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SMERNICA EUROPSKEHO PARLAMENTU A  RADY
2014/68/EU

z 15. maja 2014

o harmonizacii pravnych predpisov ¢lenskych S§tatov tykajucich sa
spristupniovania tlakovych zariadeni na trhu

(prepracované znenie)

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej unie, a najmid na jej
¢lanok 114,

so zretelom na navrh Eurdpskej komisie,
po postipeni navrhu legislativneho aktu narodnym parlamentom,

so zretelom na stanovisko Eurdpskeho hospodarskeho a socidlneho
vyboru (1),

konajtic v sulade s riadnym legislativnym postupom (%),

ked’Ze:

(1)  Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 97/23/ES (°) bola
podstatnym sposobom zmenena (*). Pri prilezitosti dal$ich
zmien je z dovodu prehladnosti vhodné uvedeni smernicu
prepracovat’.

(2)  V nariadeni Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008 (°)
sa stanovuju pravidla akreditacie organov posudzovania zhody,
ramec dohladu nad trhom vyrobkov a pre kontroly vyrobkov
z tretich krajin a stanovuji vSeobecné zasady tykajlice sa ozna-
¢enia CE.

(3)  Rozhodnutim Europskeho parlamentu a Rady ¢&. 768/2008/ES (©)
sa stanovuji spolo¢né zasady a referencné ustanovenia, ktoré sa
maju uplatiiovat v odvetvovych pravnych predpisoch, aby sa
zaistil pevny zdklad pre reviziu alebo prepracovanie danych prav-
nych predpisov. Smernica 97/23/ES by sa preto mala prisposobit’
uvedenému rozhodnutiu.

M U. v. EU C 67, 6.3.2014, s. 101.

(?) Pozicia Eurépskeho parlamentu z 15. aprila 2014 (zatial neuverejnena
v Uradnom vestniku) a rozhodnutie Rady z 13. méja 2014.

(®) Smernica Europskeho parlamentu a Rady 97/23/ES z 29. maja 1997 o apro-
ximacii zakonov &lenskych statov tykajucich sa tlakovych zariadeni (U. v. ES
L 181, 9.7.1997, s. 1).

(*) Pozri Cast’ A prilohy V.

(°) Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008 z 9. jula 2008,
ktorym sa stanovuju poziadavky akreditacie a dohl'adu nad trhom v suvislosti
s uvddzanim vyrobkov na trh a ktorym sa zruSuje nariadenie (EHS) ¢. 339/93
(U. v. EU L 218, 13.8.2008, s. 30).

(°) Rozhodnutie Eurdpskeho parlamentu a Rady ¢. 768/2008/ES z 9. jula 2008
0 spoloénom ramci na uvadzanie vyrobkov na trh a o zruSeni rozhodnutia
Rady 93/465/EHS (U. v. EU L 218, 31.8.2008, s. 82).
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Tato smernica sa vztahuje na tlakové zariadenia a zostavy, ktoré
si pri uvedeni na trh Unie charakterizované ako nové; to
znamena, ze su to bud nové tlakové zariadenia Ci zostavy vyro-
bené vyrobcom usadenym v Unii, alebo tlakové zariadenia &
zostavy — nové alebo pouzité — dovezené z tretej krajiny.

Tato smernica by sa mala uplatiovat’ na vSetky formy dodavok
vratane predaja na dialku.

Tato smernica by sa mala vztahovat’ na tlakové zariadenia vysta-
vené maximalne pripustnému tlaku PS vy$Siemu nez 0,5 baru.
Tlakové zariadenie vystavené tlaku nie vysSiemu ako 0,5 baru
nepredstavuje vyznamné riziko spdsobené tlakom. Z tohto
dovodu by nemali existovat ziadne prekazky pre jeho volny
pohyb v ramci Unie.

Tato smernica by sa mala uplatiovat’ aj na zostavy zlozené
z viacerych kusov tlakovych zariadeni zmontovanych tak, aby
tvorili jednotny a funkcny celok. Tieto zostavy sa pohybuji od
jednoduchych zostav, ako st tlakové hrnce, az po zlozité zostavy,
ako su vodorurové kotly. Ak vyrobca zostavy hodla uviest
zostavu na trh a uviest' ju do prevadzky ako zostavu — a nie
vo forme jej jednotlivych nezmontovanych prvkov — takato
zostava by mala byt v sulade s touto smernicou. Tato smernica
by sa v8ak nemala uplatiovat na montaz tlakovych zariadeni na
stavenisku, za ktoru je zodpovedny pouzivatel, ktory nie je
vyrobcom, ako je to v pripade priemyselnych zariadeni.

Touto smernicou by sa mali zostladit’ vnltro$tatne predpisy o rizi-
kach sposobenych tlakom. Ostatné rizika, ktoré tieto zariadenia
mozu predstavovat, moézu spadat’ do rozsahu pdsobnosti inych
smernic zaoberajucich sa takymi rizikami.

Na zaklade c¢lanku 114 Zmluvy o fungovani Eurdpskej unie
(ZFEU) sa viak na niektoré tlakové zariadenia vztahuju iné smer-
nice. Ustanovenia zakotvené v niektorej z tychto smernic sa
takisto zaoberaju rizikom sposobenym tlakom. Tieto smernice
sa povazuju za adekvatne na poskytovanie nalezitej ochrany
tam, kde riziko spdsobené tlakom suvisiacim s tymito zariade-
niami zostava malé. Preto by takéto zariadenia mali byt vylicené
z rozsahu pOsobnosti tejto smernice.

Pri niektorych tlakovych zariadeniach zahrnutych v medzinarod-
nych dohodach o ich medzindrodnej a vnutroStatnej doprave sa
nebezpecenstva a rizika sposobené tlakom maji riesit’ smernicami
Unie zaloZzenymi na tychto dohodach. Tieto smernice rozsiruji
uplatiiovanie tychto dohod na vnuatroStitnu dopravu s cielom
zabezpecit' vol'ny pohyb nebezpecného tovaru a zaroven posilnit
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bezpecnost’ dopravy. Takéto zariadenia, na ktoré sa vztahuje
smernica Europskeho parlamentu a Rady 2008/68/ES (') a smer-
nica Eurépskeho parlamentu a Rady 2010/35/EU (?) by mali byt
vylucené z rozsahu pdsobnosti tejto smernice.

(11)  Urcité typy tlakovych zariadeni, aj ked’ st vystavené maximalne
pripustnému tlaku PS vysSiemu ako 0,5 baru, nepredstavuju
nijaké vyznamné riziko sposobené tlakom, a preto by sa nemalo
branit volnému pohybu takychto zariadeni v ramci Unie, ak boli
legalne vyrobené a uvedené na trh v niektorom ¢lenskom State.
Na zabezpecenie volného pohybu tychto zariadeni nie je nevyh-
nutné zaradit' ich do rozsahu pdsobnosti tejto smernice.
V dosledku toho by sa mali vyslovne vylucit z rozsahu jej
pdsobnosti.

(12) Z rozsahu posobnosti tejto smernice by sa mali vylucit' iné
tlakové zariadenia vystavené maximalne pripustnému tlaku PS
vyssiemu ako 0,5 baru, ktoré predstavuju vyznamné riziko spdso-
bené tlakom, ale pre ktoré je zaruceny volny pohyb a prislusna
uroven bezpecCnosti. Takéto vyradenia sa vSak maji pravidelne
skimat’, aby sa zistilo, ¢i je nevyhnutné podniknut’ nejaké opat-
renia na trovni Unie.

(13) Rozsah pdsobnosti tejto smernice by sa mal zakladat’ na vSeo-
becnej definicii pojmu ,,tlakové zariadenia®, aby bol umozneny
technicky vyvoj vyrobkov.

(14) Na zarucenie bezpecnosti tlakovych zariadeni je potrebny sulad
so zakladnymi bezpec¢nostnymi poziadavkami. Tieto poziadavky
by mali byt rozdelené na vSeobecné a Specifické poziadavky, pri
ktorych je potrebné, aby ich tlakové zariadenie spifialo. Najma
v $pecifickych poziadavkach by sa mali zohl'adnit’ konkrétne typy
tlakovych zariadeni. Ur¢ité typy tlakovych zariadeni v kategoriach
III a IV by sa mali podrobit’ zdverecnému posudzovaniu zahfiia-
jucemu zavere¢nu kontrolu a skusky funkénosti.

(15)  Clenské $taty by mali mat’ moznost’ vystavovat’ na obchodnych
vel'trhoch tlakové zariadenia, ktoré eSte nie st v stlade s pozia-
davkami tejto smernice. PoCas predvadzania by sa mali prijat’
nalezité bezpecnostné opatrenia v stlade so vSeobecnymi bezpec-
nostnymi predpismi daného ¢lenského Statu, aby bola zarucena
bezpecnost’ 0sob.

(") Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2008/68/ES z 24. septembra 2008

o vnutrozemskej preprave nebezpetného tovaru (U. v. EU L 260, 30.9.2008,
s. 13).

(®» Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2010/35/EU zo 16. juna 2010
o prepravovatelnych tlakovych zariadeniach a o zruSeni smernic Rady
76/767/EHS, 84/525/EHS, 84/526/EHS, 84/527/EHS a 1999/36/ES (U. v.
EU L 165, 30.6.2010, s. 1).
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V smernici 97/23/ES sa tlakové zariadenia klasifikuju do kate-
gorii podla stipajicej urovne nebezpecenstva spdsobencho
tlakom. To zahfna klasifikaciu tekutiny obsiahnutej v tlakovom
zariadeni ako nebezpecnu alebo nie nebezpeén podla smernice
Rady 67/548/EHS ('). Smernica 67/548/EHS sa ma 1. juna 2015
zrusit’ a nahradit’ nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
& 1272/2008 (%), ktorym sa v ramci Unie vykonava globélny
harmonizovany systém klasifikdcie a oznaCovania chemickych
latok prijaty na medzinarodnej tirovni v ramci Struktury Organi-
zicie Spojenych narodov. Nariadenim (ES) ¢. 1272/2008 sa zava-
dzaju nové triedy a kategorie nebezpelenstiev, ktoré len scasti
zodpovedaji triedam a kategdéridm stanovenym smernicou
67/548/EHS. Smernica 97/23/ES by sa teda mala zostladit
s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008, pricom by mala zachovat’ existu-
jucu uroven ochrany stanovenu v uvedenej smernici.

Hospodarske subjekty by mali niest zodpovednost' za sulad
tlakového zariadenia a zostav s poziadavkami tejto smernice
v zavislosti od svojho postavenia v dodavatel'skom retazci, aby
sa dosiahla vysokd uroven ochrany verejnych zaujmov, ako su
zdravie a bezpecnost’ 0s6b a ochrana domaécich zvierat a majetku,
a zabezpetila sa spravodliva hospodarska sutaz na trhu Unie.

Vsetky hospodarske subjekty, ktoré vstupuji do dodavatel'ského
a distribuéného retazca, by mali prijat’ primerané opatrenia, aby
zabezpecili, ze na trhu spristupnia iba tlakové zariadenie
a zostavy, ktoré st v zhode s touto smernicou. Je potrebné
stanovit' jasné a primerané rozdelenie povinnosti, ktoré zodpo-
veda ulohe kazdého subjektu v ramci dodavatel'ského a distribuc-
ného retazca.

Vyrobca, ktory ma podrobné znalosti o procese navrhovania
a vyrobnom procese, je na vykonanie postupu posudzovania
zhody najvhodnejsi. Posudzovanie zhody by malo preto ostat’
vylucéne povinnostou vyrobcu.

Na ulahcenie komunikdcie medzi hospodarskymi subjektmi,
organmi dohladu nad trhom a spotrebitelmi by clenské Staty
mali tiez nabadat hospodarske subjekty na to, aby okrem
postovej adresy uvadzali aj adresu svojej webovej stranky.

Je potrebné zabezpecit, aby tlakové zariadenia a zostavy z tretich
krajin, ktoré vstupuju na trh Unie, spiiiali poZiadavky tejto smer-
nice, a najmd aby vyrobcovia vykonali v suvislosti tymto
tlakovym zariadenim alebo tymito zostavami prislusné postupy
posudzovania zhody. Malo by sa preto stanovit, aby dovozcovia
zabezpeCovali stlad tlakovych zariadeni alebo zostav, ktoré
uvadzaju na trh, s poziadavkami tejto smernice a neuvadzali na
trh také tlakové zariadenia alebo zostavy, ktoré s tymito pozia-
davkami nie si v sulade alebo ktoré predstavuju riziko. Takisto

(") Smernica Rady 67/548/EHS z 27. juna 1967 o aproximacii zakonov, inych

pravnych predpisov a spravnych opatreni tykajucich sa klasifikacie, balenia
a oznadovania nebezpeénych latok (U. v. ES 196, 16.8.1967, s. 1).

(®) Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) & 1272/2008 zo
16. decembra 2008 o klasifikacii, oznacovani a baleni latok a zmesi, o zmene,
doplneni a zrudeni smernic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zmene a doplneni
nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (U. v. EU L 353, 31.12.2008, s. 1).
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by sa malo stanovit, aby dovozcovia zabezpeCili vykonanie
postupov posudzovania zhody a aby bolo oznacenie tlakovych
zariadeni alebo zostdv a dokumentdcia vypracovand vyrobcami
k dispozicii prislusnym vnutro§tatnym organom na ucely vyko-
nania kontroly.

Pri uvadzani tlakového zariadenia alebo zostav na trh by kazdy
dovozca mal uviest’ na tlakovom zariadeni alebo zostave svoje
meno, registrované obchodné meno alebo registrovani ochrannu
znamku a postovu adresu, na ktorej sa s nim mozno skontakto-
vat. Vynimky by sa mali povolit' v pripadoch, v ktorych tomu
brani velkost alebo povaha tlakového zariadenia alebo zostavy.
Patria sem pripady, ked by dovozca musel otvorit' obal, aby
mohol svoje meno a adresu umiestnit’ na tlakové zariadenie
alebo zostavu.

Distributor spristupni tlakové zariadenie alebo zostavy na trhu po
ich uvedeni na trh vyrobcom alebo dovozcom a mal by konat
s nalezitou pozornostou, aby zabezpecil, Ze jeho zaobchadzanie
s tlakovym zariadenim alebo zostavou nebude mat negativny
vplyv na stlad tlakového zariadenia alebo zostavy s poziadavkami
tejto smernice.

Kazdy hospodarsky subjekt, ktory bud’ uvedie tlakové zariadenie
alebo zostavy na trh pod vlastnym menom alebo ochrannou
znamkou, alebo upravi tlakové zariadenie alebo zostavy takym
sposobom, ze to méze mat’ vplyv na sulad s poziadavkami tejto
smernice, by sa mal povazovat’ za vyrobcu a prevziat' povinnosti
vyrobcu.

Vzhl'adom na to, ze distributori a dovozcovia maju k trhu blizko,
mali by sa zacastiiovat’ na tlohach spojenych s dohl'adom nad
trhom, ktoré vykonédvaji prislusné vnutroStatne organy, a mali by
byt pripraveni aktivne sa zapajat’ a uvedenym organom posky-
tovat’ vSetky potrebné informacie tykajuce sa prislusného tlako-
vého zariadenia alebo zostavy.

Zabezpecenie vysledovatel'nosti tlakového zariadenia alebo zostav
v ramci celého dodavatel'ského retazca prispeje k zjednoduseniu
a zefektivneniu dohladu nad trhom. Uginny systém vysledova-
telnosti pomaha aj organom dohladu nad trhom pri zistovani
hospodarskeho subjektu zodpovedného za spristupnenie nevyho-
vujucich tlakovych zariadeni alebo zostav na trhu.
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(27) Ked hospodarske subjekty uchovavaju informacie pozadované
podl’a tejto smernice na ucely identifikdcie inych hospodarskych
subjektov, ktoré im bud’ dodali tlakové zariadenie alebo zostavu,
alebo ktorym tlakové zariadenie alebo zostavu dodali oni sami,
nemalo by sa od nich pritom pozadovat, aby tieto informacie
aktualizovali s ohl'adom na iné hospodarske subjekty.

(28) Tato smernica by sa mala obmedzit' na vyjadrenie zakladnych
bezpecnostnych poziadaviek. Na tucely stanovenia podrobnych
technickych $pecifikacii uvedenych poziadaviek, najmi s ohladom
na navrhovanie, vyrobu a testovanie tlakovych zariadeni alebo
zostav a na ulahCenie posudzovania zhody s uvedenymi poZzia-
davkami, je potrebné stanovit’ predpoklad zhody tlakovych zaria-
deni alebo zostav, ktoré st v zhode s harmonizovanymi normami
prijatymi v sulade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady
(EU) &. 1025/2012 (1).

(29) V nariadeni (EU) & 1025/2012 sa stanovuje postup tykajuci sa
namietok vo¢i harmonizovanym normam, ked’ tieto normy
nespliiaji v plnej miere poziadavky tejto smernice.

(30) Vyroba tlakovych zariadeni si vyzaduje pouzivanie bezpecnych
materialov. Pri neexistencii zostladenych noriem by sa mali defi-
novat’ vlastnosti materidlov urenych na opakované pouzivanie.
Tieto vlastnosti by mali byt stanovené v podobe eurdpskeho
schvalenia materidlov, pricom tieto schvalenia vydava jeden
z notifikovanych organov Specialne urceny na tuto ulohu. Mate-
rialy vyhovujuce eurdpskemu schvaleniu by mali mat vyhodu
vyplyvajlcu z predpokladu zhody so zakladnymi bezpecnostnymi
poziadavkami podla tejto smernice.

(31) Vzhladom na povahu rizik spojenych s pouzivanim tlakovych
zariadeni a zostav a s cielom umoznit’ hospodarskym subjektom
preukazat' a prisluSnym organom zabezpecit, aby boli tlakové
zariadenia alebo zostavy spristupnené na trh v stlade so zaklad-
nymi bezpecnostnymi poZiadavkami, je nevyhnutné stanovit
postupy posudzovania zhody. Tieto postupy by mali byt
navrhnuté s prihliadnutim na troven nebezpeCenstva, ktora je
vlastné tlakovym zariadeniam alebo zostavam. Pre kazdi kate-
goriu tlakovych zariadeni by mal preto existovat’ adekvatny
postup alebo volba medzi rozlicnymi ekvivalentne striktnymi
postupmi. Rozhodnutim ¢. 768/2008/ES sa stanovuji moduly
postupov posudzovania zhody, ktoré zahfiaju postupy od
najmenej prisneho aZz po najprisnejs$i postup, umerne Urovni

(') Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢&. 1025/2012 z 25. oktobra

2012 o eurdpskej normalizacii, ktorym sa menia a doplnaju smernice Rady
89/686/EHS a 93/15/EHS a smernice Eurdopskeho parlamentu a Rady
94/9/ES, 94/25/ES, 95/16/ES, 97/23/ES, 98/34/ES, 2004/22/ES, 2007/23/ES,
2009/23/ES a 2009/105/ES a ktorym sa zrusuje rozhodnutie Rady 87/95/EHS
a rozhodnutie Eurdpskeho parlamentu a Rady &. 1673/2006/ES (U. v. EU
L 316, 14.11.2012, s. 12).
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mozného rizika a Urovni pozadovanej bezpecnosti. S cielom
zabezpecCit' prepojenost medzi sektormi a zabranit' ad-hoc
variantom by sa postupy posudzovania zhody mali vybrat
spomedzi uvedenych modulov. Podrobnosti pripojené k uvedenym
postupom st odovodnené charakterom overovania pozadovaného
pre tlakové zariadenia.

Clenské $taty by mali mat’ moznost’ splnomociiovat’ indpektoraty
pouzivatel'ov na vykondvanie urcitych uloh spojenych s posudzo-
vanim zhody v ramci tejto smernice. Na tento ucel by sa v tejto
smernici mali stanovit’ kritéria pre splnomocnovanie inSpekto-
ratov pouzivatel'ov ¢lenskymi Statmi.

Pri niektorych postupoch posudzovania zhody by malo byt
mozné, aby bola kazda Cast’ kontrolovana a sktsSana notifiko-
vanym organom alebo inSpektordtom pouzivatelov ako stcast’
kone¢ného posudzovania tlakového =zariadenia alebo zostavy.
V ostatnych pripadoch treba prijat’ opatrenia, aby sa zabezpecilo,
ze konecné posudzovanie by notifikovany organ mohol monito-
rovat’ prostrednictvom necakanych k navstev.

Vyrobcovia by mali vypracovat EU vyhlasenie o zhode
a poskytnit’ tak informacie pozadované podla tejto smernice
o zhode tlakového zariadenia alebo zostavy s poziadavkami
tejto smernice a ostatnymi relevantnymi harmonizaénymi prav-
nymi predpismi Unie.

S cielom zabezpecit' G¢inny pristup k informaciam na ucely
dohl'adu nad trhom, v pripadoch, ked’ sa na tlakové zariadenie
alebo zostavy vztahuje niekol’ko harmonizac¢nych pravnych pred-
pisov Unie, by mali byt informacie pozadované na uréenie viet-
kych uplatnitelnych aktov Unie k dispozicii v jedinom EU vyhla-
seni o zhode. V zaujme zniZenia administrativneho zat'azenia
hospodarskych subjektov méze toto jediné EU vyhlasenie
o zhode tvorit’ subor prislusnych jednotlivych vyhlaseni o zhode.

V zaujme zabezpeCenia ucinnej ochrany spotrebitelov, inych
pouzivatel'ov a tretich stran je nevyhnutna kontrola dodrziavania
zdkladnych bezpecnostnych poziadaviek.

Na tlakovom zariadeni a zostavach by malo byt’ spravidla umiest-
nené oznacenie CE. Oznacenie CE, ktorym sa preukazuje zhoda
tlakového zariadenia alebo zostav, je viditelnym vysledkom
celého procesu zahfiajiceho posudzovanie zhody v SirSom
zmysle. VSeobecné zéasady, ktorymi sa riadi oznacovanie CE
a jeho vztah k inym oznaceniam, si uvedené v nariadeni (ES)
¢. 765/2008. Pravidld umiestiiovania oznacenia CE by sa mali
stanovit’ v tejto smernici.
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(38)

(39)

(40)

(41)

(42)

(43)

(44)

Na tlakové zariadenia vymedzené v tejto smernici, ktoré predsta-
vuju len malé riziko vyplyvajuce z posobenia tlaku a pre ktoré
z tohto dovodu postupy certifikacie nie st oddvodnené, by
nemalo byt pripevnené oznacenie CE.

Urcité postupy posudzovania zhody stanovené v tejto smernici
vyzaduji zapojenie organov posudzovania zhody, ktoré clenské
Staty notifikovali Komisii.

Zo skusenosti vyplyva, ze kritéria stanovené v smernici 97/23/ES,
ktoré musia organy posudzovania zhody spiiiat, aby mohli byt
Komisii notifikované, nepostacuji na zabezpecenie rovnako
vysokej kvality vykonu tychto organov v ramci celej Unie. Je
vSak nevyhnutné, aby vsetky organy posudzovania zhody vyko-
navali svoju ¢innost’ na rovnakej urovni a za podmienok spra-
vodlivej hospodarskej sutaze. Je preto potrebné stanovit' povinné
poziadavky pre organy posudzovania zhody, ktoré si zelaji byt
notifikované, aby mohli poskytovat’ sluzby posudzovania zhody.

Ak organ posudzovania zhody preukaze zhodu s kritériami stano-
venymi v harmonizovanych normach, malo by sa predpokladat,
ze splia zodpovedajuce poziadavky stanovené v tejto smernici.

S cielom zabezpecCit' jednotnii uroven kvality posudzovania
zhody je takisto potrebné stanovit poziadavky, ktoré musia
spiiiat’ notifikujice organy a iné organy zapojené do posudzova-
nia, notifikacie a monitorovania organov posudzovania zhody.

Systém stanoveny Vv tejto smernici by sa mal doplnit’ akredi-
tatnym systémom stanovenym v nariadeni (ES) ¢. 765/2008.
Kedze akreditacia je zakladnym prostriedkom na overenie
odbornej sposobilosti organov posudzovania zhody, mala by sa
pouzivat’ aj na ucely notifikacie.

Transparentné akreditacia, ako je stanovend v nariadeni (ES)

765/2008, zabezpecCujuca potrebni uroven dovery certiﬁkéty
zhody, by sa mala povaZovat' zo strany vnutroStatnych organov
verejnej moci v celej Unii za prednostny prostriedok preukazo-
vania odbornej sposobilosti organov posudzovania zhody.
VnutroStatne organy sa v8ak mozu domnievat’, Zze maja k dispo-
zicii vhodné prostriedky na to, aby samy uskutocnili toto hodno-
tenie. V takom pripade by mali v zaujme zabezpecenia prime-
ranej urovne ddoveryhodnosti hodnotenia vykondvaného inymi
vnutroStatnymi organmi poskytnut’ Komisii a ostatnym ¢lenskym
Statom nevyhnutné doklady preukazujice sulad hodnotenych
organov posudzovania zhody s prislusSnymi regulanymi pozia-
davkami.
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(45)

(46)

(47

(43)

(49)

(50)

Organy posudzovania zhody casto uzatvaraju subdodavatelské
zmluvy na cast’ svojich cinnosti spojenych s posudzovanim
zhody alebo vyuzivaji pobocku. S cielom zabezpeCit Uroven
ochrany pozadovanti v suvislosti s tlakovymi zariadeniami
alebo zostavami, ktoré sa maji uviest’ na trh Unie, je nevyhnutné,
aby subdodévatelia a pobocky spinali pri vykonavani loh posu-
dzovania zhody rovnaké poziadavky ako notifikované organy. Je
preto dolezité, aby sa posudzovanie odbornej sposobilosti
a vykonnosti organov, ktoré maju byt notifikované, a monitoro-
vanie organov, ktoré uz boli notifikované, vztahovalo aj na
¢innosti vykonavané subdodavateI'mi a pobockami.

Je potrebné zvysit efektivnost’ a transparentnost’ postupu notifi-
kécie, a najmi prisposobit ho novym technolégidm, aby bola
mozna online notifik4cia.

Vzhl'adom na to, Ze organy posudzovania zhody moézu pontkat’
svoje sluzby v celej Unii, je primerané poskytnit’ inym &lenskym
Statom a Komisii moznost’ vzniest’ v suvislosti s notifikovanymi
organmi namietky. Je preto dolezité stanovit’ lehotu, pocas ktorej
mozno objasnit’ vSetky pochybnosti alebo obavy, pokial' ide
o odbornu spdsobilost’ organov posudzovania zhody, pred tym,
nez zacnu fungovat’ ako notifikované orgény.

Na tucely konkurencieschopnosti je nevyhnutné, aby organy posu-
dzovania zhody uplatiovali postupy posudzovania zhody, ktoré
zbyto¢ne nezat'azuju hospodarske subjekty. Z rovnakého dévodu,
a aby sa zabezpelilo rovnaké zaobchadzanie s hospodarskymi
subjektmi, sa musi zabezpecit' stlad pri technickom uplatiiovani
postupov posudzovania zhody. Najlepsie sa to dosiahne prostred-
nictvom primeranej koordinacie a spoluprace medzi organmi
posudzovania zhody.

Clenské staty by mali prijat’ vSetky naleZité opatrenia, aby zabez-
pecili, ze tlakové zariadenia a zostavy mozno uvadzat na trh len
vtedy, ak pri riadnom skladovani a pouzivani na urCeny ucel
alebo za podmienok pouzivania, ktoré mozno reélne predpokla-
dat’, neohrozujii zdravie a bezpecnost’ osdb. Tlakové zariadenia
alebo zostavy by sa mali povazovat za zariadenia nesplnajice
zakladné bezpecnostné poziadavky stanovené v tejto smernici
len ak ich nespifiaji za podmienok pouzivania, ktoré mozno
realne predpokladat, a to znamend, ked by takéto pouzivanie
mohlo vyplyvat' zo zadkonného a jednoducho predvidateI'ného
l'udského spravania.

S cielom zabezpecit jednotné podmienky vykonavania tejto
smernice, by sa mali na Komisiu preniest vykondvacie pravo-
moci. Uvedené pravomoci by sa mali vykonavat’ v stilade s naria-
denim Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) &. 182/2011 (V).

() Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) &. 182/2011 zo 16. februara

2011, ktorym sa ustanovuju pravidla a vSeobecné zasady mechanizmu, na
zéklade ktorého clenské Staty kontroluju plnenie vykondvacich prdvomoci
Komisie (U. v. EU L 55, 28.2.2011, s. 13).



201410068 — SK — 17.07.2014 — 000.002 — 11

(51)

(52)

(53)

(54)

(55)

(56)

(57)

Na prijimanie vykonavacich aktov, v ktorych sa pozaduje, aby
notifikujaci Clensky §tat prijal potrebné napravné opatrenia
vzhladom na notifikované organy, ktoré nespifaju alebo uz
prestali spifiat’ poziadavky na notifikaciu by sa mal uplatiiovat’
konzultaény postup.

Na prijimanie vykonavacich aktov, pokial’ ide o eurdpske schva-
lenia materialov, ktoré predstavuju nedostatky a na ktoré uz boli
uverejnené odkazy v Uradnom vestniku Eurdpskej vinie, za pred-
pokladu, ze takéto rozhodnutia by mohli mat vplyv na pred-
poklad zhody s uplatnitelnymi zakladnymi poziadavkami by sa
mal uplatilovat’ postup preskimania.

Komisia by mala prijat’ okamzite uplatnitel'né vykonavacie akty,
ak sa to vyzaduje z vaznych a nalichavych dovodov v riadne
odovodnenych pripadoch v stvislosti s vyhovujucimi tlakovymi
zariadeniami alebo zostavami, ktoré predstavuji ohrozenie
zdravia i bezpecnosti 0sob, domacich zvierat alebo majetku.

V sulade so zauzivanou praxou moze vybor zriadeny touto smer-
nicou zohravat’ uzitocntl tlohu pri preskimavani zalezitosti tyka-
jucich sa uplatilovania tejto smernice, predloZzenych bud’ jeho
predsedom alebo zastupcom c¢lenského statu v sulade s jeho roko-
vacim poriadkom.

Ak st predmetom skumania, a to v expertnej skupine Komisie
iné zalezitosti tykajice sa tejto smernice ako jej vykonavanie
alebo porusenia, Eurdpsky parlament by mal v sulade s existu-
jicou praxou dostavat vsetky informacie a dokumentaciu,
a pripadne pozvanie zicastnit' sa tychto schodzi

Komisia by mala prostrednictvom vykondvacich aktov a s
ohl'adom na ich osobitny charakter, konajtic bez uplatnenia naria-
denia (EU) ¢&. 182/2011, urcit, & su opatrenia prijaté ¢lenskymi
Statmi a vztahujuce sa na tlakové zariadenia alebo zostavy, ktoré
nie su v sulade s touto smernicou, opodstatnené alebo nie.

S cielom zohladnit objavujice sa velmi vazne bezpecnostné
dovody by sa mala na Komisiu delegovat’ pravomoc prijimat
akty v sulade s ¢lankom 290 ZFEU, pokial ide o zmeny klasi-
fikacie tlakovych zariadeni alebo zostdv. Zmena klasifikdcie by
mala vo vsetkych pripadoch vychadzat z primeranych dékazov
a odovodneni. Je osobitne dolezité, aby Komisia pocas priprav-
nych prac uskutocnila prislusné konzultacie aj na urovni exper-
tov.
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Pri priprave a vypractivani delegovanych aktov by Komisia mala
zabezpecit, aby sa prislusné dokumenty sucasne, vo vhodnom
Case a vhodnym spdsobom postupili Europskemu parlamentu
a Rade.

V smernici 97/23/ES sa stanovuje prechodné opatrenie umoziu-
juce uvadzat’ do prevadzky tlakové zariadenia a zostavy, ktoré su
v zhode s vnutrostatnymi predpismi platnymi k datumu nadobud-
nutia ucinnosti smernice 97/23/ES. V zaujme pravnej istoty je
potrebné zahrniit’ toto prechodné opatrenie aj do tejto smernice.

Je potrebné stanovit’ primerané prechodné opatrenia umoznujtice
spristupnit’ na trhu a uviest do prevadzky tlakové zariadenie
a zostavy, ktoré uz boli uvedené na trh v stlade so smernicou
97/23/ES bez toho, aby bolo nutné vyzadovat stlad s dal$imi
poziadavkami na vyrobok, a to pred datumom zacatia uplatiio-
vania vnutroStatnych opatreni transponujicich tuto smernicu.
Distributori by preto mali byt schopni dodavat’ tlakové zariadenia
a zostavy uvedené na trh, a to zasoby, ktoré sa uz nachadzaju
v distribuénom retazci, do datumu zacatia uplatiiovania vnutro-
Statnych opatreni transponujucich tato smernicu.

Clenské $taty by mali ustanovit pravidla o sankciach uplatni-
telnych v pripade poruSenia ustanoveni vnltroStdtneho préava,
ktoré¢ boli prijaté podla tejto smernice, a zabezpelit, aby sa
tieto pravidla presadzovali. Stanovené sankcie by mali byt
ucinné, primerané a odradzujuce.

Ked'ze ciel' tejto smernice, a to zabezpecit, aby tlakové zaria-
denia alebo zostavy na trhu splhali poziadavky poskytujiice
vysoku tUrovenl ochrany zdravia a bezpecnosti osob a ochrany
domaécich zvierat alebo majetku pri sicasnom zabezpeceni fungo-
vania vnutorného trhu, nie je mozné uspokojivo dosiahnut’ na
urovni Clenskych statov, ale z dovodov jeho rozsahu a ucinkov
ho mozno lepsie dosiahnut’ na trovni Unie, moze Unia prijat
opatrenia v stlade so zasadou subsidiarity podla c¢lanku 5
Zmluvy o Eurdpskej unii. V sulade so zasadou proporcionality
podla uvedeného c¢lanku tato smernica neprekracuje ramec
nevyhnutny na dosiahnutie uvedeného ciel’a.

Povinnost’ transponovat tito smernicu do vnutrostatneho prava
by sa mala obmedzit na tie ustanovenia, ktoré predstavuji
podstatni zmenu v porovnani so skorSou smernicou. Povinnost’
transponovat’ ustanovenia, ktoré sa nezmenili, vyplyva zo skorsej
smernice.

Tato smernica by sa mala uplatiovat’ bez toho, aby boli dotknuté
povinnosti clenskych Statov tykajuce sa lehoty na transpoziciu
a datumu uplatnovania smernice stanovenych v prilohe V casti B,
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PRIJALI TUTO SMERNICU:

KAPITOLA 1
VSEOBECNE USTANOVENIA

Clénok 1

Rozsah posobnosti

1. Téato smernica sa uplatituje na navrhovanie, vyrobu a posudzovanie
zhody tlakovych zariadeni a zostav s maximalne pripustnym tlakom PS
vyssim ako 0,5 baru.

2. Téato smernica sa nevztahuje na:

a) potrubné vedenia pozostavajice z potrubi a potrubnych systémov
urcenych na prepravu akychkol'vek tekutin alebo latok k zariadeniu
alebo od zariadenia (vo vnutrozemi alebo na pobrezi), poc¢nuc
poslednym izolacnym zariadenim a vratane posledného izola¢ného
zariadenia, ktoré je umiestnené v ramci obvodu zariadenia, vratane
vSetkych pripojenych zariadeni skonstruovanych S$pecificky pre
potrubné vedenia, toto vyradenie sa nevztahuje na Standardné
tlakové zariadenia, ktoré su umiestnené na redukénych staniciach
tlaku alebo v kompresorovniach;

b) siete na dodavku, distribuciu a vypustanie vody a pridruzené zaria-
denia a privodné kandly, ako su privodné potrubia, tlakové $tolne,
tlakové Sachty pre hydroelektrické zariadenia a s nimi suvisiace
Specifické prislusenstvo;

¢) jednoduche tlakové nadoby upravené smernicou Eurdpskeho parla-
mentu a Rady 2014/29/EU ();

d) aerosolové rozprasovade upravené v smernici Rady 75/324/EHS (%);

e) zariadenia urené na prevadzkovanie vozidiel vymedzenych tymito
pravnymi aktmi:

i) smernica Europskeho parlamentu a Rady 2007/46/ES (3);

ii) nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) & 167/2013 (%);

(') Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2014/29/EU z 26. februara 2014
o harmonizacii pravnych predpisov ¢Elenskych $tatov tykajucich sa spristup-
fiovania jednoduchych tlakovych nadob na trhu (U. v. L 96, 29.3.2014,
s. 45).

(®) Smernica Rady 75/324/EHS z 20. maja 1975 o aproximacii pravnych pred-
pisov ¢&lenskych 3tatov tykajuca sa aerosolovych rozprasovacov (U. v. ES
L 147, 9.6.1975, s. 40).

(®) Smernica Europskeho parlamentu a Rady 2007/46/ES z 5. septembra 2007,
ktorou sa zriad'uje ramec pre typové schvalenie motorovych vozidiel a ich
pripojnych vozidiel, systémov, komponentov a samostatnych technickych
jednotiek urcenych pre tieto vozidla (ramcova smernica) (U. v. EU L 263,
9.10.2007, s. 1).

(%) Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) & 167/2013 z 5. februara
2013 o schvalovani pol'nohospodarskych a lesnych vozidiel a dohlade nad
trhom s tymito vozidlami (U. v. EU L 60, 2.3.2013, s. 1).
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iii) nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) & 168/2013 (1);

f) zariadenia, ktoré podla ¢lanku 13 tejto smernice nie su klasifiko-
vané vysSie ako v kategoérii I a na ktoré sa vzt'ahuje jedna z tychto
smernic:

i) smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2006/42/ES (?);

ii) smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2014/33/EU (3);

iii) smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2014/35/EU (¥);

iv) smernica Rady 93/42/EHS (3);

v) smernica Europskeho parlamentu a Rady 2009/142/ES (°);

vi) smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2014/34/EU (7);

g) zariadenia, na ktoré sa vztahuje ¢lanok 346 ods. 1 pism. b) ZFEU;

h) casti uréené Specialne na pouzitie v jadrovych zariadeniach, ktorych
zlyhanie méze spdsobit’ uvolnenie radioaktivity;

(") Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) & 168/2013 z 15. janudra
2013 o schvalovani a dohl'ade nad trhom dvoj- alebo trojkolesovych vozidiel
a Stvorkoliek (U. v. EU L 60, 2.3.2013, s. 52).

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2006/42/ES zo 17. maja 2006
o strojovych zariadeniach a o zmene a doplneni smernice 95/16/ES (U. v.
EU L 157, 9.6.2000, s. 24). )

(®) Smernica Europskeho parlamentu a Rady 2014/33/EU z 26. februara 2014
o harmonizacii pravnych predpisov ¢lenskych Statov tykajicich sa vytahov
a bezpegnostnych komponentov do vytahov (U. v. L 96, 29.3.2014, s. 251).

(*) Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2014/35/EU z 26. februira 2014
o harmonizacii pravnych predpisov c¢lenskych statov tykajucich sa uvedenia
na trh elektrického zariadenia ur¢en¢ho na pouzivanie v rdmci urcitych
limitov napatia (U. v. EU L 96, 29.3.2014., s. 357).

(°) Smernica Rady 93/42/EHS zo 14. jina 1993 o zdravotnickych pomdckach
(U. v. ES L 169, 12.7.1993, s. 1).

(°) Smernica Europskeho parlamentu a Rady 2009/142/ES z 30. novembra 2009
tykajuca sa spotrebiov spalujucich plynné paliva (U. v. EU L 330,
16.12.2009, s. 10). )

(") Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2014/34/EU z 26. februara 2014
o harmonizicii pravnych predpisov ¢lenskych Statov tykajicich sa zariadeni
a ochrannych systémov ur¢enych na pouzitie v potencidlne vybusnej atmos-
fére (U. v. EU L 96, 29.3.2014, s. 309).
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i)

k)

)

m)

n)

0)

p)

Q

1)

s)

zariadenie na kontrolu vrtov pouzivanych pri priemyselnom prie-
skume a ziskavani ropy, plynu a geotermalnych zdrojov, v tazobnom
priemysle a pri podzemnych zisobnikoch, ktoré su urcené na
udrzanie a/alebo kontrolu tlaku vo wvrte; sem patri uUstie vrtu
(erupény kriz), protierupéné zariadenie (BOP), rozdelovacie
potrubia a vsetky ich protivodné zariadenia;

zariadenia obsahujice obaly alebo stroje, pri ktorych sa pravidla
dimenzovania, vyberu materialu a vyroby zakladaju predovsetkym
na poziadavkach dostatocnej pevnosti, tuhosti a stability vzhl'adom
na statické a dynamické prevadzkové ucinky a iné prevadzkové
parametre a pre ktoré tlak nie je vyznamnym faktorom navrhu.
K tymto zariadeniam mozu patrit’:

1) motory vratane turbin a spalovacie motory;

ii) parné stroje, plynové/parné turbiny, turbogeneratory, kompre-
sory, Cerpadla a spustacie zariadenia;

vysoké pece vratane chladiaceho systému pece, horticoveterné reku-
peratory, odsavace prachu a mokré Cistice vysokopecného vyfuko-
vého plynu a kupoly na priamu redukciu, vratane chladenia pece,
plynovych konvertorov a panvi na tavenie, pretavovanie, odplyio-
vanie a odlievanie ocele, zeleza a nezeleznych kovov;

ochranné kryty pre vysokonapdtové elektrické zariadenie, ako je
spinaci mechanizmus, riadiace zariadenie, transformatory a otacavé
stroje;

tlakové rary pre bezpe€nostné obaly prenosovych systémov, napr.
pre elektrické silové a teleféonne kable;

lode, rakety, lietadla a mobilné jednotky pohybujuce sa v pobrez-
nych vodach, ako aj zariadenia Specificky urcené na inStaldciu na
ich palube alebo na ich pohon;

tlakové zariadenia pozostavajiice z ohybného krytu, napriklad pneu-
matiky, vzduchové vankuse, lopty pouzivané na hru, nafukovacie
malé plavidld a iné podobné tlakové zariadenia;

vystupné a vstupné tlmice hluku;

flase alebo plechovky na napoje nasytené oxidom uhli¢itym uréené
na konecnu spotrebu;

nadoby urcené na prepravu a distribuciu napojov s PS-V nie vyssim
ako 500 barov/l a maximalne pripustnym tlakom nepresahujiicim 7
barov;

zariadenia, na ktoré sa vztahuje smernica 2008/68/ES a smernica
2010/35/EU, a zariadenia, na ktoré sa vztahuje Medzinarodny
namorny zakon o nebezpecnych tovaroch a Medzinarodna organi-
zéacia civilného letectva;
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t) vyhrevné telesd a potrubia v systémoch ohrevu teplej vody;

u) nadoby urcené pre kvapaliny s tlakom plynu nad kvapalinou nepre-
sahujicim 0,5 baru.

Clanok 2

Vymedzenie pojmov

Na ucely tejto smernice sa uplatiiuje toto vymedzenie pojmov:

1. ,tlakové zariadenia® st nadoby, potrubia, bezpecnostné prislusen-
stvo a tlakové prisluSenstvo, a pripadne aj prvky pripevnené
k castiam pod tlakom, ako su priruby, nastavce spojky, podpery,
zavesné oka;

2. ,,nadoba‘“ je obal uréeny a zhotoveny na to, aby v lom boli umies-
tené tekutiny pod tlakom, vratane jeho priamych nastavcov az po
miesto jeho pripojenia k inému zariadeniu, nadoba mdze pozostavat
z viac ako jednej komory;

3. ,,potrubie” st komponenty potrubia uréené na prepravu tekutin, ak
su navzajom spojené na ucel zaclenenia do tlakového systému;
potrubie zahffia najmi rary alebo systém rur, rurky, fitingy, dila-
tacné spoje, hadice alebo iné komponenty odolavajuce tlaku, podl'a
vhodnosti, vymenniky tepla pozostavajice z rir na ucely chladenia
alebo ohrevu vzduchu sa takisto povazuju za potrubie;

4. ,.bezpecnostné prislusenstvo* je zariadenie urcené na ochranu tlako-
vych zariadeni proti pripustnym limitom v pripade ich prekrocenia,
vratane zariadeni na priame obmedzovanie tlaku, ako st poistné
ventily, prietrzné membrany, vzperné tyce, riadené bezpecnostné
systémy na znizovanie tlaku, a obmedzujucich zariadeni, ktoré
bud’ aktivuju prostriedky na korekciu, alebo zabezpecia odstavenie
alebo odstavenie a odpojenie, ako su tlakové spinace alebo teplotné
spinae alebo hladinové spinace riadené hladinou kvapaliny
a bezpecnostné meracie, kontrolné a regulacné zariadenia;

5. ,tlakové prislusenstvo® st zariadenia s prevadzkovou funkciou
vybavené obalom odolavajicim tlaku;

6. ,zostava“ je niekolko kusov tlakovych zariadeni zmontovanych
vyrobcom tak, aby tvorili jednotny a funkcény celok;

7. tlak™ je tlak voci atmosférickému tlaku, t. j. pretlak. Preto je
vakuum oznacované zapornou hodnotou;
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

. ,maximalny pripustny tlak PS“ je maximalny tlak, pre ktory je

zariadenie navrhnuté podla Specifikacie vyrobcu a je definovany
v mieste nim Specifikovanom, ktoré je pripojenim ochrannych zaria-
deni a/alebo obmedzujucich zariadeni alebo najvyssim bodom zaria-
denia, pripadne inym $pecifikovanym bodom;

. ,maximalna/minimalna pripustna teplota TS* je maximalna/mini-

malna teplota, pre ktora je zariadenie navrhnuté podla Specifikacie
vyrobcu,

»objem (V)“ je vnitorny objem komory, vratane objemu nastavcov
k prvému spojeniu alebo zvaru, vylucujiic objem stalych vnutor-
nych casti;

»menovity rozmer (DN)* je numerické oznacenie rozmeru, ktory je
spolo¢ny pre vSetky komponenty v potrubnom systéme, ktoré nie su
komponentmi oznacenymi vonkaj$imi rozmermi alebo rozmermi
zavitu; je to vhodné zaokruhlené Cislo na referencné tcely a len
volne suvisi s vyrobnymi rozmermi; menovity rozmer je oznaceny
pismenami DN, po ktorych nasleduje cislo;

Htekutiny® su plyny, kvapaliny a pary v Cistej faze, ako aj ich
zmesi. Tekutiny mézu obsahovat’ suspenziu tuhych latok;

Htrvalé spoje® su spoje, ktoré nemozu byt rozpojené inak ako
destruktivnymi metédami;

»europske schvélenie materidlov je technicky dokument vymedzu-
juci vlastnosti materidlov uréenych na opakované pouzivanie pri
vyrobe tlakovych zariadeni, na ktoré sa nevztahuje nijaka zostla-
dena norma;

»spristupnenie na trhu“ je kazdd dodavka tlakového zariadenia
alebo zostav urCenych na distribiciu alebo pouzivanie na trhu
Unie v priebehu obchodnej cinnosti, ¢i uz odplatne, alebo
bezodplatne;

,uvedenie na trh* je prvé spristupnenie tlakového zariadenia alebo
zostav na trhu Unie;

»uvedenie do prevadzky” je prvé pouzitie tlakového zariadenia
alebo zostavy jeho/jej pouzivatel'om;

»vyrobca® je kazdd fyzicka alebo pravnickd osoba, ktord vyrdba
tlakové zariadenie alebo zostavu alebo ktord takéto tlakové zaria-
denie alebo zostavu navrhla alebo vyrobila a uvadza toto tlakové
zariadenie alebo zostavu na trh pod svojim menom alebo ochrannou
znamkou alebo ho pouziva na vlastné ucely;
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19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

»splnomocneny zastupca“ je kazda fyzicka alebo pravnicka osoba
usadend v Unii, ktora dostala pisomné splnomocnenie od vyrobcu
konat’ v jeho mene pri konkrétnych ulohach;

dovozca®“ je kazda fyzicka alebo pravnicka osoba usadend v Unii,
ktora uvadza tlakové zariadenie alebo zostavy z tretej krajiny na trh
Unie;

Hdistributor” je kazda fyzickd alebo pravnickd osoba v dodava-
tel'skom retazci okrem vyrobcu alebo dovozcu, ktora spristupiiuje
tlakové zariadenie alebo zostavy na trhu;

»hospodarske subjekty si vyrobca, splnomocneny zastupca,
dovozca a distributor;

»technicka Specifikdcia“ je dokument, ktory stanovuje technické
poziadavky, ktoré musi splnit’ tlakové zariadenie alebo zostavy;

,harmonizovana norma“ je harmonizoyané norma vymedzena
v ¢lanku 2 ods. 1 pism. c) nariadenia (EU) ¢. 1025/2012;

»akreditacia“ je akreditdcia vymedzena v ¢lanku 2 bode 10 naria-
denia (ES) ¢. 765/2008;

,Lvnitrostatny akreditaény organ® je vnutrostatny akreditaény organ
vymedzeny v ¢lanku 2 bode 11 nariadenia (ES) ¢. 765/2008;

»posudzovanie zhody“ je postup preukdzania, ¢i boli splnené
zakladné bezpec¢nostné poziadavky podla tejto smernice tykajlce
sa tlakového zariadenia alebo zostav;

,»organ posudzovania zhody* je subjekt vykondvajuci ¢innosti posu-
dzovania zhody vratane kalibracie, skuSania, certifikacie a inSpek-
cie;

,,spatné prevzatie” je kazdé opatrenie, ktoré¢ho cielom je dosiahnutie
vratenia tlakového zariadenia alebo zostav, ktoré sa uz spristupnili
spotrebitelom alebo inym pouzivatel'om;

»stiahnutie z trhu“ je kazdé opatrenie, ktoré¢ho cielom je zabranit’
spristupneniu tlakového zariadenia alebo zostdv v dodévatel'skom
ret'azci na trhu;

»oznacenie CE* je oznacCenie, ktorym vyrobca uvadza, ze tlakové
zariadenie alebo zostava je v zhode s uplatnitelnymi poziadavkami
stanovenymi v harmonizaénych pravnych predpisoch Unie tykaju-
cich sa jeho umiestiiovania;
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32. ,harmonizacné pravne predpisy Unie*“ su vietky pravne predpisy
Unie, ktoré harmonizuji podmienky uvadzania vyrobkov na trh.

Clénok 3

Spristupnenie na trhu a uvedenie do prevadzky

1. Clenské $taty podniknu vietky naleZité opatrenia na zabezpedenie
toho, aby tlakové zariadenie a zostavy mohli byt spristupnené na trhu
a uvedené do prevadzky iba vtedy, ak spifiaji poziadavky tejto smer-
nice, ak su riadne namontované, udrziavané a pouzivaju sa na stanovené
ucely.

2. Téato smernica nema vplyv na pravo Clenskych Statov stanovovat
také poziadavky, ktoré mozu povazovat za nevyhnutné na zabezpecenie
ochrany os6b, najmi pracovnikov, pocas pouzivania prislusnych tlako-
vych zariadeni alebo zostavy za predpokladu, Ze to nepredstavuje modi-
fikaciu tychto zariadeni alebo zostavy spdsobom, ktory nie je Specifi-
kovany v tejto smernici.

3. Na obchodnych vel'trhoch, vystavach a podobnych podujatiach
Clenské Staty nebrania vystavovaniu tlakovych zariadeni alebo zostav,
ktoré nevyhovuji poziadavkam tejto smernice, za predpokladu, ze vidi-
telné oznaCenie zretelne udava, ze takéto tlakové zariadenie alebo
zostavy nesmu byt spristupnené na trhu a/ani uvedené do prevadzky,
pokial’ nebude uvedené do suladu s touto smernicou. Pocas pred-
vadzania treba prijat’ nalezité¢ bezpecnostné opatrenia v sulade so vset-
kymi poziadavkami stanovenymi prislusnym organom daného ¢lenského
Statu, aby sa zaistila bezpec¢nost’ 0sob.

Clanok 4
Technické poziadavky

1. Nasledujuce tlakové zariadenia musia vyhovovat zakladnym
bezpecnostnym poziadavkam uvedenym v prilohe I:

a) nadoby s vynimkou nadob uvedenych v pismene b) na:

i) plyny, skvapalnené plyny, plyny rozpustené pod tlakom, pary,
ako aj tie kvapaliny, u ktorych tlak par pri maximalnej pripustnej
teplote je vyssi ako 0,5 baru nad normalnym atmosférickym
tlakom (1 013 mbarov) v medziach nasledujtcich limitov:

— pre tekutiny v skupine 1 s objemom vac§im ako 1 liter
a suCinom PS a V vicsim ako 25 barov/l alebo s tlakom
vys$§im ako 200 barov (priloha II, tabulka 1);
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— pre tekutiny v skupine 2 s objemom vacsim ako 1 liter
a sufinom PS a V vicsim ako 50 barov/l alebo s tlakom
PS vyssim ako 1000 barov a vSetky prenosné hasiace
pristroje a flase pre dychacie pristroje (priloha II, tabulka 2);

ii) kvapaliny s tlakom par pri maximalne pripustnej teplote niz$im
ako 0,5 baru nad normalnym atmosférickym tlakom (1013
mbarov) v medziach nasledujtcich limitov:

— pre tekutiny v skupine 1 s objemom vic§im ako 1 liter
a sicinom PS a V vicsim ako 200 barov/l alebo s tlakom
vys$sim ako 500 barov (priloha II, tabulka 3);

— pre tekutiny v skupine 2 s tlakom PS vdc¢Sim ako 10 barov
a sucinom PS a V vicsim ako 10 000 barov/l alebo s tlakom
PS vyssim ako 1000 barov (priloha II, tabul’ka 4);

b) vykurované alebo inak vyhrievané tlakové zariadenia s rizikom
prehriatia ur¢ené na vyrobu pary alebo horucej vody pri teplotach
vy$sich ako 110 °C s objemom viésim ako 2 litre a vSetky tlakové
hrnce (priloha II, tabulka 5);

¢) potrubia urcené pre:

i) plyny, skvapalnené plyny, plyny rozpustené pod tlakom, pary,
ako aj tie kvapaliny, pri ktorych tlak par pri maximalne pripustnej
teplote je vyssi ako 0,5 baru nad normalnym atmosférickym
tlakom (1 013 mbarov) v medziach nasledujucich limitov:

— pre tekutiny v skupine 1 s DN vicsim ako 25 (priloha II,
tabulka 6),

— pre tekutiny v skupine 2 s DN vi¢s§im ako 32 a stcinom PS
a DN vicsim ako 1 000 barov (priloha II, tabulka 7);

ii) kvapaliny s tlakom par pri maximalne pripustnej teplote niz$im
ako 0,5 baru nad norméalnym atmosférickym tlakom (1013
mbarov) v medziach nasledujtcich limitov:

— pre tekutiny v skupine 1 s DN vic¢s§im ako 25 a stcinom PS
a DN vicsim ako 2 000 barov (priloha II, tabulka 8),
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— pre tekutiny v skupine 2 s PS vd¢sim ako 10 barov a DN
vacsim ako 200 a so sucinom PS a DN vidésim ako 5 000
barov (priloha II, tabul'ka 9);

d) bezpecnostné a tlakové prislusenstvo urcené pre zariadenie upravené
v pismenach a), b) a c) vratane pripadov, ked’ je toto zariadenie
zabudované do zostavy.

2. Nasledujice zostavy, ktoré zahfiajii aspofi jednu cast’ tlakového
zariadenia, na ktor¢ sa vzt'ahuje odsek 1, musia splnat’ zakladné bezpec-
nostné poziadavky uvedené v prilohe I:

a) zostavy urcené na vyrobu pary alebo hortcej vody pri teplote vyssej
ako 110 °C obsahujlice aspon jednu Cast’ vyhrievanych alebo inak
ohrievanych tlakovych zariadeni, ktoré predstavuju nebezpecenstvo
prehriatia;

b) zostavy, ktoré nie st uvedené v pismene a), ak ich vyrobca hodla
spristupnit’ na trhu a uviest' do prevadzky ako zostavy.

Odchylne od prvého pododseku zostavy uréené na vyrobu teplej vody
pri teplotach nizSich ako 110 °C, do ktorych sa ru¢ne priklada tuhé
palivo a maji saéin PS-V viagsi ako 50 barov/l, musia spliiat’ zdkladné
bezpecnostné poziadavky uvedené v bodoch 2.10, 2.11, 3.4, 5a)a 5 d)
prilohy I.

3. Tlakové zariadenia a zostavy, ktoré nepresahuju limity uvedené
v pismenach a), b) a c¢) odseku 1 a v odseku 2 alebo sa im rovnaju,
sa navrhuju a vyrabaju v sulade so spravnou inzinierskou praxou ¢len-
ského Statu, aby sa zaistilo ich bezpe¢né pouzivanie. K tlakovym zaria-
deniam a zostavam sa musi prilozit' prislusny navod na pouzitie.

Bez toho, aby boli dotknuté d’alSie uplatnitelné harmoniza¢né pravne
predpisy Unie stanovujlice umiestiovanie oznacenia, takéto zariadenia
alebo zostavy nemajui oznacenie CE uvedené v ¢lanku 18.

Cldanok 5
Vol'ny pohyb

1. Clenské $taty z dovodov rizik sposobenych tlakom nezakazu,
neobmedzia ani nezabrania, aby sa tlakové zariadenia alebo zostavy,
ktoré su v stlade s touto smernicou, spristupnili na trhu alebo uviedli
do prevadzky za podmienok Specifikovanych vyrobcom.
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Clenské $taty z dovodov rizik sposobenych tlakom nezakazu, neobme-
dzia ani nezabrania, aby sa tlakové zariadenia alebo zostavy, ktoré su
v sulade s ¢lankom 4 ods. 3, spristupnili na trhu alebo uviedli do
prevadzky.

2. Ked Cclensky stat ustanovil inSpektorat pouzivatelov v sulade
s poziadavkami uvedenymi v ¢lanku 25, nesmie z dovodov rizik spdso-
benych tlakom zakézat’, obmedzit’ alebo branit’ tomu, aby za podmienok
stanovenych v ¢lanku 16 boli umiestiiované na trhu alebo uvadzané do
prevadzky tlakové zariadenia alebo zostavy, ktorych zhodu posudil
inSpektorat pouzivatel'ov iného Clenského $tatu v sulade s poziadavkami
uvedenymi v ¢lanku 25.

3. Clenské §tity moézu v rozsahu nevyhnutnom pre bezpedné
a spravne pouzivanie tlakovych zariadeni alebo zostdv pozadovat, aby
sa im informacie uvedené v bodoch 3.3 a 3.4 prilohy I poskytli
v tiradnom jazyku(-och) Unie, ktory moze uréit’ ¢lensky stat, v ktorom
sa zariadenie alebo zostava spristupni na trhu.

KAPITOLA 2
POVINNOSTI HOSPODARSKYCH SUBJEKTOV

Clénok 6

Povinnosti vyrobcov

1. Vyrobcovia pri uvadzani svojich tlakovych zariadeni alebo zostav
uvedenych v ¢lanku 4 ods. 1 a ods. 2 na trh alebo pri ich pouZivani na
vlastné ucely zabezpecia, aby tieto tlakové zariadenia alebo zostavy boli
navrhnuté a vyrobené v stlade so zakladnymi bezpecnostnymi pozia-
davkami stanovenymi v prilohe I.

Vyrobcovia pri uvadzani svojich tlakovych zariadeni alebo zostav
uvedenych v ¢lanku 4 ods. 3 na trh alebo pri ich pouzivani na vlastné
ucely zabezpecia, aby tieto tlakové zariadenia alebo zostavy boli
navrhnuté a vyrobené v stlade so spravnou technickou praxou clen-
ského statu.

2.V pripade tlakovych zariadeni alebo zostav uvedenych v ¢lanku 4
ods. 1 a ods. 2 vyrobcovia vypracuju technicku dokumentaciu uvedenu
v prilohe III a vykonaju alebo nechaji vykonat' prislusny postup posu-
dzovania zhody uvedeny v ¢lanku 14.

Ak sa postupom uvedenym v prvom pododseku tohto odseku preukaze,
ze tlakové zariadenie alebo zostavy uvedené v Clanku 4 ods. 1 a ods. 2
spifiajii uplatnitelné poziadavky, vyrobcovia vydajt EU vyhlasenie
o zhode a na tlakové zariadenie alebo zostavy umiestnia oznacenie CE.

3. Vyrobcovia uchovavaju technickli dokumentaciu a EU vyhlasenie
o zhode pocas 10 rokov od uvedenia tlakového zariadenia alebo zostav
na trh.
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4. Vyrobcovia zabezpecia zavedenie postupov v sériovej vyrobe, aby
bola zachovana zhoda s touto smernicou. Zmeny v navrhu alebo vo
vlastnostiach tlakového zariadenia alebo zostav a zmeny v harmonizova-
nych normach alebo inych technickych Specifikaciach, na zaklade
ktorych sa vyhlasuje zhoda tlakového zariadenia alebo zostav, sa nale-
zite zohl'adnia.

Ak je to potrebné vzhl'adom na riziko, ktoré predstavuje tlakové zaria-
denie alebo zostavy, vyrobcovia vykonavaju v zdujme ochrany zdravia
a bezpecnosti spotrebitelov a inych pouzivatelov skisku na zaklade
vzorky tlakového zariadenia alebo zostav spristupnenych na trhu, vyko-
navaju Setrenia a v pripade potreby vedu register staznosti a spitnych
prevzati tlakového zariadenia alebo zostav, ktoré nie su v zhode, a o
kazdom takomto monitorovani informuju distributorov.

5. Vyrobcovia zabezpecia, aby bolo na ich tlakovych zariadeniach
alebo zostavdch umiestnené typové alebo sériové cislo, prip. cislo
Sarze alebo akykol'vek iny prvok, ktory umozni identifikéciu tlakového
zariadenia, alebo ak to rozmer ¢i povaha tlakového zariadenia alebo
zostavy neumoznujui, aby sa pozadované informacie uviedli na obale
alebo v sprievodnej dokumentacii zariadenia.

6.  Vyrobcovia bud’ na tlakovom zariadeni alebo zostave, alebo, ak to
nie je mozné, na jeho obale alebo v sprievodnej dokumentécii tlakového
zariadenia alebo zostavy uvedu svoje meno, registrované obchodné
meno alebo registrovani ochrannti znamku a posStova adresu, na ktorej
sa s nimi mozno skontaktovat. Adresa uvadza jedno miesto, na ktorom
mozno vyrobcu kontaktovat. Kontaktné tdaje su v jazyku, ktory je
lahko zrozumitelny pre spotrebitelov, inych pouzivatelov a organy
dohl'adu nad trhom.

7. Vyrobcovia zabezpecia, aby sa spolu s tlakovym zariadenim alebo
zostavami uvedenymi v ¢lanku 4 ods. 1 a 2 dodal navod na pouzitie
a bezpecnostné pokyny v stlade s bodmi 3.3 a 3.4 prilohy I v jazyku,
ktory je l'ahko zrozumiteny pre spotrebitelov a inych pouZzivatel'ov
podl'a urcenia prislusného c¢lenského Statu. Tento navod a bezpe€nostné
pokyny musia byt jasné, zrozumitelné a I'ahko pochopitelné.

Vyrobcovia zabezpeCia, aby sa spolu s tlakovym zariadenim alebo
zostavami uvedenymi v ¢lanku 4 ods. 3 dodal ndvod na pouZzitie
a bezpeCnostné pokyny v stlade s ¢lankom 4 ods. 3 v jazyku, ktory
je lahko zrozumitelny pre spotrebitelov a inych pouzivatelov podla
urcenia prislusného clenského Statu. Tento nadvod a bezpecnostné
pokyny musia byt jasné, zrozumitel'né a I'ahko pochopitel'né.
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8. Vyrobcovia, ktori sa domnievaju alebo maji dovod domnievat’ sa,
ze tlakové zariadenie alebo zostavy, ktoré¢ uviedli na trh, nie sa v zhode
s touto smernicou, bezodkladne prijmi napravné opatrenia na uvedenie
tohto tlakového zariadenia alebo tychto zostav do zhody, v pripade
potreby ho stiahnu z trhu alebo prevezmu spat. Okrem toho v pripade,
ze tlakové zariadenie alebo zostavy predstavuju riziko, vyrobcovia
o tom bezodkladne informuju prislu§né vnutroStatne organy c¢lenskych
Statov, v ktorych bolo toto tlakové zariadenie alebo tieto zostavy spri-
stupnené na trhu, pricom uvedd podrobnosti najmd o nezhode a o
akychkol'vek prijatych napravnych opatreniach.

9. Na zéklade odoévodnenej ziadosti prislusného vnutrostatneho
organu mu vyrobcovia poskytni vsetky informacie a dokumentaciu
potrebnt na preukdzanie zhody tlakového zariadenia alebo zostav
s touto smernicou v jazyku lahko zrozumitelnom tomuto organu.
Uvedené informacie a dokumentacia sa mozu predlozit v tlaenej
alebo elektronickej podobe. Na ziadost uvedeného organu s nim dovoz-
covia spolupracujii pri kazdom prijatom opatreni s cielom odstranit
rizikd, ktoré predstavuje tlakové zariadenie alebo zostava, ktort uviedli
na trh.

Clénok 7

Splnomocneni zastupcovia

1. Vyrobca modze pisomnym splnomocnenim urcit splnomocneného
zastupcu.

Povinnosti stanovené v ¢lanku 6 ods. 1 a povinnost’ vypracovat’ tech-
nickl dokumentaciu podla ¢lanku 6 ods. 2 nesmua byt sucastou splno-
mocnenia splnomocneného zastupcu.

2. Splnomocneny zastupca vykonava tlohy uvedené v splnomocneni
od vyrobcu. Splnomocnenie umoziuje splnomocnenému zastupcovi
minimalne:

a) uchovavat EU vyhlasenie o zhode a technickii dokumentéciu pre
potreby vnutroStatnych organov dohladu nad trhom pocas 10
rokov od uvedenia tlakového zariadenia alebo zostavy na trh;

b) na zaklade odovodnenej ziadosti prislusného vnutrostatneho organu
poskytnit’ tomuto organu vsSetky informacie a dokumentaciu
potrebnt na preukazanie zhody tlakového zariadenia alebo zostavy;

¢) spolupracovat’ s prislusnymi vnutrostatnymi organmi na ich Ziadost
pri kazdom prijatom opatreni s cielom odstranit’ rizika, ktoré pred-
stavuje tlakové zariadenie alebo zostava, na ktoré sa vztahuje splno-
mocnenie splnomocneného zastupcu.
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Clanok 8

Povinnosti dovozcov

1. Dovozcovia st povinni uviest’ na trh iba vyhovujuce tlakové zaria-
denie alebo zostavy.

2. Pred uvedenim tlakového zariadenia alebo zostav uvedenych
v Clanku 4 ods. 1 a ods. 2 na trh dovozcovia zabezpecia, aby vyrobca
vykonal prislusny postup posudzovania zhody v stlade s ¢lankom 14.
Zabezpecia, aby vyrobca vypracoval technicki dokumentaciu, aby bolo
na tlakovom zariadeni alebo zostavach umiestnené oznacenie CE, aby sa
s tlakovym zariadenim alebo zostavami dodal navod na pouzitie
a bezpecnostné pokyny v stulade s bodmi 3.3 a 3.4 prilohy I a aby
vyrobca splnil poziadavky stanovené v clanku 6 ods. 5 a 6.

Pred uvedenim na trh tlakového zariadenia alebo zostav uvedenych
v Clanku 4 ods. 3 dovozcovia zabezpeCia, aby vyrobca vypracoval
technicki dokumentaciu, aby sa s tlakovym zariadenim alebo zostavami
dodal prislusny nidvod na pouzitie a aby vyrobca splnil poZiadavky
stanovené v Clanku 6 ods. 5 a 6.

Ak sa dovozca domnieva alebo ma dovod domnievat’ sa, ze tlakové
zariadenie alebo zostava nie su v zhode so zakladnymi bezpecnostnymi
poziadavkami stanovenymi v prilohe I, nesmie uviest’ tlakové zariadenie
alebo zostavu na trh, kym sa v pripade tohto tlakového zariadenia alebo
zostav nedosiahne zhoda s touto smernicou. NavySe ak tlakové zaria-
denie alebo zostava predstavuje riziko, dovozca o tom informuje
vyrobcu a organy dohladu nad trhom.

3. Dovozcovia na tlakovom zariadeni alebo zostave, alebo, ak to nie
je mozné, na obale alebo v sprievodnej dokumentacii tlakového zaria-
denia alebo zostavy uvedu svoje meno, registrované obchodné meno
alebo registrovanii ochranni znamku a poStovi adresu, na ktorej sa
s nimi mozno skontaktovat. Kontaktné¢ tdaje su v jazyku, ktory je
lahko zrozumitelny pre spotrebitelov, inych pouzivatelov a organy
dohl'adu nad trhom.

4. Dovozcovia zabezpecia, aby sa spolu s tlakovym zariadenim alebo
zostavami uvedenymi v ¢lanku 4 ods. 1 a 2 dodal ndvod na pouzitie
a bezpecnostné pokyny v sulade s bodmi 3.3 a 3.4 prilohy I v jazyku,
ktory je lahko zrozumitelny pre spotrebitelov a inych pouzivatel'ov
podla urcenia prislusné¢ho clenského statu.

Dovozcovia zabezpecia, aby sa spolu s tlakovym zariadenim alebo
zostavou uvedenymi v c¢lanku 4 ods. 3 dodal navod na pouzitie
a bezpecnostné pokyny v jazyku, ktory je T'ahko zrozumitelny spotre-
bitefom a inym pouzivatelom podla urcenia dotknutého Cclenského
Statu.
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5. Dovozcovia zabezpecCia, aby v Case, ked nest za tlakové zaria-
denie alebo zostavy uvedené v ¢lanku 4 ods. 1 a 2 zodpovednost,
podmienky ich uskladnenia alebo dopravy neohrozovali ich zhodu so
zakladnymi bezpecnostnymi poziadavkami stanovenymi v prilohe 1.

6. Ak je to potrebné vzhl'adom na riziko, ktoré predstavuje tlakové
zariadenie alebo zostavy, dovozcovia vykonavaji v zaujme ochrany
zdravia a bezpe€nosti spotrebitelov a inych pouZzivatelov skisku na
zéklade vzorky tlakového zariadenia alebo zostav spristupnenych na
trhu, vykonavaju Setrenia a v pripade potreby vedu register staznosti
a spdtnych prevzati tlakového zariadenia alebo zostav, ktoré nie su
v zhode, a o kazdom takomto monitorovani informuju distributorov.

7. Dovozcovia, ktori sa domnievaji alebo maju dovod domnievat’ sa,
ze tlakové zariadenia alebo zostavy, ktoré uviedli na trh, nie su v zhode
s touto smernicou, bezodkladne prijmi napravné opatrenia na uvedenie
tohto tlakového zariadenia alebo zostav do zhody, v pripade potreby ho
stiahnu z trhu alebo prevezmu spat. Okrem toho v pripade, ze tlakové
zariadenie alebo zostava predstavuje riziko, dovozcovia o tom
bezodkladne informuju prislusné vnutrostatne organy clenskych Statov,
v ktorych boli tlakové zariadenie alebo zostava spristupnené na trhu,
pricom uvedt podrobnosti najma o nezhode a o akychkol'vek prijatych
napravnych opatreniach.

8. Dovozcovia maju k dispozicii pre organy dohladu nad trhom
pocas 10 rokov od uvedenia tlakového zariadenia alebo zostavy na
trh kopiu EU vyhlasenia o zhode a zabezpegia, aby bola tymto organom
na ich ziadost’ spristupnend technicka dokumentacia.

9. Na zaklade odévodnenej ziadosti prislusného vnutrostatneho
organu dovozcovia poskytnii tomuto organu vsetky informacie a doku-
mentaciu potrebni na preukazanie zhody tlakového zariadenia alebo
zostavy v jazyku, ktory je I'ahko zrozumitel'ny pre tento orgén. Uvedené
informacie a dokumentacia sa mozu predlozit’ v tlacenej alebo elektro-
nickej podobe. Na Ziadost’ uvedeného organu s nim dovozcovia spolu-
pracuju pri kazdom prijatom opatreni s cielom odstranit’ rizika, ktoré
predstavuje tlakové zariadenie alebo zostava, ktoré uviedli na trh.

Clanok 9
Povinnosti distributorov
1. Pri spristupnovani tlakového zariadenia alebo zostav na trhu distri-

butori konaji s nalezitou pozornostou vo vztahu k poziadavkam tejto
smernice.
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2. Pred spristupnenim tlakového zariadenia alebo zostdv uvedenych
v ¢lanku 4 ods. 1 a 2 na trhu distribatori overuja, ¢i je na tlakovom
zariadeni alebo zostave umiestnené oznacenie CE, ¢i je spolu s tlakovym
zariadenim alebo zostavou dodana pozadovana dokumentacia, navod na
pouzitie a bezpecnostné informacie v stlade s bodmi 3.3 a 3.4 prilohy
I v jazyku, ktory je l'ahko zrozumitelny pre spotrebitel'ov a inych pouzi-
vatel'ov v ¢lenskom S§tate, v ktorom sa tlakové zariadenie alebo zostava
spristupiiuje na trhu, a ¢i vyrobca a dovozca splnili poziadavky stano-
vené v Clanku 6 ods. 5 a 6 a v ¢lanku 8 ods. 3.

Ak sa distributor domnieva alebo ma dévod domnievat’ sa, Ze tlakové
zariadenie alebo zostavy nie si v zhode so zakladnymi bezpecnostnymi
poziadavkami stanovenymi v prilohe I, nesmie spristupnit’ tlakové zaria-
denie alebo zostavu na trhu, pokial’ toto tlakové zariadenie alebo
zostava nebudll v zhode s touto smernicou. Navyse, ak tlakové zaria-
denie alebo zostava predstavuji riziko, distributor o tom informuje
vyrobcu alebo dovozcu, ako aj organy dohladu nad trhom.

Pred spristupnenim tlakového zariadenia alebo zostavy uvedenych
v ¢lanku 4 ods. 3 na trhu distributori overujt, ¢i je spolu s tymto
tlakovym zariadenim alebo zostavou dodany prisluSny navod na
pouzitie v jazyku, ktory je Tahko zrozumitelny pre spotrebitelov
a inych pouzivatel'ov v ¢lenskom State, v ktorom sa toto tlakové zaria-
denie alebo zostava spristupfiujui na trhu, a ¢i vyrobca a dovozca splnili
poziadavky stanovené v ¢lanku 6 ods. 5 a 6 a v ¢lanku 8 ods. 3.

3. Distributori zabezpecia, aby v Case, ked nest za tlakové zariadenie
alebo zostavy uvedené v ¢lanku 4 ods. 1 a 2 zodpovednost, podmienky
ich uskladnenia alebo dopravy neohrozovali ich sulad so zakladnymi
bezpecnostnymi poziadavkami stanovenymi v prilohe 1.

4. Distributori, ktori sa domnievaju alebo maju dévod domnievat’ sa,
ze tlakové zariadenie alebo zostavy, ktoré spristupnili na trhu, nie st
v zhode s touto smernicou, zabezpecia prijatie nevyhnutnych naprav-
nych opatreni na uvedenie tlakového zariadenia alebo zostavy do zhody,
v pripade potreby ho stiahnu z trhu alebo prevezmu spat. Okrem toho
v pripade, ze tlakové zariadenie alebo zostavy predstavuju riziko, distri-
butori o tom bezodkladne informujt prislusné vnutrostatne organy clen-
skych Statov, v ktorych boli tlakové zariadenie alebo zostavy spristup-
nené¢ na trhu, pricom uvedd podrobnosti najmd o nezhode a o
akychkol'vek prijatych napravnych opatreniach.

5. Na ziklade oddvodnenej ziadosti prislusného vnutroStatneho
organu distributori poskytnu tomuto organu vsetky informacie a doku-
mentaciu potrebnit na preukdzanie zhody tlakového zariadenia alebo
zostav s touto smernicou. Uvedené informdcie a dokumentdcia sa
mozu predlozit' v tlacenej alebo elektronickej podobe. Na Ziadost
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tohto organu s nim distribitori spolupracuju pri kazdom opatreni
prijatom s cielom odstranit’ rizika, ktoré predstavuje tlakové zariadenie
alebo zostavy, ktoré spristupnili na trhu.

Clénok 10

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

Dovozca alebo distributor sa povazuje za vyrobcu na ucely tejto smer-
nice a vzt'ahuju sa naftho povinnosti vyrobcu podla ¢lanku 6, ak uvedie
tlakové zariadenie alebo zostavu na trh pod svojim menom alebo
ochrannou znamkou alebo upravi tlakové zariadenie alebo zostavu,
ktoré uz bolo uvedené na trh, takym spdsobom, Zze to mdze mat
vplyv na sulad tlakového zariadenia s poziadavkami tejto smernice.

Clénok 11
Identifikacia hospodarskych subjektov

Hospodarske subjekty na poziadanie organov dohladu nad trhom iden-
tifikuju:

a) kazdy hospodarsky subjekt, ktory im dodal tlakové zariadenie alebo
zostavu,

b) kazdy hospodarsky subjekt, ktorému dodali tlakové zariadenie alebo
zostavu.

Hospodarske subjekty st schopné predlozit informdcie uvedené
v prvom odseku pocas 10 rokov po tom, ¢o im bolo dodané tlakové
zariadenie alebo zostava, a pocas 10 rokov po tom, ¢o dodali tlakové
zariadenie alebo zostavu.

KAPITOLA 3
ZHODA A KLASIFIKACIA TLAKOVYCH ZARIADENI A ZOSTAV

Cldanok 12
Predpoklad zhody

1. Tlakové zariadenia a zostavy uvedené v ¢lanku 4 ods. 1 a 2, ktoré
st v zhode s harmonizovanymi normami alebo ich ¢astami, ktorych
odkazy boli uverejnené v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie, sa pova-
zuju za tlakové zariadenia alebo zostavy, ktoré st v zhode so zaklad-
nymi bezpecnostnymi poziadavkami, na ktoré sa tieto normy alebo ich
Casti vztahuju, stanovenymi v prilohe I.
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2. O materidloch pouzivanych na vyrobu tlakovych zariadeni alebo
zostav, ktoré si v sulade s eurdpskymi schvaleniami materialov
a ktorych referencie boli uverejnené v Uradnom vestniku Eurdpskej
Unie v stlade s ¢lankom 15 ods. 4, sa predpoklada, 7e su v sulade
s platnymi zakladnymi bezpecnostnymi poziadavkami stanovenymi
v prilohe 1.

Clénok 13

Klasifikacia tlakovych zariadeni

1.  Tlakové zariadenie uvedené v ¢lanku 4 ods. 1 je klasifikované
podl'a kategorie v sulade s prilohou II podl'a stiipajicej Girovne nebez-
pecenstva.

Na ucely takejto klasifikdcie sa tekutiny rozdeluju do tychto dvoch
skupin:

a) 1. skupina zlozena z latok a zmesi vymedzenych v ¢lanku 2 v bodoch
7 a 8 nariadenia (ES) ¢. 1272/2008, ktoré su klasifikované ako
nebezpecné v sulade s nasledujucimi triedami fyzikalnych alebo
zdravotnych nebezpecenstiev uvedenych v cCastiach 2 a 3 prilohy
I k uvedenému nariadeniu:

1) nestabilné vybusniny alebo vybu$niny podtried 1.1, 1.2, 1.3,
14 a1.5;

ii) horlavé plyny, kategorie 1 a 2;
iii) oxidujuce plyny, kategoria 1;
iv) horlavé kvapaliny, kategérie 1 a 2;

v) horlavé kvapaliny, kategoria 3 (ak je maximalne pripustna
teplota nad bodom vzplanutia);

vi) horlavé tuhé latky, kategorie 1 a 2;

vii) samovolne reagujuce latky a zmesi, typ A az F;
viii) samozapalné kvapaliny, kategorie 1;

ix) samozapalné tuhé latky, kategoria 1;

x) latky a zmesi, ktoré pri kontakte s vodou uvolfiuju horlavé
plyny, kategorie 1, 2 a 3;

xi) oxidujuce kvapaliny, kategorie 1, 2 a 3;

xii) oxidujuce tuhé latky, kategorie 1, 2 a 3;
xiii) organické peroxidy, typ A az F;
xiv) akutna oralna toxicita, kategorie 1 a 2;

xv) akutna dermalna toxicita, kategorie 1 a 2;
xvi) akutna inhalacna toxicita, kategorie 1, 2 a 3;

xvii) toxicita pre Specificky cielovy organ — jednorazova expozicia,
kategoria 1.
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Do 1. skupiny st zaradené aj latky a zmesi obsiahnuté v tlakovom
zariadeni s maximalne pripustnou teplotou TS, ktora prekracuje
teplotu vzplanutia tekutiny;

b) 2. skupina zlozend z latok a zmesi, ktoré nie si uvedené v
pismene a).

2. Ak nadoba pozostava z niekolkych komor, je klasifikovana
v najvysSej kategorii uplatiovanej na jednotlivé komory. Ak komora
obsahuje viacero tekutin, klasifikdcia sa urobi na zéklade tekutiny,
ktora si vyzaduje najvyssiu kategoriu.

Clénok 14

Postupy posudzovania zhody

1. Postupy posudzovania zhody, ktoré sa maji uplatnit’ na cast’ tlako-
vého zariadenia, sa urCuju podla kategérie stanovenej v clanku 13,
v ktorej je dané zariadenie klasifikované.

2. Postupy posudzovania zhody, ktoré maju byt uplatnené na
rozliéné kategoérie, st nasledujuce:

a) kategoria I:
— Modul A

b) kategoria II:
— Modul A2
— Modul D1
— Modul E1

c) kategoria III:
— Moduly B (navrh typu) + D
— Moduly B (navrh typu) + F
— Moduly B (vyrobny typ)+ E
— Moduly B (vyrobny typ)+ C2
— Modul H

d

=

kategoria IV:
— Moduly B (vyrobny typ)+ D
— Moduly B (vyrobny typ)+ F
— Modul G

— Modul H1
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Postupy posudzovania zhody st stanovené v prilohe III.

3. Tlakové zariadenie sa podrobi jednému z postupov posudzovania
zhody, ktory si vyrobca mdze zvolit' z postupov stanovenych pre kate-
goriu, v ktorej je dané zariadenie klasifikované. Vyrobca sa moze
takisto rozhodnut’ pre uplatnenie jedného z postupov, ktoré sa uplatiuju
na vyssiu kategoriu, ak je dostupny.

4. 'V ramci postupov zabezpeCenia kvality pre tlakové zariadenia
v kategoriach III a IV uvedené v ¢lanku 4 ods. 1 pism. a) bode i),
¢lanku 4 ods. 1 pism. a) bode ii) prvej zarazke a clanku 4 ods. 1 pism.
b) notifikovany orgdn pri vykondvani necakanych navStev odoberie
vzorku zariadenia z vyrobnych alebo skladovacich priestorov, aby
vykonal alebo dal vykonat' zivere¢né posudzovanie, ako je uvedené
v prilohe I bode 3.2. Na tento ucel vyrobca informuje notifikovany
organ o predpokladanom harmonograme vyroby. Na tento cel vyrobca
informuje notifikovany orgén o predpokladanom harmonograme vyroby.
Frekvenciu d’al$ich navstev urci notifikovany organ na zaklade kritérii
stanovenych v bode 4.4 modulov D, E a H a v bode 5.4 modulu HI.

5.V pripade kusovej vyroby nadob a tlakovych zariadeni v kategorii
[T uvedenych v ¢lanku 4 ods. 1 pism. b) v ramci procesu pre modul
H notifikovany organ vykona alebo da vykonat zaverecné posudzova-
nie, ako je uvedené v bode 3.2 prilohy I pre kazdy kus. Na tento ucel
vyrobca informuje notifikovany organ o predpokladanom harmono-
grame vyroby.

6. Zostavy uvedené v Clanku 4 ods. 2 sa podrobujii procesu posu-
dzovania celkovej zhody, ktory zahfna tieto postdenia:

a) posudzovanie kazdej casti tlakového zariadenia nahradzajuceho
zostavu a uvedeného v ¢lanku 4 ods. 1, ktory nebol predtym podro-
beny procesu posudzovania zhody samostatnému oznaceniu CE;
proces posudzovania sa ur¢i podl'a kategorie kazdej Casti zariadenia;

b) posudzovanie zaclenenia réznych dielcov zostavy, ako je uvedené
v bodoch 2.3, 2.8 a 2.9 prilohy I, ktoré sa ur€ia podla najvyssej
kategorie pouzitelnej na dané zariadenie a odliSnej od kategorie
pouzitelnej na akékol'vek bezpecnostné prislusenstvo;

¢) posudzovanie ochrany zostavy proti prekroeniu pripustnych
prevadzkovych limitov uvedenych v bodoch 2.10 a 3.2.3 prilohy
I sa vykona podla najvyssej kategdrie pouzitelnej na Casti zariade-
nia, ktoré sa maji chranit’.

7.V ramci odchylky od odsekov 1 az 6 tohto ¢lanku prislusné
organy moézu v odovodnenych pripadoch povolit, aby sa na tzemi
prislusného ¢lenského $tatu spristupnili na trhu a uviedli do prevadzky
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jednotlivé casti tlakového zariadenia a zostavy uvedené v ¢lanku 2, voci
ktorym sa neuplatnili procesy uvedené v odsekoch 1 az 6 tohto ¢lanku
a ktorych pouZivanie je v zdujme experimentovania.

8.  Zaznamy a koreSpondencia, ktoré sa tykaju postupov posudzo-
vania zhody sa vyhotovuji v tradnom jazyku (Uradnych jazykoch)
Clenského Statu, v ktorom ma sidlo organ zodpovedny za vykonavanie
postupov posudzovania zhody, alebo v jazyku, ktory tento organ akcep-
tuje.

Clanok 15

Eurodpske schvilenie materidlov

1. Europske schvalenie materidlov vydava na ziadost' jedného alebo
viacerych vyrobcov materidlov alebo zariadeni jeden z notifikovanych
organov uvedenych v ¢lanku 20 Specificky ustanovenych na tto ulohu.
Notifikovany organ ur¢i a vykond prislusné kontroly a skusky alebo
zabezpeCi ich vykonanie na ucel certifikatu zhody typov materidlov
s prislusnymi poziadavkami tejto smernice. V pripade, ak boli materialy
uznané za bezpecné pred 29. novembrom 1999, notifikovany orgin
prihliada na jestvujuce tudaje pri osvedcovani tejto zhody.

2. Pred vydanim eurdpskeho schvalenia materidlov notifikovany
organ notifikuje Clenské Staty a Komisiu tym, ze im posle prislusné
informacie. Clensky §tat alebo Komisia moZe v priebehu troch mesiacov
poskytnit’ pripomienky s uvedenim svojich dovodov. Notifikovany
organ moze vydat eurdpske schvéalenie materidlov, pricom zohladni
predlozené pripomienky.

3. Clenskym Statom, notifikovanému organu a Komisii sa posle
kopia eurdpskeho schvélenia materidlov.

4. Ked europske schvalenie materialov vyhovuje poziadavkam, ktoré
zahfia a ktoré su stanovené v prilohe I, Komisia uverejni odkazy na
uvedené schvalenie. Komisia aktualizuje zoznam tychto schvéleni
v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

5. Notifikovany orgén, ktory vydal eurdpske schvalenie materidlov,
stiahne toto schvalenie, ak zisti, ze nemalo byt vydané, alebo ak sa na
dany typ materidlov vztahuje harmonizovanad norma. O kazdom stiah-
nuti schvélenia okamzite informuje iné clenské Staty, notifikované
organy a Komisiu.

6. Ak clensky Stat alebo Komisia usudi, Ze eurdpske schvélenie
materialov tlakovych =zariadeni, na ktoré boli uverejnené odkazy
v Uradnom vestniku Eurépskej tinie, Uplne nesplha uplatnitelné
zékladné bezpeCnostné poziadavky uvedené v prilohe I, Komisia
prostrednictvom vykonavacich aktov rozhoduje o vynati odkazov na
toto eurdpske schvalenie materilov z Uradného vestnika Eurépskej
tinie.
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Vykonavacie akty uvedené v prvom pododseku tohto odseku sa prijmu
v sulade s postupom preskimania uvedenym v ¢lanku 44 ods. 3.

Clénok 16

InSpektoraty pouZivatelov

1.V ramci odchylky od ustanoveni tykajucich sa tloh vykonavanych
notifikovanymi organmi moze ¢lensky $tat povolit, aby na jeho tizemi
boli uvadzané na trhu a pouzivateI'mi uvadzané do prevadzky tlakové
zariadenia alebo zostavy, ktorych zhoda so zakladnymi poziadavkami
bola posudend inSpektoratom pouzivatelov ustanovenym v stlade
s odsekom 7.

2. Tlakové zariadenia alebo zostavy, ktorych zhodu posudil inSpek-
torat pouzivatel'ov, nie sii vybavené oznacenim CE.

3.  Tlakové zariadenia alebo zostavy uvedené v odseku 1 sa mozu
pouzivat’ len v podnikoch prevadzkovanych skupinou, ktorej sucast'ou
je dany insSpektorat. Skupina uplatiluje spolo¢né zasady bezpecnostnej
politiky, pokial’ ide o technické Specifikacie pre navrhovanie, vyrobu,
kontrolu, udrzbu a pouzivanie tlakovych zariadeni a zostav.

4.  InSpektoraty pouzivatelov konaji vylucne pre skupinu, ktorej su
sucastou.

5. Procesy posudzovania zhody, ktoré uplatiuji inSpektoraty pouzi-
vatelov, st moduly A2, C2, F a G stanovené v prilohe III.

6.  Clenské staty informuji ostatné &lenské 3taty a Komisiu o tom,
ktoré inspektoraty splnomocnili, akymi ulohami boli poverené, a pre
kazdy inspektorat aj zoznam podnikov splnajucich ustanovenia odseku
3.

7.  Pri ustanoveni inSpektoratov pouzivatelov ¢lenské $taty uplatiiujii
poziadavky stanovené v clanku 25 a zabezpecia, aby skupina, ktorej
sucastou je dany inSpektorat, uplatiovala kritéria uvedené v druhej
vete odseku 3 tohto ¢lanku.

Clanok 17
EU vyhlisenie o zhode

1. EU vyhlasenie o zhode potvrdzuje, e bolo preukazané splnenie
zakladnych bezpecnostnych poziadaviek uvedenych v prilohe L.

2. EU vyhlasenie o zhode sa vypraciva podla vzoru stanoveného
v prilohe IV a obsahuje prvky uvedené v prislusnych postupoch posu-
dzovania zhody stanovenych v prilohe III a musi sa neustale aktualizo-
vat. Preklada sa do jazyka alebo jazykov pozadovanych c¢lenskym



201410068 — SK — 17.07.2014 — 000.002 — 34

Statom, v ktorom sa tlakové zariadenie alebo zostava uvadzaji na trh
alebo sa spristupiiuju na trhu.

3. Ak sa na tlakové zariadenie alebo zostavu vztahuje viac ako jeden
akt Unie vyzadujuci EU vyhlasenie o zhode, vypracuje sa jediné EU
vyhlésenie o zhode zohladfujiice vietky tieto akty Unie. Uvedené
vyhlasenie identifikuje prisluiné akty Unie vratane odkazov na ich
uverejnenie.

4. Vypracovanim EU vyhlésenia o zhode vyrobca prebera zodpoved-
nost’ za sulad tlakového zariadenia alebo zostavy s poziadavkami stano-
venymi v tejto smernici.

Clénok 18

VSeobecné zasady oznacenia CE

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

Clénok 19

Pravidla a podmienky umiestiiovania oznacenia CE

1. Oznacenie CE sa umiestni viditelne, ¢itatelne a nezmazatel'ne na
tieto vyrobky:

a) kazdu cast’ tlakového zariadenia uvedeného v ¢lanku 4 ods. 1 alebo
na jeho typovy stitok;

b) kazdu zostavu uvedenu v ¢lanku 4 ods. 2 alebo na jej typovy Stitok.

Ak to povaha zariadenia alebo zostavy neumoziiuje alebo nezarucuje,
oznacenie CE sa umiestni na obale a v sprievodnej dokumentécii.

Cast’ alebo zostava uvedena v pismenach a) a b) prvého pododseku je
kompletna alebo v $§tadiu umoziujucom zaverecné posudzovanie
opisané v bode 3.2 prilohy L.

2. Nie je nevyhnutné, aby oznacenie CE bolo pripevnené ku kazdej
jednotlivej casti tlakového zariadenia tvoriaceho zostavu. Jednotlivé
Casti tlakového zariadenia, ktoré su uz vybavené oznacenim CE pri
ich zacleneni do zostavy, zostavaji nad’alej vybavené tymto oznacenim.

3. Oznacenie CE sa umiestni pred uvedenim tlakového zariadenia
alebo zostavy na trh.

4. Za oznatenim CE nasleduje identifikacné cislo notifikovaného
organu, ak je takyto organ zapojeny do fazy kontroly vyroby.
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Identifikacné cislo notifikovaného organu umiestiuje na vyrobok
samotny organ alebo na zaklade jeho pokynov ho umiestiuje vyrobca
alebo jeho splnomocneny zéstupca.

5. Za oznaCenim CE a pripadnym identifika¢nym cislom uvedenym
v odseku 4 moze nasledovat’ akakol'vek ina znacka oznacujlica osobitné
riziko alebo pouzitie.

6.  Clenské $taty pri zabezpetovani spravncho uplatiiovania rezimu,
ktorym sa riadi pouzivanie oznacenia CE, dodrziavaju platné mecha-
nizmy a v pripade neopravneného pouzitia tohto oznacenia prijmu
prislusné opatrenia.

KAPITOLA 4
NOTIFIKACIA ORGANOV POSUDZOVANIA ZHODY

Clénok 20
Notifikacia

Clenské $taty notifikuju Komisii a ostatnym &lenskym $tatom notifiko-
vané organy a inSpektoraty pouzivatel'ov, ktoré st opravnené vykonavat
ulohy posudzovania zhody podla ¢lanku 14, ¢lanku 15 alebo 16 a orga-
nizacie tretich stran, ktoré uznali na Gcely vykonavania uloh uvedenych
v bodoch 3.1.2 a 3.1.3 prilohy L

Clanok 21
Notifikujtice organy

1. Clenské $taty urdia notifikujuci organ, ktory je zodpovedny za
stanovenie a vykondvanie nevyhnutnych postupov na ucely posudzo-
vania a notifikdcie orgdnov posudzovania zhody a monitorovania noti-
fikovanych organov, uznanych organizacii tretich stran a inSpektoratov
pouzivatel'ov vratane suladu s ¢lankom 27.

2. Clenské $taty mozu rozhodniit’ o tom, Ze posudzovanie a monito-
rovanie uvedené v odseku 1 bude vykondvat vnutroStatny akreditacny
organ v zmysle nariadenia (ES) ¢. 765/2008 a v stlade s nim.

3. Ak notifikujici orgdn deleguje na organ, ktory nie je orgdnom
Statnej spravy, hodnotenie, notifikaciu alebo monitorovanie uvedené
v odseku 1 alebo ho inak poveri tymito tlohami, musi byt tento
organ pravnym subjektom a musi primerane spiiiat’ poziadavky stano-
vené v Clanku 22. NavySe musi mat’ tento organ opatrenia na krytie
zavéazkov, ktoré vyplyvaji z jeho Cinnosti.

4. Notifikujuci organ nesie plnu zodpovednost’ za ulohy vykonavané
organom uvedenym v odseku 3.
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Clanok 22

Poziadavky tykajuce sa notifikujicich organov

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

2. Notifikujuci organ ma taka organizac¢nt Struktiru a funguje takym
spdsobom, aby zabezpecil objektivitu a nestrannost’ svojich ¢innosti.

3. Notifikujici organ ma taka organiza¢nu StruktGru, aby kazdé
rozhodnutie tykajtice sa notifikacie organu posudzovania zhody prijimali
odborne spdsobilé osoby, in¢ ako osoby, ktoré vykonali postdenie.

4. Notifikujici organ nepontka ani neposkytuje ziadne cinnosti,
ktoré vykonavaju organy posudzovania zhody, ani poradenské sluzby
na komer¢nom ¢i konkuren¢nom zéklade.

5. Notifikujuci organ zabezpecuje dovernost’ ziskanych informacii.

6. Notifikujuci organ ma k dispozicii dostatocny pocet odborne
spdsobilych zamestnancov na riadne plnenie svojich uloh.

Clénok 23

Informacna povinnost’ notifikujicich organov

Clenské 3taty informuju Komisiu o svojich postupoch posudzovania
a notifikdcie organov posudzovania zhody a monitorovania notifikova-
nych organov, organizacii tretich stran a inSpektoratov pouzivatel'ov a o
vSetkych zmenach, pokial’ ide o tieto informacie.

Komisia tieto informacie zverejnuje.

Clénok 24

Poziadavky tykajuce sa notifikovanych orginov a uznanych
organizicii tretich stran

1. Na ucely notifikacie musi notifikovany organ alebo uznana orga-
nizacia tretich stran splnat’ poziadavky stanovené v odsekoch 2 az 11.

2. Organ posudzovania zhody je zriadeny podl'a vnutrostatneho prava
¢lenského Statu a ma pravnu subjektivitu.

3. Organ posudzovania zhody je organom tretej strany, nezavislym
od organizacie alebo tlakového zariadenia alebo zostavy, ktoré posu-
dzuje.

Za takyto organ mozno pod podmienkou, ze je preukazanad jeho neza-
vislost’ a nedochddza ku konfliktu zdujmov, povazovat’ orgédn, ktory
patri do obchodného zdruZenia alebo profesijného zvizu, ktoré zastu-
puji podniky zapojené do navrhovania, vyroby, obstardvania, montdze,
pouzivania alebo udrzby tlakovych zariadeni alebo zostav, ktoré posu-
dzuje.
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4. Organ posudzovania zhody, jeho vrcholovy manazment a zamest-
nanci zodpovedni za vykonavanie tuloh posudzovania zhody nie st
navrhari, vyrobcovia, dodavatelia, subjekty vykonavajice instalaciu,
nakupcovia, vlastnici, pouzivatelia alebo subjekty vykonavajice udrzbu
tlakovych zariadeni alebo zostavy, ktoré posudzuju, ani zastupcovia
ziadnej z tychto osob. To nevylucuje moznost’ pouzitia posudzovanych
tlakovych zariadeni alebo zostav, ktoré su potrebné na vykon ¢innosti
organu posudzovania zhody, alebo ich pouzitie na osobné ucely.

Organ posudzovania zhody, jeho vrcholovy manaZzment a zamestnanci
zodpovedni za vykonavanie Uloh posudzovania zhody nie st priamo
zapojeni do navrhovania, vyroby alebo konstrukcie, uvadzania na trh,
instalacie, pouzivania alebo udrzby tychto tlakovych zariadeni alebo
zostav, ani nezastupuju osoby zapojené do tychto cinnosti. Nesmu
vykonavat’ ziadnu cinnost, ktora by mohla ohrozit' ich nezavisly
posudok alebo integritu vo vztahu k ¢innostiam posudzovania zhody,
v suvislosti s ktorymi boli notifikovani. Vztahuje sa to najmé na pora-
denské sluzby.

Organy posudzovania zhody zabezpecia, aby cinnosti ich pobociek
alebo subdodavatelov neovplyviiovali dovernost, objektivitu alebo
nestrannost’ ich ¢innosti posudzovania zhody.

5. Organy posudzovania zhody a ich zamestnanci vykonavaji
¢innosti posudzovania zhody na najvy$Sej urovni profesionalnej
bezuhonnosti a nevyhnutnej odbornej spdsobilosti v danej oblasti
a nesmu podlichat ziadnym tlakom a stimulom, najmi finan¢nym,
ktoré by mohli ovplyvnit' ich posudok alebo vysledky ich ¢innosti
posudzovania zhody, najmid zo strany osob alebo skupin osob, ktoré
maji zdujem na vysledku tychto ¢innosti.

6.  Organ posudzovania zhody je schopny vykonavat vsetky tlohy
posudzovania zhody, ktoré mu boli urcené na zaklade ¢lanku 14 alebo
¢lanku 15, alebo bodov 3.1.2 a 3.1.3 prilohy I a v suvislosti s ktorymi
bol notifikovany, ¢i uz ide o ulohy vykonavané samotnym orgdnom
posudzovania zhody, alebo v jeho mene a na jeho zodpovednost'.

Orgéan posudzovania zhody ma vzdy a pre kazdy postup posudzovania
zhody a pre kazdy typ alebo kategodriu tlakového zariadenia, v suvislosti
s ktorym bol notifikovany, k dispozicii:
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a) potrebnych pracovnikov s odbornymi znalostami a dostatocnymi
a primeranymi skasenostami na vykonavanie uloh posudzovania
zhody;

b) potrebny opis postupov, v sulade s ktorymi sa vykonava posudzo-
vanie zhody, ktory zabezpecuje transparentnost’ a reprodukovatelnost’
tychto postupov. Dalej ma uplatiiovat’ prisluiné politiky a zavedené
postupy, ktoré rozliSuji medzi ulohami, ktoré vykonava ako organ
posudzovania zhody, a inymi ¢innostami;

¢) potrebné postupy na vykonavanie svojej cCinnosti zohladnujlce
vel’kost podniku, odvetvie, v ktorom podnik pdsobi, jeho Struktaru,
stupen zlozitosti prislusnej technologie pouzivanej pri produkte
a hromadny ¢i sériovy charakter vyrobného procesu.

Orgén posudzovania zhody mé prostriedky na primerané plnenie tech-
nickych a administrativnych tloh spojenych s ¢innostami posudzovania
zhody a ma pristup ku vSetkym potrebnym zariadeniam alebo vybave-
niu.

7.  Zamestnanci zodpovedni za vykondvanie uloh posudzovania
zhody maju:

a) dokladné technické a odborné Skolenia vztahujice sa na vsetky
¢innosti posudzovania zhody, v stvislosti s ktorymi bol organ posu-
dzovania zhody notifikovany;

b) dostatocné znalosti poziadaviek na posudzovanie, ktoré vykonavaju,
a primerani pravomoc vykonavat’ toto posudzovanie;

¢) primerané znalosti a pochopenie zakladnych bezpecnostnych pozia-
daviek stanovenych v prilohe I, uplatnitelnych harmonizovanych
noriem a prislusnych ustanoveni harmonizacnych pravnych pred-
pisov Unie a vnutrotatnych pravnych predpisov;

d) schopnosti potrebné na vypracovanie certifikdtov, zdznamov a sprav
preukazujucich, Ze sa vykonalo postdenie.

8. Je potrebné zarucit' nestrannost subjektov posudzovania zhody,
ich vrcholového manazmentu a zamestnancov zodpovednych za vyko-
navanie uloh posudzovania zhody.

Odmenovanie vrcholového manazmentu organu posudzovania zhody
a jeho zamestnancov zodpovednych za vykonavanie uloh posudzovania
zhody, nezavisi od poctu vykonanych posudeni ani vysledkov tychto
posudeni.

9.  Organy posudzovania zhody uzavru poistenie zodpovednosti za
Skodu, ak tato zodpovednost’ nenesie Stat v stlade s vnutroStatnym
pravom alebo ak nie je za posudzovanie zhody priamo zodpovedny
samotny Clensky Stat.
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10.  Zamestnanci organu posudzovania zhody dodrziavaju sluzobné
tajomstvo, pokial' ide o vSetky informacie ziskané pri vykonavani
svojich uloh podla ¢lanku 14, ¢lanku 15, alebo bodov 3.1.2 a 3.1.3
prilohy I alebo akéhokol'vek ustanovenia vnutroStatneho prava, ktoré
tento predpis uvadzaju do ucinnosti, nie vSak vo vztahu k prislusnym
organom Clenského Statu, kde dany organ vykonava svoju cinnost.
Vlastnicke prava st chranené.

11.  Organy posudzovania zhody sa podiel'aji na prislusnych norma-
lizaénych cinnostiach a cCinnostiach koordinacnej skupiny notifikova-
ného organu zriadenej podla prislusnych harmonizaénych pravnych
predpisov Unie alebo zabezpegia, aby ich zamestnanci zodpovedni za
vykonavanie tloh posudzovania zhody boli o nich informovani, a uplat-
nuju administrativne rozhodnutia a dokumenty, ktoré st vysledkom
préace tejto skupiny, ktoré sliizia ako vSeobecné usmernenia.

Clanok 25

Poziadavky tykajice sa inSpektoratov pouZivatel'ov

1. Na ugely notifikicie spiiia inspektorat pouzivatelov poziadavky
stanovené v odsekoch 2 az 11.

2. InSpektorat pouzivatel'ov sa zriad’uje podla vnutrostatneho prava
Clenského Statu a ma pravnu subjektivitu.

3. Inspektorat pouzivatelov je organizacne identifikovatelny v ramci
skupiny, ktorej je stcastou, a ma vypracované metédy podavania sprav,
ktoré zabezpecia a preukazu jeho nestrannost’.

4.  InSpektorat pouzivatelov, jeho vrcholovy manazment a zamest-
nanci zodpovedni za vykonavanie uloh posudzovania zhody nie su
navrhari, vyrobcovia, dodavatelia, subjekty vykonavajlice instalaciu,
nakupcovia, vlastnici, pouzivatelia alebo subjekty vykonavajice udrzbu
tlakovych zariadeni alebo zostavy, ktoré posudzuji, ani splnomocneni
zastupcovia ziadnej z tychto strdn. To nevylucuje moznost’ pouzitia
posudzovanych tlakovych zariadeni alebo zostav, ktoré su potrebné na
vykon ¢innosti inSpektoratu pouZivatel'ov, alebo ich pouZzitie na osobné
ucely.

InSpektorat pouzivatelov, jeho vrcholovy manazment a zamestnanci
zodpovedni za vykonavanie Uloh posudzovania zhody nie st priamo
zapojeni do navrhovania, vyroby alebo konstrukcie, uvadzania na trh,
instalacie, pouzivania alebo tdrzby daného tlakového zariadenia alebo
zostavy, ani nezastupuju osoby zapojené do tychto cinnosti. Nesmu
vykonavat' ziadnu cinnost, ktora by mohla ohrozit' ich nezavisly
posudok alebo integritu vo vztahu k ¢innostiam posudzovania zhody,
v suvislosti s ktorymi boli notifikovani. Vztahuje sa to najmd na pora-
denské sluzby.
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5. InSpektoraty pouzivatelov a ich zamestnanci vykondvaju ¢innosti
posudzovania zhody na najvys$Sej arovni profesionalnej bezihonnosti
a nevyhnutnej odbornej sposobilosti v danej oblasti a nesmu podliehat
ziadnym tlakom a stimulom, najmid finan¢énym, ktoré by mohli
ovplyvnit’ ich posudok alebo vysledky ich ¢innosti posudzovania zhody,
najmi zo strany osob alebo skupin 0sdb, ktoré maju zaujem na vysledku
tychto Cinnosti.

6. InsSpektorat pouzivatelov je schopny vykonavat vsetky tulohy
posudzovania zhody, ktoré mu boli uréené na zaklade clanku 16 a v
suvislosti s ktorymi bol notifikovany, ¢i uz ide o ulohy vykonavané
samotnym inSpektoratom, alebo v jeho mene a na jeho zodpovednost'.

Inspektorat pouzivatelov ma vzdy a pre kazdy postup posudzovania
zhody a pre kazdy typ alebo kategodriu tlakového zariadenia, v suvislosti
s ktorym bol notifikovany, k dispozicii:

a) potrebnych pracovnikov s odbornymi znalostami a dostatocnymi
a primeranymi skisenostami na vykonavanie uloh posudzovania
zhody;

b) potrebny opis postupov, v sulade s ktorymi sa vykonava posudzo-
vanie zhody, ktory zabezpecuje transparentnost’ a reprodukovatel'nost’
tychto postupov. Dalej ma zavedené vhodné politiky a postupy na
rozliSenie 1loh, ktoré vykonava ako inSpektorat pouzivatelov,
a inych ¢innosti;

¢) potrebné postupy na vykonavanie svojej c¢innosti zohladiujice
vel’kost podniku, odvetvie, v ktorom podnik pdsobi, jeho Struktaru,
stupen zlozitosti prislusnej technologie pouzivanej pri produkte
a hromadny ¢i sériovy charakter vyrobného procesu.

InSpektorat pouzivatelov ma prostriedky nevyhnutné na primerané
vykonavanie technickych a administrativnych uloh spojenych s ¢innos-
tami posudzovania zhody a ma pristup ku vSetkym potrebnym zariade-
niam alebo vybaveniu.

7.  Zamestnanci zodpovedni za vykondvanie uloh posudzovania
zhody maju:

a) dokladné technické a odborné Skolenia vztahujice sa na vsetky
¢innosti posudzovania zhody, v stvislosti s ktorymi bol organ posu-
dzovania zhody notifikovany;

b) dostatocné znalosti poziadaviek na posudzovanie, ktoré¢ vykonavaju,
a primeranu pravomoc vykonavat’ toto posudzovanie;
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¢) primerané znalosti a pochopenie zakladnych bezpecnostnych pozia-
daviek stanovenych v prilohe I, uplatnitelnych harmonizovanych
noriem a prislusnych ustanoveni harmonizacnych pravnych pred-
pisov Unie a vnutrotatnych pravnych predpisov;

d) schopnosti potrebné na vypracovanie certifikatov, zdznamov a sprav
preukazujtcich, Ze sa vykonalo postdenie.

8. Je potrebné zaruCit' nestrannost’ inSpektoratov pouzivatelov, ich
vrcholového manazmentu a zamestnancov zodpovednych za vykona-
vanie uloh posudzovania zhody. In$pektoraty pouzivatelov sa nepo-
dielaju na ziadnych cinnostiach, ktoré by mohli ovplyvnit’ ich nezavisly
posudok alebo bezuhonnost” vo vztahu k ich kontrolnym c¢innostiam.

Odmenovanie vrcholového manazmentu inSpektoratu pouzivatelov
a jeho zamestnancov zodpovednych za vykonavanie uloh posudzovania
zhody, nesmie zavisiet od poctu vykonanych posudeni ani vysledkov
tychto posudeni.

9.  InSpektoraty pouzivatelov uzavru poistenie zodpovednosti za
Skodu, ak tato zodpovednost’ nenesie skupina, ktorej st stucastou.

10.  Zamestnanci in$pektoratu pouzivatelov su povinni dodrziavat
sluzobné tajomstvo, pokial’ ide o vSetky informécie ziskané pri vyko-
navani svojich uloh podla c¢lanku 16 alebo akéhokol'vek ustanovenia
vnutrostatneho prava, ktoré tento predpis uvadzaju do Ucinnosti, nie
vSak vo vztahu k prislusSnym organom clenského S§tatu, v ktorom
dany organ vykonava svoju ¢innost. Vlastnicke prava su chranené.

11.  Inspektoraty pouzivatelov sa podielaju na prislusnych normali-
zacnych cinnostiach a Cinnostiach koordinac¢nej skupiny notifikovaného
organu zriadenej podl'a prislusnych harmoniza¢nych pravnych predpisov
Unie alebo zabezpetia, aby ich zamestnanci zodpovedni za vykonavanie
uloh posudzovania zhody boli o nich informovani, a uplatiuju admini-
strativne rozhodnutia a dokumenty, ktoré st vysledkom prace tejto
skupiny, ktoré sluzia ako vSeobecné usmernenia.

Clanok 26

Predpoklad zhody organov posudzovania zhody

Ak organ posudzovania zhody preukdze svoju zhodu s kritériami stano-
venymi v prislusnych harmonizovanych normach alebo ich castiach, na
ktoré sa uverejnili odkazy v Uradnom vestniku Eurdpskej inie, pred-
pokladé sa, ze spiia poziadavky stanovené v ¢lanku 24 alebo &lanku 25
v takom rozsahu, v akom sa uplatnitelné harmonizované normy na tieto
poziadavky vztahuji.
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Clénok 27

Pobocky a subdodavatelia organov posudzovania zhody

1. Ak notifikovany orgédn, inSpektordt pouZzivatelov alebo uznana
organizacia tretej strany uzatvara subdodavatel'ské zmluvy na osobitné
ulohy spojené s posudzovanim zhody alebo vyuziva pobocku, zabez-
pedi, aby subdodavatel alebo poboc¢ka spliiali poziadavky stanovené
v Clanku 24 alebo clanku 25, a informuje o tom notifikujici organ.

2. Notifikované organy, inSpektoraty pouzivatelov a uznané organi-
zacie tretich stran nesu plni zodpovednost’ za tlohy vykonavané subdo-
dévate'mi alebo pobockami bez ohl'adu na to, kde maju sidlo.

3. Cinnosti mézu byt predmetom subdodavatel'skych zmliv alebo
ich mdze vykonavat’ pobocka iba v pripade, ze s tym zakaznik suhlasi.

4. Notifikované organy, inSpektoraty pouzivatelov a uznané organi-
zacie tretich stran maja pre notifikujiice organy k dispozicii prislusna
dokumentaciu tykajucu sa postdenia kvalifikacie subdodavatel'a alebo
pobocky a prace vykonanej subdodavatelom alebo pobockou podla
¢lanku 14, ¢lanku 15, ¢lanku 16 alebo bodov 3.1.2 a 3.1.3 prilohy 1.

Clénok 28

Ziadost’ o notifikdciu

1. Organ posudzovania zhody predklada ziadost’ o notifikaciu notifi-
kujucemu organu clenského Statu, v ktorom je usadeny.

2. Suacastou ziadosti o notifikdciu je opis cinnosti posudzovania
zhody, modulu alebo modulov posudzovania zhody a tlakového zaria-
denia, v suvislosti s ktorym organ tvrdi, Zze je odborne sposobily,
a osvedcenie o akreditacii, ak existuje, vydané vnutroStaitnym akredi-
tatnym organom, v ktorom sa potvrdzuje, ze organ posudzovania zhody
spiiia poziadavky stanovené v &lanku 24 alebo &lanku 25.

3. Ak prislusny organ posudzovania zhody nemoze poskytnit’ osved-
Cenie o akreditacii, poskytne notifikujuicemu organu vsetku dokumen-
taciu potrebni na overenie, uznanie a pravidelné monitorovanie jeho
suladu s poziadavkami stanovenymi v ¢lanku 24 alebo ¢lanku 25.

Clénok 29

Postup notifikacie

1. Notifikujice organy mozu notifikovat' iba orgdny posudzovania
zhody, ktoré splnili poziadavky stanovené v ¢lanku 24 alebo ¢lanku 25.
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2. Notifikdciu Komisii a ostatnym clenskym Statom uskutocnia
prostrednictvom elektronického nastroja notifikacie vyvinutého a riade-
ného Komisiou.

3.V notifikacii st zahrnuté vSetky podrobnosti o ¢innostiach posu-
dzovania zhody, modul alebo moduly posudzovania zhody, prislusné
vybavenie tlakového zariadenia a prislusné potvrdenie odbornej spdso-
bilosti.

4. Ak sa notifikacia nezaklada na osvedéeni o akreditacii uvedenom
v ¢lanku 28 ods. 2, notifikujuci orgdn poskytne Komisii a ostatnym
Clenskym Statom dokumentaciu potvrdzujicu odborni sposobilost
organu posudzovania zhody a zavedené opatrenia na zabezpeCenie
pravidelného monitorovania tohto organu a spiiania poziadaviek stano-
venych v ¢lanku 24 alebo ¢lanku 25.

5. Prislusny organ méze vykonavat’ Cinnosti notifikovaného orgénu,
uznanej organizacie tretej strany alebo inSpektoratu pouzivatelov iba
v pripade, ze Komisia ani ostatné clenské Staty nevzniesli namietky
do dvoch tyzdnov po notifikacii, ak sa pouziva osvedcenie o akreditacii,
a do dvoch mesiacov po notifikacii, ak sa akrediticia nepouziva.

Iba takyto orgédn sa poklad4 za notifikovany orgén, uznan( organizaciu
tretej strany alebo inSpektorat pouzivatelov na tcely tejto smernice.

6.  Notifikujici orgdn oznamuje Komisii a ostatnym ¢lenskym Statom
vsetky d’alSie prislusné zmeny tykajuce sa notifikacie.

Clénok 30

Identifika¢né Cisla a zoznamy notifikovanych organov

1. Komisia prideli notifikovanému organu identifikacné ¢islo.

Prideli mu len jedno ¢islo, aj ked’ je organ notifikovany podla viacerych
aktov Unie.

2. Komisia zverejni zoznam organov notifikovanych podla tejto
smernice vratane identifikacnych cisiel, ktor¢ im boli pridelené,
a ¢innosti, v suvislosti s ktorymi boli notifikované.

Komisia zabezpecuje aktualizaciu tohto zoznamu.
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Clénok 31

Zoznam uznanych organizacii tretich stran a inSpektoratov
pouZivatel’ov

Komisia zverejiiuje zoznam uznanych organizacii tretich stran a inSpek-
toratov pouzivatelov podla tejto smernice, ako aj tloh, ktoré im boli
uznané.

Komisia zabezpecuje aktualizaciu tohto zoznamu.

Clanok 32

Zmeny v notifikacii

1. Ak notifikujuci organ zistil alebo bol informovany o tom, Ze noti-
fikovany organ alebo uznand organizacia tretej strany uz nespiiaji
poziadavky stanovené v ¢lanku 24 alebo Zze si neplnia svoje povinnosti,
notifikujuci organ podla potreby obmedzi, pozastavi alebo zrusi notifi-
kaciu v zavislosti od zavaznosti nesplnenia tychto poziadaviek alebo
neplnenia povinnosti. Bezodkladne o tom informuje Komisiu a ostatné
Clenské Staty.

Ked notifikujuci organ zistil alebo bol informovany, ze inSpektorat
pouzivatelov uz nespiiia poziadavky stanovené v ¢lanku 25, alebo Ze
si neplni svoje povinnosti, notifikujuci organ podla potreby obmedzi,
pozastavi alebo zrusi notifikaciu v zavislosti od zavaznosti nesplnenia
tychto poziadaviek alebo neplnenia povinnosti. Bezodkladne o tom
informuje Komisiu a ostatné ¢lenské Staty.

2.V pripade obmedzenia, pozastavenia alebo zrusenia notifikacie,
alebo ak notifikovany organ, uznana organizacia tretej strany alebo
inSpektorat uzivatelov svoju ¢innost’ uz nevykonavaju, notifikujici
Clensky Stat prijme primerané opatrenia a zabezpeci, aby dokumenty
tohto orgénu boli bud’ spracované inym notifikovanym organom,
uznanou organizaciou tretej strany alebo inSpektoratom pouzivatelov,
alebo aby boli k dispozicii prislusnym notifikujucim orgdnom a organom
dohl'adu nad trhom na ich ziadost.

Clanok 33

Namietky voc¢i odbornej sposobilosti notifikovanych organov,
uznanych organizacii tretich stran a inSpektoratov pouzivatel’ov

1.  Komisia vySetri vSetky pripady, v stvislosti s ktorymi ma pochyb-
nosti alebo je na pochybnosti upozornend, pokial’ ide o odbornll spdso-
bilost’ notifikovaného organu, uznanej organizacie tretej strany alebo
in$pektoratu pouzivatel'ov alebo nepretrzité plnenie poziadaviek a povin-
nosti, ktoré sa na notifikovany organ, uznanti organizaciu tretich stran
alebo na inSpektorat pouzivatel'ov vzt'ahuju.
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2. Notifikujuci ¢lensky stat poskytne Komisii na jej ziadost’ vSetky
informacie tykajuce sa podkladov pre notifikdciu alebo toho, ze
pretrvava odborna spdsobilost’ dotknutého orgadnu posudzovania zhody.

3.  Komisia zabezpeci doverné zaobchadzanie so vSetkymi citlivymi
informaciami ziskanymi pocas jej vySetrovania.

4. Ked Komisia zisti, ze notifikovany organ, uznana organizacia
tretej strany alebo indpektorat pouzivatelov nesplihaju alebo prestali
spifiat poziadavky na notifikiciu, prijme vykonavaci akt, v ktorom
poziada notifikujici ¢lensky Stat, aby prijal potrebné ndpravné opatrenia
vratane zrusenia notifikacie, ak je to potrebné.

Uvedeny vykonavaci akt sa prijme v sulade s konzultatnym postupom
uvedenym v c¢lanku 44 ods. 2.

Clénok 34

Povinnosti notifikovanych organov, inSpektoratov pouZivatelov
a uznanych organizacii tretich stran, pokial’ ide o vykon ich ¢innosti

1. Notifikované organy, inSpektoraty pouzivatelov a uznané organi-
zacie tretich stran vykondvaju posudzovanie zhody v stlade s postupmi
posudzovania zhody stanovenymi v ¢lanku 14, ¢lanku 15, ¢lanku 16
alebo v bodoch 3.1.2 a 3.1.3 prilohy L.

2. Posudzovanie zhody sa vykonava primeranym spdsobom tak, aby
sa zabranilo zbytocnej zat'azi hospodarskych subjektov.

Organy posudzovania zhody pri vykonavani svojej ¢innosti zohl'adnuju
vel’kost” podniku, odvetvie, v ktorom podnik podnika, jeho Strukturu,
stupen zlozitosti prislusného tlakového zariadenia alebo prislusnej tech-
noloégie zostavy, ako aj hromadny ¢i sériovy charakter vyrobného
procesu.

Dodrziavaju pri tom mieru prisnosti a troven ochrany vyzadovanu na
sulad tlakového zariadenia s poziadavkami tejto smernice.

3. Ak organ posudzovania zhody zisti, e vyrobca nesplia zkladné
bezpecnostné poziadavky stanovené v prilohe 1 alebo neuplatiuje
zodpovedajuce harmonizované normy alebo iné technické $pecifikacie,
poziada vyrobcu, aby prijal primerané napravné opatrenia, a nevyda
certifikat zhody.
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4. Ak po vydani certifikdtu organ posudzovania zhody v ramci moni-
torovania zhody zisti, 7e tlakové zariadenie uz nespliha poziadavky tejto
smernice, poziada vyrobcu, aby prijal primerané napravné opatrenia,
a ak to je potrebné, pozastavi platnost’ certifikatu alebo odnime certifi-
kat.

5. Ak sa neprijmu napravné opatrenia alebo ak nemaju pozadovany
ucinok, organ posudzovania zhody podla potreby obmedzi certifikat,
pozastavi platnost’ certifikatu alebo odnime vSetky certifikaty.

Clanok 35

Odvolanie proti rozhodnutiam neotifikovanych organov, uznanych
organizacii tretich stran a inSpektoratov pouZivatel’ov

Clenské $taty zabezpedia, aby bolo mozné odvolat’ sa proti rozhodnu-
tiam notifikovanych organov, uznanych organizacii tretich stran
a inSpektoratov pouzivatel'ov.

Clanok 36

Informacna  povinnost’ notifikovanych  organov, uznanych
organizacii tretich stran a inSpektoratov pouZivatel’ov

1. Notifikované organy, uznané organizacie tretich stran a inspekto-
raty pouzivatel'ov informuju notifikujiice organy:

a) o kazdom zamietnuti, obmedzeni, pozastaveni platnosti alebo odnati
certifikatu;

b) o akychkol'vek okolnostiach, ktoré maji vplyv na rozsah alebo
podmienky notifikacie;

¢) o kazdej ziadosti o informacie o ¢innostiach suvisiacich s posudzo-
vanim zhody, ktor dostali od organov dohladu nad trhom,;

d) na poziadanie o Cinnostiach suvisiacich s posudzovanim zhody vyko-
nanych v ramci rozsahu ich notifikdcie a o akejkol'vek inej vyko-
nanej Cinnosti vratane cezhrani¢nych Cinnosti a uzatvérania subdo-
davatel'skych zmlav.

2. Notifikované organy, uznané organizacie tretich stran a inspekto-
raty pouzivatelov poskytuju inym orgdnom notifikovanym podla tejto
smernice, ktoré vykonavaji podobné ¢innosti posudzovania zhody vzta-
hujtce sa na rovnaké tlakové zariadenie, prislusné informacie o otazkach
tykajliicich sa negativnych a na poziadanie i pozitivnych vysledkov
posudzovania zhody.
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Clénok 37

Vymena skusenosti

Komisia organizacne zabezpe¢i vymenu sklsenosti medzi vnuatroStat-
nymi subjektmi ¢lenskych §tatov, ktoré su zodpovedné za politiku noti-
fikacie.

Clénok 38

Koordinacia notifikovanych organov, uznanych organizacii tretich
stran a inSpektoratov pouZivatel’ov

Komisia zabezpeCi zavedenie a riadne fungovanie primeranej koordi-
nécie a spoluprace medzi orgdnmi posudzovania zhody notifikovanymi
podla tejto smernice vo forme odvetvovej skupiny alebo skupin
organov posudzovania zhody.

Clenské $taty zabezpetia, aby sa organy posudzovania zhody, ktoré
notifikovali, priamo alebo prostrednictvom uréenych zastupcov zucast-
novali na praci tejto skupiny, resp. skupin.

KAPITOLA 5

DOHEAD NAD TRHOM UNIE, KONTROLA TLAKOVEHO
ZARIADENIA A ZOSTAV VSTUPUJUCICH NA TRH UNIE
A OCHRANNY POSTUP UNIE

Clénok 39

Dohlad nad trhom Unie a kontrola tlakového zariadenia alebo
zostav vstupujucich na trh Unie

Na ucely dohladu nad tlakovym zariadenim alebo zostavami v oblasti
posobnosti tejto smernice a ich kontroly sa uplatiuju ¢lanok 15 ods. 3
a Clanky 16 az 29 nariadenia (ES) ¢. 765/2008.

Clénok 40

Postup zaobchadzania s tlakovym zariadenim alebo zostavami,
ktoré predstavuju riziko na vnutroStatnej urovni

1. Ak organy dohladu nad trhom jedného clenského S$tatu maju
dostato¢né dovody domnievat’ sa, Ze tlakové zariadenie alebo zostavy,
na ktoré sa vztahuje tato smernica, predstavuju riziko pre zdravie alebo
bezpecnost’ 0sob alebo domacich zvierat alebo majetku, vykonaju
hodnotenie tykajiice sa predmetného tlakového zariadenia alebo zostavy
vo vztahu k prislusnym tlakovym zariadeniam alebo zostavam, na ktoré
sa vztahuju vsetky poziadavky stanovené v tejto smernici. Prislusné
hospodarske subjekty na tento ucel spolupracuji podla potreby
s organmi dohladu nad trhom.



201410068 — SK — 17.07.2014 — 000.002 — 48

Ak v ramci hodnotenia uveden¢ho v prvom pododseku organy dohladu
nad trhom zistia, e zariadenie alebo zostava nespliiaju poziadavky
ustanovené v tejto smernici, bezodkladne poziadaji prislusny hospo-
darsky subjekt, aby prijal vSetky primerané napravné opatrenia na zosu-
ladenie tohto tlakového zariadenia alebo zostavy s uvedenymi poziadav-
kami alebo stiahol zariadenie alebo zostavu z dodavatel'ského ret'azca
tohto trhu alebo stiahol od pouzivatel'a v ramci primeranej a charakteru
rizika umernej lehote, aka urcia.

Organy dohladu nad trhom informuju zodpovedajicim spdsobom
prislusny notifikovany organ.

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

2. Ak sa organy dohladu nad trhom domnievajl, Ze sa neplnenie
poziadaviek netyka len ich uzemia, informuju Komisiu a ostatné ¢lenské
Staty o vysledkoch hodnotenia a opatreniach, ktorych prijatie od hospo-
darskeho subjektu pozadujt.

3. Hospodarsky subjekt zabezpeci prijatie vSetkych napravnych opat-
reni v stvislosti so vSetkymi tlakovymi zariadeniami a zostavami, ktoré
spristupnil na trhu v celej Unii.

4. Ak prislusny hospodarsky subjekt v ramci lehoty uvedenej
v odseku 1 druhom pododseku neprijme primerané napravné opatrenia,
organy dohl'adu nad trhom prijmu vSetky primerané predbezné opatrenia
s cielom zakazat’ alebo obmedzit spristupnenie zariadenia alebo zostavy
na ich vnutroStatnom trhu alebo stiahnut' zariadenie alebo zostavu
z daného trhu, alebo spitne ich prevziat'

Organy dohl'adu nad trhom bezodkladne informuju Komisiu a ostatné
Clenské Staty o tychto opatreniach.

5. Informacie uvedené v odseku 4 druhom pododseku zahinaju
vSetky dostupné podrobnosti, najméd tdaje potrebné na identifikaciu
nevyhovujiiceho zariadenia alebo zostavy, Udaje o povode tlakového
zariadenia alebo zostavy, povahe udajného nesuladu a suvisiaceho
rizika, informécie o charaktere a trvani prijatych vniitrostatnych opatreni
a stanoviskd, ktoré predlozil prislusny hospodarsky subjekt. Organy
dohladu nad trhom predovsetkym uvedd, ¢i je nesulad spdsobeny
jednym z tychto dovodov:

a) zariadenic alebo zostava nespliaju poZiadavky tykajuce sa zdravia
alebo bezpecnosti 0s6b alebo ochrany domacich zvierat alebo
majetku, alebo

b) nedostatkami v harmonizovanych normach uvedenych v Clanku 12,
na zaklade ktorych plati predpoklad zhody.
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6. Clenské staty, iné ako &lenské Staty, ktoré zacali postup podla
tohto c¢lanku, bezodkladne informuji Komisiu a ostatné Clenské Staty
o vsetkych prijatych opatreniach a o akychkol'vek dodato¢nych infor-
maciach tykajucich sa nestladu prislusného zariadenia alebo zostavy,
ktoré maju k dispozicii, a o svojich namietkach v pripade nesthlasu
S prijatym vnutroStaitnym opatrenim.

7. Ak ziadny cClensky $tat ani Komisia v ramci troch mesiacov od
prijatia informdcii uvedenych v odseku 4 druhom pododseku nevznesie
namietku, pokial’ ide o predbezné opatrenie prijaté ¢lenskym Statom,
uvedené opatrenie sa pokladd za opodstatnené.

8.  Clenské $taty zabezpedia bezodkladné prijatie vhodnych restriktiv-
nych opatreni vo vzt'ahu k prislusnému zariadeniu alebo zostave, napr.
stiahnutie zariadenia alebo zostavy z trhu.

Clanok 41
Ochranny postup Unie

1. Ak st po ukonceni postupu stanovené¢ho v ¢lanku 40 ods. 3 a 4
vznesené namietky voc¢i opatreniu prijatému ¢lenskym Statom, alebo ak
sa Komisia domnieva, Ze vnutrostatne opatrenie je v rozpore s pravinymi
predpismi Unie, Komisia zatne bezodkladne konzultovat' s &lenskymi
Statmi a prislusSnym hospodarskym subjektom ¢i subjektmi a zhodnoti
toto vnutroStatne opatrenie. Na zéklade vysledkov tohto hodnotenia
Komisia prijme vykonavaci akt, v ktorom sa uréi, ¢i je vnutrostatne
opatrenie opodstatnené alebo nie.

Rozhodnutie Komisie je uréené vSetkym Clenskym $tatom a Komisia ho
okamzite oznami Cclenskym S$taitom a prislusSnému hospodarskemu
subjektu ¢i subjektom.

2. Ak sa vnutroStatne opatrenie povazuje za opodstatnené, vsetky
Clenské Staty prijmi nevyhnutné opatrenia na zabezpecenie stiahnutia
zariadenia alebo zostavy, ktoré nie st v sulade, zo svojich trhov
a sucasne o tom informuju Komisiu. Ak sa vnltro$tatne opatrenie pova-
zuje za neopodstatnené, prislusny Clensky Stat toto opatrenie zrusi.

3. Ak sa vnutroStatne opatrenie povazuje za opodstatnené a nesulad
zariadeni alebo zostavy sa pripisuje nedostatkom v harmonizovanych
normach podla ¢lanku 40 ods. 5 pism. b) tejto smernice, Komisia
uplatituje postup stanoveny v &lanku 11 nariadenia (EU) &. 1025/2012.

Clénok 42

Vyhovujuce tlakové zariadenie alebo zostavy, ktoré predstavujui
riziko

1. Ak po uskutoc¢neni hodnotenia podla ¢lanku 40 ods. 1 ¢lensky $tat
zisti, ze tlakové zariadenie alebo zostava, hoci je v stlade s touto smer-
nicou, predstavuje riziko pre zdravie alebo bezpeCnost osdb, domace
zvierata alebo majetok, poziada prislusny hospodarsky subjekt, aby
prijal vSetky primerané opatrenia na zabezpecenie toho, aby prislusné



201410068 — SK — 17.07.2014 — 000.002 — 50

zariadenie alebo zostava pri uvedeni na trh uz nepredstavovali toto
riziko, alebo aby toto zariadenie alebo zostavu z trhu stiahol alebo
ich spétne prevzal v primeranej a charakteru rizika Umernej lehote,
akl urci.

2. Hospodarsky subjekt zabezpeci prijatie napravnych opatreni v stvi-
slosti so vSetkymi prislu§nymi zariadeniami alebo zostavami, ktoré spri-
stupnil na trhu v celej Unii.

3. Clensky §tat bezodkladne informuje Komisiu a ostatné &lenské
Staty. Tieto informécie zahfhaju vSetky udaje, ktoré su k dispozicii,
najmd Udaje potrebné na identifikaciu prislusného zariadenia alebo
zostavy, o povode zariadenia alebo zostavy a dodavatel'skom ret'azci,
o charaktere mozného rizika, ako aj o charaktere a trvani prijatych
vnutrostatnych opatreni.

4.  Komisia zacne bezodkladne konzultovat’ s Cclenskymi Statmi
a prisluSnym hospodarskym subjektom alebo subjektmi a zhodnoti
prijaté vnutrostatne opatrenia. Na zaklade vysledkov tohto hodnotenia
Komisia prostrednictvom vykondvacich aktov rozhodne, ¢i je vnutro-
Statne opatrenie opodstatnené alebo nie, a podl'a potreby navrhne prime-
rané opatrenia.

Vykonavacie akty uvedené v prvom pododseku tohto odseku sa prijma
v sulade s postupom preskimania uvedenym v ¢lanku 44 ods. 3.

Komisia prijme z riadne odovodnenych vaznych a naliehavych dovodov
tykajiicich sa ochrany zdravia a bezpecnosti o0s6b alebo domaécich
zvierat ¢i majetku okamzite uplatnitelné vykonavacie akty v stlade
s postupom uvedenym v ¢lanku 44 ods. 4.

5. Rozhodnutie Komisie je wuréené¢ vSetkym clenskym Statom
a Komisia ho okamzite oznami Clenskym Staitom a prislusnému hospo-
darskemu subjektu ¢i subjektom.

Clanok 43
Formalny nesulad
1.  Bez toho, aby bol dotknuty clanok 40, ak clensky stat dospeje

k jednému z tychto zisteni, poziada prislusny hospodarsky subjekt, aby
dany nestlad odstranil:

a) oznacenie CE bolo umiestnené v rozpore s ¢lankom 30 nariadenia
(ES) ¢. 765/2008 alebo ¢lankom 19 tejto smernice;

b) oznacenie CE nebolo umiestneng;
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c) identifikacné cislo notifikovaného organu zapojeného do fazy
kontroly vyroby bolo umiestnené v rozpore s ¢lankom 19 alebo
nebolo umiestnené;

d) oznacenie a etiketovanie uvedené v bode 3.3. prilohy I neboli
umiestnené alebo boli umiestnené v rozpore s ¢lankom 19 alebo
bodom 3.3 prilohy I;

e) EU vyhlasenie o zhode nebolo vydang;
f) EU vyhlasenie o zhode nebolo vydané spravne;
g) technickd dokumenticia bud’ nie je k dispozicii, alebo nie je Uplna;

h) informéacie uvedené v ¢lanku 6 ods. 6 alebo ¢lanku 8 ods. 3 chybaju,
st nespravne alebo netplné;

i) nie je splnend ind administrativna poziadavka uvedend v clanku 6
alebo ¢lanku 8.

2. Ak nestlad uvedeny v odseku 1 pretrvava, prislusny c¢lensky sStat
prijme vSetky primerané opatrenia na obmedzenie alebo zékaz spristup-
nenia zariadenia alebo zostavy na trhu alebo zabezpeci ich spétné
prevzatie alebo ich stiahne z trhu.

KAPITOLA 6
POSTUP VYBORU A DELEGOVANE AKTY

Cldanok 44
Postup vyboru

1. Komisii poméha Vybor pre tlakové zariadenia. Uvedeny vybor je
vyborom v zmysle nariadenia (EU) ¢. 182/2011.

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

3. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa Clanok 5 nariadenia
(EU) ¢. 182/2011.

4. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiuje sa ¢lanok 8 nariadenia
(EU) €. 182/2011 v spojeni s jeho ¢lankom 5.

5. Komisia konzultuje s vyborom vsetky otazky, pre ktore sa podla
nariadenia (EU) ¢. 1025/2012 alebo akéhokol'vek iné¢ho pravneho pred-
pisu Unie vyzaduji konzultacie so sektoralnymi odbornikmi.

Vybor mdze v stilade so svojim rokovacim poriadkom d’alej posudzovat
akékol'vek otazky tykajlice sa uplathovania tejto smernice, ktoré
vzniesol bud’ jeho predseda, alebo zastupca ¢lenského Statu.
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Clanok 45

Delegovana pravomoc

1. S cielom zohladnit objavujuce sa velmi vazne bezpecnostné
dovody je Komisia splnomocnena v sulade s ¢lankom 46 prijimat’ dele-
gované akty, ktorymi sa meni klasifikicia tlakovych zariadeni alebo
zostav, na tieto ucely:

a) uplatnovat’ na Cast’ alebo skupinu tlakovych zariadeni uvedenych
v ¢lanku 4 ods. 3 poziadavky ¢lanku 4 ods. 1;

b) uplatiiovat’ na zostavu alebo skupinu zostav uvedenych v ¢lanku 4
ods. 3 poziadavky ¢lanku 4 ods. 2;

c) zaradit’ ¢ast’ alebo skupinu tlakovych zariadeni odchylne od pozia-
daviek prilohy II do inej kategorie.

2. Clensky 3tat, ktory ma obavy stvisiace s bezpeénostou tlakového
zariadenia alebo zostav, bezodkladne informuje Komisiu o svojich
obavéach a odovodni ich.

3. Pred prijatim delegovaného aktu Komisia vykona dokladné hodno-
tenie rizik, ktoré si vyzaduju zmenu klasifikacie.

Clénok 46

Vykon delegovanych pravomoci

1. Komisii sa udeluje pravomoc prijimat delegované akty za
podmienok stanovenych v tomto ¢lanku.

2. Pravomoc prijimat’ delegované akty uvedené v c¢lanku 45 sa
Komisii udeluje na obdobie piatich rokov od 1. jina 2015. Komisia
vypracuje spravu tykajicu sa delegovania pravomoci najneskdr devit
mesiacov pred uplynutim tohto pétroéného obdobia. Delegovanie
pravomoci sa automaticky predlzuje na rovnako dlhé obdobia, pokial
Europsky parlament alebo Rada nevznesu voéi takémuto prediZeniu
namietku najneskor tri mesiace pred koncom kazdého obdobia.

3.  Delegovanie pravomoci uvedené v clanku 45 moze Eurdpsky
parlament alebo Rada kedykol'vek odvolat. Rozhodnutim o odvolani
sa ukoncuje delegovanie pravomoci, ktoré sa v nom uvadza. Rozhod-
nutiec nadobtida ucinnost dnom nasledujicim po jeho uverejneni
v Uradnom vestiku Eurdpskej unie alebo k neskorSiemu datumu,
ktory je v nom urCeny. Nie je nim dotknuta platnost’ delegovanych
aktov, ktoré uz nadobudli G¢innost’.

4. Komisia oznamuje delegovany akt hned’ po prijati sic¢asne Europ-
skemu parlamentu a Rade.
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5. Delegovany akt prijaty podla ¢lanku 45 nadobudne ucinnost’, len
ak Eurdpsky parlament alebo Rada voc¢i nemu nevzniesli namietku
v lehote dvoch mesiacov odo diia ozndmenia uvedeného aktu Eurdp-
skemu parlamentu a Rade alebo ak pred uplynutim uvedenej lehoty
Eurdpsky parlament a Rada informovali Komisiu o svojom rozhodnuti
nevzniest namietku. Na podnet Eurdpskeho parlamentu alebo Rady sa
tato lehota predizi o dva mesiace.

KAPITOLA 7
PRECHODNE A ZAVERECNE USTANOVENIA

Cléanok 47

Sankcie

Clenské Staty stanovia pravidla o sankciach, ktoré sa uplatiuju v pripade,
ak hospodarske subjekty poruSia ustanovenia vnutrostatnych pravnych
predpisov prijatych podla tejto smernice a prijma vSetky potrebné opat-
renia na zabezpecenie ich vykondvania. Tieto pravidla mozu za zdvazné
porusenia zahfiat' trestné sankcie.

Sankcie uvedené v prvom odseku musia byt i€inné, primerané a odra-
dzajuce.

Clénok 48

Prechodné ustanovenia

1. Clenské staty nebudii branit uvedeniu do prevadzky tlakovych
zariadeni a zostav, ktoré st v zhode s predpismi platnymi na ich
uzemi k datumu uplatiiovania smernice 97/23/ES a boli uvedené na
trh do 29. méja 2002.

2. Clenské 3$taty nebudd branit spristupneniu na trhu a/alebo
uvedeniu do prevadzky tlakovych zariadeni alebo zostdv, na ktoré sa
vztahuje smernica 97/23/ES, ktoré st v sulade s danou smernicou
a ktoré boli uvedené na trh pred 1. jinom 2015.

3. Certifikaty a rozhodnutia vydané organmi posudzovania zhody
podla smernice 97/23/ES st v platnosti podla tejto smernice.

Clénok 49

Transpozicia

1. Clenské $taty prijma a uverejnia do 28. februara 2015 zakony, iné
pravne predpisy a spravne opatrenia potrebné na dosiahnutie suladu
s ¢lankom 13. Bezodkladne ozndmia Komisii znenie tychto opatreni.

Tieto opatrenia uplatiiuju od 1. juna 2015.

Clenské $taty uvedi priamo v prijatych opatreniach alebo pri ich
uradnom uverejneni odkaz na tuto smernicu. Takisto uvedud, ze odkazy
v platnych zékonoch, inych pravnych predpisoch a spravnych opatre-
niach na ¢lanok 9 smernice 97/23/ES sa povazuji za odkazy na ¢lanok
13 tejto smernice. Podrobnosti o odkaze a jeho znenie upravia ¢lenské
Staty.
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2. Clenské $taty prijmu a uverejnia do 18. jula 2016 zakony, iné
pravne predpisy a spravne opatrenia nevyhnutné na dosiahnutie suladu
s ¢lankom 2 ods. 15 az 32, ¢lankami 6 az 12, 14, 17 a 18, ¢lankom 19
ods. 3 az 5, ¢lankami 20 az 43, 47 a 48 a s prilohami I, II, IIT a IV.
Bezodkladne oznamia Komisii znenie tychto opatreni.

Tieto opatrenia uplatiiuji od 19. jula 2016.

Clenské staty uvedd priamo v prijatych ustanoveniach alebo pri ich
uradnom uverejneni odkaz na tato smernicu. Takisto sa v nich uvedie,
ze odkazy v platnych zakonoch, inych pravnych predpisoch a spravnych
opatreniach na smernicu zruSen touto smernicou sa povazuju za
odkazy na tito smernicu. Podrobnosti o odkaze a jeho znenie upravia
Clenské Staty.

3. Clenské 3taty oznamia Komisii znenie hlavnych ustanoveni
vnutrostatnych pravnych predpisov, ktoré¢ prijma v oblasti pdsobnosti
tejto smernice.

Clanok 50

ZruSenie
Clénok 9 smernice 97/23/ES sa vypusta s uéinnostou od 1. jina 2015
bez toho, aby tym boli dotknuté povinnosti ¢lenskych Statov tykajice sa

lehoty na transpoziciu do vnutroStatneho prava a datumu uplatiovania
tohto ¢lanku uvedenych v prilohe V casti B.

Smernica 97/23/ES zmenena aktmi uvedenymi v prilohe V Casti A sa
zrusuje s ucinnost'ou od 19. jula 2016 bez toho, aby tym boli dotknuté
povinnosti Clenskych Statov tykajice sa lehoty na transpoziciu do
vnutrostatneho prava a datumu uplatiovania tejto smernice uvedenych
v prilohe V ¢asti B.

Odkazy na zruSentl smernicu sa povazuji za odkazy na tito smernicu
a zneju v sulade s tabulkou zhody uvedenou v prilohe VI.

Clénok 51

Nadobudnutie uc¢innosti a uplatiiovanie

Této smernica nadobuda Uc¢innost’ dvadsiatym dilom po jej uverejneni
v Uradnom vestniku Eurdpskej unie.

Clanok 1, ¢lanok 2 body 1 az 14, ¢lanky 3, 4, 5, 14, 15 a 16, ¢lanok 19
ods. 1 a 2, a ¢lanky 44, 45 a 46 sa uplatnuju od 19. jula 2016.

Clanok 52
Adresati

Této smernica je ur¢end Clenskym Statom.
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PRILOHA 1

ZAKLADNE BEZPECNOSTNE POZIADAVKY

UVODNE POZNAMKY

1.

1.1.

1.2.

1.3.

Povinnosti vyplyvajuce zo zakladnych poziadaviek uvedenych v tejto
prilohe pre tlakové zariadenia sa vzt'ahuju aj na zostavy, ak existuje
zodpovedajlice nebezpecenstvo.

Zakladné bezpefnostné poziadavky stanovené v tejto smernici su
povinné. Povinnosti vyplyvajuce z tychto zékladnych bezpecnostnych
poziadaviek platia, iba ak jestvuje zodpovedajiice nebezpeCenstvo pre
dané tlakové zariadenie, ked sa pouziva za podmienok, ktoré moze
vyrobea logicky predvidat’.

Vyrobca je povinny analyzovat' nebezpecenstva a rizika, aby urcil tie
z nich, ktoré sa vztahuju na jeho zariadenie v suvislosti s tlakom;
preto pri ich navrhovani a budovani prihliada na svoju analyzu.

Zakladné bezpe€nostné poziadavky sa maju interpretovat’ a uplatiovat’
takym sposobom, aby sa prihliadalo na stav techniky a beznt prax v ¢ase
navrhovania a vyroby, ako aj na technické a ekonomické aspekty, ktoré
st v sulade s vysokym stupfiom ochrany zdravia a bezpe¢nosti.

VSEOBECNE USTANOVENIA

Tlakové zariadenie sa navrhuje, vyraba kontroluje, pripadne vybavuje
a inStaluje takym sposobom, aby sa zaruCila jeho bezpecnost’ pri
uvadzani do prevadzky v stlade s navodom vyrobcu alebo za logicky
predvidatel'nych podmienok.

Pri vybere najvhodnejSich rieSeni vyrobca uplatiiuje uvedené zasady
v nasledujucom poradi:

— v primerane dosiahnutelnej miere eliminovat’ alebo znizit' nebezpe-
Censtva,

— uplatiovat’ primerané ochranné opatrenia proti nebezpecenstvam,
ktoré nemozno eliminovat’,

— v pripade potreby informovat uZzivatelov o zostavajucich nebezpe-
Censtvach a upozornit’ ich na to, ¢i je nevyhnutné prijat’ osobitné
opatrenia na znizenie rizika v Case inStalacie a/alebo pouZzivania.

Ak je zndma moznost’ nespravneho pouzivania alebo ju mozno jasne
predvidat, tlakové zariadenie sa navrhuje tak, aby sa zabranilo rizikdm
z takéhoto nespravneho pouzivania, alebo, ak to nie je mozné, treba nan
umiestnit’ adekvatnu vystrahu, ze tlakové zariadenie sa tymto spésobom
nepouziva.

NAVRH
Vseobecné ustanovenia

Tlakové zariadenie sa spravne navrhuje, zohladiujuc vsetky dolezité
faktory, aby sa zarucCila bezpecnost’ zariadenia v priebehu jeho celej
predpokladanej zivotnosti.
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2.2.
2.2.1.

22.2.

2.23.

Navrh zahfiia prislusné bezpecnostné koeficienty s pouzitim znamych
komplexnych metod, aby bola doslednym sposobom zahrnutd adekvatna
miera bezpecnosti proti vSetkym zavaznym poruchovym rezimom.

Navrh pre primerani pevnost’

Tlakové =zariadenie sa navrhuje na =zat'azenie zodpovedajice jeho
zamyS$lanému pouzitiu a d’alsim logicky predvidatelnym prevadzkovym
podmienkam. Prihliada sa najmi na nasledujuce faktory:

— vnutorny/vonkajsi tlak,

— teplota okolia a pracovna teplota,

— staticky tlak a hmotnost’ obsahu v prevadzkovych a testovacich
podmienkach,

— premavka, vietor, zemetrasenie,

— reakéné sily a momenty, ktoré st vysledkom podpier, pripojok,
potrubi atd’.,

— korodzia a erdzia, unava materialu atd’.,

— rozklad nestalych tekutin.

Vezma sa do tUvahy rozne zatazenia, ktoré sa mozu vyskytnat
v rovnakom case, prihliadajuc na pravdepodobnost’ ich sucasného
vyskytu.

Navrh zabezpecujtci primeranu pevnost’ sa zaklada:

— spravidla na vypoctovej metode opisanej v bode 2.2.3 a doplnenej
v pripade potreby experimentalnou metédou navrhovania opisanou
v bode 2.2.4,

— na experimentalnej metéode navrhovania bez vypoctu popisanej
v bode 2.2.4, ked” sucin maximalneho pripustného tlaku PS a objemu
V je mensi ako 6 000 barov/l alebo stc¢in PS'DN je mensi ako 3 000
barov.

Vypoctova metoda

a) Tlakovy bezpecnostny obal a iné aspekty zata-
zenia

Pripustné namahanie tlakového zariadenia sa limituje so zretelom na
logicky predvidatelné poruchové rezimy za prevadzkovych podmie-
nok. Na tento cel sa uplatiuju bezpecnostné faktory na uplnt elimi-
naciu kazdej pochybnosti vyplyvajucej z vyroby, aktualnych prevadz-
kovych podmienok, namahania, vypoctovych modelov, ako aj vlast-
nosti a spravania materialu.

Tieto vypoctové metddy poskytuji dostatoént mieru bezpecnosti
konzistentnti pripadne s poziadavkami bodu 7.

Poziadavky uvedené vysSie sa modzu splnit’ uplatiovanim jednej
z nasledujucich metdd, pouzitych v pripade potreby, ak je to vhodné,
ako doplnok k inym metédam alebo v kombinacii s nimi:
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— navrh na zaklade vzorca,
— navrh na zéklade analyzy,
— navrh na zaklade mechanizmu lomu.
b) Odpor
Na stanovenie odporu daného tlakového zariadenia sa pouziju
prislusné vypocty navrhu.

Najma:

— vypocitané tlaky nie st nizSie ako maximalne pripustné tlaky a je
potrebné prihliadat’ na statick vysku a na dynamicky tlak teku-
tiny, ako aj na rozklad nestalych tekutin. Ked’ je nddoba rozdelena
na jednotlivé tlakové komory, medzistena sa navrhne na zéklade
najvyssieho mozného tlaku v komore proti najniz§iemu moznému
tlaku v susednej komore,

— vypocitané teploty poskytuju prislusni mieru bezpecnosti,

— v navrhu sa nalezite zohl'adnia vSetky mozné kombinacie teploty
a tlaku, ktoré by mohli vzniknit v logicky predvidatelnych
prevadzkovych podmienkach pre zariadenie,

— maximalne namahania a S$pickové koncentracie namahania sa
musia udrziavat v medziach bezpe¢nych limitov,

— vo vypocte tlakového bezpecnostného obalu sa pouziju hodnoty
zodpovedajlice vlastnostiam materialu, opierajuce sa o preukazané
udaje, s ohl'adom na ustanovenia uvedené v bode 4 spolu s prislus-
nymi faktormi bezpe¢nosti. Charakteristiky materialov, ktoré sa,
ak je to vhodné, vezmt do uvahy, zahfnaju:

— konvenéntt medzu klzu pevnosti, 0,2 % alebo 1,0 % odolnost’
podla vhodnosti pri vypocitanej teplote,

— pevnost’ v tahu,

— Casovo zavisli pevnost’, t. j. pevnost’ pri teceni,
— udaje o Unave materialu,

— Youngov modul (modul pruznosti),

— vhodnu velkost’ trvalého pomerného prediZenia,
— energiu zlomu ohybom,

— odolnost’ vo¢i lomu;

— na vlastnosti materialov sa uplatiiuji vhodné spojovacie ¢inidla
v zavislosti, napriklad od typu nedestruktivnej skusky, spajanych
materialov a predpokladanych prevadzkovych podmienok,

— v navrhu sa nalezite zohladnia vSetky logicky predvidatelné
mechanizmy rozkladu (napriklad korézia, teCenie, inava mate-
rialu) primerané planovanému pouzivaniu zariadenia. V pokynoch
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2.2.4.

2.3.

uvedenych v bode 3.4 sa venuje pozornost’ konkrétnym charakte-
ristickym znakom ndvrhu, ktoré s dolezité pre zivotnost’ zariade-
nia, napriklad:

— v pripade tecenia: navrhovany pocet pracovnych hodin pri
$pecifikovanych teplotach,

— v pripade unavy materialu: navrhovany pocet cyklov pri $peci-
fikovanej urovni namahania,

— v pripade korozie: navrhovany pridavok na kordziu.

c) Aspekty stability

Ak vypocitana hrubka nezabezpecuje adekvatnu konStruként stabilitu,
prijmu sa nevyhnutné opatrenia na napravu situacie, beric do uvahy
rizika spojené s prepravou a manipuléciou.

Experimentalna metoda navrhovania

Navrh zariadenia sa moze Uplne alebo Ciastocne legalizovat’ prislusnym
skiiSobnym programom vykonanym na reprezentativnej vzorke zaria-
denia alebo kategorie zariadenia.

Sktsobny program je pred skuskou jasne definovany a akceptovany
odsuhlaseny notifikovanym organom zodpovednym za modul posudzo-
vania zhody navrhu, ak tento modul existuje.

Tymto programom sa vymedzuju podmienky skusky a kritéria pre
akceptaciu alebo zamietnutie. Aktualne hodnoty hlavnych rozmerov
a vlastnosti materidlov, z ktorych je zostavené zariadenie, sa meraja
pred skaskou.

Tam, kde je to vhodné, je pocas skusky mozné pozorovat’ kritické zony
tlakového zariadenia pomocou adekvatnych pristrojov schopnych dosta-
toéne presne zaznamenavat napitia a namahania.

Skusobny program zahffa:

a) Skusku tlakovej pevnosti, ktorej icelom je skontrolovat’, ¢i pri tlaku
s definovanou mierou bezpecnosti vo vztahu k maximalne pripust-
nému tlaku zariadenie nevykazuje znacné netesnosti alebo deformacie
presahujuce stanoveny prah.

Sktsobny tlak sa ur¢i na zaklade rozdielov medzi hodnotami geome-
trickych mier a mier charakteristik materialu v podmienkach skasky
a hodnotami pouzitymi na ucely navrhu; zohladnuje rozdiely medzi
skuSobnou a navrhovanou teplotou.

b) Tam, kde existuje nebezpecenstvo teCenia alebo inavy materialu —
prislusné sktsky urcené na zaklade servisnych podmienok stanove-
nych pre dané zariadenie, napriklad doba zachovania pri $pecifiko-
vanych teplotach, pocet cyklov pri $pecifikovanych urovniach nama-
hania atd’.

c) V pripade potreby — dodatocné skusky tykajuce sa d’alSich faktorov
uvedenych v bode 2.2.1, ako je kordzia, vonkajsie poskodenie.

Opatrenia na zaistenie bezpecnej manipulicie a prevadzky

Sposob prevadzkovania Specifikovany pre tlakové zariadenia je taky, aby
vyluéil akékol'vek logicky predvidate'né nebezpecenstvo pri prevadzko-
vani zariadenia. Osobitna pozornost’ sa venuje:
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2.4.

2.5.

2.6.

— uzéaverom a otvorom,

— nebezpecnému znizeniu tlaku vyfuknutim,

— zariadeniam urcenym na zabranenie fyzickému pristupu pocas vyskytu
tlaku alebo vakua,

— povrchovej teplote s prihliadnutim na planované pouzitie,

— rozkladu nestalych tekutin.

Konkrétne, tlakové zariadenie s pristupovymi dverami je vybavené auto-
matickym alebo ru¢ne ovladanym zariadenim umoziujicim uzivatel'ovi
lahko zistit, Ze otvorenie nebude predstavovat’ nijaké riziko. Okrem toho
tam, kde sa otvaranie mdze vykonat’ rychlo, je tlakové zariadenie vyba-
vené zariadenim, ktoré zabrani jeho otvoreniu vzdy, ked tlak alebo
teplota tekutiny predstavujt riziko.

Skusobné prostriedky

a) Tlakové zariadenie je navrhnuté a skonstruované tak, aby sa mohli
vykonat’ vSetky nevyhnutné skasky na zaistenie bezpecnosti;

b) Prostriedky na uréenie vniitorného stavu zariadenia st k dispozicii, ak
je nevyhnutné zaistit' trvalu bezpecnost’ zariadenia, ako st pristupové
otvory umoznujuce fyzicky pristup dovnutra tlakového zariadenia tak,
aby sa prislusné skusky mohli vykonat’ bezpecne a ergonomicky;

¢) Mozno aplikovat’ aj d’alSie prostriedky na zaistenie bezpecného stavu
tlakového zariadenia v kazdej z tychto situdcii:

— ak je prili§ malé pre fyzicky pristup do jeho vnutra,

— ak by otvorenie tlakového zariadenia malo nepriaznivy vplyv na
jeho vnutrajsok,

— ak sa preukazalo, ze latka v iom obsiahnuta nie je nebezpecna pre
material, z ktorého je tlakové zariadenie zhotovené, a nijaké iné
vnutorné mechanizmy rozkladu sa nedaju logicky predvidat’.

Prostriedky odvodiiovania a odvzdusiovania

Tam, kde je to potrebné, sa zabezpecia adekvatne prostriedky na odvod-
novanie a odvzdusnovanie tlakového zariadenia:

— aby sa zabranilo $kodlivym G¢inkom, ako je vodny raz, kolaps vakua,
kordzia a nekontrolované chemické reakcie. Vezmt sa do uvahy
vSetky $tadia prevadzkovania a sktsania, najmi tlakové skusky,

— aby sa umoznilo &istenie, kontrola a udrzba bezpecnym sposobom.

Korozia alebo iné chemické vplyvy

Tam, kde je to potrebné, sa zabezpeci adekvatny pridavok na kor6ziu
alebo ochranu pred koréziou alebo inymi chemickymi vplyvmi, prihlia-
dajiic na predpokladané a logicky predvidate'né pouzitie.
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2.7.

2.8.

2.9.

2.10.

Opotrebenie

Tam, kde mézu vzniknat' tazké podmienky erdzie alebo odierania, sa
prijmu adekvatne opatrenia, aby:

— sa minimalizoval tento vplyv vhodnym névrhom, napriklad doda-
to¢nej hribky materialu alebo pouzitim podloziek alebo platovacich
materialov,

— sa umoznila vymena dielcov, ktoré su najva¢Smi poskodené,

— sa v pokynoch uvedenych v bode 3.4 upriamila pozornost’ na opat-
renia nevyhnutné pre d’alSie bezpecné pouzivanie.

Zostavy

Zostavy sa navrhuji tak, aby:

— komponenty, ktoré sa maji zmontovat navzajom, boli vhodné
a spol'ahlivé na svoju funkciu,

— vsetky komponenty boli riadne a nalezitym spésobom zabudované
a zmontovang.

Opatrenia na plnenie a vypustanie

Tam, kde je to vhodné, sa tlakové zariadenia navrhna a vybavia prislusen-
stvom tak, alebo sa prijmu také opatrenia na ich upravu, aby sa zaistilo
bezpecné plnenie a vypustanie, najmd s ohl'adom na nasledujtce rizika:

a) pri plneni:

— preplnenie alebo nadmerné tlakovanie, najmid so zretelom na
plniaci pomer a na tlak par pri referencnej teplote,

— nestabilita tlakového zariadenia;

b) pri vypustani: nekontrolované uvolnovanie tekutiny pod tlakom;

c¢) pri plneni a vypustani: nebezpecné spajanie a rozpajanie.

Ochrana proti prekroceniu pripustnych limitov tlakového zariadenia

Tam, kde sa za logicky predvidatelnych podmienok moézu prekro€it
pripustné limity, sa tlakové zariadenie vybavi, alebo sa prijmi opatrenia
na jeho upravu, vhodnymi ochrannymi zariadeniami, pokial’ tlakové zaria-
denie nemd byt chrdnené inymi ochrannymi zariadeniami v ramci
zostavy.

Vhodné zariadenie alebo kombinacia takychto zariadeni sa ur¢i na
zaklade konkrétnych vlastnosti tlakového zariadenia alebo zostavy.

Vhodné ochranné zariadenia alebo ich kombinacie obsahuju:

a) bezpecnostné prisluSenstvo vymedzené v ¢lanku 2 bode 4;

b) pripadne adekvatne monitorovacie pristroje, ako st indikatory a/alebo
alarmy, ktoré umoziuji podniknat’ prislusné opatrenia, ¢i uz automa-
ticky alebo ruc¢ne, aby sa tlakové zariadenie udrzalo v medziach
pripustnych limitov.
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2.11.
2.11.1.

2.11.2.

2.11.3.

2.12.

Bezpecnostné prislusenstvo

Bezpecnostné prislusenstvo je:

— navrhnuté a skonstruované tak, aby bolo spolahlivé a vhodné pre
svoje predpokladané funkcie, a zohladnovalo pripadné poziadavky
na udrzbu a testovanie zariadeni,

— nezavislé od inych funkcii, pokial’ bezpecnostné funkcie nemoézu byt
ovplyvnené tymito inymi funkciami,

— vyhovujuce prisluSnym zasadam navrhovania, aby sa zabezpecila
vhodna a spolahlivd ochrana. Tieto zasady zahffiaji najmi rezimy
bezpecné pri poruche, zalohovanie, roznorodost’ a samodiagnostiku.

Zariadenia obmedzujuce tlak

Tieto zariadenia sa navrhni tak, aby tlak trvale neprekracoval trvale
maximalnu pripustntl hodnotu tlaku PS, je vSak povoleny pripadny krat-
kodoby tlakovy raz pri dodrzani Specifikécii stanovenych v bode 7.3.

Zariadenia na monitorovanie teploty

Tieto zariadenia maji z bezpeCnostnych dovodov adekvatnu dobu
odozvy, ktora je v stlade s funkciou merania.

Vonkajsi poZiar

V pripade potreby sa tlakové zariadenie navrhne takym spdsobom
a pripadne vybavi nalezitym prisluSenstvom alebo sa jeho vybavenie
tymto prisluSenstvom zabezpeci, aby sa splnili poziadavky na obme-
dzenie $8kdd v pripade vonkajSieho poziaru, najmi so zretelom na jeho
predpokladané pouzitie.

VYROBA
Vyrobné postupy

Vyrobca zabezpeci kompetentné plnenie ustanoveni stanovenych v §tadiu
navrhovania uplatiovanim vhodnych metéd a prislusnych postupov,
najmd vzhl'adom na aspekty uvedené nizsie.

Priprava jednotlivych dielcov

Priprava jednotlivych dielcov (napriklad tvarnenie a skaSanie hran) nema
zapri¢init’ vznik chyb alebo prasklin alebo zmien mechanickych vlast-
nosti, ktoré by pravdepodobne mohli ohrozit’ bezpec¢nost’ tlakového zaria-
denia.

Trvalé spojenie

Trvalé spoje a prilahlé zony si bez akychkol'vek povrchovych alebo
vnutornych chyb ohrozujtcich bezpecnost’ zariadenia.

Vlastnosti trvalych spojov sa zhoduju s minimalnymi vlastnost'ami Speci-
fikovanymi pre materidly, ktoré sa maji spojit, pokial iné relevantné
hodnoty vlastnosti nie st zohl'adnené v projektovych vypoctoch.

Trvalé spojenia dielcov, ktoré prispievaju k odporu tlaku a dielcov, ktoré
st k nim priamo pripojené, sa pre tlakové zariadenia realizuji nalezite
kvalifikovanym personalom v stlade so zodpovedajucimi prevadzkovymi
postupmi.
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3.2.

3.2.1.

3.2.2.

Pre tlakové zariadenia v kategériach II, III a IV sa prevadzkové postupy
a persondl schvaluji kompetentnou tretou stranou, ktorou podla
uvazenia vyrobcu moze byt:

— notifikovany orgén,

— organizicia tretej strany uznand ¢lenskym Statom, ako sa stanovuje
v ¢lanku 20.

Na vykonanie tychto schvaleni tretia strana uskutocnuje prehliadky
a skusky, ako to stanovuju prislusné zosuladené harmonizované normy,
alebo ekvivalentné prehliadky a skusky alebo zabezpeci ich uskutocne-
nie.

Nedestruktivne skusky

Nedestruktivne sktsky trvalych spojov pre tlakové zariadenia vykonava
nalezite kvalifikovany personal. V pripade tlakovych zariadeni v katego-
riach III a IV personal schval'uje organizécia tretej strany uznana c¢len-
skym $tatom podla ¢lanku 20.

Tepelné spracovanie

Ak existuje nebezpecenstvo, ze vyrobny proces zmeni vlastnosti mate-
ridlov do takej miery, Ze sa tym narusi bezpecnost’ tlakového zariadenia,
uplatni sa v prislusnom Stadiu vyroby sa nalezité tepelné spracovanie.

Vysledovatelnost

Na identifikdciu materidlov tvorenych dielcami zariadenia, ktoré prispie-
vaju k odporu tlaku, sa vhodnymi prostriedkami stanovuji a udrziavaj
prislusné postupy, a to od prevzatia, cez vyrobu az po koneénu skusku
vyrobeného tlakového zariadenia.

Zaverefné posudzovanie

Tlakové zariadenie sa podrobi zavere¢nému posudzovaniu podla postupu
popisaného nizsie.

Zaverecna kontrola

Tlakové zariadenie podstupuje zavereénu kontrolu, v ramci ktorej sa
vizudlne a preskimanim sprievodnych dokumentov vyhodnoti stlad
s poziadavkami tejto smernice. Pritom sa mo6ze zohladnit' skiska vyko-
nand v priebehu vyroby. Pokial' je to nevyhnutné z bezpecnostnych
dovodov, zaverecna kontrola sa vykond zvnutra i zvonka na kazdej
Casti zariadenia, pripadne aj v priebehu vyroby (napriklad ak preski-
manie pocas zaverecnej kontroly uZ nie je mozné).

Skuiska tesnosti

Zavereéné posudzovanie tlakového zariadenia zahifia skusku tlakového
bezpe¢nostného obalu, ktora bude mat obvykle podobu hydrostatickej
tlakovej skusky pri tlaku rovnajuicom sa prinajmenSom hodnote stano-
venej v bode 7.4.

Pre sériovo vyrabané tlakové zariadenia kategorie I sa tato skuska moze
uskuto¢nit’ na Statistickom zaklade.

Ak je hydrostaticka tlakova skuska skodliva alebo sa neda uskutocnit,
mozu sa vykonat iné skusky uznanej hodnoty. Pre iné skusky, ako je
hydrostaticka tlakova skuska, sa pred vykonanim tychto skusok uplatiujua
dodato¢né opatrenia, ako st nedeStruktivne skasky alebo iné metody
s ekvivalentnou platnostou.
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3.2.3.

3.3.

Kontrola bezpecnostnych zariadeni

Zavere¢né posudzovanie v pripade zostav zahfna aj kontrolu bezpecnost-
nych zariadeni zamerani na kontrolu uplného suladu s poziadavkami
uvedenymi v bode 2.10.

Oznacovanie a etiketovanie

Okrem oznacenia CE uvedeného v ¢lankoch 18 a 19 a informacii, ktoré
sa maji poskytnit’ v sulade s ¢lankom 6 ods. 6 a ¢lankom 8 ods. 3 sa
poskytujt tieto informacie:

a) pre vSetky tlakové zariadenia:
— rok vyroby,

— oznacenie tlakového zariadenia v sulade s jeho charakterom, ako
je oznacenie typu, série alebo vyrobna davka a vyrobné Cislo,

— dolezité maximalne/minimalne pripustné limity;

b) v zavislosti od typu tlakového zariadenia d’alSie informacie nevyh-
nutné na bezpeénu inStalaciu, prevadzkovanie alebo pouzivanie
a pripadne udrzbu a periodickt kontrolu, ako st:

— objem V tlakového zariadenia v 1 (litroch),
— menovity rozmer DN pre potrubie,

— pouzity skusobny tlak PT v baroch a datum,
— nastaveny tlak bezpecnostného zariadenia v baroch,
— vykon tlakového zariadenia v kW,

— napajacie napitie vo V (voltoch),

— predpokladané pouzitie,

— plniaci pomer kg/l,

— maximalna hmotnost’ naplne v kg,

— hmotnost” obalu v kg,

— skupina tekutiny;

c) v pripade potreby — vystrahy pripevnené k tlakovému zariadeniu,
ktoré upozoriiuju na nespravne pouzivanie, ktoré sa moéze podla
ziskanych skusenosti vyskytnut.

Informacie uvedené v pism. a), b) a ¢) sa umiestiuji na tlakové zaria-
denie alebo na typovy Stitok, ktory je k nemu pevne pripevneny, s nasle-
dujucimi vynimkami:

— v niektorych pripadoch sa na zabranenie opakovanému oznaceniu
jednotlivych casti, ako st potrubné komponenty urcené pre ti istd
zostavu, moze pouzit' prislusna dokumentacia,

— ak je tlakové zariadenie prili§ malé, napriklad prisluSenstvo, tieto
informacie sa mézu umiestnit’ na Stitku pripevnenom k tomuto tlako-
vému zariadeniu,

— pre napli a vystrahy uvedené v pismene c) mozno pouzit’ etiketo-
vanie alebo iné adekvatne prostriedky za predpokladu, Zze zostanu
Citatel'né v priebehu primeraného ¢asového obdobia.
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3.4.

4.1.

Navod na obsluhu/Prevadzkové pokyny

a) Ked sa tlakové zariadenie spristupniuje na trhu, je sprevadzané dole-
zitymi pokynmi pre pouzivatela, obsahujicimi nevyhnutné bezpec-
nostné informacie tykajuce sa:

— montaze vratane zostavovania rozlicnych kusov tlakového zariade-
nia,

— uvéadzania do prevadzky,
— pouzivania,
— udrzby vratane kontrol vykonavanych pouzivatel'om;.

b) Pokyny obsahuju informacie pripevnené k tlakovému zariadeniu
v stlade s bodom 3.3 s vynimkou oznacenia série a pripadne st
sprevadzané technickymi dokumentmi, vykresmi a diagramami nevyh-
nutnymi na uplné pochopenie tychto pokynov;

c) Ked sa to vyzaduje, tieto pokyny poukazuji aj na rizika vyplyvajuce
z nespravneho pouzivania tlakového zariadenia v sulade s bodom 1.3
a na konkrétne vlastnosti navrhu v sulade s bodom 2.2.3.

MATERIALY

Materialy pouzivané na vyrobu tlakovych zariadeni st vhodné na dané
pouzitie v priebehu planovanej Zivotnosti, pokial’ sa nerata s ich vyme-
nou.

Pomocné zvéracie materidly a iné spojovacie materialy musia naleZitym
sposobom splnat’ len prislusné poziadavky bodu 4.1, bodu 4.2 pism. a)
a prvého odseku bodu 4.3, a to tak jednotlivo, ako aj v spojenej konstruk-
cii.

Materialy pre dielce vystavené tlaku:

a) maju vhodné vlastnosti pre vsetky prevadzkové podmienky, ktoré st
logicky predvidatelné, a pre vsetky skaSobné podmienky a predo-
vSetkym by mali byt’ dostatocne huzevnaté a pevné. Kde je to vhodné,
vlastnosti materidlov spifaju poziadavky bodu 7.5. Okrem toho treba
venovat  nalezitl starostlivost’ najméd pri vybere materialov, aby sa
v pripade potreby predislo vzniku krehkych lomov; ak sa zo Specific-
kych dévodov pouziva krehky material, treba urobit’ prislusné opatre-
nia;

b

=

st dostatoéne chemicky odolné voci tekutine obsiahnutej v tlakovom
zariadeni; chemické a fyzikalne vlastnosti nevyhnutné pre prevadz-
kovil bezpe¢nost nie st vyrazne ovplyviiované pocas planovanej
zivotnosti zariadenia;

¢) nie su vyrazne ovplyviiované starnutim;

d) st vhodné na predpokladané procesy spracovania;

e) vyberu sa tak, aby sa zabranilo vyraznym neziaducim vplyvom pri
spajani réznych materialov.
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4.2.  Vyrobca tlakového zariadenia:

a) vhodnym sposobom vymedzuje hodnoty nevyhnutné pre projektové
vypocty uvedené v bode 2.2.3 a doblezité charakteristiky materidlov
a ich spracovanie uvedené v bode 4.1;

b) uvedie vo svojej technickej dokumentacii prvky tykajuce sa suladu so
$pecifikaciami materidlov uvedenymi v tejto smernici, a to v jednej
z nasledujucich foriem:

— pouzitim materialov, ktoré vyhovuji harmonizovanym normam,

— pouzitim materidlov zahrnutych do eurdpskeho schvalenia mate-
rialov pre tlakové zariadenia v stlade s ¢lankom 15,

— konkrétnym ohodnotenim materialov;

C

~

pre tlakové zariadenia v kategoériach III a IV notifikovany organ,
povereny vykonavanim postupov posudzovania zhody pre tlakové
zariadenia, vykona Specifické posudenie konkrétneho ohodnotenia
materialu.

4.3.  Vyrobca zariadeni prijme nalezité opatrenia, aby zabezpecil, Ze pouzivané
materialy st v zhode s pozadovanymi S$pecifikdciami. Konkrétne, doku-
mentacia vypracovana vyrobcom materialov a potvrdzujica stlad so
Specifikaciami sa doddva pre vSetky materidly.

Pre hlavné tlakové dielce zariadeni v kategoriach I, IIT a IV to nadobtda
formu certifikatu o Specifickej kontrole vyrobku.

Ak ma vyrobca materialov nalezity systém zabezpeCenia kvality, osved-
geny prislusnym organom, ustanovenym v ramci Unie, ktory sa podrobil
$pecifickému posudzovaniu materialov, predpoklada sa, ze certifikaty
vydané vyrobcom osvedcuju zhodu s prislusnymi poziadavkami tohto
bodu.

SPECIFICKE POZIADAVKY NA TLAKOVE ZARIADENIA

Okrem prislusnych poziadaviek uvedenych v bodoch 1 az 4 sa na tlakové zaria-
denia vztahuju nasledujiice poziadavky uvedené v bodoch 5 a 6.

5. VYHRIEVANE ALEBO INAK OHRIEVANE TLAKOVE ZARIA-
DENIA S NEBEZPECENSTVOM PREHRIATIA, UVEDENE
V CLANKU 4 ODS. 1

Tieto tlakové zariadenia zahfnaju:

— generatory pary a horucej vody uvedené v ¢lanku 4 ods. 1 pism. b),
ako su vykurované parné a teplovodné kotly, prehrievace a medzipre-
hrievace, kotly na odpadové teplo, kotly na spalovanie odpadu, elek-
trodové alebo ponorné elektricky zohrievané kotly, tlakové hrnce
spolu s ich prisluSenstvami a pripadne ich systémy na upravu napa-
jacej vody a na privod paliva,
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— ohrievacie zariadenia ur¢ené na iné ucely, ako je tvorba pary a horucej
vody, patriace do ¢lanku 4 ods. 1 pism. a), ako s ohrievate pre
chemické a iné podobné procesy a zariadenia na spracovanie potravin
pod tlakom.

Tieto tlakové zariadenia sa vypocitaju, navrhnu a skonstruuju tak, aby sa
vylucili alebo minimalizovali nebezpecenstva vyraznej straty bezpecnost-
ného obalu z prehriatia. Kde je vhodné, zabezpeci sa najma:

a) aby boli k dispozicii vhodné ochranné prostriedky na obmedzenie
prevadzkovych parametrov, ako je privod tepla, odber tepla a pripadne
hladina tekutiny, aby sa zabranilo akémukol'vek nebezpecenstvu miest-
neho alebo celkového prehriatia;

b) aby boli podla potreby k dispozicii miesta odberu vzoriek, aby sa
umoznilo ohodnotenie vlastnosti tekutiny a tak sa pripadne zabranilo
nebezpecenstvam spojenym s usadeninami a/alebo koréziou;

c) aby sa prijali prislusné opatrenia na eliminovanie nebezpeenstva
poskodenia z usadenin;

d) aby boli k dispozicii prostriedky na bezpecné odstranovanie zvysko-
vého tepla po odstaveni;

e) aby sa podnikli opatrenia na zabranenie nebezpecnému hromadeniu
zapalnych zmesi horlavych latok a vzduchu alebo spdtnému $lahnutiu
plamena.

POTRUBIE, AKO JE UVEDENE V CLANKU 4 ODS. 1 PiSM. C)

V navrhu a konstrukcii sa zabezpeci:

a) aby nebezpecenstvo pretazenia z nepripustného vol'ného pohybu alebo
vytvaranych nadmernych sil, napriklad na prirubach, spojoch, vlnov-
coch alebo hadiciach, sa vhodne kontrolovalo takymi prostriedkami,
ako je podopieranie, obmedzovanie, kotvenie, vyrovndvanie a pred-
pitie;

b) aby tam, kde je moznost’ vyskytu kondenzécie vo vnutri potrubia pre
plyny, boli k dispozicii prostriedky na vypustanie a odstrafiovanie
usadenin z dolnych oblasti potrubia, aby sa zabranilo $kodam
z vodného razu alebo korozie;

c) aby boli zohl'adnené potencialne skody z turbulencie a tvorby virov; tu
mozno uplatnit’ prislusnt ¢ast’ bodu 2.7,

d) aby sa zohladnilo nebezpecenstvo inavy materialu sposobené vibra-
ciami v potrubi;

e) aby tam, kde potrubie obsahuje tekutiny 1. skupiny, boli k dispozicii
vhodné prostriedky na izolovanie ,,0dberovych® potrubi, ktorych
velkost’ predstavuje znacné nebezpeenstvo;

f) aby sa minimalizovalo nebezpecenstvo nahodného vypustania; odbe-
rové body su jasne oznaCené na nemennej strane, s oznacenim teku-
tiny, ktor obsahuji;

g) aby poloha a trasa podzemného potrubia bola aspon zaznamenana
v technickej dokumentacii, aby sa ulah¢ila jeho bezpecna tdrzba,
kontrola alebo oprava.
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7.1.
7.1.1.

7.2.

SPECIFICKE KVANTITATIVNE POZIADAVKY NA NIEKTORE
TLAKOVE ZARIADENIA

Nasledujuce ustanovenia platia ako vSeobecné pravidlo. Avsak tam, kde
nie su uplatiované, vratane pripadov, ked’ materidly nie su Specificky
uvedené a neuplatiuji sa nijaké harmonizované normy, vyrobca
preukaze, ze sa prijali prislusné opatrenia na dosiahnutie ekvivalentnej
celkovej urovne bezpecnosti.

Ustanovenia stanovené v tejto Gasti dopliajii zékladné bezpetnostné
poziadavky bodov 1 az 6 pre tlakové zariadenia, na ktoré sa vztahuju.

Pripustné namahania
Symboly

R, medza klzu, oznacuje hodnotu pri vypoctovej teplote:

— hornej medze klzu pre material s hornou a dolnou medzou klzu,

— 1,0 % tesnosti austenitickej ocele a nelegovaného hlinika,

— 0,2 % tesnosti v ostatnych pripadoch.

Riyno 0znacuje minimalnu hodnotu medze pevnosti v tahu pri 20 °C.

Ryt 0znacuje medzu pevnosti v tahu pri vypoctovej teplote.

Pripustné celkové namahanie membrany pre prevazne statické zat'azenia
a pre teploty mimo rozsahu, v ktorom je teenie znacné, neprekroci
mensie z nasledujucich hodnét podla pouzitého materialu:

— v pripade feritickej ocele, vratane normalizovanej (normalizovanej
valcovanej) ocele a s vylucenim jemnozrnnej ocele a Specialne tepelne
spracovanej ocele — 2/3 Rer a 315 Ryynos

— v pripade austenitickej ocele:

— ak jej predizenie po zlome presahuje 30 %; 2/3 Ry,

— alebo, alternativne, a ak jej prediZenie po zlome presahuje 35 %,
5/6 Re/t a ]/3 Rm/t;

— v pripade nelegovanej alebo nizkolegovanej oceloliatiny; %9 Ry
a '3 of Ry

— v pripade hlinika, %/5 of Ry,

— v pripade hlinikovych zliatin s vylu¢enim zrazania kaliteInych zliatin;
*/3 R @ 12 Ryno-

Koeficienty spoja

Pre zvarané spoje koeficient spoja neprekro¢i nasledujuce hodnoty:

— pre zariadenie podrobené deStruktivnym a nedestruktivnym skuskam,
ktoré potvrdzuju, Ze cela séria spojov nevykazuje vyrazné chyby: 1,
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7.3.

7.4.

7.5.

— pre zariadenie podrobené nahodnym nedestruktivnym sktskam: 0,85,

— pre zariadenie nepodrobené nedestruktivnym skuskam inym ako vizu-
alna kontrola: 0,7.

V pripade potreby sa prihliada aj na typ namahania a na mechanické
a technologické vlastnosti spoja.

Zariadenia obmedzujuce tlak, najmi pre tlakové nadoby

Okamzity tlakovy rdz uvedeny v bode 2.11.2 sa udrziava na hodnote do
10 % maximalne pripustného tlaku.

Hydrostaticky skuSobny tlak

Pre tlakové nadoby nie je hydrostaticky skusobny tlak uvedeny v bode
3.2.2 v ziadnom z tychto pripadov mensi ako:

— tlak zodpovedajuci maximalnemu zatazeniu, ktorému mobze byt
tlakové zariadenie vystavené v prevadzke pri zohl'adneni jeho maxi-
malne pripustného tlaku a jeho maximalne pripustnej teploty vynaso-
benych koeficientom 1,25,

— maximélne pripustny tlak vynasobeny koeficientom 1,43 podla toho,
ktora hodnota je vicsia.

Vlastnosti materialov

Pokial’ sa nepozaduji iné hodnoty v stlade s inymi kritériami, ktoré st
zohl'adnené, je ocel’ povazovana za dostatocne huzevnatl, aby vyhovo-
vala bodu 4.1 ods. a), ak v tahovej skuske vykonanej podla standardného
postupu jej prediZenie po zlome nie je mensie ako 14 % a jej energia
zlomu ohybom merana na skusobnej vzorke ISO V nie je mensia ako 27
J pri teplote nepresahujucej 20 °C, nie vSak vyssej ako dolna projekto-
vand prevadzkova teplota.
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PRILOHA II

TABULKY POSUDZOVANIA ZHODY

. Odkazy na kategorie modulov v tabul'kach su nasledujuce:

I = | Modul A
I = | Moduly A2, DI, El
il = | Moduly B (navrh typu) + D, B (navrh typu) + F, B (vyrobny

typ) + E, B (vyrobny typ) + C2, H

v = | Moduly B (vyrobny typ) + D, B (vyrobny typ) + F, G, H1

. Bezpecnostné prislusenstvo vymedzené v ¢lanku 2 bode 4, a uvedené v ¢lanku

4 ods. 1 pism. d), je klasifikované v kategorii IV. V ramci vynimky bezpec-
nostné prislusenstvo vyrobené pre Specifické zariadenie sa moze klasifikovat
v tej istej kategorii ako zariadenie, ktoré chrani.

. Tlakové prislusenstvo vymedzené v ¢lanku 2 ods. 5, a uvedené v c¢lanku 4

ods. 1 pism. d), je klasifikované na zaklade:

— jeho maximalne pripustného tlaku PS,

— jeho objemu V alebo, ak je to vhodné, jeho menovitého rozmeru DN,
— skupiny tekutin, pre ktoré je urCené.

Prislusna tabulka pre nadoby alebo potrubie sa ma pouzivat’ na urcenie kate-
gorie posudzovania zhody.

Ked’ sa aj objem aj menovity rozmer v druhej zarazke prvého pododseku
povazuje za vhodny, tlakové prislusenstvo je klasifikované podla najvyssej
kategorie.

. Hrani¢né ¢iary v nasledujucich tabul’kach posudzovania zhody ukazuji horné

limity pre kazda kategoriu.

PS
(bar) A

10000 —

Tabulka 1

Nadoby uvedené v ¢lanku 4 ods. 1 pism. a) bode i) prvej zarazke
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Nadoby urcené pre nestabilné plyny a spadajice do kategorii I alebo II st na
zaklade tabulky 1 vynimocne klasifikované v kategorii I11.

PS
(bar) A

10000 —

3000

1000

200 —

Clanok 4 odsek 3

|
0.1 1 10 100 400 1000 1000 V(L)

Tabulka 2
Nadoby uvedené v ¢lanku 4 ods. 1 pism. a) bode i) druhej zarazke

Prenosné hasiace pristroje a fl'ase pre dychacie pristroje sa musia vynimocéne
klasifikovat’ najmenej v kategorii I11.

PS
(bar) A

10000 —

S)

PS=500

PS=10

Clanok 4 odsek 3

PS$S=0,5

0.5

I
0,1 1 10 100 400 1000 wo00 V(L)

Tabulka 3

Nadoby uvedené v ¢lanku 4 ods. 1 pism. a) bode ii) prvej zarazke
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PS
(bar) 4

10000 —

>

©

PS=1000

1000
N PS=500
500 —

V=10
S)

100 —

10—

Clanok 4 odsek 3

PS=0.5

T I T I T e
0,1 1 10 20 100 1000 10000 V(L)

Tabulka 4
Nadoby uvedené v ¢lanku 4 ods. 1 pism. a) bode ii) druhej zarazke

Zostavy urcené na tvorbu teplej vody, ako je to uvedené v ¢lanku 4 ods. 2 druhy
pododsek, sa vynimoéne podrobia bud’ EU skuske typu (Modul B — navrh typu),
pokial’ ide o ich zhodu so zékladnymi poziadavkami uvedenymi v bodoch 2.10,
2.11, 3.4, 5 pism. a) a 5 pism. d) prilohy I, alebo GipInému zabezpeceniu kvality
(Modul H).

PS
(bar) A

10000 —
3000 —

Clanok 4
1000 —| odsek 3

V=2

PS=32

PS=0,5

| Ll
0.1 1 2 10 100 400 1000 10000 V(L)

Tabulka 5
Tlakové zariadenia uvedené v ¢lanku 4 ods. 1 pism. b)

Navrh tlakovych hrncov sa vynimoéne podrobi procesu posudzovania zhody
ekvivalentnému najmenej jednému z modulov kategorie III.
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vB
PS
(bar) A
wy
Cléanok 4 ) -8~,
1000 —{ odsek 3 =] z
200 —
il @
357 S, &
&,
’ 2
10— % Y%
8 2
i b
= =
(=] o
1—
@ PS=0,5
05
T T T 1 >
0.1 1 10 25 100 350 1000 DN

Tabulka 6
Potrubia uvedené v ¢lanku 4 ods. 1 pism. c) bode i) prvej zarazke

Potrubia uréené pre nestale plyny a patriace do kategorie I alebo II na zaklade
tabul’ky 6 st vynimocne klasifikované v kategorii I1I.

PS
(bar) A

DN=32

100 —

Clanok 4 odsek 3

PS=0,5

Tabulka 7
Potrubia uvedené v ¢lanku 4 ods. 1 pism. c¢) bode i) druhej zariZzke

Vsetky potrubia obsahujuce tekutiny pri teplote vyssej ako 350 °C a patriace do
kategorie II na zaklade tabulky 7 st vynimoéne klasifikované v kategorii II1.
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PS
(bar) 4

>

1000 —
500 —

Clanok 4 odsek 3

S @
=
PS=500
O
PS=10
®
PS=0,5

0.1

- T T T >
10 25 100 200 1000 4000 10000 DN
Tabulka 8

Potrubia uvedené v ¢lanku 4 ods. 1 pism. c¢) bode ii) prvej zarazke

PS
(bar) A

1000 —
500 —

1—1

Clanok 4 odsek 3

DN=200

PS=500

&

PS=0.5

0.5

T >

1
100 200 5001000 4000 10000 DN

Tabulka 9

Potrubia uvedené v ¢lanku 4 ods. 1 pism. c) bode ii) druhej zarazke
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PRILOHA 111

POSTUPY POSUDZOVANIA ZHODY

Povinnosti vyplyvajuce z ustanoveni o tlakovych zariadeniach sa v tejto prilohe
vztahuju aj na zostavy.

MODUL A: VNUTORNA KONTROLA VYROBY

Vnutorna kontrola vyroby je postupom posudzovania zhody, ktorym si
vyrobca plni povinnosti stanovené v bodoch 2, 3 a 4 a zaruCuje a vyhlasuje
na svoju zodpovednost, Ze prisluné tlakové zariadenie spia poziadavky
tejto smernice.

Technicka dokumentacia

Vyrobca vypracuje technicktl dokumentaciu.

Technickd dokumentacia umoziiuje posudit’ zhodu tlakového zariadenia
s prislusnymi poziadavkami a obsahuje primerant analyzu a hodnotenie
rizika, resp. rizik. V technickej dokumentacii sa uveda uplatnitelné pozia-
davky a zahrnie sa do nej, ak je to relevantné z hl'adiska posudzovania,
navrh, vyroba a prevadzkovania tlakového zariadenia. Technicka dokumen-
tacia obsahuje vzdy, ak je to uplatnitelné, minimalne tieto prvky:

— vSeobecny opis tlakového zariadenia,

— nakresy koncepéného navrhu a vyrobné vykresy, diagramy dielcov,
podzostav, zapojenia atd’.,

— opisy a vysvetlivky nevyhnutné pre pochopenie uvedenych vykresov
a diagramov a prevadzkovania tlakového zariadenia,

— zoznam harmonizovanych noriem, na ktoré boli uverejnené odkazy
v Uradnom vestniku Eurdpskej tnie, uplatiiovanych v plnom rozsahu
alebo Ciastocne, a opis rieSeni prijatych na splnenie zakladnych bezpec-
nostnych poziadaviek podla tejto smernice, ked’ tieto harmonizované
normy neboli uplatnené. V pripade Ciastone uplatnenych harmonizova-
nych noriem Specifikuje technicka dokumentacia casti, ktoré boli
pouzité;

— vysledky vykonanych vypocétov navrhu, vykonanych preskiimani atd’.;

— spravy o skuskach.

Vyroba

Vyrobca prijme vsetky opatrenia nevyhnutné na to, aby vyrobny proces
a jeho monitorovanie zaruCovali stulad vyrabaného tlakového zariadenia
s technickou dokumenticiou uvedenou v bode 2 a s poziadavkami tejto
smernice.

Oznaéenie CE a EU vyhlasenie o zhode

. Vyrobca umiestni oznacenie CE na kazdé jednotlivé tlakové zariadenie,

ktoré spliia uplatnitelné poziadavky tejto smernice.
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4.2.

Vyrobca vydd pre model tlakového zariadenia pisomné EU vyhlasenie
o zhode a spolu s technickou dokumenticiou ho pre vnutroStitne organy
uchovava k dispozicii 10 rokov po uvedeni tlakového zariadenia na trh.
V EU vyhléseni o zhode sa uvadza tlakové zariadenie, pre ktoré bolo
vydané.

Kopia EU vyhlasenia o zhode sa na poziadanie spristupiiuje pristugnym
organom.

Splnomocneny zastupca

Povinnosti vyrobcu stanovené v bode 4 modze v jeho mene a na jeho
zodpovednost’ splnit’ jeho splnomocneny zastupca, pokiall st uvedené
v splnomocneni.

MODUL A2: VNUTORNA KONTROLA VYROBY A SKUSKY TLAKO-
VEHO ZARIADENIA POD DOHLCADOM V CUBOVOINYCH INTER-
VALOCH

Vnutorna kontrola vyroby a sktsky tlakového zariadenia pod dohl'adom
v Tubovolnych intervaloch je postupom posudzovania zhody, ktorou si
vyrobca plni povinnosti stanovené v bodoch 2, 3, 4 a 5 a zarucuje a vyhla-
suje na svoju vlastni zodpovednost, Ze prislusné tlakové zariadenie spifa
poziadavky tejto smernice.

Technicka dokumentacia

Vyrobca vypracuje technicki dokumentaciu. Dokumentacia umoziuje
posudit’ zhodu tlakového zariadenia s prislusnymi poziadavkami a obsahuje
primerant analyzu a hodnotenie rizika ¢i rizik. V technickej dokumentécii
sa uvedt uplatnitel'né poziadavky a zahrnie sa do nej, ak je to relevantné
z hl'adiska posudzovania, navrh, vyroba a prevadzkovania tlakového zaria-
denia. Technicka dokumentacia obsahuje v pripade potreby minimalne tieto
prvky:

— vSeobecny opis tlakového zariadenia,

— nakresy koncepéného navrhu a vyrobné vykresy, diagramy dielcov,
podzostav, zapojenia atd’.,

— opisy a vysvetlivky nevyhnutné pre pochopenie takychto planov
a diagramov a prevadzky tlakového zariadenia,

— zoznam harmonizovanych noriem, na ktoré boli uverejnené odkazy
v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie, uplatiovanych v plnom rozsahu
alebo Ciastocne, a opis rieSeni prijatych na splnenie zakladnych bezpec-
nostnych poziadaviek podla tejto smernice, ked’ uvedené harmonizované
normy neboli uplatnené. V pripade Ciastocne uplatnenych harmonizova-
nych noriem Specifikuje technicka dokumentacia casti, ktoré boli
pouzité;

— vysledky uskutoc¢nenych vypoctov navrhu, vykonanych preskiimani atd’.,

— spravy o skuskach.

Vyroba

Vyrobcea prijme vSetky opatrenia potrebné na to, aby sa vyrobnym procesom
a jeho monitorovanim zabezpecil stlad vyrabanych tlakovych zariadeni
s technickou dokumentaciou uvedenou v bode 2 a s poziadavkami tejto
smernice, ktoré sa na ne uplatiuji.
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5.2.

3.1

Zaverecné posudenie a kontroly tlakovych zariadeni

Vyrobca vykona zaverecné postdenie tlakového zariadenia monitorované
formou necakanych navstev notifikovaného organu vybraného vyrobcom.

Kontroly vyrobku v l'ubovolnych intervaloch stanovenych organom vyko-
nava alebo ich nechd vykonat' notifikovany organ vybrany vyrobcom
s cielom overit’ kvalitu vnatornych kontrol tlakovych zariadeni, pricom sa
okrem iného zohladni technologickd zlozitost' tlakovych zariadeni a vyro-
bené mnozstvo.

Pocas tychto necakanych navstev notifikovany organ:

— zistuje, ¢i vyrobca skutocne vykonava zavereéné posudzovanie v stlade
s Castou 3.2 prilohy I,

— odoberie vzorky tlakového zariadenia v miestach vyroby alebo sklado-
vania, aby vykonal kontroly. Notifikovany organ stanovi pocet Casti
zariadenia na vzorku a urci, ¢i je nevyhnutné vykonat uplné alebo
Ciastocné zavereCné posudzovanie vzoriek tlakového zariadenia.

Postup na zistenie prijatel'nosti vzorky, ktory sa ma pouzit, je ureny na to,
aby sa zistilo, ¢i sa vyrobny postup tlakového zariadenia vykonava v ramci
prijatelnych hodnét, s cielom zabezpecit’ zhodu tlakového zariadenia.

Ak jedna alebo viac Casti tlakového zariadenia alebo zostavy nie je v zhode,
notifikovany organ prijme prislusné opatrenia.

Pocas vyrobného procesu vyrobca umiestni, na zodpovednost notifikova-
ného orgéanu, identifikacné cislo tohto organu.

Oznatenie CE a EU vyhlasenie o zhode

. Vyrobca umiestni oznacenie CE na kazdé jednotlivé tlakové zariadenie,

ktoré splna uplatnitel'né poziadavky tejto smernice.

Vyrobca vyda pre model tlakového zariadenia pisomné EU vyhlasenie
o zhode a spolu s technickou dokumentaciou ho pre vnutroStatne organy
uchovava k dispozicii 10 rokov po uvedeni tlakového zariadenia na trh.
V EU vyhlaseni o zhode sa uvadza tlakové zariadenie, pre ktoré bolo
vydané.

Koépia EU vyhlasenia o zhode sa na poziadanie spristupiiuje prislusnym
organom.

Splnomocneny zistupca

Povinnosti vyrobcu stanovené v bode 5 moéze v jeho mene a na jeho
zodpovednost’ splnit’ jeho splnomocneny zastupca, pokial st uvedené
v splnomocneni.

MODUL B: EU SKUSKA TYPU
EU skuska typu pre vyrobny typ

EU skugka typu pre vyrobny typ je tou ¢astou postupu posudzovania zhody,
v ktorej notifikovany organ skiima technicky navrh tlakového zariadenia,
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overuje a potvrdzuje, Ze technicky navrh tlakového zariadenia spifia pozia-
davky tejto smernice.

EU skuska typu pre vyrobny typ pozostava z posidenia primeranosti tech-
nického navrhu tlakového zariadenia prostrednictvom preskiimania tech-
nickej dokumentacie a podpornych dokazov uvedenych v bode 3, ako aj
preskumania vzorky uplného tlakového zariadenia, ktora je reprezentativna
pre planovanu vyrobu.

Vyrobca predklada ziadost o EU skusku typu jedinému notifikovanému
organu, ktory si zvoli.

Ziadost’ obsahuje:

— meno a adresu vyrobcu, pripadne aj jeho splnomocneného zéstupcu, ak
tato ziadost’ podava splnomocneny zastupca,

— pisomné vyhlasenie, ze ta ista Ziadost’ nebola podana inému notifikova-
nému organu,

— technickl dokumentaciu. Technickd dokumentdcia umoziuje posudit’
zhodu tlakového zariadenia s prisluSnymi poziadavkami tejto smernice
a obsahuje primeranu analyzu a hodnotenie rizika ¢i rizik. V technickej
dokumentécii sa uvedl uplatnitelné poziadavky a zahrnie sa do nej, ak
je to relevantné z hladiska posudzovania, ndvrh, vyroba a prevadzko-
vania tlakového zariadenia. Technickd dokumentacia obsahuje v pripade
potreby minimalne tieto prvky:

— vSeobecny opis tlakového zariadenia,

— nakresy koncepcéného navrhu a vyrobné vykresy, diagramy dielcov,
podzostav, zapojenia atd’.,

— opisy a vysvetlivky nevyhnutné pre pochopenie takychto planov
a diagramov a prevadzky tlakového zariadenia,

— zoznam harmonizovanych noriem, na ktoré boli uverejnené odkazy
v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie, uplatiiovanych v plnom rozsahu
alebo Ciastocne, a opis rieSeni prijatych na splnenie zakladnych
bezpec¢nostnych poziadaviek podla tejto smernice, ked’ uvedené
harmonizované normy neboli uplatnené. V pripade Ciastocne uplat-
nenych harmonizovanych noriem $pecifikuje technicka dokumentacia
Casti, ktoré boli pouzité;

— vysledky vykonanych vypoctov navrhu, vykonanych preskimani
atd’.;

— spravy o skuskach;

— informacie tykajuce sa skiSok zabezpeCenych vo vyrobe;

— informacie tykajuce sa kvalifikacii alebo schvéleni pozadovanych
podla bodov 3.1.2 a 3.1.3 prilohy I;

— reprezentativne vzorky planovanej vyroby.
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4.1.

4.2.

4.3.

44,

4.5.

Vzorka moze zahinat’ viacero verzii tlakového zariadenia za predpokladu, ze
rozdiely medzi jednotlivymi verziami neovplyviuji troven bezpecnosti.

Notifikovany organ moze vyzadovat dalSie vzorky, ak st potrebné na
vykonanie skuSobného programu:

— podkladovli dokumentdciu o primeranosti technického projektového
rieSenia. V tejto podkladovej dokumentacii sa uvadzaju vsetky doku-
menty, ktoré boli pouzité najmd vtedy, ak prislusSné harmonizované
normy neboli uplatnené v plnom rozsahu. Podporné dokazy v pripade
potreby obsahuju vysledky sktisok, ktoré vykonalo vhodné laboratorium
vyrobcu s pouzitim inych prislusnych technickych Specifikacii alebo iné
skiSobné laboratérium v jeho mene a na jeho zodpovednost'.

Notifikovany organ:

preskuma technicktli dokumentaciu a podporné dokazy s cielom posudit
primeranost’ technického navrhu tlakového zariadenia a vyrobnych postu-
pov.

Notifikovany organ najma:

— posudi pouzité materialy, ak nie st v zhode s prislusSnymi zosuladenymi
harmonizovanymi normami alebo s Europskym schvalenim materialov
pre tlakové zariadenia, a skontrolovat’ certifikat vydany vyrobcom mate-
rialov v stlade s bodom 4.3 prilohy I,

— schvali postupy pre trvalé spoje dielcov tlakového zariadenia alebo skon-
trolovat, ¢i boli predtym schvalené v sulade s bodom 3.1.2 prilohy I,

— overi, ¢i pracovnici realizujuci trvalé spojenia dielcov tlakového zaria-
denia a vykonavajuci nedestruktivne sktasky su kvalifikovani alebo
schvaleni v stlade s bodmi 3.1.2 alebo 3.1.3 prilohy I,

overi, ¢i vzorka alebo vzorky boli vyrobené v stlade s technickou doku-
mentaciou, a ur¢i prvky navrhnuté v stlade s uplatnitelnymi ustanoveniami
prislusnych harmonizovanych noriem, ako aj prvky, ktoré boli navrhnuté
s pouzitim inych prislusnych technickych $pecifikacii bez uplatnenia prislus-
nych ustanoveni tychto noriem.

vykona prislusné skusky a potrebné testy na kontrolu, ¢i v pripade, ak sa
vyrobca rozhodol uplatnit’ rieSenia v prislusnych harmonizovanych normach,
boli tieto normy uplatnené spravne.

vykona prislusné preskiimania a potrebné testy na kontrolu, ¢i v pripade, ze
rieSenia uvedené v prislusnych harmonizovanych normach neboli uplatnené,
spifiaju riesenia prijaté vyrobcom s pouzitim inych prislusnych technickych
Specifikacii zodpovedajuce zakladné bezpecnostné poziadavky podla tejto
smernice.

s vyrobcom dohodne miesto, kde sa vykonaju preskiimania a skusky.
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Notifikovany organ vypracuje hodnotiacu spravu, v ktorej zaznamena
¢innosti vykonané v stlade s bodom 4 a ich vysledky. Bez ohladu na
svoje povinnosti vo¢i notifikujicemu organu notifikovany organ spristup-
nuje obsah uvedenej spravy v plnom rozsahu alebo Ciastoéne a iba so
suhlasom vyrobcu.

Ak typ spiia poziadavky tejto smernice, notifikovany organ vyda vyrobcovi
certifikat EU skusky typu pre vyrobny typ. Bez toho, aby bol dotknuty bod
7 tento certifikat plati 10 rokov a je mozné ho obnovit, a obsahuje meno/
nazov a adresu vyrobcu, vysledky preskimania, podmienky jeho platnosti
(ak existujii) a potrebné udaje na uréenie schvaleného typu.

Zoznam prislusnych casti technickej dokumentacie sa pripoji k certifikatu
a notifikovany organ si ponecha kopiu.

Certifikat a jeho prilohy obsahuju vsetky prislusné informacie, ktoré umoz-
nuju hodnotenie zhody vyrobenych tlakovych zariadeni so skuSanym typom
a kontrolu za prevadzky.

Ak typ nesplia uplatnitelné poZiadavky tejto smernice, notifikovany organ
odmietne vydat’ certifikat EU skiisky typu pre vyrobny typ a zodpoveda-
jucim sposobom o tom informuje ziadatela, pricom uvedie podrobné
dovody svojho odmietnutia. Vypracuje sa ustanovenie tykajice sa odvola-
cieho konania.

Notifikovany organ sa informuje o vSetkych zmenach v stvislosti so v§eo-
becne uznavanym stavom, ktoré naznacuju, Ze schvaleny typ uZ nespliia
uplatnitelné poziadavky tejto smernice, a stanovi, ¢i si takéto zmeny vyza-
duju dalsie preSetrenie. Ak &no, notifikovany organ o tom informuje
vyrobcu.

Vyrobeca informuje notifikovany organ, ktory ma technicki dokumentaciu
tykajucu sa certifikatu EU skasky typu pre vyrobny typ, o vietkych
zmenach schvaleného typu, ktoré moézu ovplyvnit' zhodu tlakového zaria-
denia so zékladnymi bezpe¢nostnymi poziadavkami podla tejto smernice
alebo s podmienkami platnosti certifikatu. Takéto zmeny si vyzaduju doda-
toéné schvalenie vo forme dodatku k pévodnému certifikatu EU skusky typu
pre vyrobny typ.

Kazdy notifikovany organ informuje svoje notifikujuce organy o certifika-
toch EU skusky typu pre vyrobny typ a/alebo ich dodatkoch, ktoré vydal
alebo odnal, a pravidelne alebo na poziadanie poskytuje svojim notifiku-
jucim organom zoznam certifikatov a/alebo ich dodatkov, ktoré boli zamiet-
nuté, pozastavené alebo inak obmedzené.

Kazdy notifikovany organ informuje ostatné notifikované organy o certifika-
toch EU skusky typu pre vyrobny typ a/alebo ich dodatkoch, ktoré zamietol,
odnal, pozastavil alebo inak obmedzil, a na poziadanie ich informuje o certi-
fikatoch a/alebo ich dodatkoch, ktoré vydal.

Komisia, ¢lenské Staty a ostatné notifikované organy moézu na poziadanie
ziskat' kopiu certifikatov EU skusky typu pre vyrobny typ a/alebo ich
dodatkov. Na poziadanie méze Komisia a Clenské Staty ziskat’ kopiu tech-
nickej dokumentacie a vysledkov skusok, ktoré vykonal notifikovany organ.
Do skoncenia platnosti certifikatu uchovava notifikovany organ kopiu certi-
fikatu EU skasky typu pre vyrobny typ, jeho priloh a dodatkov, ako aj
technické podklady vratane dokumentacie predlozenej vyrobcom.
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3.2

Pocas desiatich rokov po uvedeni tlakového zariadenia na trh uchovava
vyrobca k dispozicii pre vnutroStatne organy kopiu certifikatu EU skusky
typu pre vyrobny typ, jeho priloh a dodatkov spolu s technickou dokumen-
taciou.

Splnomocneny zastupca vyrobcu moze podat’ ziadost’ uvedenu v bode 3
a plnit’ povinnosti stanovené v bodoch 7 a 9, pokial’ st uvedené v splno-
mocneni.

EU skuska typu —ndvrh typu

EU skuska typu pre navrh typu je tou astou postupu posudzovania zhody,
v ktorej notifikovany organ skiima technicky navrh tlakového zariadenia,
overuje a potvrdzuje, Ze technicky navrh tlakového zariadenia spiiha pozia-
davky tejto smernice.

EU skuska typu pre navrh typu pozostiva z postidenia primeranosti tech-
nického navrhu tlakového zariadenia prostrednictvom preskimania tech-
nickej dokumentacie a podpornych dokazov uvedenych v bode 3 bez
preskiimania vzorky.

Experimentdlna metéda navrhovania stanovend v Casti 2.2.4 prilohy I sa
nepouziva v kontexte tohto modulu.

Vyrobca poda ziadost o EU skusku typu pre navrh typu jednému notifiko-
vanému organu podl'a vlastného vyberu.

Ziadost’ obsahuje:

— meno a adresu vyrobcu, pripadne aj jeho splnomocneného zastupcu, ak
tuto ziadost' podava splnomocneny zastupca,

— pisomné vyhlasenie, ze ta ista ziadost' nebola podana inému notifikova-
nému organu,

— technickil dokumentaciu. Technickd dokumentdcia umoziuje posudit’
zhodu tlakového zariadenia s prisluSnymi poziadavkami tejto smernice
a obsahuje primerant analyzu a hodnotenie rizika ¢i rizik. V technickej
dokumentécii sa uvedll uplatnitelné poziadavky a zahrnie sa do nej, ak
je to relevantné z hladiska posudzovania, ndvrh, vyroba a prevadzko-
vania tlakového zariadenia. Technickd dokumentacia obsahuje v pripade
potreby minimalne tieto prvky:

— vSeobecny opis tlakového zariadenia,
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4.1.

4.2.

4.3.

— nakresy koncepéného navrhu a vyrobné vykresy, diagramy dielcov,
podzostav, zapojenia atd’.,

— opisy a vysvetlivky nevyhnutné pre pochopenie takychto planov
a diagramov a prevadzky tlakového zariadenia,

— zoznam harmonizovanych noriem, na ktoré boli uverejnené odkazy
v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie, uplatiiovanych v plnom rozsahu
alebo CiastoCne, a opis rieSeni prijatych na splnenie zakladnych
bezpec¢nostnych poziadaviek podla tejto smernice, ked’ uvedené
harmonizované normy neboli uplatnené. V pripade Ciastocne uplat-
nenych harmonizovanych noriem $pecifikuje technicka dokumentacia
Casti, ktoré boli pouzité,

— vysledky vykonanych vypocétov navrhu, vykonanych preskiimani
atd’.,

— informacie tykajuce sa kvalifikacii alebo schvaleni pozadovanych
podla bodov 3.1.2 a 3.1.3 prilohy I;

— podkladovi dokumentaciu o primeranosti technického projektového
rieSenia, V tejto podkladovej dokumentacii sa uvadzaju vsetky doku-
menty, ktoré boli pouzité najméd vtedy, ak prislusné harmonizované
normy neboli uplatnené v plnom rozsahu. Tato podkladova dokumen-
tacia zahfna vysledky skasok vykonanych prislusSnym laboratoriom
vyrobcu alebo inym sktSobnym laboratériom v jeho mene a na jeho
zodpovednost’.

Ziadost moze zahrhat' viacero verzii tlakového zariadenia za predpokladu,
ze rozdiely medzi jednotlivymi verziami neovplyviiuju Groven bezpecnosti.

Notifikovany orgéan:

preskuma technicki dokumentaciu a podporné dokazy na postudenie prime-
ranosti technického navrhu vyrobku.

Notifikovany organ najma:

— posudi materidly, ak tieto nie si v zhode s prisluSnymi zostladenymi
normami alebo s eur6pskym schvélenim materidlov pre tlakové zariade-
nia,

gl

— schvali postupy pre trvalé spoje dielcov tlakového zariadenia alebo skon-
troluje, ¢i boli predtym schvalené v stlade s bodom 3.1.2 prilohy I;

vykona prislusné preskimania s cielom skontrolovat ¢i, ak sa vyrobca
rozhodol uplatnit’ rieSenia v prislusnych harmonizovanych normach, tieto
boli uplatnené spravne.

vykona prislusné preskimania s cielom skontrolovat’, ¢i v pripade, ak neboli
uplatnené rieSenia v prislusnych harmonizovanych norméach, riesenia prijaté
vyrobcom spiiajii zodpovedajuce zakladné bezpegnostné poziadavky podla
tejto smernice.

Notifikovany organ vypracuje hodnotiacu spravu, v ktorej zaznamena
¢innosti vykonané v stlade s bodom 4 a ich vysledky. Bez ohladu na
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jeho povinnosti vo¢i notifikujucim organom notifikovany organ spristupni
obsah tejto spravy v plnom rozsahu alebo Ciastocne iba so sthlasom
vyrobcu.

Ak navrh spifia poZiadavky tejto smernice, notifikovany organ vyda vyrob-
covi certifikat EU skusky typu pre navrh typu. Bez toho, aby bol dotknuty
bod 7, tento certifikat plati 10 rokov a je mozné ho obnovit, a obsahuje
meno/nazov a adresu vyrobcu, vysledky preskimania, podmienky jeho plat-
nosti (ak existuji) a potrebné udaje na uréenie schvaleného navrhu.

Zoznam prislusnych casti technickej dokumentacie sa pripoji k certifikatu
a notifikovany organ si ponecha kopiu.

Certifikat a jeho prilohy obsahujui vsetky prislusné informacie, ktoré umoz-
nuji  hodnotenie zhody vyrobenych tlakovych zariadeni so skuSanym
navrhom a kontrolu za prevadzky.

Ak navrh nespifia uplatnitelné poziadavky tejto smernice, notifikovany
organ odmietne vydat’ certifikat EU skagky typu pre navrh typu a zodpove-
dajiicim spdsobom o tom informuje ziadatela, pricom uvedie podrobné
dovody svojho odmietnutia.

Notifikovany organ sa informuje o vSetkych zmenach v stvislosti so vseo-
becne uzndvanym stavom, ktoré naznaduju, 7e schvaleny navrh uz nesplia
uplatnitelné poziadavky tejto smernice, a stanovi, ¢i si takéto zmeny vyza-
duju dalSie preSetrenie. Ak 4no, notifikovany organ o tom informuje
vyrobcu.

Vyrobeca informuje notifikovany organ, ktory ma technicki dokumentaciu
tykajucu sa certifikatu EU skasky typu pre navrh typu, o vietkych zmenach
schvaleného typu, ktoré mézu ovplyvnit' zhodu tlakového zariadenia so
zakladnymi bezpecnostnymi poziadavkami podla tejto smernice alebo
s podmienkami platnosti certifikatu. Takéto zmeny si vyzaduji dodatocné
schvélenie vo forme dodatku k povodnému certifikatu EU skusky typu pre
navrh typu.

Kazdy notifikovany organ informuje svoje notifikujice organy o certifika-
toch EU skusky typu pre navrh typu a/alebo ich dodatkoch, ktoré vydal
alebo odnal, a pravidelne alebo na poziadanie poskytuje svojim notifiku-
jlcim organom zoznam certifikatov a/alebo ich dodatkov, ktoré boli zamiet-
nuté, pozastavené alebo inak obmedzené.

Kazdy notifikovany organ informuje ostatné notifikované organy o vsetkych
certifikatoch EU skusky typu pre navrh typu a/alebo o ich dodatkoch, ktoré
zamietol, zrusil, pozastavil alebo inak obmedzil, a na poziadanie informuje
o certifikatoch a/alebo ich dodatkoch, ktoré vydal.

Komisia, ¢lenské Staty a ostatné notifikované organy moézu na poziadanie
ziskat’ kopiu certifikitov EU skusky typu pre navrh typu a/alebo ich dodat-
kov. Na poziadanie méze Komisia a ¢lenské Staty ziskat' kopiu technickej
dokumentacie a vysledkov skusok, ktoré vykonal notifikovany organ. Do
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10.

skoncenia platnosti certifikdtu uchovava notifikovany organ kopiu certifikatu
EU skusky typu pre navrh typu, jeho priloh a dodatkov, ako aj technické
podklady vratane dokumentacie predlozenej vyrobcom.

Pocas desiatich rokov po uvedeni tlakového zariadenia na trh uchovava
vyrobca k dispozicii pre vnutroStatne organy kopiu certifikatu EU skusky
typu pre navrh typu, jeho priloh a dodatkov spolu s technickou dokumen-
taciou.

Splnomocneny zastupca vyrobcu moze podat’ ziadost’ uvedenu v bode 3
a plnit’ povinnosti stanovené v bodoch 7 a 9, pokial’ st uvedené v splno-
mocnent.

MODUL C2: ZHODA S TYPOM ZALOZENA NA VNUTORNEJ
KONTROLE VYROBY A SKUSKACH TLAKOVEHO ZARIADENIA
POD DOHEADOM V DUBOVOLINYCH INTERVALOCH

Zhoda s typom na zaklade vnutornej kontroly vyroby a skisky tlakového
zariadenia pod dohl'adom v T'ubovolnych intervaloch je sti¢astou postupu
posudzovania zhody, pri ktorom vyrobca plni povinnosti stanovené v bodoch
2, 3 a 4 a zabezpeCuje a vyhlasuje na svoju vlastni zodpovednost, ze
prislusné tlakové zariadenie je v zhode s typom opisanym v certifikate
EU skusky typu a spiiiaju poziadavky tejto smernice, ktoré sa nai vztahuju.

Vyroba

Vyrobca prijme vSetky opatrenia nevyhnutné na to, aby vyrobny proces
a jeho monitorovanie zaistili zhodu vyrobeného tlakového zariadenia
s typom opisanym v certifikate EU skusky typu a s poziadavkami tejto
smernice, ktoré sa na ne vztahuju.

Zaverecné posudenie a kontroly tlakovych zariadeni

Notifikovany organ vybrany vyrobcom vykonava alebo ich necha vykonat
kontroly v T'ubovolnych intervaloch stanovenych organom s cielom overit
kvalitu zaverecného posudzovania a vnatornych kontrol tlakového zariade-
nia, pricom sa okrem iného zohladni technologicka zlozitost' tlakového
zariadenia a vyrobené mnozstvo.

Notifikovany organ zist'uje, ¢i vyrobca skuto¢ne vykonava zaverecné posu-
dzovanie v sulade s castou 3.2 prilohy I.

Preskima sa primerana vzorka kone¢nych tlakovych zariadeni, ktora notifi-
kovany organ odoberie priamo na mieste pred uvedenim na trh, a vykonaju
sa vhodné skusky urcené v prislusnych Castiach harmonizovanych noriem
a/alebo sa vykonaju rovnocenné skusky s pouzitim inych technickych $peci-
fikacii na kontrolu zhody tlakového zariadenia s prislusnymi poziadavkami
tejto smernice.

Notifikovany organ stanovi pocet Casti zariadenia na vzorku a uréi, ¢i je
nevyhnutné vykonat’ tplné alebo Ciastoéné zavereéné posudzovanie vzoriek
tlakového zariadenia.
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4.2.

V pripade, ze vzorka nedosahuje prijatelnu troven kvality, prijme organ
prislu$né opatrenia.

Postup na zistenie prijatel'nosti vzorky, ktory sa ma pouzit, je ureny na to,
aby sa zistilo, ¢i sa vyrobny postup tlakového zariadenia vykonava v ramci
prijatelnych hodnét, s cielom zabezpecit' zhodu tlakového zariadenia.

Ak skusky vykonava notifikovany organ, vyrobca pocas vyrobného procesu
umiestni na meradlo na zodpovednost’ notifikovaného organu identifikacné
¢islo tohto organu.

Oznatenie CE a EU vyhlasenie o zhode

. Vyrobca umiestni ozna¢enie CE na kazdé jedno tlakové zariadenie, ktoré je

v zhode s typom opisanym v certifikate EU skusky typu a spiiia uplatnitelné
poziadavky tejto smernice.

Vyrobca vydd pre model tlakového zariadenia pisomné EU vyhlasenie
o zhode, ktoré uchovava k dispozicii pre vnitroStatne organy desat’ rokov
po uvedeni tlakového zariadenia na trh. V EU vyhliseni o zhode sa uvadza
model tlakového zariadenia, pre ktory bolo vydané.

Kopia EU vyhlasenia o zhode sa na poziadanie spristupiiuje prisluinym
organom.

Splnomocneny zastupca

Povinnosti vyrobcu stanovené v bode 4 modze v jeho mene a na jeho
zodpovednost’ splnit’ jeho splnomocneny zastupca, pokial’ st uvedené
v splnomocneni.

MODUL D: ZHODA S TYPOM ZALOZENA NA ZABEZPECENI
KVALITY VYROBNEHO PROCESU

Zhoda s typom zalozena na zabezpeceni kvality vyrobného procesu je tou
Castou postupu posudzovania zhody, ktorou si vyrobca plni povinnosti
stanoven¢ v bodoch 2 a 5 a zarucuje a vyhlasuje na svoju zodpovednost’,
ze prislusné tlakové zariadenie alebo zostava su v zhode s typom opisanym
v certifikate EU skidky typu a spiiiajii poziadavky tejto smernice, ktoré sa
na ne uplatiuji.

Vyroba

Vyrobca prevadzkuje schvaleny systém kvality pre vyrobu, zavere¢nu
kontrolu vyrobku a skuSanie prislusného tlakového zariadenia, ako je to
Specifikované v bode 3, a podrobuje sa dozoru, ako je to Specifikované
v bode 4.

Systém kvality

. Vyrobca podava v stvislosti s prislusnym tlakovym zariadenim ziadost’

o posudenie jeho systému kvality notifikovanému organu podla vlastného
vyberu.

Ziadost' obsahuje:

— meno a adresu vyrobcu a v pripade, ze ziadost’ podava jeho splnomoc-
neny zastupca, aj jeho meno a adresu,
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3.2.

3.3.

— pisomné vyhlasenie, ze ta ista Ziadost'’ nebola podana inému notifikova-
nému organu,

— vSetky prislusné informécie o predpokladanom type tlakového zariade-
nia,

— dokumentaciu tykajicu sa systému kvality,

— technicka dokumenticiu pre schvaleny typ a kopiu certifikatu EU
skusky typu.

Systém kvality zabezpecuje, aby tlakové zariadenie bolo v zhode s typom
opisanym v certifikaite EU sktsky typu a aby splnalo poziadavky tejto
smernice, ktoré sa naf vztahuju.

Vsetky prvky, poziadavky a ustanovenia prijaté vyrobcom sa zdokumentuju
systematickym a usporiadanym spésobom vo forme pisomne vypracovanych
zasad, postupov a pokynov. Dokumentacia systému kvality musi umoznovat’
jednotny vyklad programov, planov, priruciek a zdznamov kvality.

Dokumentacia systému kvality musi obsahovat’ najmé nalezity opis:

— cielov zabezpecovania kvality a organizacni S$trukturu, povinnosti
a pravomoci manazmentu v suvislosti s kvalitou tlakového zariadenia,

— zodpovedajicich metdd, procesov a systematickych akcii vo vyrobe,
kontrole kvality a zabezpeCovani kvality, ktoré budu uplatiované,
najmi postupov pouzivanych pre trvalé spojenie dielcov schvalenych
v stlade s bodom 3.1.2 prilohy I,

— preskiimani a skusok, ktoré sa budu vykonavat’ pred, pocas vyroby a po
nej, vratane Casovych intervalov, v ktorych sa budi vykonavat,

— zéaznamov o kvalite, ako st inSpekéné spravy a udaje o skuskach, kali-
bracné udaje, spravy tykajuce sa kvalifikacii alebo schvaleni daného
persondlu, najmé tych clenov persondlu, ktori realizuju trvalé spajanie
dielcov a nedestruktivne skisky v stlade s bodmi 3.1.2 a 3.1.3 prilohy
Iatd. a

— prostriedkov monitorovania dosiahnutia pozadovanej kvality a efektiv-
neho prevadzkovania systému kvality.

Notifikovany organ posudzuje systém kvality s ciePom uréit, &i splita pozia-
davky uvedené v bode 3.2.

Predpokladd zhodu s tymito poziadavkami vzhladom na prvky systému
kvality, ktoré st v sulade so zodpovedajicimi Specifikaciami prislusnej
harmonizovanej normy.

Okrem skusenosti v oblasti systémov riadenia kvality v skupine auditorov je
najmenej jeden Clen so skusenostami hodnotenia prislusnej vyrobnej oblasti
a technologie daného tlakového zariadenia, ako aj so znalostami uplatni-
telnych poziadaviek tejto smernice. Audit zahfiia inSpekénti navstevu na
pracoviskach vyrobcu.
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3.4

3.5.

4.2.

4.3.

4.4.

Auditorsky tim preskiima technicki dokumentaciu uvedenti v bode 3.1
piatej zarazke s cielom overit’ schopnost vyrobcu urcit' prislusné pozia-
davky tejto smernice a vykonat’ potrebné preskiimania vzhl'adom na zabez-
pecenie stladu vyrobku s tymito poziadavkami.

Rozhodnutie sa ozndmi vyrobcovi. Ozndmenie zahfha zavery auditu
a odovodnené rozhodnutie posudenia.

Vyrobca sa zavdzuje plnit’ povinnosti vyplyvajice zo systému kvality, ak
bol schvéleny, a udrziavat’ ho, aby zostal primerany a ucinny.

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

Notifikovany organ posudi navrhované zmeny a rozhodne, ¢i modifikovany
systém kvality bude nad’alej vyhovovat’ poziadavkam uvedenym v bode 3.2,
alebo ¢i je potrebné urobit’ opatovné postudenie.

Notifikovany organ oznami svoje rozhodnutie vyrobcovi. Oznamenie zahtiia
zavery preskiimania a odévodnené rozhodnutie hodnotenia.

Dohlad v ramci zodpovednosti notifikovaného orgianu

. Utelom dohl'adu je ubezpe¢it' sa, ze vyrobca riadne plni povinnosti vyply-

vajuce so schvaleného systému kvality.

Vyrobca umozni notifikovanému organu na tucely posudenia pristup na
miesto vyroby, kontroly, skuSania a skladovania a poskytne mu vsetky
nevyhnutné informacie, najma:

— dokumentaciu tykajicu sa systému kvality,

— zaznamy o kvalite, ako s inSpekcéné spravy a tdaje o skuSkach, kali-
bra¢né udaje, kvalifikacné spravy daného personalu atd’.

Notifikovany organ vykondva pravidelné audity, aby sa ubezpecil o tom, ze
vyrobca udrziava a uplatiiuje systém kvality, a poskytne vyrobcovi audi-
torska spravu. Frekvencia pravidelnych auditov je taka, aby sa tUplné
opidtovné postdenie vykonavalo kazdé tri roky.

Okrem toho, notifikovany organ moéze vykonavat' u vyrobcu necakané
navstevy. Potreba takychto dodato¢nych navstev a ich frekvencia sa bude
urcovat’ na zaklade systému riadenia navstev prevadzkovaného notifiko-
vanym organom. V systéme riadenia navstev sa prihliada najmd na nasle-
dujuce faktory:

— kategoriu tlakového zariadenia,

— vysledky predchadzajtcich navstev v ramci dohladu,

— potrebu sledovat’ napravné akcie,



201410068 — SK — 17.07.2014 — 000.002 — 87

5.2.

— osobitné podmienky suvisiace so schvalenim systému, podla potreby,

— podstatné zmeny v organizacii vyroby, postupoch alebo metédach
vyroby.

V priebehu tychto navstev notifikovany organ moéze v pripade potreby
vykonat' skusky vyrobkov alebo dat vykonat skusky, aby si overil, ¢i
systém kvality funguje spravne. Notifikovany organ poskytne vyrobcovi
spravu o navsteve, ako aj spravu o skuske v pripade, ak sa uskutocnila.

Oznadenie CE a EU vyhlisenie o zhode

. Vyrobca umiestiiuje pozadované oznacenie CE a na zodpovednost’ notifiko-

van¢ho organu uvedené¢ho v bode 3.1 identifikaéné Cislo tohto organu na
kazde jednotlivé tlakové zariadenie, ktoré je v zhode s typom opisanym
certifikate EU skusky typu a splna uplatnitel'né poziadavky tejto smernice.

Vyrobca vyda pre kazdy model tlakového zariadenia pisomné EU vyhla-
senie o zhode, ktoré uchovava k dispozicii pre vnuatroStatne organy desat’
rokov po uvedeni tlakového zariadenia na trh. VEU vyhlaseni o zhode sa
uvadza model tlakového zariadenia, pre ktory bolo vydané.

Kopia EU vyhlasenia o zhode sa na poZiadanie spristupiiuje prisluinym
organom.

Vyrobca uchovava pocas desiatich rokov od uvedenia vyrobku na trh pre
vnutrostatne organy k dispozicii:

— dokumentaciu uvedenu v bode 3.1,

— schvaleni zmenu uvedent v bode 3.5,

— rozhodnutia a spravy notifikovan¢ho organu uvedené v bodoch 3.3, 3.5,
43 a 44

Kazdy notifikovany orgdn ozndmi svojim notifikujucim orgdnom vydané
alebo stiahnuté schvélenia systému kvality a pravidelne alebo na poziadanie
spristupni svojim notifikujucim organom zoznam schvaleni systémov
kvality, ktoré boli zamietnuté, pozastavené alebo inak obmedzené.

Kazdy notifikovany organ ozndmi ostatnym notifikovanym orgadnom schva-
lenia systému kvality, ktoré zamietol, pozastavil, stiahol alebo inak obmedzil
a na poziadanie schvalenia systémov kvality, ktoré vydal.

Splnomocneny zastupca

Povinnosti vyrobcu stanovené v bodoch 3.1, 3.5, 5 a 6 moze v mene a na
zodpovednost’ vyrobcu plnit’ jeho splnomocneny zastupca, pokial sa
uvedené v splnomocneni.
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MODUL DI: ZABEZPECENIE KVALITY VYROBNEHO PROCESU

Zabezpecenie kvality vyrobného procesu je postup posudzovania zhody,
ktorym si vyrobca plni povinnosti stanovené v bodoch 2, 4 a 7 a zaruCuje
a vyhlasuje na vlastni zodpovednost, Ze prisluiné tlakové zariadenie spifa
poziadavky tejto smernice, ktoré sa nan uplatiuju.

Technicka dokumentacia

Vyrobca vypracuje technicki dokumentaciu. Dokumentacia umoziuje
posudit’ zhodu tlakového zariadenia s prislusnymi poziadavkami a obsahuje
primerant analyzu a hodnotenie rizika, resp. rizik. V technickej dokumen-
tacii sa Specifikuju prislusné poziadavky, zahrnie sa do nej, pokial je to
relevantné pre posudzovanie, navrh, vyroba a prevadzkovanie vyrobku.
Technickd dokumentdcia obsahuje vzdy, ak je to uplatnitelné, minimélne
tieto prvky:

— vSeobecny opis tlakového zariadenia,

— nakresy koncepéného navrhu a vyrobné vykresy, diagramy dielcov,
podzostav, zapojenia atd’.,

— opisy a vysvetlivky nevyhnutné pre pochopenie uvedenych vykresov
a diagramov a prevadzkovania tlakového zariadenia,

— zoznam harmonizovanych noriem, na ktoré boli uverejnené odkazy
v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie, uplatiiovanych v plnom rozsahu
alebo CiastoCne, a opis rieSeni prijatych na splnenie zédkladnych bezpec-
nostnych poziadaviek podla tejto smernice, ked’ uvedené harmonizované
normy neboli uplatnené, V pripade Ciastone uplatnenych harmonizova-
nych noriem Specifikuje technickd dokumenticia casti, ktoré boli
pouzité;

— vysledky uskutoc¢nenych vypoctov navrhu, vykonanych preskiimani atd’.,

— spravy o skuskach.

Vyrobca uchovava pre prislusné vnutrostatne organy k dispozicii technicka
dokumentaciu pocas desiatich rokov od uvedenia tlakového zariadenia na
trh.

Vyroba

Vyrobca prevadzkuje schvaleny systém kvality pre vyrobu, zavereénu
kontrolu vyrobku a sktSanie prislusného tlakového zariadenia, ako je to
$pecifikované v bode 4, a podrobuje sa dohladu, ako je to Specifikované
v bode 5.

Systém kvality

. Vyrobca podava v stvislosti s prislusSnym tlakovym zariadenim ziadost’

o postudenie jeho systému kvality notifikovanému organu podla vlastného
vyberu.

Ziadost” obsahuje:

— meno a adresu vyrobcu a v pripade, ze ziadost’ podava jeho splnomoc-
neny zastupca, aj jeho meno a adresu,



201410068 — SK — 17.07.2014 — 000.002 — 89

5.2.

5.3.

— pisomné vyhlasenie, ze ta ista Ziadost'’ nebola podana inému notifikova-
nému organu,

— vSetky prislusné informécie o predpokladanom type tlakového zariade-
nia,

— dokumentaciu tykajucu sa systému kvality,

— technick dokumentaciu uvedent v bode 2.

Systémom kvality sa zabezpecuje sulad tlakového zariadenia s poziadavkami
tejto smernice, ktoré sa nan vztahuju.

Vsetky prvky, poziadavky a ustanovenia prijaté vyrobcom sa zdokumentuju
systematickym a usporiadanym spésobom vo forme pisomne vypracovanych
zasad, postupov a pokynov. Dokumentacia systému kvality musi umoziovat’
jednotny vyklad programov, planov, priruCiek a zaznamov kvality.

Dokumentacia systému kvality musi obsahovat’ najmé nalezity opis:

— cielov zabezpecovania kvality a organizacni S$trukturu, povinnosti
a pravomoci manazmentu v suvislosti s kvalitou tlakového zariadenia,

— zodpovedajicich metdd, procesov a systematickych opatreni vo vyrobe,
kontrole kvality a zabezpeCovani kvality, ktoré sa budt uplatiovat’,
najmé postupov pouzivanych pre trvalé spojenie dielcov schvalenych
v stlade s bodom 3.1.2 prilohy I,

— preskumani a skusok, ktoré sa budil vykonavat’ pred, pocas vyroby a po
nej, vratane Casovych intervalov, v ktorych sa budii vykonavat,

— zaznamov o kvalite, ako st inSpekéné spravy a udaje o skuskach, kali-
bra¢né tdaje, spravy tykajuce sa kvalifikacii a schvaleni daného perso-
nalu, najmd tych clenov persondlu, ktori realizuju spajanie dielcov
a nedestruktivne skusky v sulade s bodom 3.1.2 prilohy I atd’.,

— prostriedkov monitorovania dosiahnutia pozadovanej kvality vyrobku
a ucinného prevadzkovania systému kvality.

Notifikovany organ posudzuje systém kvality s cielom uréit, &i spliia pozia-
davky uvedené v bode 5.2. Predpoklada sa, ze prvky systému kvality, ktoré
su v zhode s prislusnymi harmonizovanymi normami, su v stlade so zodpo-
vedajucimi poziadavkami uvedenymi v bode 5.2.

Okrem skusenosti v oblasti systémov riadenia kvality v skupine auditorov je
najmenej jeden ¢len so skusenostami hodnotenia technologie daného tlako-
vého zariadenia, ako aj so znalostami uplatnitenych poziadaviek tejto smer-
nice. Audit zahfiia hodnotiacu navstevu priestorov vyrobcu.

Auditorsky tim preskima technicki dokumenticiu uvedent v bode 2
s cielom overit” schopnost’ vyrobcu urcit’ prislusné poziadavky tejto smer-
nice a vykonat potrebné preskiimania vzhadom na zabezpedenie suladu
tlakového zariadenia s tymito poziadavkami.
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5.4.

5.5.

6.2.

6.3.

6.4.

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

Vyrobeca sa zavdzuje plnit’ povinnosti vyplyvajice zo systému kvality, ak
bol schvéleny, a udrziavat’ ho, aby zostal primerany a uéinny.

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

Notifikovany organ posudi navrhované zmeny a rozhodntt, ¢i modifiko-
vany systém kvality bude nadalej vyhovovat poziadavkam uvedenym
v bode 5.2, alebo ¢i je potrebné urobit’ opatovné posudenie.

Notifikovany organ oznami svoje rozhodnutie vyrobcovi. Oznamenie zahina
zavery preskumania a oddévodnené rozhodnutie hodnotenia.

DohPad v ramci zodpovednosti notifikovaného organu

. Utelom dohl'adu je ubezpetit' sa, Ze vyrobca riadne plni povinnosti vyply-

vajice so schvaleného systému kvality.

Vyrobca umozni notifikovanému organu na udely posudenia pristup na
miesto vyroby, kontroly, skuSania a skladovania a poskytne mu vsetky
nevyhnutné informacie, najma:

— dokumentaciu tykajicu sa systému kvality,

— technickt dokumentaciu uvedenti v bode 2,

— zéaznamy o kvalite, ako st inSpekéné spravy a tdaje o skuskach, kali-
bra¢né tdaje, kvalifikatné spravy daného personalu atd’.

Notifikovany organ vykonava pravidelné audity, aby sa ubezpecil o tom, zZe
vyrobca udrziava a uplatiuje systém kvality, a poskytne vyrobcovi audi-
torski spravu. Frekvencia pravidelnych auditov je taka, aby sa uplné
opidtovné postdenie vykonavalo kazdé tri roky.

Okrem toho, notifikovany organ moéze vykonavat' u vyrobcu necakané
navstevy. Potreba takychto dodato¢nych navstev a ich frekvencia sa bude
urcovat’ na zaklade systému riadenia navstev prevadzkovaného notifiko-
vanym organom. V systéme riadenia navstev sa prihliada najmd na nasle-
dujuce faktory:

— kategoriu tlakového zariadenia,

— vysledky predchadzajicich navstev v rdmci dohladu,

— potrebu sledovat’ napravné akcie,

— osobitné podmienky suvisiace so schvalenim systému, podla potreby,

— podstatné zmeny v organizacii vyroby, postupoch alebo metédach
vyroby.
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7.2.

10.

V priebehu tychto navstev notifikovany organ moze v pripade potreby
vykonat’ alebo sktsky vyrobkov, aby si overil, ¢i systém kvality funguje
spravne. Notifikovany organ poskytne vyrobcovi spravu o navsteve, ako aj
spravu o skuske v pripade, ak sa uskuto¢nila.

Oznatenie CE a EU vyhlasenie o zhode

. Vyrobca umiestni oznacenie CE a na zodpovednost’ notifikovaného organu

uvedeného v bode 5.1 identifika¢né ¢islo tohto organu na kazdé jednotlivé
tlakové zariadenie, ktoré splha uplatnitelné poziadavky tejto smernice.

Vyrobca vyda pre kazdy model tlakového zariadenia pisomné EU vyhla-
senie o zhode, ktoré uchovava k dispozicii pre vnuatroStatne organy desat’
rokov po uvedeni tlakového zariadenia na trh. V EU vyhliseni o zhode sa
uvadza model vyrobku, pre ktory bolo vydané.

Kopia EU vyhlasenia o zhode sa na poziadanie spristupiiuje prisluinym
organom.

Vyrobca uchovava pocas desiatich rokov od uvedenia vyrobku na trh pre
vnutroStatne organy k dispozicii:

— dokumentaciu uvedena v bode 5.1,

— zmena uvedena v bode 5.5,

— rozhodnutia a spravy notifikovaného organu uvedené v bodoch 5.5, 6.3
a 6.4.

Kazdy notifikovany organ oznamuje svojim notifikujucim organom vydané
alebo stiahnuté schvalenia systému kvality a pravidelne alebo na poziadanie
spristupni svojim notifikujucim orgdnom zoznam schvaleni systémov
kvality, ktoré boli zamietnuté, pozastavené alebo inak obmedzené.

Kazdy notifikovany organ oznami ostatnym notifikovanym organom schva-
lenia systému kvality, ktoré¢ zamietol, pozastavil, stiahol alebo inak obmedzil
a na poziadanie schvalenia systémov kvality, ktoré vydal.

Splnomocneny zastupca

Povinnosti vyrobcu stanovené v bodoch 3, 5.1, 5.5, 7 a 8 moéze v mene a na
zodpovednost’ vyrobcu splnit’ jeho splnomocneny zastupca, pokial su
uvedené v splnomocneni.

MODUL E: ZHODA S TYPOM NA ZAKLADE ZABEZPECENIA
KVALITY TLAKOVEHO ZARIADENIA

Zhoda s typom zalozena na zabezpecCeni kvality tlakového zariadenia je tou
Castou postupu posudzovania zhody, ktorou si vyrobca plni povinnosti
stanovené v bodoch 2 a 5 a zaruCuje a vyhlasuje na vlastni zodpovednost,
ze prislusné tlakové zariadenie je v zhode s typom opisanym v certifikate
EU skasky typu a spiiia poziadavky tejto smernice, ktoré sa naii uplatiuju.
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3.2.

3.3.

Vyroba

Vyrobca prevadzkuje schvaleny systém kvality pre zaverecni kontrolu
vyrobku a sktsanie prislusného tlakového zariadenia, ako je to Specifiko-
vané v bode 3, a podrobuje sa dohl'adu, ako je to $pecifikované v bode 4.

Systém kvality

. Vyrobca podava ziadost’ o posudenie svojho systému kvality pre prislusné

tlakové zariadenie notifikovanému organu podla vlastného vyberu.

Ziadost’ obsahuje:

— meno a adresu vyrobcu a v pripade, ze ziadost' podava jeho splnomoc-
neny zastupca, aj jeho meno a adresu,

— pisomné vyhlasenie, ze ta ista Ziadost'’ nebola podana inému notifikova-
nému organu,

— vSetky prislusné informécie o predpokladanom type tlakového zariade-
nia,

— dokumentaciu tykajucu sa systému kvality.

— technicka dokumentaciu pre schvaleny typ a kopiu certifikatu EU
skusky typu.

Systémom kvality sa zabezpecuje zhoda vyrobkov s typom opisanym v certi-
fikate EU skusky typu a s uplatnitelnymi poziadavkami tejto smernice.

Vsetky prvky, poziadavky a ustanovenia prijaté¢ vyrobcom sa zdokumentuju
systematickym a usporiadanym spdsobom vo forme pisomne vypracovanych
zasad, postupov a pokynov. Dokumentacia systému kvality musi umoznovat’
jednotny vyklad programov, planov, prirucieck a zaznamov kvality.

Dokumentacia systému kvality musi obsahovat’ najmé nalezity opis:

— cielov zabezpecovania kvality a organizacni Strukturu, povinnosti
a pravomoci manazmentu v suvislosti s kvalitou produktu,

— preskiimani a skasok, ktoré budi vykonavané po vyrobe,

— zéaznamov o kvalite, ako st inSpekéné spravy a udaje o skuskach, kali-
bracné udaje, spravy tykajuce sa kvalifikacii a schvaleni dané¢ho perso-
nalu, najmé tych c¢lenov personalu, ktori realizuju spajanie dielcov
a nedestruktivne skusky v sulade s bodmi 3.1.2 a 3.1.3 prilohy I,

— prostriedkov na monitorovanie ucinného prevadzkovania systému
kvality.

Notifikovany organ posudzuje systém kvality s cielom uréit, &i spliia pozia-
davky uvedené v bode 3.2. Predpokladd zhodu s tymito poziadavkami
vzhladom na prvky systému kvality, ktoré st v stlade so zodpovedajucimi
$pecifikaciami prislusnej harmonizovanej normy.
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3.4.

3.5.

4.2.

43.

44.

Okrem skusenosti v oblasti systémov riadenia kvality v skupine auditorov
musi byt najmenej jeden clen so sktsenostami posudzovania hodnotenia
prislusnej vyrobnej oblasti a technologie daného tlakového zariadenia, ako
aj so znalostami uplatnitelnych poziadaviek tejto smernice. Audit zahina
hodnotiacu navstevu priestorov vyrobcu.

Auditorsky tim preskiima technickii dokumenticiu uvedenti v bode 3.1
piatej zarazke s cielom overit’ schopnost vyrobcu urcit' prislusné pozia-
davky tejto smernice a vykonat’ potrebné preskiimania vzhl'adom na zabez-
pecenie suladu tlakového zariadenia s tymito poziadavkami.

Rozhodnutie sa oznami vyrobcovi. Oznamenie zahffia zavery auditu
a odovodnené rozhodnutie postdenia.

Vyrobca sa zavizuje plnit’ povinnosti vyplyvajice zo systému kvality, ak
bol schvéleny, a udrziavat’ ho, aby zostal primerany a ucinny.

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

Notifikovany organ posudi navrhované zmeny a rozhodntt, ¢i modifiko-
vany systém kvality bude nad’alej vyhovovat poziadavkam uvedenym
v bode 3.2, alebo ¢i je potrebné urobit’ opatovné posudenie.

Notifikovany organ oznami svoje rozhodnutie vyrobcovi. Oznamenie zahtia
zavery preskimania a oddvodnené rozhodnutie hodnotenia.

DohPad v ramci zodpovednosti notifikovaného organu

. Utelom dohl'adu je ubezpetit' sa, Ze vyrobca riadne plni povinnosti vyply-

vajice so schvéaleného systému kvality.

Vyrobca umozni notifikovanému organu na tcely posudenia pristup na
miesto vyroby, kontroly, skaSania a skladovania a poskytne mu vsetky
nevyhnutné informacie, najma:

— dokumentaciu tykajucu sa systému kvality,

— technickt dokumentaciu,

— zaznamy o kvalite, ako s inSpekéné spravy a udaje o skuskach, kali-
bra¢né tdaje, spravy tykajuce sa kvalifikacii daného personalu atd’.

Notifikovany organ vykonava pravidelné audity, aby sa ubezpecil o tom, zZe
vyrobca udrziava a uplatiuje systém kvality, a poskytne vyrobcovi audi-
torsktl spravu. Frekvencia pravidelnych kontrol musi byt’ taka, aby sa GpIné
opitovné posudenie vykondvalo kazdé tri roky.

Okrem toho, notifikovany organ moéze vykonavat’ u vyrobcu necakané
navstevy.

Potreba takychto dodato¢nych navstev a ich frekvencia sa bude urcovat’ na
zaklade systému riadenia navstev prevadzkovaného notifikovanym organom.
V systéme riadenia navstev sa prihliada najmd na nasledujice faktory:

— kategoriu tlakového zariadenia,

— vysledky predchadzajucich navstev v ramci dohl'adu,
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5.2.

— potrebu sledovat’ napravné akcie,

— osobitné podmienky suvisiace so schvalenim systému, podla potreby,

— podstatné zmeny v organizacii vyroby, postupoch alebo metédach
vyroby.

V priebehu tychto navstev notifikovany organ moéze v pripade potreby
vykonat’ alebo skusky vyrobkov, aby si overil, ¢i systém kvality funguje
spravne. Notifikovany organ poskytne vyrobcovi spravu o navsteve, ako aj
spravu o skuske v pripade, ak sa uskuto¢nila.

Oznaéenie CE a EU vyhlasenie o zhode

. Vyrobca umiestiiuje pozadované oznacenie CE a na zodpovednost’ notifiko-

vaného organu uvedené¢ho v bode 3.1 identifikaéné Cislo tohto organu na
kazdé jednotlive tlakoveé zariadenie, ktoré je v zhode s typom opisanym
v certifikate EU skasky typu a splia uplatnitelné poziadavky tejto smernice.

Vyrobca vyda pre kazdy model tlakového zariadenia pisomné EU vyhla-
senie 0 zhode, ktoré uchovava k dispozicii pre vnitroStatne organy desat’
rokov po uvedeni tlakového zariadenia na trh. V EU vyhlaseni o zhode sa
uvadza model vyrobku, pre ktory bolo vydané.

Kopia EU vyhlasenia o zhode sa na poZiadanie spristuptiuje prisluinym
organom.

Vyrobca uchovava pocas desiatich rokov od uvedenia vyrobku na trh pre
vnutrostatne organy k dispozicii:

— dokumentaciu uvedena v bode 3.1,

— zmenu uvedent v bode 3.5, ako je schvaleng;

— rozhodnutia a spravy od notifikovaného organu, ktoré su uvedené
bodoch 3.3, 3.5, a 4.3 a 44.

Kazdy notifikovany organ oznamuje svojim notifikujucim organom vydané
alebo stiahnuté schvalenia systému kvality a pravidelne alebo na poziadanie
spristupni svojim notifikujucim orgdnom zoznam schvaleni systémov
kvality, ktoré boli zamietnuté, pozastavené alebo inak obmedzené.

Kazdy notifikovany organ informuje ostatné notifikované organy o schvale-
niach systémov kvality, ktoré zamietol, pozastavil, alebo zrusil, a na pozia-
danie informuje o schvaleniach systémov kvality, ktoré vydal.

Splnomocneny zastupca

Povinnosti vyrobcu stanovené v bodoch 3.1, 3.5, 5 a 6 moze v mene a na
zodpovednost’ vyrobcu plnit’ jeho splnomocneny zastupca, pokial sa
uvedené v splnomocneni.
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MODUL El: ZAVERECNA KONTROLA A SKUSANIE TLAKOVEHO
ZARIADENIA

Zabezpecenie kvality zaverecnej kontroly a sktSania tlakového zariadenia je
postup posudzovania zhody, ktorym si vyrobca plni povinnosti stanovené
v bodoch 2, 4 a 7 a zaruCuje a vyhlasuje na vlastnii zodpovednost’, ze
prislusné tlakové zariadenie spiha poziadavky tejto smernice, ktoré sa nai
uplatiuja.

Technicka dokumentacia

Vyrobca vypracuje technicki dokumenticiu. Technickd dokumentacia
umoznuje posudenie zhody tlakového zariadenia s prisluSnymi poziadav-
kami a obsahuje primeranti analyzu a hodnotenie rizika. V technickej doku-
mentacii sa Specifikuji uplatnitelné poziadavky a tato dokumentacia zahina,
v miere nevyhnutnej pre toto postdenie, potrebné udaje o navrhovani,
vyrobe a o funkénosti tlakového zariadenia. Technicka dokumentacia obsa-
huje vzdy, ak je to uplatnitelné, minimalne tieto prvky:

— vSeobecny opis tlakového zariadenia,

— nakresy koncepéného navrhu a vyrobné vykresy, diagramy dielcov,
podzostav, zapojenia atd’.,

— opisy a vysvetlivky nevyhnutné pre pochopenie takychto planov
a diagramov a prevadzky tlakového zariadenia,

— zoznam harmonizovanych noriem, na ktoré boli uverejnené odkazy
v Uradnom vestniku Eurdpskej tnie, uplatiiovanych v plnom rozsahu
alebo Ciastocne a opis rieseni prijatych na splnenie zakladnych bezpec-
nostnych poziadaviek podla tejto smernice, ked’ uvedené harmonizované
normy neboli uplatnené. V pripade Ciastone uplatnenych harmonizova-
nych noriem Specifikuje technickd dokumenticia casti, ktoré boli
pouzité;

— vysledky uskuto¢nenych vypoétov navrhu, vykonanych preskiimani atd’.,

— spravy o skuskach.

Vyrobca uchovava pre prislusné vnutrostatne organy k dispozicii technicka
dokumentéciu pocas desiatich rokov od uvedenia tlakového zariadenia na
trh.

Vyroba

Vyrobca prevadzkuje schvaleny systém kvality pre zaverecni kontrolu
vyrobku a skutsanie tlakového zariadenia, ako je to Specifikované v bode
5, a podrobuje sa dohladu, ako je to Specifikované v bode 6.

Systém kvality

. Vyrobca podava ziadost’ o posudenie svojho systému kvality pre prislusné

tlakové zariadenie notifikovanému organu podla vlastného vyberu.
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5.2.

5.3.

Ziadost’ obsahuje:

— meno a adresu vyrobcu a v pripade, ze ziadost' podava jeho splnomoc-
neny zastupca, aj jeho meno a adresu,

— pisomné vyhlasenie, ze ta ista Ziadost’ nebola podana inému notifikova-
nému organu,

— vSetky prislusné informacie o predpokladanom type tlakového zariade-
nia,

— dokumentaciu tykajicu sa daného systému kvality a
— technicku dokumentaciu uvedent v bode 2.

Systémom kvality sa zabezpecuje stlad tlakového zariadenia s poziadavkami
tejto smernice, ktoré sa nan vztahuju.

V ramci systému kvality je kazda cast tlakového zariadenia podrobena
prehliadke a musia byt vykonané prislusné skusky stanovené v prislusnej
norme (normach) uvedenej v ¢lanku 12 alebo ekvivalentné skusky, najma
zaverecné posudzovanie uvedené v bode 3.2 prilohy I, aby sa zabezpecila
jeho zhoda s poziadavkami tejto smernice, ktoré sa nan vztahuju.

Vsetky prvky, poziadavky a ustanovenia prijaté vyrobcom sa zdokumentuju
systematickym a usporiadanym spésobom vo forme pisomne vypracovanych
zasad, postupov a pokynov. Dokumentacia systému kvality musi umoznovat’
jednotny vyklad programov, planov, manualov a zaznamov kvality.

Dokumentacia systému kvality musi obsahovat’ najmé nalezity opis:

— cielov zabezpecovania kvality a organizacnt S$trukturu, povinnosti
a pravomoci manazmentu v suvislosti s kvalitou tlakového zariadenia,

— postupov pouzivanych pre trvalé spojenie dielcov schvalenych v sulade
s bodom 3.1.2 prilohy I,

— preskiimani a skasok, ktoré budi vykonavané po vyrobe,

— zaznamov o kvalite, ako su inSpek¢né spravy, a Gdaje o skuskach, kali-
bra¢né udaje, spravy tykajice sa kvalifikacii a schvaleni daného perso-
nalu, najmd tych clenov persondlu, ktori realizuju spajanie dielcov
a nedestruktivne skisky v sulade s bodom 3.1.2 prilohy I,

— prostriedkov na monitorovanie efektivneho prevadzkovania systému
kvality.

Notifikovany organ posudzuje systém kvality s cielom uréit, &i spliia pozia-
davky uvedené v bode 5.2.

Predpoklada zhodu s tymito poziadavkami vzhladom na prvky systému
kvality, ktoré st v sulade so zodpovedajicimi $pecifikaciami prislusnej
harmonizovanej normy.

Okrem skusenosti v oblasti systémov riadenia kvality v skupine auditorov je
najmenej jeden Clen so skuisenostami hodnotenia prislusnej vyrobnej oblasti
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5.4.

5.5.

6.2.

6.3.

6.4.

a technologie daného tlakového zariadenia, ako aj so znalostami uplatni-
telnych poziadaviek tejto smernice. Audit zahffia hodnotiacu navstevu prie-
storov vyrobcu.

Auditorsky tim preskiima technickdi dokumenticiu uvedenii v bode 2
s cielom overit” schopnost’ vyrobcu urc¢it’ prislusné poziadavky tejto smer-
nice a vykonat' potrebné preskumania vzhladom na zabezpecenie stladu
tlakového zariadenia s tymito poziadavkami.

Rozhodnutie sa oznami vyrobcovi. Oznamenie zahffia zavery auditu
a odovodnené rozhodnutie postdenia.

Vyrobca sa zavdzuje plnit’ povinnosti vyplyvajice zo systému kvality, ak
bol schvéleny, a udrziavat’ ho, aby zostal primerany a ucinny.

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

Notifikovany organ postdi navrhované zmeny a rozhodnut, ¢i modifiko-
vany systém kvality bude nadalej vyhovovat poziadavkam uvedenym
v bode 5.2 alebo ¢i je potrebné urobit’ opédtovné posudenie.

Notifikovany organ oznami svoje rozhodnutie vyrobcovi. Oznamenie zahina
zavery preskumania a odévodnené rozhodnutie hodnotenia.

Dohlad v ramci zodpovednosti notifikovaného orginu

. Utelom dohl'adu je ubezpetit' sa, Ze vyrobca riadne plni povinnosti vyply-

vajuce so schvaleného systému kvality.

Vyrobca umozni notifikovanému orgdnu na ucely posudenia pristup na
miesto vyroby, kontroly, skuSania a skladovania a poskytne mu vsetky
nevyhnutné informdcie, najmai:

— dokumentaciu tykajicu sa systému kvality,

— technickt dokumentaciu uvedent v bode 2,

— zéaznamy o kvalite, ako st inSpekéné spravy a tdaje o skuskach, kali-
bracné udaje, spravy tykajuce sa kvalifikacii daného personalu atd’.

Notifikovany organ vykonava pravidelné audity, aby sa ubezpecil o tom, ze
vyrobca udrZiava a uplatiuje systém kvality, a poskytne vyrobcovi audi-
torski spravu. Frekvencia pravidelnych auditov je taka, aby sa uplné
opitovné posudenie vykonavalo kazdé tri roky.

Okrem toho, notifikovany organ moéze vykonavat u vyrobcu necakané
navstevy. Potreba takychto dodato¢nych navstev a ich frekvencia sa bude
urcovat’ na zaklade systému riadenia navstev prevadzkovaného notifiko-
vanym organom. V systéme riadenia navstev sa prihliada najmd na nasle-
dujuce faktory:

— kategoriu zariadenia,
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10.

— vysledky predchadzajicich navstev v ramci dohladu,

— potrebu sledovat’ napravné akcie,

— osobitné podmienky stvisiace so schvalenim systému, podl'a potreby,

— podstatné zmeny v organizacii vyroby, postupoch alebo metdodach
vyroby.

V priebehu tychto navstev notifikovany orgdn moéze v pripade potreby
vykonat’ alebo skusky vyrobkov, aby si overil, ¢i systém kvality funguje
spravne. Notifikovany organ poskytne vyrobcovi spravu o navsteve, ako aj
spravu o skuske v pripade, ak sa uskuto¢nila.

Oznaéenie CE a EU vyhlasenie o zhode

. Vyrobca umiestni oznacenie CE a na zodpovednost’ notifikovaného organu

uvedeného v bode 5.1 identifikaéné ¢islo tohto organu na kazdé jednotlivé
tlakové zariadenie, ktoré spliia uplatnitel'né poziadavky tejto smernice.

Vyrobca vyda pre kazdy model tlakového zariadenia pisomné EU vyhla-
senie o zhode, ktoré uchovava k dispozicii pre vnitroStatne organy desat’
rokov po uvedeni tlakového zariadenia na trh. V EU vyhliseni o zhode sa
uvadza model tlakového zariadenia, pre ktory bolo vydané.

Kopia EU vyhlasenia o zhode sa na poziadanie spristupiiuje prisluinym
organom.

Vyrobca uchovava pocas desiatich rokov od uvedenia vyrobku na trh pre
vnutrostatne organy k dispozicii:

— dokumentaciu uvedena v bode 5.1,

— zmenu uvedent v bode 5.5, ako je schvalena;

— rozhodnutia a spravy notifikovaného organu uvedené v bodoch 5.3, 5.5,
6.3 a 6.4.

Kazdy notifikovany organ oznamuje svojim notifikujucim organom vydané
alebo stiahnuté schvalenia systému kvality a pravidelne alebo na poziadanie
spristupni svojim notifikujucim orgdnom zoznam schvaleni systémov
kvality, ktoré boli zamietnuté, pozastavené alebo inak obmedzené.

Kazdy notifikovany organ informuje ostatné notifikované organy o schvale-
niach systémov kvality, ktoré zamietol, pozastavil, alebo zrusil, a na pozia-
danie informuje o schvaleniach systémov kvality, ktoré vydal.

Splnomocneny zastupca

Povinnosti vyrobeu stanovené v bodoch 3, 5.1, 5.5, 7 a 8 moéze v mene a na
zodpovednost’ vyrobcu splnit’ jeho splnomocneny zastupca, pokial su
uvedené v splnomocneni.
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MODUL F: ZHODA S TYPOM ZALOZENA NA OVEROVANI{ TLAKO-
VEHO ZARIADENIA

Zhoda s typom zaloZena na overovani tlakového zariadenia je stGcastou
postupu posudzovania zhody, ktorym vyrobca plni povinnosti stanovené
v bodoch 2 a 5 a zabezpeCuje a vyhlasuje na vlastni zodpovednost, ze
prislusné tlakové zariadenie, ktoré podlichalo ustanoveniam bode 3 je
v zhode s typom opisanym v certifikate EU skisky typu a s poziadavkami
tejto smernice, ktoré sa nan vztahuju.

Vyroba

Vyrobcea prijme vSetky opatrenia potrebné na to, aby sa vyrobnym procesom
a jeho monitorovanim zabezpecila zhoda vyrobenych vyrobkov so schva-
lenym typom opisanym v certifikate EU skusky typu a s poziadavkami tejto
smernice, ktoré sa na ne uplatiuji.

Overovanie

Notifikovany organ podla vyberu vyrobcu vykona prislusné preskumania
a skusky, aby skontroloval zhodu tlakového zariadenia so schvalenym
typom opisanym v certifikite EU skuiky typu a s nalezitymi poziadavkami
tejto smernice.

Presktimania a sktsky na kontrolu zhody tlakového zariadenia s prislusnymi
poziadavkami sa vykonaju preskimanim a skuaskou kazdého tlakového
zariadenia, ako sa uvadza v bode 4.

Overenie zhody kaZdého tlakového zariadenia preskiimanim a testo-
vanim

Vsetky tlakové zariadenia sa jednotlivo prehliadnu a prislusnym skuskam
stanovenym v prislusnej harmonizovanej norme (normach) alebo sa vyko-
naju ekvivalentné skusky s cielom overit' zhodu so schvalenym typom
a opisanym v certifikite EU skuasky typu a s prislusnymi poziadavkami
tejto smernice. V pripade, ze takato harmonizovana norma neexistuje,
prislusny notifikovany organ rozhoduje o vhodnych skuskach, ktoré sa
maju vykonat'.

Notifikovany organ najmaé:

— overi, ¢i personal vykonavajici trvalé spojenie dielcov a nedestruktivne
skusky je kvalifikovany alebo schvaleny v stlade s bodmi 3.1.2 a 3.1.3
prilohy I,

— overi certifikat vydany vyrobcom materidlov v sulade s bodom 4.3
prilohy I,

— vykona alebo d4 vykonat’ zaverecnt kontrolu a skisku tesnosti uvedent
v bode 3.2 prilohy I, pripadne vykona prehliadky bezpecnostnych zaria-
deni.

Notifikovany organ vyda certifikat zhody v suvislosti s vykonanymi presku-
maniami a testami a pripevni identifikacné &islo alebo ho da pripevnit
v ramci svojej zodpovednosti ku kazdému tlakovému zariadeniu.
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Vyrobeca uchovava certifikaty zhody pre potreby kontroly zo strany vnutro-
Statnych organov pocas desiatich rokov po uvedeni tlakového zariadenia na
trh.

Oznatenie CE a EU vyhlasenie o zhode

. Vyrobca umiestiiuje pozadované oznacenie CE a na zodpovednost’ notifiko-

vané¢ho organu uvedeného v bode 3 identifikaéné cislo tohto organu na
kazdé jednotlivé tlakové zariadenie, ktoré¢ je v zhode so schvalenym
typom opisanym v certifikite EU skiisky typu a spiha uplatnitelné poZia-
davky tejto smernice.

Vyrobca vyda pre kazdy model tlakového zariadenia pisomné EU vyhla-
senie o zhode, ktoré uchovava k dispozicii pre vnuatroStatne organy desat’
rokov po uvedeni tlakového zariadenia na trh. V EU vyhlaseni o zhode sa
uvadza model tlakového zariadenia, pre ktory bolo vydané.

Kopia EU vyhlasenia o zhode sa na poZiadanie spristupiiuje prisluinym
organom.

V pripade, Zze notifikovany organ uvedeny v bode 3 stihlasi, vyrobca moze
na zodpovednost’ notifikovaného organu umiestnit’ na tlakové zariadenie aj
identifika¢né ¢islo tohto organu.

V pripade, Zze notifikovany organ suhlasi, vyrobca na zodpovednost’ notifi-
kovaného organu méze pocas vyrobného procesu umiestnit’ na tlakové zaria-
denie identifika¢né ¢islo tohto organu.

Splnomocneny zastupca

Povinnosti vyrobcu smie plnit' v jeho zastipeni a na jeho zodpovednost’
jeho splnomocneny zastupca, ak su stanovené v plnej moci. Splnomocneny
zastupca nesmie plnit’ povinnosti vyrobcu stanovené v bode 2.

MODUL G: ZHODA ZALOZENA NA OVERENI JEDNOTKY

Zhoda zalozend na overeni jednotky je postupom posudzovania zhody,
ktorym si vyrobca plni povinnosti stanovené v bodoch 2, 3 a 5 a zaruCuje
a vyhlasuje na vlastni zodpovednost’, ze tlakové zariadenie, na ktoré sa
vztahuju ustanovenia bodu 4, je v sulade s poziadavkami tejto smernice,
ktoré sa nan vzt'ahuju.

Technicka dokumentacia

Vyrobea pripravuje technickiit dokumentaciu a spristupiiuje ju notifikova-
nému organu uvedenému v bode 4.

Dokumentacia umoziuje posudit’ zhodu tlakového zariadenia s prislusnymi
poziadavkami a obsahuje primerant analyzu a hodnotenie rizika, resp. rizik.
V technickej dokumentacii sa uvedt uplatnitené poziadavky a zahrnie sa do
nej, ak je to relevantné z hladiska posudzovania, navrh, vyroba a prevadz-
kovania tlakového zariadenia.
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Technicka dokumentacia obsahuje vzdy, ak je to uplatnitelné, minimalne
tieto prvky:

— vSeobecny opis tlakového zariadenia,

— nakresy koncepéného navrhu a vyrobné vykresy, diagramy dielcov,
podzostav, zapojenia atd’.,

— opisy a vysvetlivky nevyhnutné pre pochopenie uvedenych vykresov
a diagramov a prevadzkovania tlakového zariadenia,

— zoznam harmonizovanych noriem, na ktoré boli uverejnené odkazy
v Uradnom vestiku Eurdpskej inie, uplatiovanych v plnom rozsahu
alebo Ciastone a opis rieSeni prijatych na splnenie zakladnych bezpec-
nostnych poziadaviek podla tejto smernice, ked’ uvedené harmonizované
normy neboli uplatnené. V pripade Ciastone uplatnenych harmonizova-
nych noriem S$pecifikuje technickda dokumentacia casti, ktoré boli
pouzité;

— vysledky vykonanych vypoctov navrhu, vykonanych preskiimani atd’.;

— spravy o skuskach;

— prislusné podrobnosti tykajuce sa schvalenia vyrobnych skuSobnych
postupov, ako aj kvalifikacie a schvalenia daného personalu v sulade
s bodmi 3.1.2 a 3.1.3 prilohy I.

Vyrobca uchovava pre prislusné vnutroStatne organy k dispozicii technickt
dokumentaciu pocas desiatich rokov od uvedenia tlakového zariadenia na
trh.

Vyroba

Vyrobcea prijme vsetky opatrenia potrebné na to, aby sa vyrobnym procesom
a jeho monitorovanim zabezpecil stilad vyrobeného tlakového zariadenia
s uplatnitelnymi poziadavkami tejto smernice.

Overovanie

Notifikovany organ zvoleny vyrobcom vykona prislusné preskiimania
a skusky stanovené v prislusnej harmonizovanej norme (normach) a/alebo
ekvivalentné skusky na kontrolu zhody tlakového zariadenia s uplatnitelnymi
poziadavkami tejto smernice alebo ich necha vykonat. V pripade, ze takato
harmonizovana norma neexistuje, prislusny notifikovany organ rozhodne
o vhodnych skuskach, ktoré sa maju vykonat’ s pouzitim inych technickych
$pecifikacii.

Notifikovany organ najmé:

— preskiima technicki dokumentaciu so zretefom na projekt a vyrobné
procesy,

— posudi pouzité materialy, ak nie st v zhode s prislusnymi zosuladenymi
harmonizovanymi normami alebo s eurdpskym schvalenim materialov
pre tlakové zariadenia, a skontroluje certifikat vydany vyrobcom mate-
rialov v stlade s bodom 4.3 prilohy I,

— schvali postupy pre trvalé spoje dielcov tlakového zariadenia alebo skon-
troluje, ¢i boli predtym schvalené v sulade s bodom 3.1.2 prilohy I,
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— overi kvalifikacie alebo schvalenia podl'a bodov 3.1.2 a 3.1.3 prilohy I,

— vykona zavereénu kontrolu uvedenti v bode 3.2.1 prilohy I, vykona
alebo da vykonat skasku tesnosti uvedenu v bode 3.2.2 prilohy I,
pripadne urobi prehliadku bezpecnostnych zariadeni.

Notifikovany organ vyda certifikat zhody v suvislosti s vykonanymi presku-
maniami a testami a pripevni identifikacné ¢islo alebo ho da pripevnit’ ku
schvalenému tlakovému zariadeniu v ramci svojej zodpovednosti. Vyrobca
ma certifikat zhody k dispozicii pre vnuatrostatne organy pocas desiatich
rokov po uvedeni tlakového zariadenia na trh.

Oznaéenie CE a EU vyhlasenie o zhode

. Vyrobca umiestni oznacenie CE a na zodpovednost’ notifikovaného organu

uvedené¢ho v bode 4 identifikatné cCislo tohto organu na kazdé tlakové
zariadenie, ktoré splia uplatnitelné poziadavky tejto smernice.

Vyrobea vyda pisomné EU vyhlasenie o zhode, ktoré uchovava k dispozicii
pre vnutrostatne organy desat’ rokov od uvedenia tlakového zariadenia na
trh. V EU vyhléseni o zhode sa uvadza tlakové zariadenie, pre ktoré bolo
vydané.

Kopia EU vyhlasenia o zhode sa na poziadanie spristupiiuje prislusnym
organom.

Splnomocneny zastupca

Povinnosti vyrobcu stanovené v bodoch 2 a 5 méze v mene a na zodpo-
vednost’ vyrobcu splnit’ jeho splnomocneny zéstupca, pokial st uvedené
v splnomocneni.

MODUL H: ZHODA ZALOZENA NA UPLNOM ZABEZPECENI
KVALITY

Zhoda zalozena na tUplnom zabezpeCeni kvality je postup posudzovania
zhody, ktorym si vyrobca plni povinnosti stanovené v bodoch 2 a 5 a zaru-
Cuje a vyhlasuje na vlastnti zodpovednost, ze prislusné tlakové zariadenie
spiiia poziadavky tejto smernice, ktoré sa nai vztahuju.

Vyroba

Vyrobca uplatiiuje schvaleny systém kvality pre projekt, vyrobu, zavere¢na
kontrolu vyrobku a skuSanie prislusného tlakového zariadenia, ako je to
$pecifikované v bode 3, a podrobuje sa dohladu, ako je to Specifikované
v bode 4.

Systém kvality

. Vyrobca poddva ziadost’ o postdenie svojho systému kvality pre prislusné

tlakové zariadenie notifikovanému organu podl'a vlastného vyberu.

Ziadost’” obsahuje:

— meno a adresu vyrobcu a v pripade, ze ziadost’ podava jeho splnomoc-
neny zastupca, aj jeho meno a adresu,
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— technicku dokumentéciu pre jeden model kazdého typu tlakového zaria-
denia, ktory sa ma vyrabat. Technickd dokumenticia obsahuje vzdy, ak
je to uplatnitel'né, minimalne tieto prvky:

— vSeobecny opis tlakového zariadenia,

— nakresy koncepéného navrhu a vyrobné vykresy, diagramy dielcov,
podzostav, zapojenia atd’.,

— opisy a vysvetlivky nevyhnutné pre pochopenie takychto planov
a diagramov a prevadzky tlakového zariadenia,

— zoznam harmonizovanych noriem, na ktoré¢ boli uverejnené¢ odkazy
v Uradnom vestniku Eurdpskej unie, uplatnovanych v plnom rozsahu
alebo Ciastocne, a opis rieSeni prijatych na splnenie zakladnych
bezpecnostnych poziadaviek podla tejto smernice, ked’ uvedené
harmonizované normy neboli uplatnené. V pripade ¢iasto¢ne uplat-
nenych harmonizovanych noriem $pecifikuje technicka dokumentacia
Casti, ktoré boli pouzité;

— vysledky vykonanych vypoétov navrhu, vykonanych preskiimani
atd’.;

— spravy o skuskach;

— dokumentaciu tykajicu sa dané¢ho systému kvality a

— pisomné vyhlasenie o tom, Ze ta istd ziadost nebola podana inému
notifikovanému organu.

3.2. Systémom kvality sa zabezpecuje sulad tlakového zariadenia s poziadavkami
tejto smernice, ktoré sa nan vztahuju.

Vsetky prvky, poziadavky a ustanovenia prijaté vyrobcom sa zdokumentujii
systematickym a usporiadanym spésobom vo forme pisomne vypracovanych
zasad, postupov a pokynov. Uvedena dokumentacia systému kvality umoz-
nuje dosledny vyklad kvality programov, planov, priruciek a zdznamov.

Dokumentacia systému kvality musi obsahovat’ najmé nalezity opis:

— kvalitativnych cielov a organizacnej $truktiry, povinnosti a pravomoci
manazmentu vzhl'adom na kvalitu navrhu a vyrobku,

— S$pecifikécii technického navrhu vratane noriem, ktoré sa budi uplatiio-
vat, a tam, kde sa prislusné harmonizované normy nebudu uplatiovat’
v plnej miere, prostriedkov, ktoré sa budi pouzivat na zabezpecenie
splnenia zakladnych poziadaviek podla tejto smernice, ktoré sa vztahuju
na tlakové zariadenie,

— metdd, postupov a systematickych akcii na kontrolu navrhu a overovanie
navrhu, ktoré sa budi pouzivat' pri navrhovani tlakového zariadenia,
ktoré patri do prislusnej kategorie vyrobkov, so zretelom na materialy
v sulade s bodom 4 prilohy I,
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3.3.

3.4.

3.5.

— zodpovedajicich metdd, postupov a systematickych opatreni vo vyrobe,
kontrole kvality a zabezpecCeni kvality, ktoré sa budl uplatiovat’, najma
postupov pouzivanych pre trvalé spojenie dielcov schvalenych v stlade
s bodom 3.1.2 prilohy I,

— preskiimani a skusSok, ktoré sa budi vykonavat pred vyrobou, pocas
vyroby a po nej, ako aj frekvencie, s ktorou sa budu vykonavat,

— zaznamov o kvalite, ako st inSpekéné spravy a udaje o skuskach, kali-
bracné udaje, spravy tykajuce sa kvalifikacii a schvaleni dané¢ho perso-
nalu, najmd tych clenov persondlu, ktori realizuju spdjanie dielcov
a nedestruktivne skisky v sulade s bodmi 3.1.2 a 3.1.3 prilohy I,

— prostriedkov monitorovania dosiahnutia pozadovanej kvality navrhu
a tlakového zariadenia a G¢inného prevadzkovania systému kvality.

Notifikovany organ posudzuje systém kvality s cielom urit, &i spliia pozia-
davky uvedené v bode 3.2. Predpokladd zhodu s tymito poziadavkami
vzhladom na prvky systému kvality, ktoré st v stlade so zodpovedajicimi
Specifikaciami prislusnej harmonizovanej normy.

Okrem skusenosti v oblasti systémov riadenia kvality v skupine auditorov je
najmenej jeden ¢len skusenym posudzovatelom technoldgie daného tlako-
vého zariadenia, ako aj so znalostami uplatnitelnych poziadaviek tejto smer-
nice. Audit zahfiia hodnotiacu navstevu priestorov vyrobcu.

Auditorsky tim preskumava technicki dokumentaciu uvedent v bode 3.1
druhej zarazke s cielom overit' schopnost” vyrobcu urcit’ prislusné pozia-
davky tejto smernice a vykonat’ potrebné preskiimania vzhl'adom na zabez-
pecenie stladu tlakového zariadenia s tymito poziadavkami.

Rozhodnutie sa oznami vyrobcovi alebo jeho splnomocnenému zastupcovi.
Oznamenie zahina zavery auditu a odovodnené rozhodnutie posudenia.

Vyrobca sa zavizuje plnit’ povinnosti vyplyvajice zo systému kvality, ak
bol schvaleny, a udrziavat’ ho, aby zostal primerany a ucinny.

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

Notifikovany organ posudi navrhované zmeny a rozhodntt, ¢i modifiko-
vany systém kvality bude nad’alej vyhovovat poziadavkam uvedenym
v bode 3.2, alebo ¢i je potrebné urobit’ opatovné posudenie.

Notifikovany organ oznami svoje rozhodnutie vyrobcovi. Oznamenie zahifa
zavery preskiimania a odovodnené rozhodnutie hodnotenia.
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4.2.

4.3.

4.4.

DohPad v ramci zodpovednosti notifikovaného organu

. Utelom dohl'adu je ubezpe¢it' sa, Ze vyrobca riadne plni povinnosti vyply-

vajuce so schvaleného systému kvality.

Vyrobca umozni notifikovanému organu na tcely posudenia pristup na
miesto vytvorenia navrhu, vyroby, kontroly, sktsania a skladovania
a poskytne mu vsSetky nevyhnutné informacie, najma:

— dokumentaciu tykajicu sa systému kvality,

— zaznamy o kvalite zabezpeCované v navrhu systému kvality, ako st
vysledky analyz, vypoctov, skusok atd’.,

— zaznamy o kvalite zabezpecované vo vyrobnej Casti systému kvality, ako
st inSpekéné spravy a udaje o skuskach, kalibraéné daje, kvalifikaéné
spravy daného personalu atd’.

Notifikovany orgdn vykondva pravidelné audity s cielom zabezpecit, aby
vyrobca udrziaval a uplatiloval systém kvality, a vyrobcovi odovzdava
spravu o audite. Frekvencia pravidelnych auditov je takd, aby sa uplné
opitovné posudenie vykondvalo kazdé tri roky.

Okrem toho moze notifikovany organ vykonavat u vyrobcu necakané
navstevy.

Potreba takychto dodato¢nych navstev a ich frekvencia sa bude urcovat na
zaklade systému riadenia navstev prevadzkovaného notifikovanym organom.
V systéme riadenia navstev sa prihliada najmé na nasledujuce faktory:

— kategoriu zariadenia,

— vysledky predchadzajticich navstev v ramci dohladu,

— potrebu sledovat’ napravné akcie,

— osobitné podmienky suvisiace so schvélenim systému, podla potreby,

— podstatné zmeny v organizicii vyroby, postupoch alebo metddach
vyroby.

Pocas tychto ndvstev mdze notifikovany organ v pripade potreby vykonat
skusky vyrobkov alebo ich nechat’ vykonat' s ciefom overit, ¢i systém
kvality funguje spravne. Notifikovany organ odovzda vyrobcovi spravu
o navsteve a protokol o skuskach v pripade, ze boli vykonané.

Oznaéenie CE a EU vyhlisenie o zhode

. Vyrobca umiestni oznacenie CE a na zodpovednost’ notifikovaného organu

uvedeného v bode 3.1 identifika¢né ¢islo tohto organu na kazdé jednotlivé
tlakové zariadenie, ktoré splha uplatnitelné poziadavky tejto smernice.
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5.2. Vyrobca vyda pre kazdy model tlakového zariadenia pisomné EU vyhla-

12.

senie o zhode, ktoré uchovava k dispozicii pre vnitroStitne organy desat’
rokov po uvedeni tlakového zariadenia na trh. V EU vyhlaseni o zhode sa
uvadza model tlakového zariadenia, pre ktory bolo vydané.

Kopia EU vyhlasenia o zhode sa na poZiadanie spristupiiuje prisluinym
organom.

Vyrobca uchovava pocas desiatich rokov od uvedenia vyrobku na trh pre
vnutrostatne organy k dispozicii:

— technickt dokumentaciu uvedenti v bode 3.1,

— dokumentaciu tykajicu sa systému kvality uvedent v bode 3.1,

— schvalenu zmenu uvedent v bode 3.5,

— rozhodnutia a spravy notifikovaného organu uvedené v bodoch 3.3, 3.4,
43 a 44

Kazdy notifikovany subjekt informuje svoje notifikujice organy o schvale-
niach systému kvality, ktoré vydal alebo zrusil, a pravidelne alebo na pozia-
danie poskytuje svojim notifikujicim organom zoznam schvaleni systémov
kvality, ktoré boli zamietnuté, pozastavené alebo inak obmedzené.

Kazdy notifikovany subjekt informuje ostatné notifikované subjekty o schva-
leniach systémov kvality, ktoré zamietol, pozastavil, alebo zrusil, a na pozia-
danie informuje o schvaleniach systémov kvality, ktoré¢ vydal.

Splnomocneny zastupca

Povinnosti vyrobcu stanovené v bodoch 3.1, 3.5, 5 a 6 mdze v mene a na
zodpovednost’ vyrobcu plnit’ jeho splnomocneny zastupca, pokial su
uvedené v splnomocneni.

MODUL HI: ZHODA ZALOZENA NA UPLNOM ZABEZPECEN{
KVALITY A PRESKUMANI NAVRHU

Zhoda zalozend na uplnom zabezpeceni kvality a preskimani ndvrhu je
postupom posudzovania zhody, ktorym si plni povinnosti stanovené
v bodoch 2 a 6 a zaruCuje a vyhlasuje na vlastni zodpovednost, ze
prisluiné tlakové zariadenie spifia poziadavky tejto smernice, ktoré sa nai
vztahuju.

Vyroba

Vyrobca prevadzkuje schvéleny systém kvality na ndvrh, vyrobu, kontrolu
koneéného vyrobku a skusku vyrobkov, ako sa uvadza v bode 3, a vztahuje
sa nan dohl'ad, ako sa uvadza v bode 5. Primeranost’ technického navrhu
vyrobkov sa preskuma podl'a ustanoveni bodu 4.

Systém kvality

. Vyrobca podava ziadost’ o posudenie svojho systému kvality pre prislusné

tlakové zariadenie notifikovanému organu podla vlastného vyberu.
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Ziadost’ obsahuje:

— meno a adresu vyrobcu a v pripade, ze ziadost' podava jeho splnomoc-
neny zastupca, aj jeho meno a adresu,

— technickil dokumentaciu pre jeden model kazdého typu tlakového zaria-
denia, ktory sa ma vyrabat. Technickd dokumentacia obsahuje vzdy, ak
je to uplatniteI'né, minimalne tieto prvky:

— vSeobecny opis tlakového zariadenia,

— koncepéné projektové a vyrobné vykresy a diagramy dielcov,
podzostav, obvodov atd’.,

— opisy a vysvetlivky nevyhnutné pre pochopenie takychto planov
a diagramov a prevadzky tlakového zariadenia,

— zoznam harmonizovanych noriem, na ktoré boli uverejnené odkazy
v Uradnom vestiku Eurdpskej iinie, uplatiiovanych v plnom rozsahu
alebo Ciastocne, a opis rieSeni prijatych na splnenie zikladnych
bezpecnostnych poziadaviek podla tejto smernice, ked’ uvedené
harmonizované normy neboli uplatnené. V pripade ¢iastoéne uplat-
nenych harmonizovanych noriem Specifikuje technickd dokumentéacia
Casti, ktoré boli pouzité;

— vysledky vykonanych vypoétov navrhu, vykonanych preskiimani
atd’.;

— spravy o skuskach;

— dokumentaciu tykajicu sa systému kvality.

— pisomné vyhlasenie o tom, ze td istd Ziadost’ nebola podand inému
notifikovanému organu.

3.2. Systémom kvality sa zabezpecuje sulad tlakového zariadenia s poziadavkami
tejto smernice, ktoré sa nan vztahuju.

Vsetky prvky, poziadavky a ustanovenia prijaté vyrobcom sa zdokumentuju
systematickym a usporiadanym spésobom vo forme pisomne vypracovanych
zasad, postupov a pokynov. Dokumentacia systému kvality musi umoznovat’
jednotny vyklad programov, planov, priruciek a zdznamov kvality.

Dokumentacia systému kvality musi obsahovat’ najmé nalezity opis:

— kuvalitativnych cielov a organizac¢nej Struktury, povinnosti a pravomoci
manazmentu vzhl'adom na kvalitu navrhu a vyrobku;

— Specifikacii tykajucich sa technického navrhu vratane noriem, ktoré sa
budu uplatiovat, a v pripade, ked’ sa prislusné harmonizované normy
nebudu uplatiovat’ v plnom rozsahu, prostriedkov, ktoré sa pouziji na
zabezpeCenie splnenia zakladnych bezpe€nostnych poziadaviek podla
tejto smernice, ktoré sa na vztahuji na tlakové zariadenia,
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3.3.

3.4.

3.5.

— spdsobov kontroly navrhu a overovania navrhu vyrobkov, postupov
a systematickych Cinnosti, ktoré sa pouziji pri navrhovani tlakového
zariadenia, ktoré patri do prislusnej kategorie tlakovych zariadeni,
najmi so zretelom na materialy v sulade s bodom 4 prilohy I,

— zodpovedajucich metdd, postupov a systematickych opatreni vo vyrobe,
kontrole kvality a zabezpeceni kvality, ktoré sa budi uplatiovat’, najma
postupov pouzivanych pre trvalé spojenie dielcov schvalenych v sulade
s bodom 3.1.2 prilohy I,

— preskiimani a skuSok, ktoré sa budu vykonavat’ pred, pocas vyroby a po
nej, vratane Casovych intervalov, v ktorych sa budi vykonavat,

— zaznamov o kvalite, ako su inSpek¢né spravy a Udaje o skuskach, kali-
bracné udaje, spravy tykajuce sa kvalifikdcii a schvaleni daného perso-
nalu, najmi tych clenov personalu, ktori realizujii spajanie dielcov
a nedestruktivne skisky v sulade s bodmi 3.1.2 a 3.1.3 prilohy I,

— prostriedkov monitorovania dosiahnutia pozadovanej kvality navrhu
a tlakového zariadenia a G¢inného prevadzkovania systému kvality.

Notifikovany organ posudzuje systém kvality s ciefom ur¢it, &i spifia poZia-
davky uvedené v bode 3.2.

Predpokladd zhodu s tymito poziadavkami vzhladom na prvky systému
kvality, ktoré st v sulade so zodpovedajicimi Specifikaciami prislusnej
harmonizovanej normy. Okrem skasenosti v oblasti systémov riadenia
kvality ma auditorsky tim najmenej jedného clena, ktory ma sktsenosti
s posudzovanim prislusnej vyrobnej oblasti a technologii prislusného
vyrobku, ako aj znalosti uplatnitelnych poziadaviek tejto smernice. Audit
zahffia hodnotiacu navstevu priestorov vyrobcu.

Auditorsky tim preskumava technicki dokumentaciu uvedent v bode 3.1
druhej zardzke s cielom overit’ schopnost” vyrobcu uréit’ prislusné pozia-
davky tejto smernice a vykonat’ potrebné preskiimania vzhl'adom na zabez-
pecenie stuladu tlakového zariadenia s tymito poziadavkami.

Rozhodnutie sa oznami vyrobcovi alebo jeho splnomocnenému zastupcovi.

Oznamenie zahfna zavery auditu a odovodnené rozhodnutie posudenia.

Vyrobca sa zavizuje plnit’ povinnosti vyplyvajuce zo systému kvality, ak
bol schvaleny, a udrziavat’ ho, aby zostal primerany a uéinny.

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

Notifikovany organ zhodnoti navrhované zmeny a rozhodne, ¢i pozmeneny
systém kvality bude nad’alej splnat’ poziadavky uvedené v bode 3.2 alebo ¢i
je potrebné opidtovné posudenie.
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3.6.

4.2.

Notifikovany organ oznami svoje rozhodnutie vyrobcovi. Oznamenie zahina
zavery preskimania a oddvodnené rozhodnutie hodnotenia.

Kazdy notifikovany organ informuje svoje notifikujice organy o schvale-
niach systému kvality, ktoré vydal alebo zrusil, a pravidelne alebo na pozia-
danie poskytuje svojim notifikujucim organom zoznam schvaleni systémov
kvality, ktoré boli zamietnuté, pozastavené alebo inak obmedzené.

Kazdy notifikovany subjekt informuje ostatné notifikované subjekty o schva-
leniach systémov kvality, ktoré zamietol, pozastavil, alebo zrusil, a na pozia-
danie informuje o schvaleniach systémov kvality, ktoré vydal.

Preskiimanie navrhu

. Vyrobca podava ziadost’ o preskiimanie navrhu kazdého tlakového zariade-

nia, ktory esSte nebol preskumany, notifikovanému organu uvedenému
v bode 3.1.

Ziadostou sa umozni pochopenie navrhu, vyroby a pouZivania tlakového
zariadenia, ako aj posudenie suladu s poziadavkami tejto smernice, ktoré sa
nan uplatiiuju. Priloha obsahuje:

— meno a adresu vyrobcu,

— pisomné vyhldsenie, Ze ta istd ziadost’ nebola podand inému notifikova-
nému organu,

— technicktl dokumentaciu. Dokumentacia umozituje posudit’ zhodu tlako-
vého zariadenia s prislusSnymi poziadavkami a obsahuje primerant
analyzu a hodnotenie rizika ¢i rizik. V technickej dokumentacii sa
uvedu uplatnitelné poziadavky a zahrnie sa do nej, ak je to relevantné
z hladiska posudzovania, ndvrh a pouzivanie tlakového zariadenia.
Technickd dokumentacia obsahuje vzdy, ak je to uplatnitelné, mini-
malne tieto prvky:

— vSeobecny opis tlakového zariadenia,

— nakresy koncepéného navrhu a vyrobné vykresy, diagramy dielcov,
podzostav, zapojenia atd’.,

— opisy a vysvetlivky nevyhnutné pre pochopenie takychto planov
a diagramov a prevadzky tlakového zariadenia,

— zoznam harmonizovanych noriem, ktorych odkazy boli uverejnené
v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie a ktoré sa uplatiiuju v plnom
rozsahu alebo Ciasto¢ne, a opisy rieSeni prijatych na splnenie zaklad-
nych bezpecnostnych poziadaviek podla tejto smernice v pripadoch,
kde sa tieto harmonizované normy neuplatiuju. V pripade ¢iasto¢ne
uplatnenych harmonizovanych noriem Specifikuje technicka doku-
mentdcia Casti, ktoré boli pouzité;

— vysledky uskuto¢nenych vypoétov navrhu, vykonanych preskiimani
atd’.,

— spravy o skuskach;
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43.

— doplnkovy dokazovy materidl o primeranosti technického navrhu.
v tychto podpornych dokazoch sa uvadzaji vSetky dokumenty, ktoré
sa pouzili, predovsetkym v tych pripadoch, kde sa prislusné harmonizo-
vané normy nepouzili v plnom rozsahu, a kde je to potrebné, zahtfaju
vysledky skusok, ktoré sa vykonali v prislusnom laboratoriu vyrobcu
alebo v inom skaSobnom laboratériu v jeho mene a na jeho zodpoved-
nost’.

Notifikovany orgén Ziadost® preskiima a v pripade, Ze navrh spiha poZia-
davky tejto smernice, ktoré sa na tlakové zariadenie uplatiluju, vyda vyrob-
covi EU certifikit o preskumani navrhu. V certifikate sa uvadza meno
a adresa vyrobcu, zdvery preskiimania, podmienky jeho platnosti (ak
existujii) a potrebné udaje na urcenie schvaleného navrhu. K certifikatu sa
moze prilozit’ jedna alebo viacero priloh.

Certifikat a jeho prilohy obsahuju vsetky prisluSné informacie, ktoré umoz-
fuju postudenie zhody vyrobenych vyrobkov s preskimanym navrhom,
a kde je to vhodné, kontrolu za prevadzky.

Ak navrh nespifia uplatnitelné poziadavky tejto smernice, notifikovany
organ odmietne vydat’ EU certifikat o preskiimani navrhu a zodpovedajiicim
sposobom o tom informuje Zziadatela, pricom uvedie podrobné ddévody
svojho odmietnutia.

4.4. Notifikovany organ sa informuje o vSetkych zmenach v stvislosti so vseo-

4.5.

becne uzndvanym stavom, ktoré naznaduju, e schvaleny navrh uz nesplia
uplatnitel'né poziadavky tejto smernice, a stanovi, ¢i si takéto zmeny vyza-
duju dalsie presetrenie. Ak &no, notifikovany organ o tom informuje
vyrobcu.

Vyrobea informuje notifikovany organ, ktory vydal EU certifikat o preski-
mani navrhu, o vSetkych zmenach schvaleného navrhu, ktoré moézu
ovplyvnit' stlad so zakladnymi bezpecnostnymi poziadavkami podla tejto
smernice alebo s podmienkami platnosti certifikatu. Takéto zmeny si vyza-
duju dodatoéné schvalenie notifikovaného organu, ktory EU certifikat
o preskimani navrhu vydal, vo forme dodatku k povodnému EU certifikatu
o preskiimani navrhu.

Kazdy notifikovany organ informuje svoje notifikujiice organy o EU certi-
fikatoch o preskimani navrhu a/alebo ich dodatkoch, ktoré vydal alebo
odnal, a pravidelne alebo na poziadanie poskytuje svojim notifikujucim
organom zoznam certifikatov a/alebo ich dodatkov, ktoré boli zamietnuté,
pozastavené alebo inak obmedzené.

Kazdy notifikovany organ informuje ostatné notifikované organy o EU certi-
fikatoch o preskumani navrhu a/alebo o ich dodatkoch, ktoré zamietol,
zru$il, pozastavil alebo inak obmedzil, a na poziadanie informuje o certifi-
katoch a/alebo o ich dodatkoch, ktoré vydal.

Komisia, ¢lenské Staty a ostatné notifikované organy moézu na poziadanie
ziskat’ kopiu EU certifikatov o preskimani navrhu a/alebo ich dodatkov. Na



2014L0068 — SK — 17.07.2014 — 000.002 — 111

4.6.

5.2.

5.3.

5.4.

poziadanie méze Komisia a Clenské Staty ziskat' kopiu technickej dokumen-
tacie a vysledkov preskiimani, ktoré vykonal notifikovany orgéan.

Do skoncenia platnosti certifikitu notifikovany organ uchovava képiu EU
certifikdtu o preskimani ndvrhu, jeho priloh a dodatkov a technického
stboru vratane dokumentacie predlozenej vyrobcom.

Vyrobca uchovava pocas desiatich rokov od uvedenia tlakového zariadenia
na trh k dispozicii pre vnatroStatne organy kopiu EU certifikatu o presku-
mani navrhu, jeho priloh a dodatkov spolu s technickou dokumentaciou.

Dohlad v ramci zodpovednosti notifikovaného orginu

. Utelom dohl'adu je ubezpe¢it' sa, Ze vyrobca riadne plni povinnosti vyply-

vajuce so schvaleného systému kvality.

Na ucely postdenia vyrobca umozni notifikovanému organu pristup do
priestorov, kde sa vyrobok navrhuje, vyrobnych priestorov, priestorov na
vykonavanie kontrol a skuSok, ako aj skladovacich priestorov, a poskytne
mu vSetky potrebné informacie, predovsetkym:

— dokumentaciu tykajucu sa systému kvality,

— zaznamy o kvalite, ako st stanovené v Casti systému kvality tykajicej sa
navrhu, napriklad vysledky analyz, vypoctov, skusok atd’.,

— zaznamy o kvalite, ako s stanovené vo vyrobnej Casti systému kvality,
napriklad inSpekcné spravy a udaje o sktskach, kalibracné tdaje, spravy
o kvalifikacii prislusnych zamestnancov atd’.

Notifikovany orgdn vykondva pravidelné audity s cielom zabezpecit, aby
vyrobca udrziaval a uplatiloval systém kvality, a vyrobcovi odovzdava
spravu o audite. Frekvencia pravidelnych auditov je takd, aby sa uplné
opitovné posudenie vykondvalo kazdé tri roky.

Okrem toho moze notifikovany organ vykonavat u vyrobcu necakané
navstevy.

Potreba takychto dodatocnych navstev a ich frekvencia sa bude urcovat’ na
zaklade systému riadenia navstev prevadzkovaného notifikovanym organom.
V systéme riadenia kontrol sa musi prihliadat’ najmé na nasledujice faktory:

— kategoriu zariadenia,

— vysledky predchadzajticich navstev v ramci dohladu,

— potrebu sledovat’ napravné akcie,

— osobitné podmienky suvisiace so schvalenim systému, podla potreby,

— podstatné zmeny v organizacii vyroby, postupoch alebo metédach
vyroby.
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5.5.

6.2.

Pocas tychto navstev moze notifikovany organ v pripade potreby vykonat
skusky vyrobkov alebo ich nechat’ vykonat' s ciefom overit, ¢i systém
kvality funguje spravne. Notifikovany organ odovzda vyrobcovi spravu
o navsteve a protokol o skuskach v pripade, Zze boli vykonané.

Osobitny dohl'ad nad zéverecnym posudenim

Zavere¢né posudenie uvedené v Casti 3.2 prilohy I podlicha intenzivnemu
sledovaniu vo forme necakanych navstev oboznameného organu. Pocas
tychto navstev vykona notifikovany organ preskiimanie tlakového zariade-
nia.

Notifikovany organ odovzda vyrobcovi spravu o navsteve a protokol
o skuskach v pripade, ze boli vykonané.

Oznatenie CE a EU vyhlasenie o zhode

. Vyrobca umiestni oznacenie CE a na zodpovednost’ notifikovaného organu

uvedeného v bode 3.1 identifikacné ¢islo tohto orgdnu na kazdé jednotlivé
tlakové zariadenie, ktoré splha uplatnitelné poziadavky tejto smernice.

Vyrobca vyda pre kazdy model tlakového zariadenia pisomné EU vyhla-
senie o zhode, ktoré uchovava k dispozicii pre vnuatroStatne organy desat’
rokov po uvedeni tlakového zariadenia na trh. V EU vyhlaseni o zhode sa
uvadza model tlakového zariadenia, pre ktory bolo vydané, a Cislo certifi-
katu o preskimani navrhu.

Koépia EU vyhlasenia o zhode sa na poZiadanie spristupiiuje prislusnym
organom.

Vyrobca uchovava pocas desiatich rokov od uvedenia vyrobku na trh pre
vnutrostatne organy k dispozicii:

— dokumentaciu tykajicu sa systému kvality uvedent v bode 3.1,
— zmenu uvedent v bode 3.5, ako je schvalena;

— rozhodnutia a spravy notifikovaného organu uvedené v bodoch 3.5, 5.3
a54.

Splnomocneny zastupca

Splnomocneny zastupca vyrobcu méze podat’ ziadost' uvedent v bodoch 4.1
a 4.2 a plnit’ povinnosti stanovené v bodoch 3.1, 3.5, 4.4, 4.6, 6 a 7 v mene
a na zodpovednost’ vyrobcu, pokial’ su uvedené v splnomocneni.
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PRILOHA IV

EU VYHLASENIE O ZHODE (¢ XXXX) ()

1. Tlakové zariadenie alebo zostava (vyrobok, typ, Cislo Sarze alebo série):

2. Meno a adresa vyrobcu a podl'a potreby jeho splnomocneného zastupcu.

3. Toto EU vyhlasenie o zhode sa vydava na vyhradni zodpovednost’ vyrobcu.

4. Predmet vyhlasenia (identifikacia tlakového zariadenia alebo zostavy umoz-
fiujica sledovanie povodu; v pripade potreby mdze na identifikaciu tlakového
zariadenia alebo zostavy obsahovat obrazok):
— opis tlakového zariadenia alebo zostavy,

— pouzity postup posudzovania zhody,

— v pripade zostav opis tlakovych zariadeni tvoriacich zostavu a pouzity
postup posudzovania zhody,

5. Uvedeny predmet vyhlasenia je v zhode s prislusSnymi harmoniza¢nymi prav-
nymi predpismi Unie:

6. Odkazy na prislusné pouzit¢é harmonizované normy alebo odkazy na iné
technické $pecifikacie, v suvislosti s ktorymi sa zhoda vyhlasuje:

7. V prislusnom pripade nazov, adresa a ¢islo notifikovaného organu, ktory
vykonal posudenie zhody a cislo vydaného certifikatu a odkaz na certifikat
EU skusky typu — vyrobny typ, certifikat EU sktsky typu — navrh typu, EU
certifikat o preskiimani navrhu alebo certifikat zhody.

8. Dopliujice informacie:

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

(meno, funkcia) (podpis):

(podla potreby podrobné udaje o osobe splnomocnenej podpisovat’ pravne
zavdazné vyhlasenia za vyrobcu alebo jeho splnomocneného zastupcu)

(") Vyrobca moze, ale nemusi udelit’ vyhlaseniu o zhode &islo.
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PRILOHA V

CAST A

Zrusena smernica a zoznam jej postupnych zmien

(v zmysle ¢lanku 50)

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady
97/23/ES
(U. v. ES L 181, 9.7.1997, s. 1).

Nariadenie ~ Eurdpskeho
a Rady (ES) ¢. 1882/2003
(U. v. EU L 284, 31.10.2003, s. 1).

Nariadenie  Europskeho
a Rady (EU) ¢. 1025/2012
(U. v. EU L 316, 14.11.2012, s. 12).

CAST B
Lehota na transpoziciu do vnutroStatneho prava

(v zmysle ¢lanku 49)

parlamentu Iba bod 13 prilohy I

parlamentu Iba ¢lanok 26 ods. 1 pism. f)

a datum uplatiiovania

Smernica Lehota na transpoziciu

Dei podania ziadosti

97/23/ES 29. maja 1999

29. novembra 1999 (1)

(") 1 V stlade s ¢lankom 20 ods. 3 smernice 97/23/ES ¢lenské §taty povoluju uvadzanie
tlakovych zariadeni a zostav, ktoré st v stlade s predpismi platnymi na ich Gzemi

k datumu uplatiiovania danej smernice, po tomto datume.
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PRILOHA VI

TABULKA ZHODY

Smernica 97/23/ES

Tato smernica

¢lanok 1 ods. 1

¢lanok 1 ods. 2

¢lanok 1 ods. 3

¢lanok 2

¢lanok 3

¢lanok 4 ods. 1

¢lanok 4 ods. 2

¢lanok 5

¢lanok 6

¢lanok 7 ods. 1

¢lanok 7 ods. 2

¢lanok 7 ods. 3

¢lanok 7 ods. 4

¢lanok 8

¢lanok 9 ods. 1

¢lanok 9 ods. 2 bod 1

¢lanok 9 ods. 2 bod 2

¢lanok 9 ods. 3

¢lanok 10

¢lanok 1 ods.

¢lanok 2 ods.

¢lanok 1 ods.

¢lanok 2 ods.

¢lanok 3

¢lanok 4

¢lanok 5 ods.

¢lanok 5 ods.

¢lanok 6

¢lanok 7

¢lanok 8

¢lanok 9

¢lanok 10

¢lanok 11

¢lanok 45

¢lanok 14

¢lanok 12 ods.

¢lanok 44 ods.

¢lanok 44 ods.

¢lanok 13 ods.

¢lanok 13 ods.

¢lanok 13 ods.

¢lanok 13 ods.

1 az 14

15 az 32

5 druhy pododsek

1 Gvodna veta

1 pism. a)

1 pism. b)
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Smernica 97/23/ES

Tato smernica

¢lanok

¢lanok

¢lanok

¢lanok

¢lanok

¢lanok

¢lanok

¢lanok

¢lanok

¢lanok

¢lanok

¢lanok

¢lanok

¢lanok

¢lanok

11 ods.

11 ods.

11 ods.

11 ods.

11 ods.

14 ods.

14 ods.

14 ods.

14 ods.

15 ods.

15 ods.

15 ods.

15 ods.

1

3az 8

9all

4as

¢lanok 15 ods. 1

¢lanok 15 ods. 2

¢lanok 15 ods. 3

¢lanok 12 ods. 2

¢lanok 15 ods. 4

¢lanok 15 ods. 5

¢lanok 15 ods. 6

¢lanok 16 ods. 1

¢lanok 5 ods. 2

¢lanok 16 ods. 2 az 7

¢lanok 17

¢lanok 18

¢lanok 19 ods. 1

¢lanok 19 ods. 2

¢lanok 19 ods. 3 az 6

¢lanok 20

¢lanok 21

¢lanok 22

¢lanok 23

¢lanok 24

¢lanok 25

¢lanok 26

¢lanok 27

¢lanok 28

¢lanok 29
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Smernica 97/23/ES

Tato smernica

¢lanok 16
¢lanok 17

¢lanok 18

¢lanok 19
¢lanok 20 ods. 1 az 2

¢lanok 20 ods. 3

¢lanok 21

priloha 1

¢lanok 30
¢lanok 31
¢lanok 32
¢lanok 33
¢lanok 34
¢lanok 35
¢lanok 36
¢lanok 37

¢lanok 38

¢lanok 39
¢lanok 40
¢lanok 41
¢lanok 42
¢lanok 43
¢lanok 44
¢lanok 44
¢lanok 46

¢lanok 47

¢lanok 48
¢lanok 48
¢lanok 49
¢lanok 50
¢lanok 51
¢lanok 52

priloha 1

ods. 2 az 4

ods. 5 prvy pododsek

ods. 1

ods. 2 a3
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Smernica 97/23/ES

Tato smernica

priloha II

priloha III tivodna veta
priloha III modul A
priloha III modul A

priloha III modul B

priloha III modul B1

priloha III modul C1
priloha III modul D

priloha III modul D1
priloha III modul E

priloha III modul E1
priloha IIT modul F

priloha III modul G

priloha III modul H

priloha III modul H1
priloha IV

priloha V

priloha VI

priloha VII

priloha II
priloha III uvodna veta
priloha III bod 1 modul A

priloha III bod 2 modul A2

priloha TIT bod 3.1 modul B, EU skuska

typu pre vyrobny typ

priloha III bod 3,2 modul B, EU skuska

typu pre navrh typu

priloha III bod 4 modul C2
priloha III bod 5 modul D
priloha III bod 6 modul DI
priloha III bod 7 modul E
priloha III bod 8 modul El
priloha III bod 9 modul F
priloha III bod 10 modul G
priloha III bod 11 modul H

priloha III bod 12 modul H1

priloha IV
priloha V

priloha VI




