebo do dvou
mésicti po ozndmeni, pokud se akreditace nepouzije.

Pouze takovy subjekt se pro ucely této smérnice povazuje za
ozndmeny subjekt.

6.  Oznamujici orgdn ozndm{ Komisi a ostatnim c¢lenskym
statim jakékoli ndsledné vyznamné zmény v ozndmeni.

Cldnek 29

Identifikacni Cisla a seznamy ozndmenych subjekti

1.  Komise ozndmenému subjektu pridéli identifikacni ¢islo.

Pridéli mu jediné ¢islo i v piipadg, Ze je subjekt ozndmen podle
nékolika aktd Unie.

2. Komise zvefejni seznam subjektd ozndmenych podle této
smérnice, véetné identifikacnich ¢&isel, kterd jim byla pfidélena,
a ¢innosti, pro néZ byly ozndmeny.

Komise zajisti, aby byl tento seznam prabézné aktualizovan.

Cldnek 30

Zmény v ozndmenich

1. Pokud oznamujici orgdn zjisti nebo je upozornén na to,
7e oznameny subjekt jiZz nespliiuje pozadavky stanovené
v ¢lanku 24 nebo neplni své povinnosti, omezi, pozastavi
nebo piipadné zrusi ozndmeni podle toho, jak je neplnéni
téchto pozadavki nebo povinnosti zdvazné. Informuje o tom
neprodlené Komisi a ostatni ¢lenské staty.

2.V piipadé omezeni, pozastaveni nebo zruseni ozndmeni
nebo v piipadé, ze ozndmeny subjekt ukoncil svou cinnost,
zajisti oznamujici ¢lensky stat, aby byly spisy tohoto subjektu
bud zpracoviny jingm ozndmenym subjektem, nebo byly
k dispozici pfislusnym oznamujicim orgdntm a orgdnim
dozoru nad trhem na vyzddani.

Cldnek 31
Zpochybnéni zpiusobilosti ozndmenych subjekti

1. Komise vySeti viechny piipady, v nichz md pochybnosti
nebo je upozornéna na pochybnosti o zpusobilosti ozndme-
ného subjektu nebo o tom, zda ozndmeny subjekt naddle
spliiuje pozadavky a povinnosti, které jsou mu uloZeny.

2. Oznamujici clensky stat predlozi Komisi na vyzadani
vSechny informace tykajici se podkladi pro ozndmeni nebo
zachovéni zpusobilosti dotéeného ozndmeného subjektu.

3. Komise zajisti, aby se se vSemi citlivymi informacemi
ziskanymi v priibéhu tohoto $etfeni naklddalo jako s diavér-
nymi.

4. Pokud Komise zjisti, Ze ozndmeny subjekt nespliiuje nebo
pfestal spliiovat pozadavky pro své ozndmeni, pfijme provadéci
akt, jimz pozadd oznamujici ¢lensky stdt, aby pfijal nezbytnd
ndpravnd opatieni, véetné piipadného zruseni ozndmeni.

Tento provadéci akt se pfijme poradnim postupem podle ¢l. 41
odst. 2.

Cldnek 32
Povinnosti tykajici se ¢innosti ozndmenych subjekti

1. Ozndmené subjekty provadéji posuzovani shody v souladu
s postupy posuzovéni shody stanovenymi v piiloze IIL

2. Posuzovani shody se provadi pfiméfenym zpusobem, aby
se zabranilo zbyte¢né zdtézi hospodafskych subjektil.
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Subjekty posuzovani shody pii vykonu své Cinnosti fadné
zohledni velikost a strukturu podniku, odvétvi, v némz ptsobi,
miru slozitosti dané technologie piistroje a hromadnou nebo
sériovou povahu vyrobniho procesu.

Tyto subjekty musi oviem dodrzovat miru p¥snosti a troven
ochrany, jez jsou vyzadovany, aby byl pfistroj v souladu touto
smérnici.

3. Pokud ozndmeny subjekt zjisti, Ze vyrobce nesplnil
zakladni pozadavky stanovené v pifloze I nebo v odpovidajicich
harmonizovanych normdch nebo jinych technickych specifika-
cich, vyzaduje, aby vyrobce pfijal vhodnd ndpravnd opatien,
a nevyda certifikat.

4. Pokud v priabéhu kontroly shody po vydani certifikitu
oznameny subjekt zjisti, Ze piistroj jiz nespliiuje poZzadavky,
vyzaduje, aby vyrobce pfijal vhodnd ndpravnd opatfeni, a v
piipadé nutnosti certifikdt pozastavi nebo odejme.

5. Pokud nejsou ndpravnd opatfeni piijata nebo pokud
nemaji pozadovany Gcinek, ozndmeny subjekt prislusné certifi-
kéty podle potieby omezi, pozastavi nebo odejme.

Cldnek 33

Odvolini proti rozhodnutim oznémenych subjekti

Clenské stity zajisti, aby bylo mozné se proti rozhodnutim
oznamenych subjektd odvolat.

Clanek 34

Informacni povinnost oznidmenych subjekti

1. Ozndmené subjekty informuji oznamujici orgdn:

a) o kazdém zamitnuti, omezeni, pozastaveni nebo odnéti certi-
fikdtu;

b) o vSech okolnostech majicich vliv na pisobnost nebo
podminky ozndmen;

¢) o kazdé zadosti o informace o ¢innostech posuzovani shody,
kterou obdrzely od orgdnt dozoru nad trhem;

d) na vyzddani o cinnostech posuzovini shody vykonanych
v plsobnosti jejich ozndmeni a o jakékoli jiné vykonané
¢innosti, véetné preshrani¢nich ¢innost{ a zaddvani subdoda-
vek.

2. Ozndmené subjekty poskytnou ostatnim subjektim ozna-
menym podle této smérnice, které vykondvaji obdobné ¢innosti
posuzovani shody a zabyvaji se stejnymi pfistroji, pislusné
informace o otdzkach tykajicich se negativnich, a na pozadani
i pozitivnich vysledki posuzovéni shody.

Cldnek 35

Vyména zkusSenosti

Komise organizané zabezpeluje vyménu zkuSenosti mezi
organy ¢lenskych stdtd, které jsou odpovédné za politiku ozna-
movani.

Cldnek 36

Koordinace ozndmenych subjekti

Komise zajisti zavedeni a fddné provadéni vhodné koordinace
a spoluprdce mezi subjekty ozndmenymi podle této smérnice ve
formé odvétvové skupiny ozndmenych subjekta.

Clenské stdty zajisti, aby se jimi ozndmené subjekty dcastnily
préce této skupiny, a to piimo nebo prostiednictvim urcenych
zastupcd.

KAPITOLA 5

DOZOR NAD TRHEM UNIE, KONTROLA Plle’STRO]fI, KTERE
VSTUPUJI NA TRH UNIE, A OCHRANNY POSTUP UNIE

Clanek 37

Dozor unie nad trhem a kontrola pfistroji, které vstupuji
na trh Unie

Na piistroje se pouziji ¢l. 15 odst. 3 a ¢ldnky 16 az 29 nafizeni
(ES) & 765/2008.

Cldnek 38

Postup naklddini s pfistroji pfedstavujicimi riziko na
vnitrostitni drovni

1. Pokud maji orgdny dozoru nad trhem jednoho ¢lenského
stitu dostate¢né divody domnivat se, Ze urcity pristroj, na néjz
se vztahuje tato smérnice, pfedstavuje riziko pro vefejny zdjem,
na néz se vztahuje tato smérnice, provedou hodnoceni, zda
dotéeny piistroj spliiuje viechny piislusné pozadavky stanovené
touto smérnici. Piislusné hospodéiské subjekty za timto tcelem
spolupracuji v nezbytné mife s orgdny dozoru nad trhem.

Pokud v pribéhu hodnoceni uvedeného v prvnim pododstavci
organy dozoru nad trhem zjisti, Ze p¥istroj nespliuje pozadavky
stanovené touto smérnici, neprodlené vyzaduji, aby dotceny
hospodaisky subjekt pfijal vSechna vhodnd ndpravnd opatfeni
k uvedeni pfistroje do souladu s témito pozadavky, nebo k jeho
stazeni z trhu nebo z ob¢hu ve lhaté, kterou mohou stanovit
a kterd je pifiméfend povaze rizika.
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Orgdny dozoru nad trhem informuji pfislusny ozndmeny
subjekt.

Na opatfeni uvedend v druhém pododstavci tohoto odstavce se
pouzije ¢lanek 21 nafizeni (ES) ¢. 765/2008.

2. Domnivaji-li se orgdny dozoru nad trhem, Ze se nesoulad
netykd pouze tzemi daného clenského statu, informuji Komisi
a ostatni Clenské staty o vysledcich hodnoceni a o opatienich,
kterd ma hospodaisky subjekt na jejich zddost pfijmout.

3. Hospodéisky subjekt zajisti, aby byla pfijata vSechna
vhodnd napravnd opatfeni ohledné vSech dotéenych piistroji,
které dodal na trh v celé Unii.

4. Pokud piislusny hospodaisky subjekt ve lhiité uvedené
v odst. 1 druhém pododstavci nepfijme pfiméfend ndpravnd
opatfeni, pfijmou orgdny dozoru nad trhem vSechna vhodnd
pfedbéznd opatfeni s cilem zakdzat nebo omezit doddvani
piistroje na trh daného ¢lenského stitu, nebo piistroj stdhnout
z trhu nebo z obéhu.

O takovych opatienich orgdny dozoru nad trhem neprodlené
informuji Komisi a ostatni ¢lenské stdty.

5. Soucdsti informaci uvedenych v odst. 4 druhém
pododstavci jsou vSechny dostupné podrobnosti, zejména
tdaje nezbytné pro identifikaci nevyhovujictho piistroje, tidaje
o puavodu pfistroje, povaze nesouladu a souvisejictho rizika,
povaze a dobé trvani opatfeni pfijatych na vnitrostdtni drovni
a o stanovisku piislusného hospoddiského subjektu. Organy
dozoru nad trhem zejména uvedou, zda je divodem nesouladu
néktery z téchto nedostatki:

a) pfistroj nesplituje pozadavky tykajici se ochrany vefejného
zdjmu, na néjz se vztahuje tato smérnice, nebo

b) nedostatky v harmonizovanych normdch uvedenych v ¢lanku
13, které jsou zékladem pro predpoklad shody.

6.  Clenské stity jiné nez clensky stét, ktery zahajil postup
podle tohoto ¢ldnku, neprodlené informuji Komisi a ostatni
Clenské staty o veskerych opatienich, kterd pfijaly, a o vsech
dopliujicich tdajich o nesouladu dotéeného piistroje, které maji
k dispozici, a v pifpadé nesouhlasu s piijatym vnitrostatnim
opatfenim o svych ndmitkach.

7. Pokud do ti mésich od pfijeti informaci uvedenych
v odst. 4 druhém pododstavci zadny clensky stat ani Komise
nevznese ndmitku proti pfedbéznému opatfeni pfijatému clen-
skym stitem, povazuje se uvedené opatieni za diivodné.

8.  Clenské stity zajisti, aby byla v souvislosti s dotéenym
piistrojem neprodlené piijata vhodnd omezujici opatieni, jako
je naptiklad stazeni pfistroje z trhu.

Cldnek 39

Ochranny postup Unie

1. Pokud jsou po ukonceni postupu stanoveného v ¢l. 38
odst. 3 a 4 vzneseny ndmitky proti opatieni pfijatému ¢lenskym
staitem nebo pokud se Komise domnivd, Ze je vnitrostatn{
opaten{ v rozporu s pravnimi pfedpisy Unie, zahdji Komise
neprodlené konzultace s ¢lenskymi stity a piislusnym hospo-
déatskym subjektem nebo subjekty a provede hodnoceni vnitros-
tatniho opatfeni. Na zdklad¢ vysledkt tohoto hodnoceni Komise
pfijme provadéci akt, kterym rozhodne, zda je wvnitrostatni
opatfeni divodné, ¢ nikoliv.

Rozhodnuti Komise je ur¢eno viem ¢lenskym stdtim; Komise
ho neprodlené sdéli ¢lenskym statlim a prislusnému hospodéi-
skému subjektu nebo subjekttim.

2. Pokud je vnitrostitni opatfeni povazovino za divodné,
vSechny clenské stity pfijmou nezbytnd opatfeni k zaji§téni
toho, aby byl nevyhovujici pfistroj stazen z jejich trhu, a infor-
muji o tom Komisi. Je-li vnitrostdtni opatfeni povazovdno za
nediivodné, dotéeny clensky stit toto opatieni zrusi.

3. Pokud je vnitrostitni opatifeni povazovino za davodné
a je-li nesoulad pfistroje pfisuzovan nedostatkiim v harmonizo-
vanych normdch, jak je uvedeno v pismeni b) ¢l. 38 odst. 5 této
smérnice, pouzije Komise postup stanoveny v ¢lanku 11 nafi-
zen (EU) ¢ 1025/2012.

Cldnek 40

Formadlni nesoulad

1. Aniz je dotéen ¢linek 38, clensky stat vyzaduje po
pislusném hospodéiském subjektu, aby odstranil nesoulad,
pokud zjist{ jeden z nasledujicich nedostatki:

a) oznaceni CE bylo umisténo v rozporu s ¢ldnkem 30 nafizeni
(ES) ¢. 765/2008 nebo ¢lankem 17 této smérnice;

b) oznaceni CE nebylo umisténo;

¢) EU prohldseni o shodé nebylo vypracovéno;
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d) EU prohldseni o shodé nebylo vypracovdno spravng;

e) technickd dokumentace chybi nebo je netplnd;

f) informace uvedené v ¢l. 7 odst. 6 nebo €l. 9 odst. 3 chybi,
jsou nespravné nebo netplné;

g) nebyl splnén jiny administrativni pozadavek uvedeny
v ¢ldnku 7 nebo ¢lanku 9.

2. Pokud nesoulad uvedeny v odstavci 1 naddle trvd, clensky
stdt pfijme vSechna vhodnd opatfeni a omezi nebo zakdze
dodévani piistroje na trh, nebo zajisti, aby byl pfistroj stazen
z obéhu nebo z trhu.

KAPITOLA 6

POSTUP PROJEDNAVANI VE VYBORU, PRECHODNA
A ZAVERECNA USTANOVENI

Clanek 41

Postup projedndvini ve vyboru

1.  Komisi je ndpomocen Vybor pro -elektromagnetickou
kompatibilitu. Tento vybor je vyborem ve smyslu nafizeni
(EU) ¢. 182/2011.

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouZzije se clinek 4
nafizeni (EU) ¢. 182/2011.

3. Komise konzultuje s vyborem v3echny otdzky, pro néz se
podle naffzeni (EU) ¢. 1025/2012 ¢i jakéhokoli jiného pravniho
pfedpisu Unie vyzaduji konzultace s odborniky z odvétvi.

Vybor mtize mimoto piezkoumadvat jakékoli dalsi otdzky tyka-
jici se uplatnovani této smérnice, které mize vznést jeho pred-
seda nebo zdstupce nékterého clenského stitu v souladu
s jednacim fadem tohoto vyboru.

Clanek 42

Sankce

Clenské stdty stanovi sankce za poruseni vnitrostétnich pravnich
piedpist, které byly pfijaty na zakladé této smérnice, hospodai-
skymi subjekty a pfijmou veskerd nezbytnd opatieni k zajisténi
jejich uplatiovani. Takto stanovené sankce mohou zahrnovat
trestnépravni sankce za zdvaznd poruSeni.

Stanovené sankce musi byt G¢inné, pfiméfené a odrazujici.

Cldnek 43

Pfechodnd ustanoveni

Clenské stity nesméji brénit doddvani na trh ani uvddéni do
provozu zafizeni, na kterd se vztahuje smérnice 2004/108/ES
a kterd jsou s uvedenou smérnici ve shodé a byla uvedena na
trh pted 20. dubnem 2016.

Clanek 44

Provedeni

1. Clenské stty pfijmou a zvefejni prévni a spravni predpisy
nezbytné pro dosazeni souladu s ¢l. 2 odst. 2 body 9 az 25, ¢l.
3 odst. 1, ¢ldnkem 4, ¢l. 5 odst. 1, ¢lanky 7 az 12, ¢ldnky 15,
16 a 17, ¢l. 19 odst. 1 prvnim pododstavcem, ¢lanky 20 az 43
a prilohami II, Il a IV do 19. dubna 2016. Znéni téchto pfed-
pistt sdéli neprodlené Komisi.

Pouziji tyto ptedpisy ode dne 20. dubna 2016.

Tyto predpisy piijaté clenskymi staty musi obsahovat odkaz na
tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pii jejich
Ufednim vyhldSeni. Musi rovnéz obsahovat prohldseni, ze
odkazy ve stdvajicich pravnich a spravnich pfedpisech na smér-
nici zru$enou touto smérnici se povazuji za odkazy na tuto
smérnici. Zptisob odkazu a znéni prohldseni si stanovi ¢lenské
staty.

2. Clenské stity sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni vnit-
rostatnich pravnich pfedpisti, které pfijmou v oblasti piisobnosti
této smérnice.

Cldnek 45

ZruSeni

Smérnice 2004/108/ES se zrusuje s ti¢inkem ode dne 20. dubna
2016, aniz jsou dotéeny povinnosti ¢lenskych statl tykajici se
lhiit pro provedeni ve vnitrostitnim prdvu a dne pouzitelnosti
smérnice uvedenych v piiloze V.

Odkazy na zruSenou smérnici se povazuji za odkazy na tuto
smérnici v souladu se srovndvaci tabulkou obsazenou v
pifloze VI

Cldnek 46

Vstup v platnost a pouzitelnost

Tato smérnice vstupuje v platnost dvacdtym dnem po vyhldsent
v Ufednim véstniku Evropské unie.
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Clanek 1, ¢ldnek 2, ¢l. 3 odst. 1 body 1 az 8, ¢l. 3 odst. 2, ¢l. 5 odst. 2 a 3, ¢ldnek 6, cldnek 13, ¢l. 19 odst.
3 a piiloha I se pouziji ode dne 20. dubna 2016.

Cldnek 47
Uréeni
Tato smérnice je urcena ¢lenskym statim.
Ve Strasburku dne 26. Gnora 2014.
Za Evropsky parlament Za Radu
piedseda piedseda

M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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PRILOHA 1

ZAKLADNI POZADAVKY

1. Obecné pozadavky

Zafizeni musi byt navrZena a vyrobena tak, aby se s piihlédnutim k dosazenému stavu techniky zajistilo, Ze:

a) elektromagnetické ruseni, které zptsobuji, nepfesdhne droven, za niZ radiové a telekomunika¢ni zafizeni nebo jind
zafizeni nejsou schopna fungovat v souladu s urenym pouZitim;

b) dosahuji drovné odolnosti viici elektromagnetickému ruseni ocekdvanému pii jejich provozu v souladu s uréenym
pouzitim, kterd jim umozZnuje fungovat bez nepfijatelného zhorseni provozu v souladu s uréenym pouzitim.

2. Zvlastni pozadavky na pevné instalace

Instalace a urcené pouziti komponenti

Pevnd instalace musi byt instalovdna s pouZitim spravné technické praxe a s ohledem na tddaje o urceném pouziti
komponentt, aby byly splnény zdkladni pozadavky stanovené v bodé 1.
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5.2

PRILOHA I

MODUL A: INTERNI RIZEN[ VYROBY

Intern{ fizeni vyroby je postupem posuzovéni shody, kterym vyrobce plni povinnosti stanovené v bodech 2, 3, 4a 5
této piilohy a na vlastni odpovédnost zarucuje a prohlasuje, Ze dané pfistroje spliuji pozadavky této smérnice, které
se na né vztahuji.

Posouzeni elektromagnetické kompatibility

Vyrobce provede posouzeni elektromagnetické kompatibility pfistroje na zdkladé piislusnych jevl s cilem splnit
zdkladni pozadavky stanovené v bodé 1 piilohy 1.

Pfi posuzovéni elektromagnetické kompatibility se vezmou v tdvahu vSechny bézné urCené provozni podminky.
Pokud mtize mit pfistroj razné konfigurace, musi posouzeni elektromagnetické kompatibility potvrdit, zda pfistroj
spliuje zdkladni pozadavky podle piflohy I bodu 1 ve vSech moznych konfiguracich, které vyrobce oznadi za
reprezentativni pro urcené pouZiti piistroje.

Technickd dokumentace

Vyrobce vypracuje technickou dokumentaci. Dokumentace musi umoziiovat posouzeni shody piistroje s prislusnymi
pozadavky a obsahovat odpovidajici analyzu a posouzeni rizik.

Technickd dokumentace musi uvddét pifslusné pozadavky a v mife nutné pro posouzeni se musi vztahovat k névrhu,
vyrobé a fungovani pistroje. Technickd dokumentace musi obsahovat, je-li to relevantni, alespon tyto prvky:

a) celkovy popis piistroje;

b) koncepéni névrh a vyrobni vykresy a schémata soucdsti, podsestav, obvodd atp.;

o

popisy a vysvétlivky potfebné pro pochopeni téchto vykresti, schémat a fungovani pistroje;

d) seznam harmonizovanych norem, na které byly zveiejnény odkazy v Ufednim véstniku Evropské unie a které byly
pouzity v plném rozsahu nebo z&asti, a popis FeSeni zvolenych ke splnéni zdkladnich pozadavkd této smérnice,
pokud tyto harmonizované normy pouzity nebyly, vetné seznamu jinych piislusnych technickych specifikaci,
které byly pouzity. V pifpadé ¢dste¢né pouzitych harmonizovanych norem se v technické dokumentaci uvedou ty
Casti, jez byly pouzity;

e) vysledky konstrukénich vypoctl, provedenych prezkouseni atd.;

f) protokoly o zkouskdch.

Vyroba
Vyrobce piijme veskerd nezbytnd opatfeni, aby vyrobni proces a jeho kontrola zajistovaly shodu vyrdbénych

piistrojii s technickou dokumentaci podle bodu 3 této piilohy a se zdkladnimi pozadavky stanovenymi v bodé 1
piilohy 1.

Oznaceni CE a EU prohldSeni o shodé

Vyrobce umisti oznacen{ CE na kazdy jednotlivy piistroj, ktery spliuje piislusné pozadavky této smérnice.

Vyrobee vypracuje pisemné EU prohldseni o shodé pro model piistroje a po dobu deseti let od uvedeni piistroje na
trh je spole¢né s technickou dokumentaci uchovdvad pro potiebu vnitrostitnich orgdnti. V EU prohldeni o shodé
musi byt uveden pristroj, pro néz bylo vypracovano.

Kopie EU prohldSeni o shod¢ se na pozddadni poskytne piislusnym orgdntim.
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6. Zplnomocnény zdstupce

Povinnosti vyrobce stanovené v bodé 5 mohou byt jeho jménem a na jeho odpovédnost splnény jeho zplnomoc-
nénym zdstupcem, pokud jsou uvedeny v povéfeni.
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PRILOHA I

CAST A
Modul B: EU pfezkouSeni typu

1. EU piezkoudeni typu je tou ¢asti postupu posuzovani shody, ve které ozndmeny subjekt pfezkoumd technicky ndvrh
piistroje a ovéfi a potvrdi, Ze technicky ndvrh piistroje spliuje zakladni pozadavky stanovené v bodé 1 prilohy L

2. EU piezkouseni typu se provede posouzenim vhodnosti technického ndvrhu piistroje prostfednictvim piezkouméni
technické dokumentace podle bodu 3 bez ptezkouseni vzorku (typ ndvrhu). Mize byt omezeno na nékteré aspekty
zdkladnich pozadavkd, jak stanovi vyrobce nebo jeho zplnomocnény zdstupce.

3. Vyrobce podd u jediného ozndmeného subjektu, ktery si zvolil, Zddost o EU prezkouseni typu.

V #ddosti musi byt uvedeny aspekty zdkladnich pozadavki, jejichz piezkoumdni je pozadovano. Zadost ddle musi
obsahovat:

a) jméno a adresu vyrobce, a pokud zddost poddvd zplnomocnény zdstupce, také jeho jméno a adresu;
b) pisemné prohlaseni, Ze stejnd Zddost nebyla poddna u jiného ozndmeného subjektu;

¢) technickou dokumentaci. Technickd dokumentace musi umoziiovat posouzeni shody piistroje s pifslusnymi
pozadavky této smérnice a obsahovat odpovidajici analyzu a posouzeni rizik. Technickd dokumentace musi
uvadét piislusné pozadavky a v mife nutné pro posouzeni se musi vztahovat k ndvrhu, vyrobé a fungovani
piistroje. Technickd dokumentace musi obsahovat, je-li to relevantni, alespon tyto prvky:

i) celkovy popis piistroje,
ii) koncepéni ndvrh a vyrobni vykresy a schémata soucsti, podsestav, obvoda atp.,
iii) popisy a vysvétlivky potiebné pro pochopeni téchto vykrest, schémat a fungovéni pfistroje,

iv) seznam harmonizovanych norem, na které byly zvefejnény odkazy v Ufednim véstniku Evropské unie a které
byly pouzity v plném rozsahu nebo z&asti, a popis feSeni zvolenych ke splnéni zdkladnich pozadavki této
smérnice, pokud tyto harmonizované normy pouzity nebyly, véetné seznamu jinych piislusnych technickych
specifikaci, které byly pouzity. V pfipadé cdstecné pouzitych harmonizovanych norem se v technické
dokumentaci uvedou ty &sti, jez byly pouzity,

v) vysledky konstrukénich vypoctti, provedenych prezkouseni atd. a
vi) protokoly o zkouskéch.

4. Ozndmeny subjekt pfezkoumd technickou dokumentaci s cilem posoudit pfiméfenost technického ndvrhu piistroje
v souvislosti s aspekty zdkladnich pozadavkd, jejichz prezkoumdni je pozadovéno.

5. Ozndmeny subjekt vypracuje hodnotici zprdvu, ve které zaznamend cCinnosti provedené podle bodu 4 a jejich
vysledky. Aniz jsou dotceny povinnosti oznidmeného subjektu vi¢i oznamujicim orgdntim, ozndmeny subjekt
zvetejni obsah této zpravy, v plném rozsahu nebo astecné, pouze se souhlasem vyrobce.

6. Pokud typ spliuje pozadavky této smérnice, které se vztahuji na dany piistroj, ozndmeny subjekt vydd vyrobci
certifikit EU piezkouSeni typu. Tento certifikit musi obsahovat jméno a adresu vyrobce, zdvéry piezkoumdn,
informace o aspektech zdkladnich pozadavki, na néz se piezkoumdni vztahovalo, podminky platnosti certifikdtu
(existuji-li) a tidaje nezbytné k identifikaci schvaleného typu. K certifikitu EU ptezkouseni typu muze byt piilozena
jedna nebo vice piiloh.

Certifikdt EU pfezkouseni typu a jeho piflohy musi obsahovat viechny nélezité informace umoziujici vyhodnotit,
zda jsou vyrobené pristroje ve shodé s pfezkoumanym typem, a provést kontrolu za provozu.
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10.

3.1

3.2

Pokud typ nespliiuje piislusné pozadavky této smérnice, ozndmeny subjekt odmitne vydat certifikit EU pfezkouseni
typu a uvédomi o tom Zzadatele, pficemz odmitnuti podrobné odtvodni.

Ozndmeny subjekt dbd na to, aby byl informovin o vSech zméndch obecné uzndvaného stavu techniky, které by
naznacovaly, Ze schvéleny typ jiz nemusi byt v souladu s pfislusnymi pozadavky této smérnice, a rozhodne, zda tyto
zmény vyzaduji dopliujici Setfeni. Pokud Setfeni vyZzaduji, ozndmeny subjekt o tom informuje vyrobce.

Vyrobcee informuje ozndmeny subjekt, ktery uchovava technickou dokumentaci tykajici se certifikitu EU pfezkouseni
typu, o vsech upravich schvéleného typu, které mohou ovlivnit shodu pfistroje se zdkladnimi pozadavky této
smérnice nebo podminky platnosti tohoto certifikdtu. Tyto tpravy vyzaduji dodatecné schvéleni formou dodatku
k ptivodnimu certifikitu EU pfezkouseni typu.

Kazdy ozndmeny subjekt informuje sviij oznamujici orgdn o certifikitech EU pfezkouseni typu nebo dodatcich
k nim, které vydal nebo odejmul, a pravidelné ¢i na Zddost zpfistupni svému oznamujicimu orgdnu seznam téchto
certifikdtt nebo dodatkdl k nim, které zamitl, pozastavil ¢ jinak omezil.

Kazdy ozndmeny subjekt informuje ostatni ozndmené subjekty o certifikitech EU piezkouseni typu nebo dodatcich
k nim, které zamitl, odejmul, pozastavil ¢i jinak omezil, a na Zddost také o téchto certifikitech nebo dodatcich
k nim, které vydal.

Komise, ¢lenské stity a jiné ozndmené subjekty mohou na Zddost obdrzet kopii certifikdtd EU ptezkouseni typu
nebo dodatkii k nim. Komise a ¢lenské stity mohou na zddost obdrzet kopii technické dokumentace a vysledki
piezkoumdni provedenych ozndmenym subjektem. Do uplynuti doby platnosti certifikitu EU prezkouseni typu
uchovédvéd ozndmeny subjekt kopii tohoto certifikdtu, jeho pfiloh a dodatkd, jakoZz i soubor technické dokumentace
véetné dokumentace predloZené vyrobcem.

Po dobu deseti let od uvedeni pfistroje na trh uchovava vyrobce pro potiebu vnitrostatnich organt kopii certifikdtu
EU pfezkouseni typu, jeho piiloh a dodatkd spolu s technickou dokumentaci.

Zplnomocnény zdstupce vyrobce miize podat zZddost uvedenou v bodé 3 a plnit povinnosti stanovené v bodech 7
a 9, pokud jsou uvedeny v povéfeni.
CAST B
Modul C: shoda s typem zaloZend na internim fizeni vyroby

Shoda s typem zaloZend na internim fizeni vyroby je tou &asti postupu posuzovani shody, kterou vyrobce plni
povinnosti stanovené v bodech 2 a 3 a zarucuje a prohlasuje, Ze dané piistroje jsou ve shodé s typem popsanym
v certifikdtu EU pfezkouseni typu a spliiuji poZadavky této smérnice, které se na né¢ vztahuji.

Vyroba

Vyrobce pfijme veskerd nezbytnd opatfeni, aby vyrobni proces a jeho kontrola zajistovaly shodu vyrabénych
piistrojii se schvalenym typem popsanym v certifikitu EU prezkouseni typu a s pozadavky této smérnice, které
se na né vztahuji.

Oznaleni CE a EU prohldSeni o shodé

Vyrobce umisti oznaceni CE na kazdy jednotlivy pfistroj, ktery je ve shodé s typem popsanym v certifikdtu EU

piezkouseni typu a spliiuje pifslusné pozadavky této smérnice.

Vyrobce vypracuje pro kazdy model piistroje pisemné EU prohldseni o shodé a po dobu deseti let od uvedeni
piistroje na trh je uchovavéd pro potiebu vnitrostitnich organd. V EU prohldSeni o shodé musi byt uveden model
piistroje, pro néjz bylo vypracovino.

Kopie EU prohldseni o shodé se na pozddani poskytne piislusnym orgdniim.

Zplnomocnény zdstupce

Povinnosti vyrobce stanovené v bodé 3 mohou byt jeho jménem a na jeho odpovédnost splnény jeho zplnomoc-
nénym zdstupcem, pokud jsou uvedeny v povéfeni.
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PRILOHA IV

EU PROHLASENI O SHODE (& Xxxx) (!)
1. Model piistroje/vyrobek (¢islo vyrobku, typu ¢i série nebo sériové Eislo):
2. Jméno a adresa vyrobce nebo jeho zplnomocnéného zistupce:
3. Toto prohldeni o shodé se vyddvd na vyhradni odpovédnost vyrobce.

4. Pfedmét prohldseni (identifikace piistroje umoziujici jej zpétné vysledovat; je-li to nezbytné pro identifikaci daného
piistroje, miize zahrnovat dostatené zfetelné barevné vyobrazeni):

5. VySe popsany predmét prohldSeni je ve shodé s pFislusnymi harmoniza¢nimi pravnimi pfedpisy Unie:

6. Odkazy na piislusné harmonizované normy, které byly pouzity, v¢etné data normy, nebo na jiné technické specifikace,
véetné data specifikaci, na jejichz zdkladé se shoda prohlasuje:

7. Piipadné: ozndmeny subjekt ... (ndzev, Cislo) proved] ... (popis zdsahu) a vydal certifikat:
8. Dalsi informace:

Podepsdno za a jménem:

(misto a datum vydéni):

(jméno, funkce) (podpis):

(") Vyrobce muize pridélit prohldseni o shodé ¢islo.
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PRILOHA V

Lhita pro provedeni ve vnitrostitnim privu a pouZitelnost

(uvedené v &lanku 45)

Smérnice Lhiita pro proveden{ Den pouzitelnosti

2004/108/ES 20. ledna 2007 20. cervence 2007
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PRILOHA VI

Srovndvaci tabulka

Smérnice 2004/108/ES

Tato smérnice

o B e TN e NN e T o NN o T M o S NN o S o Mo SN o

[

Clanek 3
Clanek 4
Clanek 5
Clanek 6
Clanek 7

Clanek 8

Cl. 9 odst.
Cl. 9 odst.
Cl. 9 odst.
Cl. 9 odst.

CL 9 odst.

Clanek 10
Clanek 12
Clanek 13
Clanek 14
Clének 15
Clének 16
Clanek 17
Clének 18

Piiloha I

. 1 odst.
. 1 odst.
. 1 odst.
. 1 odst.
. 1 odst.
. 2 odst.
. 2 odst.
. 2 odst.
. 2 odst.
. 2 odst.
. 2 odst.
. 2 odst.
1. 2 odst.

1. 2 odst.

1 pism. a)
1 pism. b)
1 pism. ¢)
1 pism. d)
1 pism. e)
1 pism. f)
1 pism. g)

1 pism. h)

4
5

a clanek 11

wWWwWw W W W W N

X
=
w

Clanek 4
Clanek 5
Clanek 6
Clének 13

Clanek 14

Kapitola 4
Clének 19
Clének 45
Clanek 43
Clanek 44
Clanek 46
Clanek 47

Pifloha 1

Cl. 2 odst.
2 odst.
2 odst.
odst.
odst.
odst.
odst.
odst.
odst.
odst.
odst.
CL. 3 odst.

CL. 3 odst.

Cl. 7 odst.

Cl. 7 odst.

Clanky 37,

Clanek 1 a ¢l 2 odst. 1

2 pism. a) az ¢)
2 pism. d)
3

4

1 bod 1

1 bod 2

1 bod 3

1 bod 4

1 bod 5

1 bod 6

1 bod 7

1 bod 8

2

Clanky 16 a 17

5

6

Cl. 18 odst. 1
Cl. 18 odst. 2

CL. 18 odst. 3

38 a 39
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Smérnice 2004/108/ES Tato smérnice
Piiloha II a piiloha IV bod 1 Ptiloha II
Ptiloha III Piiloha III
Priloha IV bod 2 Priloha IV
Pifloha V Clanky 16 a 17
Pifloha VI Clének 24
Pfiloha VII Piiloha VI
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PROHLASENI EVROPSKEHO PARLAMENTU

Evropsky parlament se domnivé, Ze za schizky vyborti v rdmci postupu projedndvani ve vyboru ve smyslu
piflohy I rdmcové dohody o vztazich mezi Evropskym parlamentem a Evropskou komisi Ize povazovat
pouze schiizky, na nichz se projednévaji provadéci akty ve smyslu nafizeni (EU) ¢. 182/2011. Na schiizky
vyborti, na nichZ se projedndvaji jiné zdlezitosti, se tedy bod 15 rdmcové dohody vztahuje.
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