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ROZHODNUTIA PRI]ATI:: SPOLOCNE EUROPSKYM PARLAMENTOM A RADOU

ROZHODNUTIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY & 768/2008[ES

z 9. jila 2008

o spolo¢nom ramci na uvddzanie vyrobkov na trh a o zrusSeni rozhodnutia 93/465/EHS

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na Zmluvu o zaloZen{ Eurdpskeho spolocenstva,
a najmd na jej clanok 95,

so zretelom na navrh Komisie,

so zretelom na stanovisko Eurdpskeho hospodarskeho a socidl-
neho vyboru (1),

po porade s Vyborom regiénov,

konajic v stlade s postupom ustanovenym v ¢lanku 251
zmluvy (%),

kedZe:

(1) Dna 7. mdja 2003 Komisia predlozila Rade a Eurépskemu
parlamentu ozndmenie s ndzvom Zlepsenie implementdcie
smernic nového pristupu. Vo svojom uzneseni z 10. novem-
bra 2003 (}) Rada uznala vyznam nového pristupu ako
primeraného a G¢inného regulaéného modelu, ktory
umoziuje technologickd inovdciu a posiliiuje konkurencie-
schopnost eurdpskeho priemyslu, a potvrdila nevyhnutnost
rozirenia uplatiiovania jeho zdsad na nové oblasti, pricom
zdroven uznala potrebu jasnejSicho rdmca na posudzovanie
zhody, akreditdciu a dohlad nad trhom.

(2) Tymto rozhodnutim sa stanovuji spolo¢né zdsady a refe-
rencné ustanovenia urcené na uplatiiovanie vo vietkych
sektorovych pravnych predpisoch, aby sa poskytol zostla-
deny zdaklad pre reviziu alebo prepracovanie tychto

() U.v.EUC 120, 16.5.2008, s. 1.

(%) Stanovisko Eurdpskeho parlamentu z 21. februdra 2008 (zatial
neuverejnené v tradnom vestniku) a rozhodnutie Rady z 23. jina
2008.

() U.v.EU C 282, 25.11.2003, s. 3.

pravnych predpisov. Toto rozhodnutie preto predstavuje
vSeobecny ramec horizontdlneho charakteru pre budice
pravne predpisy, ktorymi sa harmonizuji podmienky
uvddzania vyrobkov na trh, a referencny text pre takéto
uZ existujlice pravne predpisy.

Tymto rozhodnutim sa vo forme referenénych ustanoveni
stanovuje vymedzenie a v§eobecné zavazky hospodarskych
subjektov a stibor postupov posudzovania zhody, z ktorych
si zdkonodarca moze podla potreby vybrat. Rovnako sa
v fiom ustanovujd pravidld pre oznacenie CE. Okrem toho
sa stanovujd referenéné ustanovenia, pokial ide o pozia-
davky na orgdny posudzovania zhody, ktoré sa maju
ozndmit Komisii ako orgdnu zodpovednému za vykon
prislusnych postupov posudzovania zhody a postupov
notifikdcie. Navyse s cielom zaistif bezpecnost na trhu st
v tomto rozhodnuti zahrnuté referencné ustanovenia
o postupoch tykajicich sa vyrobkov, ktoré predstavujii
riziko.

Pri navrhovani pravnych predpisov tykajicich sa vyrobku,
na ktory sa uz vztahuji iné akty Spolocenstva, sa tieto iné
akty musia zohladnit, aby sa zabezpecil silad vSetkych
pravnych predpisov tykajicich sa toho istého vyrobku.

Na zdklade Specifikicii sektorovych potrieb vsak moze
vznikntt dovod na uplatnenie inych regulacnych rieseni.
Ide najmi o ten pripad, ked v urcitom sektore uz platia
konkrétne komplexné pravne ramce, ako napriklad v oblasti
krmiv a potravin, kozmetickych a tabakovych vyrobkov,
organizdcie spoloéného trhu pre polnohospodirske
vyrobky, zdravia a ochrany rastlin, Tudskej krvi a tkaniv,
lickov na pouzitie u ludi a na veterinirne pouZitie
a chemickych latok, alebo vtedy, ked si sektorové potreby
vyzaduju osobitni Gpravu spolo¢nych zdsad a referencnych
ustanoveni, ako napriklad v oblasti zdravotnickych pomo-
cok, stavebnych vyrobkov a vybavenia ndmornych lodi.
Tieto Gpravy mozu tiez sdvisiet s modulmi uvedenymi
v prilohe IL
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(6) Pri navrhovani pravnych predpisov sa moze zdkonodarca preukdzat a prislusnym orgdnom zabezpecit, ze vyrobky

(10)

(11)

(12)

()

vzhladom na $pecifikdcie dotknutého sektora tplne alebo
Ciasto¢ne odchylit od spolo¢nych zdsad a referenénych
ustanoveni stanovenych v tomto rozhodnuti. Takdto

odchylka by mala byt opodstatnend.

Hoci nemozno zo zdkona pozadovat, aby ustanovenia
tohto rozhodnutia boli zahrnuté do buducich legislativnych
aktov, spoluzdkonodarcovia, ktor{ prijali toto rozhodnutie,
prijali jasny politicky zavazok, ktory by mali re$pektovat
v kazdom legislativnom akte spadajiicom do rozsahu
posobnosti tohto rozhodnutia.

Vzdy ked je to mozné, by sa malo v pravnych predpisoch
tykajticich sa jednotlivych vyrobkov vyhnit zachddzaniu do
technickych podrobnosti a mali by sa tieto predpisy
obmedzit na vyjadrenie zdkladnych poziadaviek. Na tcely
vyjadrenia podrobnych technickych $pecifikdcii by v ramci
takychto prdvnych predpisov malo byt podla potreby
mozné vyuzif harmonizované normy prijaté v stlade so
smernicou Eurdpskeho parlamentu a Rady 98/34[ES
z 22. jina 1998, ktorou sa stanovuje postup pri
poskytovani informacii v oblasti technickych noriem
a predpisov, ako aj pravidiel vzfahujicich sa na sluzby
informacnej spolocnosti (!). Toto rozhodnutie vychddza
z normalizacného systému stanoveného uvedenou smerni-
cou a doplna ho. Ak je to vSak potrebné z hladiska zdravia
a bezpecnosti, ochrany spotrebitela alebo Zivotného
prostredia, inych aspektov verejného zdujmu alebo jasnosti
a pouzitelnosti, podrobné technické $pecifikicie mozno
stanovit v prislusnom pravnom predpise.

Pretoze sa na zdklade zhody s harmonizovanou normou
predpokladd zhoda s pravnym ustanovenim, malo by sa
zlepsit dodrziavanie harmonizovanych noriem.

Clenskym $titom alebo Komisii by malo byt umoznené
vzniest ndmietku v pripadoch, ked harmonizovand norma
tplne nesplia poziadavky harmoniza¢nych pravnych pred-
pisov SpoloCenstva. Komisia by mala mat moznost
rozhodnit sa neuverejnit takdto normu. Komisia by mala
na tento el prislusnym spdsobom uskutocnit konzulticie
so zdstupcami jednotlivych sektorov a ¢clenskymi $tatmi
predtym, ako vybor zriadeny na zdklade ¢lanku 5 smernice
98/34/ES vydd svoje stanovisko.

S cielom stanovit pravne zdvizné povinnosti by mali byt
zdkladné poziadavky formulované dostato¢ne presne. Mali
by byt formulované tak, aby umoznili posudzovanie zhody
s tymito poziadavkami dokonca aj v pripade, ked nebudt
k dispozicii harmonizované normy, alebo v pripade, ked' sa
vyrobca rozhodne neuplatiiovat ich. Uroven podrobnosti
formuldcie bude zdvisiet od charakteru kazdého sektora.

Uspesnym ukoncenim pozadovaného postupu posudzova-
nia zhody sa hospodirskym subjektom umoziuje

U. v. ES L 204, 21.7.1998, s. 37. Smernica naposledy zmenend

a doplnend smernicou Rady 2006/96/ES (U. v. EU L 363,
20.12.2006, s. 81).

(13)

(14)

(16)

17)

(18)

spristupnené na trhu splfiaji uplatnitelné poziadavky.

Moduly postupov posudzovania zhody, ktoré sa maji
pouzif v harmoniza¢nych pravnych predpisoch Spolocen-
stva, sa povodne stanovili v rozhodnuti Rady 93/465/EHS
z 22. jila 1993 o moduloch pouzivanych v technickych
zostladovacich smerniciach pre rozlicné fdzy procesu
posudzovania zhody a pravidld pre umiestiiovanie a po-
uzivanie oznacenia CE — zhody (%). Tymto rozhodnutim sa
nahrddza uvedené rozhodnutie.

Je potrebné poskytnit na vyber jasné, transparentné
a zosuladené postupy posudzovania zhody, ¢im sa obmedzi
pocet moznych variantov. Tymto rozhodnutim sa stano-
vuje zoznam modulov, ktory umozni zdkonodarcovi vybrat
si od najmenej prisneho aZ po najprisnejsi postup, imerne
trovni mozného rizika a drovni poZadovanej bezpecnosti.

S cielom zabezpecit sdilad medzi sektormi a zabranit
variantom ad-hoc je vhodné, aby sa postupy, ktoré sa maji
pouzit v sektorovych pravnych predpisoch, vybrali spome-
dzi modulov v sdlade so stanovenymi vSeobecnymi
kritériami.

V minulosti sa v pravnych predpisoch tykajiicich sa volného
pohybu tovaru pouzival stibor pojmov, ktoré boli vyme-
dzené iba ciastocne, a preto boli potrebné usmernenia na
ich objasnenie a vyklad. V pripade, Ze sa zaviedli pravne
vymedzenia pojmov, ich znenie a niekedy aj ich vyznam sa
do wurcitej miery liSia, Co spdsobuje problémy pri ich
vyklade a spravnom vykondvani. V tomto rozhodnuti sa
preto zavaddzaju jasné vymedzenia urcitych zdkladnych
pojmov.

Vyrobky uvadzané na trh Spolocenstva by mali byt v stilade
s prislusnymi uplatnitelnymi pravnymi predpismi Spolo-
Censtva a hospodarske subjekty by mali niest zodpovednost
za stlad vyrobkov s predpismi v zévislosti od svojej tlohy
v doddvatelskom retazci, aby sa dosiahla vysokd troven
ochrany verejnych zdujmov, ako st zdravie a bezpe¢nost
a ochrana spotrebitela a zivotného prostredia, a zabezpecila
sa spravodlivd hospodarska sttaz na trhu Spolocenstva.

Od vsetkych hospodarskych subjektov sa pri uvadzani
vyrobkov na trh alebo spristupiiovani vyrobkov na trhu
ocakéva zodpovedny postup, ktory je v plnom silade
s uplatnitelnymi zdkonnymi poziadavkami.

Vsetky hospodarske subjekty, ktoré zasahuji do dodavatel-
ského a distribu¢ného refazca, by mali prijat primerané
opatrenia, aby sa uistili, Ze na trhu spristupnia iba vyrobky,
ktoré st v sdlade s uplatnitelnymi prévnymi predpismi.
Tymto rozhodnutim sa stanovuje jasné a primerané roz-
delenie zavizkov, ktoré zodpovedd tlohe kazdého subjektu
v ramci dodavatelského a distribu¢ného procesu.

(3 U.v.ESL 220, 30.8.1993, s. 23.
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Vzhladom na to, Ze urité tikony moze vykonat iba
vyrobca, je potrebné jasne rozli$it medzi vyrobcom
a dalsimi subjektmi v distribu¢nom retazci. Okrem toho
je potrebné jasne rozliSovat medzi dovozcom a distributo-
rom, kedZe dovozca uvddza vyrobky z tretich krajin na trh
Spolocenstva. Dovozca musi preto zabezpecit, aby tieto
vyrobky splnali uplatnitelné poziadavky Spolocenstva.

Vyrobca, ktory md podrobné znalosti, pokial ide o proces
navrhovania a vyroby vyrobku, je na vykonanie tiplného
postupu posudzovania zhody najvhodnejsi. Posudzovanie
zhody by malo preto ostat vyluéne povinnostou samot-

ného vyrobcu.

Je potrebné zabezpecit, aby vyrobky z tretich krajin, ktoré
vstupuji na trh Spolocenstva, spliali vietky uplatnitelné
poziadavky Spolocenstva, a najmé aby vyrobcovia vykonali
v stvislosti tymito vyrobkami prislusné postupy posudzo-
vania. Je preto potrebné prijat opatrenia, aby dovozcovia
zabezpeCovali stilad vyrobkov, ktoré uvddzaji na trh,
s uplatnitelnymi poziadavkami a neuvddzali na trh také
vyrobky, ktoré s tymito poziadavkami nie st v stlade alebo
ktoré predstavujii riziko. Z toho istého dovodu je tiez
potrebné prijat opatrenia, aby dovozcovia zabezpedili
vykonanie postupov posudzovania zhody a aby bolo
oznacenie vyrobkov a dokumentdcia vypracovand vyrob-
cami k dispozicii kontrolnym orgdnom na téely vykonania
kontroly.

Distributor spristupiiuje vyrobok na trhu po jeho uvedeni
na trh vyrobcom alebo dovozcom a je povinny konat
s nalezitou starostlivostou, aby zabezpecil, Ze jeho
nakladanie s vyrobkom nebude mat negativny vplyv na
sulad vyrobku s pravnymi predpismi. Od dovozcov aj
distribtitorov sa ocakdva, ze vo vztahu k uplatnitelnym
poziadavkdm pri uvddzani vyrobku na trh alebo jeho
spristupniovani na trhu budt konaf s ndleZitou starost-
livostou.

Smernica Rady 85/374/EHS z 25. jila 1985 o aproximdcii
zdkonov, inych pravnych predpisov a spravnych opatreni
¢lenskych stitov o zodpovednosti za chybné vyrobky (1) sa
okrem iného vztahuje aj na vyrobky, ktoré nie st v stlade
s harmonizaénymi prdvnymi predpismi Spolocenstva.
Vyrobcovia a dovozcovia, ktori uviedli na trh Spolo¢enstva
vyrobky, ktoré nie st v stlade s pravnymi predpismi, nest
podla uvedenej smernice zodpovednost za Skodu.

Pri uvddzani vyrobku na trh by kazdy dovozca mal uviest
na vyrobku svoje meno a adresu, na ktorej ho mozno
kontaktovat. Vynimky by sa mali povolit v pripadoch,
v ktorych tomu bréni velkost alebo povaha vyrobku. Medzi
vynimky patria aj pripady, ked by dovozca musel otvorit
obal, aby mohol svoje meno a adresu umiestnit na vyrobok.

U. v. ES L 210, 7.8.1985, s. 29. Smernica zmenend a doplnend

smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 1999/34/ES (U. v. ES
L 141, 4.6.1999, s. 20).

(26)

(28)

(29)

(30)

(1)

(32)

Kazdy hospodarsky subjekt, ktory bud’ uvedie vyrobok na
trh pod vlastnym menom alebo ochrannou zndmkou, alebo
upravi vyrobok takym spdsobom, Ze to moze mat vplyv na
stlad s uplatnitelnymi poziadavkami, by sa mal povazovat
za vyrobeu a prevziat zdvizky vyrobcu.

Vzhladom na to, Ze distribatori a dovozcovia maja k trhu
blizko, mali by sa zdcastiiovat na dlohdch spojenych
s dohladom nad trhom, ktoré vykondvaji vntitro§titne
orgdny, a mali by byt pripraveni aktivne sa zapdjat
a prislusnym orgdnom poskytovat vSetky potrebné infor-
mécie tykajice sa prislusného vyrobku.

Zabezpecenie sledovania povodu vyrobku v ramci celého
dodavatel'ského retazca prispeje k zjednoduseniu a zefektiv-
neniu dohladu nad trhom. Efektivny systém sledovania
povodu vyrobku ulahéuje dlohu orgdnov dohladu nad
trhom zistit hospodarsky subjekt zodpovedny za uvedenie
nevyhovujtcich vyrobkov na trh.

Oznacenie CE, ktorym sa preukazuje zhoda vyrobku, je
viditelnym vysledkom celého procesu zahffiajiceho posu-
dzovanie zhody v SirSom zmysle. V3eobecné zisady,
ktorymi sa oznacovanie CE riadi, st uvedené v nariadeni
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008 z 9. jila
2008, ktorym sa stanovuju poziadavky akreditdcie
a dohladu nad trhom v savislosti s uvddzanim vyrobkov
na trh (). Pravidld umiestiiovania oznacenia CE, ktoré sa
maji uplatiovat v harmonizacnych pravnych predpisoch
Spolocenstva stanovujiicich pouzivanie tohto oznacenia, by
sa mali stanovif v tomto rozhodnuti.

Oznacenie CE by malo byt jedinym oznaCenim zhody
uvadzajicim, Ze vyrobok je v sdlade s harmoniza¢nymi
pravnymi predpismi Spolocenstva. Mozu sa viak pouzit aj
iné oznaCenia za predpokladu, 7ze pomdahaji zlepsit’
ochranu spotrebitela a nevztahuji sa na ne harmonizacné
pravne predpisy Spolocenstva.

Je nevyhnutné jasne informovat vyrobcov a pouzivatelov,
ze umiestnenfm oznacenia CE na vyrobku vyrobca
vyhlasuje, Ze vyrobok spliia vietky uplatnitelné poziadavky
a Ze vyrobca za to nesie plni zodpovednost.

S ciefom lepsie zhodnotit efektivnost oznacenia CE
a stanovif stratégie zamerané na prevenciu pred jeho
zneuzivanim by Komisia mala monitorovat pouzivanie
oznaCenia CE a poddvat o tom sprivy Eurdpskemu
parlamentu.

(3) Pozri stranu 30 tohto tiradného vestnika.
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Oznacenie CE md svoj vyznam len v pripade, ak sa pri jeho
umiestnen{ dodrzia podmienky stanovené v pravnych
predpisoch Spolocenstva. Clenské $tity by preto mali
zabezpecit riadne presadzovanie tychto podmienok a prav-
nymi alebo inymi vhodnymi prostriedkami stthat neoprav-
nené pouzivanie a zneuzivanie oznacenia CE.

Clenské $tity st zodpovedné za zabezpecenie dorazného
a tc¢inného dohladu nad trhom na svojom tzemi a svojim
orgdnom dohladu nad trhom by mali pridelit dostato¢né
pravomoci a zdroje.

Na zvysenie informovanosti o oznaceni CE by mala
Komisia zorganizovat informa¢nd kampan zamerani
najmd na hospoddrske subjekty, organizicie spotrebitelov,
sektorové organizdcie a na predavajuci persondl, ktoré
predstavuji najvhodnej$i spdsob doruenia informacii
spotrebitelom.

Za urcitych okolnosti si postupy posudzovania zhody
ustanovené v uplatnitelnych pravnych predpisoch vyzaduji
zdsah orgdnov posudzovania zhody, ktoré clenské Stty
ozndmili Komisii.

Zo skasenosti vyplyva, Ze kritérid stanovené v sektorovych
pravnych predpisoch, ktoré musia organy posudzovania
zhody splnat, aby boli Komisii ozndmené, nepostacuji na
zabezpecenie rovnomerne vysokej kvality vykonu notifiko-
vanych orgdnov v ramci celého Spolocenstva. Je vSak
nevyhnutné, aby vsetky notifikované organy vykonavali
svoju Cinnost na rovnakej drovni a za podmienok
spravodlivej hospodarskej stitaze. Je preto potrebné stanovit
zdvizné poziadavky pre orgdny posudzovania zhody, ktoré
si zelaju byt notifikované, aby mohli poskytovat sluzby
posudzovania zhody.

S ciefom zabezpecit konzistentnt troven kvality vykonu
posudzovania zhody nie je potrebné iba skonsolidovat
poziadavky, ktoré musia splfiat orginy posudzovania
zhody, ktoré chcii byt notifikované, ale sticasne aj stanovit
poziadavky, ktoré musia spliat notifikujiice organy a iné
orgdny zapojené do posudzovania, notifikdcie a monitoro-
vania notifikovanych organov.

Systém stanoveny v tomto rozhodnuti sa doplha akredi-
taénym systémom ustanovenym v nariadeni (ES) ¢. 765/
2008. KedZze akrediticia je zdkladnym prostriedkom na
overenie odbornej sposobilosti orgdnov posudzovania
zhody, malo by sa podporovat jej pouzivanie aj na ucely
notifikdcie.

Ak orgdn posudzovania zhody preukdze zhodu s kritériami
ustanovenymi v harmonizovanych normdch, malo by sa
predpokladat, ze spliia zodpovedajiice poziadavky stano-
vené v prislusnych sektorovych pravnych predpisoch.

Ak harmonizacné pravne predpisy Spolocenstva stanovuji
na Gclely ich vykondvania vyber orgdnov posudzovania

(43)

(44)

(45)

(46)

zhody, mala by sa transparentnd akreditdcia, ako je
stanovend v nariadeni (ES) ¢. 765/2008 s cielom zabezpecit
potrebnt trovei dovery v osvedéenia o zhode, povazovat
zo strany vnutrodtitnych orgdnov verejnej moci na celom
tizemi Spolocenstva za prednostny prostriedok preukazo-
vania technickej odbornej sposobilosti tychto orgdnov.
Vnatrodtatne organy vsak moézu usudif, Ze disponuji
vhodnymi prostriedkami na to, aby uskutocnili toto
posudzovanie. V takom pripade by mali v zdujme zabez-
peenia primeranej Grovne doveryhodnosti hodnotenia
vykondvaného inymi vndtrodtitnymi orgdnmi poskytnut
Komisii a ostatnym ¢lenskym $tatom nevyhnutné doklady
preukazujiice sdlad hodnotenych orgdnov posudzovania
zhody s prislusnymi regula¢nymi poziadavkami.

Orgény posudzovania zhody ¢asto uzatvarajii subdodava-
telské zmluvy na cast svojich ¢innosti spojenych s posu-
dzovanim zhody alebo vyuzivaji pomocny organ. S cielom
zabezpecit troven ochrany pozadovant v stvislosti s vyrob-
kami, ktoré sa maji uviest na trh Spolocenstva, je
nevyhnutné, aby subdodavatelia a pomocné orgdny spliiali
pri vykondvani tloh posudzovania zhody rovnaké pozia-
davky ako notifikované organy. Je preto dolezité, aby sa
hodnotenie odbornej sposobilosti a vykonu organov, ktoré
maju byt notifikované, a monitorovanie organov, ktoré uz
boli notifikované, vztahovalo aj na ¢innosti vykondvané
subdodédvatelmi a pomocnymi orgdnmi.

Je potrebné zvysit efektivnost a transparentnost postupu
notifikdcie, a najmd prisposobit ho novym technoldgiam,
aby bola mozna online notifikdcia.

Vzhladom na to, Ze notifikované orgdny mozu pontikat
svoje sluzby v celom Spolocenstve, je primerané poskytnit
inym clenskym §titom a Komisii moznost vzniest
v stvislosti s notifikovanymi orgdnmi ndmietky. Je preto
dolezité stanovit lehotu, pocas ktorej mozno objasnit
vietky pochybnosti alebo obavy, pokial ide o odbornii
sposobilost organov posudzovania zhody, pred tym, nez
za¢nu fungovat ako notifikované organy.

Na ucely konkurencieschopnosti je nevyhnutné, aby
notifikované orgdny uplatiovali moduly, ktoré zbytocne
nezatazuji hospodarske subjekty. Z rovnakého dévodu,
a aby sa zabezpecilo rovnaké zaobchddzanie s hospodar-
skymi subjektmi, sa musi zabezpecit stilad pri technickom
uplatiovani modulov. Najlep$ie sa to dosiahne pro-
strednictvom primeranej koordindcie a spoluprice medzi
notifikovanymi orgdnmi.

S cielom zabezpecit riadne fungovanie procesu osvedco-
vania by sa mali skonsolidovat urcité postupy, ako
napriklad vymena skasenost{ a informdcii medzi notifiko-
vanymi organmi a notifikujicimi orgdnmi a medzi notifi-
kovanymi organmi navzdjom.
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(47) V harmonizacnych pravnych predpisoch Spolocenstva sa
uZ stanovuje postup v stvislosti s ochrannou dolozkou,
ktory sa vyuziva iba v pripade sporu medzi ¢lenskymi
Statmi, pokial ide o opatrenie prijaté clenskym Statom.
S cielom zvysit transparentnost a skratit trvanie postupu je
potrebné zlepsit existujiici postup v stvislosti s ochrannou
dolozkou, aby bol ti¢innejsi a aby sa vychddzalo z expertizy,
ktorti maja ¢lenské staty k dispozicii.

(48) Existujici systém by sa mal doplnit o postup, na zaklade
ktorého sa informuji zainteresované subjekty o opatreniach,
ktoré sa zamyslaja prijat v savislosti s vyrobkami, ktoré
predstavuja riziko pre zdravie a bezpecnost [udi alebo iné
otazky ochrany verejného zdujmu. Orgdnom dohladu
nad trhom, v spoluprici s prislusnymi hospodarskymi
subjektmi, by sa takisto malo umoZznif konat skor
v stvislosti s tymito vyrobkami.

(49) Ak clenské stity a Komisia sthlasia, pokial ide o opod-
statnenost opatrenia prijatého ¢lenskym $titom, nemal by
byt potrebny dalsi zdsah Komisie okrem pripadov, ak
nesilad mozno pripisat nedostatkom harmonizovanej
normy.

(50) Pravne predpisy Spolocenstva by mali v stvislosti s admi-
nistrativnym zataZenim zohladfiovat osobitnd situdciu
malych a strednych podnikov (MSP). Avsak radsej, nez
stanovovat vSeobecné vynimky a odchylky pre tieto
podniky, ktoré by mohli vyvolat dojem, Ze tieto podniky
alebo ich vyrobky st druhoradé alebo maji nizsiu kvalitu,
¢o by mohlo viest k zlozitej pravnej situdcii z hladiska
dohladu vnutrostitnych orgdnov dohladu nad trhom, mali
by prévne predpisy Spolocenstva zabezpecit zohladnenie
situdcie tychto podnikov pri stanovovani pravidiel vyberu
a uplatiiovania najvhodnejsich postupov posudzovania
zhody a povinnosti uloZenych orgdnom posudzovania
zhody, aby posobili spésobom primeranym velkosti
podnikov a malosériovej alebo nesériovej povahe dotknutej
vyroby. Toto rozhodnutie zabezpetuje zdkonodarcovi
potrebnii flexibilitu, aby vzal do tdvahy tito situdciu bez
toho, aby sa vytvdrali zbytocné osobitné a nevhodné
rieSenia pre MSP, a bez toho, aby doslo k ohrozeniu
ochrany verejného zaujmu.

(51) Toto rozhodnutie stanovuje podmienky plnenia funkcif
orgdnov posudzovania zhody, aby vo svojej cCinnosti
zohladfovali osobitnt situdciu MSP a dodrziavali taki
prisnu droven ochrany, akd sa vyZaduje pre stlad vyrobkov
s pravnymi ndstrojmi, ktoré sa na ne vztahuja.

(52) Do jedného roka od uverejnenia tohto rozhodnutia
v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie by Komisia mala predlozit
hlbkovt analyzu bezpecnostného oznacovania pre spotre-
bitelov a v pripade potreby ndsledne predlozit legislativne
navrhy,

ROZHODLI TAKTO:

Cldnok 1
Vseobecné zdsady

1. Vyrobky uvedené na trh Spolocenstva musia spliat
ustanovenia vsetkych uplatnitelnych pravnych predpisov.

2. Pri uvddzani vyrobkov na trh Spolocenstva st hospodarske
subjekty zodpovedné za stilad svojich vyrobkov so vietkymi
uplatnitelnymi prévnymi predpismi v zdvislosti od svojich tloh
v dodédvatelskom retazci.

3. Hospodarske subjekty st zodpovedné za zabezpecenie toho,
ze vietky informdcie, ktoré poskytuji v savislosti so svojimi
vyrobkami, si presné, Gplné a v sdlade s uplatnitelnymi
pravidlami Spolocenstva.

Cldnok 2
Predmet dpravy a rozsah posobnosti

Tymto rozhodnutim sa stanovuje spolo¢ny ramec vSeobecnych
zdsad a referenénych ustanoveni pre vypractvanie pravnych
predpisov Spolocenstva harmonizujicich podmienky uvddzania
vyrobkov na trh (,harmoniza¢né pravne predpisy Spolocenstva®).

V  harmonizaénych pravnych predpisoch Spolocenstva sa
vyuZivaji vSeobecné zdsady stanovené v tomto rozhodnuti
a prislusné referenéné ustanovenia priloh I, II a III. Pravne
predpisy Spolocenstva sa vSak od tychto vSeobecnych zdsad
a referenénych ustanoveni mozu odliSovat, ak je to vhodné
vzhladom na osobitné ¢rty prislusného odvetvia, najmi ak st uz
zavedené komplexné pravne ramce.

Cldnok 3
Uroveii ochrany verejného zdujmu

1. Pokial ide o ochranu verejného zdujmu, harmonizaéné
pravne predpisy Spolocenstva sa obmedzuji na stanovenie
zdkladnych poziadaviek vymedzujicich troven tejto ochrany
a vyjadrujt ich vo forme vysledkov, ktoré sa maji dosiahnut.

Ak so zretelom na ciel zabezpeCenia primeranej ochrany
spotrebitelov, verejného zdravia a Zivotného prostredia alebo
iné otdzky ochrany verejného zdujmu nie je mozné alebo
primerané vyuzit zdkladné poziadavky, je mozné v prislusnych
harmoniza¢nych pravnych predpisoch Spolocenstva stanovit
podrobné $pecifikdcie.

2. Ak sa v harmonizaénych pravnych predpisoch Spolocenstva
stanovuji zdkladné poziadavky, uvedii sa aj harmonizované
normy prijaté v stlade so smernicou 98/34/[ES, ktoré sa majt
vyuzit a ktoré vyjadruja tieto poziadavky po technickej stranke
a na zdklade ktorych, ¢i uz samotnych, alebo v spojeni s inymi
harmonizovanymi normami, sa predpokladd zhoda s tymito
poZiadavkami, pricom sa zachovdva moznost stanovit troven
ochrany inymi prostriedkami.
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Cldnok 4
Postupy posudzovania zhody

1. Ak sa v harmoniza¢nych pravnych predpisoch Spolo¢enstva
v stvislosti s ur¢itym vyrobkom vyZzaduje vykonanie posudzo-
vania zhody, postupy, ktoré sa maji vyuzit, sa vybert spomedzi
modulov stanovenych a $pecifikovanych v prilohe II na zdklade
tychto kritérii:

a)  primeranost prislusného modulu typu vyrobku;

b) povaha rizik, ktoré mézu z daného vyrobku vyplynat,
a miera, do akej posudzovanie zhody zodpovedd typu
a drovni rizika;

¢)  akje povinnd tcast tretej osoby, vyrobca musi mat na vyber
medzi modulom zabezpecenia kvality a modulom osved-
Cenia vyrobku, ktoré st uvedené v prilohe I;

d)  potreba vyhnit sa zavedeniu modulov, ktoré by boli prili§
velkou zdtazou vo vztahu k rizikdm, na ktoré sa vztahuje
prislusny pravny predpis.

2. Ak sa na vyrobok vztahuje viacero aktov Spolocenstva
v rozsahu pdsobnosti tohto rozhodnutia, zdkonodarca zabezpeci
stlad v postupoch posudzovania zhody.

3. Moduly uvedené v odseku 1 sa uplatiiuji primerane podla
prislusného vyrobku a v stlade s pokynmi uvedenymi v tychto
moduloch.

4. V pripade vyroby na zdkazku a malosériovej vyroby sa
zmiernia technické a administrativne podmienky, ktoré sa
vztahujli na postupy posudzovania zhody.

5. Pri uplatiiovani modulov uvedenych v odseku 1 a vzdy, ked
je to mozné a vhodné, pravny ndstroj moze:

a)  vyzadovat dodato¢né informécie okrem tych, ktoré sa uz
stanovené v moduloch, pokial ide o technicki dokumentd-
ciu;

b) zmenit obdobie stanovené v moduloch, pokial ide
o obdobie, pocas ktorého musi vyrobca afalebo notifiko-
vany organ uchovévat vietku dokumentaciu;

¢) stanovit, Ze je na rozhodnuti vyrobcu, ¢i skasky vykond
akreditovany vnttropodnikovy organ, alebo sa vykonaji na
zodpovednost notifikovaného orgdnu vybraného vyrob-
cony;

d) ak sa vykondva overovanie vyrobku, stanovit, Ze je na
rozhodnuti vyrobcu, ¢ sa preskdmania a skisky na
kontrolu zhody vyrobkov s prislusnymi poziadavkami

vykonaji preskiimanim a skiskou kazdého vyrobku, alebo
preskimanim a skiskou vyrobkov na Statistickom zaklade;

e)  stanovit lehotu platnosti osvedéenia o typovej skaske ES;

fy ak ide o osvedCenie o typovej skuske ES, stanovit
informdcie relevantné na posudzovanie zhody a kontrolu
za prevadzky, ktoré sa uvedd v osvedCeni alebo jeho
prilohdch;

g)  stanovit odlisné podmienky, pokial ide o zdvizky notifi-
kovaného orgdnu informovat notifikujiice organy;

h)  ak notifikovany orgdn vykondva pravidelné audity, stanovit
ich frekvenciu.

6. Pri uplatiovani modulov uvedenych v odseku 1 a vzdy, ked
je to mozné a vhodné, pravny ndstroj:

a) v pripade vykondvania kontrol a/alebo overovania vyrobku
stanovit prislusné vyrobky, vhodné skusky, primerané
postupy odberu vzoriek, operaéné charakteristiky Statistic-
kej metddy, ktord sa méd pouzit, a prislusné ¢innosti, ktoré
mé notifikovany organ a/alebo vyrobca vykonat;

b) v pripade vykondvania typovej skasky ES stanovit vhodny
sposob (typ ndvrhu, typ vyroby, typ ndvrhu a vyroby)
a pozadované vzorky.

7. Proti rozhodnutiam notifikovaného organu musi byt mozné
odvolanie.

Cldnok 5
Vyhlésenie o zhode ES

Ak sa v harmoniza¢nych pravnych predpisoch Spolocenstva
vyzaduje vyhldsenie vyrobcu, Ze splnenie poziadaviek tykajticich
sa vyrobku bolo preukdzané (dalej len ,vyhldsenie o zhode ES*),
v pravnych predpisoch sa stanovi, Ze vo vztahu k vietkym aktom
Spolocenstva uplatnitelnym na dany vyrobok sa vypracuje jediné
vyhldsenie obsahujtice vietky informdacie pozadované na identi-
fikiciu harmonizacnych pravnych predpisov Spolocenstva, na
ktoré sa vyhldsenie vzfahuje, pricom sa uvedi odkazy na
uverejnené prislusnych aktov.

Cldnok 6
Posudzovanie zhody

1. Ak harmonizaéné pravne predpisy Spolocenstva pozaduji
vykonanie posudzovania zhody, mézu stanovit, ¢i toto posu-
dzovanie vykonaji verejné orgdny, vyrobcovia, alebo notifiko-
vané organy.
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2. Ak harmoniza¢né pravne predpisy Spolocenstva stanovujt, Cldnok 8
ze posudzovanie zhody majui vykonat verejné organy, uvedie sa
v nich, Ze organy posudzovania zhody, na ktoré sa tieto verejné ZruSenie

organy spoliehajti, pokial ide o technické postidenia, musia
spliiat rovnaké kritérid, ako sa kritérid stanovené v tomto
rozhodnuti pre notifikované organy.

Rozhodnutie 93/465/EHS sa tymto zrusuje.

Odkazy na zruSené rozhodnutie sa povazuji za odkazy na toto
rozhodnutie.

Cldnok 7
V Strasburgu 9. jala 2008

Referen¢né ustanovenia ;
Za Eurdpsky parlament Za Radu

s . e . predseda predseda
Referen¢né ustanovenia pre harmonizaéné pravne predpisy

Spolocenstva, ktoré sa tykajii vyrobkov, st stanovené v prilohe 1. H.-G. POTTERING J-P. JOUYET
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PRILOHA I

REFERENCNE USTANOVENIA PRE HARMO,NIZA,CVN!’E PRAVNE PREDPISY SPOLOCENSTVA, KTORE SA
TYKAJU VYROBKOV

Kapitola R1
Vymedzenie pojmov
Cldnok R1
Vymedzenie pojmov

Na tcely tohto/tejto ... [akt] sa uplatiiuje toto vymedzenie pojmov:

1. ,spristupnenie na trhu“ je kazdd doddvka vyrobku urc¢eného na
distribtciu, spotrebu alebo pouzivanie na trhu Spolocenstva
v priebehu obchodnej ¢innosti, ¢i uz odplatne, alebo bezodplatne;

2. ,uvedenie na trh* je prvé spristupnenie vyrobku na trhu
Spolocenstva;

3. ,vyrobca“ je fyzickd alebo prdvnickd osoba, ktord vyrdba vyrobok
alebo ktord ddva takyto vyrobok navrhnit alebo vyrobit a uvddza
takyto vyrobok na trh pod svojim menom alebo ochrannou
znamkou;

4. ,splnomocneny zdstupca“ je kazdd fyzickd alebo prévnickd osoba
usadend v Spolocenstve, ktord dostala pisomné splnomocnenie od
vyrobcu konat v jeho mene pri konkrétnych dlohdch;

5. ,dovozca“ je kazdd fyzickd alebo prévnickd osoba usadend
v Spolocenstve, ktord uvddza vyrobok z tretej krajiny na trh
Spolocenstva;

6. distribtitor” je kazdd fyzickd alebo pravnickd osoba v dodavatel-

skom refazci okrem vyrobcu alebo dovozcu, ktord spristupniuje
vyrobok na trhu;

7. ,hospodirske subjekty”, to je vyrobca, splnomocneny zdstupca,
dovozca a distribdtor;

8.  ,technickd Specifikicia“ je dokument, ktory stanovuje technické
poziadavky, ktoré musi splnit vyrobok, postup alebo sluzba;

9. ,harmonizovand norma“ je norma prijatd jednym z eurdpskych
normaliza¢nych orgdnov uvedenych v prilohe I k smernici 98/34/
ES na zdklade Ziadosti Komisie v sdlade s ¢lankom 6 uvedenej
smernice;

10. ,akrediticia“ je vymedzend v nariadeni (ES) ¢. 765/2008;

11. ,vndtrodtatny akreditacny orgdn“ je orgdn v zmysle nariadenia (ES)
& 765/2008;

12. ,posudzovanie zhody“ je postup preukdzania, ¢i boli splnené
konkrétne poziadavky tykajice sa vyrobku, postupu, sluzby,
systému, osoby alebo orgdnu;

13. ,orgdn posudzovania zhody“ je subjekt vykondvajici cinnosti
posudzovania zhody vritane kalibricie, sktiania, osved¢ovania
a in3pekcie;

14. ,spdtné prevzatie” je kazdé opatrenie, ktorého cielom je dosiahnu-
tie vrdtenia vyrobku, ktory sa uZ spristupnil kone¢nému
uzivatelovi;

15. ,stiahnutie z trhu” je kazdé opatrenie, ktorého cielom je zabrénit
spristupneniu vyrobku v doddvatelskom retazci na trhu;

16. ,oznacenie CE“ je oznacenie, ktorym vyrobca uvddza, Ze vyrobok
je v stlade s uplatnitelnymi poziadavkami stanovenymi
v harmonizacnych pravnych predpisoch Spolocenstva tykajicich
sa jeho umiestnenia;

17.  ,harmonizacné pravne predpisy Spolocenstva“ s pravne predpisy
Spolocenstva, ktoré harmonizuji podmienky uvadzania vyrobkov
na trh.

Kapitola R2
Zivazky hospoddrskych subjektov
Cldnok R2
Zavizky vyrobcov

1. Vyrobcovia pri uvddzani svojich vyrobkov na trh zabezpecia, Ze tieto
vyrobky boli navrhnuté a vyrobené v stilade s poziadavkami stanovenymi
v ... [odkaz na prislusni ¢ast pravneho predpisul.

2. Vyrobcovia vypracujii pozadovand technickii dokumenticiu
a vykonajii alebo nechaji vykonat uplatnitelny postup posudzovania
zhody.

Ak sa tymto postupom preukdZe, Ze vyrobok spliia uplatnitelné
poziadavky, vyrobcovia vydaji vyhldsenie o zhode ES a na vyrobok
umiestnia oznacenie zhody.

3. Vyrobcovia uchovdvaji technicki dokumentdciu a vyhldsenie
o zhode ES pocas ... [obdobie sa stanovi v pomere k Zivotnému cyklu
vyrobku a tirovni rizika] po uvedeni vyrobku na trh.

4. Vyrobcovia zabezpecia zavedenie postupov na zachovanie zhody
sériovej vyroby. Zmeny ndvrhu alebo vlastnosti vyrobku a zmeny
v harmonizovanych normdch alebo technickych 3pecifikdcidch, na
zaklade ktorych sa vyhlasuje zhoda vyrobku, sa ndlezite zohladnia.

Ak je to potrebné vzhladom na riziko, ktoré predstavuje vyrobok,
vyrobcovia vykondvaji v zdujme ochrany zdravia a bezpecnosti
spotrebitelov skisku na zdklade vzorky vyrobkov, ktoré sa uvddzaji na
trh, vySetrujt a v pripade potreby vedi register staznosti, vyrobkov, ktoré
nie st v zhode, a vyrobkov, ktoré boli spitne prevzaté, a o kazdom
takomto monitorovani informuji distribitorov.
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5. Vyrobcovia zabezpecia, aby bolo na ich vyrobkoch umiestnené
typové alebo sériové Cislo, prip. &islo Sarze alebo akykolvek iny prvok,
ktory umozni identifikdciu vyrobku, alebo ak to rozmer ¢i povaha
vyrobku neumoziuji, aby sa pozadované informdcie uviedli na obale
alebo v sprievodnej dokumentdcii vyrobku.

6. Vyrobcovia bud na vyrobku, alebo, ak to nie je mozné, na jeho obale
alebo v sprievodnej dokumentdcii vyrobku uvedd svoje meno,
registrované obchodné meno alebo registrovani ochranni zndmku
a adresu, na ktorej ich mozno kontaktovat. V adrese musi byt uvedené
jedno konkrétne miesto, na ktorom mozno vyrobcu kontaktovat.

7. Vyrobcovia zabezpecia, aby bol k vyrobkom dodany ndvod na
pouzitie a bezpecnostné pokyny v jazyku, ktory je lahko zrozumitelny
spotrebitelom a inym kone¢nym uZivatelom podla urcenia dotknutého
¢lenského 3tatu.

8. Vyrobcovia, ktori sa domnievajii alebo majii dovod domnievat sa, Ze
vyrobok, ktory uviedli na trh, nie je v stlade s uplatnitelnymi
harmoniza¢nymi pravnymi predpismi Spolocenstva, bezodkladne prijma
nevyhnutné nédpravné opatrenia s ciefom dosiahnut sdlad tohto vyrobku
s danymi predpismi alebo ho v pripade potreby stiahnut z trhu, alebo
prevziat spat. Okrem toho v pripade, Ze vyrobok predstavuje riziko,
vyrobcovia o tom bezodkladne informuji prislusné vnitrotitne orgdny
Clenskych stitov, v ktorych bol vyrobok spristupneny na trhu, pricom
uvedd podrobné tdaje, najma dovody, na zdklade ktorych vyrobok nie je
v stlade s predpismi, a prijaté ndpravné opatrenia.

9. Na zédklade zd6vodnenej Ziadosti prislusného vniitrostitneho orgdnu
mu vyrobcovia poskytnt vietky informécie a dokumentéciu potrebnii na
preukdzanie zhody vyrobku v jazyku lahko zrozumitelnom tomuto
orgdnu. Na Ziadost tohto orgdnu s nim vyrobcovia spolupracuji pri
kazdom prijatom opatren{ s cielom vyhntt sa rizikdim, ktoré predstavuje
vyrobok, ktory uviedli na trh.

Cldnok R3
Splnomocneni zistupcovia

1. Pisomnym splnomocnenim moze vyrobca urcit splnomocneného
zastupcu.

Zévizky stanovené v clanku [R2 ods. 1] a vypracovanie technickej
dokumentdcie nie st sdcastou splnomocnenia splnomocneného
zastupcu.

2. Splnomocneny zastupca vykonédva tlohy uvedené v splnomocneni
od vyrobcu. Splnomocnenie musi splnomocnenému zéstupcovi umoz-
novat minimalne:

a) mat k dispozicii pre vnitrostitne orgdny dohladu vyhldsenie
o zhode ES a technickii dokumentaciu pocas ... [obdobie sa stanovi
v pomere k Zivotnému cyklu vyrobku a drovni rizika];

b) na zdklade zdovodnenej ziadosti prislusného vnitrostitneho
orgdnu poskytnit tomuto orgdnu vietky informécie a dokumen-
taciu potrebnii na preukdzanie zhody vyrobku;

¢)  spolupracovat s prislusnymi vndtrostitnymi orgdnmi na ich
ziadost pri kazdom prijatom opatreni s cielom odstrnit rizika,

ktoré predstavuje vyrobok, na ktory sa vztahuje jeho splnomoc-
nenie.

Clinok R4

Zavizky dovozcov

1. Dovozcovia s povinni uviest na trh Spolocenstva iba vyhovujtice
vyrobky.

2. Pred uvedenim vyrobku na trh dovozcovia zarucia, Ze vyrobca
vykonal primerany postup posudzovania zhody. Zarucia, Ze vyrobca
vypracoval technickii dokumentdciu, Ze je na vyrobku umiestnené
pozadované oznacenie alebo oznacenia zhody, Ze je s vyrobkom dodand
pozadovand sprievodnd dokumentdcia a Ze vyrobca splnil poziadavky
stanovené v ¢lanku [R2 ods. 5 a 6].

Ak sa dovozca domnieva alebo md dovod domnievat sa, Ze vyrobok nie
je v zhode s ... [odkaz na prislusnd cast pravneho predpisu], nesmie
uviest vyrobok na trh, pokym tento vyrobok nebude v zhode. Navyse ak
vyrobok predstavuje riziko, dovozca o tom informuje vyrobcu a organy
dohladu nad trhom.

3. Dovozcovia na vyrobku alebo ak to nie je mozné, na jeho obale
alebo v sprievodnej dokumentdcii vyrobku uvedd svoje meno,
registrované obchodné meno alebo registrovanti ochrannii zndmku
a adresu, na ktorej ich mozno kontaktovat.

4. Dovozcovia zabezpecia, aby bol spolu s vyrobkom dodany ndvod na
pouzitie a bezpecnostné pokyny v jazyku, ktory je lahko zrozumitelny
spotrebitelom a inym kone¢nym uzivatelom podla urcenia dotknutého
¢lenského statu.

5. Dovozcovia zabezpetia, aby v case, ked nesi za vyrobok
zodpovednost, podmienky jeho uskladnenia alebo dopravy neohrozovali
stlad vyrobku s poziadavkami stanovenymi v ... [odkaz na prislusnd cast
pravneho predpisu].

6. Ak to povazuji za primerané vo vztahu k riziku, ktoré predstavuje
vyrobok, dovozcovia na ochranu zdravia a bezpecnosti spotrebitelov
vykonajii skagky vzorky vyrobkov, ktoré uvidzaji na trh, vysetria
a v pripade potreby vedi register staznosti, vyrobkov, ktoré nie st
v zhode, a vyrobkov, ktoré boli spitne prevzaté, a o tomto monitorovani
informuju distribttorov.

7. Dovozcovia, ktorf sa domnievaji alebo maji dovod domnievat sa, ze
vyrobok, ktory uviedli na trh, nie je v zhode s uplatnitelnymi
harmonizaénymi pravnymi predpismi Spolocenstva, bezodkladne prijma
nevyhnutné ndpravné opatrenia s cieflom dosiahnut zhodu tohto
vyrobku s danymi predpismi alebo ho v pripade potreby stiahnut
z trhu, alebo prevziat spdt. Okrem toho v pripade, Ze vyrobok
predstavuje riziko, dovozcovia o tom bezodkladne informuja prislusné
vnutrostitne organy clenskych stdtov, v ktorych bol vyrobok spristup-
neny na trhu, pricom uvedd podrobné tidaje, najmd dovody, na zdklade
ktorych vyrobok nie je v zhode, a prijaté ndpravné opatrenia.

8. Dovozcovia maji k dispozicii pre orgdny dohladu nad trhom pocas
.. [obdobie sa stanovi v pomere k Zivotnému cyklu vyrobku a tirovni
rizika] kopiu vyhldsenia o zhode ES a zabezpecujd, aby bola tymto
orgdnom na ich Ziadost spristupnend technickd dokumentécia.
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9. Na zdklade zd6vodnenej Ziadosti prislusného vnitrostatneho organu
dovozcovia poskytni tomuto organu vietky informdcie a dokumentdciu
potrebnt na preukdzanie zhody vyrobku v jazyku lahko zrozumitelnom
tomuto orgdnu. Na Ziadost tohto orgdnu s nim dovozcovia spolupracuji
pri kazdom prijatom opatreni s cielom odstranit rizikd, ktoré predstavuje
vyrobok, ktory uviedli na trh.

Cldnok R5

Zavizky distribditorov

1. Pri spristupriovani vyrobku na trhu distribiitori konaja s nalezitou
starostlivostou vo vztahu k uplatnitelnym poziadavkdm.

2. Pred spristupnenim vyrobku na trhu distribttori overujd, ¢i je na
vyrobku umiestnené pozadované oznacenie alebo oznacenia zhody, ¢i je
spolu s vyrobkom dodand pozadovand dokumentdcia a ndvod na
pouzitie a bezpecnostné pokyny v jazyku, ktory je lahko zrozumitelny
pre spotrebitelov a inych kone¢nych uzivatefov v ¢lenskom $tdte,
v ktorom sa vyrobok spristupniuje na trhu, a ¢i vyrobca a dovozca splnili
poziadavky stanovené v ¢lanku [R2 ods. 5 a 6] a v ¢lanku [R4 ods. 3].

Ak sa distribator domnieva alebo ma dovod domnievat sa, Ze vyrobok
nie je v zhode s ... [odkaz na prislusnd ¢ast pravneho predpisu], nemoze
vyrobok spristupnit na trhu, pokial sa nedosiahne jeho zhoda. Navyse ak
vyrobok predstavuje riziko, distribitor o tom informuje vyrobcu alebo
dovozcu a organy dohladu nad trhom.

3. Distribttori zabezpecia, aby v case, ked nesi za vyrobok
zodpovednost, podmienky jeho uskladnenia alebo dopravy neohrozovali
jeho stlad s poziadavkami stanovenymi v ... [odkaz na prislusnt cast
pravneho predpisu].

4. Distributori, ktor{ sa domnievaji alebo maji dovod domnievat sa, Ze
vyrobok, ktory spristupnili na trhu, nie je v zhode s uplatnitelnym
harmonizaénym pravnym predpisom Spolocenstva, zabezpecia prijatie
nevyhnutnych ndpravnych opatreni s cielom dosiahnut zhodu uvede-
ného vyrobku s predpismi alebo ho v pripade potreby stiahnut z trhu,
alebo prevziat spit. Okrem toho v pripade, Ze vyrobok predstavuje
riziko, distribtitori o tom bezodkladne informuji prislusné vnitrostatne
organy clenskych stdtov, v ktorych vyrobok spristupnili na trhu, pricom
uvedd podrobné tdaje, najmi dovody, na zaklade ktorych vyrobok nie je
v stlade, a prijaté ndpravné opatrenia.

5. Nazdklade zdovodnenej Ziadosti prislusného vndtrostitneho organu
distribtitori poskytni tomuto orgdnu vsetky informécie a dokumentéciu
potrebnt na preukdzanie zhody vyrobku. Na Ziadost tohto orgdnu s nim
vyrobcovia spolupracuji pri kazdom opatreni prijatom s cielom
odstranit rizikd, ktoré predstavuje vyrobok, ktory spristupnili na trhu.

Cldnok R6

Pripady, v ktorych sa zivizky vyrobcov uplatiiujii na dovozcov
a distribitorov

Dovozca alebo distribtitor sa povazujii za vyrobcu na tcely tohto/tejto ...
[akt] a vztahuji sa nan zdvizky vyrobcu podla ¢lanku [R2], ak uvedie
vyrobok na trh pod svojim menom alebo ochrannou zndmkou alebo
upravi vyrobok, ktory uz bol uvedeny na trh, takym sposobom, Ze to
moze mat vplyv na silad vyrobku s uplatnitenymi poziadavkami.

Cldnok R7
Urcenie hospodirskych subjektov

Hospodarske subjekty na poziadanie orgdnov dohladu nad trhom pocas
... [obdobie sa stanovi v pomere k Zivotnému cyklu vyrobku a trovni
rizika] urcia:

a)  kazdy hospodarsky subjekt, ktory im dodal vyrobok;

b)  kazdy hospodarsky subjekt, ktorému vyrobok dodali.

Kapitola R3
Zhoda vyrobku
Cldnok RS
Predpoklad zhody

Vyrobky, ktoré si v zhode s harmonizovanymi normami alebo ich
¢astami, ktorych odkazy boli uverejnené v Uradnom vestniku Eurdpskej
tinie, sa povazuju, Ze su v zhode s poziadavkami, na ktoré sa tieto normy
alebo ich Casti vztahujd, stanovenymi v ... [odkaz na prislusnd cast
pravneho predpisu].

Cldnok R9
Formdlna ndmietka vo¢i harmonizovanej norme

1. Ak sa Elpnsk}'l Stat alebo Komisia domnievajti, Ze harmonizovand
norma nesplia Uplne poziadavky, na ktoré sa vztahuje a ktoré su
stanovené v ... [odkaz na prislusnt Cast pravneho predpisu], Komisia
alebo prislusny clensky $tat predlozi tito vec vyboru zriadenému podla
¢lanku 5 smernice 98/34/ES spolu s odovodnenim. Vybor po konzulticii
s prislusnymi eurépskymi normalizaénymi orgdnmi bezodkladne vydd
svoje stanovisko.

2. So zreteflom na stanovisko vyboru sa Komisia rozhodne, ¢i
v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie uverejni, neuverejni, uverejni s
obmedzenim, zachovd, zachovd s obmedzenim alebo zrusi odkazy na
prislusnt harmonizovand normu.

3. Komisia informuje prislusny eurépsky normaliza¢ny orgdn
a v pripade potreby poziada o reviziu prislusnych harmonizovanych
noriem.

Cldnok R10
Vyhlisenie o zhode ES

1. Vo vyhldseni o zhode ES sa stanovuje, Ze bolo preukdzané splnenie
poziadaviek uvedenych v ... [odkaz na prislusnii ¢ast prévneho predpisu].

2. Vzor vyhldsenia o zhode ES je stanoveny v prilohe IIl k rozhodnutiu
Eurépskeho parlamentu a Rady ¢ 768/2008/ES z 9. jila 2008 o
spolo¢nom rdmci na uvidzanie vyrobkov na trh a obsahuje prvky
uvedené v prislusnych moduloch stanovenych v prilohe II k uvedenému
rozhodnutiu a musi sa neustdle aktualizovat. Prelozi sa do jazyka alebo
jazykov pozadovanych ¢lenskym §titom, v ktorom sa vyrobok uvidza na
trh alebo sa na fiom spristupniuje.
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3. Vydanim vyhldsenia o zhode ES vyrobca preberd zodpovednost za
sulad vyrobku so stanovenymi poziadavkami.

Cldnok R11
Vseobecné zdsady oznacenia CE

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

Cldnok R12
Pravidld a podmienky umiestiiovania oznacenia CE

1. Oznacenie CE sa na vyrobok alebo jeho stitok umiestni viditelne,
Citatelne a nezmazatelne. Ak to povaha vyrobku neumoziuje alebo
nezaruCuje, toto oznacenie sa umiestni na obale a v sprievodnej
dokumentdcii, ak sa v prislusnych pravnych predpisoch takito
dokumentdcia stanovuje.

2. Oznacenie CE sa umiestni pred uvedenim vyrobku na trh. MoZe za
nim nasledovat piktogram alebo akdkolvek ind znacka oznacujiica
osobitné riziko alebo pouzitie.

3. Za oznatenim CE nasleduje identifikacné c¢islo notifikovaného
organu, ak je takyto orgdn zapojeny do kontrolnej vyrobnej fazy.

Identifikacné ¢islo notifikovaného orgdnu umiestiiuje na vyrobok
samotny orgdn alebo na zdklade jeho pokynov ho umiestiuje vyrobca
alebo jeho splnomocneny zéstupca.

4. Clenské staty vychadzaji z existujtcich mechanizmov pri zabezpe-
eni spravneho uplatiiovania systému, ktorym sa riadi oznacenie CE,
a podniknd primerané kroky v pripade neoprdavneného pouzivania
oznacenia. V pripade porusenia predpisov ¢lenské staty takisto ukladaja
sankcie, ktoré mozu zahrnif v pripade zdvazného porusenia trestno-
pravne sankcie. Tieto sankcie musia byt Gmerné zdvaznosti priestupku
a ucinné z hladiska odradenia od neopravneného pouzivania.

Kapitola R4

Notifikdcia orgdnov posudzovania zhody
Cldnok R13
Notifikdcia

Clenské $tdty oznamujii Komisii a ostatnym ¢lenskym $tdtom orgény,
ktoré st oprévnené vykondvat tlohy posudzovania zhody tretimi
osobami podla tohto/tejto... [akt].

Cldnok R14
Notifikujiice orginy

1. Clenské 3tity urcia notifikujiici orgdn, ktory je zodpovedny za
stanovenice a vykondvanie nevyhnutnych postupov na ticely hodnotenia
a notifikdcie orgdnov posudzovania zhody a monitorovania notifikova-
nych orgdnov vratane siladu s ustanoveniami ¢lanku [R20].

2. Clenské §tdty mozu rozhodnif, Ze hodnotenie a monitorovanie
uvedené v odseku 1 vykond vnttrostitny akreditany orgdn v zmysle
nariadenia (ES) ¢. 765/2008 a v stilade s nim.

3. Ak notifikujici orgdn deleguje na orgdn, ktory nie je orgdnom
Stdtnej sprdvy, hodnotenie, notifikiciu alebo monitorovanie uvedené
v odseku 1 alebo ho inak poveri tymito tlohami, musi byt tento orgin
pravnym subjektom a musi{ primerane splnat poziadavky stanovené
v ¢lanku [R15 ods. 1 az 6]. NavySe musi mat tento orgdn opatrenia na
krytie zdvazkov, ktoré vyplyvaja z jeho cinnosti.

4. Notifikujtici orgdn nesie plnd zodpovednost za tlohy vykondvané
orgdnom uvedenym v odseku 3.

Cldnok R15
Poziadavky tykajdce sa notifikujiicich orginov

1. Notifikujici organ sa zriaduje tak, aby nevznikali Ziadne konflikty
zaujmov s orgdnmi posudzovania zhody.

2. Notifikujici orgdn mé takd organiza¢nt §truktiru a funguje takym
sposobom, aby zabezpecil objektivitu a nestrannost svojich ¢innosti.

3. Notifikujici orgdn md takd organizacni Struktdru, aby sa kazdé
rozhodnutie tykajiice sa notifikdcie organu posudzovania zhody prijalo
odborne sposobilymi osobami, inymi ako osobami, ktoré vykonali
posudzovanie zhody.

4. Notifikujici orgdn nepontika ani neposkytuje Ziadne ¢innosti, ktoré
vykondvajii orgdny posudzovania zhody, ani poradenské sluzby na
komer¢nom ¢i konkuren¢nom zéklade.

5. Notifikujtici orgdn zabezpecuje dovernost ziskanych informécii.

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

Cldnok R16
Informac¢nd povinnost notifikujiicich orgdnov

Clenské $tity informuji Komisiu o svojich postupoch hodnotenia
a notifikdcie orgdnov posudzovania zhody a monitorovania notifikova-
nych orgdnov a o vietkych zmendch, pokial ide o tieto informécie.

Komisia tieto informdcie zverejni.

Cldnok R17
Poziadavky tykajice sa notifikovanych orginov

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

2. Orgdn posudzovania zhody je zriadeny podla vnitrostitneho préva
a md pravnu subjektivitu.

3. Orgén posudzovania zhody je tretou osobou, nezévislou od
organizdcie alebo vyrobku, ktory posudzuje.

Za takyto orgdn mozno pod podmienkou, Ze je preukdzand jeho
nezdvislost a nedochddza ku konfliktu zdujmov, povazovat subjekt, ktory
patri do obchodného zdruzenia alebo profesijnej federdcie, ktoré
zastupuji  podniky zapojené do navrhovania, vyroby, obstardvania,
montdZe, pouzivania alebo adrzby vyrobkov, ktoré posudzuje.
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4. Orgdn posudzovania zhody, jeho vrcholovy manazment a zamest-
nanci zodpovedni za vykondvanie dloh posudzovania zhody nie st
dizajnéri, vyrobcovia, doddvatelia, subjekty vykondvajiice instaldciu,
nakupcovia, vlastnici, pouzivatelia alebo subjekty vykondvajice tdrzbu
vyrobkov, ktoré posudzuji, ani splnomocneni zdstupcovia Ziadnej
z tychto o0sob. To nevylutuje moznost pouZitia posudzovanych
vyrobkov, ktoré st potrebné na vykon ¢innosti orgdnu posudzovania
zhody, alebo ich pouzitie na osobné tcely.

Orgdn posudzovania zhody, jeho vrcholovy manazment a zamestnanci
zodpovedni za vykondvanie dloh posudzovania zhody nie sii priamo
zapojeni do navrhovania, vyroby alebo konstrukcie, uvddzania na trh,
instaldcie, pouzivania alebo udrzby tychto vyrobkov, ani nezastupujt
osoby zapojené do tychto cinnosti. Nepodielaji sa na Ziadnych
¢innostiach, ktoré by mohli ovplyvnit ich nezdvisly posudok alebo
bezdhonnost vo vztahu k ¢innostiam posudzovania zhody, pre ktoré boli
notifikované. Vztahuje sa to najméd na poradenské sluzby.

Orgdny posudzovania zhody zabezpecia, aby ¢innosti ich pomocnych
orgénov alebo subdoddvatelov neovplyviiovali dovernost, objektivitu
a nestrannost ich ¢innosti posudzovania zhody.

5. Orgény posudzovania zhody a ich zamestnanci vykonéavaji ¢innosti
posudzovania zhody na najvysej drovni odbornej integrity a nevyhnut-
nej technickej odbornej sposobilosti v danej oblasti a nesmta podlichat
ziadnym tlakom a stimulom, najmé finan¢nym, ktoré by mohli ovplyvnit
ich rozhodnutie alebo vysledky ich ¢innosti posudzovania zhody, najma
zo strany osob alebo skupin 0sob, ktoré majii zaujem na vysledku tychto
cinnosti.

6. Orgdn posudzovania zhody je schopny vykondvat vsetky dlohy
posudzovania zhody, ktoré mu boli pridelené na zéklade ... [odkaz na
prislusna cast pravneho predpisu] a v suvislosti s ktorymi bol
notifikovany, ¢i uz ide o tlohy vykondvané samotnym orgdnom
posudzovania zhody, alebo v jeho mene a na jeho zodpovednost.

Orgdn posudzovania zhody md vzdy a pre kazdy postup posudzovania
zhody a pre kazdy typ alebo kategériu vyrobku, v stivislosti s ktorymi bol
notifikovany, k dispozicii:

a)  potrebny persondl s technickymi znalostami a dostato¢nymi
a primeranymi skidsenostami na vykonanie tloh posudzovania
zhody;

b)  potrebny opis postupov, v stlade s ktorymi sa vykondva
posudzovanie zhody s cielom zarucit transparentnost a schopnost
reprodukovatelnosti tychto postupov; dalej ma uplatiovat pri-
slusné politiky a zavedené postupy, ktoré rozlisuji medzi tilohami,
ktoré vykonédva ako notifikovany orgdn, a inymi ¢innostami;

¢)  potrebné postupy na vykondvanie svojej Cinnosti zohladnujiice
velkost podniku, odvetvie, v ktorom podnik podnikd, struktiru,
stupent zlozitosti prislusnej technologie pouzivanej pri vyrobku
a hromadny ¢i sériovy charakter vyrobného procesu.

Méd nevyhnutné prostriedky na primerany vykon technickych
a administrativnych tloh spojenych s ¢innostami posudzovania zhody
a md pristup k vietkym potrebnym zariadeniam alebo vybaveniu.

7. Zamestnanci zodpovedni za vykon ¢innosti posudzovania zhody
maja:

a)  primerané technické a odborné vzdelanie vztahujiice sa na vsetky
¢innosti posudzovania zhody, v stvislosti s ktorymi bol orgin
posudzovania zhody notifikovany;

b)  dostatocné znalosti o poziadavkich posudzovani, ktoré vykond-
vajl, a primerant pravomoc vykondvat tieto posudzovania;

¢)  primerané znalosti a pochopenie zédkladnych poziadaviek, uplatni-
telnych harmonizovanych noriem a prislusnych ustanoveni
harmonizaénych pravnych predpisov Spolocenstva a vykonavacich
nariadenf;

d)  schopnosti potrebné na vydanie osvedcent, zdznamov a protokolov
preukazujticich, Ze sa vykonalo postdenie.

8. Je potrebné zarucit nestrannost orgdnu posudzovania zhody, jeho
vrcholového manazmentu a zamestnancov, ktori vykonavaji posudzo-
vanie.

Odmeniovanie vrcholového manazmentu orgdnu posudzovania zhody
a jeho zamestnancov, ktor{ vykonévaji posudzovanie, nezavisi od poctu
vykonanych postdeni ani vysledkov tychto postdeni.

9. Orgdny posudzovania zhody uzavri poistenie zodpovednosti za
skodu, ak tito zodpovednost nenesie $tit v silade s vndtrodtatnym
prdvom alebo ak nie je za posudzovanie zhody priamo zodpovedny
samotny clensky 3tat.

10. Zamestnanci orgdnu posudzovania zhody st povinni dodrziavat
sluzobné tajomstvo, pokial ide o vSetky informdcie ziskané pri
vykondvani svojich tloh podla ... [odkaz na prislusni cast pravneho
predpisu] alebo akéhokolvek ustanovenia vnttrostitneho prdva, ktoré
tento predpis uvddzaji do Gcinnosti, nie vsak vo vztahu k prislusnym
orgdnom clenského $tdtu, kde dany orgdn vykondva svoju cinnost.
Vlastnicke prava sa ochranujt.

11. Orginy posudzovania zhody sa zdcCastiuji na prislusnych
normaliza¢nych ¢innostiach a ¢innostiach koordinacnej skupiny notifi-
kovaného orgénu zriadenej podla prislusnych harmoniza¢nych prévnych
predpisov Spolocenstva alebo zabezpecia, aby jeho zamestnanci, ktori
vykondvajii posudzovanie, boli o nich informovani, a ako vSeobecné
usmernenie uplatiiuje administrativne rozhodnutia a dokumenty, ktoré
st vysledkom prace tejto skupiny.

Cldnok R18
Predpoklad zhody

Ak orgdn posudzovania zhody preukdze svoju zhodu s kritériami
stanovenymi v prislusnych harmonizovanych normdch alebo ich
Castiach, ktorych odkazy boli uverejnené v Uradnom vestniku Eurdpskej
tinie, predpokladd sa, zZe spliia poziadavky stanovené v ¢linku [R17]
v takom rozsahu, v akom uplatnitelné harmonizované normy tieto
poziadavky pokryvaju.

Cldnok R19
Formdlna ndmietka vo¢i harmonizovanej norme

Ak ma clensky stét alebo Komisia formalnu ndmietku vo¢i harmonizo-
vanej norme uvedenej v ¢lanku [R18], uplatiuji sa ustanovenia ¢lan-
ku [R9].
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Cldnok R20
Pomocné orginy a subdoddvatelia notifikovanych orginov

1. Ak notifikovany orgdn uzatvdra subdoddvatelské zmluvy na
osobitné tlohy spojené s posudzovanim zhody alebo vyuziva pomocny
orgdn, zabezpedi, aby subdodévatel alebo pomocny orgin splnali
poziadavky stanovené v ¢lanku [R17], a informuje o tom notifikujici
organ.

2. Notifikované orgdny nesti plnii zodpovednost za tlohy vykondvané
subdodévatelmi alebo pomocnymi orgdnmi bez ohladu na to, kde majt

sidlo.

3. Na dinnosti sa mozu uzatvdrat subdoddvatelské zmluvy alebo sa
moZu vykondvat pomocnym orgdnom iba v pripade, Ze s tym klient
stihlasi.

4. Notifikované orgdny majui pre notifikujiice orgdny k dispozicii
prislusnd dokumentaciu tykajiicu sa posidenia kvalifikdcie subdoddva-
tela alebo pomocného orgdnu a prace vykonanej subdodévatelom alebo
pomocnym orgdnom podla .. [odkaz na prislusnd cast pravneho
predpisu].

Cldnok R21
Akreditované vndtropodnikové orginy

1. Akreditovany vniitropodnikovy orgdn sa moze vyuZzit na vykon
¢innosti posudzovania zhody podniku, ktorého je stcastou, na ticely
implementdcie postupov stanovenych v [priloha Il — moduly A1, A2, C1
alebo C2]. Takyto orgdn tvori samostatni oddelent ¢ast podniku
a nepodiela sa na ndvrhu, vyrobe, doddvke, instaldcii, pouzivani ani
udrzbe vyrobkov, ktoré posudzuje.

2. Akreditovany vniitropodnikovy orgén splfa tieto poziadavky:
a)  je akreditovany v stlade s nariadenim (ES) ¢. 765/2008;

b)  orgdn ajeho zamestnanci st v rdmci podniku, ktorého sii sti¢astou,
organizacne identifikovatelni a maji sposoby podédvania sprdv,
ktorymi sa zabezpeci ich nestrannost a preukdze sa prislusnému
vnitrostatnemu akreditacnému orgdnu;

¢)  orgdn ani jeho zamestnanci nesmd byt zodpovedni za ndvrh,
vyrobu, doddvku, intaldciu, fungovanie alebo ddrzbu vyrobkov,
ktoré posudzuji, a nesmi sa podielat na ziadnych cinnostiach,
ktoré by mohli ovplyvnit ich nezdvisly posudok alebo bez-
thonnost vo vztahu k ich ¢innostiam posudzovania;

d)  orgin poskytuje svoje sluzby vylucne podniku, ktorého je stcastou.

3. Akreditovany vnitropodnikovy orgdn sa clenskym $titom ani
Komisii nenotifikuje, ale informdcie o jeho akreditdcii poskytuje
notifikujicemu orgdnu na jeho Ziadost podnik, ktorého je tento orgdn
sucastou, alebo vnitrostitny akreditaény orgdn.

Cldnok R22
Ziadost o notifikiciu

1. Orgén posudzovania zhody predlozi Ziadost o notifikiciu notifiku-
jicemu orgénu clenského $titu, v ktorom ma sidlo.

2. Sucastou Ziadosti je opis ¢innosti posudzovania zhody, modulu
alebo modulov posudzovania zhody a vyrobku alebo vyrobkov,
v stvislosti s ktorymi orgén tvrdi, Ze je odborne sposobily, a osved¢enie
o akreditdcii, ak existuje, vydané vniitrostdtnym akreditacnym orgdnom,
ktoré potvrdzuje, Ze orgin posudzovania zhody splna poziadavky
stanovené v ¢lanku [R17] tohto/tejto... [akt].

3. Ak prislusny orgdn posudzovania zhody nemodZze poskytntt
osvedCenie o akreditdcii, poskytne notifikujicemu orgdnu vietku
dokumentdciu potrebnii na overenie, uznanie a pravidelné monitoro-
vanie jeho stladu s poziadavkami stanovenymi v ¢lanku [R17].

Cldnok R23
Postup notifikdcie

1. Notifikujice orgdny moézu notifikovat iba organy posudzovania
zhody, ktoré splnili poziadavky stanovené v ¢lanku [R17].

2. Notifikdciu Komisii a ostatnym ¢lenskym $tdtom uskutocnia
prostrednictvom  elektronického  ndstroja  notifikdcie  vyvinutého
a riadeného Komisiou.

3.V notifikdcii st zahrnuté vsetky podrobnosti o cinnostiach
posudzovania zhody, modul alebo moduly posudzovania zhody,
prisludny(-é) vyrobok(-ky) a prislusné potvrdenie odbornej sposobilosti.

4. Ak sa notifikicia nezakladd na osvedceni o akreditdcii uvedenom
v ¢lanku [R22 ods. 2], notifikujici orgdn poskytne Komisii a ostatnym
lenskym $tdtom dokumenticiu potvrdzujicu odbornd sposobilost
orgdnu posudzovania zhody a zavedené opatrenia na zabezpecenie
pravidelného monitorovania tohto orgdnu a spliiania poziadaviek
stanovenych v ¢lanku [R17].

5. Prislusny orgdn moze vykondvat ¢innosti notifikovaného orgdnu iba
v pripade, ze do dvoch tyzdiov po notifikdcii, ak sa pouziva osvedéenie
o akreditécii, a do dvoch mesiacov po notifikicii, ak sa akreditdcia
nepouziva, neboli vznesené ndmietky zo strany Komisie ani ostatnych
¢lenskych statov.

Iba takyto orgdn sa poklada za notifikovany orgn na ucely tohto/tejto ...
[akt].

6. Komisii a ostatnym clenskym $titom sa ozndmia vietky dalsie
prislusné zmeny tykajice sa notifikdcie.

Cldnok R24
Identifikac¢né ¢&isla a zoznamy notifikovanych orginov

1. Notifikovanému orgdnu Komisia prideli identifikacné ¢islo.

Pridelf mu len jedno &islo, aj ked je organ notifikovany podla niekolkych
aktov Spolocenstva.

2. Komisia zverejiiuje zoznam orgdnov notifikovanych podla tohto/
tejto ... [akt] vrdtane identifikacnych cisiel, ktoré im boli pridelené,
a ¢innost, v stvislosti s ktorymi boli notifikované.

Komisia zabezpecuje aktualizdciu tohto zoznamu.
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Cldnok R25
Zmeny v notifikdcii

1. Ak notifikujici orgdn zistil alebo bol informovany o tom, Ze
notifikovany orgdn uz nesplna poziadavky stanovené v clanku [R17]
alebo Ze si neplni svoje povinnosti, notifikujtici orgdn podla potreby
obmedzi, pozastavi alebo vezme spit notifikiciu v zdvislosti od
zdvaznosti nesplnenia tychto poziadaviek alebo neplnenia povinnosti.
Bezodkladne o tom informuje Komisiu a ostatné ¢lenské staty.

2.V pripade obmedzenia, pozastavenia alebo spatvzatia notifikdcie,
alebo ak notifikovany orgdn svoju ¢innost uz nevykondva, notifikujtici
clensky $tat prijme primerané opatrenia, aby zabezpecil spracovanie
podkladov tohto orgdnu inym notifikovanym orgdnom alebo aby boli
k dispozicii prislusnym notifikujicim orgdnom a orgdnom dohladu nad
trhom na ich Ziadost.

Cldnok R26
Problém odbornej spdsobilosti notifikovanych orginov

1. Komisia vySetri vetky pripady, v stvislosti s ktorymi ma pochyb-
nosti alebo je na pochybnosti upozornend, pokial ide o odbornd
sposobilost notifikovaného organu alebo nepretrzité plnenie poziadaviek
a povinnosti, ktoré sa nan vztahuj.

2. Notifikujici ¢lensky $tit poskytne Komisii na jej Ziadost vsetky
informécie v savislosti s podkladmi pre notifikdciu alebo so zachovanim
odbornej sposobilosti dotknutého organu.

3. Komisia zabezpedi doverné zaobchddzanie so vietkymi citlivymi
informdciami ziskanymi pocas jej vySetrovani.

4. Ak Komisia zisti, 7e notifikovany organ nespliia alebo uz nesplna
poziadavky na jeho notifikiciu, informuje o tom notifikujici ¢lensky stét
a poziada ho, aby prijal potrebné ndpravné opatrenia vritane zruSenia
notifikécie, ak je to potrebné.

Cldnok R27
Zavizky notifikovanych orgénov, pokial ide o vykon ich ¢innosti

1. Notifikované organy vykondvaji posudzovanie zhody v stlade
s postupmi posudzovania zhody stanovenymi v ... [odkaz na prislusnt
Cast pravneho predpisu].

2. Posudzovanie zhody sa vykondva primeranym sposobom tak, aby sa
vyhlo zbyto¢nej zétazi hospodarskych subjektov. Orgdny posudzovania
zhody pri vykondvani svojej Cinnosti zohladnujii velkost podniku,
odvetvie, v ktorom podnik podnikd, jeho $truktiru, stupen zlozitosti
prislusnej technoldgie pouzivanej pri vyrobku a hromadny ¢&i sériovy
charakter vyrobného procesu.

Dodrziavaji pri tom prisnu droven ochrany vyzadovani na sdlad
vyrobku s ustanoveniami tohto/tejto ... [akt].

3. Ak notifikovany orgin zisti, Ze vyrobca nesplia poziadavky
ustanovené v .. [odkaz na prislusnd cast pravneho predpisu] alebo
neuplatiiuje  zodpovedajiice harmonizované normy alebo technické
Specifikdcie, poziada vyrobcu, aby prijal primerané ndpravné opatrenia,
a nevydd osvedcenie o zhode.

4. Ak po vydani osvedcenia notifikovany orgdn v rdmci monitorovania
zhody zisti, Ze vyrobok uz nie je v zhode, poZziada vyrobcu, aby prijal
primerané nédpravné opatrenia, a ak to je potrebné, pozastavi alebo
odnime osvedcenie.

5. Ak sa neprijmi ndpravné opatrenia alebo ak nemaji pozadovany
ucinok, notifikovany orgdn podla potreby obmedzi, pozastavi alebo
odnime vietky osvedcenia.

Cldnok R28
Informacnd povinnost notifikovanych orginov

1. Notifikované organy informuja notifikujice orgdny o:

a)  kazdom zamietnuti, obmedzeni, pozastaveni alebo odnati osved-
Cenia;

b)  akychkolvek okolnostiach, ktoré maji vplyv na rozsah
a podmienky notifikacie;

¢)  kazdej ziadosti o informdcie o Cinnostiach posudzovania zhody,
ktort dostali od orgdnov dohladu nad trhom;

d) (na Ziadost) ¢innostiach posudzovania zhody vykonanych v rdmci
rozsahu ich notifikicie a o akejkolvek inej vykonanej cinnosti
vratane cezhrani¢nych Cinnosti a uzatvdrania subdodavatelskych
zmlav.

2. Notifikované orgény poskytujii inym orgdnom notifikovanym podla
tohto/tejto ... [akt], ktoré vykondvaji podobné &innosti posudzovania
zhody vztahujice sa na rovnaké vyrobky, relevantné informdacie
o otazkach tykajicich sa negativnych a na Ziadost i pozitivnych
vysledkov posudzovania zhody.

Cldnok R29
Vymena skisenosti

Komisia organizacne zabezpeci vymenu skisenosti medzi vnitrostat-
nymi orgdnmi clenskych Stdtov, ktoré si zodpovedné za politiku
notifikdcie.

Cldnok R30

Koordindcia notifikovanych orginov

Komisia zabezped{ zavedenie a riadne fungovanie primeranej koordinacie
a spoluprdce medzi orgdnmi notifikovanymi podla ... [prislusny akt alebo
iny prdvny predpis Spolocenstva] vo forme... [sektorovej(-ych) alebo
medzisektorovej(-ych)] skupiny (skupin) notifikovanych organov.

Clenské staty zabezpetia, aby sa organy, ktoré notifikovali, priamo alebo
prostrednictvom uréenych zdstupcov zicastiiovali na praci tejto (tychto)

skupiny (skupin).

Kapitola R5
Postupy v stvislosti s ochrannou dolozkou
Cldnok R31

Postup zaobchddzania s vyrobkami, ktoré predstavuja riziko na
vniitrostitnej dirovni

1. Ak orginy dohladu nad trhom jedného clenského $tdtu prijali
opatrenie podla ¢ldnku 20 nariadenia (ES) ¢. 765/2008 alebo ak maja
dostato¢ny dovod domnievat sa, Ze vyrobok, na ktory sa vztahuje tento/
tato ... [akt], predstavuje riziko pre zdravie alebo bezpecnost Iudi, alebo
iné aspekty ochrany verejného zdujmu, na ktoré sa vztahuje tentojtdto ...



L 218/96

Uradny vestnik Eurépskej tinie

13.8.2008

[akt], vykonaji hodnotenie tykajice sa predmetného vyrobku vo vztahu
k vietkym poziadavkdm ustanovenym v tomto/tejto ... [akt]. Dotknuté
hospodarske subjekty spolupracujii akymkolvek potrebnym sposobom
s organmi dohladu nad trhom.

Ak v rdmci tohto hodnotenia orgdny dohladu nad trhom zistia, Ze
vyrobok nesplila poziadavky ustanovené v tomtoftejto ... [akt], bez-
odkladne poziadaji prislusny hospodérsky subjekt, aby prijal vetky
primerané ndpravné opatrenia na zostladenie tohto vyrobku
s uvedenymi poziadavkami alebo stiahol vyrobok z trhu, alebo ho
prevzal spat v rdmci primeranej lehoty timernej charakteru rizika, akd
uznajl za vhodnd.

Orgdny dohladu nad trhom informuji zodpovedajico prislusny
notifikovany organ.

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

2. Ak sa orgdny dohladu nad trhom domnievaji, Ze nestilad sa
nevztahuje len na ich dzemie, Komisiu a ostatné clenské staty informuja
o vysledkoch hodnotenia a opatreniach, ktoré od hospoddrskeho
subjektu pozadujd.

3. Hospodarsky subjekt zabezpeci prijatie vietkych vhodnych ndprav-
nych opatreni v stvislosti so vietkymi dotknutymi vyrobkami, ktoré
spristupnil na trhu v celom Spolocenstve.

4. Ak prislusny hospodarsky subjekt v rdmci lehoty uvedenej v druhom
pododseku odseku 1 neprijme primerané ndpravné opatrenia, organy
dohladu nad trhom prijma vietky primerané predbezné opatrenia
s ciefom zakdzat alebo obmedzit spristupnenie vyrobku na ich
vnttro$tatnom trhu alebo stiahnut vyrobok z daného trhu, alebo spitne
ho prevziat.

Komisiu a ostatné clenské stity bezodkladne informuji o takychto
opatreniach.

5. Informicie uvedené v odseku 4 zahfnaji vietky podrobné tdaje,
ktoré sa k dispozicii, najma tdaje potrebné na identifikdciu nevyhovu-
jiceho vyrobku, povod vyrobku, charakter uvddzaného nesiladu
a mozné riziko, charakter a trvanie prijatych vnutrodtitnych opatreni
a stanoviska, ktoré predloZil prislusny hospodarsky subjekt. Organy
dohladu nad trhom predovietkym uvedd, & je nestilad sposobeny
jednym z tychto dovodov:

a)  vyrobok nespliia poziadavky tykajtice sa zdravia alebo bezpecnosti
ludi, alebo inych otdzok ochrany verejného zdujmu ustanovené
v tomto/tejto ...[akt];

b)  nedostatky v rdmci harmonizovanych noriem uvedenych v ..
[odkaz na prislusnd ¢ast pravneho predpisu], na zdklade ktorych sa
stanovuje predpoklad zhody.

6. Clenské staty, iné ako ¢lenské $taty, ktoré postup zacali, bezodkladne
informujii Komisiu a ostatné clenské stity o vsetkych prijatych
opatreniach a o akychkolvek dodato¢nych informdcidch tykajicich sa
nestladu prislusného vyrobku, ktoré maji k dispozicii, a o ich

ndmietkach v pripade nesdhlasu s ozndmenym vndtrodtitnym opatre-
nim.

7. Ak Zziadny clensky $tdt alebo Komisia v rdmci ... [lehota sa stanovi]
od prijatia informdcii uvedenych v odseku 4 nevznesie nimietku, pokial
ide o predbezné opatrenie prijaté ¢lenskym S$titom, uvedené opatrenie sa
pokladd za opodstatnené.

8. Clenské $tity zabezpecia prijatie vhodnych restriktivnych opatreni
vo vztahu k prislusnému vyrobku, ako napriklad bezodkladné stiahnutie
tohto vyrobku z ich trhu.

Cldnok R32
Postup Spolocenstva v savislosti s ochrannou dolozkou

1. Ak st po ukonceni postupu stanoveného v ¢lanku [R31 ods. 3 a 4]
vznesené ndmietky voci opatreniu prijatému clenskym Stitom alebo ak
sa Komisia domnieva, Ze vniitro$tdtne opatrenie je v rozpore s pravnymi
predpismi  Spolocenstva, Komisia zacne bezodkladne konzultovat
s Clenskymi $tdtmi a prislusnym hospodarskym subjektom ¢i subjektmi
a zhodnoti toto vnitrostitne opatrenie. Na zdklade vysledkov tohto
hodnotenia Komisia rozhodne, ¢i je, alebo nie je vnitrostitne opatrenie
opodstatnené.

Komisia adresuje svoje rozhodnutie vSetkym clenskym $titom
a okamzite ho ozndmi ¢lenskym $titom a prislusnému hospodéarskemu
subjektu ¢i subjektom.

2. Ak sa vniitro§titne opatrenie povazuje za opodstatnené, vietky
Clenské stity prijmd nevyhnutné opatrenia na zabezpecenie stiahnutia
vyrobku, ktory nie je v stlade, z ich trhov a informuji o tom
zodpovedajiico Komisiu. Ak sa vniitro§titne opatrenie povazuje za
neopodstatnené, prislusny clensky $tdt toto opatrenie zrusi.

3. Ak sa vnitrostitne opatrenie povaZuje za opodstatnené a nestlad
vyrobku sa pripisuje nedostatkom v rdmci harmonizovanych noriem
uvedenym v ¢ldnku [R31 ods. 5 pism. b)], Komisia informuje prislusny
eur6psky normalizacny orgdn alebo orginy a predlozi tdto vec vyboru
zriadenému cldnkom 5 smernice 98/34[ES. Uvedeny vybor uskutoéni
konzultécie s prislusnym eur6pskym normalizacnym orgdnom alebo
orgdnmi a bez zbyto¢ného odkladu vydd svoje stanovisko.

Cldnok R33

Vyrobky, ktoré sii v siilade, ale ktoré predstavuji riziko pre zdravie
a bezpecnost

1. Ak po vykonani hodnotenia podla ¢ldnku [R31 ods. 1] ¢lensky Stat
zisti, Ze hoci je vyrobok v stilade s tymto/touto ... [akt], predstavuje riziko
pre zdravie alebo bezpe¢nost Tudi, alebo iné aspekty ochrany verejného
zdujmu, poziada prislusny hospoddrsky subjekt, aby prijal vietky
primerané opatrenia na zabezpecenie toho, aby prislusny vyrobok pri
uvedeni na trh uZ nepredstavoval toto riziko alebo aby tento vyrobok
z trhu stiahol, alebo ho prevzal spit v rdmci takej primeranej lehoty,
umernej charakteru rizika, akii uréi.

2. Hospodérsky subjekt zabezpedi prijatie vSetkych ndpravnych
opatreni v stvislosti so vsetkymi prislusnymi vyrobkami, ktoré
spristupnil na trhu v celom Spolocenstve.
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3. Clenské §tity bezodkladne informujti Komisiu a ostatné &lenské
Stdty. Tieto informécie zahffiaju vietky tdaje, ktoré sii k dispozicii, najma
tdaje potrebné na identifikdciu prislusného vyrobku, povod a dodévatel-
sky retazec vyrobku, povahu mozného rizika, charakter a trvanie
prijatych vnutrostatnych opatren.

4. Komisia zacne bezodkladne konzultovat s clenskymi $tdtmi
a prislusnym hospoddrskym subjektom alebo subjektmi a zhodnoti
prijaté vnttrotitne opatrenie. Na zdklade vysledkov tohto hodnotenia
Komisia rozhodne, ¢i je, alebo nie je opatrenie opodstatnené, a podla
potreby navrhne primerané opatrenia.

5. Komisia adresuje svoje rozhodnutie vSetkym clenskym Stdtom
a okamzite ho ozndmi ¢lenskym §titom a prislusnému hospodarskemu
subjektu ¢i subjektom.

Cldnok R34
Formélny nesilad
1. Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok [R31], ak clensky stat dospeje

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

a)  oznacenie zhody bolo umiestnené v rozpore s ¢linkom [R11]
alebo [R12];

b)  oznacenie zhody nebolo umiestnené;

¢)  vyhldsenie o zhode ES nebolo vydané;

d)  vyhldsenie o zhode ES nebolo vydané spravne;

e)  technickd dokumentdcia nie je spristupnend alebo tplnd.

2. Ak nestlad uvedeny v odseku 1 pretrvava, dotknuty clensky stdt
prijme vetky primerané opatrenia na obmedzenie alebo zakdzanie
spristupnenia vyrobku na trhu, alebo zabezpecenie spitného prevzatia
vyrobku, alebo jeho stiahnutia z trhu.
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4.1.

4.2.

PRILOHA Il

POSTUPY POSUDZOVANIA ZHODY

Modul A

Vniitornd kontrola vyroby

Vniitornd kontrola vyroby je postupom posudzovania zhody, ktorym si vyrobca plni povinnosti stanovené v bo-
doch 2, 3 a 4 a zarucuje a vyhlasuje na svoju zodpovednost, Ze prislusné vyrobky splitaji poziadavky legislativneho
néstroja, ktoré sa na ne uplatiiuji.

Technickd dokumenticia

Vyrobca vypracuje technickii dokumentdciu. Prostrednictvom dokumentdcie sa umozni posidenie zhody vyrobku
s prislusnymi poziadavkami a uvedie sa v nej primerand analyza a hodnotenie rizika ¢i rizik. V technickej
dokumentdcii sa uvedi uplatnitelné poziadavky a zahrnie sa do nej, ak je to relevantné z hladiska posudzovania,
ndvrh, vyroba a pouzivanie vyrobku. Technickd dokumentécia obsahuje vzdy, ked je to uplatnitelné, minimdlne tieto
prvky:

—  vieobecny opis vyrobku,
—  ndkresy koncepcného riesenia, vyrobné vykresy a nacrty stciastok, podzostdv, okruhov atd.,
—  opisy a vysvetlenia potrebné na pochopenie uvedenych nékresov a nacrtov a pouzivania vyrobku,

—  zoznam harmonizovanych noriem afalebo inych prislusnych technickych $pecifikdcii, ktorych odkazy boli
uverejnené v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie, ktoré sa uplatitujii v plnom rozsahu alebo Ciastoéne, a opisy riesent
prijatych na splnenie zdkladnych poziadaviek legislativneho ndstroja, kde sa tieto harmonizované normy
neuplatiuji; v pripade Ciasto¢ne uplatnenych harmonizovanych noriem 3pecifikuje technickd dokumenticia
Casti, ktoré boli uplatnené,

—  vysledky vykonanych konstrukénych vypoctov, vykonanych skiigok atd. a
—  protokoly o skiigkach.
Vyroba

Vyrobca prijme vetky opatrenia potrebné na to, aby sa vyrobnym procesom a jeho monitorovanim zabezpecil silad
vyrabanych vyrobkov s technickou dokumentdciou uvedenou v bode 2 a s poziadavkami legislativnych ndstrojov,
ktoré sa na ne uplatiuji.

Oznacenie zhody a vyhldsenie o zhode

Vyrobca umiestni pozadované oznacenie zhody stanovené v legislativnom néstroji na kazdy jednotlivy vyrobok, ktory
splia uplatnite[né poziadavky legislativneho ndstroja.

Vyrobca vydd pisomné vyhldsenie o zhode pre model vyrobku a spolu s technickou dokumenticiou ho pre
vnitro§titne orgdny uchovéva k dispozicii desat rokov od uvedenia vyrobku na trh. Vo vyhldseni o zhode sa uvddza
vyrobok, pre ktory bolo vydané.

Képia vyhldsenia o zhode sa na poziadanie spristupni prislusnym orgdnom.
Splnomocneny zéstupca

Povinnosti vyrobcu stanovené v bode 4 moze v jeho mene a na jeho zodpovednost splnit jeho splnomocneny
zdstupca, pokial st uvedené v splnomocnent.
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5.1.

5.2.

Modul A1

Vnitornd kontrola vyroby a skdska vyrobku pod dohladom

Vnutornd kontrola vyroby a skiiska vyrobku pod dohladom je postupom posudzovania zhody, ktorym si vjrobca plni
povinnosti uvedené v bodoch 2, 3, 4, a 5 a zarucuje a vyhlasuje na vlastni zodpovednost, zZe prislusné vyrobky
splitajii poziadavky legislativneho ndstroja, ktoré sa na ne uplatiuji.

Technickd dokumentdcia

Vyrobca pripravi technicki dokumentdciu. Prostrednictvom dokumenticie sa umozni postdenie zhody vyrobku
s prislusnymi poziadavkami a uvedie sa v nej primerand analyza a hodnotenie rizika ¢i rizik.

V technickej dokumentdcii sa uvedd uplatnitelné poziadavky a zahrnie sa do nej, ak je to relevantné z hladiska
posudzovania, ndvrh, vyroba a pouzivanie vyrobku. Technickd dokumenticia obsahuje vidy, ked je to uplatnitelné,
minimdlne tieto prvky:

—  vSeobecny opis vyrobku,
—  ndkresy koncep¢ného rieSenia, vjrobné vykresy a ndcrty stciastok, podzostdv, okruhov atd.,
—  opisy a vysvetlenia potrebné na pochopenie uvedenych ndkresov, nd¢rtov a pouzivania vyrobku,

—  zoznam harmonizovanych noriem ajalebo inych prislusnych technickych 3pecifikdcii, ktorych odkazy boli
uverejnené v Uradnom vestniku Eurdpskej inie, ktoré sa uplatiuji v plnom rozsahu alebo Ciastocne, a opisy riesen
prijatych na splnenie zdkladnych poziadaviek legislativneho ndstroja, kde sa tieto harmonizované normy
neuplatiiuji; v pripade ¢iasto¢ne uplatnenych harmonizovanych noriem 3pecifikuje technickd dokumentdcia
Casti, ktoré boli uplatnené,

—  vysledky vykonanych konstrukénych vypoctov, vykonanych skisok atd. a
—  protokoly o skaskach.
Vyroba

Vyrobca prijme vietky opatrenia potrebné na to, aby sa vyrobnym procesom a jeho monitorovanim zabezpecil stilad
vyrdbanych vyrobkov s technickou dokumentdciou uvedenou v bode 2 a s poziadavkami legislativnych néstrojov,
ktoré sa na ne uplatiuji.

Kontroly vyrobku

Pre kazdy jednotlivy vyrobeny vyrobok vykond vyrobca alebo ind osoba v jeho mene jednu alebo viacero skisok na
jeden alebo viac parametrov vyrobku s cielom overit zhodu so zodpovedajiicimi poziadavkami legislativneho néstroja.
Podla rozhodnutia vyrobcu vykondva skiisky bud akreditovany vnitropodnikovy orgén, alebo notifikovany orgén
vybrany vyrobcom.

Ak skasky vykondva notifikovany orgdn, pocas vyrobného procesu vyrobca umiestni, na zodpovednost
notifikovaného orgdnu, identifika¢né ¢islo tohto organu.

Oznacenie zhody a vyhldsenie o zhode

Vyrobca umiestni poZzadované oznacenie zhody stanovené v legislativnom néstroji na kazdy jednotlivy vyrobok, ktory
splna uplatnitelné poziadavky legislativneho ndstroja.

Vyrobca vydd pisomné vyhldsenie o zhode pre model vyrobku a spolu s technickou dokumenticiou ho pre
vnitrostitne orgdny uchovéva k dispozicii desat rokov od uvedenia vyrobku na trh. Vo vyhldseni o zhode sa uvddza
vyrobok, pre ktory bolo vydané.

Képia vyhldsenia o zhode sa na poziadanie spristupni prislusnym orgdnom.
Splnomocneny zdstupca

Povinnosti vyrobcu stanovené v bode 5 moze v jeho mene a na jeho zodpovednost splnit jeho splnomocneny
zdstupca, pokial st uvedené v splnomocnent.
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5.1.

5.2.

Modul A2

Vndtornd kontrola vyroby a skdasky vyrobku pod dohladom v 'ubovolnych intervaloch

Vniitornd kontrola vyroby a skiisky vyrobku pod dohladom v ubovolnych intervaloch je postupom posudzovania
zhody, ktorym si vyrobca plni povinnosti uvedené v bodoch 2, 3, 4, a 5 a zarucuje a vyhlasuje na vlastnd
zodpovednost, Ze prislusné vyrobky spliaji poziadavky legislativneho néstroja, ktoré sa na ne uplatiujd.

Technickd dokumentacia

Vyrobca pripravuje technicktt dokumentaciu. Prostrednictvom dokumentdcie sa umozni postdenie zhody vyrobku
s prislusnymi poziadavkami a uvedie sa v nej primerand analyza a hodnotenie rizika ¢i rizik. V technickej
dokumentdcii sa uvedd uplatnitelné poziadavky a zahrnie sa do nej, ak je to relevantné z hladiska posudzovania,
ndvrh, vyroba a pouZivanie vyrobku. Technickd dokumenticia obsahuje vzdy, ked je to uplatnitelné, minimdlne tieto
prvky:

—  vieobecny opis vyrobku,
—  ndkresy koncepcného riesenia, vyrobné vykresy a nacrty stciastok, podzostdv, okruhov atd.,
—  opisy a vysvetlenia potrebné na pochopenie uvedenych ndkresov a ni¢rtov a pouzivania vyrobku,

—  zoznam harmonizovanych noriem afalebo inych prislusnych technickych $pecifikdcif, ktorych odkazy boli
uverejnené v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie, ktoré sa uplatitujéi v plnom rozsahu alebo ¢iastoéne, a opisy rieseni
prijatych na splnenie zdkladnych poziadaviek legislativneho ndstroja, kde sa tieto harmonizované normy
neuplatiiuji; v pripade Ciasto¢ne uplatnenych harmonizovanych noriem $pecifikuje technickd dokumentacia
Casti, ktoré boli uplatnené,

—  vysledky vykonanych konstrukénych vypoctov, vykonanych skasok atd. a
—  protokoly o sktiskach.
Vyroba

Vyrobca prijme vetky opatrenia potrebné na to, aby sa vyrobnym procesom a jeho monitorovanim zabezpecil silad
vyrabanych vyrobkov s technickou dokumentdciou uvedenou v bode 2 a s poziadavkami legislativnych néstrojov,
ktoré sa na ne uplatiuji.

Kontroly vyrobku

Podla rozhodnutia vyrobcu kontroly vyrobku vykondva alebo ich nechd vykonat bud akreditovany vnitropodnikovy
orgén alebo notifikovany orgdn vybrany vyrobcom v fubovolnych intervaloch stanovenych organom s cielom overit
kvalitu vnatornych kontrol vyrobku, pricom sa okrem iného zohladni technologické zlozZitost vyrobkov a vyrobené
mnozstvo. Prehodnoti sa primerand vzorka kone¢nych vyrobkov, ktorti orgdn odoberie priamo na mieste pred
uvedenim na trh, a vykonaji sa vhodné skusky urcené v prislusnych castiach harmonizovanej normy afalebo
technickych 3$pecifikdcii, alebo sa vykonaji rovnocenné skusky na kontrolu zhody vyrobku s prislusnymi
poziadavkami legislativneho ndstroja.

Postup na zistenie prijatelnosti vzorky, ktory sa ma pouzit, je urceny na to, aby sa zistilo, ¢i sa vyrobny postup
vyrobku vykondva v ramci prijatelnych hodnot, s cielom zabezpecit zhodu vyrobku.

Ak skasky vykondva notifikovany orgdn, vyrobca pocas vyrobného procesu umiestni na zodpovednost
notifikovaného orgdnu identifika¢né ¢islo tohto orgdnu.

Oznacenie zhody a vyhldsenie o zhode

Vyrobca umiestni pozadované oznacenie zhody stanovené v legislativnom ndstroji na kazdy jednotlivy vyrobok, ktory
splna uplatnitelné poziadavky legislativneho ndstroja.

Vyrobca vydd pisomné vyhldsenie o zhode pre model vyrobku a spolu s technickou dokumenticiou ho pre
vnutrostatne orgdny uchovéva k dispozicii desat rokov od uvedenia vyrobku na trh. Vo vyhldsen{ o zhode sa uvddza
vyrobok, pre ktory bolo vydané.

Képia vyhldsenia o zhode sa na poziadanie spristupni prislusnym orgdnom.
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Splnomocneny zdstupca
Povinnosti vyrobcu stanovené v bode 5 moze v jeho mene a na jeho zodpovednost splnit jeho splnomocneny
zdstupca, pokial st uvedené v splnomocneni.

Modul B

Typova skaska ES
Typova skiska ES je tou castou postupu posudzovania zhody, ktorou notifikovany organ skiima technicky ndvrh

vyrobku a overuje a potvrdzuje, Ze technicky ndvrh vyrobku splia poziadavky legislativneho ndstroja, ktory sa nan
uplatriuje.

Typovti skisku ES mozno vykonat niektorym z tychto sposobov:
—  preskiimanie vzorky dplného vyrobku, ktord je reprezentativna pre planovanti vyrobu (typ vyroby),

—  postidenie primeranosti technického ndvrhu vyrobku prostrednictvom preskiimania technickej dokumentécie
a podpornych dokazov uvedenych v bode 3 a preskimanie vzoriek jednej alebo viacerych rozhodujtcich Casti
vyrobku, ktoré st reprezentativne pre pldnovant vyrobu (kombindcia typu vyroby a typu navrhu),

—  postdenie primeranosti technického ndvrhu vyrobku prostrednictvom preskiimania technickej dokumentécie
a podpornych dokazov uvedenych v bode 3 bez preskiimania vzorky (typ ndvrhu).

Ziadost o typovi sktsku ES podéva vyrobca jedinému notifikovanému orgdnu podla vlastného vyberu.
Ziadost obsahuje:

— meno a adresu vyrobcu a v pripade, Ze Ziadost poddva splnomocneny zdstupca, aj jeho meno a adresu,
—  pisomné vyhldsenie o tom, Ze t4 istd Ziadost nebola podand zZiadnemu inému notifikovanému organu,

—  technickti dokumentdciu; prostrednictvom dokumentécie sa umozni postidenie zhody vyrobku s prislusnymi
poziadavkami legislativneho ndstroja a uvedie sa v nej primerand analyza a hodnotenie rizika ¢i rizik;
v technickej dokumentdcii sa uvedii uplatnitelné poziadavky a zahrnie sa do nej, ak je to relevantné z hladiska
posudzovania, ndvrh, vyroba a pouzivanie vyrobku; technickd dokumentdcia obsahuje vzdy, ked je to
uplatnitelné, minimalne tieto prvky:

—  vieobecny opis vyrobku,
—  nékresy koncepcného riesenia, vyrobné vykresy a nacrty stciastok, podzostdv, okruhov atd.,
—  opisy a vysvetlenia potrebné na pochopenie uvedenych ndkresov a ndcrtov a pouZivania vyrobku,

—  zoznam harmonizovanych noriem afalebo inych prislusnych technickych $pecifikicif, ktorych odkazy boli
uverejnené v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie, ktoré sa uplatiuji v plnom rozsahu alebo ciastocne,
a opisy rieSeni prijatych na splnenie zdkladnych poziadaviek legislativneho ndstroja, kde sa tieto
harmonizované normy neuplatiiuji; v pripade Ciastoéne uplatnenych harmonizovanych noriem
Specifikuje technickd dokumentdcia Casti, ktoré boli uplatnené,

— vysledky vykonanych konstrukénych vypoctov, vykonanych skisok atd. a
—  protokoly o skuiskach,

—  reprezentativne vzorky pldnovanej vyroby; notifikovany orgdn moze vyzadovat dalsie vzorky, ak st potrebné na
vykonanie skisobného programu,

—  podporné dokazy primeranosti technického rieSenia; v tychto podpornych dokazoch sa uvddzaji vietky
dokumenty, ktoré sa pouzili, predovietkym v tych pripadoch, kde sa prislusné harmonizované normy afalebo
technické 3pecifikdcie nepouzili v plnom rozsahu; podporné dokazy v pripade potreby obsahujii vysledky
skiigok, ktoré vykonalo vhodné laboratérium vyrobcu alebo iné skiisobné laborat6rium v jeho mene a na jeho
zodpovednost.
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4. Notifikovany organ:
pokial ide o vyrobok:

4.1. preskimava technicki dokumenticiu a podporné dokazy na postidenie primeranosti technického névrhu vyrobku;
pokial ide o vzorku(-y):

4.2. overuje, i vzorka alebo vzorky boli vyrobené v stlade s technickou dokumentdciou, a urc¢i prvky navrhnuté v stlade
s uplatnitelnymi ustanoveniami prislusnych harmonizovanych noriem afalebo technickych $pecifikdcii, ako aj prvky,
ktoré boli navrhnuté bez uplatnenia prislusnych ustanoveni tychto noriem;

4.3. vykondva vhodné preskiimania a skusky, alebo ich nechdva vykonat, s ciefom skontrolovat, ¢i v pripade, ked sa
vyrobca rozhodol uplatnit rieSenia v prislusnych harmonizovanych normdch afalebo technickych 3pecifikdciach, boli
tieto uplatnené spravne;

4.4. vykondva vhodné preskiimania a skasky, alebo ich nechdva vykonat, s ciefom skontrolovat, ¢i v pripade, ked riesenia
uvedené v prislusnych harmonizovanych normach afalebo technickych Specifikicidch neboli uplatnené, riesenia

prijaté vyrobcom spliaji zodpovedajiice zakladné poziadavky legislativneho ndstroja;
4.5. s vyrobcom dohaduje miesto, kde sa vykonaji preskiimania a skasky.

5. Notifikovany orgdn vypracuje hodnotiacu spravu, ktord zaznamend cinnosti vykonané v sdlade s bodom 4 a ich
vysledky. Bez ohladu na jeho povinnosti voci notifikujicim orgdnom notifikovany orgédn spristupni obsah tejto spravy
v plnom rozsahu alebo ¢iasto¢ne iba so sthlasom vyrobcu.

6. Ak typ splia poziadavky osobitného legislativneho ndstroja, ktoré sa uplatiujd na prislusny vyrobok, notifikovany
orgdn vydéva vyrobcovi osvedCenie o typovej skiske ES. Toto osvedcenie obsahuje meno a adresu vyrobeu, vysledky
preskimania, podmienky jeho platnosti (ak existuji) a potrebné tdaje na urcenie schvédleného typu. K osvedceniu sa
moze priloZit jedna alebo viac priloh.

OsvedCenie a jeho prilohy obsahuji vietky prislusné informdcie, ktoré umoznuji hodnotenie zhody vyrobenych
vyrobkov so skiiSanym typom a kontrolu za prevadzky.

Ak typ nespliia uplatnitelné poziadavky legislativneho ndstroja, notifikovany orgén odmietne vydat osvedcenie
o typovej skuske ES a zodpovedajicim sposobom o tom informuje Ziadatela, pricom uvedie podrobné dovody svojho
odmietnutia.

7. Notifikovany orgdn sa informuje o vSetkych zmendch v stivislosti so vseobecne uzndvanym stavom, ktoré naznacujd,
7e schvdleny typ uz nesplia uplatnitelné poziadavky legislativneho néstroja, a stanovi, ¢i si takéto zmeny vyzaduji
dalsie presetrenie. Ak dno, notifikovany organ informuje zodpovedajicim sposobom vyrobcu.

Vyrobca informuje notifikovany orgén, ktory ma technickti dokumentéciu tykajiicu sa osvedcenia o typovej skaske ES,
o vietkych zmendch schvéleného typu, ktoré mozu ovplyvnit zhodu vyrobku so zdkladnymi poziadavkami
legislativneho néstroja alebo s podmienkami platnosti osvedcenia. Takéto zmeny si vyzadujii dodato¢né schvélenie vo
forme dodatku k povodnému osvedéeniu o typovej skiske ES.

8.  Kazdy notifikovany orgdn informuje svoje notifikujice orgdny o osvedCeniach o typovej skiske ES afalebo ich
dodatkoch, ktoré vydal alebo zrusil, a pravidelne alebo na poziadanie poskytuje svojim notifikujicim orgdnom
zoznam osvedCeni afalebo ich dodatkov, ktoré boli zamietnuté, pozastavené alebo inak obmedzené.

Kazdy notifikovany orgdn informuje ostatné notifikované organy o vietkych osvedceniach o typovej skiske ES afalebo
o ich dodatkoch, ktoré zamietol, zrusil, pozastavil alebo inak obmedzil, a na poziadanie informuje o osved¢eniach

ajalebo ich dodatkoch, ktoré vydal.

Komisia, ¢lenské staty a ostatné notifikované orgdny mozu na poziadanie ziskat kopiu osvedceni o typovej skaske ES
ajalebo ich dodatkov. Na poziadanie moze Komisia a clenské $taty ziskat kopiu technickej dokumentécie a vysledkov
skiigok, ktoré vykonal notifikovany orgdn. Do skoncenia platnosti osvedcenia uchovéva notifikovany orgdn képiu
osvedcenia o typovej sktiske ES, jeho priloh a dodatkov, ako aj technické podklady vritane dokumentdcie predlozenej
vyrobcom.
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9. Pocas desiatich rokov od uvedenia vyrobku na trh uchovéva vyrobca k dispozicii pre vnttrostitne orgdny kopiu
osvedCenia o typovej skaske ES, jeho priloh a dodatkov spolu s technickou dokumentaciou.

10.  Splnomocneny zdstupca vyrobcu moze podat ziadost uvedend v bode 3 a plnit povinnosti uvedené v bodoch 7 a 9,
pokial sti uvedené v splnomocneni.

Modul C

Zhoda s typom zaloZend na vniitornej kontrole vyroby

1. Zhoda s typom zalozend na vnttornej kontrole vyroby je tou castou postupu posudzovania zhody, ktorou si vyrobca
pln{ povinnosti stanovené v bodoch 2 a 3 a zarucuje a vyhlasuje, Ze prislusné vyrobky st v zhode s typom opisanym
v osvedCeni o typovej skiiske ES a splitaji poziadavky legislativneho ndstroja, ktory sa na ne uplatiuje.

2. Vyroba

Vyrobca prijme vietky opatrenia potrebné na to, aby sa vyrobnym procesom a jeho monitorovanim zabezpecila
zhoda vyrdbanych vyrobkov so schvdlenym typom opisanym v osvedéeni o typovej skiske ES a s poziadavkami
legislativneho ndstroja, ktory sa na ne uplatiuje.

3. Oznacenie zhody a vyhldsenie o zhode

3.1. Vyrobca umiestiiuje pozadované oznacenie zhody stanovené v legislativnom néstroji na kazdy jednotlivy vyrobok,
ktory je v zhode s typom opisanym v osvedceni o typovej skuske ES a splna uplatnitelné poziadavky legislativneho
nastroja.

3.2. Vyrobca vydd pre model vyrobku pisomné vyhlésenie o zhode a uchovdva ho pre vnutrostitne orgdny k dispozicii
desat rokov od uvedenia vyrobku na trh. Vo vyhldseni o zhode sa uvddza model vyrobku, v stvislosti s ktorym bolo
vydané.

Képia vyhldsenia o zhode sa na poZziadanie spristupni prislusnym organom.
4. Splnomocneny zéstupca

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

Modul C1

Zhoda s typom zaloZend na vniitornej kontrole vyroby a skiiske vyrobku pod dohladom

1. Zhoda s typom zaloZend na vnttornej kontrole vyroby a skiske vyrobku pod dohladom je tou castou postupu
posudzovania zhody, ktorou si vyrobca plni povinnosti uvedené v bodoch 2, 3 a 4 a zarucuje a vyhlasuje na svoju
zodpovednost, Ze prislusné vyrobky st v zhode s typom opisanym v osvedceni o typovej skuske ES a splnaju
poziadavky legislativneho ndstroja, ktoré sa na ne uplatiuji.

2. Vyroba

Vyrobca vykondva vietky opatrenia potrebné na to, aby sa vyrobnym procesom a jeho monitorovanim zabezpecila
zhoda vyrdbanych vyrobkov s typom opisanym v osvedéeni o typovej skiiske ES a s poziadavkami konkrétneho
legislativneho ndstroja, ktoré sa na ne uplatiuji.

3. Skasky vyrobku

Pre kazdy jednotlivy vyrobeny vyrobok vykond vyrobca alebo ind osoba v jeho mene jednu alebo viac skisok na jeden
alebo viac parametrov vyrobku s ciefom overit zhodu so zodpovedajicimi poziadavkami legislativneho néstroja.
Podla rozhodnutia vyrobcu vykondva skasky bud akreditovany vndtropodnikovy orgdn, alebo notifikovany orgdn
vybrany vyrobcom.

Ak skasky vykondva notifikovany orgdn, pocas vyrobného procesu vyrobca umiestni, na zodpovednost
notifikovaného orgdnu, identifika¢né ¢islo tohto organu.
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4.1.

4.2.

4.1.

4.2

Oznacenie zhody a vyhldsenie o zhode

Vyrobca umiestiiuje pozadované oznacenie zhody stanovené v legislativnom nastroji na kazdy jednotlivy vyrobok,
ktory je v zhode s typom opisanym v osvedceni o typovej skaske ES a splia uplatnitelné poziadavky legislativneho
ndstroja.

Vyrobca vydd pre model vyrobku pisomné vyhldsenie o zhode, ktoré uchovava k dispozicii pre vnitrostitne organy
desat rokov od uvedenia vyrobku na trh. Vo vyhldseni o zhode sa uvddza model vyrobku, pre ktory bolo vydané.

Kopia vyhldsenia o zhode sa na poziadanie spristupni prislusnym orgdnom.
Splnomocneny zdstupca

Povinnosti vyrobcu stanovené v bode 4 moze v jeho mene a na jeho zodpovednost splnit jeho splnomocneny
zastupca, pokial st uvedené v splnomocnent.

Modul C2

Zhoda s typom zaloZend na vnitornej kontrole vyroby a skdskach vyrobku pod dohladom v Iubovolnych
intervaloch

Zhoda s typom zaloZend na vnitornej kontrole vyroby a skiskach vyrobku pod dohladom v Tubovolnych intervaloch
je tou Castou postupu posudzovania zhody, ktorou si vyrobca plni povinnosti stanovené v bodoch 2, 3 a 4 a zarucuje
a vyhlasuje na svoju zodpovednost, Ze prislusné vyrobky s v zhode s typom opisanym v osvedceni o typovej skiiske
ES a spliaju poziadavky legislativneho ndstroja, ktoré sa na ne uplatiuji.

Vyroba

Vyrobca prijme vietky opatrenia potrebné na to, aby sa vyrobnym procesom a jeho monitorovanim zabezpecila
zhoda vyrdbanych vyrobkov s typom opisanym v osvedéeni o typovej skuiske ES a s poziadavkami konkrétneho
legislativneho ndstroja, ktoré sa na ne uplatiuji.

Skiisky vyrobku

Podla rozhodnutia vyrobcu skasky vykondva alebo ich nechd vykonat bud akreditovany vnutropodnikovy organ,
alebo notifikovany orgdn vybrany vyrobcom v ubovolnych intervaloch stanovenych organom s cielom overit kvalitu
vnutornych kontrol vyrobku, pricom sa okrem iného zohladni technologickd zloZitost vyrobkov a vyrobené
mnozstvo. Preskiima sa primerand vzorka kone¢nych vyrobkov, ktort notifikovany orgdn odoberie priamo na mieste
pred uvedenim na trh, a vykonaji sa vhodné skisky urcené v prislusnych castiach harmonizovanych noriem afalebo
technickych 3$pecifikdcii, alebo sa vykonaji rovnocenné skusky na kontrolu zhody vyrobku s prislusnymi
poziadavkami legislativneho ndstroja. V pripade, Ze vzorka nedosahuje prijatelnd troveni kvality, prijme orgdn
prislusné opatrenia.

Postup na zistenie prijatelnosti vzorky, ktory sa md pouzit, je urCeny na to, aby sa zistilo, ¢i sa vyrobny postup
vyrobku vykonédva v rdmci prijatelnych hodnot, s cielom zabezpecit zhodu vyrobku.

Ak skusky vykondva notifikovany orgdn, vyrobca na zodpovednost notifikovaného organu pocas vyrobného procesu
umiestni identifikacné ¢islo tohto orgdnu.

Oznacenie zhody a vyhldsenie o zhode

Vyrobca umiestni pozadované oznacenie zhody stanovené v legislativnom ndstroji na kazdy jednotlivy vyrobok, ktory
je v zhode s typom opisanym v osvedcenti o typovej skiske ES a splia uplatniteIné poziadavky legislativneho nastroja.

Vyrobca vydd pre model vyrobku pisomné vyhldsenie o zhode, ktoré uchovava k dispozicii pre vnitrostitne organy
desat rokov od uvedenia vyrobku na trh. Vo vyhldseni o zhode sa uvddza model vyrobku, pre ktory bolo vydané.

Képia vyhldsenia o zhode sa na poziadanie spristupni prislusnym orgdnom.
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5. Splnomocneny zistupca
Povinnosti vyrobcu stanovené v bode 4 moze v jeho mene a na jeho zodpovednost splnit jeho splnomocneny
zéstupca, pokial s uvedené v splnomocneni.
Modul D

Zhoda s typom zaloZend na zabezpeceni kvality vyrobného procesu

1. Zhoda s typom zalozend na zabezpeceni kvality vyrobného procesu je tou castou postupu posudzovania zhody,
ktorou si vyrobca plni povinnosti stanovené v bodoch 2 a 5 a zarucuje a vyhlasuje na svoju zodpovednost, Ze
prislusné vyrobky st v zhode s typom opisanym v osvedceni o typovej skaske ES a spliiaji poziadavky legislativneho
nstroja, ktoré sa na ne uplatriuji.

2. Vyroba

Vyrobca prevadzkuje schvéleny systém kvality pre vyrobu, kontrolu a skasku kone¢ného vyrobku, ako sa uvadza
v bode 3, a vztahuje sa nan dohlad, ako sa uvddza v bode 4.

3. Systém kvality

3.1. Vyrobca poddva ziadost o postidenie svojho systému kvality pre prislusné vyrobky notifikovanému orgdnu podla
vlastného vyberu.

Ziadost obsahuje:

— meno a adresu vyrobcu a v pripade, Ze Ziadost poddva splnomocneny zdstupca, aj jeho meno a adresu,
—  pisomné vyhldsenie o tom, Ze td istd Ziadost nebola podand zZiadnemu inému notifikovanému organu,
—  vietky prislusné informdcie tykajice sa pldnovanej kategérie vyrobkov,

—  dokumentéciu tykajticu sa systému kvality,

—  technickd dokumentéciu schvéleného typu a képiu osvedéenia o typovej skuiske ES.

3.2. Systémom kvality sa zabezpetuje zhoda vyrobkov s typom opisanym v osvedéeni o typovej skiiske ES
a s poziadavkami legislativneho néstroja, ktoré sa na ne uplatiuja.

Vsetky prvky, poziadavky a ustanovenia prijaté vyrobcom sa zdokumentuji systematickym a usporiadanym
sposobom vo forme pisomne vypracovanych zdsad, postupov a pokynov. Dokumentdcia systému kvality musi
umoziovat jednotny vyklad programov, plinov, manualov a zdznamov kvality.

Obsahuje najmd primerany opis:

—  kvalitativnych cielov a organizacnej Struktdry, povinnosti a pravomoci manazmentu vzhladom na kvalitu

vyrobku,

—  zodpovedajicich sposobov, postupov a systematickych cinnosti, ktoré sa pouziji pri vyrobe, kontrole kvality
a zabezpecovani kvality,

—  preskiimani a skdsok, ktoré sa budd vykondvat pred vyrobou, pocas vyroby a po nej, vritane Casovych
intervalov, v ktorych sa budt vykonévat,

—  zdznamov o kvalite, ako si sprdvy o kontrolich a tidaje o skaskach, kalibra¢né tdaje, spravy o kvalifikdcii
prislusnych zamestnancov atd., a

—  prostriedkov monitorovania dosahovania pozadovanej kvality vyrobku a G¢inného prevadzkovania systému
kvality.

3.3. Notifikovany orgn posudzuje systém kvality s cielom urcit, ¢i spliia poziadavky uvedené v bode 3.2.
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3.4.

3.5.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

5.1.

5.2.

Predpokladd zhodu s tymito poziadavkami vzhladom na prvky systému kvality, ktoré st v silade so zodpovedajicimi
Specifikdciami vndtrostdtnej normy, ktorou sa vykondva prislusnd harmonizovand norma afalebo technické
Specifikdcie.

Okrem skdsenosti v oblasti systémov riadenia kvality pozostava auditorsky tim najmenej z jedného ¢lena, ktory ma
skiisenosti s posudzovanim prislusnej vyrobnej oblasti a technoldgii prislusného vyrobku, ako aj znalosti
uplatnitelnych poziadaviek legislativneho néstroja. Audit zahffia hodnotiacu névstevu priestorov vyrobcu. Auditorsky
tim preskiimava technickd dokumentdciu uvedent v bode 3.1 piatej zardzke s cielom overit schopnost vyrobcu urcit
prislusné poziadavky legislativneho ndstroja a vykonat potrebné preskiimania vzhladom na zabezpecenie sdladu
vyrobku s tymito poziadavkami.

Rozhodnutie sa oznamuje vyrobcovi. Ozndmenie zahfna zdvery auditu a oddvodnené rozhodnutie postdenia.

Vyrobca sa zavizuje plnit povinnosti vyplyvajiice zo systému kvality, ako bol schvdleny, a udrziavat ho, aby zostal
primerany a Gc¢inny.

Vyrobca informuje notifikovany orgédn, ktory schvilil systém kvality, o kazdej zamyslanej zmene systému kvality.

Notifikovany organ zhodnoti navrhované zmeny a rozhodne, ¢ pozmeneny systém kvality bude nadalej splfat
poziadavky uvedené v bode 3.2 alebo ¢i je potrebné opitovné hodnotenie.

Svoje rozhodnutie 0zndmi vyrobcovi. Ozndmenie zahffia zdvery preskiimania a odovodnené rozhodnutie hodnotenia.

Dohlad nad zodpovednostou notifikovaného organu

Ciefom dohladu je zabezpecit, aby si vyrobca riadne plnil povinnosti vyplyvajice zo schvéleného systému kvality.

Na téely postidenia vyrobca umozni notifikovanému orgdnu pristup do vyrobnych priestorov, priestorov na vykon
kontrol a skasok, ako aj skladovacich priestorov, a poskytne mu vietky potrebné informécie, predovietkym:

—  dokumentdciu tykajicu sa systému kvality,

—  zdznamy o kvalite, ako st sprdvy o kontroldch a tdaje o skuskach, kalibracné tdaje, spravy o kvalifikdcii
prislusnych zamestnancov atd.

Notifikovany orgdn vykondva pravidelné audity s cielom zabezpecit, Ze vyrobca udrziava a uplatiuje systém kvality,
a vyrobcovi odovzda spravu o audite.

Okrem toho moze notifikovany orgdn vykondvat u vyrobcu neohldsené ndvstevy. Pocas takychto ndvstev moze
notifikovany orgdn v pripade potreby vykonat skisky vyrobkov alebo ich nechat vykonat s cielom overit, ¢i systém
kvality funguje spravne. Notifikovany organ odovzda vyrobcovi spravu o ndvsteve a protokol o sktskach v pripade, Ze
boli vykonané.

Oznacenie zhody a vyhldsenie o zhode

Vyrobca umiestni pozadované oznacenie zhody stanovené v legislativnom ndstroji a na zodpovednost notifikovaného
organu uvedeného v bode 3.1 identifikacné ¢islo tohto organu na kazdy jednotlivy vyrobok, ktory je v zhode s typom
opisanym v osvedeni o typovej sktiske ES a splfia uplatnitelné poziadavky legislativneho ndstroja.

Vyrobca vydd pre kazdy model vyrobku pisomné vyhldsenie o zhode, ktoré uchovdva k dispozicii pre vnitrostitne
orgny desat rokov od uvedenia vyrobku na trh. Vo vyhldseni o zhode sa uvddza model vyrobku, pre ktory bolo
vydané.

Képia vyhldsenia o zhode sa na poziadanie spristupni prislusnym orgdnom.
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Pocas najmenej desiatich rokov od uvedenia vyrobku na trh uchovéva vyrobca k dispozicii pre vnutrostitne organy:
—  dokumentéciu uvedend v bode 3.1,

—  zmenu uvedend v bode 3.5, ako je schvilend,

—  rozhodnutia a spravy notifikovaného organu uvedené v bodoch 3.5, 4.3 a 4.4.

Kazdy notifikovany orgdn informuje svoje notifikujice orgdny o schvéleniach systému kvality, ktoré vydal alebo zrusil,
a pravidelne alebo na poziadanie poskytuje svojim notifikujicim orgdnom zoznam schvéleni systémov kvality, ktoré
boli zamietnuté, pozastavené alebo inak obmedzené.

Kazdy notifikovany orgdn informuje ostatné notifikované orgdny o schvileniach systému kvality, ktoré zamietol,
pozastavil, zrusil alebo inak obmedzil, a na poziadanie informuje o schvéleniach systému kvality, ktoré vydal.

Splnomocneny zdstupca

Povinnosti vyrobcu stanovené v bodoch 3.1, 3.5, 5 a 6 moze v mene a na zodpovednost vyrobcu splnit jeho
splnomocneny zdstupca, pokial st uvedené v splnomocnent.

Modul D1

Zabezpecenie kvality vyrobného procesu

Zabezpecenie kvality vyrobného procesu je postup posudzovania zhody, ktorym si vyrobca plni povinnosti stanovené
v bodoch 2, 4 a 7 a zaruCuje a vyhlasuje na vlastni zodpovednost, Ze prislusné vyrobky splnaji poziadavky
legislativneho ndstroja, ktoré sa na ne uplatfiuji.

Technickd dokumenticia

Vyrobca pripravi technickii dokumentéciu. Prostrednictvom dokumentdcie sa umozni postdenie zhody vyrobku
s prislusnymi poziadavkami a uvedie sa v nej primerand analyza a hodnotenie rizika ¢i rizik. V technickej
dokumentdcii sa uvedd uplatnitelné poziadavky a zahrnie sa do nej, ak je to relevantné z hladiska posudzovania,
ndvrh, vyroba a pouZivanie vyrobku. Technickd dokumentacia obsahuje vzdy, ked je to uplatnitené, minimdlne tieto
prvky:

—  vSeobecny opis vyrobku,
—  ndkresy koncep¢ného rieSenia, vyrobné vykresy a ndcrty sticiastok, podzostdv, okruhov atd.,
—  opisy a vysvetlenia potrebné na pochopenie uvedenych nédkresov a naértov a pouzivania vyrobku,

—  zoznam harmonizovanych noriem afalebo inych prislusnych technickych $pecifikdcif, ktorych odkazy boli
uverejnené v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie a ktoré sa uplatiiuji v plnom rozsahu alebo &iastocne, a opisy
rieSeni prijatych na splnenie zékladnych poziadaviek legislativneho néstroja, kde sa tieto harmonizované normy
neuplatiiuji; v pripade ciasto¢ne uplatnenych harmonizovanych noriem 3pecifikuje technickd dokumentécia
Casti, ktoré boli uplatnené,

—  vysledky vykonanych konstrukénych vypoctov, vykonanych skisok atd. a
—  protokoly o skaskach.

Pre prislusné vndtro§titne orgdny uchovava vyrobca technickti dokumentdciu k dispozicii pocas desiatich rokov od
uvedenia vyrobku na trh.

Vyroba

Vyrobca prevadzkuje schvéleny systém kvality pre vyrobu, kontrolu a skasku kone¢ného vyrobku, ako sa uvidza
v bode 5, a vztahuje sa nan dohlad, ako sa uvddza v bode 6.
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5. Systém kvality

5.1. Vyrobca poddva Ziadost o postudenie svojho systému kvality pre prislusné vyrobky notifikovanému orgdnu podla
vlastného vyberu.

Ziadost obsahuje:
— meno a adresu vyrobcu a v pripade, Ze zZiadost poddva jeho splnomocneny zdstupca, aj jeho meno a adresu,
—  pisomné vyhldsenie o tom, Ze td istd Ziadost nebola podand inému notifikovanému organu,
—  vSetky prislusné informécie pre pldnovant kategériu vyrobkov,
—  dokumentdciu tykajicu sa systému kvality,
—  technickti dokumentéciu uvedend v bode 2.
5.2. Systémom kvality sa zabezpecuje stlad vyrobkov s poziadavkami legislativneho ndstroja, ktoré sa na ne uplatiuji.

Vsetky prvky, poziadavky a ustanovenia prijaté vyrobcom sa zdokumentuji systematickym a usporiadanym
sposobom vo forme pisomne vypracovanych zdsad, postupov a pokynov. Dokumenticia systému kvality musi
umoznovat jednotny vyklad programov, plinov, manualov a zdznamov kvality.

Musi obsahovat najméd primerany opis:

—  kvalitativnych cielov a organizacnej $truktiry, povinnosti a pravomoci manazmentu vzhladom na kvalitu
vyrobku,

—  zodpovedajticich sposobov, postupov a systematickych ¢innosti, ktoré sa pouziji pri vyrobe, kontrole kvality
a zabezpecovani kvality,

—  preskiimani a skasok, ktoré sa budd vykondvat pred vyrobou, pocas vyroby a po nej; vritane Casovych
intervalov, v ktorych sa budt vykonévat,

—  zdznamov o kvalite, ako si spravy o kontrolich a tdaje o skaskach, kalibra¢né tdaje, spravy o kvalifikdcii
prislusnych zamestnancov atd.,

—  prostriedky monitorovania dosahovania pozadovanej kvality vyrobku a t¢inného prevddzkovania systému
kvality.

5.3. Notifikovany orgén postdi systém kvality s cielom urcit, ¢ spliia poziadavky uvedené v bode 5.2.

Predpokladd zhodu s tymito poziadavkami vzhladom na prvky systému kvality, ktoré sii v stlade so zodpovedajicimi
$pecifikdciami vndtrostitnej normy, ktorou sa vykondva prislusnd harmonizovand norma afalebo technické
$pecifikacie.

Okrem skdsenosti v oblasti systémov riadenia kvality pozostdva auditorsky tim najmenej z jedného ¢lena, ktory ma
skiisenosti s posudzovanim prislusnej vyrobnej oblasti a technoldgii prislusného vyrobku, ako aj znalosti
uplatnitelnych poziadaviek legislativneho nédstroja. Audit zahffia hodnotiacu ndvstevu priestorov vyrobcu. Auditorsky
tim preskiima technickéi dokumentdciu uvedent v bode 2 s cielom overit schopnost vyrobcu urcit prislusné
poziadavky legislativneho néstroja a vykonat potrebné preskimania vzhladom na zabezpecenie stladu vyrobku
s tymito poziadavkami.

Rozhodnutie sa ozndmi vyrobcovi. Ozndmenie zahffia zavery auditu a odovodnené rozhodnutie posidenia.

5.4. Vyrobca sa zavidzuje plnit povinnosti vyplyvajice zo systému kvality, ako bol schvéleny, a udrziavat ho, aby zostal
primerany a G¢inny.
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5.5.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

7.1.

7.2.

Vyrobca informuje notifikovany orgén, ktory schvdlil systém kvality, o kazdej zamyslanej zmene systému kvality.

Notifikovany organ zhodnoti navrhované zmeny a rozhodne, ¢i pozmeneny systém kvality bude nadalej spliiat
poziadavky uvedené v bode 5.2 alebo ¢ je potrebné opitovné hodnotenie.

Svoje rozhodnutie ozndmi vyrobcovi. Ozndmenie zahffia zdvery preskiimania a odovodnené rozhodnutie hodnotenia.
Dohlad nad zodpovednostou notifikovaného organu
Ciefom dohladu je zabezpecit, aby si vyrobca riadne plnil povinnosti vyplyvajice zo schvéleného systému kvality.

Na tcely postidenia vyrobca umozni notifikovanému orgdnu pristup do vyrobnych priestorov, priestorov na vykon
kontrol a skasok, ako aj skladovacich priestorov, a poskytne mu vsetky potrebné informécie, predovsetkym:

—  dokumentdciu tykajicu sa systému kvality,
—  technicktt dokumentaciu uvedenti v bode 2,

— zéznamy o kvalite, ako sd sprdvy o kontrolich a ddaje o skaskach, kalibracné ddaje, spravy o kvalifikdcii
prislusnych zamestnancov atd.

Notifikovany orgdn vykondva pravidelné audity s cielom zabezpecit, aby vyrobca udrziaval a uplatioval systém
kvality, a vyrobcovi odovzdéva spravu o audite.

Okrem toho moze notifikovany orgdn vykondvat u vyrobcu neohldsené ndvstevy. Pocas tychto ndvitev moze
notifikovany orgdn v pripade potreby vykonat skisky vyrobkov alebo ich nechat vykonat s cielom overit, ¢i systém
kvality funguje spravne. Notifikovany organ odovzda vyrobcovi spravu o névsteve a protokol o skaskach v pripade, Ze
boli vykonané.

Oznacenie zhody a vyhldsenie o zhode

Vyrobca umiestni pozadované oznacenie zhody stanovené v legislativnom néstroji a na zodpovednost notifikovaného
orgdnu uvedeného v bode 5.1 identifika¢né ¢islo tohto orgdnu na kazdy jednotlivy vyrobok, ktory spliia uplatnitené
poziadavky legislativneho ndstroja.

Vyrobca vydd pre kazdy model vyrobku pisomné vyhldsenie o zhode, ktoré uchovava k dispozicii pre vniitrostitne
orgdny desat rokov od uvedenia vyrobku na trh. Vo vyhldseni o zhode sa uvddza model vyrobku, pre ktory bolo
vydané.

Kopia vyhldsenia o zhode sa na poziadanie spristupni prislusnym organom.

Pocas najmenej desiatich rokov od uvedenia vyrobku na trh uchovava vyrobca k dispozicii pre vnutrostatne organy:
—  dokumentéciu uvedend v bode 5.1,

—  zmenu uvedend v bode 5.5, ako je schvilend,

—  rozhodnutia a sprvy notifikovaného organu uvedené v bodoch 5.5, 6.3 a 6.4.

Kazdy notifikovany orgdn informuje svoje notifikujtice orgdny o schvéleniach systému kvality, ktoré vydal alebo zrusil,
a pravidelne alebo na poziadanie poskytuje svojim notifikujicim orgdnom zoznam schvaleni systémov kvality, ktoré
boli zamietnuté, pozastavené alebo inak obmedzené.

Kazdy notifikovany orgdn informuje ostatné notifikované orgdny o schvileniach systému kvality, ktoré zamietol,
pozastavil alebo zrusil, a na poziadanie informuje o schvdleniach systému kvality, ktoré vydal.
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10.  Splnomocneny zéstupca
Povinnosti vyrobcu stanovené v bodoch 3, 5.1, 5.5, 7 a 8 moze v mene a na zodpovednost vyrobcu splnit jeho
splnomocneny zdstupca, pokial st uvedené v splnomocnent.
Modul E

Zhoda s typom zaloZend na zabezpeceni kvality vyrobku

1. Zhoda s typom zaloZend na zabezpeceni kvality vyrobku je tou Castou postupu posudzovania zhody, ktorou si
vyrobca plni povinnosti stanovené v bodoch 2 a 5 a zarucuje a vyhlasuje na vlastni zodpovednost, Ze prislusné
vyrobky st v zhode s typom opisanym v osvedéeni o typovej skiske ES a spliiaji poziadavky legislativneho ndstroja,
ktoré sa na ne uplatiuji.

2. Vyroba

Vyrobca prevadzkuje schvdleny systém kvality pre kontrolu kone¢ného vyrobku a skisku vyrobkov, ako sa uvddza
v bode 3, a vztahuje sa nan dohlad, ako sa uvddza v bode 4.

3. Systém kvality

3.1. Vyrobca podava Ziadost o postidenie svojho systému kvality pre prislusné vyrobky notifikovanému organu podla
vlastného vyberu.

Ziadost obsahuje:

— meno a adresu vyrobcu a v pripade, Ze ziadost poddva splnomocneny zdstupca, aj jeho meno a adresu,
—  pisomné vyhldsenie o tom, Ze t4 istd ziadost nebola podand inému notifikovanému organu,

—  vetky prislusné informdcie tykajice sa planovanej kategérie vyrobkov,

—  dokumentdciu tykajlcu sa systému kvality a

—  technickil dokumentéciu schvéleného typu a kopiu osvedéenia o typovej skiiske ES.

3.2. Systémom kvality sa zabezpeCuje zhoda vyrobkov s typom opisanym v osvedéeni o typovej skuske ES
a s uplatnitelnymi poziadavkami legislativneho ndstroja.

Vsetky prvky, poziadavky a ustanovenia prijaté vyrobcom sa zdokumentujii systematickym a usporiadanym
sposobom vo forme pisomne vypracovanych zdsad, postupov a pokynov. Dokumenticia systému kvality musi
umoznovat jednotny vyklad programov, pldnov, manualov a zdznamov kvality.

Obsahuje najmd primerany opis:

—  kvalitativnych cielov a organizacnej Struktiiry, povinnosti a prdvomoci manazmentu vzhladom na kvalitu
vyrobku,

—  preskiimani a skasok, ktoré sa budd vykonévat po vyrobe,

—  zaznamov o kvalite, ako st spravy o kontrolich a tdaje o skaskach, kalibra¢né tdaje, spravy o kvalifikdcii
prislusnych zamestnancov atd.,

—  prostriedkov monitorovania t¢inného prevadzkovania systému kvality.
3.3. Notifikovany orgén posiidi systém kvality s ciefom urcit, ¢ splfia poziadavky uvedené v bode 3.2.

Predpoklada silad s tymito poziadavkami vzhladom na prvky systému kvality, ktoré sti v stilade so zodpovedajticimi
Specifikdciami vndtrostdtnej normy, ktorou sa vykondva prislusnd harmonizovand norma afalebo technické
Specifikdcie.
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3.4.

3.5.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

5.1.

5.2.

Okrem skdsenosti v oblasti systémov riadenia kvality pozostdva auditorsky tim najmenej z jedného clena, ktory ma
sktisenosti s posudzovanim prislusnej vyrobnej oblasti a technoldgii prislusného vyrobku, ako aj znalosti
uplatnitelnych poziadaviek legislativneho néstroja. Audit zahffia hodnotiacu névstevu priestorov vyrobcu. Auditorsky
tim preskima technickd dokumentaciu uvedend v bode 3.1 piatej zardzke s cielom overit schopnost vyrobcu urcit
prislusné poziadavky legislativneho ndstroja a vykonat potrebné preskimania vzhladom na zabezpecenie sdladu
vyrobku s tymito poziadavkami.

Rozhodnutie sa oznami vyrobcovi. Ozndmenie zahffia zdvery auditu a odovodnené rozhodnutie postdenia.

Vyrobca sa zavazuje plnit povinnosti vyplyvajiice zo systému kvality, ako bol schvéleny, a udrziavat ho, aby zostal
primerany a Gc¢inny.

Vyrobca informuje notifikovany orgén, ktory schvdlil systém kvality, o kazdej zamyslanej zmene systému kvality.

Notifikovany orgdn zhodnoti navrhované zmeny a rozhodne, & pozmeneny systém kvality bude nadalej splhat
poziadavky uvedené v bode 3.2 alebo ¢i je potrebné opitovné hodnotenie.

Svoje rozhodnutie ozndmi vyrobcovi. Ozndmenie zahffia zdvery preskiimania a odovodnené rozhodnutie hodnotenia.
Dohlad nad zodpovednostou notifikovaného orgdnu
Cielom dohladu je zabezpecit, aby si vyrobca riadne plnil povinnosti vyplyvajiice zo schvéleného systému kvality.

Na tcely postdenia vyrobca umozni notifikovanému orgdnu pristup do vyrobnych priestorov, priestorov na vykon
kontrol a skasok, ako aj skladovacich priestorov, a poskytne mu vsetky potrebné informaécie, predovsetkym:

—  dokumentdciu tykajicu sa systému kvality,

— zdznamy o kvalite, ako sd sprdvy o kontrolich a ddaje o skaskach, kalibracné ddaje, spravy o kvalifikdcii
prislusnych zamestnancov atd.

Notifikovany orgdn vykondva pravidelné audity s cielom zabezpecit, aby vyrobca udrziaval a uplatiioval systém
kvality, a vyrobcovi odovzdava spravu o audite.

Okrem toho moze notifikovany orgdn vykondvat u vyrobcu neohldsené ndvstevy. Pocas tychto ndvitev moze
notifikovany orgdn v pripade potreby vykonat skisky vyrobkov alebo ich nechat vykonat s cielom overit, ¢i systém
kvality funguje spravne. Notifikovany orgdn odovzda vyrobcovi spravu o navsteve a protokol o skiskach v pripade, Ze
boli vykonané.

Oznacenie zhody a vyhldsenie o zhode

Vyrobca umiestiiuje pozadované oznalenie zhody stanovené v legislativnom néstroji a na zodpovednost
notifikovaného organu uvedeného v bode 3.1 identifikacné ¢islo tohto orgdnu na kazdy jednotlivy vyrobok, ktory
je v zhode s typom opisanym v osvedCeni o typovej skuiske ES a spliia uplatnitené poziadavky legislativneho néstroja.

Vyrobca vydd pre kazdy model vyrobku pisomné vyhldsenie o zhode, ktoré uchovava k dispozicii pre vniitrostatne
orgdny desat rokov od uvedenia vyrobku na trh. Vo vyhldseni o zhode sa uvddza model vyrobku, pre ktory bolo
vydané.

Képia vyhldsenia o zhode sa na poziadanie spristupni prislusnym organom.
Pocas najmenej desiatich rokov od uvedenia vyrobku na trh uchovédva vyrobca k dispozicii pre vnutrostitne organy:

—  dokumentaciu uvedend v bode 3.1,
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—  zmenu uvedent v bode 3.5, ako je schvilend,
—  rozhodnutia a spravy notifikovaného orgdnu uvedené v bodoch 3.5, 4.3 a 4.4.

Kazdy notifikovany orgdn informuje svoje notifikujice orgdny o schvaleniach systému kvality, ktoré vydal alebo zrusil,
a pravidelne alebo na poziadanie poskytuje svojim notifikujicim orgdnom zoznam schvaleni systémov kvality, ktoré
boli zamietnuté, pozastavené alebo inak obmedzené.

Kazdy notifikovany orgdn informuje ostatné notifikované orgdny o schvaleniach systému kvality, ktoré zamietol,
pozastavil alebo zrusil, a na poziadanie informuje o schvaleniach systému kvality, ktoré vydal.

Splnomocneny zéstupca

Povinnosti vyrobcu stanovené v bodoch 3.1, 3.5, 5 a 6 moze v mene a na zodpovednost vyrobcu splnit jeho
splnomocneny zdstupca, pokial st uvedené v splnomocneni.

Modul E1

Zabezpeclenie kvality kontroly a skdsok konecného vyrobku

Zabezpecenie kvality kontroly a skiisok kone¢ného vyrobku je postup posudzovania zhody, ktorym si vyrobca plni
povinnosti stanovené v bodoch 2, 4 a 7 a zaru¢uje a vyhlasuje na vlastnti zodpovednost, Ze prislusné vyrobky spliaji
poziadavky legislativneho ndstroja, ktoré sa na ne uplatfiuji.

Technickd dokumenticia

Vyrobca pripravi technicki dokumentéciu. Prostrednictvom dokumenticie sa umozni postdenie zhody vyrobku
s prislusnymi poziadavkami a uvedie sa v nej primerand analyza a hodnotenie rizika ¢ rizik. V technickej
dokumentdcii sa uvedii uplatnitelné poziadavky a zahrnie sa do nej, ak je to relevantné z hladiska posudzovania,
ndvrh, vyroba a pouzivanie vyrobku. Technickd dokumentdcia musi vzdy obsahovat, ak je to uplatnitelné, minimalne
tieto prvky:

—  v3eobecny opis vyrobku,
—  ndkresy koncepcného riesenia, vyrobné vykresy a nacrty stciastok, podzostdv, okruhov atd’,
—  opisy a vysvetlenia potrebné na pochopenie uvedenych nékresov a nacrtov a pouzivania vyrobku,

—  zoznam harmonizovanych noriem ajalebo inych prislusnych technickych $pecifikdcii, ktorych odkazy boli
uverejnené v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie a ktoré sa uplatiiujd v plnom rozsahu alebo Ciastocne, a opisy
rieSeni prijatych na splnenie zdkladnych poziadaviek legislativneho ndstroja, kde sa tieto harmonizované normy
neuplatiujii; v pripade Ciasto¢ne uplatnenych harmonizovanych noriem $pecifikuje technickd dokumentacia
Casti, ktoré boli uplatnené,

—  vysledky vykonanych konstrukénych vypoctov, vykonanych skisok atd. a
—  protokoly o skiiskach.

Pre prislusné vnitrodtitne orgdny uchovdva vyrobca k dispozicii technickéi dokumentdciu pocas desiatich rokov od
uvedenia vyrobku na trh.

Vyroba

Vyrobca prevadzkuje schvaleny systém kvality na kontrolu konecnych vyrobkov a skisky prislusnych vyrobkov, ako
sa uvadza v bode 5, a vztahuje sa nann dohlad, ako sa uvddza v bode 6.
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5. Systém kvality

5.1. Vyrobca poddva ziadost o postidenie svojho systému kvality pre prislusné vyrobky notifikovanému orgdnu podla
vlastného vyberu.

Ziadost obsahuje:
— meno a adresu vyrobcu a v pripade, Ze ziadost poddva jeho splnomocneny zdstupca, aj jeho meno a adresu,
—  pisomné vyhldsenie o tom, Ze t4 istd Ziadost nebola podand inému notifikovanému organu,
—  vSetky prislusné informdcie pre planovand kategériu vyrobkov,
—  dokumentdciu tykajicu sa systému kvality a
—  technickdl dokumentdciu uvedent v bode 2.
5.2. Systémom kvality sa zabezpecuje stilad vyrobkov s poziadavkami legislativneho ndstroja, ktoré sa na ne uplatiujt.

Vsetky prvky, poziadavky a ustanovenia prijaté vyrobcom sa zdokumentuji systematickym a usporiadanym
sposobom vo forme pisomne vypracovanych zdsad, postupov a pokynov. Dokumentdcia systému kvality musi
umoziovat jednotny vyklad programov, plinov, manudlov a zdznamov kvality.

Musi obsahovat najmd primerany opis:

—  kvalitativnych cielov a organizacnej Struktdry, povinnosti a prédvomoci manazmentu vzhladom na kvalitu

vyrobku,
—  preskiimani a skasok, ktoré sa budd vykondvat po vyrobe,

—  zdznamov o kvalite, ako st sprdvy o kontrolich a ddaje o skiskach, kalibracné tdaje, spravy o kvalifikdcii
prislusnych zamestnancov atd.,

—  prostriedkov monitorovania t¢inného prevadzkovania systému kvality.
5.3. Notifikovany organ postidi systém kvality s cielom urcit, ¢i splia poziadavky uvedené v bode 5.2.

Predpokladd zhodu s tymito poziadavkami vzhladom na prvky systému kvality, ktoré st v stilade s prislusnymi
$pecifikiciami vnitrostitnej normy, ktorou sa vykondva prislusnd harmonizovand norma afalebo technické
$pecifikicie.

Okrem skdsenosti v oblasti systémov riadenia kvality pozostdva auditorsky tim najmenej z jedného ¢lena, ktory ma
sktisenosti s posudzovanim prislusnej vyrobnej oblasti a technoldgii prislusného vyrobku, ako aj znalosti
uplatnitelnych poziadaviek legislativneho néstroja. Audit zahffia hodnotiacu névstevu priestorov vyrobcu. Auditorsky
tim preskiima technickéi dokumentdciu uvedent v bode 2 s cielom overit schopnost vyrobcu urcit prislusné
poziadavky legislativneho néstroja a vykonat potrebné preskiimania vzhladom na zabezpecenie stladu vyrobku
s tymito poziadavkami.

Rozhodnutie sa ozndmi vyrobcovi. Ozndmenie zahifia zdvery auditu a odovodnené rozhodnutie postdenia.

5.4. Vyrobca sa zavizuje plnit povinnosti vyplyvajiice zo systému kvality, ako bol schvéleny, a udrziavat ho, aby zostal
primerany a G¢inny.

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

Notifikovany organ zhodnoti navrhované zmeny a rozhodne, ¢i pozmeneny systém kvality bude nadalej spliiat
poziadavky uvedené v bode 5.2 alebo ¢ je potrebné opitovné hodnotenie.
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6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

7.1.

7.2

10.

Svoje rozhodnutie 0zndmi vyrobcovi. Ozndmenie zahffia zévery preskiimania a odovodnené rozhodnutie hodnotenia.

Dohlad nad zodpovednostou notifikovaného orgdnu

Cielom dohladu je zabezpecit, aby si vyrobca riadne plnil povinnosti vyplyvajice zo schvéleného systému kvality.

Na tcely postdenia vyrobca umozni notifikovanému organu pristup do vyrobnych priestorov, priestorov na vykon
kontrol a skasok, ako aj skladovacich priestorov, a poskytuje mu vietky potrebné informadcie, predovietkym:

—  dokumentéciu tykajtcu sa systému kvality,

—  technickd dokumentaciu uvedent v bode 2,

—  zdznamy o kvalite, ako st sprdvy o kontrolich a ddaje o skuskach, kalibracné tdaje, spravy o kvalifikdcii
prislusnych zamestnancov atd.

Notifikovany orgdn vykondva pravidelné audity s cielom zabezpecit, aby vyrobca udrziaval a uplatiioval systém
kvality, a vyrobcovi odovzdd spravu o audite.

Okrem toho moze notifikovany orgdn vykonat u vyrobcu neohldsené nédvstevy. Pocas tychto nédvitev moze
notifikovany orgén v pripade potreby vykonat skiisky vyrobkov alebo ich nechat vykonat s cielom overit, & systém
kvality funguje spravne. Notifikovany orgdn odovzda vyrobcovi spravu o ndvsteve a protokol o skiiskach v pripade, ze
boli vykonané.

Oznacenie zhody a vyhldsenie o zhode

Vyrobca umiestni pozadované oznacenie zhody stanovené v legislativnom nastroji a na zodpovednost notifikovaného
orgdnu uvedeného v bode 5.1 identifikacné &islo tohto orgdnu na kazdy jednotlivy vyrobok, ktory splia uplatnitelné
poziadavky legislativneho nstroja.

Vyrobca vydd pre kazdy model vyrobku pisomné vyhldsenie o zhode, ktoré uchovdva k dispozicii pre vnitrostatne
organy desat rokov od uvedenia vyrobku na trh. Vo vyhldseni o zhode sa uvddza model vyrobku, pre ktory bolo
vydané.

Képia vyhldsenia o zhode sa na poziadanie spristupni prislusnym organom.

Pocas najmenej desiatich rokov od uvedenia vyrobku na trh uchovéva vyrobca k dispozicii pre vntitrostitne organy:

—  dokumentdciu uvedend v bode 5.1,

—  zmenu uvedent v bode 5.5, ako je schvilend,

—  rozhodnutia a sprdvy notifikovaného orgdnu uvedené v bodoch 5.5, 6.3 a 6.4.

Kazdy notifikovany orgdn informuje svoje notifikujtice orgdny o schvaleniach systému kvality, ktoré vydal alebo zrusil,
a pravidelne alebo na poziadanie poskytuje svojim notifikujicim orgdnom zoznam schvaleni systémov kvality, ktoré
boli zamietnuté, pozastavené alebo inak obmedzené.

Kazdy notifikovany orgdn informuje ostatné notifikované organy o schvaleniach systému kvality, ktoré zamietol,
pozastavil alebo inak obmedzil, a na poziadanie informuje o schvéleniach systému kvality, ktoré vydal.

Splnomocneny zdstupca

Povinnosti vyrobcu stanovené v bodoch 3, 5.1, 5.5, 7 a 8 modze v mene a na zodpovednost vyrobcu splnit jeho
splnomocneny zdstupca, pokial st uvedené v splnomocneni.
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4.1.

4.2.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

Modul F

Zhoda s typom zaloZend na overovani vyrobku

Zhoda s typom zaloZend na overovani vyrobku je tou astou postupu posudzovania zhody, ktorou si vyrobca plni
povinnosti stanovené v bodoch 2, 5.1 a 6 a zarucuje a vyhlasuje na vlastnt zodpovednost, Ze prislusné vyrobky, na
ktoré sa vztahuji ustanovenia bodu 3, st v zhode s typom opisanym v osvedceni o typovej skuske ES a spliaji
poziadavky legislativneho ndstroja, ktoré sa na ne uplatiuji.

Vyroba

Vyrobca prijme vietky opatrenia potrebné na to, aby sa vyrobnym procesom a jeho monitorovanim zabezpecila
zhoda vyrobenych vyrobkov so schvdlenym typom opisanym v osvedCeni o typovej skiske ES a s poziadavkami
legislativneho ndstroja, ktoré sa na ne uplatiuji.

Overovanie

Notifikovany orgdn podla vyberu vyrobcu vykondva prislusné preskiimania a skisky s cielom skontrolovat zhodu
vyrobkov so schvilenym typom opisanym v osvedéeni o typovej skaske ES a s prislusnymi poziadavkami
legislativneho nastroja.

Preskiimania a skasky na kontrolu zhody vyrobkov s prislusnymi poziadavkami sa na zdklade vyberu vyrobcu
vykonaji bud preskiimanim a skaskou kazdého vyrobku, ako sa uvddza v bode 4, alebo preskiimanim a skaskou
vyrobkov na $tatistickom zdklade, ako sa uvddza v bode 5.

Overovanie zhody preskimanim a sktiskou kazdého vyrobku

Vsetky vyrobky sa skdmaji jednotlivo a s cielom overit ich zhodu so schvilenym typom opisanym v osvedéeni
o typovej skiiske ES a s prislusnymi poziadavkami legislativneho néstroja sa vykondvajii vhodné skasky, ako sa
stanovuje v prislusnej harmonizovanej norme ¢ normdch afalebo technickych $pecifikdcidch, alebo rovnocenné
sktisky. V pripade, Ze takdto harmonizovand norma neexistuje, prislusny notifikovany orgdn rozhoduje o vhodnych
sktiskach, ktoré sa maji vykonat.

Notifikovany orgdn vydd osved¢enie o zhode vzhladom na vykonané preskiimania a skasky a umiestni svoje
identifikacné ¢islo na kazdy schvéleny vyrobok alebo ho nechd umiestnit na svoju zodpovednost.

Vyrobca uchovava osvedcenia o zhode pre potreby kontroly zo strany vnttrostatnych orgdnov pocas desiatich rokov
od uvedenia vyrobku na trh.

Statistické overovanie zhody

Vyrobca prijme vietky opatrenia potrebné na to, aby sa vyrobnym procesom a jeho monitorovanim zabezpecila
homogénnost kazdej vyrobenej série, a formou homogénnych sérii predkladd svoje vyrobky na overovanie.

Podla poziadaviek legislativneho ndstroja sa z kazdej série vyberd ndhodnd vzorka. Vsetky vyrobky vo vzorke sa
preskiimajii jednotlivo a s cielom zabezpecit ich zhodu s uplatnitelnymi poziadavkami legislativneho ndstroja
a stanovit, ¢i sa séria schvéli, alebo zamietne, sa vykonaji vhodné skisky, ako sa stanovuje v prislusnej
harmonizovanej norme ¢i norméch afalebo technickych $pecifikdciach, alebo rovnocenné skasky. V pripade, Ze takéto
harmonizovand norma neexistuje, prislusny notifikovany orgdn rozhodne o vhodnych skaskach, ktoré sa maji
vykonat.

Ak sa séria schvili, vietky vyrobky série sa povazujii za schvélené s vynimkou tych vyrobkov zo vzorky, o ktorych sa
zistilo, Ze skiskam nevyhoveli.

Notifikovany orgdn vydd osvedcenie o zhode vzhladom na vykonané preskiimania a skisky a umiestni svoje
identifikacné ¢islo na kazdy schvdleny vyrobok alebo ho nechd umiestnit na vlastnd zodpovednost.

Vyrobca uchovdva pre prislusné vniitrostitne organy k dispozicii osved¢enia o zhode pocas desiatich rokov od
uvedenia vyrobku na trh.

Ak sa séria zamietne, notifikovany orgdn alebo prislusny orgén prijme primerané opatrenia, aby sa zabranilo uvedeniu
tejto série na trh. V pripade castého zamietnutia sérii moze notifikovany orgdn pozastavit Statistické overovanie
a prijat primerané opatrenia.
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6.1.

6.2.

Oznacenie zhody a vyhldsenie o zhode

Vyrobca umiestiiuje pozadované oznacenie zhody stanovené v legislativnom ndstroji a na zodpovednost
notifikovaného orgdnu uvedeného v bode 3 identifikacné ¢islo tohto orgdnu na kazdy jednotlivy vyrobok, ktory je
v zhode so schvédlenym typom opisanym v osvedeni o typovej skiiske ES a ktory splita uplatnitelné poziadavky
legislativneho ndstroja.

Vyrobca vydd pre kazdy model vyrobku pisomné vyhldsenie o zhode, ktoré uchovdva k dispozicii pre vnitrostatne
organy desat rokov od uvedenia vyrobku na trh. Vo vyhldseni o zhode sa uvddza model vyrobku, pre ktory bolo
vydané.

Képia vyhldsenia o zhode sa na poziadanie spristupni prislusnym orgdnom.

V pripade, Ze notifikovany orgdn uvedeny v bode 3 sthlasi, vyrobca na zodpovednost notifikovaného organu
umiestni na vyrobky aj identifikacné ¢islo tohto organu.

V pripade, Ze notifikovany orgdn sthlasi, vyrobca na zodpovednost notifikovaného organu moéze pocas vyrobného
procesu umiestnit na vyrobky identifikacné ¢islo tohto orgnu.

Splnomocneny zdstupca

Povinnosti vyrobcu moze v jeho mene a na jeho zodpovednost splnit jeho splnomocneny zastupca, pokial st uvedené
v splnomocneni. Splnomocneny zdstupca nesmie plnit zdvizky vyrobcu stanovené v bodoch 2 a 5.1.

Modul F1

Zhoda zaloZend na overovani vyrobku

Zhoda zalozend na overovani vyrobku je postupom posudzovania zhody, ktorym si vyrobca povinnosti plni
povinnosti uvedené v bodoch 2, 3, 6.1 a 7 a zarucuje a vyhlasuje na vlastni zodpovednost, Ze prislusné vyrobky, na
ktoré sa vztahujti ustanovenia bodu 4, st v stlade s poziadavkami legislativncho néstroja, ktoré sa na ne uplatiiujt.

Technickd dokumentdcia

Vyrobca pripravi technickii dokumentéciu. Prostrednictvom dokumenticie sa umozni postdenie zhody vyrobku
s prislusnymi poziadavkami a uvedie sa v nej primerand analyza a hodnotenie rizika ¢ rizik. V technickej
dokumentdcii sa uvedii uplatnitelné poziadavky a zahrnie sa do nej, ak je to relevantné z hladiska posudzovania,
ndvrh, vyroba a pouZivanie vyrobku. Technickd dokumenticia obsahuje vzdy, ak je to uplatnitelné, minimélne tieto
prvky:

—  vieobecny opis vyrobku,
—  ndkresy koncepcného riesenia, vyrobné vykresy a nacrty stciastok, podzostdv, okruhov atd.,
—  opisy a vysvetlenia potrebné na pochopenie uvedenych ndkresov a nacrtov a pouZivania vyrobku,

—  zoznam harmonizovanych noriem afalebo inych prislusnych technickych $pecifikdcii, ktorych odkazy boli
uverejnené v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie a ktoré sa uplatiiujd v plnom rozsahu alebo Ciastocne, a opisy
rieSeni prijatych na splnenie zdkladnych poziadaviek legislativneho ndstroja, kde sa tieto harmonizované normy
neuplatiiuji; v pripade Ciasto¢ne uplatnenych harmonizovanych noriem 3pecifikuje technickd dokumentacia
Casti, ktoré boli uplatnené,

—  vysledky vykonanych konstrukénych vypoctov, vykonanych skiigok atd. a
—  protokoly o skigkach.

Vyrobca uchovdva pre prislusné vniitrostitne orgdny k dispozicii technickii dokumentéciu pocas desiatich rokov od
uvedenia vyrobku na trh.
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5.1.

5.2.

6.1.

6.2.

6.3.

7.1.

7.2.

Vyroba

Vyrobca prijme vietky opatrenia potrebné na to, aby sa vyrobnym procesom a jeho monitorovanim zabezpecil stilad
vyrobkov s uplatnitelnymi poziadavkami legislativneho néstroja.

Overovanie

Notifikovany orgdn podla vyberu vyrobcu vykond prislusné preskimania a skasky s cielom skontrolovat sdlad
vyrobkov s uplatnitelnymi poziadavkami legislativneho néstroja.

Preskimania a skasky na kontrolu sdladu s tymito poziadavkami sa na zéklade vyberu vyrobcu vykonaji bud
preskimanim a sktskou kazdého vyrobku, ako sa uvddza v bode 5, alebo preskiimanim a skaskou vyrobkov na
Statistickom zaklade, ako sa uvddza v bode 6.

Overovanie zhody preskimanim a skiskou kazdého vyrobku

Vsetky vyrobky sa skiimajii jednotlivo a s cielom skontrolovat ich silad s poziadavkami, ktoré sa na ne uplatiujd, sa
vykondvajii vhodné skisky, ako sa stanovuje v prislusnych harmonizovanych norméch afalebo technickych
$pecifikdcidch, alebo rovnocenné skasky. V pripade, Ze takdto harmonizovand norma afalebo technickd Specifikdcia
neexistuje, prislusny notifikovany orgdn rozhodne o vhodnych skaskach, ktoré sa maji vykonat.

Notifikovany orgdn vydd osvedcenie o zhode vzhladom na vykonané preskiimania a skisky a umiestni svoje
identifikacné ¢islo na kazdy schvéleny vyrobok alebo ho nechd umiestnit na vlastnd zodpovednost.

Vyrobca uchovdva k dispozicii pre vnitrodtitne organy osvedcenia o zhode pocas desiatich rokov od uvedenia
vyrobku na trh.

Statistické overovanie zhody

Vyrobca prijme vietky opatrenia potrebné na to, aby sa vyrobnym procesom zabezpecila homogénnost kazdej
vyrobenej série, a formou homogénnych sérif predkladd svoje vyrobky na overovanie.

Podla poziadaviek legislativneho ndstroja sa z kazdej série vyberd nahodnd vzorka. Vietky vyrobky vo vzorke sa
preskimaji jednotlivo a s ciefom urcit ich sdlad s poziadavkami, ktoré sa na ne uplatfiuji, a zdroven urcit, ¢i sa séria
schvdli alebo zamietne, sa vykondvaji vhodné skusky, ako sa stanovuje v prislusnych harmonizovanych norméch
ajalebo technickych $pecifikdcidch, alebo rovnocenné skusky. V pripade, Ze takdto harmonizovand norma afalebo
technickd $pecifikdcia neexistuje, prislusny notifikovany organ rozhodne o vhodnych skaskach, ktoré sa maja vykonat.

Ak sa séria schvdli, vietky vyrobky série sa povazuji za schvélené s vynimkou tych vyrobkov zo vzorky, o ktorych sa
zistilo, Ze skiskam nevyhoveli.

Notifikovany orgdn vydd osvedcenie o zhode vzhladom na vykonané preskimania a skdsky a umiestni svoje
identifikacné ¢islo na kazdy schvéleny vyrobok, alebo ho nechd umiestnit na vlastnt zodpovednost.

Vyrobca uchovdva k dispozicii pre vnutrostitne organy osvedcenia o zhode pocas desiatich rokov od uvedenia
vyrobku na trh.

Ak sa séria zamietne, notifikovany orgdn prijme primerané opatrenia, aby sa zabranilo uvedeniu tejto série na trh.
V pripade castého zamietnutia sérii mozZe notifikovany organ pozastavit Statistické overovanie a prijaf primerané
opatrenia.

Oznacenie zhody a vyhldsenie o zhode

Vyrobca umiestni oznacenie zhody stanovené v legislativnom ndstroji a na zodpovednost notifikovaného organu
uvedeného v bode 4 aj identifikacné ¢islo tohto orgdnu na kazdy jednotlivy vyrobok, ktory splna uplatnitelné
poziadavky legislativneho ndstroja.

Vyrobca vydd pre kazdy model vyrobku pisomné vyhldsenie o zhode, ktoré uchovéva k dispozicii pre vndtrostitne
orgdny desat rokov od uvedenia vyrobku na trh. Vo vyhldseni o zhode sa uvddza model vyrobku, pre ktory bolo
vydané.

Képia vyhldsenia o zhode sa na poziadanie spristupni prislusnym orgdnom.
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V pripade, Ze notifikovany orgdn uvedeny v bode 5 stihlasi, vyrobca moze na zodpovednost notifikovaného organu
umiestnit na vyrobky aj identifikacné ¢islo tohto orgénu.

8.V pripade, Ze notifikovany orgdn stihlasi, vyrobca na zodpovednost notifikovaného orgdnu moze pocas vyrobného
procesu umiestnit na vyrobky identifikacné &islo tohto orgnu.

9.  Splnomocneny zdstupca

Povinnosti vjrobcu moze v jeho mene a na jeho zodpovednost splnit jeho splnomocneny zdstupca, pokial st uvedené
v splnomocneni. Splnomocneny zdstupca nesmie plnit zdvizky vyrobcu stanovené v bodoch 3 a 6.1.

Modul G

Zhoda zaloZend na overovani jednotky

1. Zhoda zalozend na overovani jednotky je postupom posudzovania zhody, ktorym si vyrobca plni povinnosti
stanovené v bodoch 2, 3 a 5 a zarucuje a vyhlasuje na vlastni zodpovednost, Ze prislusny vyrobok, na ktory sa
vztahuji ustanovenia bodu 4, je v stilade s poziadavkami legislativneho ndstroja, ktoré sa nan uplatiuji.

2. Technickd dokumentacia

Vyrobca pripravuje technickéi dokumentdciu a spristupniuje ju notifikovanému organu uvedenému v bode 4.
Prostrednictvom dokumentécie sa umozni postdenie zhody vyrobku s prislusnymi poziadavkami a uvedie sa v nej
primerand analyza a hodnotenie rizika ¢i rizik. V technickej dokumentécii sa uveda uplatnitelné poziadavky a zahrnie
sa do nej, ak je to relevantné z hladiska posudzovania, ndvrh, vyroba a pouzivanie vyrobku. Technickd dokumentécia
obsahuje vzdy, ak je to uplatnitelné, minimalne tieto prvky:

—  vieobecny opis vyrobku,
—  ndkresy koncepcného riesenia, vyrobné vykresy a nacrty stciastok, podzostdv, okruhov atd.,
—  opisy a vysvetlenia potrebné na pochopenie uvedenych nékresov a nacrtov a pouzivania vyrobku,

—  zoznam harmonizovanych noriem ajalebo inych prislusnych technickych $pecifikdcii, ktorych odkazy boli
uverejnené v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie a ktoré sa uplatfiujii v plnom rozsahu alebo &iastocne, a opisy
rieSeni prijatych na splnenie zdkladnych poziadaviek legislativneho ndstroja, kde sa tieto harmonizované normy
neuplatiujii; v pripade Ciasto¢ne uplatnenych harmonizovanych noriem $pecifikuje technickd dokumenticia
Casti, ktoré boli uplatnené,

— vysledky vykonanych konstrukénych vypoctov, vykonanych skisok atd’,
—  protokoly o skuskach.

Vyrobca uchovava k dispozicii pre prislusné vnitrostitne organy technicktt dokumentdciu pocas desiatich rokov od
uvedenia vyrobku na trh.

3. Vyroba

Vyrobca prijme vetky opatrenia potrebné na to, aby sa vyrobnym procesom a jeho monitorovanim zabezpecil silad
vyrobeného vyrobku s uplatnitelnymi poziadavkami legislativneho ndstroja.

4. Overovanie

Notifikovany orgdn podla vyberu vyrobcu vykond alebo nechd vykonat prislusné preskimania a skiisky, ako sa
stanovuje v prislusnych harmonizovanych normdch afalebo technickych $pecifikdcidch, alebo rovnocenné skasky
s cielom skontrolovat silad vyrobkov s uplatnitelnymi poziadavkami legislativneho ndstroja. V pripade, Ze takdto
harmonizovand norma afalebo technicka $pecifikdcia neexistuje, prislusny notifikovany organ rozhodne o vhodnych
skuiskach, ktoré sa maji vykonat.

Notifikovany orgdn vydd osvedcenie o zhode vzhladom na vykonané preskiimania a skisky a umiestni svoje
identifikacné ¢islo na schvdleny vyrobok alebo ho nechd umiestnit na vlastnii zodpovednost.
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5.1.

5.2.

3.1.

Vyrobca uchovdva k dispozicii pre vnitrostitne orgdny osvedcenia o zhode pocas desiatich rokov od uvedenia
vyrobku na trh.

Oznacenie zhody a vyhldsenie o zhode

Vyrobca umiestni pozadované oznacenie zhody stanovené v legislativnom néstroji a na zodpovednost notifikovaného
orgdnu uvedeného v bode 4 identifikacné &islo tohto organu na kazdy vyrobok, ktory splia uplatnitelné poziadavky
legislativneho nastroja.

Vyrobca vydd pisomné vyhldsenie o zhode, ktoré uchovava k dispozicii pre vnitrostitne orgdny desat rokov od
uvedenia vyrobku na trh. Vo vyhldseni o zhode sa uvddza vyrobok, pre ktory bolo vydané.

Kopia vyhldsenia o zhode sa na poziadanie spristupni prislusnym organom.
Splnomocneny zdstupca

Povinnosti vyrobcu stanovené v bodoch 2 a 5 moze v mene a na zodpovednost vyrobcu splnit jeho splnomocneny
zdstupca, pokial st uvedené v splnomocnen.

Modul H

Zhoda zaloZend na dplnom zabezpeceni kvality

Zhoda zaloZend na dplnom zabezpeceni kvality je postupom posudzovania zhody, ktorym si vyrobca plni povinnosti
stanovené v bodoch 2 a 5 a zarucuje a vyhlasuje na vlastni zodpovednost, Ze prisluiné vyrobky spliajii poziadavky
legislativneho ndstroja, ktoré sa na ne uplatiiuji.

Vyroba

Vyrobca prevadzkuje schvéleny systém kvality na névrh, vyrobu, kontrolu kone¢ného vyrobku a skasku vyrobkov, ako
sa uvadza v bode 3, a vztahuje sa nan dohlad, ako sa uvddza v bode 4.

Systém kvality

Vyrobca poddva ziadost o postdenie svojho systému kvality pre prislusné vyrobky notifikovanému orgdnu podla
vlastného vyberu.

Ziadost obsahuje:
— meno a adresu vyrobcu a v pripade, ze ziadost poddva jeho splnomocneny zdstupca, aj jeho meno a adresu,

—  technicki dokumenticiu pre jeden model kazdej kategdrie vyrobkov, ktoré sa maji vyrdbat; technickd
dokumentdcia obsahuje vzdy, ak je to uplatnitelné, minimélne tieto prvky:

—  vieobecny opis vyrobku,
—  ndkresy koncepcného riesenia, vyrobné vykresy a nacrty stciastok, podzostav, okruhov atd.,
—  opisy a vysvetlenia potrebné na pochopenie uvedenych nékresov a né¢rtov a pouzivania vyrobku,

zoznam harmonizovanych noriem afalebo inych prislusnych technickych $pecifikicif, ktorych odkazy boli
uverejnené v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie a ktoré sa uplatiiujii v plnom rozsahu alebo ¢iastocne,
a opisy rieSeni prijatych na splnenie zdkladnych poziadaviek legislativneho ndstroja, kde sa tieto
harmonizované normy neuplatiujii; v pripade Ciastocne uplatnenych harmonizovanych noriem
Specifikuje technickd dokumentdcia Casti, ktoré boli uplatnené,

—  vysledky vykonanych konstrukénych vypoctov, vykonanych skasok atd. a

—  protokoly o skiiskach,
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3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

—  dokumentéciu tykajlcu sa systému kvality a
—  pisomné vyhldsenie o tom, Ze td istd Ziadost nebola podand inému notifikovanému organu.
Systémom kvality sa zabezpecuje stilad vyrobkov s poziadavkami legislativneho ndstroja, ktoré sa na ne uplatiuji.

Vsetky prvky, poziadavky a ustanovenia prijaté vyrobcom sa zdokumentuji systematickym a usporiadanym
sposobom vo forme pisomne vypracovanych zdsad, postupov a pokynov. Dokumenticia systému kvality musi
umoznovat jednotny vyklad programov, pldnov, manuilov a zdznamov kvality.

Obsahuje najmi primerany opis:

—  kvalitativnych cielov a organizacnej $truktiiry, povinnosti a pravomoci manazmentu vzhladom na kvalitu
névrhu a vyrobku,

—  S$pecifikacif tykajacich sa technického ndvrhu vritane noriem, ktoré sa budd uplatiovat, a v pripade, ked sa
prislusné harmonizované normy afalebo technické 3pecifikdcie nebudd uplatiiovat v plnom rozsahu,
prostriedkov, ktoré sa pouziji s cielom zabezpecit splnenie zdkladnych poziadaviek legislativneho néstroja,
ktoré sa na vyrobky uplatiiuja,

—  sposobov kontroly ndvrhu a overovania ndvrhu, postupov a systematickych cinnosti, ktoré sa pouziji pri
navrhovan{ vyrobkov, ktoré patria do prislusnej kategérie vyrobkov,

—  zodpovedajticich sposobov, postupov a systematickych ¢innosti, ktoré sa pouziji pri vyrobe, kontrole kvality
a zabezpecovani kvality,

—  preskiimani a skasok, ktoré sa budd vykondvat pred vyrobou, pocas vyroby a po nej, vritane Casovych
intervalov, v ktorych sa budt vykonévat,

—  zdznamov o kvalite, ako st spravy o kontrolich a tdaje o skaskach, kalibra¢né tdaje, spravy o kvalifikdcii
prislusnych zamestnancov atd’,

—  prostriedkov monitorovania dosahovania pozadovanej kvality ndvrhu a vyrobku a t¢inného prevadzkovania
systému kvality.

Notifikovany organ posudzuje systém kvality s cielom urcit, & splia poziadavky uvedené v bode 3.2.

Predpokladd stilad s tymito poziadavkami vzhladom na prvky systému kvality, ktoré si v stlade s prislusnymi
Specifikdciami vndtrostdtnej normy, ktorou sa vykondva prislusnd harmonizovand norma afalebo technickd
Specifikdcia.

Okrem skusenosti v oblasti systémov riadenia kvality md auditorsky tim najmenej jedného ¢lena, ktory md skisenosti
s posudzovanim prislusnej vyrobnej oblasti a technoldgii prislusného vyrobku, ako aj znalosti uplatnitelnych
poziadaviek legislativneho néstroja. Audit zahffia hodnotiacu navstevu priestorov vyrobcu. Auditorsky tim preskima
technickd dokumentdciu uvedenti v bode 3.1 druhej zardzke s ciefom overit schopnost vyrobcu ur¢it uplatnitelné
poziadavky legislativneho néstroja a vykonat potrebné preskiimania na tcely zabezpecenia stladu vyrobku s tymito
poziadavkami.

Rozhodnutie sa ozndmi vyrobcovi alebo jeho splnomocnenému zéstupcovi.
Ozndmenie zahfna zdvery auditu a oddovodnené rozhodnutie postidenia.

Vyrobca sa zavizuje plnif povinnosti vyplyvajiice zo systému kvality, ako bol schvaleny, a udrziavat ho, aby zostal
primerany a Gcinny.

Vyrobca informuje notifikovany orgdn, ktory schvilil systém kvality, o kazdej zamyslanej zmene systému kvality.
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Notifikovany orgdn zhodnoti navrhované zmeny a rozhodne, & pozmeneny systém kvality bude nadalej splnat
poziadavky uvedené v bode 3.2 alebo ¢i je potrebné opitovné postidenie.

Svoje rozhodnutie ozndmi vyrobcovi. Ozndmenie zahffia zdvery preskiimania a odovodnené rozhodnutie hodnotenia.

4. Dohlad nad zodpovednostou notifikovaného orgdnu

4.1. Cielom dohladu je zabezpecit, aby si vyrobca riadne plnil povinnosti vyplyvajice zo schvileného systému kvality.

4.2. Na tcely postdenia vyrobca umozni notifikovanému orgdnu pristup do priestorov, kde sa vyrobok navrhuje,
vyrobnych priestorov, priestorov na vykon kontrol a skisok, ako aj skladovacich priestorov, a poskytne mu vetky
potrebné informécie, predovietkym:

—  dokumentdciu tykajicu sa systému kvality,

—  zaznamy o kvalite, ako sti stanovené v Casti systému kvality tykajticej sa navrhu, napr. vysledky analyz, vypoctov,
skasok atd'.,

—  zdznamy o kvalite, ako st stanovené vo vyrobnej Casti systému kvality, napr. spravy o kontroldch a tdaje
o skuskach, kalibra¢né tdaje, spravy o kvalifikdcii prislusnych zamestnancov atd.

4.3. Notifikovany orgdn vykond pravidelné audity s cielom zabezpecit, aby vyrobca udrziaval a uplatrioval systém kvality,
a vyrobcovi odovzdd spravu o audite.

4.4. Okrem toho moze notifikovany orgdn vykondvat u vyrobcu neohldsené ndvstevy. Pocas tychto ndvstev moze
notifikovany orgdn v pripade potreby vykonat skasky vyrobkov alebo ich nechat vykonat s ciefom overit, ¢i systém
kvality funguje spravne. Notifikovany orgdn odovzda vyrobcovi spravu o navsteve a protokol o skiskach v pripade, ze
boli vykonané.

5. Oznacenie zhody a vyhldsenie o zhode

5.1. Vyrobca umiestni pozadované oznacenie zhody stanovené v leglslatlvnom ndstroji a na zodpovednost notifikovaného
orgnu uvedeného v bode 3.1 aj identifikacné &islo tohto orgénu na kazdy jednotlivy vyrobok, ktory spliia
uplatnitelné poziadavky legislativneho ndstroja.

5.2. Vyrobca vydd pre kazdy model vyrobku pisomné vyhldsenie o zhode, ktoré uchovdva pre vnitrostitne organy
k dispozicii desat rokov od uvedenia vyrobku na trh. Vo vyhldseni o zhode sa uvddza model vyrobku, pre ktory bolo
vydané.

Képia vyhldsenia o zhode sa na poziadanie spristupni prislusnym orgdnom.
6.  Vyrobca uchovédva pre vnitrostitne orgdny k dispozicii pocas najmenej desiatich rokov od uvedenia vyrobku na trh:
—  technicki dokumentéciu uvedend v bode 3.1,
—  dokumentdciu tykajicu sa systému kvality uvedend v bode 3.1,
—  zmenu uvedend v bode 3.5, ako je schvileng,
—  rozhodnutia a spravy notifikovaného organu uvedené v bodoch 3.5, 4.3 a 4.4.
7. Kazdy notifikovany orgdn informuje svoje notifikujtice orgdny o schvaleniach systému kvality, ktoré vydal alebo zrusil,

a pravidelne alebo na poziadanie poskytuje svojim notifikujicim orgdnom zoznam schvaleni systémov kvality, ktoré
boli zamietnuté, pozastavené alebo inak obmedzené.

Kazdy notifikovany orgdn informuje ostatné notifikované orgdny o schvileniach systému kvality, ktoré zamietol,
pozastavil alebo zrusil, a na poziadanie informuje o schvdleniach systému kvality, ktoré vydal.
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8.  Splnomocneny zdstupca

Povinnosti vyrobcu stanovené v bodoch 3.1, 3.5, 5 a 6 moze v mene a na zodpovednost vyrobcu splnit jeho
splnomocneny zdstupca, pokial st uvedené v splnomocneni.

Modul H1

Zhoda zaloZend na dplnom zabezpeceni kvality a preskdmani ndvrhu

1. Zhoda zalozend na tplnom zabezpeceni kvality a preskiimani ndvrhu je postupom posudzovania zhody, ktorym si
vyrobca plni povinnosti stanovené v bodoch 2 a 6 a zarucuje a vyhlasuje na vlastni zodpovednost, Ze prislusné
vyrobky splnaji poziadavky legislativneho ndstroja, ktoré sa na ne uplatiuja.

2. Vyroba

Vyrobca prevadzkuje schvaleny systém kvality na navrh, vyrobu, kontrolu kone¢ného vyrobku a skasku prislusnych
vyrobkov, ako sa uvddza v bode 3, a vztahuje sa nafi dohlad, ako sa uvddza v bode 5. Primeranost technického ndvrhu
vyrobkov sa preskima podla ustanoveni bodu 4.

3. Systém kvality

3.1. Vyrobca podéva ziadost o postdenie svojho systému kvality pre prislusné vyrobky notifikovanému orgdnu podla
vlastného vyberu.

Ziadost obsahuje:
— meno a adresu vyrobcu a v pripade, Ze zZiadost poddva jeho splnomocneny zdstupca, aj jeho meno a adresu,
—  vietky prislusné informdcie tykajice sa planovanej kategdrie vyrobkov,
—  dokumentdciu tykajiicu sa systému kvality,
—  pisomné vyhldsenie o tom, Ze td istd Ziadost nebola podand inému notifikovanému organu.
3.2. Systémom kvality sa zabezpecuje stilad vyrobkov s poziadavkami legislativneho ndstroja, ktoré sa na ne uplatiujd.

Vsetky prvky, poziadavky a ustanovenia prijaté vyrobcom sa zdokumentuji systematickym a usporiadanym
sposobom vo forme pisomne vypracovanych zdsad, postupov a pokynov. Dokumenticia systému kvality musi
umoznovat jednotny vyklad programov, pldnov, manudlov a zdznamov kvality.

Obsahuje najmd primerany opis:

—  kvalitativnych cielov a organizacnej $truktiry, povinnosti a pravomoci manazmentu vzhladom na kvalitu
névrhu a vyrobku,

—  S$pecifikdcii tykajacich sa technického ndvrhu vritane noriem, ktoré sa budd uplatiovat, a v pripade, ked sa
prislusné harmonizované normy afalebo technické 3pecifikdcie nebudd uplatiiovat v plnom rozsahu,
prostriedkov, ktoré sa pouzijii na zabezpecenie splnenia zdkladnych poziadaviek legislativneho néstroja, ktoré
sa na vyrobky uplatiiujd,

—  sposobov kontroly ndvrhu a overovania ndvrhu vyrobkov, postupov a systematickych ¢innosti, ktoré sa pouziji
pri navrhovani vyrobkov, ktoré patria do prislusnej kategérie vyrobkov,

—  zodpovedajticich spdsobov, postupov a systematickych ¢innosti, ktoré sa pouzijii pri vyrobe, kontrole kvality
a zabezpecovani kvality,

—  preskiimani a skasok, ktoré sa budd vykondvat pred vyrobou, pocas vyroby a po nej, vritane Casovych
intervalov, v ktorych sa buda vykonévat,
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

4.1.

4.2.

—  zéznamov o kvalite, ako st spravy o kontrolich a tdaje o skiuskach, kalibra¢né ddaje, spravy o kvalifikdcii
prislusnych zamestnancov atd.,

—  prostriedkov monitorovania dosahovania pozadovanej kvality ndvrhu a vyrobku a G¢inného prevddzkovania
systému kvality.

Notifikovany orgdn posudzuje systém kvality s cielom urit, ¢i splia poziadavky uvedené v bode 3.2.

Predpokladd sdlad s tymito poziadavkami vzhladom na prvky systému kvality, ktoré st v stlade s prislusnymi
$pecifikiciami vnutrostitnej normy, ktorou sa vykondva prislusnd harmonizovand norma afalebo technické
Specifikicie.

Okrem skuisenosti v oblasti systémov riadenia kvality md auditorsky tim najmenej jedného ¢lena, ktory mé skdsenosti
s posudzovanim prislusnej vyrobnej oblasti a technoldgii prislusného vyrobku, ako aj znalosti uplatnitelnych
poziadaviek legislativneho ndstroja. Audit zahffia hodnotiacu ndvstevu priestorov vyrobcu.

Rozhodnutie sa ozndmi vyrobcovi alebo jeho splnomocnenému zdstupcovi.
Ozndmenie zahfna zdvery auditu a odovodnené rozhodnutie postidenia.

Vyrobca sa zavazuje plnit povinnosti vyplyvajiice zo systému kvality, ako bol schvéleny, a udrziavat ho, aby zostal
primerany a Gcinny.

Vyrobca informuje notifikovany orgédn, ktory schvdlil systém kvality, o kazdej zamyslanej zmene systému kvality.

Notifikovany organ zhodnoti navrhované zmeny a rozhodne, ¢ pozmeneny systém kvality bude nadalej spliat
poziadavky uvedené v bode 3.2 alebo ¢ je potrebné opitovné postidenie.

Svoje rozhodnutie ozndmi vyrobcovi. Ozndmenie zahffia zdvery preskiimania a odovodnené rozhodnutie hodnotenia.

Kazdy notifikovany orgdn informuje svoje notifikujtice organy o schvdleniach systému kvality, ktoré vydal alebo zrusil,
a pravidelne alebo na poziadanie poskytuje svojim notifikujicim orgdnom zoznam schvaleni systémov kvality, ktoré
boli zamietnuté, pozastavené alebo inak obmedzené.

Kazdy notifikovany orgdn informuje ostatné notifikované organy o schvileniach systému kvality, ktoré zamietol,
pozastavil alebo zrusil, a na poziadanie informuje o schvaleniach systému kvality, ktoré vydal.

Preskiimanie ndvrhu
Vyrobca poddva Ziadost o preskiimanie navrhu notifikovanému orgdnu uvedenému v bode 3.1.

Ziadostou sa umozni pochopenie ndvrhu, vyroby a pouzivania vyrobku, ako aj postdenie stiladu s poziadavkami
legislativneho ndstroja, ktoré sa nan uplatiiuji. Obsahuje:

— meno a adresu vyrobcu,
—  pisomné vyhldsenie o tom, Ze td istd Ziadost nebola podand inému notifikovanému organu,

—  technickl dokumentdciu; prostrednictvom dokumentécie sa umozni postdenie zhody vyrobku s prislusnymi
poziadavkami a uvedie sa v nej primerand analyza a hodnotenie rizika ¢i rizik; v technickej dokumentcii sa
uvedd uplatnitelné poziadavky a zahrnie sa do nej, ak je to relevantné z hladiska posudzovania, ndvrh
a pouzivanie vyrobku. Technickd dokumentdcia obsahuje vzdy, ak je to uplatnitelné, minimdlne tieto prvky:

—  vieobecny opis vyrobku,

—  ndkresy koncepcného riesenia, vyrobné vykresy a nacrty stciastok, podzostdv, okruhov atd.,
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4.3.

4.4.

4.5.

—  opisy a vysvetlenia potrebné na pochopenie uvedenych nékresov a nacrtov a pouzivania vyrobku,

—  zoznam harmonizovanych noriem afalebo inych prislusnych technickych $pecifikacii, ktorych odkazy boli
uverejnené v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie a ktoré sa uplatiiujii v plnom rozsahu alebo ¢iastocne, a opisy
rieSeni prijatych na splnenie zdkladnych poziadaviek legislativneho ndstroja, kde sa tieto harmonizované
normy neuplatiiuji; v pripade Ciastone uplatnenych harmonizovanych noriem $pecifikuje technickd
dokumentdcia ¢asti, ktoré boli uplatnené,

—  vysledky vykonanych konstrukénych vypoctov, vykonanych skisok atd',

—  protokoly o skitiskach,

—  podporné dokazy o primeranosti technického ndvrhu; v tychto podpornych dokazoch sa uvddzaju vietky
dokumenty, ktoré sa pouzili, predovsetkym v tych pripadoch, kde sa prisluiné harmonizované normy afalebo
technické $pecifikdcie nepouzili v plnom rozsahu, a kde je to potrebné, zahfnaja vysledky skasok, ktoré sa
vykonali v prislusnom laboratériu vyrobcu alebo v inom skiobnom laboratériu v jeho mene a na jeho
zodpovednost.

Notifikovany orgén Ziadost preskiima a v pripade, Ze navrh splia poziadavky legislativneho ndstroja, ktoré sa na
vyrobok uplatiiujii, vydd vyrobcovi osved¢enie o preskiimani ndvrhu ES. V osved¢eni sa uvddza meno a adresa
vyrobcu, zdvery preskiimania, podmienky jeho platnosti (ak existujt) a potrebné tidaje na urcenie schvaleného névrhu.
K osvedceniu sa moze prilozit jedna alebo viacero priloh.

OsvedCenie a jeho prilohy obsahuji vietky prislusné informdcie, ktoré umoznuji postdenie zhody vyrobenych
vyrobkov s preskimanym ndvrhom, a kde je to vhodné, kontrolu za prevadzky.

Ak névrh nespliia uplatnitelné poziadavky legislativneho nastroja, notifikovany orgdn odmietne vydat osvedéenie
o preskdman{ ndvrhu a zodpovedajicim sposobom o tom informuje Ziadatela, pricom uvedie podrobné dovody
svojho odmietnutia.

Notifikovany orgdn sa informuje o vietkych zmendch v stivislosti so vieobecne uznavanym stavom, ktoré naznacuj,
ze schvaleny ndvrh uz nesplia uplatnitelné poziadavky legislativneho ndstroja, a urci, ¢i si takéto zmeny vyzaduji
dalie presetrenie. Ak dno, notifikovany organ informuje zodpovedajicim sposobom vyrobcu.

Vyrobca informuje notifikovany orgdn, ktory vydal osvedenie o preskiimani ndvrhu ES, o vsetkych zmendch
schvaleného ndvrhu, ktoré mozu ovplyvnit sdlad so zakladnymi poziadavkami legislativneho ndstroja alebo
s podmienkami platnosti osvedcenia. Takéto zmeny si vyzaduji dodatocné schvélenie notifikovaného organu, ktory
osvedcenie o preskiimani nédvrhu ES vydal, vo forme dodatku k pévodnému osvedéeniu o preskimani navrhu ES.

Kazdy notifikovany orgdn informuje svoje notifikujtice orgdny o osvedéeniach o preskiimani ndvrhu ES afalebo ich
dodatkoch, ktoré vydal alebo zrusil, a pravidelne alebo na poziadanie poskytuje svojim notifikujicim orgdnom
zoznam osvedCeni afalebo ich dodatkov, ktoré boli zamietnuté, pozastavené alebo inak obmedzené.

Kazdy notifikovany orgdn informuje ostatné notifikované orgdny o osvedceniach o preskiimani ndvrhu ES afalebo
o ich dodatkoch, ktoré zamietol, zrusil, pozastavil alebo inak obmedzil, a na poziadanie informuje o osved¢eniach
alalebo o ich dodatkoch, ktoré vydal.

Komisia, ¢lenské stity a ostatné notifikované organy mozu na poziadanie ziskat kopiu osvedceni o preskiimani
ndvrhu ES afalebo ich dodatkov. Na poziadanie moze Komisia a ¢lenské staty ziskat kopiu technickej dokumentacie
a vysledkov preskiimani, ktoré vykonal notifikovany organ.

Do skoncenia platnosti osvedéenia notifikovany orgdn uchovéva képiu osvedcenia o preskiimani névrhu ES, jeho
priloh a dodatkov a technického stiboru vratane dokumentécie predloZenej vyrobcom.
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4.6. Vyrobca uchovéva pocas desiatich rokov od uvedenia vyrobku na trh pre vnitrodtitne orgdny k dispozicii képiu
osvedCenia o preskiimani ndvrhu ES, jeho priloh a dodatkov spolu s technickou dokumentéciou.

5. Dohlad nad zodpovednostou notifikovaného organu

5.1. Cielom dohladu je zabezpecit, aby si vyrobca riadne plnil povinnosti vyplyvajice zo schvéleného systému kvality.

5.2. Na dcely postidenia vyrobca umozni notifikovanému orgdnu pristup do priestorov, kde sa vyrobok navrhuje,
vyrobnych priestorov, priestorov na vykondvanie kontrol a skiisok, ako aj skladovacich priestorov, a poskytne mu
vietky potrebné informdcie, predovsetkym:

—  dokumentdciu tykajicu sa systému kvality,

—  zéznamy o kvalite, ako st stanovené v Casti systému kvality tykajicej sa ndvrhu, napr. vysledky analyz, vypoctov,
skasok atd'.,

—  zaznamy o kvalite, ako st stanovené vo vyrobnej Casti systému kvality, napr. spravy o kontroldch a ddaje
o skuskach, kalibra¢né tdaje, spravy o kvalifikdcii prislusnych zamestnancov atd.

5.3. Notifikovany orgdn vykonédva pravidelné audity s cielom zabezpecit, aby vyrobca udrziaval a uplatiioval systém
kvality, a vyrobcovi odovzdéva spravu o audite.

5.4. Okrem toho mézZe notifikovany organ vykondvat u vyrobcu neohldsené navstevy. Pocas tychto ndvstev moze
notifikovany orgdn v pripade potreby vykonat skasky vyrobkov alebo ich nechat vykonat s ciefom overit, ¢i systém
kvality funguje spravne. Notifikovany orgdn odovzda vyrobcovi spravu o navsteve a protokol o skiskach v pripade, ze
boli vykonané.

6.  Oznacenie zhody a vyhldsenie o zhode

6.1. Vyrobca umiestni pozadované oznacenie zhody stanovené v legislativnom nastroji a na zodpovednost notifikovaného
orgdnu uvedeného v bode 3.1 aj identifikacné ¢islo tohto orgdnu na kazdy jednotlivy vyrobok, ktory splna
uplatnitelné poziadavky legislativneho néstroja.

6.2. Vyrobca vydd pre kazdy model vyrobku pisomné vyhldsenie o zhode, ktoré uchovdva pre vnitrostitne organy
k dispozicii desat rokov od uvedenia vyrobku na trh. Vo vyhldseni o zhode sa uvddza model vyrobku, pre ktory bolo
vydané, a ¢islo osvedcenia o preskdmani ndvrhu.

Képia vyhldsenia o zhode sa na poziadanie spristupni prislusnym orgdnom.

7. Vyrobca uchovdva pocas najmenej desiatich rokov od uvedenia vyrobku na trh pre vnitrostitne orgdny

k dispozicii:

—  dokumentdciu tykajicu sa systému kvality uvedend v bode 3.1,

—  zmenu uvedend v bode 3.5, ako je schvilend,

—  rozhodnutia a sprvy notifikovaného organu uvedené v bodoch 3.5, 5.3 a 5.4.

8. Splnomocneny zastupca

Splnomocneny zdstupca vyrobcu moze podat ziadost uvedent v bodoch 4.1 a 4.2 a plnit povinnosti stanovené
v bodoch 3.1, 3.5, 4.4, 4.6, 6 a 7 v mene a na zodpovednost vyrobcu, pokial st uvedené v splnomocneni.



PROJEKT

TABULKA: POSTUPY POSUDZOVANIA ZHODY V PRAVNYCH PREDPISOCH SPOLOCENSTVA

A. Vnitornd kontrola B. Typova skiska G. Overenie jednotky H. Uplné
vyroby zabezpecenie
kvality

Vyrobca

— uchoviva
k dispozicii pre
vnutro§tatne
orgdny technicki
dokumentéciu

Vyrobca predkladd notifikovanému orgdnu
— technickd dokumentdciu
— podporné dokazy primeranosti rieSenia technického ndvrhu

— pozadované vzorky, ktoré reprezentuji pldnovani vyrobu

Notifikovany orgdn

— zistuje zhodu so zdkladnymi poziadavkami

— preskiimava technicki dokumentdciu a podporné dokazy na postudenie primeranosti technického névrhu
— pri vzorkédch: v pripade potreby vykondva skasky

— vydava osvedenie o typovej skuske ES

Vyrobca

— predkladd
technickd
dokumentéciu

ENISO 9001:2000 (%
Vyrobca

— prevadzkuje
schvéleny systém
kvality pre navrh

— predkladd
technickd
dokumentéciu

Notifikovany orgdn

— uskutocnuje
dohlad nad
systémom kvality

H1
Notifikovany organ

— overuje zhodu
névrhu ()

— vydava
osvedcenie o
preskiimani
navrhu ES (1)
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C. Zhoda s typom

D. Zabezpecenie

E. Zabezpecenie

F.  Overovanie

VYROBA

kvality vyrobku kvality vyrobku vyrobku
EN ISO 9001:2000 (%) EN ISO 9001:2000 (%)
A. C.
Vyrobca Vyrobca Vyrobca Vyrobca Vyrobca
— vyhlasuje zhodu so — vyhlasuje zhodu — prevadzkuje — prevadzkuje — vyhlasuje zhodu
zdkladnymi so schvalenym schvéleny systém schvdleny systém so schvalenym
poziadavkami typom kvality pre vyrobu, kvality pre typom
— umiestiuje — umiestiuje kont{oll} a skisku kont{oh} a skisku — umiestiuje
pozadované pozadované k(/)necneho k(/)necneho pozadované
oznacenie zhody oznacenie zhody vyrobku vyrobku oznacenie zhody
— vyhlasuje zhodu — vyhlasuje zhodu
so schvalenym so schvilenym
typom typom
— umiestniuje — umiestiuje
pozadované pozadované
oznacenie zhody oznacenie zhody
Al. Cl. D1. El. F1.
Akreditované Akreditované vyhlasuje zhodu so vyhlasuje zhodu so vyhlasuje zhodu so
vnutropodnikové vnutropodnikové zakladnymi zakladnymi zakladnymi
orgdny organy poziadavkami poziadavkami poziadavkami
alebo notifikované alebo notifikované — umiestiiuje — umiestiluje — umiestiuje
organy orgdny pozadované pozadované pozadované

Vyrobca

— predkladd vyrobok

— vyhlasuje zhodu

— umiestiuje
pozadované
oznacenie zhody

Vyrobca

— prevadzkuje
schvéleny systém
kvality pre
vyrobu, kontrolu
a skasku
kone¢ného
vyrobku

— vyhlasuje zhodu

— umiestnuje
pozadované
oznacenie zhody

— vykondvajii skisky — vykondvaji skasky oznacenie zhody oznacenie zhody oznacenie zhody

na osobitné na osobitné

parametre parametre

vyrobku (%) vyrobku (%)

Notifikovany orgn Notifikovany orgn Notifikovany orgdn Notifikovany organ Notifikovany organ

A2 C2 — schvaluje systém — schvaluje systém — overuje zhodu so — overuje zhodu so — uskutocnuje
— kontroly vyrobku — kontroly vjrobku kvality kvality zdkladnymi zakladnymi dohlad nad

v lubovolnych v [ubovolnych — uskuto¢nuje — uskuto¢nuje poziadavkami poziadavkami systémom kvality

intervaloch (1) intervaloch (!) dohlad nad dohlad nad — vydéva osvedcenie — vydava osvedCenie

systémom kvality

systémom kvality

o zhode

o zhode

Dodato¢né poziadavky, ktoré mozu byt pouzité v odvetvovej legislative.
Okrem polozky 7.3 a poziadaviek, ktoré sa tykajii spokojnosti zdkaznika a trvalého zlepsovania.

Okrem poloziek 7.1, 7.2.3, 7.3, 7.4, 7.5.1, 7.5.2, 7.5.3 a poziadaviek, ktoré sa tykaji spokojnosti zakaznika a trvalého zlepovania.

Okrem poziadaviek, ktoré sa tykaju spokojnosti zakaznika a trvalého zlep3ovania.
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PRILOHA 1II

VYHLASENIE O ZHODE ES

1. C. xxxxxx (osobitné identifikacné &fslo vyrobku):
2. Meno a adresa vyrobcu alebo jeho splnomocneného zastupcu:
3. Toto vyhldsenie o zhode sa vydava na vyhradni zodpovednost vyrobcu (alebo subjektu vykondvajiiceho instaldciu):

4. Predmet vyhldsenia (identifikdcia vyrobku umozfujica sledovanie povodu; v pripade potreby moze obsahovat aj
fotografiu):

5. Uvedeny predmet vyhldsenia je v sdlade s prislusnymi harmoniza¢nymi pravnymi predpismi Spolocenstva:

6.  Odkazy na prislusné pouzité harmonizované normy alebo odkazy na $pecifikdcie, v stvislosti s ktorymi sa zhoda
vyhlasuje:

7.V pripade potreby notifikovany orgén ... (ndzov, ¢islo) ... vykonal ... (opis zdsahu) ... a vydal osvedcenie: ....
8.  Doplnujtice informécie:

Podpisané za a v mene: ...

(miesto a ddtum vydania)

(meno, funkcia) (podpis)




