Revidovany pieklad pravniho predpisu Evropskych spolecenstvi

SMERNICE RADY 93/68/EHS
ze dne 22. Cervence 1993,

kterou se méni smérnice 87/404/EHS (jednoduché tlakové nadoby),
88/378/EHS (bezpecnost hracek), 89/106/EHS (stavebni vyrobky),
89/336/EHS (elektromagneticka kompatibilita), 89/392/EHS (strojni zarizeni),
89/686/EHS (osobni ochranné prostiedky), 90/384/EHS (vahy s neautomatickou
¢innosti), 90/385/EHS (aktivni implantabilni zdravotnické prostiedky),
90/396/EHS (spotiebice plynnych paliv), 91/263/EHS (telekomunikacni koncova
zarizeni), 92/42/EHS (nové teplovodni kotle na kapalna nebo plynna paliva)
a 73/23/EHS (elektricka zaFizeni urcena pro pouZivani v urcitych mezich napéti)

RADA EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zalozeni Evropského hospodaiského spoleCenstvi, a zejména
na ¢lanek 100a této smlouvy,

s ohledem na navrh Komisel,
L. , 2
ve spolupraci s Evropskym parlamentem’,
s ohledem na stanovisko Hospodaiského a socialniho vyboru®,

vzhledem k tomu, ze Rada jiz pfijala fadu smérnic, jejichz ucelem je ptekondni
technickych ptekazek obchodu v souladu se zasadami stanovenymi v jejim usneseni
ze dne 7. kvétna 1985 o novém piistupu k technické harmonizaci a normalizaci®; Ze
kazda z téchto smérnic stanovi pfipojovani oznaceni ,,CE*; Ze v zajmu zjednoduSeni
a vytvoreni ucelené€jSich pravnich ptredpisi Spolecenstvi je tudiz nutné nahradit tato
rozdilna ustanoveni sjednocenymi piedpisy; ze je proto nutné harmonizovat tato
ustanoveni zejména sohledem na vyrobky, které mohou spadat do plsobnosti
nékolika z téchto smeérnic;

vzhledem k tomu, ze ve svém sdé€leni ze dne 15. ¢ervna 1989 o globalnim pfistupu
k cettifikaci a zkouseni® Komise navrhla, aby byla vytvofena obecna pravidla pro
oznaceni shody ,,CE*“ v jednotném provedeni; ze ve svém usneseni ze dne

L Uk, vést. C 160, 20. 6. 1991, s. 14 a Ut. vé&st. C 28, 2. 2. 1993, s. 16.

2 UK. vast. C 125, 18. 5. 1992, s. 178; Ut. vést. C 115, 26. 4. 1993, s. 117 a rozhodnuti
ze dne 14. Eervence 1993 (dosud nezveiejnéné v Ufednim véstniku).

* UK. vést. C 14, 20. 1. 1992, s. 15 a Ut. vé&st. C 129, 10. 5. 1993, s. 3.

* Ut vést. C 136, 4. 6. 1985, s. 1.

> Uk vést. C 231, 8. 9. 1989, s. 3 a Ut. v&st. C 267, 19. 10. 1989, s. 3.
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21. prosince 1989 o globalnim piistupu k posuzovani shody’ Rada schvalila jako
fidici zésadu pfijeti takového uceleného piistupu ve vztahu k uzivani oznaceni ,,CE®;

vzhledem k tomu, ze dvéma zdkladnimi prvky nového pfistupu, které je nutno
uplatiovat, jsou tedy zakladni pozadavky a postupy posuzovani shody;

vzhledem k tomu, Ze tato harmonizace opatieni tykajicich se pfipojovani a uzivéni
oznaceni ,,CE*“ vyzaduje, aby byly ve stavajicich smérnicich provedeny podrobné
zmeény, které je uvedou do souladu s novymi opatfenimi,

PRIJALA TUTO SMERNICTI:

Clanek 1

Meéni se tyto smérnice:

1.

smérnice Rady 87/404/EHS ze dne 25. Cervna 1987 o harmonizaci pravnich
predpisi ¢lenskych statd tykajicich se jednoduchych tlakovych nadob’;

smérnice Rady 88/378/EHS ze dne 3. kvétna 1988 o sblizovani pravnich predpist
&lenskych statd tykajicich se bezpe¢nosti hradek®;

smérnice Rady 89/106/EHS ze dne’ 21. prosince 1988 o sblizovani pravnich
a spravnich predpisti élenskych statd tykajicich se stavebnich vyrobki’;

smérnice Rady 89/336/EHS ze dne 3. kvétna 1989 o sblizovani pravnich predpist
&lenskych statd tykajicich se elektromagnetické kompatibility'’;

smérnice Rady 89/392/EHS ze dne 14. ¢ervna 1989 o sblizovani pravnich
predpisi &lenskych stat tykajicich sestrojnich zatizeni'';

smérnice Rady 89/686/EHS ze dne 21. prosince 1989 o sblizovani pravnich
predpisi &lenskych statd tykajicich se osobnich ochrannych prostredkii'?;

Uk vést. € 10, 16. 1. 1990, s. 1. ,
T0%. vést. L 220, 8. 8. 1987, s. 48; smérnice ve znéni smérnice 90/488/EHS (Ur.

veést. L 270, 2. 10. 1990, s. 25).

8 Ut. vést. .187, 16. 7. 1988, s. 1.
o U vest. L 40, 11. 2. 1989, s. 12.

10 Ui veést. L 139, 23.5.1989, s. 19; smérnice naposledy pozménénd smeérnici

92/31/EHS (Ut. vést. L 126, 12. 5. 1992, s. 11).

"0k vest. L 183, 29. 6. 1989, s. 9; smérnice ve zndni smérnice 91/368/EHS (UF.

veést. L 198, 22. 7. 1991, s. 16).

12 Uk. vést. L 399, 30. 12. 1989, s. 18.
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11.

12.
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smérnice Rady 90/384/EHS ze dne 20. ¢ervna 1990 o harmonizaci pravnich
predpisi lenskych stat tykajicich se vah s neautomatickou &innosti'>;

smérnice Rady 90/385/EHS ze dne 20. cervna 1990 o sblizovani pravnich
predpist Clenskych statii tykajicich se aktivnich implantabilnich zdravotnickych
prostiedki';

smérnice Rady 90/396/EHS ze dne 29.cervna 1990 o sblizovani | pravnich
predpisi Glenskych statil tykajicich se spotiebict plynnych paliv'’;

smérnice Rady 91/263/EHS ze dne 29. dubna 1991 o sblizovani pravnich
predpisit ¢lenskych statd tykajicich se telekomunikacnich koncovych zafizeni,
véetng vzajemného uznavani jejich shody'®;

smérnice Rady 92/42/EHS ze dne 21. kvétna 1992 o pozadaveich na Gcinnost
novych teplovodnich kotlii na kapalna nebo plynna paliva'’;

smérnice Rady 73/23/EHS ze dne 19.unora 1973 o harmonizaci pravnich
predpisi cClenskych statt tykajicich se elektrickych zafizeni urcenych pro
pouzivéani v uréitych mezich napéti'®.

Clanek 2

Smérnice 87/404/EHS se méni takto:

1.

2.

v celém textu se vyraz ,,znacka ES“ nahrazuje vyrazem ,,0znaceni CE*;
v ¢lanku 5 se odstavec 1 nahrazuje timto:

,1. Clenské staty predpokladaji, Ze nadoby, které jsou opatieny oznaéenim CE,
jsou ve shod¢ se vSemi ustanovenimi této smérnice vcetné postupli posuzovani
shody podle kapitoly II.

Shoda nadob swvnitrostatnimi normami, které piejimaji harmonizované normy,
jejichz referentni &isla byla zvefejnéna v Urednim véstniku Evropskych
spolecenstvi, vytvati predpoklad shody se zakladnimi pozadavky na bezpecnost
podle &lanku 3. Clenské staty zveifejni referenéni &isla téchto vnitrostatnich
norem.";

v ¢lanku 5 se dopliuje odstavec, ktery zni:

B Ukvest. L 189, 20. 7. 1990, s. 1.
14 Uk, vést. L 189, 20. 7. 1990, s.

17

S 0F. vést. L 196, 26. 7. 1990, s. 15.
16Uk, vést. L 128, 23. 5. 1991, s. 1.
7 Ut vést. L 167, 22. 6. 1992, s. 17.
8 Uk. vést. L 77, 26. 3. 1973, s. 29.
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a) Pokud se na nddoby vztahuji jiné smérnice, které se tykaji jinych
hledisek a v nichz se rovnéz stanovi pfipojeni oznaceni CE, pak toto
oznaceni vyjadiuje, ze u dotyc¢nych nadob je predpoklad shody také
s ustanovenimi téchto jinych smérnic.

b) Pokud vsak jedna nebo n¢kolik takovych smérnic vyrobci dovoluje, aby
v pribé¢hu prechodného obdobi zvolil, ktery rezim pouzije, pak
oznaceni CE vyjadiuje shodu pouze se smérnicemi, které vyrobce pouzil.
V tomto ptipad¢ musi byt v dokumentech, upozornénich nebe navodech,
pozadovanych doty¢nymi smérnicemi a pfilozenych k danym nadobam,
uveden seznam pouzitych smérnic, jak byly zvefejnény v Urednim
vestniku Evropskych spolecenstvi‘;

4. v clanku 9 se odstavec 1 nahrazuje timto:

»l.

Clenské staty oznami Komisi aostatnim Glenskym  statim schvalené
subjekty, které povétily provadénim postupti podle€l. 8 odst. 1 a 2, spolu se
zvlastnimi  Ukoly, jejichz plnénim byly tyto subjekty povéieny,
a identifikacnimi Cisly, kterd jim byla Komisi jiz diive pridélena.

Komise zvefejni v Urednim véstniku Evropskych spolecenstvi seznam
oznamenych subjektli s uvedenim jejich identifikacnich cisel a ukold, pro
které¢ byly ozndmeny. Komise zajisti prib€znou aktualizaci tohoto
seznamu.*;

5. ¢lanek 11 se nahrazuje timto:

,,ES ovérovani

Clanek 11

1.

3.1

ES ovétovani je postup, kterym vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce
usazeny ve Spolecenstvi zajiStuje a prohlasuje, ze nadoby, které byly
zkontrolovany podle odstavce 3, jsou ve shodé stypem popsanym
v certifikatu ES piezkouSeni typu nebo s konstrukéni a vyrobni dokumentaci
podle bodu 3 piilohy II, pro kterou byl vydan certifikat pfiméefenosti.

Vyrobce. piijme veskera nezbytna opatfeni, aby byla ve vyrobnim procesu
zajisténa shoda nadob s typem popsanym v certifikatu ES ptfezkouseni typu
nebo v konstruk¢ni a vyrobni dokumentaci podle bodu 3 ptilohy II. Vyrobce
nebo jeho zplnomocnény zastupce usazeny ve Spolecenstvi opatii kazdou
nadobu oznacenim CE a vypracuje prohlaSeni o shode¢.

Schvéleny subjekt provede piislusné kontroly a zkousky s cilem ovéfit shodu
nadob s pozadavky této smérnice na zadklad¢ kontroly a zkouSeni podle
téchto bodu:

Vyrobce predkladd nadoby v podobé stejnorodych davek a ptijme veSkerd
nezbytna opatfeni, aby vyrobni proces =zajistoval stejnorodost kazdé
vyrobené davky.



3.2

3.3

3.4

3.5
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K témto davkam musi byt ptilozen certifikat ES prezkouseni typu podle
¢lanku 10, nebo pokud nadoby nejsou vyrabény podle schvalené¢ho vzoru,
musi byt pfilozena konstrukéni a vyrobni dokumentace podle bodu 3
prilohy II. V takovém ptipad¢ schvaleny subjekt pied ES ovéfovanim tuto
dokumentaci ptfezkouma a potvrdi jeji shodu.

Pii kontrole davky inspek¢ni subjekt zjistuje, zda byly nadoby wyrobeny
a zkontrolovany podle konstrukéni a vyrobni dokumentace, a provede na
kazdé nadob¢ z davky hydraulickou nebo pneumatickou zkousku shodného
ucinku pfi tlaku Ph rovném 1,5nasobku vypoctového tlaku k ovéieni jeji
tésnosti. Pouziti pneumatické zkouSky je podminéno schvalenim
bezpec¢nostnich postupil pti zkousce ¢lenskym stitem, v.némz se zkouSky
provadéji.

K ovéteni jakosti svart dale provede inspekéni subjekt zkousky na
zkuSebnich vzorcich odebranych podle volby vyrobce z reprezentativniho
zkuSebniho vzorku z vyroby nebo z nadoby. ZkouSky musi byt provedeny na
podélnych svarech. Pokud se vSak pro podélné a obvodoveé svary pouzivaji
odlisné metody svareni, musi se zkousky opakovat i na obvodovych svarech.

U nadob podle bodu 2.1.2 piilohy I se tyto zkousky na zkuSebnich vzorcich
nahrazuji hydraulickou zkouSkou na péti nadobach ndhodné vybranych
z kazdé davky k ovéieni shody s pozadavky bodu 2.1.2 ptilohy I.

Schvéleny subjekt u pfijatych davek opatii nebo da opatfit kazdou nadobu
svym identifikatnim Cislem avyda na zakladé¢ provedenych zkousek
pisemny certifikat shody.-VSechny nadoby z davky mohou byt uvedeny na
trh s vyjimkou téch, kter¢ nevyhovély pii hydraulické nebo pneumatické
zkousce.

Pokud je davka zamitnuta, ozndmeny subjekt nebo pfisluSny organ piijme
prislusna opatieni, ktera zabrani uvedeni této davky na trh. V ptipadé castého
zamitnuti dadvek miize oznameny subjekt statistické ovéfovani pozastavit.

Vyrobce muze béhem vyrobniho procesu opatfit vyrobky na odpovédnost
oznameneho subjektu jeho identifikacnim ¢islem.

Vyrobee nebo jeho zplnomocnény zastupce musi byt schopen na pozadani
predlozit  certifikdty shody vydané schvalenym subjektem podle
pododstavce 3.4.%;

v Cl. 12 odst. 1 se prvni véta nahrazuje timto:

»l

Vyrobce, ktery plni povinnosti vyplyvajici z ¢lanku 13, opatii oznac¢enim CE

podle ¢lanku 16 nadoby, o nichz vypracuje prohlaseni, Ze jsou ve shodé¢:

s konstrukéni a vyrobni dokumentaci podle bodu 3 ptilohy II, pro kterou byl
vypracovan certifikat pfimétenosti nebo

se schvalenym vzorem.*
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¢lanek 15 se nahrazuje timto:
., Clanek 15
Aniz je dotcen ¢lanek 7:

a) jestlize Cclensky stat zjisti, Ze vyrobek byl oznacenim CE / opatien
neopravnéne, vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce usazeny ve
Spolecenstvi ho uvede do shody s ustanovenimi tykajicimi se.oznaceni CE
a zamezi dal§imu poruSovani piedpisii za podminek stanovenych €lenskym
statem;

b) pokud neshoda trva, ¢lensky stat pfijme veskerd vhodné opatieni, aby omezil
nebo zakazal uvadéni dotycného vyrobku na trh nebo zajistil jeho stazeni
z trhu v souladu s postupy stanovenymi v ¢lanku 7.%;

v €l. 16 odst. 1 se druhy pododstavec nahrazuje timto:

»Oznaceni shody CE se sklada zinicial ,,CE* ve tvaruy ktery je dan vzorem
uvedenym v ptiloze II. Oznaceni CE musi byt doplnéno identifikacnim Cislem
podle ¢l. 9 odst. 1 pfidélenym schvéalenému inspekénimu subjektu odpovédnému
za ES ovérovani nebo ES dozor.*;

v ¢lanku 16 se odstavec 2 nahrazuje timto:

»2. Je zakdzano opatfovat nadoby oznaCenimi, ktera by mohla tfeti strany uvadét
v omyl, pokud jde o vyznam atvar oznaceni CE. Nadoba nebo Stitek mize byt
opatfen jakymkoli jinym oznaCenim, pokud tim nebude snizena viditelnost
a Citelnost oznaceni CE.*;
v ptiloze II se bod 1 nahrazuje timto:
,»1. OZNACENI CE A NAPISY

1. a) Oznaceni shody CE

— Oznaceni shody CE se sklada z inicial ,,CE* v tomto tvaru:

...........
|||||||

T
|||||||||||

— Pokud je oznaceni CE zmenSeno nebo zvétSeno, musi byt
zachovany vzijemné poméry dané miizkou na vyse uvedeném
obrazku.
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— Jednotlivé ¢asti ozna¢eni CE musi mit zasadné stejnou vysku, kterd
nesmi byt mensi nez 5 mm.

1. b) Napisy

Na nadobé nebo na Stitku musi byt uvedeny minimalné tyto
informace:

nejvyssi pracovni tlak (PS v barech),

— nejvyssi pracovni teplota (Tyax ve °C),
— pracovni teplota (Tyyjp ve °C),

— objem nadoby (V v 1),

— jméno nebo znacka vyrobce,

— typ a oznaceni série nebo davky nadoby,

— posledni  dvoj¢isli  roku,. vnémz byl vyrobek opatien
oznacenim CE.

Pouziva-li se Stitek, musi byt navrzen tak, aby ho nebylo mozno
znovu pouzit, a musi obsahovat volné misto pro dalsi udaje.*

Clanek 3

Smérnice 88/378/EHS se méni takto:

1.

2.

v celém textu se vyraz ,,znacka ES* nahrazuje vyrazem ,,0znaceni CE*;
v ¢lanku 5 se odstavec 1 nahrazuje timto:

,1. Clenské /staty predpokladaji, e hracky opatiené oznaenim CE podle
¢lanku 11 jsou ve shod€ se vSemi ustanovenimi této smérnice, vcetné postupl
posuzovani shody podle ¢lankt 8, 9 a 10.

Shoda hracek s vnitrostatnimi normami, které piejimaji harmonizované normy,
jejichz referenéni &isla byla zvefejnéna v Urednim véstniku Evropskych
spolecenstvi, vytvati predpoklad shody se zakladnimi pozadavky na bezpecnost
podle ' &lanku 3. Clenské staty zveifejni referenéni &isla téchto vnitrostatnich
norem.";

v ¢lanku 5 se dopliuje odstavec, ktery zni:

»3. a) Pokud se na hracky vztahuji jiné smérnice, které se tykaji jinych hledisek
a v nichz se rovnéz stanovi pfipojeni oznaceni CE, pak toto oznaceni
vyjadiuje, Zze u doty¢nych hracek je ptredpoklad shody také
s ustanovenimi téchto jinych smérnic.
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b) Pokud vsSak jedna nebo né€kolik takovych smérnic vyrobei dovoluje, aby
v pruibéhu pfechodného obdobi zvolil, ktery rezim pouzije, pak
oznaceni CE vyjadfuje shodu pouze se smérnicemi, které vyrobce pouZzil.
V tomto ptipad¢ musi byt v dokumentech, upozornénich nebo navodech,
pozadovanych dotyénymi smérnicemi a ptilozenych k danym hrackam,
nebo, neni-li to mozné, na jejich obalech, uveden seznam pouzitych
sméric, jak byly zvefejnény v Ufednim véstniku Evropskych
spolecenstvi.*,

v ¢lanku 9 se odstavec 2 nahrazuje timto:

,2. Clenské staty oznami Komisi a ostatnim ¢lenskym statim subjekty, které
povérily provadénim ES ptezkouseni typu podle ¢l. 8 odst. 2 a€l. 10, spolu se
zvlastnimi ukoly, jejichz plnénim byly tyto subjekty povéreny, a identifikacnimi
Cisly, ktera jim byla Komisi jiz dfive pfid¢lena.

Komise zvetejni v Urednim véstniku Evropskych.. spoleCenstvi seznam
oznamenych subjektll s uvedenim jejich identifikacnich c¢isel a tikoli, pro které
byly oznameny. Komise zajisti prubéznou aktualizaci tohoto seznamu.*;

v ¢lanku 11 se odstavec 2 nahrazuje timto:

»2. Oznaceni shody CE se sklada z inicial ,,CE* ve tvaru, ktery je dan vzorem
uvedenym v piiloze V*;

v ¢lanku 11 se odstavec 3 nahrazuje timto:

»3. Je zakazano opatfovat hracky oznacenimi, ktera by mohla tteti strany uvadét
v omyl, pokud jde o vyznam a tvar oznaceni CE. Hracky, jejich obal nebo Stitek
muze byt opatfen jakymkoli jinym oznacenim, pokud tim nebude snizena
viditelnost a Citelnost oznaceni CE.;

v ¢lanku 12 se dopliuje odstavec, ktery zni:
»la. AniZ je dotCen Clanek 7:

a) jestlize clensky stat zjisti, ze vyrobek byl oznacenim CE opatien
neopravnéné, vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce usazeny ve
Spolecenstvi ho uvede shody s ustanovenimi tykajicimi se oznaceni CE
azamezi dalSimu poruSovani piedpisi za podminek stanovenych
Clenskym statem;

b) pokud neshoda trva, Clensky stat ptijme veskera vhodna opatfeni, aby
omezil nebo zakazal uvadéni doty¢ného vyrobku na trh nebo zajistil jeho
stazeni z trhu v souladu s postupy stanovenymi v ¢lanku 7.%;
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8. vklada se nova ptiloha, kterd zni:
L PRILOHAV
OZNACENI SHODY CE

— Oznaceni shody CE se sklada z inicial ,,CE* v tomto tvaru:

|||||||||||
HH.

PP
xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx

— Pokud je oznacCeni CE zmenSeno nebo zvétSeno,” musi byt zachovany
vzajemné poméery dané miizkou na vySe uvedeném obrazku.

— Jednotlivé Casti oznaceni CE musi mit zasadné stejnou vysku, kterd nesmi
byt mensi nez 5 mm.*

Cldnek 4
Smérnice 89/106/EHS se méni takto:
1. v celém textu se vyraz ,,znacka ES* nahrazuje vyrazem ,,0znaceni CE*;
2. v ¢lanku 2 se odstavec 2 nahrazuje timto:

»2. a) Pokud se na vyrobky vztahuji jiné smérnice, které se tykaji jinych
hledisek a v nichz se rovn€z stanovi piipojeni oznaceni CE podle ¢l. 4
odst. 2, pak toto oznaCeni. vyjadiuje, ze u dotyCnych vyrobkl je
predpoklad shody také s ustanovenimi téchto jinych smérnic.

b) Pokud vsSak jedna nebo nékolik takovych smérnic vyrobci dovoluje, aby
v pribéhu prechodného obdobi zvolil, ktery rezim pouzije, pak
oznaceni CE vyjadiuje shodu pouze se smérnicemi, které vyrobce pouzil.
V tomto pfipadé musi byt v dokumentech, upozornénich nebo navodech,
pozadovanych-doty¢nymi smérnicemi a ptilozenych k danym vyrobkiim,
uveden. séznam pouzitych smérnic, jak byly zvefejnény v Urednim
vestniku Evropskych spolecenstvi.*,

3. w ¢l 4 odst. 2 se uvodni véta nahrazuje timto:

2. Clenské staty predpokladaji, Ze vyrobky jsou vhodné pro pouZiti, jestlize
umozni, aby stavby, ve kterych budou pouzity, plnily zakladni pozadavky
uvedené v clanku 3 za predpokladu, Ze tyto stavby budou fadné navrzeny
a provedeny, a jestlize tyto vyrobky jsou opatfeny oznacenim CE, které vyjadiuje,
ze spliuji vSechna ustanoveni této smérnice véetné postupt posuzovani shody
stanovenych v kapitole V a postupu stanovené¢ho v kapitole IIIl. Oznaceni CE
vyjadiuje, ze vyrobky:*;
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v ¢l. 4 odst. 6 se prvni pododstavec nahrazuje timto:

,0. OznacCeni CE vyjadifuje, ze vyrobky spliuji pozadavky odstavcti2 a4
tohoto c¢lanku. Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce usazeny ve
Spolecenstvi odpovida za opatieni samotného vyrobku, Stitku k nému
pfipevnéného nebo jeho obalu, nebo privodnich obchodnich doklada
oznacenim CE*;

v ¢lanku 15 se odstavec 2 nahrazuje timto:
»2. Aniz je dotcen Clanek 21:

a) Jestlize Clensky stat zjisti, Ze vyrobek byl oznacenim CE opatien
neopravnéne, vyrobce nebo jeho zplnomocnény . zastupce usazeny ve
Spolecenstvi ho uvede do shody s ustanovenimi tykajicimi se oznaceni CE
a zamezi dalSimu poruSovani ptredpisii za podminek stanovenych clenskym
statem;

b) pokud neshoda trva, ¢lensky stat piijme veskera vhodna opatreni, aby omezil
nebo zakdzal uvadéni doty¢ného vyrobku-na trh nebo zajistil jeho staZeni
z trhu v souladu s postupy stanovenymi v clanku 21.%;

v ¢lanku 15 se odstavec 3 nahrazuje timto:

,3. Clenské staty pfijmou nezbytna opatfeni, aby bylo zakazano vyrobky nebo
jejich obaly opatfovat oznacenimi, kterd by mohla tieti strany uvadét v omyl,
pokud jde o vyznam atvar oznaceni CE. Stavebni vyrobky, Stitky pfipevnéné
k obalim vyrobkli nebo k priivodnim obchodnim dokladiim mohou byt opatteny
jakymkoliv jinym oznacenim, pokud tim nebude sniZena viditelnost a Citelnost
oznaceni CE.*;

v Clanku 18 se odstavec 1 nahrazuje timto:

»1. Clenské staty ozndmi Komisi a ostatnim ¢&lenskym statim certifikaéni
a inspekcni subjekty a zkuSebni laboratoie, které povétily provadénim kol pro
ucely technického-schvalovani, certifikatli shody, inspekci a zkouSek podle této
smérnice, spolu sjejich jmény a adresami i identifikaCnimi ¢isly, ktera témto
subjektim Komise jiz dfive pridélila.

Komise zvefejni~ v Urednim véstniku Evropskych —spolecenstvi seznam
oznamenych subjektil a laboratofi s uvedenim jejich identifikacnich &isel, ukold
a vyrobkii, pro které byly oznameny. Komise zajisti pribéznou aktualizaci tohoto
seznamu.*;
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v ptiloze I I se bod 4.1 nahrazuje timto:

»4.1 Oznaceni shody CE

Oznaceni shody CE se sklada z inicial ,,CE* v tomto tvaru:
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— Pokud je oznaceni CE zmenSeno nebo zvétSeno, musi byt zachovany
vzdjemné pomery dané miizkou na vySe uvedeném obrazku.

— Jednotlivé Casti oznaceni CE musi mit zésadné stejnou vysku, ktera
nesmi byt mensi nez 5 mm.

— OznaCeni CE musi byt doplnéno identifikaénim ¢islem subjektu
v ptipad¢ jeho ucasti ve fazi fizeni vyroby.

Doplnujici informace

— Oznaceni CE musi byt doplnéno jménem nebo identifika¢ni znackou
vyrobce, poslednim dvoj¢islim. roku, vnémz byl vyrobek timto
oznaCenim opatfen, a v piipad¢ potieby cCislem ES certifikatu shody,

pfipadn¢ na zakladé technickych specifikaci idaji o charakteristikdch
vyrobku.

Clanek 5

Smérnice 89/336/EHS se ménti takto:

1.

2.

v celém textu se vyraz ,,znacka ES‘ nahrazuje vyrazem ,,0znaceni CE*;
¢lanek 3 se nahrazuje timto:
,, Clanek3

Clenské staty piijmou veskera vhodné opatfeni, aby piistroj podle &lanku 2 mohl
byt uvadén na trh nebo do provozu pouze tehdy, je-li opatfen oznacenim CE
podle €lanku 10, které vyjadiuje jeho shodu se vSemi ustanovenimi této smérnice
vcetné postupti posuzovani shody podle ¢lanku 10, pokud je fadné instalovan
a udrZzovan a pouzivan ke stanovenym ucelim.*;

v ¢l. 10°0dst. 1 se dopliluje paty pododstavec, ktery zni:

,.Clenské staty pifijmou nezbytna opatieni, aby bylo zakazano opatfovat p¥istroj,
jeho obal, navod k pouziti nebo zaru¢ni list oznacenimi, kterd by mohla treti
strany uvadét v omyl, pokud jde o vyznam a tvar oznaceni CE. Pfistroj, jeho obal,
navod k pouziti nebo zarucni list mize byt opatfen jakymkoli jinym oznacenim,
pokud tim nebude snizena viditelnost a Citelnost oznaceni CE.*;
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4. v ¢l 10 odst. 6 se prvni pododstavec nahrazuje timto:

,,6. Clenské staty oznami Komisi a ostatnim ¢lenskym statim pfislusné subjekty
podle tohoto clanku, jakoZz isubjekty odpovédné za vydavani certifikat
ES prezkouSeni typu podle odstavce 5, spolu se zvlastnimi tukoly, jejichz
provadénim byly tyto subjekty povéfeny, a identifika¢nimi ¢isly, ktera jim byla
Komisi jiz dfive ptid€lena.

Komise zvefejni v Urednim vestniku Evropskych spolecenstvi —seznam
oznamenych subjektii s uvedenim jejich identifikacnich cisel a ukola, pro které
byly ozndmeny. Komise zajisti priibéznou aktualizaci tohoto seznamu.*;

5. v ¢lanku 10 se doplnuje odstavec, ktery zni:
»7. Aniz je dotCen ¢lanek 9:

a) jestlize ¢lensky stat nebo prislusny subjekt zjisti, ze byl vyrobek opatien
oznacenim CE neopravnéné, vyrobce nebo jeho zplnomocnény zéstupce
usazeny ve Spolecenstvi ho uvede do shody s ustanovenimi tykajicimi se
ozna¢eni CE azamezi dalSimu poruSovani pfedpisit za podminek

stanovenych Clenskym statem;

b) pokud neshoda trva, Clensky stat pfijme veSkera vhodna opatieni, aby
omezil nebo zakdzal uvadéni dotyéného vyrobku na trh nebo zajistil jeho
stazeni z trhu v souladu s postupy stanovenymi v ¢lanku 9.;

6. v ptiloze I se bod 2 nahrazuje timto:
»2. Oznaceni shody CE

Oznaceni shody CE se skladé z iniciél ,,CE* v tomto tvaru:
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— ‘Pokud je oznaceni CE zmensSeno nebo zvétSeno, musi byt zachovany
vzajemné poméry dané miizkou na vyse uvedeném obrazku.

— Pokud se na pfistroj vztahuji jiné smeérnice, které se tykaji jinych
hledisek a v nichz se rovnéz stanovi pfipojeni oznaceni CE, pak toto
oznaceni vyjadfuje, ze u doty¢nych piistrojii je predpoklad shody také
s ustanovenimi téchto jinych smérnic.

— Pokud vsak jedna nebo né¢kolik takovych smérnic vyrobei dovoluje, aby
v pribéhu pfechodného obdobi zvolil, ktery rezim pouzije, pak
oznaceni CE vyjadiuje shodu pouze se smérnicemi, které vyrobce pouzil.
V tomto pfipadé¢ musi byt v dokumentech, upozornénich nebo navodech,
pozadovanych doty¢nymi smérnicemi a pfilozenych k pfisluSnému
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pfistroji, uveden seznam pouzitych smérnic, jak byly zvefejnény
v Urednim vestniku Evropskych spolecenstvi.

— Jednotlivé ¢asti oznaceni CE musi mit zasadné stejnou vysku, kterd nesmi
byt mensi nez 5 mm.*

Clanek 6

Smérnice 89/392/EHS se méni takto:

1.

2.

v celém textu se vyraz ,,znacka ES‘ nahrazuje vyrazem ,,0znaceni CE*;
v Clanku 8 se odstavec 5 nahrazuje timto:

»J. a) Pokud se na strojni zafizeni vztahuji jiné smérnice, které se tykaji jinych
hledisek a v nichz se rovnéz stanovi pfipojeni oznaceni CE, pak toto
oznaceni vyjadiuje, ze u doty¢nych strojnich zafizeni je predpoklad
shody také s ustanovenimi téchto jinych smeérnic.

b) Pokud vsak jedna nebo n¢kolik takovych smérnic vyrobci dovoluje, aby
v pribé¢hu prechodného obdobi zvolil, ktery rezim pouzije, pak
oznaceni CE vyjadiuje shodu pouze se smérnicemi, které vyrobce pouzil.
V tomto ptipad¢ musi byt v dokumentech, upozornénich nebo navodech,
pozadovanych doty¢nymi smérnicemi a pfilozenych k piislusnému
strojnimu  zafizeni, uveden seznam pouzitych smérnic, jak byly
zveiejnény v Urednim véstniku Evropskych spolecenstvi.;

v ¢lanku 9 se odstavec 1 nahrazuje timto:

»1. Clenské staty oznami Komisi. a ostatnim &lenskym statim  schvalené
subjekty, které povétily provadénim postupt podle ¢lanku 8, spolu se zvlastnimi
ukoly, jejichz plnénim byly tyto subjekty povéteny, a identifikacnimi Cisly, ktera
jim byla Komisi jiz diive pfidélena.

Komise zvetejni v Urednim vestniku Evropskych spolecenstvi seznam
oznamenych subjektu s uvedenim jejich identifikacnich Cisel a ukold, pro které
byly ozndmeny. Komise zajisti priibéznou aktualizaci tohoto seznamu.*;

v ¢lanku 10 se odstavec 1 nahrazuje timto:

;1. Oznaceni shody CE se skldda z inicial ,,CE“. Tvar oznacCeni, ktery ma byt
pouzit, je uveden v ptiloze II1.;

v ¢lanku 10 se odstavec 3 nahrazuje timto:

»3. Jer zakazano opatfovat strojni zafizeni oznacenimi, kterd by mohla tfeti
strany uvadét v omyl, pokud jde o vyznam a tvar oznaceni CE. Strojni zafizeni
muze byt opatieno jakymkoli jinym oznaCenim, pokud tim nebude sniZena
viditelnost a Citelnost oznaceni CE.*;
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6. v Clanku 10 se doplituje odstavec, ktery zni:

»4. Aniz je dotCen Clanek 7:

a) jestlize clensky stat zjisti, Ze vyrobek byl oznafenim CE opatien
neopravnéne, vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce usazeny ve
Spolecenstvi ho uvede do shody s ustanovenimi tykajicimi se
oznaCeni CE azamezi dalSimu poruSovani pifedpisi za podminek
stanovenych ¢lenskym statem;

b) pokud neshoda trva, Clensky stat pfijme veSkera vhodnéa opatteni, aby

omezil nebo zakazal uvadéni doty¢ného vyrobku na trh nebo zajistil jeho
stazeni z trhu v souladu s postupy stanovenymi v ¢lanku 7.%;

7. v ptiloze I se bod 1.7.3 méni takto:
a) druhd odrazka se nahrazuje timto:
»— oznaceni CE (viz ptiloha III)*;
b) dopliuje se pata odrazka, ktera zni:
»— Tok vyroby*;

8. ptiloha III se nahrazuje timto:

PRILOHA IIT

OZNACENI SHODY CE

— Oznaceni shody CE se sklada z inicial ,,CE* v tomto tvaru:

...........
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Pokud je oznaceni CE zmenSeno nebo zvétSeno, musi byt zachovany
vzajemné pomery dané miizkou na vyse uvedeném obrazku.

Jednotlivé ¢asti oznaceni CE musi mit zasadné stejnou vysku, kterd nesmi

byt mensi nez 5 mm. U strojnich zafizeni malych rozmérti nemusi byt tyto
minimalni rozméry dodrzeny.

Clanek 7

Smeérnice 89/686/EHS se méni takto:

1." v celém textu se vyraz ,,znacka ES“ nahrazuje vyrazem ,,0znaceni CE*;
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v ¢lanku 4 se odstavec 1 nahrazuje timto:

Clenské staty nesméji zakazovat, omezovat nebo branit uvadéni na trh OOP nebo
soucasti OOP, které jsou ve shod¢ s ustanovenimi této smérnice a jsou opatieny
oznacenim CE, které vyjadiuje jejich shodu se vSemi ustanovenimi této smérnice
vcetné postupi posuzovani shody podle kapitoly I1.;

v ¢lanku 5 se dopliuje odstavec, ktery zni:

,0. a) Pokud se na OOP vztahuji jiné smérnice, které se tykaji jinych hledisek
a v nichz se rovnéz stanovi pfipojeni oznaceni CE, pak toto oznaceni
vyjadiuje, Zze u doty¢nych OOP je ptedpoklad shody také s ustanovenimi
téchto jinych smeérnic.

b) Pokud vsak jedna nebo nékolik takovych smérnic vyrobei dovoluje, aby
v pribéhu ptechodného obdobi zvolil, ktery rezim. pouzije, pak
oznaceni CE vyjadiuje shodu pouze se smérnicemi, které vyrobce pouzil.
V tomto piipadé musi byt v dokumentech, upozornénich-nebo navodech,
pozadovanych doty¢nymi smérnicemi a prilozenych k danym OOP,
uveden seznam pouzitych smémic,jak byly zvefejnény v Urednim
vestniku Evropskych spolecenstvi‘;

v ¢lanku 9 se odstavec 1 nahrazuje timto:

,1. Clenské staity oznami Komisi a ostatnim. ¢lenskym statim subjekty, které
povetily provadénim postupt podle Clanku 8, spolu se zvlastnimi ukoly, jejichz
plnénim byly tyto subjekty povéfeny, a identifikatnimi Cisly, kterd jim byla
Komisi jiz dfive pfid€lena.

Komise zvefejni v Urednim vestniku Evropskych spolecenstvi seznam
oznamenych subjektiisuvedenim jejich identifikacnich cisel a ukold, pro které
byly ozndmeny. Komise zajisti priitbéznou aktualizaci tohoto seznamu.*;

v ¢lanku 12 se tivodni véta nahrazuje timto:

,,ES prohlaseni o shod€ je postup, kterym vyrobce nebo jeho zplnomocnény
zastupce usazeny ve Spolecenstvi:*;

¢lanek 13 se nahrazuje timto:

,,Clanek 13

1. Oznaceni shody CE se sklada z inicial ,,CE* ve tvaru, ktery je dan vzorem
uvedenym v ptiloze IV. V piipadé ucCasti oznameného subjektu ve fazi fizeni
vyroby, jak je uvedeno v ¢lanku 11, musi byt doplnéno jeho identifikacni ¢islo.

2. Oznacenim CE musi byt opatien kazdy kus vyrobeného OOP tak, aby bylo
viditelné, c¢itelné a nesmazatelné po celou predpokladanou dobu Zivotnosti OOP;
pokud to vSak sohledem na vlastnosti vyrobku neni mozné, mize byt
oznacenim CE opatien obal.



Revidovany pieklad pravniho predpisu Evropskych spolecenstvi

3. Je zakazéno opatfovat OOP oznacenimi, ktera by mohla tfeti strany uvadét
v omyl, pokud jde o vyznam a tvar oznaceni CE. OOP nebo jeho obal miize byt
opatfen jakymkoli jinym oznacenim, pokud tim nebude snizena viditelnost
a Citelnost oznaceni CE.

4. Aniz je dotcen Clanek 7:

a) jestlize Clensky stat zjisti, ze vyrobek byl oznacenim CE opatien
neopravnéné, vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce usazeny ve
Spolecenstvi ho wuvede do shody sustanovenimi tykajicimi< se
oznateni CE azamezi dalSimu poruSovani ptedpisit za podminek

stanovenych Clenskym statem;

b) pokud neshoda trva, Clensky stat pfijme veSkerd vhodna opatieni, aby
omezil nebo zakazal uvadéni doty¢ného vyrobku na trh nebo zajistil jeho
stazeni z trhu v souladu s postupy stanovenymi v ¢lanku 7.°;

v ptiloze Il se v bodu 1.4 dopliiuji nové odstavce, které znéji:

,h) odkazech na smérnice pouzitych vsouladu s¢l.5 odst. 6 pism.Db)
v ptipadech, kdy to ptipada v uvahu;

1) jméné, adrese a identifikacnim ¢isle oznameného subjektu, ktery se ucastnil
ve fazi navrhovani OOP.“;

ptiloha IV se nahrazuje timto:
. PRILOHA IV
OZNACENIi SHODY CE A INFORMACE

—  Oznaceni shody CE se sklada z inicial ,,CE* v tomto tvaru:
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— Pokud je oznaceni CE zmensSeno nebo zvétSeno, musi byt zachovany
vzajemné poméry dané miizkou na vySe uvedeném obrazku.

~  Jednotlivé ¢asti oznaeni CE musi mit zasadné stejnou vySku, kterd nesmi byt
mensi nez 5Smm. UOOP malych rozméri nemusi byt tyto minimalni
rozmeéry dodrzeny.*

Doplnujict informace

— Uvadi se posledni dvojcisli roku, v némz byl vyrobek opatifen oznacenim CE;
tato informace neni pozadovana v piipadé OOP podle ¢l. 8 odst. 3.
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Clanek 8

Smérnice 90/384/EHS se méni takto:

1.

2.

v celém textu se vyraz ,,znacka ES* nahrazuje vyrazem ,,0znaceni CE*;
v ¢lanku 2 se odstavec 2 nahrazuje timto:

,.2. Clenské staty piijmou veskera opatieni, aby vahy nebyly uvadény do provozu
k ucelim podle ¢l. 1 odst. 2 pism. a), pokud nesplnuji pozadavky této smérnice,
které se na n¢ vztahuji, v€etné postuplti posuzovani shody podle kapitoly II,
a tudiz nejsou opatieny oznacenim CE podle ¢lanku 10.;

v ¢lanku 8 se odstavec 3 nahrazuje timto:

»3. a) Pokud se na vahy vztahuji jiné smérnice, které se tykaji jinych hledisek
a v nichz se rovnéz stanovi pfipojeni oznaceni CE, pak toto oznaceni
vyjadiuje, ze u dotycnych vah je predpoklad shody také s ustanovenimi
téchto jinych smérnic.

b) Pokud vSak jedna nebo n€kolik smeérnic, kter€é se na vahy vztahuji,
vyrobci dovoluje, aby v pribéhu pfechodného obdobi zvolil, ktery rezim
pouzije, pak oznaceni CE vyjadiuje shodu pouze se smérnicemi, které
vyrobce pouzil. V tomto piipadé musi byt v dokumentech, upozornénich
nebo navodech, pozadovanych dotyénymi smérnicemi a ptiloZzenych k
danym vaham, uveden seznam pouzitych smérnic, jak byly zvefejnény
v Urednim véstniku Evropskych spolecenstvi.*;

v ¢lanku 9 se odstavec 1 nahrazuje timto:

,1. Clenské staty oznami Komisi aostatnim &lenskym statim subjekty, které
poverily provadénim’ postupii podle Clanku 8, spolu se zvlastnimi tkoly, jejichz
plnénim byly tyto subjekty poveéfeny, a identifikaCnimi Cisly, ktera jim byla
Komisi jiz diive ptidélena.

Komise zvetejni v Urednim vestniku Evropskych spolecenstvi seznam
oznamenych subjektt suvedenim jejich identifikacnich ¢isel a ukold, pro které
byly oznémeny. Komise zajisti prubéznou aktualizaci tohoto seznamu.*;

v ¢lanku 10 se odstavec 3 nahrazuje timto:

»3. Je zakazano opatiovat vahy oznacenimi, kterd by mohla tfeti strany uvadét
v omyl, pokud jde ovyznam atvar oznaceni CE. Vadhy mohou byt opatfeny
jakymkoli jinym oznacenim, pokud tim nebude snizena viditelnost a Citelnost
oznaceni CE.*;
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¢lanek 11 se nahrazuje timto:

,Clanek 11

Aniz je dotcen ¢lanek 7:

a)

b)

jestlize Clensky stat zjisti, ze vahy byly ozna¢enim CE opatfeny neopravneéng,
vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce usazeny ve SpoleCenstvi ho
uvede do shody s ustanovenimi tykajicimi se oznaceni CE a zamezi dalSimu
poruSovani piedpisti za podminek stanovenych ¢lenskym statem;

pokud neshoda trva, Clensky stat ptijme veskera vhodna opatteni, aby omezil
nebo zakazal uvadéni doty¢nych vah na trh nebo zajistil jejich stazeni z trhu
v souladu s postupy stanovenymi v ¢lanku 7.%;

v ptiloze II se nize uvedené odstavce méni takto:

a)

b)

v bodu 2.1 se druhy a tfeti pododstavec nahrazuje timto:

,» Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zéstupce usazeny ve SpoleCenstvi opatii
kazdé¢ vahy oznaCenim CE a napisy -uvedenymi v piiloze IV a vypracuje
pisemné prohlaseni o shodé.

Oznaceni CE je doplnéno identifikacnim. ¢islem oznameného subjektu
odpovédného za ES dozor podle bodu 2.4.%;

odstavce 3 a 4 se nahrazuji timto:
»3.  ES ovéfovani

3.1 ESovéfovani je postup, kterym vyrobce nebo jeho zplnomocnény
zéastupce usazeny ve Spolecenstvi zajistuje a prohlasuje, ze vahy, které
byly zkontrolovany podle bodu 3.3, jsou v ptipadech, kdy to pfipada
v uvahu, ve shodé€ s typem popsanym v certifikatu ES pfezkouseni typu
a ze splnuji pozadavky této smérnice, které se na n¢ vztahuji.

3.2 Vyrobce prijme veskerd nezbytnd opatfeni, aby byla ve vyrobnim
procesu zajisténa shoda téch vah, u nichz to ptfipadad v tvahu, s typem
popsanym v certifikatu  ES ptezkouSeni typu aspozadavky této
smérnice, které se na né vztahuji. Vyrobce nebo jeho zplnomocnény
zastupce usazeny ve Spolecenstvi opatii kazdé¢ vahy oznacenim CE
a vypracuje pisemné prohlaseni o shodé.

3.3 Oznameny subjekt provede vhodné kontroly a zkousky, aby ovéfil
shodu vyrobku spozadavky této smérnice na zakladé¢ kontroly
a zkouseni kazdych vah, jak je stanoveno v bodu 3.5.

3.4 U vah, na které se nevztahuje ES schvalovani typu, musi byt na zadost
oznameného subjektu k dispozici dokumentace tykajici se navrhu vah
podle piilohy III.

3.5 Ovétovani kontrolou a zkousenim kazdych vah.
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3.5.1 VSechny vahy se jednotlivé kontroluji a podrobuji piislusnym
zkouskdm stanovenym v pfislusné normé (pfislusnych norméch)
podle ¢ldanku 5  nebo rovnocennym zkouskdm scilem ovéfit
v ptipadech, kdy to piipada v tvahu, jejich shodu s typem popsanym
v certifikatu ES prezkouSeni typu a s pozadavky této smérnice, které se
na n¢ vztahuji.

3.5.2 Oznameny subjekt opatii nebo dé& opatfit svym identifika¢nim ¢islem
kazdé vahy, unichz byla prokdzana shoda s pozadavky, avyda na
zékladé provedenych zkousek pisemny certifikat shody.

3.5.3 Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce musi byt schopen na
pozéadani predlozit certifikaty shody vydané ozndmenym subjektem.

4.  ES ovérovani kazdého jednotlivého vyrobku

4.1 ES ovérovani kazdého jednotlivého vyrobku je postup, kterym vyrobce
nebo jeho zplnomocnény zastupce usazeny ve Spolecenstvi zajistuje
a prohlasuje, Ze vahy univerzalné konstruované pro zvlastni pouziti,
pro néz byl vydan certifikat podle bodu 4.2, splituji pozadavky této
smérnice, které se na né¢ vztahuji. Vyrobee nebo jeho zplnomocnény
zastupce opatii vahy oznacenim CE a vypracuje pisemné prohlaSeni
o shodé¢.

4.2 Oznameny subjekt vahy zkontroluje a provede pfislusné zkousky,
stanovené v prislusné normé (pfislusnych norméch) podle ¢lanku 5
nebo rovnocenné zKousky s cilem ovéfit jejich shodu s ptisluSnymi
pozadavky této smérnice.

Oznameny subjekt opatfi nebo da opatfit svym identifikacnim c¢islem
kazdé vahy, wnichz byla prokdzana shoda spozadavky, a vydd na
zéklad¢ provedenych zkousek pisemny certifikat shody.

4.3 Ugelem technické dokumentace tykajici se navrhu vah podle pilohy III
je umoznit posouzeni shody s pozadavky této smérnice a pochopeni
navrhu, vyroby a fungovani vah. Musi byt k dispozici ozndmenému
subjektu.

4.4 Vyrobee nebo jeho zplnomocnény zastupce musi byt schopen na
pozadani predlozit certifikaty shody vydané ozndmenym subjektem.*;

c) body 5.3.1 a 5.3.2 se nahrazuji timto:

»J.3.1Jestlize vyrobce zvolil moznost uskuteciiovat jeden z postupil
uvedenych v bodu 5.1 ve dvou féazich a jestlize tyto dvé faze provadeji
rizné subjekty, musi byt vahy, které prosly prvni fazi, opatieny
identifikacnim ¢islem ozndmeného subjektu, ktery se této faze ucastnil.

5.3.2.Subjekt, ktery provedl prvni fazi postupu, vydd pro kazdé vahy
certifikadt obsahujici nezbytné udaje pro identifikaci vah a specifikaci
provedenych kontrol a zkouSek.
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Subjekt, ktery provadi druhou fazi postupu, uskutecni kontroly
a zkousky, které jesté nebyly provedeny.

Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce musi byt schopen na
pozadani predlozit certifikaty shody vydané ozndmenym subjektem.*;

d) bod 5.3.4 se nahrazuje timto:

»J.3.4 Po ukonCeni druhé faze jsou vahy opatfeny oznacenim CE spolu
s identifikaénim ¢islem ozndmeného subjektu, ktery se druhé faze
ucastnil.*;

8. v ptiloze IV se bod 1.1 méni takto:

a) pododstavec a) se nahrazuje timto:

b)

»a) — oznacenim shody CE obsahujicim symbol. CE podle pfilohy VI,
— identifika¢nim c¢islem (identifika¢nimi €isly) oznameného subjektu
(oznamenych subjekti) provadéjiciho (provadéjicich) ES dozor nebo

ES ovéfovani.*

Vyse uvedené oznaCeni anédpisy musi byt na vahach umistény zietelné
blizko sebe;*;

v pododstavci c) se za Sestou odrazku dopliiuje nova odrazka, kterd zni:

»— posledni dvojcisli roku, v némz byl vyrobek opatien ozna¢enim CE,*;

ptiloha VI se nahrazuje timto:

L PRILOHA VI

OZNACENI SHODY CE

Oznaceni shody CE se sklada z inicial ,,CE* v tomto tvaru:

|||||||||||||||||||||
||||||||

||||||||
i
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Pokud je oznaceni CE zmenSeno nebo zvétSeno, musi byt zachovany
vzajemné poméery dané miizkou na vySe uvedeném obrazku.

Jednotlivé ¢asti oznaceni CE musi mit zasadné stejnou vysku, kterd nesmi
byt mensi nez 5 mm.*



Revidovany pieklad pravniho predpisu Evropskych spolecenstvi

Clanek 9

Smérnice 90/385/EHS se méni takto:

1.

2.

v celém textu se vyraz ,,znacka ES* nahrazuje vyrazem ,,0znaceni CE*;
v ¢lanku 4 se odstavec 1 nahrazuje timto:

1. Clenské staty nesmé&ji na svém tizemi branit uvadéni na trh nebo do provozu
prostiedktli, které jsou ve shod¢ s ustanovenimi této smeérnice a jsou. opatieny
oznacenim CE podle ¢lanku 12, které vyjadiuje, Ze byly podrobeny posuzovani
shody podle ¢lanku 9.%;

v ¢lanku 4 se dopliuje odstavec, ktery zni:

»J. a) Pokud se na prosttedky vztahuji jiné smérnice, které se tykaji jinych
hledisek a v nichz se rovnéz stanovi pfipejeni oznaceni CE, pak toto
oznaceni vyjadiuje, ze u dotycnych prostfedku je piedpoklad shody také
s ustanovenimi téchto jinych smérnic.

b) Pokud vsak jedna nebo nékolik takovych smérnic vyrobcei dovoluje, aby
v pribéhu prfechodné¢ho obdobi zvolil, ktery rezim pouzije, pak
oznaceni CE vyjadiuje shodu pouze se smérnicemi, které vyrobce
pouzil. V tomto ptipadé musi byt v dokumentech, upozornénich nebo
navodech, pozadovanych doty¢nymi smérnicemi a ptilozenych k danym
prostiedkiim, uveden seznam pouzitych smérnic, jak byly zvefejnény
v Urednim  véstniku < Evropskych — spolecenstvi; tyto dokumenty,
upozornéni nebo navody musi byt pfistupné, aniz by bylo tfeba znicit
obal, ktery zachovava sterilitu prostredku.*;

v ¢lanku 11 se odstavec 1 nahrazuje timto:

,1.Clenské staty oznami Komisi a ostatnim &lenskym statim subjekty, které
povérily provadénim postuptt podle ¢lanku 9, spolu se zvlastnimi ukoly, jejichz
plnénim byly tyto subjekty povéreny, a identifikacnimi Cisly, kterd jim byla
Komisi jiz difve ptidélena.

Komise « zvetejni ~.vUrednim véstniku Evropskych spolecenstvi seznam
oznamenych subjektt s uvedenim jejich identifika¢nich ¢isel a tkolt, pro které
byly oznameny. Komise zajisti prubéznou aktualizaci tohoto seznamu.*;

v ¢l. 12 odst. 2 se druhy pododstavec nahrazuje timto:

»Musi byt doplnéno identifika¢nim ¢islem oznameného subjektu odpovédného za
uplatiiovani postupt podle piiloh 2,4 a 5.%;

v ¢clanku 12 se odstavec 3 nahrazuje timto:

3. Je zakdzdno opatfovat prostfedky oznacenimi, kterd by mohla tieti strany
uvadét v omyl, pokud jde o vyznam atvar oznaceni CE. Obal nebo navod
ptiloZeny k prostiedku mlize byt opatien jakymkoli jinym oznacenim, pokud tim
nebude snizena viditelnost a Citelnost oznaceni CE.*;
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¢lanek 13 se nahrazuje timto:

,,Clanek 13

Aniz je dotcen ¢lanek 7:

a)

b)

jestlize Clensky stat zjisti, ze vyrobek byl oznacenim CE / opatien
neopravnéne, vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce usazeny ve
Spolecenstvi zamezi dalSimu porusovani piedpist za podminek stanovenych
¢lenskym statem;

pokud neshoda trva, Clensky stat ptijme veskerda vhodna opatteni, aby omezil
nebo zakdzal uvadéni dotycného prostiedku na trh nebe zajistil jeho stazeni
z trhu v souladu s postupy stanovenymi v ¢lanku 7.%;

ptiloha II se méni takto:

a)

b)

v bodu 2 se druhy odstavec nahrazuje timto:

»Oznaceni CE pfipoji na vyrobek vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce
usazeny ve SpoleCenstvi podle ¢lanku 12 a vypracuje pisemné prohlaseni
o shodé¢.

Toto prohldseni se vztahuje na<jeden nebe.vice identifikovanych vzorkl
vyrobku amusi byt uchovdvano uvyrobce nebo jeho zplnomocnéného
zastupce usazené¢ho ve Spolecenstvi.

Oznaceni CE musi byt doplnéno identifika¢nim cislem odpovédného
oznameného subjektu.;

bod 6 se nahrazuje timto:
,,0. Spravni opatieni

6.1 Vyrobee uchovava pro potiebu vnitrostatnich organtt po dobu nejméné
péti let po vyrobeni posledniho vyrobku:

—~ prohlaseni o shodg,

— dokumentaci podle bodu 3.1 druhé odrazky,
— zmeény podle bodu 3.4.

— dokumentaci podle bodu 4.2,

~ rozhodnuti a protokoly oznameného subjektu podle bodii 3.4, 4.3, 5.3
as4.

6.2 Oznameny subjekt na pozadani poskytne ostatnim ozndmenym
subjektim a ptislusnému subjektu vSechny ptislusné informace tykajici
se vydanych, zamitnutych nebo odnatych schvéleni systémi jakosti.



Revidovany pieklad pravniho predpisu Evropskych spolecenstvi

6.3 Neni-li vyrobce ani jeho zplnomocnény zastupce ve SpoleCenstvi usazen,
povinnost uchovavat technickou dokumentaci podle ¢l.4 odst. 2
k dispozici subjektim ma osoba, kterd je odpovédnd za uvadéni
prostiedkll na trh SpoleCenstvi.*;

9. v pftiloze Il se body 7 a 8 nahrazuji timto:

”7°

7.1

7.2

7.3

7.4

Spravni opatieni

Kazdy ozndmeny subjekt na pozadani poskytne ostatnim 0zndmenym
subjektiim a ptislusSnému subjektu vSechny pfislusné informace tykajici se
vydanych, zamitnutych nebo odiatych certifikati ES ptfezkouSeni typu
a jejich dodatkd.

Kopii certifikatii ES piezkouseni typu a/nebo jejich dodatkit mohou obdrzet
jiné oznamené subjekty. Piilohy k témto certifikdtim. budou jinym
oznamenym subjektiim k dispozici na zakladé odiivodnéné Zadosti poté, co
byl informovan vyrobce.

Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce uchovava spolu s technickou
dokumentaci kopii certifikati ES prezkouSeni typu a jejich dodatki po dobu
nejméné péti let po vyrobeni posledniho prostredku.

Neni-li vyrobce ani jeho zplnomocnény zastupce ve SpoleCenstvi usazen,
povinnost uchovavat technickou dokumentaci k dispozici pro subjekty ma
osoba, ktera je odpovédna za uvadéni dotyc¢nych vyrobkli na trh
Spolecenstvi.*;

10. ptiloha IV se nahrazuje timto:

LPRILOHA IV

ES OVEROVANI

1.

ES ovétovani je postup, kterym vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce
usazeny ve SpoleCenstvi zajistuje a prohlasuje, ze vyrobky, které byly
zkontrolovdny podle odstavce 3, jsou ve shodé¢ stypem popsanym
v certifikatu ES piezkouseni typu a spliiuji pozadavky této smérnice, které se
na n¢ vztahuji.

Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce usazeny ve SpoleCenstvi piijme
veskera nezbytna opatieni, aby byla ve vyrobnim procesu zajiSténa shoda
yvyrobkl s typem popsanym v certifikadtu ES pfezkouseni typu a s pozadavky
této smérnice, které se na né vztahuji. Vyrobce nebo jeho zplnomocnény
zastupce usazeny ve SpoleCenstvi opatii kazdy vyrobek oznacenim CE
a vypracuje pisemné prohlaSeni o shodé¢.

Vyrobce prfed zahajenim vyroby vypracuje dokumentaci charakterizujici
vyrobni proces, zejména v oblasti sterilizace, vetné¢ vSech predem
stanovenych rutinnich opatieni, kterda budou uplatiovana k zajisténi
jednotnosti vyroby ashody vyrobku stypem popsanym v certifikatu
ES ptezkouseni typu, jakoz i s ptisluSnymi pozadavky této smérnice.



6.1

6.2

6.3

6.4

Revidovany pieklad pravniho predpisu Evropskych spolecenstvi

Vyrobce se zavaze, ze po uvedeni vyrobkil na trh zavede a bude aktualizovat
systtm dozoru. V zdvazku bude zahrnuta povinnost ze strany vyrobce
oznamovat pfislusnym subjektim nasledujici pfipady ihned, jakmile se
o nich dozvi:

1) kazdou zménu charakteristik nebo funkéni zpusobilosti, jakoz i kazdou
neptesnost v navodu k prosttedku, které by mohly vést nebo vedly
k umrti pacienta nebo ke zhorSeni jeho zdravotniho stavu;

1) kazdy technicky nebo zdravotnicky divod, ktery ma za nasledek stazeni
prostiedku z trhu vyrobcem.

Oznameny subjekt provadi pfislusné kontroly a zkousky s cilem ovétit shodu
vyrobku s pozadavky této smérnice kontrolou a zkouskami vyrobkii na
zéklad¢ statistickych metod podle bodu 6. Vyrobece zmocni oznameny
subjekt k posouzeni uc¢innosti opatfeni uplatnénych podle bodu 3, v ptipadé
potieby na zdklad¢ auditu.

Statistické ovérovani

Vyrobci predkladaji vyrobky v podobé stejnorodych davek a piijmou veskera
nezbytnd opatfeni, aby vyrobni proces zajiStoval stejnorodost kazdé
vyroben¢ davky.

Z kazdé davky se ndhodnym vybérem odebere vzorek. Vyrobky ve vzorku se
jednotlivé zkontroluji a provedou se ptislusné zkousky stanovené v piislusné
norm¢ (normdach) podle ¢lanku S nebo rovnocenné zkousky s cilem ovéfit
jejich shodu s typem popsanym v certifikatu ES prezkouSeni typu, a tim
rozhodnout, zda bude davka ptijata nebo zamitnuta.

Statisticka kontrola..vyrobkii se provadi srovnavanim s pouzitim systému
prejimky s témito charakteristikami:

— uroven jakosti odpovidajici pravdépodobnosti pfijeti 95 % s procentem
neshod od 0,29 % do.1 %,

— mezni jakost odpovidajici pravdépodobnosti piijeti 5 % s procentem
neshod 0d3 % do 7 %.

Jsou-li davky piijaty, oznameny subjekt opatii nebo da opattit kazdy vyrobek
svym identifika¢nim Cislem avydd na zéklad¢ provedenych zkouSek
pisemny certifikat shody. VSechny vyrobky z davky mohou byt uvedeny na
trh, kromé téch vyrobki ze vzorku, u nichz nebyla zjisténa shoda.

Pokud je davka zamitnuta, ozndmeny subjekt pfijme vhodna opatieni, ktera
zabrani uvedeni této davky na trh. V piipadé¢ castého zamitnuti ddvek muize
oznameny subjekt statistické ovéfovani pozastavit.

Vyrobce mize béhem vyrobniho procesu opatfit vyrobky na odpovédnost
oznameného subjektu jeho identifikacnim ¢islem.
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6.5 Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce musi byt schopen na pozadani
predlozit certifikaty shody vydané oznamenym subjektem.*;

11. v ptiloze V bodu 2 se druhy pododstavec nahrazuje timto:

»Oznaceni CE pfipoji na vyrobek vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce
usazeny ve Spolecenstvi podle clanku 12 a vypracuje pisemné prohlaSeni
o shod¢. Toto prohlaSeni se vztahuje na jeden nebo vice identifikovanych vzorkt
vyrobku a musi byt uchovavano u vyrobce. Oznaceni CE musi byt doplnéno
identifika¢nim Cislem odpovédného ozndmeného subjektu.*;

12. ptiloha IX se nahrazuje timto:

JPRILOHA IX
OZNACENI SHODY CE

— Oznaceni shody CE se sklad4 z inicial ,,CE* v tomto tvaru:

isasnaana;

i uui
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— Pokud je oznafeni CE zmenSeno nebo. zvétSeno, musi byt zachovany
vzajemné pomery dané miizkou na vySe uvedeném obrazku.

— Jednotlivé ¢asti oznaceni CE musi mit zasadné stejnou vysku, kterd nesmi
byt mensi nez 5 mm.

U prosttedkd malych rozmérd nemusi byt tyto minimalni rozméry
dodrzeny.*

Clanek 10

Smérnice 90/396/EHS se meénti takto:

1.

2.

v celém textu se vyraz ,,znacka ES nahrazuje vyrazem ,,0znaceni CE*;
v ¢lanku 4 se odstavec 1 nahrazuje timto:

,,1. Clenské staty nesméji zakazovat, omezovat nebo branit uvadéni na trh nebo
do provozu spottebicl, které jsou ve shod¢ se vSemi ustanovenimi této
smérnice vcetné postupil posuzovani shody podle kapitoly II, a které jsou
opatreny oznacenim CE stanovenym v ¢lanku 10.;

v ¢lanku 8 se odstavec 5 nahrazuje timto:

»J. a) Pokud se na spotiebiCe vztahuji jiné smérnice, které¢ se tykaji jinych
hledisek a v nichz se rovnéz stanovi pfipojeni oznaceni CE, pak toto
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oznaceni vyjadiuje, Ze u doty¢nych spotiebicl je predpoklad shody také
s ustanovenimi téchto jinych smérnic.

b) Pokud vsak jedna nebo nékolik takovych smérnic vyrobci dovoluje, aby
v pribéhu ptechodného obdobi zvolil, ktery rezim pouzije, pak
oznaceni CE vyjadiuje shodu pouze se smérnicemi, které vyrobce pouzil.
V tomto piipadé musi byt v dokumentech, upozornénich nebo néavodech,
pozadovanych doty¢nymi smérnicemi a pfilozenych k danym
spotfebi¢lim, uveden seznam pouzitych smérnic, jak byly zverejnény
v Urednim véstniku Evropskych spolecenstvi.*;

4. v ¢lanku 9 se odstavec 1 nahrazuje timto:

»l.

Clenské staty oznami Komisi a ostatnim &lenskym statim subjekty, které
povétily provadénim postupli podle Clanku 8, spolu se zvlastnimi ukoly,
jejichz plnénim byly tyto subjekty povéereny, a identifikaénimi ¢isly, kterd
jim byla Komisi jiz dfive ptid€lena.

Komise zvefejni pro informaci v Urednim véstniku Evropskych spolecenstvi
seznam téchto subjekt s uvedenim identifikacnich €isel, kterd jim ptid¢lila,
a zajisti pribéznou aktualizaci tohoto seznamus*;

5. v clanku 10 se odstavec 2 nahrazuje timto:

2.

Je zakazano opatiovat spotiebice oznafenimi, ktera by mohla tfeti strany
uvadét v omyl, pokud jde ovyznam atvar oznaceni CE. Spotiebi¢ nebo
Stitek mze byt opatien jakymkoli jinym oznafenim, pokud tim nebude
sniZena viditelnost a ¢itelnost oznaceni CE.*;

6. clanek 11 se nahrazuje timto:

,,Clanek 11

Aniz je dotcen ¢lanek 7:

a)

b)

a)

jestlize [Clensky stat zjisti, ze vyrobek byl oznacenim CE opatien
neopravnén€, vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce usazeny ve
Spolecenstvi ho uvede do shody s ustanovenimi tykajicimi se oznaceni CE
a zamezi dalSimu poruSovani predpisii za podminek stanovenych ¢lenskym
statem;

pokud neshoda trva, ¢lensky stat pfijme veskerd vhodné opatieni, aby omezil
nebo zakazal uvadéni doty¢ného spotiebice na trh nebo zajistil jeho stazeni
z trhu v souladu s postupy stanovenymi v ¢lanku 7.%;

piiloha Il se méni takto:

v bodu 2.1 se druha véta nahrazuje timto:

,»Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce usazeny ve Spolecenstvi opatii
kazdy spotiebi¢ oznacenim CE a vypracuje pisemné prohlaSeni o shod¢.*;



b)

d)
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v bodu 2.1 se posledni véta nahrazuje timto:

»Oznaceni CE musi byt doplnéno identifikatnim cislem oznameného
subjektu odpovédného za provadéni kontrol ndhodnym vybérem podle
bodu 2.3.;

v bodu 3.1 se druh4 véta nahrazuje timto:

,»Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce usazeny ve Spolecenstvi opatii
kazdy spotiebi¢ oznacenim CE a vypracuje pisemné prohlaSeni o shod¢.*;

v bodu 3.1 se posledni véta nahrazuje timto:

»0znaceni CE musi byt doplnéno identifikacnim< €islem ozndmeného
subjektu odpovédného za ES dozor.*;

v bodu 4.1 se druh4 véta nahrazuje timto:

,»Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce usazeny ve Spolecenstvi opatii
kazdy spotiebi¢ oznacenim CE a vypracuje pisemné prohlaSeni o shod¢.*;

v bodu 4.1 se posledni véta nahrazuje timto:

»0znaceni CE musi byt doplné€no identifikaénim cislem ozndmeného
subjektu odpovédného za ES dozor.;

body 5 a 6 se nahrazuji timto:

5. ES OVEROVANJ

5.1 ESovéfovani je postup, kterym vyrobce nebo jeho zplnomocnény
zastupce usazeny ve Spolecenstvi zajiStuje a prohlasSuje, ze spotiebice,
které byly zkontrolovany podle odstavce 3, jsou ve shod¢ s typem
popsanym v certifikatu ES ptezkouSeni typu a spliiuji pozadavky této
smérnice, které se na né vztahuji.

5.2 Vyrobee nebo jeho zplnomocnény zastupce usazeny ve Spolecenstvi
piijme veskera nezbytnd opatfeni, aby byla ve vyrobnim procesu
zajisténa  shoda  spotfebici stypem popsanym v certifikatu
ES pfezkouSeni typu aspozadavky této smérnice, které se na né
vztahuji. Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce usazeny ve
SpoleCenstvi opatii kazdy spotfebi¢ oznacenim CE a vypracuje
pisemné prohldseni o shodé. ProhlaSeni o shod¢ se mlze vztahovat na
jeden nebo vice spotiebicli a musi byt uchovavano u vyrobce nebo jeho
zplnomocnéného zastupce usazené¢ho ve SpoleCenstvi.

5.3 Oznameny subjekt provede piislusné kontroly a zkousky s cilem ovérit
shodu spotiebiCe s pozadavky této smérnice, podle volby vyrobce
kontrolou a zkouSkami kazdého spotitebice podle bodu 5.4 nebo
kontrolou a zkouskami spotiebicli na zéklad¢ statistickych metod podle
bodu 5.5.
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5.4 Ovérovani kontrolou a zkouSenim kazdého spotiebice

5.4.1 VSechny spotiebi¢e musi byt jednotlivé zkontrolovany a podrobeny
pfislusnym zkouSkdm stanovenym v pfislusné normé (piislusnych
normdach) podle ¢lanku 5 nebo rovnocennym zkouSkam s cilem ovéfit
jejich shodu stypem popsanym v certifikatu ES ptezkouSeni typu
a s pozadavky této smérnice, které se na n¢ vztahuji.

5.4.2 Oznameny subjekt opatii nebo da opatfit kazdy spotiebi¢ svym
identifika¢nim ¢islem a vydé na zéklad¢ provedenych zkousek pisemny
certifikat shody. Certifikat shody se mize vztahovat na jeden nebo vice
spotrebici.

5.4.3 Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce musi byt schopen na
pozadani predlozit certifikaty shody vydané ozndmenym subjektem.

5.5 Statistické ovérovani

5.5.1 Vyrobce piedklada spotiebice v podobé stejnorodych davek a piijme
veskera nezbytna opatieni, aby vyrobni proces zajistoval stejnorodost
kazdé vyrobené davky.

5.5.2 Statisticka kontrola se provadi takto:

Spottebice se podrobuji statistické kontrole srovnavanim. Maji byt
seskupeny do identifikovatelnych davek slozenych z jednotek urcitého
modelu, vyrobenych za identickych podminek. Davky se zkontroluji
v ndhodné zvolenych intervalech. Spotiebice, které tvoii vzorek, se
jednotlivé zkontroluji <a provedou se vhodné zkouSky stanovené
v prislusné normé (normach) podle ¢lanku 5 nebo rovnocenné zkousky
s cilem rozhodnout, zda bude davka piijata nebo zamitnuta.

Pouziva se systém prfejimky s témito charakteristikami:

— roven jakosti odpovidajici pravdépodobnosti pfijeti 95 %
s procentem neshod od 0,5 % do 1,5 %,

— . mezni - jakost odpovidajici pravdépodobnosti pfijeti 5 %
s procentem neshod od 5 % do 10 %.

5.5.3 Jsou-li davky piijaty, oznameny subjekt opatii nebo déa opatiit kazdy
spotiebi¢ svym identifika¢nim ¢islem a vyda na zékladé provedenych
zkousek pisemny certifikat shody. VSechny spotiebice z ddvky mohou
byt uvedeny na trh, kromé téch vyrobkd ze vzorku, u nichZz nebyla
zjisténa shoda.

Pokud je dédvka zamitnuta, ozndmeny subjekt pfijme ptisluSné opatieni,
ktera zabrani uvedeni této davky na trh. V ptipad¢ Castého zamitnuti
davek miize oznameny subjekt statistické ovetfovani pozastavit.

Vyrobce muze behem vyrobniho procesu opatfit vyrobky na
odpovédnost oznameného subjektu jeho identifikaénim c¢islem.
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5.5.4 Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce musi byt schopen na
pozadani ptedlozit certifikaty shody vydané ozndmenym subjektem.*;

6. ES OVEROVANI KAZDEHO JEDNOTLIVEHO VYROBKU

6.1 ES ovéfovani kazdého jednotlivého vyrobku je postup, kterym vyrobce
nebo jeho zplnomocnény zéstupce usazeny ve SpoleCenstvi zajistuje
a prohlasuje, ze ptislusny spotiebic, pro n¢jz byl vydan certifikéat podle
bodu 2, splituje pozadavky této smérnice, které se na mn¢j vztahuji.
Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce opatfi spotiebi¢
oznacenim CE a vypracuje pisemné prohldSeni o shodé, které
uchovava.

6.2 Oznameny subjekt spotiebi¢ zkontroluje a provede pfislusné zkousky
se zfetelem k e konstrukéni dokumentaci s cilem ovefi jeho shody se
zakladnimi pozadavky této smérnice.

Oznameny subjekt opatfi nebo da opatfit kazdy schvaleny spotiebic
svym identifikaénim cislem avydad certifikat shody vztahujici se
k provedenym zkouskam.

6.3 Ucelem technické dokumentace tykajici se navrhu zafizeni podle
prilohy IV je umoznit posouzeni shody /s pozadavky této smeérnice
a pochopeni navrhu, vyroby a fungovani spotiebice.

Konstrukéni dokumentace podle prilohy IV musi byt k dispozici
ozndmenému subjektu.

6.4 Jestlize to oznameny subjekt povazuje za nutné, mohou byt pfislusné
kontroly a zkousky provedeny po instalaci spotiebice.

6.5 Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce musi byt schopen na
pozéadani predlozit certifikaty shody vydané ozndmenym subjektem.*;

8. ptiloha III se nahrazuje timto:
,PRILOHA III
OZNACENI SHODY CE A NAPISY

1. -Oznaceni shody CE se sklada z inicial ,,CE* v tomto tvaru:

||||||||||||||||||||||

|||||||||||||||
nnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnn

Oznaceni CE musi byt doplnéno identifikaénim ¢islem oznameného subjektu
v ptipad¢ jeho ucasti ve fazi fizeni vyroby.
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2. Spotiebi¢ nebo jeho Stitek musi byt opatfen oznacenim CE a témito
informacemi:

jméno nebo identifika¢ni znacka vyrobce,
obchodni nazev spotiebice,

typ elektrické ptipojky, je-1i pouzita,
kategorie spotiebice,

posledni dvoj¢isli roku, ve kterém byl vyrobek opatien oznac¢enim CE.

Podle povahy spotiebice mohou byt piipojeny informace potiebné pro ucely
instalace.

3. Pokud je oznaceni CE zmenSeno nebo zvétSeno, musi byt zachovany
vzajemné poméery dané miizkou na vySe uvedeném obrézku.

Jednotlivé ¢asti oznaceni CE musi mit zasadné stejnou vysku, kterd nesmi
byt mensi nez 5 mm.*

Clineék 11

Smérnice 91/263/EHS se méni takto:

1. v celém textu se vyraz ,,znacka ES* nahrazuje vyrazem ,,0znaceni CE*;

2. vEl 11 odst. 4 se vyraz ,,znaka ES“ nahrazuje textem ,,inicidly CE uvedené
v ptiloze VI*;

3. v ¢lanku 3 se odstavec 1 nahrazuje timto:

,1. Clenské staty piijmou veskera vhodna opatieni, aby koncové zatizeni mohlo
byt uvedeno na trh nebo do provozu pouze tehdy, je-li opatieno oznacenim CE
podle ¢lanku 11, které vyjadiuje jeho shodu s ustanovenimi této smérnice vcetné
postupll posuzovani shody podle kapitoly I, je-li fadné instalovano a udrzovano
a pouzivano ke stanovenému ucelu.*;

4. v ¢lanku 3 se dopliuje odstavec, ktery zni:

4. a)

b)

Pokud se na koncové zafizeni vztahuji jiné smérnice, které se tykaji
jinych hledisek a v nichz se rovnéz stanovi pfipojeni oznaceni CE, pak
toto oznaceni vyjadiuje, ze u dotycného zafizeni je piedpoklad shody
také s ustanovenimi téchto jinych smérnic.

Pokud vsak jedna nebo nékolik takovych smérnic vyrobei dovoluje, aby
v pribéhu piechodného obdobi zvolil, ktery rezim pouzije, pak
oznaceni CE vyjadifuje shodu pouze se smérnicemi, které vyrobce pouzil.
V tomto ptipadé¢ musi byt v dokumentech, upozornénich nebo navodech,
pozadovanych dotyénymi smeérnicemi a ptilozenych k pfislusSnému
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koncovému zafizeni, uveden seznam pouzitych smérnic, jak byly
zvetejnény v Urednim véstniku Evropskych spolecenstvi.*

v ¢lanku 10 se odstavec 1 nahrazuje timto:

,1. Clenské staty oznami Komisi a ostatnim &lenskym statim subjekty usazené
ve Spolecenstvi, které¢ povétily provadénim certifikace, kontrolou vyrobkil a s tim:
spojenych ukolt dozoru v ramci postupt podle ¢lanku 9, spolu s identifika¢nimi
Cisly, ktera jim byla Komisi jiz dfive pfid¢lena.

Clenské staty uplatni pii povéfovani téchto subjektd minimalni kritéria podle
ptilohy V. Subjekty, které spliuji  kritéria  stanovend  pfisluSnymi
harmonizovanymi normami, se povazuji za subjekty spliujici kritéria podle
ptilohy V.*;

v ¢lanku 10 se odstavec 3 nahrazuje timto:

3. Komise zvefejni v Urednim véstniku Evropskyeh spolecenstvi seznam
oznamenych subjekti suvedenim jejich identifikacnich cCisel a seznam
zkuSebnich laboratofi s uvedenim urcenych ukelll a zajisti prubéznou aktualizaci
téchto seznami.*;

v ¢lanku 11 se odstavec 1 nahrazuje timto:

»Oznaceni koncového zafizeni, které je wveshode stouto smérnici, se sklada
z oznaceni CE tvofeného inicidlami CE doplnéného identifikacnim cislem
oznameného subjektu v piipadé jeho ucasti ve fazi fizeni vyroby a symbolem
oznacujicim, ze je zafizeni urceno pro pfipojeni k vefejné telekomunikacni siti
aje k tomuto ucelu vhodné. Tvar oznaceni CE, ktery ma byt pouzit, je spolu
s dal§imi informacemi uveden v ptiloze VL.;

V ¢lanku 11 se odstavec 2 nahrazuje timto:

,»2. Je zakdzano opatfovat zafizeni oznacenimi, kterd by mohla tieti strany
uvadét v omyl, pokud jde o vyznam a tvar oznaceni CE podle ptiloh VI a VIL
Zatizeni muze byt opatfeno jakymkoli jinym oznacenim, pokud tim nebude
snizena viditelnost a ¢itelnost oznaceni CE.*;

¢lanek 12 se nahrazuje timto:

., Cldnek 12

Aniz je dotcen ¢lanek 8:

a) jestlize Clensky stat zjisti, Ze zafizeni bylo oznacenim CE opatfeno
neopravnéne, vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce usazeny ve
Spolecenstvi je uvede do shody s ustanovenimi tykajicimi se oznaceni CE

a zamezi dal§imu poruSovani ptedpisii za podminek stanovenych ¢lenskym
statem;
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b) pokud neshoda trva, ¢lensky stat pfijme veSkera vhodna opatieni, aby omezil
nebo zakdzal uvadéni doty¢ného zafizeni na trh nebo zajistil jeho stazeni
z trhu v souladu s postupy stanovenymi v ¢lanku 8.%;

v ptilohach II a III bodu 1 se posledni véta nahrazuje timto:

,»Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zéstupce usazeny ve SpoleCenstvi opatii
kazdy vyrobek oznaCenimi podle €l. 11 odst. 1 a vypracuje pisemné prohlaseni
o shodé¢ s typem.*;

v ptiloze IV bodu 1 se posledni véta nahrazuje timto:

,»Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce opatii kazdy vyrobek oznacenimi
podle ¢l. 11 odst. 1 a vypracuje pisemné prohlaSeni o shodg¢.*;

ptiloha VI se nahrazuje timto:
LPRILOHA VI
OZNACENI KONCOVYCH ZARIZENI PODLE CL. 11 ODST. 1

— Oznaceni shody CE se sklada zinicial;,CE*“ nize uvedeného tvaru,
provazenych dopliujicimi informacemi podle ¢l. 11 odst. 1:

FHEERHFERE L

'—THFFH-T“ EHHE

T
R

i i

Inicialy CE Identifikacni ¢islo Symbol zptisobilosti
oznameného subjektu k ptipojeni do vefejné
telekomunikacni sité

(Typ pisma.—viz Uredni véstnik Evropskych spolecenstvi)

— Pokud je oznaceni CE zmenSeno nebo zvétSeno, musi byt zachovany
vzajemné pomery dané miizkou na vysSe uvedeném obrazku.

— Jednotlivé casti oznaceni CE musi mit zasadn¢ stejnou vysku, kterd nesmi
byt mensi nez 5 mm.*

ptiloha VII se méni takto:

WPRILOHA VII
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OZNACENI ZARIZENi PODLE CL. 11 ODST. 4

— Pokud je oznafeni CE zmenSeno nebo zvétSeno, musi byt zachovany
vzajemné pomery dané miizkou na vySe uvedeném obrazku.

— Jednotlivé ¢asti oznaceni CE musi mit zésadné stejnou vySku, kterd nesmi
byt mensi nez 5 mm.*

Clanek 12

Smérnice 92/42/EHS se méni takto:

1.

2.

v celém textu se vyraz ,,znacka ES‘ nahrazuje vyrazem ,,0znaceni CE*;
v Clanku 4 se odstavec 1 nahrazuje timto:

»1. Clenské staty nesméji na svém uzemi zakazovat, omezovat nebo bréanit
uvadéni na trh nebo do provozu spotfebicli a kotli, které jsou ve shodé
s ustanovenimi této smérnice a jsou opatfeny ozna¢enim CE podle ¢lanku 7, které
vyjadiuje shodu se vSemi ustanovenimi této smérnice véetné postupll posuzovani
shody podle ¢lanki 7 a 8, pokud neni uvedeno jinak ve Smlouvé nebo jinych
smérnicich ¢i piedpisech Spolecenstvi.;

v ¢lanku 4 se dopliuje ‘odstavec 5, ktery zni:

»J. a) Pokud se na kotle vztahuji jiné smérnice, které se tykaji jinych hledisek
a v nichz se rovnéz stanovi pfipojeni oznaceni CE, pak toto oznaceni
vyjadiuje, Zeu dotyénych kotll je predpoklad shody také s ustanovenimi
téchto jinych smérnic.

b) Pokud vSak jedna nebo n¢kolik takovych smérnic vyrobci dovoluje, aby
v priubéhu piechodného obdobi zvolil, ktery rezim pouzije, pak
oznaceni CE vyjadiuje shodu pouze se smérnicemi, které vyrobce pouzil.
V tomto ptipadé¢ musi byt v dokumentech, upozornénich nebo navodech,
pozadovanych doty¢nymi smérnicemi a piilozenych k danym kotlim,
uveden seznam pouzitych smémic, jak byly zvefejnény v Urednim
vestniku Evropskych spolecenstvi;

v ¢lanku 7 se odstavec 4 nahrazuje timto:

»4. OznaCenim shody CE s pozadavky této smérnice a s jinymi ustanovenimi
tykajicimi se udélovani oznaceni CE, jakoz iinformacemi podle pfilohyI se
opatfuji kotle viditelnym, citelnym a nesmazatelnym zpisobem. Je zakazano
opatfovat tyto vyrobky oznacenimi, kterd by mohla tfeti strany uvadét v omyl,
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pokud jde o vyznam a tvar oznaceni CE. Kotle a spotiebice mohou byt opatieny
jakymkoli jinym oznacenim, pokud tim nebude snizena viditelnost a Citelnost
oznaceni CE.“;

v ¢lanku 7 se dopliuje odstavec, ktery zni:

»J. a) jestlize Clensky stat zjisti, ze kotel byl oznacenim CE/ opatien
neopravnéne, vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce usazeny ve
Spolecenstvi ho uvede do shody sustanovenimi tykajicimi se
oznaCeni CE azamezi dalSimu poruSovani piedpisi za podminek
stanovenych ¢lenskym statem;

b) pokud neshoda trva, ¢lensky stat pfijme veSkera vhodna opatieni, aby
omezil nebo zakazal uvadéni doty¢ného vyrobkuna trh nebo zajistil jeho
stazeni z trhu a uvédomi o tom Komisi a ostatni ¢lenské staty.*;

v ¢lanku 8 se odstavec 1 nahrazuje timto:

,1. Clenské staty oznami Komisi a ostatnim &lenskym statim subjekty, které
povérily provadénim postupit podle ¢lanku 7,-spolu se zvlastnimi ukoly, jejichz
plnénim byly tyto subjekty povéreny, a identifikacnimi cisly, kterd jim byla
Komisi jiz diive ptidélena.

Komise zvefejni v Urednim vestniku. Evropskych spolecenstvi seznam
oznamenych subjektd s uvedenim jejich identifikacnich ¢isel a ukold, pro které
byly ozndmeny. Komise zajisti prubéznou aktualizaci tohoto seznamu.*;

ptiloha I se nahrazuje timto:

LPRILOHA I

OZNACENI SHODY CE A DOPLNUJICi ZVLASTNI OZNACENI
1. Oznaceni shody CE

Oznaceni shody CE se sklada z inicial ,,CE* v tomto tvaru:

||||||||||||||||||||||

|||||
|||||||||||||||
nnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnn

—~ Pokud je oznaceni CE zmenSeno nebo zvétSeno, musi byt zachovany
vzdjemné pomery dané miizkou na vySe uvedeném obrazku.

— Jednotlivé c¢asti oznafeni CE musi mit zdsadné stejnou vysSku, kterd
nesmi byt mensi nez 5 mm.*

2. Doplitujici zvlastni oznaceni

— Posledni dvoj¢isli roku, v némz byl vyrobek opatien oznacenim CE.
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—  Stitek uvadgjici energetickou uginnost, pfidéleny podle ¢lanku 6 této
smérnice, obsahuje tento symbol:

8. priloha IV se méni takto:

a)

b)

v modulu C se v bodu 1 nahrazuje posledni véta timto:

,»Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce usazeny ve Spolecenstvi opatii
kazdy spotiebi¢ oznacenim CE a vypracuje pisemné prohlaseni o shodé.*;

v modulu D se v bodu 1 posledni dvé véty nahrazuji timto:

,»Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce usazeny ve SpoleCenstvi opatii
kazdy spotiebi¢ oznafenim CE a vypracuje pisemné prohladseni o shodé.
Oznaceni CE je doplnéno identifikacnim. Cislem oznameného subjektu
odpovédného za kontroly podle bodu 4:%;

v modulu E se v bodu 1 posledni dvé vety nahrazuji timto:

,»Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zéstupce usazeny ve Spolecenstvi opatii
kazdy kotel a spotiebi¢ oznafenim CE awvypracuje pisemné prohlaseni
o shodé. Oznaceni CE musi byt doplnéno identifika¢nim ¢islem ozndmeného
subjektu odpovédného za kontroly podle bodu 4.%;

Cldnek 13

Smérnice 73/23/EHS se meénti takto:

1.

na konec preambule se dopliuji nové odstavce, které zngji:

,vzhledem k tomu, Ze rozhodnuti 90/683/EHS" zavadi moduly pro razné faze

postupll posuzovani shody, které jsou urceny k pouziti ve smérnicich technické
harmonizace;

vzhledem k tomu, Ze volba postupi nesmi vést ke snizeni urovné bezpecnosti

elektrickych zatizeni, kterd jiz byla zavedena v celém SpoleCenstvi,

“Ui. v8st. L 380, 31. 12. 1990, s. 13.%;

”1-

v ¢lanku 8 se odstavec 1 nahrazuje timto:

Elektrické zatizeni podle ¢lanku 1 musi byt pied uvedenim na trh opatfeno

oznacenim CE podle ¢lanku 10, které vyjadiuje jeho shodu s ustanovenimi této
smérnice véetné postupt posuzovani shody podle ptilohy IV.*;
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v ¢lanku 8 se dopliuje odstavec 3, ktery zni:

»3. a) Pokud se na elektrické zatizeni vztahuji jiné smérnice, které se tykaji
jinych hledisek a v nichz se rovnéz stanovi pfipojeni oznaceni CE, pak
toto oznaceni vyjadiuje, ze u dotycného zatizeni je piedpoklad shody
také s ustanovenimi téchto jinych smérnic.

b) Pokud vsak jedna nebo nékolik takovych smérnic vyrobci dovoluje; aby
v pribéhu ptfechodné¢ho obdobi zvolil, ktery rezim pouzije, pak
oznaceni CE vyjadiuje shodu pouze se smérnicemi, které vyrobce
pouzil. V tomto ptipadé¢ musi byt v dokumentech, upozornénich nebo
navodech, pozadovanych doty¢nymi smérnicemi a prilozenych
k ptrislusnému elektrickému zatizeni, uveden seznam pouZitych smérnic,
jak byly zvetejnény v Urednim véstniku Evropskych spolecenstvi.;

¢lanek 10 se nahrazuje timto:
., Clanek 10

1. Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupee usazeny ve Spolecenstvi opatii
elektrické zatizeni oznaCenim shody CE nebo, pokud to neni mozné, obal, ndvod
k pouziti nebo zaru¢ni list tak, aby toto oznaceni bylo viditelné, citelné
a nesmazatelné.

2. Je zakazéno opatfovat elektrické zafizeni oznacenimi, kterd by mohla tieti
strany uvadét vomyl, pokud jde o vyznam atvar oznaceni CE. Elektrické
zafizeni, jeho obal, navod k pouZiti nebo zarucni list mlize byt opatien jakymkoli
jinym oznacenim, pokud tim nebude snizena viditelnost a Citelnost oznaceni CE.

3. Aniz je dotcen ¢lanek 9:

a) jestlize Clensky stat zjisti, ze elektrické zafizeni bylo oznacenim CE
opatfeno neopravnéné€, vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce
usazeny ve Spolecenstvi je uvede do shody s ustanovenimi tykajicimi se
oznaceni CE _a zamezi dalSimu porusovani predpisi za podminek
stanovenych Clenskym statem;

b) ‘pokud neshoda trva, Clensky stat pfijme veskera vhodnd opatfeni, aby
omezil nebo zakazal uvadéni dotycného elektrického zafizeni na trh
nebo zajistil jeho stazeni ztrhu v souladu s postupy stanovenymi
v ¢lanku 9.%;

v ¢lanku 11 se vypousti druhd odrazka;
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dopliuji se dve nové prilohy, které znéji:

L, PRILOHA III

OZNACENI SHODY CE A ES PROHLASENI O SHODE

A. Oznaceni shody CE
Oznaceni shody CE se sklada z inicial ,,CE* v tomto tvaru:
— Pokud je oznaceni CE zmenSeno nebo zvétSeno, musi byt zachovany
vzdjemné pomery dané miizkou na vySe uvedeném obrazku.
— Jednotlivé ¢asti oznaceni CE musi mit zdsadné stejnou vysku, kterd
nesmi byt mensi nez 5 mm.*
B. ES prohlaseni o shodé
ES prohlaseni o shod¢ musi obsahovat:
— jméno a adresu vyrobce nebo jeho zplnomocnéného zastupce usazeného
ve Spolecenstvi,
— popis elektrického zafizeni,
— odkaz na harmonizovan¢ normy,
— odkazy na specifikace, s nimiz je prohlaSena shoda v piipadech, kdy to
piipadé v tvahu,
— identifikace signatare, ktery je zplnomocnén pfijimat zdvazky jménem
vyrobce nebo jeho zplnomocnéného zastupce usazeného ve SpoleCenstvi,
— posledni dvojcisli roku, v némz byl vyrobek opatien oznacenim CE.
PRILOHA IV

INTERNI RIZENI VYROBY

1.

Interni fizeni vyroby je postup, kterym vyrobce nebo jeho zplnomocnény
zastupce usazeny ve Spolecenstvi, ktery plni povinnosti podle bodu 2,
zajistuje a prohlaSuje, ze elektrické =zafizeni spliiuje pozadavky této
smérnice, které se na né vztahuji. Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce
usazeny ve SpoleCenstvi opatii kazdy vyrobek oznacenim CE a vypracuje
pisemné prohlaseni o shodé.
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2. Vyrobce vypracuje technickou dokumentaci popsanou v bodu 3 abud’ on,
nebo jeho zplnomocnény zastupce usazeny ve Spolecenstvi, ji uchovava na
uzemi Spolecenstvi, aby byla k dispozici pfisluSnym vnitrostatnim organiim
pro inspek¢ni ucely, po dobu nejméné deseti let po vyrobeni posledniho
zafizeni.

Neni-li vyrobce ani jeho zplnomocnény zastupce ve SpoleCenstvi usazen, mé
tuto povinnost osoba, kterd uvadi elektrické zatizeni na trh Spolecenstvi:

3. Technickd dokumentace musi umoziiovat posouzeni shody elektrického
zafizeni s pozadavky této smérnice. V rozsahu nezbytném pro toto posouzeni
musi obsahovat tidaje o navrhu, vyrob¢ a funkci elektrického zatizeni. Musi
obsahovat:

—  celkovy popis elektrického zafizeni,

— koncepéni navrh avyrobni vykresy aschémata soucdsti, podsestav,
obvodi atd.,

— popisy avysvétlivky potiebné pro-pochopeni uvedenych vykrest,
schémat a fungovani elektrického zafizeni,

— seznam norem, které byly zcela nebo zcasti pouzity, a pokud nebyly
normy pouzity, popisy feSeni zvolenych pro splnéni bezpecnostnich
hledisek této smérnice,

— vysledky konstrukénich vypoctt, provedenych zkousek atd.,

—  protokoly o zkouskach.

4. Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce uchovava kopii prohlaSeni
o shodé¢ spolu s technickou dokumentaci.

5. Vyrobce pfijme vesSkera nezbytna opatfeni, aby vyrobni postup zajiStoval
shodu vyrdbénych wvyrobkli s technickou dokumentaci podle bodu 2
a s pozadavky této smérnice, které se na n¢ vztahuji.*

Clanek 14

1. Clenské staty do 1. Cervence 1994 pifijmou a zvefejni pravni a spravni piedpisy
nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici. Neprodlené o nich uvédomi Komisi.

Clenské staty pouzijityto predpisy ode dne 1. ledna 1995.
Tyto predpisy piijaté clenskymi staty musi obsahovat odkaz na tuto smérnici nebo

musi byt takovy odkaz ucinén pfi jejich ufednim vyhlaSeni. Zptsob odkazu si stanovi
Clenské staty.
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2. Clenské staty umozni do 1. ledna 1997 uvadét na trh a do provozu vyrobky, které
jsou v souladu se zpiisobem oznacovani platnym pied 1. lednem 1995.

3. Clenské staty sdéli Komisi znéni ustanoveni vnitrostatnich pravnich piedpist,
které pfijmou v oblasti plsobnosti této smérnice. Komise o tom uvédomi ostatni
Clenské staty.

Cldnek 15

Tato smérnice je urcena ¢lenskym statim.

V Bruselu dne 22. ¢ervence 1993.

Za Radu
predseda
M. OFFECIERS-VAN DE WIELE



