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SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 2014/34/EU
ze dne 26. inora 2014

o harmonizaci pravnich pfedpisi Clenskych stitd tykajicich se zafizeni a ochrannych systémua
urlenych k pouZiti v prostfedi s nebezpeéim vybuchu (pfepracované znéni)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovdni Evropské unie, a zejména
na ¢lanek 114 této smlouvy,

s ohledem na ndvrh Evropské komise,

po postoupeni ndvrhu legislativniho aktu vnitrostdtnim parla-
mentim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodiiského a socidl-
niho vyboru (1),

v souladu s fadnym legislativnim postupem (?),

vzhledem k témto davodim:

G)

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 94/9/ES ze dne
23. bfezna 1994 o sblizovani pravnich pfedpist ¢len-
skych statt tykajicich se zafizeni a ochrannych systémi
uréenych k pouziti v prostiedi s nebezpe¢im vybuchu (%)
byla podstatné zménéna (). Vzhledem k tomu, Ze je
tfeba provést nové zmény, méla by byt uvedend smérnice
z divodu piehlednosti pfepracovana.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢.765/2008 ze dne 9. cervence 2008, kterym se stanovi
pozadavky na akreditaci a dozor nad trhem tykajici se
uvadéni vyrobkt na trh (%), stanovi pravidla pro akredi-
taci subjektd posuzovéani shody, rdmec pro dozor nad
tthem s vyrobky a pro kontroly vyrobkt ze tietich
zemi a obecné zdsady oznaceni CE.

Rozhodnuti  Evropského  parlamentu a  Rady
¢. 768/2008[ES ze dne 9. Cervence 2008 o spolecném

M UF. vést. C 181, 21.6.2012, s. 105.
(%) Postoj Evropského parlamentu ze dne 5. tinora 2014 (dosud nezve-

fejnény v Ufednim véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne 20. tinora
2014.

() Ut vést. L 100, 19.4.1994, s. 1.
(*) Viz cast A piilohy XI.
(5) UF. vest. L 218, 13.8.2008, s. 30.

ramci pro uvadéni vyrobkii na trh (°) stanovi spole¢né
zdsady a referen¢ni ustanoveni, jez se maji pouzit napii¢
odvétvovymi prdvnimi pfedpisy s cilem poskytnout
uceleny zdklad pro revizi nebo prepracovani uvedenych
pravnich pfedpisti. Smérnice 94/9/ES by méla byt upra-
vena tak, aby byla v souladu s uvedenym rozhodnutim.

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

Tato smérnice by se méla vztahovat na vSechny formy
dodévéni vyrobkd, véetné prodeje na dalku.

Je tkolem ¢lenskych statti chranit na svém tzemi zdravi
a bezpecnost osob, obzvldsté pracovnikil, a piipadné
domdcich zvifat a majetku, zejména pied nebezpecim
plynoucim z pouzivani zafizeni a systémi poskytujicich
ochranu v prosttedi s nebezpe¢im vybuchu.

Smérnice 94/9/ES byla pozitivnim krokem smérem
k w¢inné ochrané proti nebezpe¢i vybuchu pro dulni
i povrchové zafizeni. Obé tyto skupiny zafizeni se pouzi-
vaji v mnoha obchodnich a pramyslovych odvétvich
a maji zna¢ny hospodéisky vyznam.

Pro zajisténi bezpecnosti zafizeni a ochrannych systéma
je zasadné dilezité splnéni pozadavkd na ochranu zdravi
a bezpecnost. Tyto pozadavky by se mély dale délit na
obecné a doplitkové pozadavky, které musi zafizeni
a ochranné systémy spliovat. Zvlasté by doplikové
pozadavky mély zohlediiovat skutend nebo potencidlni
nebezpeci. Zafizeni a ochranné systémy by proto mély
spliiovat alespon jeden z téchto pozadavkd, je-li to nutné
pro jejich spravnou funkci nebo s ohledem na jejich
uréené pouziti. Pojem uréeného pouziti md zdsadni
vyznam pro zaji§tovani odolnosti zafizeni a ochrannych
systémd proti vybuchu. Je nezbytné, aby vyrobci podavali
tplné informace. Mélo by byt rovnéz nezbytné, aby byla
zafizeni a ochranné systémy specificky a jednozna¢né
oznacena s uvedenim jejich pouzitelnosti v prostiedi
s nebezpedim vybuchu.

(6) Uk. vést. L 218, 13.8.2008, s. 82.
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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

Pro zajidténi bezpecnosti zafizeni a ochrannych systéma
by mélo byt povinné splnéni zdkladnich pozadavki na
ochranu zdravi a bezpe¢nost stanovenych v této smér-
nici. Tyto pozadavky by mély byt uplatiiovany s ohledem
na stav techniky v dobé vyroby i na hlavni technické
a ekonomické pozadavky.

Odpovédnost za soulad vyrobkd s touto smérnici by
mély nést hospodaiské subjekty podle své dlohy
v dodavatelském fetézci, aby byla zajiSténa vysokd
trovenl ochrany zdravi a bezpe¢nosti osob, obzvlasté
pracovnik, a piipadné ochrana domécich zvifat
a majetku, jakoz i spravedlivdi hospoddfskd soutéZz na
trhu Unie.

Viechny hospodaiské subjekty zapojené do dodavatel-
ského a distribu¢niho fetézce by mély ptijmout vhodnd
opatieni, kterd zajisti, aby na trh doddvaly pouze
vyrobky, které jsou ve shodé s touto smérnici. Je
nezbytné stanovit jasné a p¥iméfené rozdéleni povinnosti
odpovidajici tloze jednotlivych hospodatskych subjekta
v dodavatelském a distribu¢nim fetézci.

Pro usnadnéni komunikace mezi hospodafskymi
subjekty, organy dozoru nad trhem a spotfebiteli by
Clenské staty mély podnécovat hospodaiské subjekty
k tomu, aby kromé postovni adresy uvadély také adresu
webovych stranek.

Vzhledem k tomu, 7Ze vyrobce znd podrobné proces
navthovdni a vyroby, méd nejlep§i moznosti provést
postup posuzovani shody. Posuzovdni shody by tedy
mélo ztstat vyhradné povinnosti vyrobce.

Je nezbytné zajistit, aby vyrobky z tetich zemi vstupujici
na trh Unie byly v souladu s touto smérnici, a zejména
aby je jejich vyrobci podrobili fddnym postuptim posu-
zovani shody. Mélo by byt proto stanoveno, Ze dovozci
maji zajistit, aby vyrobky, které uvadéji na trh, byly
v souladu s pozadavky této smérnice a aby na trh neuvé-
déli vyrobky, které s témito pozadavky v souladu nejsou
¢i které predstavuji riziko. Mélo by byt rovnéz stanoveno,
ze dovozci maji zajistit, aby byly provedeny postupy
posuzovani shody a aby oznaceni vyrobkd a dokumen-
tace vypracovand vyrobci byly k dispozici ke kontrole
provadéné prislusnymi vnitrostdtnimi orgdny.

Pfi uvddéni vyrobku na trh by mél kazdy dovozce uvést
na vyrobku své jméno, zapsany obchodni ndzev nebo
zapsanou ochrannou zndmku a postovni adresu, na niz

(16)

17)

(18)

(19)

(21)

jej lze kontaktovat. Je tfeba stanovit vyjimky pro piipady,
kdy to velikost nebo povaha vyrobku neumoziiuje. To
zahrnuje i pHpady, kdy by dovozce musel za tcelem
uvedeni svého jména a adresy oteviit obal daného
vyrobku.

Distributor doddvé vyrobek na trh poté, co jej na trh
uved] vyrobce nebo dovozce, a mél by jednat s nalezitou
péci, aby zajistil, Ze jeho nakldddni s danym vyrobkem
neovlivni nepfiznivé jeho soulad.

Kazdy hospodaisky subjekt, ktery bud uvede vyrobek na
trth pod svym vlastnim jménem nebo ochrannou zndm-
kou, nebo jej upravi tak, Ze to mize ovlivnit soulad
s touto smérnici, by mél byt povazovin za vyrobce
a mél by pfevzit povinnosti vyrobce.

Vzhledem k tomu, Ze jsou distributofi a dovozci blizko
trhu, méli by byt zapojeni do tkolt dozoru nad trhem,
které provadéji piislusné vnitrostatni orgdny, a méli by
byt pfipraveni aktivné se zicastnit a poskytovat témto
orgdniim viechny nezbytné informace tykajici se dotée-

ného vyrobku.

Zajisténi zpémé vysledovatelnosti vyrobku v celém
dodavatelském fetézci napomédhd zjednoduseni a zvyseni
Gc¢innosti dozoru nad trhem. Ucinny systém zpétné vysle-
dovatelnosti usnadiiuje organtim dozoru nad trhem jejich
tkol vysledovat hospodafské subjekty, které dodaly na
trth nevyhovujici vyrobky. Pokud hospodaiské subjekty
uchovavaji informace v souladu s pozadavky této smér-
nice pro ucely identifikace jinych hospodaiskych
subjektd, nemély by mit povinnost aktualizovat tyto
informace o jinych hospodafskych subjektech, které jim
dodaly vyrobek nebo kterym dodaly vyrobek.

Tato smérnice by se méla omezit na stanoveni zakladnich
pozadavkd na ochranu zdravi a bezpe¢nost. Aby se
usnadnilo posuzovdni shody s témito pozadavky, je
nezbytné stanovit pfedpoklad shody pro vyrobky, které
jsou ve shodé s harmonizovanymi normami pFijatymi
v souladu s naffzenim Evropského parlamentu a Rady
(EU) ¢.1025/2012 ze dne 25. fjna 2012 o evropské
normalizaci (') za G¢elem stanoveni podrobnych technic-
kych specifikaci téchto pozadavkd.

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

(1) Uf. vést. L 316, 14.11.2012, s. 12.
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(22) Ve snaze umoznit hospoddiskym subjektim prokazat (29) Za tGcelem zajisténi jednotné drovné kvality posuzovani
a pfislusnym orgdntim zajistit, Ze vyrobky doddvané na shody je také nutné stanovit pozadavky, které musi splnit
tth spliiuji zédkladni pozadavky na ochranu zdravi oznamujici orgdny a ostatni subjekty zapojené do posu-
a bezpecnost, je nezbytné stanovit postupy posuzovani zovani, oznamovani a kontroly ozndmenych subjekti.
shody. Rozhodnuti ¢&.768/2008/ES stanovi moduly
postuptt posuzovani shody od nejmirnéjstho po nejpiis-
ngjsi podle miry souvisejictho rizika a pozadované
trovné bezpecnosti. Pro dcely zajisténi souladu mezi
odvétvimi, jakoZ i s cilem vyhnout se ad hoc variantdm (30)  Systém stanoveny v této smérnici by mél byt doplnén
by postupy posuzovéni shody mély byt zvoleny z téchto akredita¢nfm systémem stanovenym v naifzeni (ES)
modul. ¢.765/2008. Vzhledem k tomu, Ze akreditace je
zdkladnim prostfedkem ovérovani zpusobilosti subjektt
posuzovani shody, méla by byt rovnéz pouZivana pro
Ucely oznamovdni.
(23)  Vyrobci by méli vypracovat EU prohldseni o shodg, ve
kterém poskytnou informace pozadované podle této
smérnice o shodé vyrobku s pozadavky této smérnice
a ostatnich piislusnych harmoniza¢nich pravnich pfed-
pisti Unie. (31)  Transparentni akreditaci stanovenou v nafizeni (ES)
¢.765/2008, zajistujici nezbytnou miru davéry v certifi-
kéty shody, by mély vnitrostitni vefejné orgdny v Unii
povazovat za prednostni zptsob prokdzdni odborné
(24)  Aby byl zajistén skutecny piistup k informacim pro Géely zpisobilosti §ub)ektﬁ posuzovant sh?dy. Vnitrostatni
dozoru nad trhem, mély by byt informace, které jsou organy se vsak  mohou domnlva,t, ze majl vhodné
nutné ke zjisténi vSech pfislusnych aktd Unie, dostupné prostredlfy, ﬁby _toto VhoanGeVm proYiidvel),/ Samy.
v jediném EU prohldseni o shodé. Za déelem sniZeni M ‘a lfo‘{em pvrlpa:i evby mély a icelem zajistent o dvpo,v1-
administrativn{ zdtéze hospodaiskych subjektd maze Qa)}a.urovr.le dL}VQFy}.)OdHOSt,I hodnoceni providénych
mit toto jediné EU prohldseni o shodé podobu slozky jinymi - vnitrostatnimi - organy Vposlfytnout Komisi
tvofené piislusnymi jednotlivymi prohldSenimi o shodé. a ostatnim clenskym statum potiebné dOklfld}” které
prokazuji, Ze hodnocené subjekty posuzovini shody
spliuji piislusné regulaéni pozadavky.
(25)  Oznaceni CE, které vyjadiuje shodu vyrobku, je vidi-
telnym vysledkem celého postupu zahrnujictho posuzo-
van Vsho,dy Mot gmyslu. Obecné zdsady ’Vlfteerl o (32)  Subjekty posuzovani shody Casto zaddvaji cist svych
oznaceni CE fidi, jsou stanoveny v nafizeni (ES) . / iseiicich tnim shodv subdod
¢.765/2008. V této smérnici by méla byt stanovena cINnostl souvisejicich s posuzovanim shody subdodava-
idla tvkaiic se umistovant oznaceni CE. telim nebo dcefingm spolecnostem. V zdjmu zachovéni
pravidla tykaj P . ) , PRI
tirovné ochrany pozadované pro vyrobky, které maji byt
uvedeny na trh Unie, je nezbytné, aby subdodavatelé
a dcefiné spolecnosti provadéjici posuzovani shody
o . , , splnovali pfi plnéni tikolti posuzovani shody stejné poza-
(26) Nelfter.e. postupy posuzovani s.hodoy stanovenc v tcto davky jako ozndmené subjekty. Je proto dilezité, aby se
Smernici Vyz,adtfll zapojent subjektii posuzovani shody, posuzovani zplisobilosti a vykonnosti subjektti, jez maji
které clenské stity ozndmily Komisi. byt ozndmeny, a kontrola jiz ozndmenych subjektt
tykaly rovnéz cinnosti, které vykondvaji subdodavatelé
a dcefiné spolecnosti.
(27)  ZkuSenosti ukdzaly, Ze kritéria stanovend ve smérnici
94/9[ES, jez musi subjekty posuzovani shody splnit,
aby mohly byt ozndmeny Komisi, nedostacuji k zajisténi
toho, aby tyto subjekty vykondvaly svou cinnost na (33) Je nezbytné zvysit G¢innost a transparentnost postupu
stejné vysoké drovni vykonnosti v celé Unii. Je vsak oznamovéni, a zejména ho pfizptsobit novym technolo-
nezbytné, aby vSechny ozndmené subjekty vykondvaly gifm, a umoznit tak oznamovani on-line.
své povinnosti na stejné drovni a za podminek rovné
hospodaiské soutéze. K tomu je tieba stanovit povinné
pozadavky na subjekty posuzovéni shody, které si pfeji
byt ozndmeny za ucelem poskytovani sluzeb posuzovani
shody. (34  Vzhledem k tomu, Ze oznidmené subjekty mohou své
sluzby nabizet na tGzemi celé Unie, je vhodné dit
ostatnim ¢lenskym stitim a Komisi moznost vznést
ndmitky tykajici se ozndmeného subjektu. Je proto dile-
(28)  Pokud subjekt posuzovani shody prokdze, Ze spliuje zité stanovit dobu, béhem niz bude mozné vyjasnit

kritéria stanovend harmonizovanymi normami, mélo by
se predpokladat, Zze spliiuje odpovidajici pozadavky
stanovené v této smeérnici.

veskeré pochyby nebo obavy tykajici se zpusobilosti
subjekttt posuzovani shody, difve nez za¢nou fungovat
jako ozndmené subjekty.



L 96/312 Utednf véstnik Evropské unie 29.3.2014
(35)  Z davodu konkurenceschopnosti je zdsadné ddlezité, aby pravomoci. Tyto pravomoci by mély byt vykondvany

(36)

(37)

(38)

(39)

(41)

oznamené subjekty pouzivaly postupy posuzovani shody,
aniz by zbytecné zatéZovaly hospoddrské subjekty. Ze
stejného divodu a v zdjmu zajisténi rovného zachdzeni
s hospodétskymi subjekty je tieba zajistit jednotné tech-
nické pouzivani postupti posuzovani shody. Toho lze
nejlépe dosdhnout vhodnou koordinaci a spolupraci
mezi ozndmenymi subjekty.

Clenské staty by mély pfijmout veskerd vhodnd opatienf
k zajisténi toho, aby vyrobky spadajici do oblasti ptisob-
nosti této smérnice mohly byt uvadény na trh pouze za
podminky, Ze — jsou-li fddné skladovény a pouzity k urce-
nému ucelu nebo jsou pouzity zptisobem, ktery lze
rozumné predvidat — neohrozuji zdravi a bezpecnost
osob. Neplnéni zdkladnich pozadavkd na ochranu zdravi
a bezpecnost stanovenych v této smérnici by se
u vyrobkl spadajicich do oblasti plisobnosti této smér-
nice mélo posuzovat pouze za podminek pouzivani,
které lze rozumné piedvidat, tedy pouzivani, které
muze vyplyvat z dovoleného a snadno predvidatelného
lidského chovani.

V zdjmu prdvni jistoty je nezbytné objasnit, Ze se na
vyrobky spadajici do oblasti piisobnosti této smérnice
vztahuji pravidla tykajici se dozoru nad trhem Unie
a kontroly vyrobkd vstupujicich na trh Unie stanovend
v nafizeni (ES) ¢.765/2008. Tato smérnice by neméla
Clenskym statim branit, aby si zvolily prislusné orgdny,
které budou tyto dkoly provadét.

Smérnice 94/9[ES jiz stanovi ochranny postup, ktery je
nezbytny, aby bylo mozné napadnout shodu ur¢itého
vyrobku. V zdjmu zvySeni transparentnosti a zkrdceni
doby zpracovdni je nezbytné zlepsit stdvajici ochranny
postup s cilem dosdhnout jeho vétsi G¢innosti a vyuzit
odbornych znalosti ¢lenskych statd.

Stavajici systém by mél byt doplnén postupem, na jehoz
zédkladé jsou zicastnéné strany informoviny o plénova-
nych opatfenich, pokud jde o vyrobky piedstavujici
riziko pro zdravi nebo bezpe¢nost osob, obzvlsté
pracovnikd, anebo pro domdci zvifata nebo majetek.
Tento postup by mél rovnéz organtm dozoru nad
trhem umoznit, aby ve spolupréci s pfislusnymi hospo-
défskymi subjekty zacaly jednat co nejdfive, pokud jde
o uvedené vyrobky.

Pokud c¢lenské stity a Komise souhlasi, Ze opatfeni pfijaté
Clenskym stitem je divodné, nemél by se vyzadovat
zddny dalsi zdsah Komise, kromé p#ipadt, kdy lze
nesoulad s pravnimi pfedpisy pfisuzovat nedostatkiim
v harmonizované normé.

Za ulelem zajisténi jednotnych podminek k provedeni
této smérnice by mély byt Komisi svéfeny provadéci

(42)

(43)

(44)

v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a
Rady (EU) & 1822011 ze dne 16. tGnora 2011, kterym
se stanovi pravidla a obecné zdsady zptsobu, jakym
Clenské staty kontroluji Komisi pfi vykonu provadécich
pravomoci ().

Pro pfijimani provadécich akti poZzadujicich, aby ozna-
mujici ¢lensky stat ptijal nezbytnd ndpravna opatieni ve
vztahu k ozndmenym subjektiim, které nespliuji nebo jiz
nespliuji pozadavky pro své ozndmeni, by se mél pouzit
poradni postup.

Pro pfijimdni provadécich aktl tykajicich se vyrobka,
které jsou v souladu, aviak predstavuji riziko pro zdravi
nebo bezpe¢nost osob nebo jiné vefejné zdjmy, by se mél
pouzit pfezkumny postup.

Je-li to nezbytné v zdvainych, naléhavych a fadné
odtvodnénych piipadech tykajicich se vyrobkd, které
jsou v souladu, avSak predstavuji riziko pro zdravi
nebo bezpecnost osob anebo pro domdci zvifata nebo
majetek, méla by Komise pfijmout okamzité pouzitelné
provadéci akty.

V souladu se zavedenymi postupy muZe vybor zfizeny
touto smérnici uzitetnym zptsobem projedndvat zdlezi-
tosti tykajici se uplatiovani této smérnice, které v souladu
s jeho jednacim fddem vznese pfedseda vyboru nebo
zastupce ¢lenského statu.

Pokud jsou projedndvény zalezitosti tykajici se této smér-
nice, které nesouviseji s jejim provadénim nebo dodrzo-
vanim, to znamend v ramci odborné skupiny Komise,
mély by byt Evropskému parlamentu v souladu se
zavedenymi postupy poskytnuty dplné informace
a podklady a pf{padné by mél byt Evropsky parlament

pfizvan k Gcasti na téchto zaseddnich.

Komise by méla prostiednictvim provddécich akt
a vzhledem k jejich zvldstni povaze bez pouziti nafizeni
(EU) ¢.182/2011 rozhodnout, zda jsou opatieni pfijatd
¢lenskymi  stity ohledné nevyhovujicich  vyrobka
dtvodnd, ¢i nikoliv.

Clenské stity by mély stanovit sankce za poruseni vnit-
rostatnich pravnich predpisti pfijatych na zdkladé této
smérnice a zajistit jejich uplatilovdni. Tyto sankce by
mély byt G¢inné, pfiméfené a odrazujici.

(1) Ui vést. L 55, 28.2.2011, s. 13.
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(49)  Je nezbytné stanovit rozumnd pfechodnd opatfeni, kterd ¢) soucasti ur¢ené k zabudovdni do zafizeni a ochrannych
umozni doddvat na trh a uvaddét do provozu vyrobky, systémil uvedenych v pismenu a).
které jiz byly uvedeny na trh v souladu se smérnici
94/9/ES pfede dnem nabyti Gcinnosti vnitrostatnich
pfedpistt provadéjicich tuto smérnici, aniz by bylo L )
2. Tato smérnice se nevztahuje na:

(50)

(51)

(52)

nutné splitovat dal$i pozadavky na vyrobky. Distributofi
by proto méli byt opravnéni doddvat vyrobky, které byly
uvedeny na trh, konkrétné zdsoby nachdzejici se jiz
v distribu¢nim fetézci, pfede dnem nabyti G¢innosti vnit-
rostatnich predpistt provadéjicich tuto smérnici, i po
nabyti G¢innosti vnitrostatnich predpisti.

Jelikoz cile této smérnice, totiZ zajistit, aby vyrobky na
trthu spliovaly pozadavky na vysokou troveni ochrany
zdravi a bezpeCnosti osob, obzvldsté pracovnikd,
a piipadné ochrany domdcich zvifat a majetku, a zdroven
zaruit fungovani vnitintho trhu, nemdze byt dosazeno
uspokojivé ¢lenskymi staty, ale spie jej, z davodu jeho
rozsahu a acinkd, maze byt lépe dosazeno na trovni
Unie, smi Unie pfijmout opatfeni v souladu se zdsadou
subsidiarity stanovenou v ¢ldnku 5 Smlouvy o Evropské
unii. V souladu se zdsadou proporcionality stanovenou
v uvedeném ¢ldnku neptekraCuje tato smérnice rdmec
toho, co je nezbytné pro dosazeni tohoto cile.

Povinnost provést tuto smérnici ve vnitrostitnim pravu
by se méla omezovat na ustanoveni, kterd v porovnani
s predchozi smérnici pfedstavuji vécnou zménu. Povin-
nost provést ve vnitrostatnim pravu nezménénd ustano-
ven{ vyplyvd z pfedchozi smérnice.

Touto smérnici by nemély byt dotéeny povinnosti ¢len-
skych stata tykajici se lhity pro provedeni ve vnitros-
titnim prévu a dne pouzitelnosti smérnice uvedenych
v &asti B piilohy XI,

PRIJALY TUTO SMERNICL:

1.

KAPITOLA 1
OBECNA USTANOVEN{
Cldnek 1
Predmét

Tato smérnice se vztahuje na tyto vyrobky (dile jen

,vyrobky*):

a)

zaffzeni a ochranné systémy urcené k pouziti v prostiedi
s nebezpedim vybuchu;

bezpecnostni, ovlddaci a regulacni pristroje, které jsou
uréeny k pouziti mimo prostiedi s nebezpe¢im vybuchu,
avak jsou nutné pro bezpeéné fungovéni zatizeni a ochran-
nych systémt z hlediska nebezpeci vybuchu nebo k jejich
fungovani piispivaji;

a) zdravotnické prosttedky urcené k pouziti v 1ékarském

prostiedi;

b) zafizeni a ochranné systémy, u nichz nebezpeci vybuchu

vyplyvd pouze z piitomnosti vybusnin nebo chemicky nesta-
bilnich latek;

zafizeni urCend k pouziti v domdcnostech a nekomerénim
prostiedi, kde se muze prostiedi s nebezpe¢im vybuchu
vytvofit jen ziidka, pouze jako vysledek niahodného tniku
topného plynu;

d) osobni ochranné prostiedky, na které se vztahuje smérnice

Rady 89/686/EHS ze dne 21. prosince 1989 o sblizovani
pravnich pfedpist ¢lenskych stati tykajicich se osobnich
ochrannych prostfedk (1);

namotni plavidla a mobilni pobfezni objekty, v¢etné zafizeni
na palubé téchto plavidel nebo objektd;

dopravni prostiedky, tj. vozidla a jejich piivésy, které jsou
uréeny vyhradné pro pfepravu cestujicich letecky, po silnici
nebo Zzeleznici nebo po vodnich cestdch, jakoz i dopravni
prostiedky urcené k prepravé zbozi letecky, po vefejné silnici
nebo Zeleznici nebo po vodnich cestdch. Z oblasti pasob-
nosti této smérnice nejsou vynata vozidla urcend k pouZiti
v prostiedich s nebezpe¢im vybuchu;

g) zafizeni podle ¢l. 346 odst. 1 pism. b) Smlouvy o fungovani

Evropské unie.

Clanek 2

Definice

Pro tclely této smérnice se rozumi:

1) ,zaf{zenim“ stroje, p¥istroje, pevnd nebo mobilni zafizeni,
ovlddaci soucdsti a jejich piistrojové vybaveni a detekéni
nebo preventivni ochranné systémy, které jsou samostatné
nebo spole¢né uréeny pro vyrobu, prenos, akumulaci,
méfeni, regulaci a pfeménu energie nebo zpracovivani
materidlu a které jsou schopny zptisobit vybuch v disledku
svych vlastnich potencidlnich zdrojti vzniceni;

() Uk. vést. L 399, 30.12.1989, s. 18.
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2) ,ochrannymi systémy“ piistroje jiné neZ soucasti zafizen, 13) ,zplnomocnénym zdstupcem“ fyzickd nebo pravnickd
které jsou urceny k bezprostiednimu potlaceni pocate¢niho osoba usazend v Unii, kterd byla pisemné povéfena vyrob-
stadia vybuchu nebo k omezeni rozsahu ucinkd vybuchu cem, aby jednala jeho jménem pii plnéni konkrétnich
a které jsou dodavany na trh samostatné a pouziviny jako tkolt;
nezévislé systémy;
14) ,dovozcem® fyzickd nebo pravnickd osoba usazend v Unii,
3) ,soucdstmi“ jakékoli prvky, které jsou dulezité pro kterd uvadi na trh Unie vyrobek ze tfeti zem¢;
bezpecné fungovéni zafizeni a ochrannych systémd, avsak
nemaji nezavislou funkci;
15) ,distributorem” fyzickd nebo pravnickd osoba v dodavatel-
ském fetézci, jind nez vyrobce nebo dovozce, kterd dodava
4) ,vybusnym prostedim“ smés hotlavych litek v podobé vyrobek na trh;
plynti, par, mlhy nebo prachu se vzduchem pfi atmosféric-
kych podminkéch, ve které se po vzniceni rozsiii hofeni do
celé nespdlené smési; i i
P 16) ,hospodarskymi  subjekty”  vyrobce,  zplnomocnény
zéstupce, dovozce a distributor;
5) ,prostiedim s nebezpedim vybuchu“ prostiedi, které se
mtZe stit vybusnym v désledku mistnich a provoznich . L L. L
podminek; vybusy P 17) ,technickou specifikaci“ dokument, ktery pfedepisuje tech-
' nické pozadavky, které ma vyrobek spliovat;
6) ,skupinou zafizeni I zaf{zeni uréend k pouziti v podzem- . p . .
e . 1 %z p . 18) ,harmonizovanou normou“ harmonizovand norma ve
nich astech dolt a v téch ¢istech povrchovych zafizeni . p . 2
. o p p 3 "y smyslu ¢l. 2 bodu 1 pism. ¢) nafizeni (EU) ¢. 1025/2012;
téchto dolt, které mohou byt ohrozeny ddlnim plynem
nebo hoflavym prachem, zahrnujici kategorie zafizeni
M 1 a M 2, jak stanovi ptiloha [;
19) ,akreditaci” akreditace ve smyslu ¢l. 2 bodu 10 nafizeni
(ES) ¢.765/2008;
7) ,skupinou zafizeni II“ zafizeni urcend k pouziti v ostatnich
mistech, kterd mohou byt ohrozena vybusnym prostiedim,
zahrnujici kategorie zafizeni 1, 2 a 3, jak stanovi priloha I; 20) ,vnitrostatnim akreditaénim orgdnem® vnitrostdtni akredi-
taéni organ ve smyslu ¢l 2 bodu 11 nafizeni (ES)
¢. 765/2008;
8) ,kategorii zafizeni“ klasifikace zafizeni v rdmci kazdé
skupiny zafizeni upfesnénd v piiloze I a vymezujici poza-
dovanou droven ochrany, kterd musi byt zarucena; 21) ,posuzovanim shody“ postup k prokdzani, zda byly
splnény zékladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpec-
nost tykajici se vyrobku stanovené touto smérnicf;
9) ,urcenym pouzitim“ pouZiti vyrobku predepsané vyrobcem
zaClenénim pfislusného zafizeni do konkrétni skupiny
a kategorie zafizeni nebo poskytnutim veskerych informaci, 22) ,subjektem posuzovani shody* subjekt, ktery vykondva
které jsou nezbytné pro bezpecné fungovdni ochranného ¢innosti posuzovani shody, vcetné kalibrace, zkouseni,
systému, pfistroje nebo soucdsti; certifikace a inspekce;

10) ,doddnim na trh* doddni vyrobku k distribuci, spotfebé 23) ,stazenim z obéhu® opatfeni, jehoz cilem je navrdcenf
nebo pouziti na trhu Unie v rdmci obchodni ¢innosti, at vyrobku, ktery byl jiz zpfistupnén konecnému uzivateli;
uz za uplatu, nebo bezplatné;

24) ,stazenim z trhu“ opatieni, jehoZ cilem je zabranit, aby byl

11) ,uvedenim na trh“ prvni doddni vyrobku na trh Unie; vyrobek, ktery se nachdzi v dodavatelském fetézci, doddvan

na trh;

12) ,vyrobcem*“ fyzickd nebo prdvnickd osoba, kterd vyrdbi
vyrobek nebo si nechdva vyrobek navrhnout nebo vyrobit 25) ,harmonizaénimi prdvnimi pfedpisy Unie“ veskeré pravni

a tento vyrobek uvddi na trh pod svym jménem nebo
ochrannou zndmkou nebo jej pouziva pro vlastni potiebu;

piedpisy Unie harmonizujici podminky uvddéni vyrobkd
na trh;
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26) ,oznafenim CE“ oznaleni, kterym vyrobce vyjadiuje, Ze
vyrobek je ve shodé s piislusnymi pozadavky stanovenymi
v harmonizacnich pravnich predpisech Unie, které upravuji
jeho umistovani.

Cldnek 3
Dodivani na trh a uvddéni do provozu

1.  Clenské stity piijmou veskerd vhodnd opatieni, aby
vyrobky mohly byt doddviny na trh a uvddény do provozu
pouze tehdy, pokud jsou v souladu s touto smérnici, jsou-li
spravné instalovany a udrzovény a jsou-li uzivany k uréenému
ucelu.

2. Tato smérnice se nedotykd opravnéni clenskych statd
stanovit takové pozadavky, které povazuji za nezbytné, aby
osoby, obzvlasté pracovnici, byly chrinény pii pouZivani
piislusnych vyrobkd, za predpokladu, Ze to neznamend
zménu téchto vyrobki zptsobem neuvedenym v této smérnici.

3. Na veletrzich, vystavich a pfi pfedvadéni nesméji clenské
staty branit pfedvddéni vyrobkd, které nejsou ve shodé s touto
smérnici, pokud viditelné oznaceni zfetelné informuje o tom, Ze
tyto vyrobky nejsou ve shodé s touto smérnici a jsou nepro-
dejné, dokud je vyrobce neuvede do shody. Pii predvadéni musi
byt pfjata piiméfend bezpecnostni opatfeni pro zaji§téni
ochrany osob.

Cldnek 4
Zdkladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost

Vyrobky musi spliovat zdkladni pozadavky na ochranu zdravi
a bezpe¢nost stanovené v piiloze II, které se na né vztahuji, se
zietelem k jejich uréenému pouziti.

Cldnek 5
Volny pohyb

Clenské stity nesméji na svém tGzemi zakazovat, omezovat ani
branit dodévéni na trh a uvddéni do provozu vyrobkd, které
jsou v souladu s touto smérnici.

KAPITOLA 2
POVINNOSTI HOSPODARSKYCH SUBJEKTU
Cldnek 6
Povinnosti vyrobct

1. PH uvadéni svych vyrobkt na trh nebo jejich vyuZivani
pro vlastni potiebu vyrobci zajisti, aby tyto vyrobky byly navr-
zeny a vyrobeny v souladu se zdkladnimi pozadavky na
ochranu zdravi a bezpe¢nost stanovenymi v piiloze II.

2. Vyrobci vypracuji technickou dokumentaci uvedenou
v piilohdch IIT az IX a provedou nebo nechaji provést piislusny
postup posuzovani shody uvedeny v ¢lanku 13.

Byl-li soulad vyrobku, ktery neni souédsti, s piislusnymi poza-
davky takovym postupem prokdzdn, vypracuji vyrobci EU
prohladseni o shodé a umisti oznaceni CE.

Byl-li soulad soucdsti s piislusnymi pozadavky prokdzin
piislusnym postupem posuzovani shody, vypracuji vyrobci
pisemné osvédceni o shodé podle ¢l. 13 odst. 3.

Vyrobci zajisti, aby byla ke kazdému vyrobku pfiloZena kopie
EU prohldseni o shodé nebo piipadné osvédéeni o shodé.
V piipadech, kdy se jednomu uzivateli dodédvd velky pocet
vyrobki, vSak mizZe byt celd dotcend divka nebo zdsilka
opatfena jedinou kopif tohoto dokumentu.

3. Vyrobci uchovavaji technickou dokumentaci a EU prohlé-
Seni o shodg, nebo piipadné osvédceni o shodé, po dobu deseti
let od uvedeni vyrobku na trh.

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

Je-li to vhodné vzhledem k rizikiim, kterd vyrobek piedstavuje,
provadéji vyrobci za dcelem ochrany zdravi a bezpecnosti
kone¢nych uzivateltt zkousky vzork vyrobkt doddvanych na
trth a Setfeni a v piipadé potieby vedou knihy stiznosti, nevy-
hovujicich vyrobkii a stazeni vyrobkd z obéhu a pribéziné
o téchto kontrolnich ¢innostech informuji distributory.

5. Vyrobci zajisti, aby bylo na vyrobcich, které uvedli na trh,
uvedeno ¢islo typu ¢i davky nebo sériové ¢islo nebo jiny prvek
umozujici jejich identifikaci, nebo v ptipadech, kdy to velikost
nebo povaha vyrobku neumoziiuje, aby byla pozadovand infor-
mace uvedena na obalu nebo v dokladu pfilozeném k vyrobku.

6.  Vyrobci zajisti, aby vyrobky, které uvedli na trh a které
nejsou souddsti, nesly zvldstni oznaceni ochrany proti vybuchu
a piipadné dal$i oznaceni a tidaje uvedené v bod¢ 1.0.5 piilohy
IL.



L 96/316

Utedni véstnik Evropské unie

29.3.2014

7. Vyrobci uvedou na vyrobku, nebo neni-li to mozné, na
obalu nebo v dokladu pfilozeném k vyrobku své jméno,
zapsany obchodni ndzev nebo zapsanou ochrannou zndmku
a postovni adresu, na niz je lze kontaktovat. Adresa musi
uvadét jediné misto, na kterém lze vyrobce kontaktovat.
Kontaktni tdaje se uvadgji v jazyce snadno srozumitelném
kone¢nym uzivateldm a orgdntim dozoru nad trhem.

8. Vyrobci zajisti, aby byly k vyrobku pfilozeny ndvody
a bezpecnostni informace v jazyce snadno srozumitelném
kone¢nym uzivatelam, ktery urci dotleny clensky stit. Tyto
navody, bezpe¢nostni informace a jakdkoli oznaceni musi byt
jasné, srozumitelné a snadno pochopitelné.

9.  Vyrobci, ktefi se domnivaji nebo maji diivod se domnivat,
7e vyrobek, ktery uvedli na trh, neni ve shodé s touto smérnici,
pfijmou okamzité nezbytnd ndpravnd opatieni k uvedeni tohoto
vyrobku do shody, nebo v piipadé potieby k jeho stazeni z trhu
nebo z ob¢hu. Déle, pokud vyrobek pfedstavuje riziko, infor-
muji o tom vyrobci neprodlené piislusné vnitrostitni organy
Clenskych stdtd, v nichz vyrobek dodali na trh, a uvedou
podrobnosti, zejména o nesouladu a o pfijatych ndpravnych
opatfenich.

10.  Vyrobci poskytnou pifslusnému vnitrostitnimu organu
na zdkladé jeho odivodnéné zddosti vSechny informace
a dokumentaci v papirové nebo elektronické podobé, které
jsou nezbytné k prokdzadni shody vyrobku s touto smérnici,
v jazyce snadno srozumitelném tomuto orgdnu. Spolupracuji
s timto orgdnem na jeho zddost pii ¢innostech, jejichz cilem
je vyloucit rizika vyvoland vyrobky, které uvedli na trh.

Cldnek 7
Zplnomocnéni zdstupci

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

Povinnosti stanovené v ¢l. 6 odst. 1 a povinnost vypracovat
technickou dokumentaci uvedend v ¢l. 6 odst. 2 nesmi byt
soucasti povéfeni zplnomocnéného zdstupce.

2. Zplnomocnény zdstupce vykondvd tkoly stanovené
v povéieni, které obdrzel od vyrobce. Povéfeni musi zplnomoc-
nénému zdstupci umoziovat alespori:

a) uchovdvat EU prohldSeni o shodé, nebo piipadné osvédéeni
o shodg, a technickou dokumentaci pro potieby vnitrostat-
nich organtt dozoru nad trhem po dobu deseti let od
uvedeni vyrobku na trh;

b) poskytnout piislusnému vnitrostdtnimu organu na zdkladé
jeho odtivodnéné zadosti vSechny informace a dokumentaci
nezbytné k prokdzdni shody vyrobku;

¢) spolupracovat s pfislusnymi vnitrosttnimi orgdny na jejich
zadost pii cinnostech, jejichz cilem je vyloudit rizika
vyvoland vyrobky, na které se vztahuje jeho povéfeni.

Cldnek 8
Povinnosti dovozcii

1. Dovozci mohou uvadét na trh pouze vyrobky, které jsou
v souladu s pradvnimi pfedpisy.

2. Pfed uvedenim vyrobku na trh dovozci zajisti, aby
vyrobce provedl piislusny postup posuzovani shody uvedeny
v llanku 13. Zajisti, aby vyrobce vypracoval technickou
dokumentaci, aby vyrobek pfipadné nesl oznaceni CE, aby
k nému bylo pfilozeno EU prohldseni o shodé nebo osvédéeni
o shod¢ a pozadované doklady a aby vyrobce splnil pozadavky
stanovené v ¢l. 6 odst. 5, 6 a 7.

Domnivé-li se dovozce nebo ma-li déivod se domnivat, Ze
vyrobek neni ve shodé se zdkladnimi pozadavky na ochranu
zdravi a bezpe¢nost stanovenymi v piiloze II, nesmi uvést
vyrobek na trh, dokud nebude uveden do shody. Dile, pokud
vyrobek predstavuje riziko, musi o tom byt vyrobce, jakoz
i organy dozoru nad trhem dovozcem informovéni.

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

4. Dovozci zajisti, aby byly k vyrobku piiloZeny ndvody
a bezpecnostni informace v jazyce snadno srozumitelném
kone¢nym uzivateltim, ktery urci dotCeny clensky stdt.

5. Dovozci zajisti, aby v dobg, kdy nesou za vyrobek odpo-
védnost, skladovaci a piepravni podminky neohrozovaly jeho
soulad se zdkladnimi pozadavky na ochranu zdravi a bezpe¢nost
stanovenymi v piiloze IL
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6. Je-li to vhodné vzhledem k rizikim, kterd vyrobek pfed-
stavuje, provadéji dovozci za tGcelem ochrany zdravi a bezpec-
nosti kone¢nych uzivatel zkousky vzorkd vyrobki dodédvanych
na trh a Setfeni a v piipadé potfeby vedou knihy stiZnosti,
nevyhovujicich vyrobki a stazeni vyrobkd z obéhu a prabézné
o téchto kontrolnich ¢innostech informuji distributory.

7. Dovozci, ktef{ se domnivaji nebo maji dtivod se domnivat,
ze vyrobek, ktery uvedli na trh, neni ve shodé s touto smérnici,
piijmou okamzit¢ nezbytnd ndpravnd opatieni k uvedeni tohoto
vyrobku do shody, nebo v pripadé potieby k jeho stazeni z trhu
nebo z obéhu. Dile, pokud vyrobek piedstavuje riziko, infor-
muji o tom dovozci neprodlené piislusné vnitrostdtni organy
¢lenskych statdl, v nichz vyrobek dodali na trh, a uvedou
podrobnosti, zejména o nesouladu a o pfijatych ndpravnych
opatienich.

8. Dovozci po dobu deseti let od uvedeni vyrobku na trh
uchovévaji kopii EU prohldSeni o shod¢, nebo pifpadné osvéd-
¢eni o shodé¢, pro potieby organti dozoru nad trhem a zajistuji,
Ze témto orgdniim muiZe byt na pozddani pfedloZena technickd
dokumentace.

9. Dovozci poskytnou pfislusnému vnitrostitnimu orgdnu na
zdkladé jeho odivodnéné Zzddosti vSechny informace
a dokumentaci v papirové nebo elektronické podobé, které
jsou nezbytné k prokdzani shody vyrobku, v jazyce snadno
srozumitelném tomuto orgdnu. Spolupracuji s timto orgdnem
na jeho zadost pii ¢innostech, jejichz cilem je vyloucit rizika
vyvoland vyrobky, které uvedli na trh.

Cldnek 9
Povinnosti distributor

1. PH dodévéni vyrobku na trh distributofi jednaji s fddnou
péci, pokud jde o pozadavky této smérnice.

2. Pred doddnim vyrobku na trh distributofi ovéfi, zda nese
oznaceni CE, je-li pozadovano, zda je k nému pfilozeno EU
prohldseni o shodé nebo osvédceni o shodé, zda jsou k nému
piiloZzeny pozadované doklady a ndvody a bezpe¢nostni infor-
mace v jazyce snadno srozumitelném koneénym uzivatelim
v clenském stdté, v némZ md byt vyrobek doddn na trh,
a zda vyrobce a dovozce splnili piislusné pozadavky stanovené
v el 6 odst. 5, 6 a7 avcl 8 odst. 3.

Domnivé-li se distributor nebo mé-li divod se domnivat, Ze
vyrobek neni ve shodé se zdkladnimi pozadavky na ochranu
zdravi a bezpecnost stanovenymi v piiloze II, nesmi dodat
vyrobek na trh, dokud nebude uveden do shody. Dile, pokud

vyrobek pfedstavuje riziko, informuje o tom distributor vyrobce
nebo dovozce, jakoz i orgdny dozoru nad trhem.

3. Distributofi zajisti, aby v dobé, kdy nesou za vyrobek
odpovédnost, skladovaci a pfepravni podminky neohrozovaly
jeho soulad se zdkladnimi pozadavky na ochranu zdravi
a bezpecnost stanovenymi v piiloze 1L

4. Distributofi, ktefi se domnivaji nebo maji divod se
domnivat, ze vyrobek, ktery dodali na trh, neni ve shodé¢
s touto smérnici, zajisti, Ze budou pfijata nezbytnd ndpravnd
opatfeni k uvedeni tohoto vyrobku do shody, nebo v piipadé
potieby k jeho stazeni z trhu nebo z obéhu. Ddle, pokud
vyrobek predstavuje riziko, informuji o tom distributofi neprod-
lené pfislusné vnitrostdtni orgdny clenskych statt, v nichz
vyrobek dodali na trh, a uvedou podrobnosti, zejména o nesou-
ladu a o piijatych ndpravnych opatienich.

5. Distributofi poskytnou pfislusnému vnitrostatnimu organu
na zdkladé jeho odivodnéné zddosti vSechny informace
a dokumentaci v papirové nebo elektronické podobé, které
jsou nezbytné k prokdzini shody vyrobku. Spolupracuji
s timto orgdnem na jeho Zzddost pii ¢innostech, jejichZ cilem
je vyloucit rizika vyvoland vyrobky, které dodali na trh.

Clanek 10

Pfipady, kdy se povinnosti vyrobcti vztahuji na dovozce
a distributory

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

Cldnek 11
Identifikace hospodéfskych subjekti

Hospodaiské subjekty musi na zddost orgdnti dozoru nad trhem
identifikovat:

a) kazdy hospodaisky subjekt, ktery jim dodal vyrobek;

b) kazdy hospodatsky subjekt, kterému dodaly vyrobek.

Hospodaiské subjekty musi byt schopny poskytnout informace
uvedené v prvnim pododstavci po dobu deseti let poté, co jim
byl vyrobek doddn, a po dobu deseti let poté, co dodaly
vyrobek.
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KAPITOLA 3
SHODA VYROBKU
Cldnek 12
Predpoklad shody vyrobki

1. Pfedpoklddd se, ze vyrobky, které jsou ve shodé s harmo-
nizovanymi normami nebo jejich ¢dstmi, na néz byly zvefej-
nény odkazy v Ufednim véstniku Evropské unie, jsou ve shodé se
zakladnimi poZzadavky na ochranu zdravi a bezpe¢nost stano-
venymi v piiloze II, na které se tyto normy nebo jejich ¢dsti

vztahuji.

2. Pokud nejsou k dispozici harmonizované normy, pifijmou
¢lenské stdty nezbytnd opatteni, aby byly dotéené strany infor-
movany o existujicich vnitrostatnich normdch a technickych
specifikacich, které poklddaji za dilezité nebo uzitetné pro
spravné provedeni zdkladnich pozadavkid na ochranu zdravi
a bezpecnost stanovenych v piiloze 1L

Cldnek 13
Postupy posuzovini shody

1. K posouzeni shody zafizeni, a je-li to nezbytné, pfistroji
uvedenych v ¢l. 1 odst. 1 pism. b) se pouZiji tyto postupy:

a) pro skupiny zafizeni I a II, kategorie zafizeni M 1 a 1,
postup EU pfezkouseni typu podle prilohy III ve spojeni
s nékterym z déle uvedenych postupt:

— shoda s typem zaloZend na zabezpecovani kvality vyrob-
niho procesu podle piilohy 1V,

— shoda s typem zalozend na ovéfovani vyrobkd podle
piilohy V;

b) pro skupiny zafizeni I a II, kategorie zafizeni M 2 a 2:

i) u spalovacich motord a elektrickych zafizeni téchto
skupin a kategorii postup EU pfezkouseni typu podle
piilohy III ve spojeni s nékterym z dale uvedenych
postupii:

— shoda s typem zalozend na internim fizeni vyroby
a zkou$eni vyrobkt pod dohledem podle ptilohy VI,

— shoda s typem zaloZend na zabezpecovani kvality
vyrobka podle piilohy VII,

ii) u ostatnich zafizeni téchto skupin a kategorii interni
fizeni vyroby podle piilohy VI a pfedani technické
dokumentace podle bodu 2 piilohy VII ozndmenému
subjektu, ktery co nejdiive potvrdi jeji ptijem a dokumen-
taci si ponechd;

¢) pro skupinu zafizeni II, kategorii zafizeni 3, interni Fzeni
vyroby podle ptilohy VIII;

d) pro skupiny zafizeni I a II lze kromé postupti podle pism. a),
b) a ¢) tohoto odstavce rovnéz pouzit shodu zaloZenou na
ovétovani kazdého jednotlivého vyrobku podle piilohy IX.

2. U ochrannych systému se pro posuzovani shody pouzije
postup podle odst. 1 pism. a) nebo d).

3. Postupy podle odstavce 1 se pouZiji i pro soucdsti,
s vyjimkou umisténi oznaceni CE a vypracovani EU prohldseni
o shodé. Vyrobce vydd pisemné osvédéeni o shodé, které
prohlasuje shodu soucdsti s piislusnymi ustanovenimi této
smérnice a které udava jejich charakteristiky a zptsob, jak
musi byt zabudovdny do zafizeni ¢i ochrannych systémd, aby
byly splnény zakladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpec-
nost stanovené v pifloze II, které plati pro dokoncend zafizeni
¢i ochranné systémy.

4. Pokud jde o bezpecnostni hlediska uvedend v bodé¢ 1.2.7
piflohy 1I, je vedle postupd posuzovini shody uvedenych
v odstavcich 1 a 2 mozné pouzit také postup uvedeny v piiloze
VIIL

5. Odchylné od odstavcti 1, 2 a 4 mohou piislusné orgdny
na zdkladé nalezit¢ odiivodnéné zadosti povolit, aby byly na
tzemi daného clenského stitu uvedeny na trh a do provozu
vyrobky, které nejsou soucdstmi a u nichZz nebyly pouzity
postupy uvedené v odstavcich 1, 2 a 4, je-li jejich pouzivani
v zdjmu bezpecnosti.

6. Dokumenty a korespondence vztahujici se k postupiim
posuzovani shody uvedenym v odstavcich 1 az 4 se vypracuji
v jazyce, ktery ur¢i dotéeny clensky stat.

Cldnek 14
EU prohléseni o shodé

1. EU prohldSeni o shodé potvrzuje, Ze bylo prokizino
splnéni zakladnich pozadavki na ochranu zdravi a bezpecnost
stanovenych v piiloze IL
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2. EU prohldseni o shodé se vypracuje podle vzoru uvede-
ného v piiloze X, obsahuje prvky stanovené v piislusnych
postupech posuzovani shody uvedenych v prilohdch III az IX
a je prabézné aktualizovdno. PreloZi se do jazyka nebo jazykd
pozadovanych ¢lenskym stitem, v némz se vyrobek uvddi nebo
dodédva na trh.

3. Pokud se na vyrobek vztahuje vice nez jeden akt Unie
vyzadujici EU prohldseni o shodé, vypracuje se jediné EU
prohldSeni o shodé pro viechny tyto akty Unie. Dané akty
Unie musi byt v tomto prohldSeni uvedeny vcetné odkazii na
jejich vyhlaseni.

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

Cldnek 15
Obecné zdsady oznaceni CE

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

Cldnek 16

Pravidla a podminky umistovdni oznaeni CE a jinych
oznaceni

1.  Oznacleni CE se viditelng, ¢itelné a nesmazatelné umisti na
vyrobek nebo jeho vyrobni stitek. Pokud to vzhledem k povaze
vyrobku neni mozné nebo odivodnéné, umisti se na obal
a pravodni dokumenty.

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

3. Za oznalenim CE nisleduje identifikacni ¢islo ozndme-
ného subjektu, je-li tento subjekt zapojen do kontrolni fdze

vyroby.

Identifikacni ¢islo ozndmeného subjektu umisti sim subjekt,
nebo je umisti podle jeho pokynti vyrobce nebo jeho zplno-
mocnény zdstupce.

4. Za oznacenim CE a piipadné rovnéz identifika¢nim ¢&islem
ozndmeného subjektu ndsleduji zvlastni oznaceni ochrany proti
vybuchu @, znacky skupiny a kategorie zafizeni a piipadné
i dals oznaceni a udaje uvedené v bodé 1.0.5 piilohy IL

5. Za oznacenim CE a oznacenimi, znackami a tdaji uvede-
nymi v odstavci 4 pifpadné za identifikaénim ¢&islem ozndme-
ného subjektu miiZze ndsledovat jakakoli jind znacka oznacujici
zvlastni riziko nebo pouziti.

Vyrobky, které jsou navrzeny pro urcité vybusné prostiedi, musi
byt oznaceny odpovidajicim zptisobem.

6.  Clenské staty pfi zajistovani tddného uplatiiovéni rezimu
oznacovéani CE vychdzeji ze stavajicich mechanismi a pfijmou
odpovidajici opatfeni v piipadé nesprdvného pouziti tohoto
oznaceni.

KAPITOLA 4
OZNAMOVANI SUBJEKTU POSUZOVANI SHODY
Cldnek 17
Oznameni

Clenské stity ozndmi{ Komisi a ostatnim ¢lenskym stdtGm
subjekty, které jsou opravnény vykondvat jako tfeti strany
tkoly posuzovani shody podle této smérnice.

Cldnek 18
Oznamujici orginy

1. Clenské staty uréi oznamujici orgdn odpovédny za vytvo-
feni a provaddéni nezbytnych postupl pro posuzovani a ozna-
movini subjektd posuzovdni shody a kontrolu ozndmenych
subjektd, véetné souladu s ¢lankem 23.

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

3. Pokud oznamujici orgdn pfenese posuzovani, oznamovani
nebo kontrolu uvedené v odstavci 1 na subjekt, ktery neni
orgdnem vefejné spravy, nebo takovy subjekt témito ukoly
jinak povéi, musi byt tento subjekt pravnickou osobou
a musi obdobné spliovat pozadavky stanovené v clanku 19.
Déle musi tento subjekt pfijmout opatfeni, aby byla pokryta
odpovédnost vyplyvajici z jeho ¢innosti.

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

Cldnek 19
Pozadavky na oznamujici orginy

1. Oznamujici orgdn musi byt zfizen takovym zpusobem,
aby nedoslo k zddnému stfetu zdjma se subjekty posuzovani
shody.
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2. Oznamujici orgdn musi byt organizovan a fungovat tak,
aby zabezpecil objektivitu a nestrannost svych ¢innosti.

3. Oznamujici orgdn musi byt organizovin takovym zptso-
bem, aby kazdé rozhodnuti tykajici se ozndmeni subjektu posu-
zovani shody bylo pfijato pfislusnymi osobami jinymi nez
osobami, které provedly posouzeni.

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

5. Oznamujici orgdn musi zachovavat duvérnost informaci,
které obdrzel.

6.  Oznamujici orgdn musi mit k dispozici dostate¢ny pocet
odborné zptsobilych pracovniks, aby mohl fadné vykondvat
své tkoly.

Cldnek 20
Informacni povinnost oznamujicich orgidni

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

Komise tyto informace zvefejni.

Cldnek 21
PoZadavky na ozndmené subjekty

1.  Pro Glely oznidmeni musi subjekt posuzovini shody
spliiovat pozadavky stanovené v odstavcich 2 az 11.

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

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

Za takovyto subjekt mizZe byt povazovan subjekt patfici
k hospodatskému sdruzeni nebo profesnimu svazu, které zastu-
puji podniky zapojené do navrhovédni, vyroby, dodavéni,
montize, pouZivini nebo tdrzby vyrobkd, které tento subjekt
posuzuje, pokud je prokdzdna jeho nezavislost a neexistence
jakéhokoli stfetu zdjmi.

4. Subjekt posuzovani shody, jeho nejvyssi vedeni a pracov-
nici odpovédni za vykondvani tikolt posuzovani shody nesméji
byt osobami, které navrhuji, vyrdbéji, dodédvaji, instaluji, naku-
puji, vlastni, pouzivaji nebo udrzuji vyrobky, jez posuzuji, ani
zdstupci jakékoli z téchto stran. To nevyluCuje pouZzivani posu-
zovanych vyrobkd, které jsou nezbytné pro ¢innost subjektu
posuzovani shody, ani pouzivani takovych vyrobkd k osobnim
uceltm.

Subjekt posuzovani shody, jeho nejvyssi vedeni a pracovnici
odpovédni za vykondvéni dkold posuzovini shody se nesméji
piimo podilet na navrhovani, vyrobé nebo konstrukci, uvadéni
na trh, instalaci, pouZivini ani dadrzbé téchto vyrobkd, ani
nesméji zastupovat strany, které se témito ¢innostmi zabyvaji.
Nesméji vykondvat Zzddnou cinnost, kterd by mohla ohrozit
jejich nezdvisly tsudek nebo davéryhodnost ve vztahu
k ¢innostem posuzovani shody, pro néz byly tyto osoby ozné-
meny. To plati zejména pro poradenské sluzby.

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

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

6.  Subjekt posuzovani shody musi byt zptsobily vykondvat
vSechny tkoly posuzovani shody, které tomuto subjektu ukld-
daji ptilohy III az VII a IX a pro néz byl ozndmen, at jiZ tyto
tkoly vykondvd subjekt posuzovani shody sim, nebo jsou
vykondvany jeho jménem a na jeho odpovédnost.

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

a) pracovniky s odbornymi znalostmi a dostate¢nymi zkuse-
nostmi potiebnymi k plnéni kol posuzovani shody;

b) popisy postupti, podle nichz je posuzovani shody
provadéno, aby byla zajiSténa transparentnost téchto
postupt a moznost jejich zopakovani; musi mit zavedenu
nalezitou politiku a postupy pro rozlideni mezi tkoly, jez
vykondva jako ozndmeny subjekt, a dalsimi ¢innostmi;
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¢) postupy pro vykon dinnosti, jez fddné zohlednuji velikost
a strukturu podniku, odvétvi, v némz ptisobi, miru slozitosti
dané technologie vyrobku a hromadnou nebo sériovou
povahu vyrobniho procesu.

Subjekt posuzovdni shody musi mit prostiedky nezbytné
k fddnému plnéni technickych a administrativnich tkola spoje-
nych s ¢innostmi posuzovéni shody a musi mit pfistup k veske-
rému potfebnému vybaveni nebo zafizeni.

7.  Pracovnici odpovédni za provadéni dkolt posuzovini
shody musi:

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

g

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

¢) mit ndlezité znalosti zdkladnich pozadavki na ochranu
zdravi a bezpe¢nost stanovenych v piiloze I, ptislusnych
harmonizovanych norem, pislusnych ustanoveni harmoni-
zaCnich pravnich predpisi Unie a vnitrostitnich pravnich
pfedpist a rozumét jim;

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

8. Musi byt zaruCena nestrannost subjektu posuzovani
shody, jeho nejvysstho vedeni a pracovniki odpovédnych za
vykondvani dkolt posuzovéni shody.

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

9.  Subjekty posuzovani shody uzaviou pojisténi odpovéd-
nosti za Skodu, pokud tuto odpovédnost neptevzal stat
v souladu s vnitrostitnimi prévnimi pfedpisy nebo pokud
neni za posuzovani shody piimo odpovédny sim ¢lensky stat.

10.  Pracovnici subjektu posuzovdni shody jsou povinni
zachovavat sluZebni tajemstvi, pokud jde o veskeré informace,
které obdrzeli pfi plnéni svych tkold podle ptiloh III az VII a IX
nebo podle jakéhokoli ustanoveni vnitrostatnich pravnich pied-
pisti, kterym se uvedené piilohy provadéji, s vyjimkou styku

s pfislusnymi orgdny ¢lenského stdtu, v némz vykondvaji svou
¢innost. Divérné obchodni informace musi byt chrinény.

11.  Subjekty posuzovéni shody se podileji na piislusnych
normaliza¢nich ¢innostech a na ¢innostech koordinaéni skupiny
ozndmenych subjektt ziizené podle pfislusnych harmonizac-
nich pravnich pfedpist Unie nebo zajisti, aby byli jejich pracov-
nici odpovédni za vykondvani tkolt posuzovani shody o téchto
¢innostech informovéni, a fidi se rozhodnutimi a jinymi
dokumenty, které maji povahu vieobecnych pokynii a které
jsou vysledkem préce této skupiny.

Cldnek 22
Predpoklad shody ozndmenych subjekti

Pokud subjekt posuzovéni shody prokdze svou shodu s kritérii
stanovenymi v piislusnych harmonizovanych norméch nebo
jejich Castech, na néz byly zvefejnény odkazy v Ufednim véstniku
Evropské unie, predpoklada se, Ze spliiuje pozadavky stanovené
v ¢ldnku 21 v rozsahu, v némZ se harmonizované normy na
tyto pozadavky vztahuji.

Cldnek 23

Dcefiné spole¢nosti ozndmenych subjekti a zaddvani
subdodéivek

1. Pokud ozndmeny subjekt zadd konkrétni tikoly tykajici se
posuzovani shody subdodavateli nebo dcefiné spolecnosti,
zajisti, aby subdodavatel nebo dcefind spole¢nost spliovali
pozadavky stanovené v ¢lanku 21, a informuje o tom oznamu-
jici organ.

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

3. Cinnosti lze zadat subdodavateli nebo dceiiné spolecnosti
pouze se souhlasem zdkaznika.

4. Ozndmené subjekty uchovévaji pro potfebu oznamujictho
orgdnu piislusné doklady tykajici se posouzeni kvalifikaci
subdodavatele nebo dcefiné spolecnosti a price provedené
subdodavatelem nebo dcefinou spolecnosti podle piiloh III az
VII a IX.

Cldnek 24
Zidost o oznidmeni

1. Subjekt posuzovani shody podivd Zddost o ozndmeni
oznamujicimu orgnu ¢lenského stitu, v némz je usazen.



L 96/322

Utedni véstnik Evropské unie

29.3.2014

2. Soucdsti zddosti 0 ozndmeni je popis ¢innosti posuzovani
shody, modulu nebo modultt posuzovani shody a vyrobku nebo
vyrobkl, pro néz se subjekt prohlasuje za zpusobily, jakoz
i osvédceni o akreditaci, pokud existuje, vydané vnitrostdtnim
akredita¢nim orgdnem, které potvrzuje, Ze subjekt posuzovani
shody spliiuje pozadavky stanovené v ¢lanku 21.

3. NemtiZe-li dotCeny subjekt posuzovéini shody predlozit
osvédceni o akreditaci, poskytne oznamujicimu organu veskeré
doklady nezbytné k ovéfeni, uznani a pravidelné kontrole svého
souladu s pozadavky stanovenymi v ¢lanku 21.

Cldnek 25
Postup oznamoviani

1. Oznamujici orgdny mohou ozndmit pouze subjekty posu-
zovani shody, které spliiuji pozadavky stanovené v ¢lanku 21.

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

3. Ozndmen{ musi obsahovat tiplné podrobnosti o dotéenych
innostech posuzovani shody, modulu nebo modulech posuzo-
vani shody a vyrobku nebo vyrobcich a piislusné potvrzeni
o zptsobilosti.

4. Pokud se ozndmeni nezaklddd na osvédceni o akreditaci
uvedeném v ¢l. 24 odst. 2, poskytne oznamujici orgdn Komisi
a ostatnim ¢lenskym statim podklady, které prokazuji zptisobi-
lost subjektu posuzovani shody, a informace o zavedenych
opatfenich k zajisténi toho, aby byl subjekt pravidelné kontro-
lovin a i v budoucnu spliioval pozadavky stanovené v
lanku 21.

5. Dotceny subjekt maze vykondvat ¢innosti ozndmeného
subjektu pouze tehdy, pokud Komise nebo ostatni clenské
stity proti tomu nevznesly namitky do dvou tydnt po ozni-
meni, pokud se pouzije osvédéeni o akreditaci, nebo do dvou
mésicd po ozndmeni, pokud se akreditace nepouzije.

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

6.  Oznamujici organ ozndmi Komisi a ostatnim c¢lenskym
statim jakékoli ndsledné vyznamné zmény v ozndmeni.

Cldnek 26
Identifika¢ni &isla a seznamy ozndmenych subjekti

1. Komise ozndmenému subjektu pfidéli identifikacni ¢islo.

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

2. Komise zvefejni seznam subjektd oznamenych podle této
smérnice, véetné identifikacnich ¢isel, kterd jim byla pfidélena,
a Cinnosti, pro néz byly ozndmeny.

Komise zajisti, aby byl tento seznam prabézné aktualizovan.

Cldnek 27
Zmény v ozndmenich

1. Pokud oznamujici orgdn zjisti nebo je upozornén na to,
ze ozndmeny subjekt jiZ nespliiuje poZzadavky stanovené
v ¢lanku 21 nebo neplni své povinnosti, omezi, pozastavi
nebo pipadné zru§i ozndmeni podle toho, jak je neplnéni
téchto pozadavkil nebo povinnosti zdvazné. Informuje o tom
neprodlené Komisi a ostatni ¢lenské stdty.

2.V piipadé omezeni, pozastaveni nebo zruseni ozndmeni
nebo v pifpadé, ze ozndmeny subjekt ukoncil svou cinnost,
zajisti oznamujici Clensky stdt, aby byly spisy tohoto subjektu
bud zpracovdny jinym ozndmenym subjektem, nebo byly
k dispozici pfislusnym oznamujicim orgdnim a orgdnim
dozoru nad trhem na vyzddani.

Cldnek 28
Zpochybnéni zpiisobilosti ozndmenych subjekti

1. Komise vysetii viechny pfipady, v nichz ma pochybnosti
nebo je upozornéna na pochybnosti o zpusobilosti ozndme-
ného subjektu nebo o tom, zda ozndmeny subjekt naddle
splituje pozadavky a povinnosti, které jsou mu uloZeny.

2. Oznamujici clensky stat predlozi Komisi na vyzadani
viechny informace tykajici se podkladd pro ozndmeni nebo
zachovani zpusobilosti doteného ozndmeného subjektu.

3. Komise zajisti, aby se se vSemi citlivymi informacemi
ziskanymi v pribéhu tohoto Setfeni naklddalo jako s divérnymi.
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4. Pokud Komise zjisti, Ze ozndmeny subjekt nespliiuje nebo
piestal spliiovat pozadavky pro své ozndmeni, pfijme provadéci
akt, jimz pozddd oznamujici clensky stdt, aby ptijal nezbytnd
ndpravnd opatieni, véetné piipadného zruseni ozndmeni.

Tento provadéci akt se pfijme poradnim postupem podle ¢l. 39
odst. 2.

Cldnek 29
Povinnosti tykajici se ¢innosti ozndmenych subjekti

1. Ozndmené subjekty provadéji posuzovani shody v souladu
s postupy posuzovani shody stanovenymi v piflohdch III az VII
a IX.

2. Posuzovini shody se provadi pfiméfenym zpiisobem, aby
se zabranilo zbyte¢né zdtézi hospodaiskych subjektil. Subjekty
posuzovani shody pfi vykonu své ¢innosti fddné zohledni veli-
kost a strukturu podniku, odvétvi, v némz ptisobi, miru sloZi-
tosti dané technologie vyrobku a hromadnou nebo sériovou
povahu vyrobniho procesu.

Tyto subjekty musi oviem dodrzovat miru pfisnosti a Groven
ochrany, jez jsou vyzadovany, aby byl vyrobek v souladu s poza-
davky této smérnice.

3. Pokud ozndmeny subjekt zjisti, Ze vyrobce nesplnil
zdkladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost stanovené
v piiloze II nebo v jinych piislusnych harmonizovanych
norméch nebo technickych specifikacich, vyzaduje po vyrobci,
aby ptijal vhodnd ndpravnd opatfeni, a nevydd certifikdt shody.

4. Pokud v prubéhu kontroly shody po vydani certifikdtu
ozndmeny subjekt zjisti, Ze vyrobek jiz nespliuje pozadavky,
vyzaduje po vyrobci, aby pfijal vhodnd ndpravnd opatfeni, a v
piipadé nutnosti platnost certifikdtu pozastavi nebo certifikdt
odejme.

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

Cldnek 30
Odvolini proti rozhodnutim ozndmenych subjekti

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

Cldnek 31
Informacni povinnost oznimenych subjekti

1. Ozndmené subjekty informuji oznamujici organ:

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

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

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

d) na vyzadani o cinnostech posuzovani shody vykonanych
v pusobnosti jejich ozndmeni a o jakékoli jiné vykonané
¢innosti, véetné preshrani¢nich ¢innosti a zaddvani subdoda-
vek.

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

Cldnek 32
Vyména zkuSenosti

Komise organizacné zabezpeluje vyménu zkuSenosti mezi
orgdny clenskych statd, které jsou odpovédné za politiku ozna-
movani.

Cldnek 33
Koordinace oznimenych subjektii

Komise zajisti zavedeni a fddné provadéni vhodné koordinace
a spoluprace mezi subjekty ozndmenymi podle této smérnice ve
formé odvétvové skupiny oznamenych subjektd.

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

KAPITOLA 5

DOZOR NAD TRHEM UNIE, KONTROLA VYROBKU, KTERE
VSTUPU]f NA TRH UNIE, A OCHRANNY POSTUP UNIE

Clanek 34

Dozor nad trhem Unie a kontrola vyrobkd, které vstupuji
na trh Unie

Na vyrobky, na néz se vztahuje ¢ldnek 1 této smérnice, se
pouziji ¢l. 15 odst. 3 a clanky 16 az 29 nafizeni (ES)
<. 765/2008.
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Cldnek 35

Postup nakldddni s vyrobky pfedstavujicimi riziko na
vnitrostatni drovni

1. Pokud maji organy dozoru nad trhem jednoho ¢lenského
statu dostate¢né divody domnivat se, Ze urcity vyrobek pred-
stavuje riziko pro zdravi nebo bezpe¢nost osob anebo pro
domadc{ zvifata nebo majetek, provedou hodnoceni, zda dotéeny
vyrobek spliiuje vSechny pifislusné pozadavky stanovené touto
smérnici. Pfislusné hospodafské subjekty za timto tcelem spolu-
pracuji v nezbytné mife s organy dozoru nad trhem.

Pokud v prabéhu hodnoceni uvedeného v prvnim pododstavci
orgdny dozoru nad trhem zjisti, Ze vyrobek nespliuje poza-
davky stanovené touto smérnici, neprodlené vyZzaduji po
dot¢eném hospodaiském subjektu, aby pfijal vSechna vhodnd
napravnd opatien{ k uvedeni vyrobku do souladu s témito poza-
davky, nebo k jeho stazeni z trhu nebo z obéhu ve lhatg, kterou
mohou stanovit a kterd je pfiméfend povaze rizika.

Orgdny dozoru nad trhem informuji pfislusny ozndmeny
subjekt.

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

2. Domnivaji-li se organy dozoru nad trhem, Ze se nesoulad
netykd pouze tGzemi daného ¢lenského stitu, informuji Komisi
a ostatni ¢lenské staty o vysledcich hodnoceni a o opatfenich,
kterd ma hospodaisky subjekt na jejich zddost piijmout.

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

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

O takovych opatfenich orgdny dozoru nad trhem neprodlené
informuji Komisi a ostatni ¢lenské staty.

5. Soucdsti informaci uvedenych v odst. 4 druhém
pododstavci jsou vSechny dostupné podrobnosti, zejména
udaje nezbytné pro identifikaci nevyhovujictho vyrobku, tdaje
o puvodu vyrobku, povaze nesouladu a souvisejictho rizika,
povaze a dobé trvani opatfeni pfijatych na vnitrostdtni Grovni

a udaje o stanovisku pfislusného hospodarského subjektu.
Orgény dozoru nad trhem zejména uvedou, zda je divodem
nesouladu néktery z téchto nedostatkd:

a) vyrobek nespliiuje pozadavky tykajici se zdravi nebo bezpec-
nosti osob nebo pozadavky tykajici se ochrany domadcich
zvifat nebo majetku, nebo

b) nedostatky v harmonizovanych normdch uvedenych v ¢lanku
12, které jsou zakladem pro ptedpoklad shody.

6.  Clenské stity jiné nez clensky stdt, ktery zahjil postup
podle tohoto ¢ldnku, neprodlené informuji Komisi a ostatni
¢lenské stity o veskerych opatfenich, kterd pfijaly, a o vsech
dopliwujicich tidajich o nesouladu dot¢eného vyrobku, které maji
k dispozici, a v piipadé nesouhlasu s pfijatym vnitrostdtnim
opatfenim o svych ndmitkach.

7. Pokud do tfi mésici od pfijeti informaci uvedenych
v odst. 4 druhém pododstavci nevznese zddny clensky stét
ani Komise ndmitku proti ptredbéZnému opatfeni piijatému
¢lenskym statem, povazuje se uvedené opatieni za divodné.

8. Clenské stity zajisti, aby byla v souvislosti s dotéenym
vyrobkem neprodlené pfijata vhodnd omezujici opatieni, jako
je stazeni tohoto vyrobku z trhu.

Cldnek 36
Ochranny postup Unie

1. Pokud jsou po ukonéeni postupu stanoveného v ¢l. 35
odst. 3 a 4 vzneseny ndmitky proti opatieni pfijatému ¢lenskym
staitem nebo pokud se Komise domnivd, Ze je vnitrostatni
opatfen{ v rozporu s pravnimi pfedpisy Unie, zahdji Komise
neprodlené konzultace s ¢lenskymi stity a pfislusnym hospo-
dafskym subjektem nebo subjekty a provede hodnoceni vnitros-
tatniho opatfeni. Na zdklad¢ vysledkt tohoto hodnoceni Komise
pijme provadéci akt, kterym rozhodne, zda je vnitrostdtni
opatfen{ dtivodné, ¢&i nikoli.

Rozhodnuti Komise je uréeno vSem ¢lenskym stdtim; Komise
ho neprodlené sdéli ¢lenskym stattim a piislusnému hospodéi-
skému subjektu nebo subjekttim.

2. Pokud je vnitrostitni opatfeni povazovino za divodné,
vSechny clenské stity pfijmou nezbytnd opatieni k zajisténi
toho, aby byl nevyhovujici vyrobek stazen z jejich trhu, a infor-
muji o tom Komisi. Je-li vnitrostatni opatfeni povazovino za
nedtivodné, dotéeny clensky stat toto opatieni zrusi.
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3. Pokud je vnitrostitni opatfeni povazovano za davodné
a je-li nesoulad vyrobku pfisuzovan nedostatkim v harmonizo-
vanych norméch, jak je uvedeno v ¢l. 35 odst. 5 pism. b) této
smérnice, pouzije Komise postup stanoveny v ¢lanku 11 nafi-
zenf (EU) & 1025/2012.

Cldnek 37
Vyrobky, jez jsou v souladu, ale pfesto pfedstavuji riziko

1. Pokud clensky stit po provedeni hodnoceni podle ¢l. 35
odst. 1 zjisti, Ze ackoli je vyrobek v souladu s touto smérnici,
piedstavuje riziko pro zdravi nebo bezpecnost osob anebo pro
domdci zvifata nebo majetek, musi po pfislusném hospodat-
ském subjektu vyzadovat, aby pfijal v§echna vhodnd opatieni
k zajisténi toho, aby dotceny vyrobek, pokud byl uveden na trh,
ddle nepfedstavoval toto riziko, nebo aby jej stdhnul z trhu
nebo z obéhu ve lhite, kterou maze clensky stit stanovit
a kterd je pfiméfend povaze rizika.

2. Hospodafsky subjekt zajisti, aby byla pfijata ndpravnd
opatieni ohledné vSech dotéenych vyrobkti, které dodal na trh
v celé Unii.

3. Clensky stdt o tom neprodlené informuje Komisi a ostatni
¢lenské staty. Informace musi obsahovat viechny dostupné
podrobnosti, zejména tdaje nezbytné pro identifikaci dotéeného
vyrobku, ddaje o jeho ptvodu a dodavatelském fetézci, tdaje
o povaze souvisejictho rizika a tdaje o povaze a dobé trvani
opatien{ pfijatych na vnitrostitni Grovni.

4. Komise neprodlené zahdji konzultace s ¢lenskymi stity a s
piislusnym hospodéaiskym subjektem nebo subjekty a provede
hodnoceni pfijatych vnitrostatnich opatfeni. Na zdklad¢
vysledkti tohoto hodnoceni Komise prostiednictvim provaddécich
aktl rozhodne, zda je vnitrostdtni opatfeni divodné, ¢i nikoli,
a v piipadé nutnosti navrhne vhodnd opatieni.

Provadéci akty uvedené v prvnim pododstavci tohoto odstavce
se pfijimaji prezkumnym postupem podle ¢l. 39 odst. 3.

V zavaznych, naléhavych a fddné odivodnénych piipadech
tykajicich se zdravi a bezpecnosti osob ¢i ochrany domdcich
zvifat nebo majetku pfijme Komise postupem podle ¢l. 39
odst. 4 okamzité pouzitelné provadéci akty.

5. Rozhodnuti Komise je urceno vsem clenskym stdtam;
Komise ho neprodlené sdéli ¢lenskym stitim a piislusnému
hospodaiskému subjektu nebo subjektim.

Cldnek 38
Formdlni nesoulad

1. Aniz je dotlen ¢lanek 35, clensky stit vyZaduje po
pfislusném hospodaiském subjektu, aby odstranil nesoulad,
pokud zjisti jeden z ndsledujicich nedostatk:

a) oznaceni CE bylo umisténo v rozporu s ¢lankem 30 naf{zeni
(ES) €.765/2008 nebo ¢ldnkem 16 této smérnice;

b) oznaceni CE, je-li pozadovino, nebylo umisténo;

¢) zvldstni oznaCeni ochrany proti vybuchu @, znacky
skupiny a kategorie zafizeni a piipadné dal$i oznaleni
a adaje byly umistény v rozporu s bodem 1.0.5 piilohy II
nebo nebyly umistény;

d) identifika¢ni ¢&islo ozndmeného subjektu zapojeného do
kontrolni fize vyroby bylo umisténo v rozporu s ¢linkem
16 nebo nebylo umisténo;

e) vyrobek neni provizen EU prohldSenim o shodé nebo
piipadné osvéd¢enim o shodé;

f) EU prohldSeni o shodé nebo piipadné osvédéeni o shodé
nebylo vypracovidno spravné;

g) technickd dokumentace chybi nebo je netplna;

h) informace uvedené v ¢l. 6 odst. 7 nebo ¢l. 8 odst. 3 chybéji,
nebo jsou nespravné nebo nedplné;

i) nebyl splnén jiny administrativni pozadavek uvedeny
v ¢lanku 6 nebo ¢lanku 8.

2. Pokud nesoulad uvedeny v odstavci 1 nadale trvd, clensky
stdt pfijme viechna vhodnd opatieni a omezi nebo zakdze
dodévani vyrobku na trh, nebo zajisti, aby byl vyrobek stazen
z ob¢hu nebo z trhu.

KAPITOLA 6

PROJEDNAVANI VE VYBORU, PRECHODNA A ZAVERECNA
USTANOVENI

Cldnek 39
Postup projednévini ve vyboru

1.  Komisi je ndpomocen Vybor pro zafizeni a ochranné
systémy urcené k pouZiti v prostiedi s nebezpe¢im vybuchu.
Tento vybor je vyborem ve smyslu nafizeni (EU) ¢. 182/2011.
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2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se Clanek 4
nafizeni (EU) ¢. 182/2011.

3. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢linek 5
nafizeni (EU) ¢. 182/2011.

4. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢lanek 8
nafizeni (EU) ¢. 182/2011 ve spojeni s ¢lankem 5 uvedeného
nafizeni.

5. Komise konzultuje s vyborem vsechny otazky, pro néz se
podle nafizeni (EU) ¢. 1025/2012 ¢i jakéhokoli jiného pravniho
predpisu Unie vyzaduji konzultace s odborniky z odvétvi.

Vybor miize mimoto projedndvat jakékoli dalsi otazky tykajici
se uplatilovani této smérnice, které vznese jeho pfedseda nebo
zastupce nékterého clenského stitu v souladu s jednacim fadem
tohoto vyboru.

Cldnek 40
Sankce

Clenské staty stanovi sankce za porusen{ vnitrostdtnich pravnich
piedpist, které byly pfijaty na zdkladé této smérnice, hospodai-
skymi subjekty a pfijmou veskerd nezbytnd opatieni k zajisténi
jejich uplatiovani. Takto stanovené sankce mohou zahrnovat
trestnépravni sankce za zdvaznd porueni.

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

Cldnek 41
Pfechodnd ustanoveni

1. Clenské stity nesméji brénit dodédvani na trh ani uvddéni
do provozu vyrobkd, na které se vztahuje smérnice 94/9/ES
a které jsou s uvedenou smérnici ve shodé a byly uvedeny na
trth pted 20. dubnem 2016.

2. Osvédéeni vydand podle smérnice 94/9/ES ziistavaji v plat-
nosti podle této smérnice.

Cldnek 42
Provedeni

1. Clenské stity pfijmou a zvefejni prdvni a spravni predpisy
nezbytné pro dosazeni souladu s ¢lankem 1, ¢l. 2 body 2 a 8 az
26, clankem 3, ¢lanky 5 az 41 a piilohami III az X do
19. dubna 2016. Znéni téchto predpist sdéli neprodlené
Komisi.

Pouziji tyto pfedpisy ode dne 20. dubna 2016.

Tyto predpisy ptijaté clenskymi staty musi obsahovat odkaz na
tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pfi jejich
ufednim vyhldseni. Musi rovnéZ obsahovat prohlaseni, Ze
odkazy ve stévajicich pravnich a spravnich pfedpisech na smér-
nici zru$enou touto smérnici se povazuji za odkazy na tuto
smérnici. Zptsob odkazu a znéni prohldseni si stanovi ¢lenské
staty.

2. Clenské stéty sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni vnit-
rostdtnich pravnich predpist, které pfijmou v oblasti piisobnosti
této smérnice.

Cldnek 43
ZruSeni

Smérnice 94/9/ES ve znéni nafizeni uvedenych v ¢asti A piilohy
XI se zrusuje s ucinkem ode dne 20. dubna 2016, aniZ jsou
doteny povinnosti Clenskych stdtd tykajici se lhity pro
provedeni ve vnitrostitnim prdavu a dne pouzitelnosti smérnice
uvedenych v ¢asti B piilohy XI.

Odkazy na zruSenou smérnici se povazuji za odkazy na tuto
smérnici v souladu se srovndvaci tabulkou obsazenou v priloze
XIL

Cldnek 44
Vstup v platnost a pouZitelnost

Tato smérnice vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Ustanoveni ¢l. 2 bodt 1 a 3 az 7, ¢lanku 4 a piiloh I, II, XI
a XII se pouziji ode dne 20. dubna 2016.

Cldnek 45
Urceni

Tato smérnice je urCena clenskym statim.

Ve Strasburku dne 26. tinora 2014.

Za Evropsky parlament Za Radu
piedseda piedseda
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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PRILOHA 1

KRITERIA PRO ZARAZENI SKUPIN ZARI{ZEN[ DO KATEGORI{

1. Skupina zafizeni I

a)

Kategorie zafizeni M 1 zahrnuje zafizeni, kterd jsou navrzena a v piipadé potieby dopliikové vybavena zvldstnimi
prostiedky ochrany tak, aby byla schopna provozu ve shodé s provoznimi parametry stanovenymi vyrobcem
a zaji§tovala velmi vysokou troven ochrany.

Zafizeni této kategorie jsou urcena k pouziti v podzemnich ¢dstech doli a v téch ¢dstech povrchovych instalaci
téchto dold, které jsou ohrozeny dalnim plynem nebo hoflavym prachem.

Zafizeni této kategorie musi zustat funkéni ve vybusném prostiedi i v piipadé vyjimeénych udalosti tykajicich se
zafizeni a jejich prostiedky ochrany musi byt takové, Ze

— bud v piipadé poruchy jednoho z prostiedkd ochrany zajistuje pozadovanou troven ochrany nejméné jeden
dalsi nezéavisly prostfedek ochrany,

— nebo je pozadovand troven ochrany zaji§téna i v piipadé vzniku dvou vzdjemné nezdvislych poruch.
Zafizeni této kategorie musi spliiovat doplitkové pozadavky podle bodu 2.0.1 prilohy II

Kategorie zafizeni M 2 zahrnuje zafizeni, kterd jsou navrzZena tak, aby byla schopna provozu ve shod¢ s provoznimi
parametry stanovenymi vyrobcem a zajitovala vysokou troven ochrany.

Zafizeni této kategorie jsou urcena k pouziti v podzemnich ¢dstech dolii a v téch ¢dstech povrchovych instalaci
téchto dold, které mohou byt ohrozeny dilnim plynem nebo hoflavym prachem.

U téchto zaiizeni se pfedpoklddd, ze v piipadé vzniku vybusného prostfedi budou vypnuta ze sité.

Prostiedky ochrany vztahujici se k zafizenim této kategorie zajistuji pozadovanou tdroven ochrany pii bézném
provozu i v piipadé tézsich provoznich podminek vznikajicich zejména neSetrnym zachdzenim a zménami okol-
ntho prostiedi.

Zafizeni této kategorie musi spliiovat doplitkové pozadavky podle bodu 2.0.2 piilohy II.

2. Skupina zafizeni II

a)

Kategorie zafizeni 1 zahrnuje zafizeni, kterd jsou navrzena tak, aby byla schopna provozu ve shodé s provoznimi
parametry stanovenymi vyrobcem a zajistovala velmi vysokou droven ochrany.

Zafizeni této kategorie jsou urCena k pouziti v prostorech, ve kterych je trvale, po dlouhd obdobi nebo casto
vybusné prostredi vytvafené plyny, parami nebo mlhami nebo prachovzdusnou smési.

Zafizeni této kategorie musi zajistovat pozadovanou troven ochrany i v piipadé vyjimecnych uddlosti tykajicich se
zafizeni a jejich prostfedky ochrany musi byt takové, ze

— bud v piipadé poruchy jednoho z prostiedkd ochrany zajistuje pozadovanou troven ochrany nejméné jeden
dalsi nezévisly prostfedek ochrany,

— nebo je pozadovand droven ochrany zaji§téna i v piipadé vzniku dvou vzdjemné nezdvislych poruch.
Zafizeni této kategorie musi spliiovat doplitkové pozadavky podle bodu 2.1 piilohy II.

Kategorie zafizeni 2 zahrnuje zafizeni, kterd jsou navrZena tak, aby byla schopna provozu ve shodé s provoznimi
parametry stanovenymi vyrobcem a zajitovala vysokou troven ochrany.

Zafizeni této kategorie jsou urcena k pouziti v prostorech, ve kterych je pravdépodobny obcasny vznik vybusného
prostiedi vytvafeného plyny, parami, mlhami nebo prachovzdusnou smési.
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Prostiedky ochrany vztahujici se k zafizenim této kategorie zajistuji pozadovanou troven ochrany i v piipadé casto
vznikajicich poruch nebo selhdni zafizeni, se kterymi je nutno bézné pocitat.

Zafizeni této kategorie musi spliiovat doplitkové pozadavky podle bodu 2.2 piilohy II.

¢) Kategorie zafizeni 3 zahrnuje zafizeni, kterd jsou navrZena tak, aby byla schopna provozu ve shod¢ s provoznimi
parametry stanovenymi vyrobcem a zaji§tovala béznou troven ochrany.

Zafizeni této kategorie jsou urCena k pouziti v prostorech, ve kterych neni pravdépodobny vznik vybusného
prostiedi vytvaieného plyny, parami, mlhami nebo prachovzdusnou smési, a pokud vybusné prostiedi vznikne,
stane se tak pravdépodobné jen ziidka a pouze na kritkou dobu.

Zaiizeni této kategorie zajistuji pozadovanou droven bezpecnosti pii bézném provozu.

Zaiizeni této kategorie musi spliiovat doplitkové pozadavky podle bodu 2.3 piilohy IL
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PRILOHA I

ZAKLADNI POZADAVKY NA OCHRANU ZDRAVI A BEZPECNOST TYKAJIC[ SE NAVRHU A KONSTRUKCE

ZARIZEN[ A OCHRANNYCH SYSTEMU URCENYCH K POUZIT] V PROSTREDI S NEBEZPECIM VYBUCHU

Uvodni poznimky

A.

1.0
1.0.1

1.0.2

1.0.3

1.0.4

1.0.5

Je tieba v rdmci moznosti co nejvice piihliZet k technologickym poznatkiim, které se mohou rychle ménit,
a neprodlené je vyuZivat.

Na piistroje uvedené v ¢l. 1 odst. 1 pism. b) se zdkladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost vztahuji
pouze do té miry, v jaké jsou nezbytné pro jejich bezpecné a spolehlivé fungovani a provoz s ohledem na
nebezpedi vybuchu.

Spoleéné pozadavky pro zafizeni a ochranné systémy
Obecné pozadavky
Principy komplexni bezpecnosti z hlediska vybuchu

Zafizeni a ochranné systémy urcené k pouziti v prostiedi s nebezpe¢im vybuchu musi byt navrhovény s ohledem
na komplexni bezpecnost z hlediska vybuchu.

Vyrobce proto piijme opatfeni, aby

— zejména, pokud je to mozné, zabranil vytvafeni vybusného prostedi, které by mohlo vznikat v samotnych
zafizenich nebo ochrannych systémech nebo se z nich sifit,

— zabrénil vzniceni vybusného prostiedi se zfetelem k vlastnostem vsech elektrickych a neelektrickych zdroji
vzniceni,

— pokud pfesto mize dojit k vybuchu, ktery by mohl pfimo nebo nepiimo ohrozit osoby a piipadné domdci
zvifata nebo majetek, byl vybuch okamzité potlacen nebo aby byly rozsah tcinku vybuchovych plament
a vybuchovy tlak omezeny na dostate¢nou tiroven bezpecnosti.

Zafizeni a ochranné systémy musi byt navrhovdny a vyrdbény po ndlezité analyze moznych provoznich poruch
tak, aby byly pokud mozno vylouceny nebezpecné situace.

Je nutno brét v Gvahu jakékoli diivodné piedvidatelné nespravné pouziti.

Zvlastni podminky kontroly a adrzby

Zafizeni a ochranné systémy, které podléhaji zvldstnim podminkdm kontroly a drzby, musi byt navrzeny
a zkonstruovédny s ohledem na tyto podminky.

Podminky okolniho prostiedi

Zafizeni a ochranné systémy musi byt navrzeny a zkonstruovény tak, aby byly schopny odoldvat skute¢nym
nebo predvidatelnym podminkdm okolniho prostiedi.

Oznaceni

Na vsech zafizenich a ochrannych systémech musi byt ¢itelnym a nesmazatelnym zptisobem vyznaceny pfinej-
mensim tyto ddaje:

— jméno, zapsany obchodni ndzev nebo zapsand ochrannd zndmka a adresa vyrobce,

— oznaceni CE (viz pfiloha II nafizeni (ES) & 765/2008),

— oznacen{ série nebo typu,

— dislo dévky nebo sériové ¢&islo, pokud existuje,

— rok vyroby,



L 96/330 Utednf véstnik Evropské unie 29.3.2014

— zvldstn{ oznaceni ochrany proti vybuchu @ nésledované znackou skupiny a kategorie zafizeni,

— pro skupinu zafizeni II pismeno ,G* (pro vybusné prostiedi vytvifené plyny, parami nebo mlhami)
nebo

— pismeno ,D* (pro vybusné prostfedi vytvifené prachem).

Kromé toho musi byt v piipadé potieby rovnéz vyznaceny veskeré informace dilezité pro bezpecné pouzivani
zafizeni a ochrannych systéma.

1.0.6 Ndvod k pouziti
a) Ke kazdému zafizeni a ochrannému systému musi byt pfilozen ndvod k pouziti obsahujici minimélné tyto

udaje:

— shrnuti ddaji vyznacenych na zafizeni nebo ochranném systému s vyjimkou ¢isla ddvky nebo sériového
¢isla (viz bod 1.0.5), spolu s veskerymi vhodnymi potiebnymi informacemi pro usnadnéni udrzby
(napiiklad adresou opravny apod.),

— ndvod pro bezpecné

— uvedeni do provozu,

— pouzivani,

— montaz a demontéz,

— tdrzbu (preventivni tdrzbu a odstranovani poruch),

— instalaci,

— sefizovani,
— v piipadé potieby vyznaceni ohrozenych prostort pred zafizenimi pro uvolnéni tlaku,
— v piipadé potieby névod pro zaskolent,

— podrobnosti, které umozni jednozna¢né rozhodnout, zda zafizen{ urcité kategorie nebo urcity ochranny
systém lze za ocekdvanych provoznich podminek v uvazovaném prostoru bezpecné pouzit,

s

— elektrické a tlakové parametry, nejvyssi povrchovd teplota a dalsi mezni hodnoty,

— v piipadé potfeby zvlastni podminky pouziti, véetné podrobnosti o piipadném nespravném pouziti, ke
kterému podle zkusSenosti mize dojit,

— v piipadé potieby zdkladni charakteristiky nastroji, které lze k zafizeni nebo ochrannému systému
pripojit.

=

Néavod musi obsahovat vykresy a schémata nezbytné pro uvedeni do provozu, tdrzbu, inspekci, kontrolu
spravného chodu a piipadné pro opravy zafizeni nebo ochranného systému, spolu s veskerymi uZite¢nymi
pokyny, zejména tykajicimi se bezpecnosti.

o

Literatura popisujici zafizeni nebo ochranny systém nesmi, pokud se tykd bezpecnostnich hledisek, byt
s ndvodem v rozporu.

1.1 Vybér materidlii

1.1.1  Materidly pouzité k vyrobé zafizeni a ochrannych systémi nesméji zplisobit vybuch pii predvidatelném
provoznim zatiZeni.
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1.2
1.2.1

1.2.3

1.2.5

1.2.7

V rozsahu provoznich podminek stanovenych vyrobcem nesmi mezi pouZitym materidlem a slozkami prostiedi
s nebezpe¢im vybuchu vznikat reakce, kterd by mohla narusit ochranu proti vybuchu.

Materidly musi byt voleny tak, aby pfedvidatelné zmény jejich vlastnosti a jejich kompatibility s jinymi materily
nevedly ke sniZeni poskytované ochrany; zejména musi byt vénovédna naleZitd pozornost koroznim vlastnostem
materidlli, odolnosti proti opotiebeni, elektrické vodivosti, mechanické odolnosti, odolnosti proti stirnuti
a ucinkam zmeén teploty.

Ndvrh a konstrukce

Zafizeni a ochranné systémy musi byt navrzeny a zkonstruovdny s patficnym zfetelem k technologickym
poznatkiim v oblasti ochrany proti vybuchu tak, aby mohly byt bezpecné provozoviny po celou dobu své
predpoklddané Zivotnosti.

Soucdsti urcené k zabudovéni do zafizeni a ochrannych systémd nebo k pouziti jako ndhradni dily pro zafizeni
a ochranné systémy mus{ byt navrzeny a zkonstruovany tak, aby po instalaci podle ndvodu vyrobce bezpecné
plnily svou stanovenou funkci ochrany proti vybuchu.

Uzaviené konstrukce a zabrdnéni tniktm

U zafizeni, ze kterého se mohou uvoliovat hoflavé plyny nebo prach, se musi pouzivat pokud mozno pouze
uzaviené konstrukce.

Pokud mé zafizeni otvory nebo netésné spoje, musi byt pokud mozno navrzeny takovym zpflisobem, aby
uvolnujici se plyny nebo prach nemohly vytvofit vné zafizeni vybusné prostredi.

Mista, do kterych se pfivadéji materidly nebo z nichZ se materidly odebiraji, musi byt pokud mozno navrZena
a vybavena tak, aby byl pii plnéni nebo vyprazdiiovini omezen tnik hoflavych materidld.

Usazovdni prachu

Zafizeni a ochranné systémy, které jsou urCeny k pouziti v prainém prostfedi, musi byt navrzeny tak, aby se
prach usazeny na jejich povrchu nemohl vznitit.

Obecné je tieba omezit usazovani prachu, kde to je mozné. Zafizeni a ochranné systémy se musi ddt snadno
Cistit.

Povrchovd teplota ¢sti zafizeni musi byt udrzovédna dostate¢né nizko pod teplotou doutnédni usazeného prachu.

Je tieba brat v Gvahu tloustku vrstvy usazeného prachu a v piipadé potieby pfijmout opatfeni pro omezeni
teploty, aby se zabrdnilo ohfevu této vrstvy.

Doplikové prostiedky ochrany
Zafizeni a ochranné systémy, které mohou byt vystaveny urcitym druhtim vnéjstho namahdani, musi byt v piipadé
potfeby vybaveny dopliikovymi prostiedky ochrany.

Zafizeni musi odoldvat pfislusnému namahdni bez nepfiznivého vlivu na ochranu proti vybuchu.

Bezpecné otevirdni

Jsou-li zaf{zeni a ochranné systémy uloZeny v ochranném krytu nebo v uzavieném pouzdfe tvoficim soucdst
vlastni ochrany proti vybuchu, musi byt mozné oteviit tento kryt nebo pouzdro pouze specidlnim ndstrojem
nebo s uzitim vhodnych ochrannych opatfeni.

Ochrana proti ostatnim nebezpedim

Zafizeni a ochranné systémy musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby

a) bylo vylouceno fyzické poranéni nebo jind Gjma, které by mohly byt zptsobeny piimym nebo nepfimym
stykem;

b) bylo zajisténo, Ze na piistupnych &dstech nedojde ke vzniku povrchovych teplot nebo k sdléni, které by
mohly byt zdrojem nebezpeds;
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¢) byla vyloucena neelektrickd nebezpedi, kterd podle zkusenosti mohou vzniknout;

d) bylo zajisténo, ze za pfedvidatelnych podminek pfetizeni nevzniknou nebezpecné situace.

Jestlize se u zafizeni a ochrannych systému na nebezpedi uvedend v tomto bodé zcela nebo zédsti vztahuji jiné
pravni pfedpisy Unie, tato smérnice se nepouzije nebo prestane pouZivat na ta zafizeni a ochranné systémy a ta
nebezpedi, na néz se pouziji tyto zvlastni pravni pfedpisy Unie.

1.2.8 Pretizeni zafizeni

Nebezpecnému pietizeni zafizeni je nutno zabrdnit ve fizi ndvrhu pomoci zabudovanych méficich, regula¢nich
a ovlddacich pfistroj, jako jsou nadproudové vypinace, omezovace teploty, diferencidlni tlakové spinace,
pratokoméry, zpozdovaci relé, kontrolni otdickoméry a podobné druhy kontrolnich piistroja.

1.29 Systémy pevného zdvéru

Jsou-li ¢dsti, které mohou vznitit vybudné prostredi, uzavieny v pevném zdvéru, musi byt pfijata opatfeni, kterd
zajisti, aby zdvér odolal tlaku vznikajicimu pfi vybuchu vybusné smési uvnité zdvéru, a zabrdni pfeneseni
vybuchu do vybusného prostredi, které zavér obklopuje.

1.3 Potencidlni zdroje vzniceni
1.3.1 Nebezpec¢i zptisobend rdznymi zdroji vznicenf

Musi byt vylouceny potenciondlni zdroje vzniceni, jako jsou jiskry, plameny, elektrické oblouky, vysoké
povrchové teploty, akustickd energie, zdfeni ve viditelném spektru, elektromagnetické viny a jiné zdroje vzniceni.

1.3.2 Nebezpec¢i zptisobend statickou elektfinou

Je nutno vhodnymi prostiedky zabréanit vzniku elektrostatickych nédbojii schopnych vytvaiet nebezpecné vyboje.

1.33 Nebezpeci zpisobend rozptylovymi a svodovymi elektrickymi proudy

V elektricky vodivych ¢dstech zafizeni je nutno zabrénit vzniku rozptylovych a svodovych proudd, které by
mohly vést napiiklad ke vzniku nebezpecné koroze, piehfdti povrchu nebo jisker schopnych vyvolat vzniceni.

1.3.4 Nebezpeci zptisobend piehfdtim

Ve fdzi navrhu je nutno v rdmci moznosti zabranit pfehtati zptsobenému tfenim nebo ndrazy, napiiklad mezi
materidly a ¢dstmi, které se dostdvaji do styku pfi rotaci, nebo vniknutim cizich téles.

1.3.5 Nebezpeci zptisobend vyrovndvdnim tlaku

Zafizeni a ochranné systémy musi byt navrzeny nebo vybaveny zabudovanymi méficimi, ovlddacimi a regula¢-
nimi piistroji tak, aby pfi jimi zptisobovaném vyrovnavani tlaku nevznikaly tlakové viny ani komprese, které by
mohly vyvolat vzniceni.

1.4 Nebezpeci zptisobend vngjsimi vlivy

1.4.1  Zafizeni a ochranné systémy musi byt navrzeny a provedeny tak, aby byly schopny vykondvat svou urcenou
funkei pii plné bezpecnosti i v ménicich se okolnich podminkdch a v prostiedi rusivého napéti, vlhkosti, vibraci,
zneCisténi a jinych vnégjsich vlivii v rozsahu provoznich podminek stanovenych vyrobcem.

1.4.2  Pouzité soucdsti zafizeni musi byt vhodné pro pfedpoklddané mechanické a tepelné namdhani a musi byt
schopné odoldvat Gcinktim existujicich nebo pfedvidatelnych agresivnich latek.

1.5 PozZadavky na bezpecnostni pistroje

1.5.1  Bezpecnostni pfistroje musi fungovat nezdvisle na jakychkoli méficich nebo ovlddacich piistrojich potiebnych
pro provoz.

Porucha bezpecnostniho piistroje musi byt detekovdna vhodnymi technickymi prostiedky pokud mozno dosta-
te¢né rychle, aby bylo zajisténo, Ze bude jen velmi mald pravdépodobnost vzniku nebezpe¢nych situaci.
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1.6
1.6.1

Obecné je tieba uplatiiovat zdsadu ,bezpecny pfi poruse”.

Bezpecnostni vypindni a zapindni musi obecné piimo pisobit na piislusné ovlddaci piistroje bez prostrednictvi
softwarovych poveld.

V piipadé poruchy bezpecnostniho piistroje musi byt zafizeni nebo ochranny systém pokud mozno uvedeny do
bezpecného stavu.

Nouzové vypinace bezpe¢nostnich p¥istroji musi byt pokud mozno vybaveny blokovinim opétného spusténi.
Novy povel k spusténi mize vést k zahdjeni bézného provozu pouze tehdy, jestlize bylo blokovani opétného
spusténi zamérné uvedeno do ptvodniho stavu.

Ovlddaci a zobrazovaci jednotky

Pouzivaji-li se ovlddaci a zobrazovaci jednotky, musi byt navrzeny v souladu s ergonomickymi principy, aby se
dosdhlo nejvyssi mozné trovné provozni bezpecnosti z hlediska nebezpeci vybuchu.

Pozadavky na piistroje s méfici funkci pro ochranu proti vybuchu

PFistroje s méfici funkci, které maji vliv na zafizeni pouzivand ve vybusném prosttedi, musi byt navrzeny
a zkonstruovdny v souladu se vemi pfedvidatelnymi provoznimi pozadavky a zvlastnimi podminkami pouziti.

V piipadé potieby musi byt mozné ovéfit pfesnost daji a provozuschopnost piistrojii s méfici funkei.

Ndvrh pifstrojii s méFici funkei musi pocitat s bezpecnostnim koeficientem, ktery zajisti, aby vystrazny prah lezel
dostate¢né daleko mimo meze vybusnosti a iniciaéni meze prostfedi, které piistroj registruje, ptedeviim
s ohledem na provozni podminky instalace a moZnosti odchylek méfictho systému.

Nebezpeci zplisobend softwarem

PFi ndvrhu zafizeni, ochrannych systém® nebo bezpe¢nostnich piistroji fizenych softwarem musi byt vénovédna
zvldStni pozornost analyze nebezpedi zpiisobenych chybami v programu.

Integrace bezpecnostnich poZadavkii vzhledem k systému

Pro odstaveni zafizeni nebo ochrannych systémd zapojenych do automatickych procest musi pii odchylkdch od
piedpokladanych provoznich podminek existovat moznost ruéntho pfevzeti fizeni, pokud to neohrozi bezpec-
nost.

Je-li uveden v ¢innost nouzovy vypinaci systém, musi se akumulovand energie co nejrychleji a nejbezpecnéji
rozptylit nebo izolovat tak, aby jiz nepfedstavovala nebezpedi.

Tento pozadavek se nevztahuje na elektrochemicky akumulovanou energii.

Nebezpeci zptsobend poruchou napdjeni

V piipadé zafizeni a ochrannych systémi, u kterych miZe mit porucha napdjeni za ndsledek vznik dalstho
nebezpedi, musi byt mozno udrZet jejich bezpecny provozni stav nezdvisle na zbytku celého zafizeni.

Nebezpeci zptisobend spoji

Zafizeni a ochranné systémy musi byt vybaveny vhodnymi kabelovymi vyvodkami a vstupy pro trubkova vedeni.

Jsou-li zafzeni a ochranné systémy urCeny k pouziti v kombinaci s jinymi zafizenimi a ochrannymi systémy,
musi byt jejich propojeni provedeno bezpe¢nym zptsobem.
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1.6.5 Umisténi vystraznych pfistrojd jako soucdsti zafizenf

Jsou-li zaFizeni nebo ochranné systémy vybaveny detekénimi nebo vystraznymi pristroji pro kontrolu vyskytu
vybusného prostiedi, musi byt pfilozeny potiebné ndvody pro umisténi téchto piistroji na vhodnych mistech.

2. Doplitkové pozadavky na zafizeni
2.0 PozZadavky na zafizeni skupiny zafizeni I

20.1 Pozadavky na kategorii zafizen{ M 1 skupiny zaftizeni I

2.0.1.1 Zafizeni musi byt navrZeno a zkonstruovdno tak, aby se zdroje vzniceni nemohly aktivovat ani v piipadé
vyjimecnych uddlosti tykajicich se zafizeni.

Zaiizeni musi byt vybaveno prostiedky ochrany tak, Ze:

— bud v ptipadé poruchy jednoho z prostiedkil ochrany zajistuje pozadovanou tirovet ochrany nejméné jeden
dal3i nezavisly prostiedek ochrany,

— nebo je pozadovand troven ochrany zaji§téna i v piipadé vzniku dvou vzdjemné nezdvislych poruch.

V piipadé potfeby musi byt zafizeni vybaveno dopliikovym zvldstnim prostiedkem ochrany.

Zafizeni musi zUstat funkéni i ve vybusném prostiedi.

2.0.1.2 V piipadé potieby musi byt zafizeni zkonstruovdno tak, aby do né& nemohl proniknout prach.

2.0.1.3 Teplota povrchovych ¢dsti zafizeni musi byt udrzovdna dostatecné nizko pod teplotou vzniceni predpoklddané
prachovzdusné smési, aby se zabranilo vznicen{ rozvifeného prachu.

2.0.1.4 Zafizeni musi byt navrzeno tak, aby ¢dsti zafizeni, které mohou byt zdrojem vzniceni, bylo mozné oteviit pouze
ve stavu bez napéti nebo za jiskrové bezpecnych podminek. Pokud neni mozné uvést zafizeni do stavu bez
napéti, je vyrobce povinen opatfit oteviranou &dst zafizeni vystraznym Stitkem.

V piipadé potieby musi byt zafizeni vybavena vhodnymi doplitkovymi blokovacimi systémy.

20.2 Pozadavky na kategorii zafizen{ M 2 skupiny zafizeni I
2.0.2.1 Zafizeni musi byt vybaveno prostiedky ochrany zajistujicimi, aby se zdroje vzniceni nemohly aktivovat pii

bézném provozu ani pii nepfiznivych provoznich podminkdch, které vznikaji zejména pii neSetrném zachdzeni
a pfi zméndch okolnich podminek.

Zafizeni ma byt v piipadé vyskytu vybusného prostiedi vypnuto ze sité.

2.0.2.2 Zafizeni musi byt navrzeno tak, aby Casti zafizeni, které mohou byt zdrojem vzniceni, bylo mozné oteviit pouze
ve stavu bez napéti nebo s pouzitim vhodnych blokovacich systému. Pokud neni mozné uvést zafizeni do stavu
bez napéti, je vyrobce povinen opatiit oteviranou ¢dst zaffzeni vystraznym Stitkem.

2.0.2.3 Je nutno uplatnit pozadavky, které se tykaji nebezpeci vybuchu prachu, uvedené pro kategorii zafizeni M 1.

2.1 PozZadavky na kategorii zafizeni 1 skupiny zafizeni Il
21.1 Vybusné prostfedi vytvofené plyny, parami nebo mlhami

2.1.1.1 Zafizeni musi byt navrzeno a zkonstruovdno tak, aby se zdroje vzniceni nemohly aktivovat ani v piipadé
vyjime¢nych udélosti tykajicich se zafizeni.
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Zafizeni musi byt vybaveno prostfedky ochrany tak, Ze:

— bud v piipadé poruchy jednoho z prostredkii ochrany zajistuje pozadovanou tirovent ochrany nejméné jeden
dalsi nezavisly prostfedek ochrany,

— nebo je pozadovand droven ochrany zaji§téna i v piipadé vzniku dvou vzdjemné nezdvislych poruch.

2.1.1.2 U zafizeni s povrchy, které se mohou ohfivat, musi byt pfijata opatfeni zajitujici, aby stanovené nejvyssi
povrchové teploty nebyly prekroceny ani za nejnepfiznivéjsich podminek.

Je nutno brat v tvahu rovnéz rust teploty zptisobeny ohfevem a chemickymi reakcemi.

2.1.1.3 Zafizeni musi byt navrzeno tak, aby Casti zafizeni, které mohou byt zdrojem vzniceni, bylo mozné oteviit pouze
ve stavu bez napéti nebo za jiskrové bezpecnych podminek. Pokud neni mozné uvést zafizeni do stavu bez
napéti, je vyrobce povinen opatfit oteviranou Cdst zafizeni vystraznym $titkem.

V piipadé potieby musi byt zafizeni vybavena vhodnymi doplitkovymi blokovacimi systémy.

212 Vybusné prostfedi vytvoifené prachovzdusnou smési

2.1.2.1 Zafizeni musi byt navrzeno a zkonstruovano tak, aby ke vzniceni piitomné prachovzdusné smési nedoslo ani
v piipadé vyjimecnych uddlosti tykajicich se zafizeni.

Zafizeni musi byt vybaveno prostfedky ochrany tak, Ze:

— bud v piipadé poruchy jednoho z prostredkii ochrany zajistuje pozadovanou tiroven ochrany nejméné jeden
dal3i nezévisly prostiedek ochrany,

— nebo je pozadovand tdroven ochrany zaji§téna i v piipadé vzniku dvou vzdjemné nezdvislych poruch.

2.1.2.2 V piipadé potieby musi byt zafizeni navrzeno tak, aby prach mohl do zafizeni vnikat nebo z néj unikat pouze
v mistech zvldst k tomu uréenych.

Tento pozadavek musi spliiovat rovnéz kabelové vyvodky a spojovaci dily.

2.1.2.3 Povrchovd teplota Cdsti zafizeni musi byt udrzovdna dostatecné nizko pod teplotou vzniceni ptedpoklddané
prachovzdusné smési, aby se zabranilo vzniceni rozvifeného prachu.

2.1.2.4 Pro bezpetné otevirdni Cdsti zafizeni plati pozadavek bodu 2.1.1.3.

22 PozZadavky na kategorii zatizeni 2 skupiny zatizeni Il
221 Vybusné prostfedi vytvofené plyny, parami nebo mlhami

2.2.1.1 Zafizeni musi byt navrzeno a zkonstruovdno tak, aby se zabranilo vzniku zdroji vzniceni i v piipadé casto
vznikajicich poruch nebo provoznich chyb zafizeni, se kterymi je nutno bézné pocitat.

2.2.1.2 (ésti zafizeni musf byt navrzeny a zkonstruovany tak, aby jejich stanovené maximalni povrchové teploty nebyly
piekroceny ani v piipadé nebezpedi vznikajictho za mimofddnych situaci predpoklddanych vyrobcem.

2.2.1.3 Zafizeni musi byt navrzeno tak, aby ¢dsti zafizeni, které mohou byt zdrojem vzniceni, bylo mozné otevfit pouze
ve stavu bez napéti nebo s pouzitim vhodnych blokovacich systémd. Pokud neni mozné uvést zafizeni do stavu
bez napéti, je vyrobce povinen opatfit oteviranou ¢ast zafizeni vystraznym Stitkem.

222 Vybusné prostfedi vytvofené prachovzduinou smési

2.2.2.1 Zafizeni musi byt navrzeno a zkonstruovano tak, aby ke vzniceni prachovzdusné smési nedoslo ani v piipadé
Casto vznikajicich poruch nebo provoznich chyb zafizeni, se kterymi je nutno bézné pocitat.
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2.2.2.2 Pro povrchové teploty plati pozadavek bodu 2.1.2.3.

2.2.2.3 Pro ochranu proti prachu plati pozadavek bodu 2.1.2.2.

2.2.2.4 Pro bezpetné otevirdni Casti zafizeni plati pozadavek bodu 2.2.1.3.

2.3 PozZadavky na kategorii zafizeni 3 skupiny zafizeni Il
23.1 Vybusné prostfedi vytvofené plyny, parami nebo mlhami

2.3.1.1 Zafizeni musi byt navrzeno a zkonstruovéno tak, aby se zabranilo vzniku zdroji vzniceni, ktery je mozny pfi
bézném provozu.

2.3.1.2 Pi pfedpoklddanych provoznich podminkich nesméji povrchové teploty prekrocit stanovenou nejvyssi
povrchovou teplotu. Vyssi teploty jsou ve vyjimecnych pfipadech pfipustné pouze za piedpokladu, Ze vyrobce
pouzil zvldstni doplitkové ochranné prostiedky.

232 Vybusné prostfedi vytvofené prachovzdu3nou smési

2.3.2.1 Zafizeni musi byt navrzeno a zkonstruovano tak, aby nemohlo dojit ke vzniceni prachovzdusné smési predvi-
datelnymi zdroji vzniceni, jejichz vyskyt je pravdépodobny za béznych provoznich podminek.

2.3.2.2 Pro povrchové teploty plati pozadavek bodu 2.1.2.3.

2.3.2.3 Zafizeni vetné kabelovych vyvodek a spojovacich dild musi byt zkonstruovdno tak, aby prach s ohledem na
velikost svych &stic nemohl uvnité zafizeni vytvdfet vybusnou prachovzdu$nou smés ani nebezpecné vrstvy
usazeného prachu.

3. Doplitkové pozadavky na ochranné systémy
3.0 Obecné pozadavky

3.0.1  Ochranné systémy musi byt dimenzovény tak, aby omezily t¢inky vybuchu na dostate¢nou troven bezpecnosti.

3.0.2  Ochranné systémy musi byt navrzeny a schopny umisténi tak, aby bylo mozné zabranit rozvinuti vybucht do
nebezpecnych fetézovych reakel nebo rozsiteni plamene a potlacit prechod z pocatecniho stadia vybuchu do
detonace.

3.0.3 V piipadé poruchy napdjeni si musi ochranné systémy zachovat po dostate¢né dlouhou dobu svou funkéni
schopnost, aby se zabrdnilo nebezpe¢nym situacim.

3.0.4  Ochranné systémy nesméji selhat vlivem vnéjsich rusivych vliva.

3.1 Pldnovdni a navrhovdni
3.1.1 Vlastnosti materiala

Nejvyssi tlak a teplota, s nimiz je tfeba pocitat ve fizi planovani z hlediska vlastnosti materidl, odpovidaji
pfedpoklddanému vybuchovému tlaku za extrémnich provoznich podminek a pfedpoklddanému tepelnému
u¢inku plamene.

3.1.2  Ochranné systémy, které jsou navrzeny tak, aby vydrzely nebo zachytily vybuchy, musi byt schopny odolat
piedpoklddané tlakové vin¢ bez ztrty celistvosti systému.

3.1.3  Piisluenstvi pfipojend k ochrannym systémim musi byt schopna vydrzet pfedpoklddany maximdlni vybuchovy
tlak bez ztrity své funkéni schopnosti.

3.1.4  Pii plénovani a navrhovédni ochrannych systémi je tieba brt v dvahu reakce zptsobené tlaky v perifernich
zafizenich a pfipojenych potrubich.

3.1.5 Systémy pro uvolnéni tlaku

Je-li pravdépodobné, ze namahéni ochrannych systémi piekrodi jejich konstrukéni pevnost, musi byt v ndvrhu
pouzita vhodnd zafizeni pro uvolnéni tlaku, kterd neohrozi osoby v nejblizsim okoli.
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3.1.6 Systémy pro potlaceni vybuchu

Systémy pro potlaceni vybuchu musi byt pldnovdny a navrZeny tak, aby pfi mimofddné uddlosti reagovaly na
vznikajici vybuch v co nejrangjsim stadiu a co nejlépe potlacily vybuch z hlediska maximélni rychlosti narastu
tlaku a maximdlniho vybuchového tlaku.

31.7 Systémy pro oddéleni vybuchu

Systémy pro oddéleni vybuchu, které co nejrychleji oddéli urcené zatizeni v pocite¢nim stadiu vybuchu pomoci
vhodnych piistroji, musi byt pldnovany a navrZeny tak, aby v provoznich podminkdch zistaly odolné proti
pieneseni vnitintho vybuchu a uchovaly si svou mechanickou pevnost.

3.1.8  Ochranné systémy musi byt schopny zapojeni do obvodu s vhodnym vystraznym prahem tak, aby v piipadé
potfeby doslo k pferuseni doddvky a vystupu produktu a k okamzitému odstaveni téch ¢dsti zafizeni, které jiz
nemohou déle bezpecné fungovat.
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4.1

4.2

4.3

4.4

PRILOHA I

MODUL B: EU PREZKOUSENI TYPU

EU piezkouseni typu je tou ¢asti postupu posuzovani shody, ve které ozndmeny subjekt pfezkoumd technicky ndvrh
vyrobku a ovéii a potvrdi, Ze technicky ndvrh vyrobku spliuje pozadavky této smérnice, které se na vyrobek
vztahuji.

EU piezkouseni typu se provadi jako prezkouseni vzorku dplného vyrobku, ktery je reprezentativni pro pldnovanou
vyrobu (vyrobni typ).

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

Z4dost mus{ obsahovat:

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

¢) technickou dokumentaci. Technickd dokumentace musi umoziiovat posouzeni shody vyrobku s p¥slusnymi
pozadavky této smérnice a obsahovat odpovidajici analyzu a posouzeni rizik. Technickd dokumentace musi
uvddét piislusné pozadavky a v mife nutné pro posouzeni se musi vztahovat k ndvrhu, vyrobé a fungovani
vyrobku. Technickd dokumentace musi obsahovat alespon tyto prvky:

i) celkovy popis vyrobku,
ii) koncepéni ndvrh a vyrobni vykresy a schémata soucdsti, podsestav, obvodu atd.,
iii) popisy a vysvétlivky potiebné pro pochopeni téchto vykrest, schémat a fungovéni vyrobku,

iv) seznam harmonizovanych norem, na které byly zvefejnény odkazy v Ufednim véstniku Evropské unie a které
byly pouzity v plném rozsahu nebo zcdsti, a popis feSeni zvolenych ke splnéni zdkladnich pozadavki na
ochranu zdravi a bezpecnost této smérnice, pokud tyto harmonizované normy pouzity nebyly, vcetné
seznamu jinych piislusnych technickych specifikaci, které byly pouzity. V ptipadé ¢dste¢né pouzitych harmo-
nizovanych norem se v technické dokumentaci uvedou ty &sti, jez byly pouzity,

v) vysledky konstrukénich vypoctt, provedenych prezkouseni atd.,

vi) protokoly o zkouskdch;

&

vzorky reprezentativni pro pldnovanou vyrobu. Oznidmeny subjekt miize pozadovat dalsi vzorky, jestlize je to
potiebné k provedeni programu zkousek.

Ozndmeny subjekt:

piezkoumd technickou dokumentaci, ovéid, zda byly vzorky vyrobeny ve shodé s technickou dokumentaci, a urci
prvky, které byly navrzeny v souladu s pouzitelnymi ustanovenimi piislusnych harmonizovanych norem, jakoz
i prvky, které byly navrzeny v souladu s jinymi pfislusnymi technickymi specifikacemi;

provede nebo nechd provést vhodnd piezkoumdni a zkousky, aby ovéfil, zda v piipadé, kdy vyrobee zvolil feseni
podle piislusnych harmonizovanych norem, byly tyto normy pouzity spravng;

provede nebo nechd provést vhodnd piezkoumdni a zkousky, aby ovéfil, zda v piipadé, kdy nebyla pouzita feSeni
podle pfislusnych harmonizovanych norem, spliuji feSeni podle jinych pfislusnych technickych specifikaci, kterd
vyrobee pouzil, odpovidajici zdkladni bezpecnostni pozadavky této smérnice;

dohodne se s vyrobcem, na kterém misté¢ budou piezkoumdni a zkousky provedeny.



29.3.2014

Utedn{ véstnik Evropské unie

L 96/339

10.

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

Pokud typ spliuje pozadavky této smérnice, které se vztahuji na dany vyrobek, ozndmeny subjekt vydd vyrobci
certifikit EU prezkoueni typu. Tento certifikdt musi obsahovat jméno a adresu vyrobce, zdvéry prezkouseni,
podminky platnosti certifikdtu (existuji-li) a Gidaje nezbytné k identifikaci schvaleného typu. K certifikdtu EU ptezkou-
Seni typu mize byt pfiloZena jedna nebo vice piiloh.

Certifikdt EU prezkouseni typu a jeho piilohy musi obsahovat viechny ndlezité informace umoziujici vyhodnotit,
zda jsou vyrobené vyrobky ve shod¢ s ptezkousenym typem, a provést kontrolu za provozu.

Pokud typ nespliiuje piislusné pozadavky této smérnice, ozndmeny subjekt odmitne vydat certifikit EU prezkouseni
typu a uvédomi o tom Zadatele, pfi¢emz odmitnuti podrobné odtvodni.

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

Vyrobce informuje ozndmeny subjekt, ktery uchovava technickou dokumentaci tykajici se certifikitu EU piezkouseni
typu, o viech tpravach schvdleného typu, které mohou ovlivnit shodu vyrobku se zdkladnimi pozadavky na ochranu
zdravi a bezpecnost této smérnice nebo podminky platnosti tohoto certifikdtu. Tyto tpravy vyzaduji dodatecné
schvéleni formou dodatku k ptvodnimu certifikdtu EU pfezkouseni typu.

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

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

Komise, ¢lenské stity a ostatni ozndmené subjekty mohou na zddost obdrzet kopii certifikdtd EU pfezkouseni typu
nebo dodatkt k nim. Komise a ¢lenské stity mohou na Zddost obdrzet kopii technické dokumentace a vysledka
piezkouseni provedenych ozndmenym subjektem. Do uplynuti doby platnosti certifikitu EU ptezkouseni typu
uchovédvéd ozndmeny subjekt kopii tohoto certifikdtu, jeho pfiloh a dodatkd, jakoZz i soubor technické dokumentace
véetné dokumentace predlozené vyrobcem.

Po dobu deseti let od uvedeni vyrobku na trh uchovéva vyrobce pro potfebu vnitrostdtnich orgdnt kopii certifikdtu
EU piezkouseni typu, jeho piiloh a dodatkd spolu s technickou dokumentaci.

Zplnomocnény zdstupce vyrobce mizZe podat Zadost uvedenou v bodé 3 a plnit povinnosti stanovené v bodech 7
a 9, pokud jsou uvedeny v povéfeni.
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3.1

3.2

3.3

PRILOHA IV

MODUL D: SHODA S TYPEM ZALOZENA NA ZABEZPECOVANI KVALITY VYROBNIHO PROCESU

Shoda s typem zaloZend na zabezpecovani kvality vyrobniho procesu je tou ¢asti postupu posuzovani shody, kterou
vyrobcee plni povinnosti stanovené v bodech 2 a 5 a na vlastni odpovédnost zarucuje a prohlasuje, Ze dané vyrobky
jsou ve shodé s typem popsanym v certifikitu EU ptezkouseni typu a spliuji pozadavky této smérnice, které se na
né vztahuji.

Vyroba

Vyrobce pouZivé schvéleny systém kvality pro vyrobu, vystupni kontrolu a zkousky danych vyrobkd podle bodu 3
a podléhd dohledu podle bodu 4.

Systém kvality

Vyrobce podd u ozndmeného subjektu, ktery si zvolil, Zddost o posouzeni svého systému kvality pro dané vyrobky.

Zadost musi obsahovat:

a) jméno a adresu vyrobce, a pokud zddost poddvad zplnomocnény zdstupce, také jeho jméno a adresu;

b) pisemné prohldSeni, zZe stejnd Zddost nebyla poddna u jiného ozndmeného subjektu;

¢) vechny pifslusné informace o piedpoklddané kategorii vyrobkd;

d) dokumentaci tykajici se systému kvality;

¢) technickou dokumentaci schvéleného typu a kopii certifikitu EU pfezkouseni typu.

Systém kvality musi zabezpecovat shodu vyrobki s typem popsanym v certifikitu EU prezkouSeni typu a s
pozadavky této smérnice, které se na né vztahuji.

Vsechny podklady, pozadavky a predpisy pouZzivané vyrobcem musi byt systematicky a uspofddané dokumentovany
ve formé pisemnych koncepci, postupti a ndvodi. Dokumentace systému kvality musi umozovat jednotny vyklad
programd, pldnd, pfirucek a zdznamu tykajicich se kvality.

Dokumentace systému kvality musi obsahovat zejména pfiméfeny popis:

a) cilt z hlediska kvality a organizacni struktury, odpovédnosti a pravomoci vedeni, pokud jde o kvalitu vyrobkd;

b) odpovidajicich metod, postupti a systematickych ¢innosti, které se pouziji pii vyrobé, kontrole a zabezpecovani
kvality;

¢) prezkoumdni a zkousek, které budou provadény pied vyrobou, béhem vyroby a po vyrobé, s uvedenim jejich
cetnosti;

d) zdznamu o kvalité, napf. protokolti o kontroldch, zdznami z provedenych zkousek, zdznamt z provedenych
kalibraci, zprdv o kvalifikaci piislusnych pracovnikd atd., a

e) prostedki umoznujicich dohled nad dosahovdnim pozadované kvality vyrobkti a nad efektivnim fungovanim
systému kvality.

Ozndmeny subjekt posoudi systém kvality, aby zjistil, zda spliiuje pozadavky podle bodu 3.2.

U prvkd systému kvality, které odpovidaji piislusnym specifikacim pfislusné harmonizované normy, shodu s témito
pozadavky pfedpoklddd.
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3.4

3.5

4.2

4.3

4.4

5.1

5.2

5.3

Auditorsky tym musi mit zkuSenosti se systémy fizeni kvality a znalosti pfislusnych pozadavkid této smérnice
a alespon jeden jeho c¢len musi mit zkuSenosti s hodnocenim pfislusné oblasti vyrobkt a pfislusné technologie.
Audit zahrnuje hodnotici ndvstévu v provoznich prostordch vyrobce. Auditorsky tym prezkoumd technickou
dokumentaci uvedenou v bodé 3.1 pism. e), aby ovéfil, Ze je vyrobce schopen urcit piislusné pozadavky této
smérnice a provadét nezbytnd prezkoumdni, aby zajistil soulad vyrobku s témito pozadavky.

Rozhodnuti se ozndmi vyrobci. Ozndmeni musi obsahovat zdvéry auditu a odivodnéné rozhodnuti o posouzeni.

Vyrobce se zavazuje, Ze bude plnit povinnosti vyplyvajici ze systému kvality, jak byl schvilen, a Ze jej bude udrzovat,
aby byl i nadéle pfiméfeny a ucinny.

Vyrobce informuje ozndmeny subjekt, ktery schvilil systém kvality, o kazdé zamyslené zméné systému kvality.

Ozndmeny subjekt navrhované zmény posoudi a rozhodne, zda zménény systém kvality bude i naddle spliovat
pozadavky podle bodu 3.2, nebo zda je tfeba nové posouzeni.

Ozndmeny subjekt ozndmi své rozhodnuti vyrobci. Ozndmeni musi obsahovat zavéry pfezkoumdni a odiivodnéné
rozhodnuti o posouzeni.

Dohled, za ktery odpovidd oznidmeny subjekt

Utelem dohledu je zajistit, aby vyrobce fadné plnil povinnosti vyplyvajici ze schvaleného systému kvality.

Za tGéelem posouzeni umozni vyrobce ozndmenému subjektu piistup do prostor uréenych pro vyrobu, kontrolu,
zkousky a skladovani a poskytne mu vsechny potfebné informace, zejména:

a) dokumentaci systému kvality;

b) zdznamy o kvalité, napf. protokoly o kontroldch, zdznamy z provedenych zkousek, zdznamy z provedenych
kalibraci, zpravy o kvalifikaci piislusnych pracovniki atd.

Ozndmeny subjekt provddi pravidelné audity, aby se ujistil, Ze vyrobce udrzuje a pouzivd systém kvality, a predkldda
vyrobci zpravu o auditu.

Kromé toho miZe ozndmeny subjekt uskutecnit u vyrobce neohldsené kontrolni ndvstévy. P téchto ndvstévich
muZe ozndmeny subjekt v p¥ipadé potieby provést nebo dét provést zkousky vyrobkd, aby ovéfil, zda systém kvality
fddné funguje. Ozndmeny subjekt poskytne vyrobci zpravu o ndvstévé a protokol o zkouskach, pokud byly zkousky
provedeny.

Oznaceni CE, EU prohliseni o shodé a osvédceni o shodé

Vyrobce umisti oznaceni CE a na odpovédnost ozndmeného subjektu uvedeného v bodé 3.1 identifikacni ¢islo
tohoto subjektu na kazdy jednotlivy vyrobek, ktery neni soucdsti a ktery je ve shodé s typem popsanym v certifikdtu
EU prezkouseni typu a spliuje piislusné pozadavky této smérnice.

Vyrobce vypracuje pro kazdy model vyrobku, ktery neni soucdsti, pisemné EU prohldseni o shodé a po dobu deseti
let od uvedeni vyrobku, ktery neni souédsti, na trh je uchovdva pro potfebu vnitrostdtnich orgdnti. V EU prohldseni
o shodé musi byt uveden takovy model vyrobku, pro néjz bylo vypracovino.

Kopie EU prohldseni o shodé musi byt pfiloZena ke kazdému vyrobku, ktery neni soucdsti.

Vyrobce vypracuje pro kazdy model soucdsti pisemné osvédceni o shodé a po dobu deseti let od uvedeni soucdsti na
trh je uchovdvé pro potiebu vnitrostdtnich orgdnti. V osvédceni o shodé musi byt uveden model soucsti, pro néjz
bylo vypracovano. Kopie osvédéeni o shodé musi byt pfilozena ke kazdé soucdsti.
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Vyrobce uchovavéd pro potiebu vnitrostdtnich orgdni po dobu deseti let od uvedeni vyrobku na trh:
a) dokumentaci uvedenou v bodé 3.1;

b) informace o zméné uvedené v bodé 3.5, jak byla schvalena;

¢) rozhodnuti, zprvy a protokoly ozndmeného subjektu podle bodu 3.5, 4.3 a 4.4.

Kazdy ozndmeny subjekt informuje sviij oznamujici orgdn o schvdlenich systému kvality, kterd vydal nebo odejmul,
a pravidelné ¢i na Zddost zpfistupni svému oznamujicimu orgdnu seznam schvdleni systému kvality, kterd zamitl,
pozastavil ¢i jinak omezil.

Kazdy oznameny subjekt informuje ostatni ozndmené subjekty o schvalenich systému kvality, kterd zamitl, pozas-
tavil, odejmul ¢ jinak omezil, a na Zddost o schvilenich systému kvality, kterd vydal.

Zplnomocnény zdstupce

Povinnosti vyrobce stanovené v bodech 3.1, 3.5, 5 a 6 mohou byt jeho jménem a na jeho odpovédnost splnény jeho
zplnomocnénym zdstupcem, pokud jsou uvedeny v povéfeni.
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4.2

5.1

5.2

5.3

PRILOHA V

MODUL F: SHODA S TYPEM ZALOZENA NA OVEROVANI VYROBKU

Shoda s typem zaloZend na ovéfovdni vyrobki je tou casti postupu posuzovani shody, kterou vyrobce plni
povinnosti stanovené v bodech 2 a 5 a na vlastni odpovédnost zarucuje a prohlasuje, Ze dané vyrobky, jez byly
podrobeny ustanovenim bodu 3, jsou ve shodé s typem popsanym v certifikditu EU piezkouseni typu a spliuji
pozadavky této smérnice, které se na né vztahuji.

Vyroba

Vyrobce prijme veskerd nezbytnd opatfeni, aby vyrobni proces a jeho kontrola zajistovaly shodu vyrdbénych
vyrobkd se schvélenym typem popsanym v certifikitu EU pfezkouSeni typu a s pozadavky této smérnice, které
se na né vztahuji.

Ovéfovani

Ozndmeny subjekt, ktery si vyrobce zvolil, provddi vhodnd pfezkoumadni a zkousky, aby ovéiil shodu vyrobka se
schvélenym typem popsanym v certifikitu EU ptezkouseni typu a s pislusnymi pozadavky této smérnice.

Prezkoumdni a zkousky k ovéfeni shody vyrobki s prislusnymi pozadavky se provadéji prezkoumdnim a zkouskami
kazdého vyrobku podle bodu 4.

Ovéfovani shody pfezkoumdnim a zkouskami kazdého vyrobku

Kazdy vyrobek se jednotlivé prezkoumd a provedou se odpovidajici zkousky stanovené v piisluiné harmonizované
normé (harmonizovanych normdch) nebo rovnocenné zkousky uvedené v jinych piislusnych technickych specifika-
cich s cilem ovéfit shodu vyrobka se schvdlenym typem popsanym v certifikitu EU prezkouseni typu a s piislusnymi
pozadavky této smérnice.

Pokud takovd harmonizovand norma neexistuje, rozhodne dotéeny ozndmeny subjekt, jaké vhodné zkousky se maji
provést.

Ozndmeny subjekt vydd certifikit shody s ohledem na provedend piezkoumdni a zkousky a kazdy schvéleny
vyrobek opatif nebo nechd na vlastni odpovédnost opatfit svym identifika¢nim ¢islem.

Vyrobce uchovavd certifikity shody pro potteby kontroly provddéné vnitrostitnimi orgdny po dobu deseti let od
uvedeni vyrobku na trh.

Oznaceni CE, EU prohliseni o shodé a osvéd¢eni o shodé

Vyrobce umisti oznaceni CE a na odpovédnost ozndmeného subjektu uvedeného v bodé 3 identifika¢ni ¢islo tohoto
subjektu na kazdy jednotlivy vyrobek, ktery neni soucdsti a ktery je ve shodé se schvdlenym typem popsanym
v certifikdtu EU pfezkouseni typu a spliiuje piislusné pozadavky této smérnice.

Vyrobee vypracuje pro kazdy model vyrobku, ktery neni soucdsti, pisemné EU prohldseni o shodé a po dobu deseti
let od uvedeni vyrobku, ktery neni souédsti, na trh je uchovdva pro potfebu vnitrostdtnich orgdnti. V EU prohldseni
o shodé musi byt uveden takovy model vyrobku, pro néz bylo vypracovano.

Kopie EU prohléseni o shodé musi byt pfilozena ke kazdému vyrobku, ktery neni soucdsti.

Pokud s tim ozndmeny subjekt uvedeny v bodé 3 souhlasi, mize vyrobce opatfit vyrobky jiné nez soucdsti na
odpovédnost ozndmeného subjektu také identifikaénim ¢islem tohoto subjektu.

Vyrobcee vypracuje pro kazdy model soucdsti pisemné osvédceni o shodé a po dobu deseti let od uvedeni soucdsti na
trh je uchovdvé pro potiebu vnitrostdtnich orgdntl. V osvédceni o shodé musi byt uveden model soucsti, pro néjz
bylo vypracovano. Kopie osvédéeni o shodé musi byt prilozena ke kazdé soucdsti.



L 96/344

Utednf véstnik Evropské unie

29.3.2014

Pokud s tim ozndmeny subjekt souhlasi, mize vyrobce opatfit vyrobky na odpovédnost ozndmeného subjektu
identifika¢nim ¢islem tohoto subjektu béhem vyrobniho procesu.
Zplnomocnény zistupce

Povinnosti vyrobce mohou byt jeho jménem a na jeho odpovédnost splnény jeho zplnomocnénym zdstupcem,
pokud jsou uvedeny v povéfeni. Zplnomocnény zdstupce nemize plnit povinnosti vyrobce stanovené v bodé 2.
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PRILOHA VI

MODUL C1: SHODA S TYPEM ZALOZENA NA INTERNIM RIZEN{ VYROBY A ZKOUSEN[ VYROBKU POD

4.2

4.3

DOHLEDEM

Shoda s typem zaloZend na internim Fzeni vyroby a zkouSeni vyrobkd pod dohledem je tou &asti postupu
posuzovani shody, kterou vyrobce plni povinnosti stanovené v bodech 2, 3 a 4 a na vlastni odpovédnost zarucuje
a prohlasuje, Ze dané vyrobky jsou ve shodé s typem popsanym v certifikitu EU pfezkouseni typu a spliuji
pozadavky této smérnice, které se na né vztahuji.

Vyroba

Vyrobce prijme veskerd nezbytnd opatfeni, aby vyrobni proces a jeho kontrola zajistovaly shodu vyrabénych
vyrobkd s typem popsanym v certifikitu EU pfezkouSeni typu a s pozadavky této smérnice, které se na né vztahuji.
Kontroly vyrobki

U kazdého jednotlivého vyrobeného vyrobku je vyrobcem ¢&i jeho jménem provedena jedna nebo vice zkousek
jednoho ¢i vice specifickych hledisek vyrobku, aby se ovéfila shoda s typem popsanym v certifikitu EU pfezkouseni
typu a s odpovidajicimi pozadavky této smérnice. Zkousky se provddéji na odpovédnost oznimeného subjektu
vybraného vyrobcem.

Na odpovédnost ozndmeného subjektu vyrobce opatii vyrobek identifikacnim ¢islem tohoto subjektu jiz béhem
vyrobniho procesu.

Oznaceni CE, EU prohlidseni o shodé a osvédceni o shodé

Vyrobce umisti oznaceni CE na kazdy jednotlivy vyrobek, ktery neni soucdsti a ktery je ve shodé s typem popsanym

v certifikitu EU pfezkouSeni typu a spliuje pifslusné pozadavky této smérnice.

Vyrobce vypracuje pisemné EU prohldeni o shodé pro model vyrobku, ktery neni soucdsti, a po dobu deseti let od
uvedeni vyrobku, ktery neni soucdsti, na trh je uchovdva pro potiebu vnitrostitnich organt. V EU prohldseni
o shodé musi byt uveden takovy model vyrobku, pro néjz bylo vypracovino.

Kopie EU prohléseni o shodé musi byt pfilozena ke kazdému vyrobku, ktery neni soucdsti.

Vyrobce vypracuje pro kazdy model soucdsti pisemné osvédéeni o shodé a po dobu deseti let od uvedeni soucisti na
trh je uchovdvé pro potiebu vnitrostdtnich organti. V osvédéeni o shodé musi byt uveden model soucsti, pro néjz
bylo vypracovano. Kopie osvédéeni o shodé musi byt pfilozena ke kazdé soudsti.

Zplnomocnény zdstupce

Povinnosti vyrobce stanovené v bodé 4 mohou byt jeho jménem a na jeho odpovédnost splnény jeho zplnomoc-
nénym zdstupcem, pokud jsou uvedeny v povéfeni.
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3.2

3.3

PRILOHA VII

MODUL E: SHODA S TYPEM ZALOZENA NA ZABEZPECOVANI KVALITY VYROBKU

Shoda s typem zaloZend na zabezpecovani kvality vyrobkil je tou ¢isti postupu posuzovéni shody, kterou vyrobce
plni povinnosti stanovené v bodech 2 a 5 a na vlastni odpovédnost zarucuje a prohlasuje, Ze dané vyrobky jsou ve
shodé s typem popsanym v certifikdtu EU pfezkouSeni typu a spliuji pozadavky této smérnice, které se na né
vztahuji.

Vyroba

Vyrobce pouzivé schvéleny systém kvality pro vystupni kontrolu a zkousky danych vyrobkd podle bodu 3 a podléhd
dohledu podle bodu 4.

Systém kvality

Vyrobce podd u ozndmeného subjektu, ktery si zvolil, Zddost o posouzeni svého systému kvality pro dané vyrobky.

Zadost musi obsahovat:

a) jméno a adresu vyrobce, a pokud zddost poddvad zplnomocnény zdstupce, také jeho jméno a adresu;

b) pisemné prohlaseni, Ze stejnd Zddost nebyla poddna u jiného ozndmeného subjektu;

¢) vechny piislusné informace o piedpoklddané kategorii vyrobkd;

d) dokumentaci tykajici se systému kvality;

e) technickou dokumentaci schvdleného typu a kopii certifikditu EU pfezkouseni typu.

Systém kvality musi zabezpecovat shodu vyrobkd s typem popsanym v certifikitu EU prezkouseni typu a s
piislusnymi pozadavky této smérnice.

Vsechny podklady, pozadavky a pfedpisy pouzivané vyrobcem musi byt systematicky a uspofddané dokumentovany
ve formé pisemnych koncepci, postupti a navodi. Dokumentace systému kvality musi umozniovat jednotny vyklad
programil, pland, pirucek a zdznamu tykajicich se kvality.

Dokumentace systému kvality musi obsahovat zejména pfiméfeny popis:

a) cilt z hlediska kvality a organiza¢ni struktury, odpovédnosti a pravomoci vedeni, pokud jde o kvalitu vyrobkd;

b) prezkoumadni a zkousek, které budou provddény po vyrobg;

¢) zdznamu o kvalité, napiiklad protokolii o kontroldch, zdznamt z provedenych zkousek, zdznamt z provedenych
kalibraci, zprdv o kvalifikaci pfislusnych pracovnikd atd.;

d) prostredkt umoznujicich dohled nad efektivnim fungovdnim systému kvality.

Ozndmeny subjekt posoudi systém kvality, aby zjistil, zda spliiuje pozadavky podle bodu 3.2.

U prvka systému kvality, které odpovidaji pFislusnym specifikacim piislusné harmonizované normy, shodu s témito
pozadavky pfedpokldda.

Auditorsky tym musi mit zkuSenosti se systémy fizeni kvality a znalosti pfislusnych pozadavki této smérnice
a alespont jeden jeho ¢len musi mit zkusenosti s hodnocenim pifslusné oblasti vyrobkd a prislusné technologie.
Audit zahrnuje hodnotici ndvstévu v provoznich prostordch vyrobce. Auditorsky tym ptezkoumd technickou
dokumentaci uvedenou v bodé 3.1 pism. e), aby ovéfil, Ze je vyrobce schopen ur¢it piislusné pozadavky této
smérnice a provadét nezbytnd prezkoumdni, aby zajistil soulad vyrobku s témito pozadavky.
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3.4

3.5

4.2

4.3

4.4

5.1

5.2

5.3

Rozhodnuti se ozndmi vyrobci. Ozndmeni musi obsahovat zdvéry auditu a odGvodnéné rozhodnuti o posouzeni.

Vyrobce se zavazuje, Ze bude plnit povinnosti vyplyvajici ze systému kvality, jak byl schvilen, a Ze jej bude udrzovat,
aby byl i naddle pfiméfeny a Gcinny.

Vyrobce informuje oznadmeny subjekt, ktery schvalil systém kvality, o kazdé zamyslené zméné systému kvality.

Ozndmeny subjekt navrhované zmény posoudi a rozhodne, zda zménény systém kvality bude i nadéle spliiovat
pozadavky podle bodu 3.2, nebo zda je tieba nové posouzeni.

Ozndmeny subjekt ozndmi své rozhodnuti vyrobci. Ozndmeni musi obsahovat zdvéry pfezkoumdni a odiivodnéné
rozhodnuti o posouzeni.

Dohled, za ktery odpovidd oznimeny subjekt

Ucelem dohledu je zajistit, aby vyrobce iddné plnil povinnosti vyplyvajici ze schvaleného systému kvality.

Za Ucelem posouzeni umozni vyrobce ozndmenému subjektu pFistup do prostor uréenych pro vyrobu, kontrolu,
zkousky a skladovdni a poskytne mu viechny potiebné informace, zejména:

a) dokumentaci systému kvality;

b) zdznamy o kvalité, napf. protokoly o kontroldch, zdznamy z provedenych zkousek, zdznamy z provedenych
kalibraci, zprdvy o kvalifikaci piislusnych pracovniki atd.

Ozndmeny subjekt provadi pravidelné audity, aby se ujistil, Ze vyrobce udrzuje a pouzivd systém kvality, a predkladd
vyrobci zpravu o auditu.

Kromé toho miZe ozndmeny subjekt uskutecnit u vyrobce neohldSené kontrolni ndvstévy. P téchto ndvstévach
muzZe ozndmeny subjekt v p¥ipadé potieby provést nebo ddt provést zkousky vyrobkd, aby ovéiil, zda systém kvality
fadn¢ funguje. Ozndmeny subjekt poskytne vyrobci zpravu o ndvstévé a protokol o zkouskach, pokud byly zkousky
provedeny.

Oznaleni CE, EU prohldSeni o shodé a osvéd&eni o shodé

Vyrobce umisti pozadované oznaceni CE uvedené v ¢linku 16 a na odpovédnost ozndmeného subjektu uvedeného
v bodé¢ 3.1 identifikacni cislo tohoto subjektu na kazdy jednotlivy vyrobek, ktery neni soucasti a ktery je ve shodé
s typem popsanym v certifikditu EU ptezkouseni typu a spliuje piislusné pozadavky této smérnice.

Vyrobce vypracuje pro kazdy model vyrobku, ktery neni soucdsti, pisemné EU prohlaseni o shodé a po dobu deseti
let od uvedeni vyrobku, ktery neni soucdsti, na trh je uchovavd pro potiebu vnitrostatnich orgnd. V EU prohldseni
o shodé musi byt uveden takovy model vyrobku, pro néjz bylo vypracovano.

Kopie EU prohldSeni o shodé musi byt pfiloZena ke kazdému vyrobku, ktery neni soucasti.

Vyrobce vypracuje pro kazdy model soucdsti pisemné osvédéeni o shodé a po dobu deseti let od uvedeni soucisti na
trh je uchovadvd pro potfebu vnitrostdtnich organt. V osvédceni o shodé musi byt uveden model souédsti, pro néjz
bylo vypracovino. Kopie osvédceni o shodé musi byt pfilozena ke kazdé soucdsti.

Vyrobce uchovdva pro potiebu vnitrostdtnich orgdnti po dobu deseti let od uvedeni vyrobku na trh:
a) dokumentaci uvedenou v bodé 3.1;
b) informace o zméné uvedené v bod¢ 3.5, jak byla schvalena;

¢) rozhodnuti, zprdvy a protokoly ozndmeného subjektu uvedené v bodech 3.5, 4.3 a 4.4.
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Kazdy ozndmeny subjekt informuje své oznamujici orgdny o schvalenich systému kvality, kterd vydal nebo odejmul,
a pravidelné ¢i na zddost zp¥istupni svym oznamujicim orgdnim seznam schvaleni systému kvality, kterd zamit],
pozastavil ¢i jinak omezil.

Kazdy oznameny subjekt informuje ostatni ozndmené subjekty o schvalenich systému kvality, kterd zamitl, pozas-
tavil ¢i odejmul, a na Zddost o schvalenich systému kvality, kterd vydal.

Zplnomocnény zistupce

Povinnosti vyrobce stanovené v bodech 3.1, 3.5, 5 a 6 mohou byt jeho jménem a na jeho odpovédnost splnény jeho
zplnomocnénym zdstupcem, pokud jsou uvedeny v povéfeni.
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4.2

4.3

PRILOHA VIII

MODUL A: INTERN[ RIZEN[ VYROBY

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

Technickd dokumentace

Vyrobcee vypracuje technickou dokumentaci. Dokumentace musi umoziiovat posouzeni shody vyrobku s piislusnymi
pozadavky a obsahuje odpovidajici analyzu a posouzeni rizik.

Technickd dokumentace musi uvadét pifsluiné pozadavky a v mife nutné pro posouzeni se musi vztahovat k ndvrhu,
vyrobé a fungovani vyrobku. Technickd dokumentace musi obsahovat alespon tyto prvky:

a) celkovy popis vyrobku;
b) koncepéni ndvrh a vyrobni vykresy a schémata soucdsti, podsestav, obvodi atd.;
) popisy a vysvétlivky potfebné pro pochopeni téchto vykrest, schémat a fungovani vyrobku;

d) seznam harmonizovanych norem, na které byly zvefejnény odkazy v Urednim véstniku Evropské unie a které byly
pouzity v plném rozsahu nebo zlasti, a popis feSeni zvolenych ke splnéni zdkladnich pozadavkd na ochranu
zdravi a bezpecnost této smérnice, pokud tyto harmonizované normy pouzity nebyly, véetné seznamu jinych
piislusnych technickych specifikaci, které byly pouzity. V piipadé ¢dste¢né pouzitych harmonizovanych norem se
v technické dokumentaci uvedou ty ¢4sti, jez byly pouzity;

e) vysledky konstrukénich vypoctd, provedenych prezkouseni atd.;
f) protokoly o zkouskéch.

Vyroba

Vyrobece pfijme veskerd nezbytnd opatfeni, aby vyrobni proces a jeho kontrola zajistovaly shodu vyrabénych
vyrobki s technickou dokumentaci podle bodu 2 a s pozadavky této smérnice, které se na né vztahuji.
Oznaleni CE, EU prohldSeni o shodé a osvéd&eni o shodé

Vyrobce umisti oznaceni CE na kazdy jednotlivy vyrobek, ktery neni soucdsti a ktery spliuje pfislusné pozadavky

této smérnice.

Vyrobce vypracuje pisemné EU prohldeni o shodé pro model vyrobku, ktery neni soucdsti, a po dobu deseti let od
uvedeni vyrobku, ktery neni soucdsti, na trh je spole¢né s technickou dokumentaci uchovava pro pottebu vnitros-
tatnich orgdnd. V EU prohldSeni o shodé musi byt uveden takovy model vyrobku, pro néz bylo vypracovino.

Kopie EU prohléSeni o shodé musi byt pfilozena ke kazdému vyrobku, ktery neni soucdsti.

Vyrobce vypracuje pro kazdy model soucdsti pisemné osvédceni o shodé a po dobu deseti let od uvedeni soucdsti na
trh je spolecné s technickou dokumentaci uchovavéd pro potiebu vnitrostdtnich orgdnti. V osvédéeni o shodé musi
byt uvedena soucdst, pro niz bylo vypracovdno. Kopie osvédceni o shodé musi byt piilozena ke kazdé soucisti.

Zplnomocnény zdstupce

Povinnosti vyrobce stanovené v bodé 4 mohou byt jeho jménem a na jeho odpovédnost splnény jeho zplnomoc-
nénym zdstupcem, pokud jsou uvedeny v povéfeni.
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2.2

5.1

PRILOHA IX

MODUL G: SHODA ZALOZENA NA OVEROVANI KAZDEHO JEDNOTLIVEHO VYROBKU

Shoda zaloZend na ovétovani kazdého jednotlivého vyrobku je postupem posuzovéni shody, kterym vyrobce plni
povinnosti stanovené v bodech 2, 3 a 5 a na vlastni odpovédnost zarucuje a prohlasuje, Ze dany vyrobek, jenz byl
podroben ustanovenim bodu 4, je ve shodé s pozadavky této smérnice, které se na néj vztahuji.

Technickd dokumentace

Vyrobce vypracuje technickou dokumentaci a dd ji k dispozici ozndmenému subjektu uvedenému v bodé 4.
Dokumentace musi umoziiovat posouzeni shody vyrobku s pifslusnymi pozadavky a obsahovat odpovidajici analyzu
a posouzeni rizik. Technickd dokumentace musi uvddét pifslusné pozadavky a v mife nutné pro posouzeni se musi
vztahovat k ndvrhu, vyrobé a fungovdni vyrobku. Technickd dokumentace musi obsahovat alesponi tyto prvky:

a) celkovy popis vyrobku;

b) koncepéni ndvrh a vyrobni vykresy a schémata soucdsti, podsestav, obvodi atd.;

¢) popisy a vysvétlivky potfebné pro pochopeni téchto vykrest, schémat a fungovani vyrobku;

d) seznam harmonizovanych norem, na které byly zvefejnény odkazy v Utednim véstniku Evropské unie a které byly
pouzity v plném rozsahu nebo zé&sti, a popis feSeni zvolenych ke splnéni zdkladnich pozadavki na ochranu
zdravi a bezpecnost této smérnice, pokud tyto harmonizované normy pouzity nebyly, véetné seznamu jinych
piislusnych technickych specifikaci, které byly pouzity. V piipadé ¢iste¢né pouzitych harmonizovanych norem se
v technické dokumentaci uvedou ty &sti, jez byly pouzity;

e) vysledky konstrukénich vypocti, provedenych prezkouseni atd,;

f) protokoly o zkouskich.

Vyrobce technickou dokumentaci uchovava pro potiebu pfislusnych vnitrostdtnich orgdnti po dobu deseti let od
uvedeni vyrobku na trh.

Vyroba

Vyrobce piijme veskerd nezbytnd opatfeni, aby vyrobni proces a jeho kontrola zajistovaly shodu vyrobeného
vyrobku s prislusnymi pozadavky této smérnice.

Ovérovani

Ozndmeny subjekt, ktery si vyrobce zvolil, provede nebo nechd provést odpovidajici prezkoumdni a zkousky
uvedené v piislusnych harmonizovanych normach nebo rovnocenné zkousky uvedené v jinych piislusnych technic-
kych specifikacich, aby ovéfil shodu vyrobku s pfislusnymi pozadavky této smérnice. Pokud takovd harmonizovand
norma neexistuje, rozhodne dotéeny ozndmeny subjekt, jaké vhodné zkousky se maji provést.

Ozndmeny subjekt vydd certifikdt shody s ohledem na provedend pfezkoumdni a zkousky a schvdleny vyrobek
opatii nebo nechd na vlastni odpovédnost opatfit svym identifikacnim ¢islem.

Vyrobce uchovavd certifikity shody pro potiebu vnitrostdtnich organd po dobu deseti let od uvedeni vyrobku na trh.

Oznaceni CE, EU prohliseni o shodé a osvédceni o shodé

Vyrobce umisti oznaceni CE a na odpovédnost ozndmeného subjektu uvedeného v bodé 4 identifika¢ni ¢islo tohoto
subjektu na kazdy vyrobek, ktery neni soucdsti a ktery spliuje piislusné pozadavky této smérnice.
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5.2

5.3

Vyrobce vypracuje pisemné EU prohléseni o shodé a po dobu deseti let od uvedeni vyrobku, ktery neni soucdsti, na
trh je uchovava pro potfebu vnitrostdtnich organt. V EU prohldseni o shodé musi byt uveden takovy vyrobek, pro
néjz bylo vypracovino.

Kopie EU prohldSeni o shodé musi byt pfiloZena ke kazdému vyrobku, ktery neni soucasti.

Vyrobee vypracuje pisemné osvédéeni o shodé a po dobu deseti let od uvedeni soucdsti na trh je uchovdva pro
potiebu vnitrostdtnich orgdnd. V osvédceni o shodé musi byt uvedena soucdst, pro niz bylo vypracovino. Kopie
osvédceni o shodé musi byt pfilozena ke kazdé soucisti.

Zplnomocnény zdstupce

Povinnosti vyrobce stanovené v bodech 2.2 a 5 mohou byt jeho jménem a na jeho odpovédnost splnény jeho
zplnomocnénym zdstupcem, pokud jsou uvedeny v povéfeni.
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PRILOHA X

EU PROHLASENI O SHODE (& XXXX) ()
1. Model vyrobku/vyrobek (¢islo vyrobku, typu ¢ davky nebo sériové cislo):
2. Jméno a adresa vyrobce a piipadné jeho zplnomocnéného zdstupce:
3. Toto prohldeni o shodé se vydavd na vyhradni odpovédnost vyrobce.

4. Pfedmét prohldseni (identifikace vyrobku umoziiujici jej zpétné vysledovat; je-li to nezbytné pro identifikaci daného
vyrobku, mize zahrnovat vyobrazeni):

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

6. Odkazy na piislusné harmonizované normy, které byly pouzity, nebo na jiné technické specifikace, na jejichz zdklade
se shoda prohlasuje:

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

Podepsdno za a jménem:

(misto a datum vydéni):

(jméno, funkce) (podpis):

(") Vyrobce muize prohldseni o shodé¢ pridélit ¢islo.
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PRILOHA XI
CAST A

ZruSend smérnice a jeji ndsledné zmény

(uvedené v ¢Elanku 43)

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 94/9/[ES
(Ut. vést. L 100, 19.4.1994, s. 1)

Naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) pouze bod 8 piilohy I
6.’1882/2003
(Uf. vést. L 284, 31.10.2003, s. 1.)

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) pouze ¢l. 26 odst. 1 pism. c)

é.’1025/2012
(Ur. vést. L 316, 14.11.2012, s. 12).

CAST B
Lhiity pro provedeni ve vnitrostitnim privu a pouZitelnost

(uvedené v ¢lanku 43)

Smérnice Lhata pro provedeni Den pouzitelnosti

94/9/ES 1. zaif 1995 1. bfezna 1996
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PRILOHA XII
SROVNAVACI TABULKA

Smérnice 94/9[ES Tato smérnice
Cl. 1 odst. 1 Cl. 1 odst. 1 pism. a)
Cl. 1 odst. 2 Cl. 1 odst. 1 pism. b)
— Cl. 1 odst. 1 pism. c)
Cl. 1 odst. 3 Cl. 2 body 1 az 9
— Cl. 2 body 10 az 26
Cl. 1 odst. 4 Cl. 1 odst. 2
Clanek 2 Clanek 3
Clanek 3 Clanek 4
Clanek 4 Clanek 5
Cl. 5 odst. 1 prvni pododstavec —
Cl. 5 odst. 1 druhy pododstavec Cl. 12 odst. 2
Cl. 5 odst. 2 Cl. 12 odst. 1
Cl 5 odst. 3 —
— Clanky 6 az 11
Cl. 6 odst. 1 a 2 —
Cl. 6 odst. 3 Cl. 39 odst. 1 az 4
— Cl. 39 odst. 5 prvni pododstavec
Cl. 6 odst. 4 Cl. 39 odst. 5 druhy pododstavec
Clanek 7 —
Cl 8 odst. 1 az 6 Cl. 13 odst. 1 azZ 6
Cl. 8 odst. 7 —
_ Clanky 14 a 15
Clanek 9 _

CL 10 odst. 1

CL 10 odst. 2

CL 10 odst. 3

Clének 11

Clanky 12 a 13

Cl. 16 odst. 1

Cl. 16 odst. 2 az 6
Clanky 17 az 33

Clanky 34 az 38

Clanek 40
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Smérnice 94/9/ES

Tato smérnice

O

. 14 odst.

(@3

. 14 odst.
Cl. 14 odst.
Cl. 15 odst.

CL. 15 odst.

Clanek 16

Piilohy I az IX

Pifloha X

Pifloha XI

1

2

3

1

2

CL 41 odst. 1

CL. 41 odst. 2

Cl. 42 odst. 1
Cl. 42 odst. 2
Clanky 43 a 44
Clanek 45
Prilohy I az IX

Pifloha X
Pifloha XI

Piifloha XII
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PROHLASENI EVROPSKEHO PARLAMENTU

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