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NARIZENI VLADY
ze dne 30. biezna 2016

o posuzovani shody vyrobkii z hlediska elektromagnetické kompatibility pfi
jejich dodavani na trh


https://www.sbirka.cz/2016/16-090.htm
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:32014L0030:CS:NOT
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:32008R0216:CS:NOT

Vlada natizuje podle § 4 a § 50 odst. 5 zakona €. 90/2016 Sb., o posuzovani
shody stanovenych vyrobki pfi jejich dodavani na trh, (déle jen "zdkon"):

§1

Predmét upravy

(1) Toto nafizeni zapracovava piislusny predpis Evropské unie® a upravuje
technické pozadavky na vyrobky z hlediska jejich elektromagnetické kompatibility,
které musi spliiovat pii uvedeni na trh nebo do provozu, podminky a postupy pii
jejich dodavani na trh a zplisoby posuzovani shody.

(2) Toto natfizeni se nevztahuje na

radiova a telekomunikac¢ni koncova zatizeni, na néz se vztahuje jiny pravni
piedpis?,

b)
vyrobky, soucasti a zatizeni letecké techniky uvedené v ptimo pouzitelném

predpisu Evropské unie?,

radiova zafizeni pouZivana radioamatéry ve smyslu Radiokomunika¢niho
fadu piijatého v ramci stavy a umluvy Mezinarodni telekomunikaéni unie?),
pokud zatizeni nejsou dodavéna na trh; za dodavané na trh se nepovazuji
stavebnice se souc¢astkami urcené k sestaveni radioamatéry a na trh dodavana
zafizeni upravena radioamatéry pro vlastni potfebu a

d)

zafizeni, jeZ maji svou podstatou takové fyzikalni vlastnosti, Ze

1.

nemohou zpiisobit elektromagnetické vyzatovani piekracujici tirovenl
umoziujici radiovym, telekomunika¢nim a ostatnim zatizenim fungovat v
souladu s ur€enym pouZitim, ani k takovému vyzafovani pfispivat a

2.
funguji bez nepftijatelného zhorSeni v ptitomnosti elektromagnetického
ruSeni, jez je bézné pii jejich provozu v souladu s uréenym pouzitim,



e)

b)

d)

f)

9)

h)

hodnotici soupravy vyrobené na miru pro profesionaly urcené vylucné k
pouziti ve vyzkumnych a vyvojovych zatizenich pro takové ucely.

§2

Vymezeni pojmu

(1) Pro ucely tohoto natfizeni se rozumi

zafizenim pfistroj nebo pevna instalace,

piistrojem hotovy pfistroj nebo sestava ptistroji dodavana na trh jako
samostatny funkéni celek uréeny pro kone¢ného uzivatele, ktery miize byt
zdrojem elektromagnetického ruSeni nebo na jehoZz provoz mize mit
elektromagnetické ruseni vliv,

pevnou instalaci urcitd sestava né€kolika druhti pfistrojt, ptipadné prostredk,
jez jsou zkompletovany, instalovany a ureny k trvalému pouzivani na
pfedem daném mistg,

elektromagnetickou kompatibilitou schopnost zatizeni uspokojiveé fungovat
v elektromagnetickém prostiedi, aniz by samo zpusobovalo nepiipustné
elektromagnetické ruseni jiného zatfizeni v tomto prostiedi,

elektromagnetickym ruSenim elektromagneticky jev, ktery mize zhorsit
funkci zafizeni; elektromagnetickym ruSenim miiZe byt elektromagneticky
Sum, nezddouci signal nebo zména v samotném prostiedi Sifeni,

odolnosti schopnost zatizeni spravné fungovat bez zhorSeni kvality funkce
za pritomnosti elektromagnetického rusent,

ucely bezpecnosti zajisténi ochrany lidského zdravi, zivota nebo majetku,



elektromagnetickym prostfedim veskeré elektromagnetické jevy
pozorovatelné v daném misté.

(2) Ptistrojem ve smyslu odstavce 1 pism. b) se rozumi rovnéz

a)
komponenty nebo podsestavy urc¢ené pro zabudovani do pfistroje kone¢nym
uzivatelem, jeZ mohou byt zdrojem elektromagnetického ruSeni nebo na
jejichz fungovani mizZe mit elektromagnetické ruSeni vliv,

b)

mobilni instalace definované jako sestava ptistroju, ptipadné prostredki,
urcena k piesunu a provozu na riznych mistech.

§3

Technické pozadavky

(1) Zatizeni musi splnovat zakladni technické pozadavky, které jsou uvedeny v
ptiloze €. 1 k tomuto natizeni.

(2) Pokud jsou pro zatfizeni zakladni technické pozadavky podle ptilohy €. 1
stanovené v jiném pravnim piedpisu®, zakladni pozadavky uvedené v piiloze ¢. 1 k
tomuto nafizeni se nepouZiji.

(3) Splnéni zakladnich technickych pozadavki se prokazuje posuzovanim
shody.

§ 4
Dodavani zarizeni na trh a uvadéni do provozu
(1) Zatizeni mize byt dodano na trh nebo uvedeno do provozu, pouze je-li

provedeno tak, aby za ptedpokladu, Ze je fadné instalovano, udrzovano a pouzivano
pro ucely, pro které je ur¢eno, spliiovalo pozadavky tohoto nafizeni.

(2) Dojde-l1i u zafizeni, které splituje pozadavky uvedené v odstavci 1, k
omezeni uvedeni do provozu nebo pouzivani podle jiného pravniho ptedpisu za



ucelem

piekonani stavajiciho nebo piedpokladaného problému s elektromagnetickou
kompatibilitou v konkrétnim misté, nebo

b)
ochrany vetejnych telekomunikacnich siti nebo pfijimact a vysilact, které
jsou pouzivany pro ucely bezpecnosti v piesné vymezenych situacich ve
spektru,

musi byt toto omezeni bez zbyteéného odkladu oznameno Utadu pro technickou
normalizaci, metrologii a statni zkugebnictvi (dale jen "Utad"), ktery o ném
informuje Evropskou komisi a ostatni ¢lenské staty Evropské unie. Timto nejsou
dotéeny postupy podle jiného pravniho piedpisu®).

(3) Zatizenti, ktera nesplituji pozadavky tohoto natizeni, mohou byt
vystavovana nebo pfedvadéna na veletrzich, vystavach a pti podobnych akcich za
ptedpokladu, zZe je z viditeIného oznaceni zfejmé, ze nesméji byt dodavana na trh
nebo uvadéna do provozu, dokud nebude zajisténa jejich shoda s pozadavky tohoto
nafizeni. Pfedvadéni se miize konat za predpokladu, ze jsou piijata odpovidajici
opatfeni zabranujici elektromagnetickému ruseni.

§5

Vyrobce

(1) Vyrobce pii uvadeéni piistroji na trh zajisti, aby tyto pfistroje byly navrzeny
a vyrobeny v souladu s § 3 odst. 1, vypracuje technickou dokumentaci uvedenou v
ptiloze €. 2 nebo 3 k tomuto nafizeni a provede nebo nechd provést ptislusny
postup posuzovani shody uvedeny v § 10.

(2) Pokud byl soulad pfistroje se zakladnimi technickymi pozadavky danym
postupem posuzovani shody prokazan, vypracuje vyrobce EU prohldseni o shod¢ a
umisti oznaceni CE.

(3) Vyrobce uchovava technickou dokumentaci a EU prohlaseni o shod¢€ po
dobu 10 let od uvedeni pfistroje na trh.



(4) Vyrobce zajisti, aby byly zavedeny takové postupy, prostiednictvim
kterych sériové vyrabéné vyrobky zlistanou ve shod¢ s pozadavky stanovenymi
timto nafizenim i v pfipadech, kdy dojde ke zménam ndvrhu nebo parametri
piistroje nebo ke zménam harmonizovanych norem nebo jinych technickych
specifikaci, na jejichz zaklad¢ se shoda pftistroje prohlaSuje.

(5) Vyrobce zajisti, aby bylo na pfistrojich, které¢ uvedl na trh, uvedeno cislo
typu €i série nebo sériové Cislo nebo jiny prvek umoziujici jejich identifikaci, nebo
v ptipadech, kdy to velikost nebo povaha pfistroje neumoziiuje, aby byla
pozadovand informace uvedena na obalu nebo v dokladu pfilozeném k pftistroji.
Dale zajisti, aby byly k pfistroji pfilozeny navody a informace uvedené v § 13 odst.
2 az 4 v Ceském jazyce. Tyto ndvody, informace a jakakoli oznaceni musi byt jasné,
srozumitelné a snadno pochopitelné.

(6) Vyrobce uvede na pftistroji, nebo, neni-li to mozné, na obalu nebo v
dokladu ptilozeném k pfistroji své jméno nebo obchodni firmu, popiipadé
ochrannou znamku, a adresu pro dorucovani, na niz jej lze kontaktovat. Adresa pro
doruc¢ovani musi byt adresou mista, na kterém Ize vyrobce skute¢né zastihnout.
Kontaktni tidaje se uvadéji v jazyce snadno srozumitelném koneénym uzivatelim a
organu dozoru.

§ 6

Zplnomocnény zastupce

Zplnomocnény zastupce uchovava EU prohlaSeni o shod¢ a technickou
dokumentaci pro potieby organu dozoru po dobu 10 let od uvedeni pfistroje na trh.

§ 7

Dovozce
(1) Dovozce pted uvedenim pfistroje na trh zajisti, aby vyrobce provedl jeden z
postupti posuzovani shody uvedeny v § 10, vypracoval technickou dokumentaci,

umistil na pfistroj oznaceni CE, pfilozil k nému stanovené doklady a splnil
pozadavky stanovené v § 5 odst. 5 a 6.

(2) Dovozce uvede na pftistroji, nebo, neni-li to mozné, na obalu nebo v



dokladu pfilozeném k pfistroji své jméno nebo obchodni firmu, poptipadé
ochrannou znamku, a adresu pro dorucovani, na niz jej Ize kontaktovat. Kontaktni
udaje se uvadéji v jazyce, ktery je snadno srozumitelny pro kone¢né uzivatele a
organ dozoru.

(3) Dovozce zajisti, aby byly k piistroji pfiloZzeny navody a informace uvedené
v § 13 odst. 2 az 4 v Ceském jazyce.

(4) Dovozce po dobu 10 let od uvedeni ptistroje na trh uchovava kopii EU
prohlaseni o shodé€ pro potifeby dozoru nad trhem a zajist'uje, ze organtim dozoru
muze byt na zadost predlozena technicka dokumentace.

§ 8

Distributor

Distributor pfed dodanim pfistroje na trh ovéfi, zda ptistroj nese oznaceni CE,
zda jsou k nému pftiloZzeny pozadované doklady a navody a informace uvedené v §
13 odst. 2 az 4 v ¢eském jazyce a zda vyrobce a dovozce splnili prislusné
pozadavky stanovené v § 5 odst. 5a 6 a § 7 odst. 2.

§9

Doba pro identifikaci hospodarského subjektu

Hospodaisky subjekt po dobu 10 let od dodani ptistroje na trh uchovava udaje,
pomoci kterych lze na Zadost organu dozoru urcit hospodaisky subjekt, ktery mu
ptistroj dodal nebo kterému jej dodal.

§ 10

Postupy posuzovani shody

(1) Posuzovani shody se zakladnimi pozadavky podle § 3 odst. 1 se provede



internim fizenim vyroby (modul A) stanovenym v ptiloze €. 2 k tomuto
nafizeni, nebo

b)
EU piezkousenim typu (modul B), po kterém se provede shoda s typem
zaloZena na internim fizeni vyroby (modul C) stanovend v piiloze ¢. 3 k
tomuto natizenti.

(2) Vyrobce se miize rozhodnout, Ze pouzije postup uvedeny v odstavci 1
pism. b) pouze na nékteré aspekty zékladnich pozadavkd, jestlize se na ostatni
aspekty zakladnich pozadavkl pouzije postup uvedeny v odstavci 1 pism. a).

§11

Predpoklad shody

Pokud je pristroj ve shodé s harmonizovanymi normami, které se pristroje
tykaji a na néz byly zvefejnény odkazy v Ufednim véstniku Evropské unie nebo
jejich ¢astmi, ma se za to, Ze je ve shodé se zakladnimi pozadavky stanovenymi v
ptiloze €. 1 k tomuto nafizeni, na které se tyto normy nebo jejich ¢asti vztahuji.

§12

EU prohlaSeni o shodé

(1) EU prohléaseni o shod¢ prokazuje splnéni zdkladnich pozadavki
stanovenych v pfiloze ¢. 1 k tomuto nafizeni.

(2) EU prohlaseni o shod¢ se vypracuje podle vzoru uvedeného v piiloze €. 4 k
tomuto nafizeni. ProhlaSeni obsahuje tdaje stanovené v ptisluSnych modulech
uvedenych v ptilohach €. 2 a 3 k tomuto nafizeni a musi byt stale aktualizovano.
EU prohlaSeni o shodé€ se pteloZi téZ do jazyka nebo jazyki pozadovanych
Clenskym statem Evropské unie, v némz se piistroj uvadi do provozu nebo dodava
na trh.

(3) Pokud se na pftistroj vztahuje vice harmoniza¢nich predpisti Evropské unie
stanovujicich vypracovani EU prohlaseni o shod¢, vypracovava se jediné EU
prohlaseni o shod¢ s odkazy na vSechny tyto piedpisy, podle nichz byla posuzovana
shoda, v¢etné odkazii na jejich vyhlaseni. Toto jediné EU prohlaSeni o shodé mlize



mit podobu slozky tvofené prohlaSenimi o shod¢ vydanymi k jednotlivym
predpisiim.

§ 13

Oznaceni CE a jiné oznacovani a informace

(1) Oznaceni CE se viditelné, Citeln€ a nesmazateln¢ umist'uje na ptistroj nebo
Stitek s udaji. Pokud to neni mozné nebo to nelze s ohledem na charakter pfistroje
provést, musi byt oznaceni umisténo na obalu, pokud je v ném pfiistroj dodavan, a
na ptiloZzenych dokladech.

(2) K pfistroji se pfilozi upozornéni na zvlastni opatteni, jez musi byt ptijata
pi1 montazi, instalaci, udrzb¢ nebo pouzivani ptistroje, aby bylo zajisténo, ze po
uvedeni do provozu bude pfistroj spliiovat zakladni pozadavky stanovené v bod¢ 1
ptilohy €. 1 k tomuto natizeni.

(3) U pristroje, u néhoz neni pii jeho pouziti v obytnych oblastech zaruceno
splnéni zékladnich pozadavki stanovenych v bod¢ 1 ptilohy €. 1 k tomuto nafizeni,
musi byt takové omezeni pouzivani zietelné vyznaceno na pfistroji, ptipadné i na
jeho obalu.

(4) Informace potiebné pro pouzivani pfistroje v souladu s ucelem, k némuz je
uréen, musi byt uvedeny v navodu ptilozeném k pfistroji.

§ 14

Pevné instalace

(1) Pristroj, ktery je ur€en vyhradné k zabudovani do urcité pevné instalace a
jinak neni samostatn¢ dodavan na trh, nemusi splilovat zdkladni pozadavky podle §
3 odst. 1, naleZitosti podle § 6 az 12 a § 14 a 15 zakona, vCetné nalezitosti podle § 5
az 13, pokud se v privodni dokumentaci k pfistroji uvedou

a)
udaje identifikujici pevnou instalaci, pro kterou je ptistroj urcen,
charakteristiky jeji elektromagnetické kompatibility a opatieni, jez je tieba



piijmout s ohledem na zabudovani pfistroje do pevné instalace, aby nebyla
ohroZena shoda dané instalace, a

b)
udaje podle § 5 odst. 5 véty prvni, § 5 odst. 6 a § 7 odst. 2.

(2) Posouzeni shody pevné instalace provede provozovatel instalace nebo jim
povérend osoba v piipadé, ze

a)
se u pevné instalace projevi znamky nesouladu, zejména pii poukazovani na
ruseni, a

b)
Cesky telekomunikaéni Gfad pii postupu podle jiného pravniho
piedpisu”) neshledd, 7e dokumenty predloZené provozovatelem instalace
nebo jim povétenou osobou, jimiZ jsou zejména privodni dokumentace,
dokumentace stanovena v bodu 2 ptilohy €. 1 k tomuto nafizeni, popiipadé
jiné dokumenty, shodu se stanovenymi pozadavky dostate¢né prokazuji.

§15

Formalni nedostatky

Za formalni nedostatek se povazuje, pokud

oznaceni CE bylo umisténo v rozporu s €l. 30 natizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008 ze dne 9. ¢ervence 2008, kterym se
stanovi poZadavky na akreditaci a dozor nad trhem tykajici se uvadéni
vyrobkil na trh a kterym se zruSuje natizeni (EHS) ¢. 339/93 nebo s § 13
odst. 1,

b)
oznaceni CE nebylo umisténo,

EU prohlaseni o shodé¢ nebylo vypracovano,

d)

EU prohlaseni o shodé€ nebylo vypracovéano v souladu s timto nafizenim,



technickd dokumentace chybi nebo je netplna,

f)
informace stanovené v § 5 odst. 6 nebo v § 7 odst. 2 chybé&;i nebo jsou
nespravné nebo neluplné, nebo

9)

nebyl splnén jiny administrativni pozadavek uvedeny v § 6 odst. 5 a 6 nebo v
§ 8odst.3,6a7zakonaav § Snebov § 7.

§ 16

Prechodna ustanoveni

(1) Zatizeni splilujici pozadavky stanovené natizenim vlady ¢. 616/2006 Sb.
mohou byt nadale doddvana na trh a uvadéna do provozu, pokud byla uvedena na
trh pfede dnem 20. dubna 2016.

(2) Platné certifikaty a jiné dokumenty osvédcujici zjisténé skute¢nosti vydané
notifikovanymi osobami podle nafizeni vlady €. 616/2006 Sb. ziistdvaji v platnosti
a povazuji se za certifikaty a jiné dokumenty osvédcujici zjisténé skutecnosti podle
tohoto natizeni.

§17

ZruSovaci ustanoveni

Natizeni vlady ¢. 616/2006 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky z
hlediska jejich elektromagnetické kompatibility, se zruSuje.

§ 18

Ucinnost

Toto natizeni nabyva u€innosti dnem 20. dubna 2016.

Ptedseda vlady:



Mgr. Sobotka v. r.

Ministr priimyslu a obchodu:
Ing. Mladek, CSc., v.r.

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/30/EU ze dne 26. tnora 2014
o harmonizaci pravnich ptedpist ¢lenskych stata tykajicich se
elektromagnetické kompatibility.

Natizeni vlady ¢. 426/2000 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na
radiova a na telekomunikac¢ni koncova zatizeni, ve znéni pozdéjsich
predpist.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 216/2008 ze dne 20. iinora
2008 o spolecnych pravidlech v oblasti civilniho letectvi a o zfizeni
Evropské agentury pro bezpecnost letectvi, kterym se rusi smernice Rady

91/670 EHS, nafizeni (ES) ¢. 1592/2002 a smérnice 2004/36/ES, v platném
znéni.

Ustava a imluva Mezinarodni telekomunikaéni unie pfijaté na dodate¢né
konferenci zplnomocnénych zastupcii (Zeneva, 1992), pozménéné
konferenci vladnich zmocnénct (Kjéto, 1994).

Naptiklad natizeni vlady €. 120/2016 Sb., o posuzovani shody métidel pii
jejich dodavani na trh, natizeni vlady €. 54/2015 Sb., o technickych
pozadavcich na zdravotnické prostiedky.

Natizeni vlady ¢. 339/2002 Sb., o postupech pfti poskytovani informaci v
oblasti technickych ptedpistl, technickych dokumenti a technickych norem,
ve znéni pozdéjsich predpist.

Zakon €. 127/2005 Sb., o elektronickych komunikacich a 0 zméné¢ nékterych

souvisejicich zadkont (zédkon o elektronickych komunikacich), ve znéni
pozdégjsich predpist.

Priloha ¢. 1 k nafizeni vlady ¢. 117/2016 Sb.

ZAKLADNI TECHNICKE POZADAVKY



1. Obecné pozadavky

Zatizeni musi byt navrZzena a vyrobena tak, aby se s ptfihlédnutim k dosazenému
stavu techniky zajistilo, ze

a) elektromagnetické ruseni, které zptisobuji, nepiesahne troven, za niz radiova a
telekomunikac¢ni zafizeni nebo jina zatizeni nejsou schopna fungovat v souladu s
uréenym pouzitim, a

b) dosahuji urovné odolnosti vii¢i elektromagnetickému ruSeni o¢ekavanému pii
jejich provozu v souladu s ur¢enym pouzitim, kterd jim umoziuje fungovat bez
nepfiijatelného zhorSeni provozu v souladu s ur¢enym pouzitim.

2. Zv1astni pozadavky na pevné instalace

Instalace a urcené pouziti komponentl

Pevna instalace musi byt instalovana s pouzitim pravidel spravné praxe a s ohledem
na udaje o uréeném pouziti komponentii, aby byly splnény zakladni pozadavky
stanovené v bod¢ 1. Pravidla spravné praxe musi byt zdokumentovana a

dokumentaci musi provozovatel instalace nebo jim povéfena osoba po dobu
provozovani instalace uchovavat pro potieby organti dozoru.

Priloha ¢. 2 k nafizeni vlady €. 117/2016 Sb.

INTERNI RiZENi VYROBY (MODUL A)
1. Interni Fizeni vyroby

Interni fizeni vyroby je postupem posuzovani shody, kterym vyrobce provadi
¢innosti stanovené v bodech 2, 3, 4 a 5 této ptilohy a na vlastni odpovédnost
zarucuje a prohlasuje, ze dané pfistroje splituji pozadavky tohoto natizeni, které se
na né vztahuji.

2. Posouzeni elektromagnetické kompatibility
Vyrobce provede posouzeni elektromagnetické kompatibility pfistroje na zédkladé
ptislusnych jevi s cilem splnit zakladni pozadavky stanovené v bodé€ 1 ptilohy €. 1

k tomuto nafizeni.

Pti posuzovani elektromagnetické kompatibility se vezmou v iivahu vSechny bézné
provozni podminky. Pokud maze mit pfistroj rizné konfigurace, musi posouzeni



elektromagnetické kompatibility potvrdit, zda pfistroj splituje zakladni pozadavky
podle bodu 1 pfilohy €. 1 ve vS§ech moznych konfiguracich, které vyrobce oznaci za
reprezentativni pro ur¢ené pouziti pristroje.

3. Technicka dokumentace

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

Technicka dokumentace musi uvadet ptislusné pozadavky a v mife nutné pro
posouzeni se musi vztahovat k ndvrhu, vyrob¢ a fungovani ptistroje. Technicka
dokumentace musi obsahovat, je-li to relevantni, alespon tyto nalezitosti:

a) celkovy popis pfistroje;

b) koncep¢ni ndvrh a vyrobni vykresy a schémata soucasti, podsestav, obvodd,
poptipadé¢ dalsi konstrukéni dokumentaci;

c) popisy a vysvétlivky potifebné pro pochopeni téchto vykrest, schémat a
fungovani pfistroje;

d) seznam harmonizovanych norem, na které byly zvefejnény odkazy v Uiednim
véstniku Evropské unie a které byly pouzity v plném rozsahu nebo z¢asti, a popis
feSeni zvolenych ke splnéni zakladnich pozadavki tohoto natizeni, pokud tyto
harmonizované normy pouzity nebyly, v€etné seznamu jinych ptisluSnych
technickych specifikaci, které byly pouzity. V ptipad¢ ¢astecné pouzitych
harmonizovanych norem se v technické dokumentaci uvedou ty ¢asti, jez byly
pouZzity;

e) vysledky konstrukénich vypoctl, provedenych piezkouseni, popiipadé dalsi
vysledky vypoctl a kontrol;

f) protokoly o zkouskéach.

4. Vyroba

Vyrobce piijme veskerd nezbytna opatieni, aby vyrobni proces a jeho kontrola
zajistovaly shodu vyrabénych ptistroji s technickou dokumentaci stanovenou v
bodé€ 3 a se zdkladnimi poZadavky stanovenymi v bodé 1 ptilohy €. 1 k tomuto
nafizeni.

5. Oznaceni CE a EU prohlaSeni o shodé

5.1 Vyrobce umisti oznaceni CE na kazdy jednotlivy ptistroj, ktery spliiuje



prislusné pozadavky tohoto natizeni.

5.2 Vyrobce vypracuje pisemné EU prohlaseni o shodé€ pro model ptistroje a po
dobu 10 let od uvedeni ptistroje na trh je spolecné s technickou dokumentaci
uchovava pro potirebu organu dozoru. V EU prohldseni o shod¢ musi byt uveden
piistroj, pro n¢jz bylo vypracovano.

Kopie EU prohlaSeni o shod¢€ se na pozadani poskytne organu dozoru.
6. Zplnomocnény zastupce
Cinnosti vyrobce stanovené v bodé 5 mohou byt jeho jménem a na jeho

odpovédnost splnény jeho zplnomocnénym zastupcem, pokud to vyrobce v
povéieni zplnomocnéného zéstupce stanovil.

Priloha €. 3 k narizeni vlady ¢. 117/2016 Sb.

CAST A
EU piezkouseni typu (modul B)

1. EU ptezkouseni typu je Casti postupu posuzovani shody, ve které oznadmeny
subjekt pfezkouma technicky navrh pfistroje a ovéti a potvrdi, Ze technicky navrh
ptistroje splituje zakladni pozadavky stanovené v bod¢ 1 ptilohy €. 1 k tomuto
nafizeni.

2. EU ptezkouseni typu se provede posouzenim vhodnosti technického navrhu
piistroje prostiednictvim prezkoumani technické dokumentace podle bodu 3 bez
ptezkousSeni vzorku (typ ndvrhu). MiiZze byt omezeno na nékteré aspekty zakladnich
pozadavkii, jak stanovi vyrobce nebo jeho zplnomocnény zéastupce.

3. Vyrobce poda u jediného ozndmeného subjektu, ktery si zvolil, zddost o EU
prezkousSeni typu.

V Zadosti musi byt uvedeny aspekty zakladnich pozadavka, jejichz ptezkoumani je
pozadovano. Zadost dale musi obsahovat:

a) jméno a adresu vyrobce, a pokud zadost podava zplnomocnény zastupce, také
jeho jméno a adresu;

b) pisemné prohlaseni, Ze stejna Zadost nebyla poddna u jiného ozndmeného
subjektu;



¢) technickou dokumentaci. Technickd dokumentace musi umoziovat posouzeni
shody pfistroje s pfislusSnymi pozadavky tohoto natizeni a obsahovat odpovidajici
analyzu a posouzeni rizik. Technickd dokumentace musi uvadét ptislusné
pozadavky a v mife nutné pro posouzeni se musi vztahovat k navrhu, vyrob¢ a
fungovani pristroje. Technicka dokumentace musi obsahovat, je-li to relevantni,
alesponi tyto udaje:

celkovy popis pfistroje,

koncep¢ni navrh a vyrobni vykresy a schémata soucasti, podsestav, obvodu
atp.,

popisy a vysvétlivky potfebné pro pochopeni téchto vykresii, schémat a
fungovani pfistroje,

seznam harmonizovanych norem, na které byly zvetfejnény odkazy v
Utednim véstniku Evropské unie a které byly pouZity v plném rozsahu nebo
z€asti, a popis feSeni zvolenych ke splnéni zékladnich pozadavki
stanovenych timto nafizenim, pokud tyto harmonizované normy pouzity
nebyly, v€etné seznamu jinych ptislusnych technickych specifikaci, které
byly pouzity. V ptipadé c¢astecné pouzitych harmonizovanych norem se v
technické dokumentaci uvedou jen ty ¢asti, jez byly pouZity,

vysledky konstrukénich vypoctl, provedenych prezkouseni, popiipade dalsi
vysledky vypoctl nebo kontrol a

Vi)
protokoly o zkouskach.

4. Oznameny subjekt pfezkouma technickou dokumentaci s cilem posoudit
pfimétenost technického navrhu pfistroje v souvislosti s aspekty zakladnich
pozadavki, jejichZ prezkoumani je pozadovano.

5. Oznameny subjekt vypracuje hodnotici zpravu, ve které zaznamend ¢innosti
provedené podle bodu 4 a jejich vysledky. Aniz jsou dotceny povinnosti
oznameného subjektu vii¢i Uradu, oznameny subjekt zvefejni obsah této zpravy, v
plném rozsahu nebo ¢aste¢né, pouze se souhlasem vyrobce.

6. Pokud typ spliluje pozadavky tohoto nafizeni, které se vztahuji na dany pfiistroj,



vyda ozndmeny subjekt vyrobci certifikat EU ptfezkouSeni typu. Tento certifikat
musi obsahovat jméno a adresu vyrobce, zdvéry prezkoumani, informace o
aspektech zdkladnich poZadavki, na néz se prezkoumani vztahovalo, podminky
platnosti certifikatu a udaje nezbytné k identifikaci schvaleného typu. K certifikatu
EU piezkouseni typu mize byt ptiloZzena 1 nebo vice piiloh.

Certifikat EU piezkousSeni typu a jeho piilohy musi obsahovat vSechny informace
umoziujici vyhodnotit, zda jsou vyrobené ptistroje ve shod¢ s piezkoumanym
typem, a provést kontrolu za provozu.

Pokud typ nespliiuje pozadavky stanovené timto nafizenim, odmitne oznameny
subjekt vydat certifikat EU pfezkouSeni typu a uvédomi o tom zadatele, pficemz
odmitnuti podrobn¢ odtvodni.

7. Oznameny subjekt dba na to, aby byl informovan o vSech zménéch obecné
uznavaného stavu techniky, které by naznacovaly, Ze schvaleny typ jiz nemusi byt
v souladu s pozadavky stanovenymi timto nafizenim; pokud takova situace nastane,
rozhodne, zda tyto zmény vyzaduji doplitujici Setfeni a informuje o tom vyrobce.

Vyrobce informuje ozndmeny subjekt, ktery uchovava technickou dokumentaci
tykajici se certifikatu EU ptezkousSeni typu, o vSech upravach schvaleného typu,
které mohou ovlivnit shodu pfistroje se zdkladnimi pozadavky tohoto natizeni nebo
podminky platnosti tohoto certifikatu. Tyto upravy oznameny subjekt schvaluje
formou dodatku k ptivodnimu certifikatu EU ptezkouseni typu.

8. Kazdy oznameny subjekt informuje Utad o certifikatech EU piezkouseni typu
nebo dodatcich k nim, které vydal nebo odejmul, a pravidelné ¢i na zddost
zpiistupni Utadu seznam téchto certifikatti nebo dodatkii k nim, které zamitl,
pozastavil ¢i jinak omezil.

Kazdy oznameny subjekt informuje ostatni oznamené subjekty o certifikatech EU
prezkouSeni typu nebo dodatcich k nim, které zamitl, odejmul, pozastavil ¢i jinak
omezil, a na Zadost ostatnich oznamenych subjektii také o certifikatech nebo
dodatcich k nim, které¢ vydal.

Evropska komise, ¢lenské staty Evropské unie a jiné ozndmené subjekty mohou
pozadat oznameny subjekt o kopii certifikatti EU piezkouSeni typu nebo o dodatky
k nim. Evropské komise a ¢lenské staty Evropské unie mohou pozadat ozndmeny
subjekt o kopii technické dokumentace a vysledkll pfezkouméani jim provedenych.
Do uplynuti doby platnosti certifikatu EU ptezkouSeni typu uchovava oznameny
subjekt kopii tohoto certifikatu, jeho ptiloh a dodatki, jakoz 1 soubor technické
dokumentace v¢etné¢ dokumentace piedlozené vyrobcem.

9. Po dobu 10 let od uvedeni pfistroje na trh uchovéava vyrobce pro potifebu organu
dozoru kopii certifikatu EU pifezkouSeni typu, jeho ptiloh a dodatkt spolu s



technickou dokumentaci.

10. Zplnomocnény zastupce vyrobce mize podat zadost uvedenou v bod¢ 3 a
provadét ¢innosti stanovené v bodech 7 a 9, pokud to vyrobce v povéteni
zplnomocnéného zastupce stanovil.

CASTB
Shoda s typem zaloZen4 na internim Fizeni vyroby (modul C)

1. Shoda s typem zalozena na internim fizeni vyroby je ¢asti postupu posuzovani
shody, kterou vyrobce provadi ¢innosti stanovené v bodech 2 a 3 a zarucuje a
prohlasuje, Ze dané pfistroje jsou ve shodé¢ s typem popsanym v certifikatu EU
piezkouseni typu a spliuji pozadavky stanovené timto nafizenim, které se na n¢
vztahuji.

2. Vyroba

Vyrobce piijme veSkera nezbytna opatieni, aby vyrobni proces a jeho kontrola
zajistovaly shodu vyrabénych pfistroji se schvalenym typem popsanym v
certifikatu EU piezkousSeni typu a s pozadavky tohoto natizeni, které se na n¢
vztahuji.

3. Oznaceni CE a EU prohlaseni o shodé

3.1 Vyrobce umisti oznac¢eni CE na kazdy jednotlivy pfistroj, ktery je ve shodé s
typem popsanym v certifikatu EU ptezkousSeni typu a spliuje ptislusné pozadavky
stanoven¢ timto nafizenim.

3.2 Vyrobce vypracuje pro kazdy model ptistroje pisemné EU prohlaseni o shod¢ a
po dobu 10 let od uvedeni pfistroje na trh je uchovava pro potiebu organu dozoru.
Vyrobce na zddost poskytne kopii EU prohlaseni o shod¢€ organu dozoru.

4. Zplnomocnény zastupce

Cinnosti vyrobce stanovené v bodé 3 mohou byt jeho jménem a na jeho

odpovédnost provedeny jeho zplnomocnénym zastupcem, pokud to vyrobce v
povéieni zplnomocnéného zéstupce stanovil.

Priloha €. 4 k narizeni vlady €. 117/2016 Sb.

EU PROHLASENI O SHODE (¢. XXXX)?



1. Model pristroje/vyrobek (¢islo vyrobku, typu ¢i série nebo sériové ¢islo):

2. Jméno a adresa vyrobce nebo jeho zplnomocnéného zastupce:

3. Toto prohlaseni o shod¢ se vydava na vyhradni odpovédnost vyrobce.

4. Predmét prohlaseni (identifikace pfistroje umoziujici jej zpétné vysledovat; je-li
to nezbytné pro identifikaci daného pfistroje, mize zahrnovat dostatecné zietelné

barevné vyobrazeni):

5. Vyse popsany predmét prohlaseni je ve shod¢€ s ptislusnymi harmoniza¢nimi
ptedpisy Evropské unie:

6. Odkazy na ptislusné harmonizované normy, které byly pouzity, v€etné data
normy, nebo na jiné technické specifikace, v€etné data specifikaci, na jejichz

zéklad¢ se shoda prohlasuje:

7. Ptipadné: oznameny subjekt ... (nazev, ¢islo) provedl ... (popis zasahu) a vydal
certifikat:

8. Dalsi informace:
Podepsano za a jménem:
(misto a datum vydani):

(Jjméno, funkce) (podpis):

8) Vyrobce muze piidélit prohlaseni o shod¢ Cislo.



