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NARIZENI VLADY
ze dne 30. b¥ezna 2016

o posuzovani shody vyrobku z hlediska elektromagnetické kompatibility pfi jejich doddvéni na trh

Vldda nafizuje podle § 4 a § 50 odst. 5 zékona vym, telekomunikaénim a ostatnim zafize-
¢. 90/2016 Sb., o posuzovini shody stanovenych vy- nim fungovat v souladu s uréenym pouzitim,
robkd pfi jejich doddvéni na trh, (ddle jen ,,zdkon®): ani k takovému vyzafovani pfispivat a

2. funguji bez nepftijatelného zhorSeni v pritom-
N nosti elektromagnetického ruSeni, jez je
Predmét upravy bézné pfti jejich provozu v souladu s uréenym

(1) Toto nafizeni zapracovava pfislusny predpis pouzitim,

Evropské unie') a upravuje technické pozadavky na ~ €) hodnotici soupravy vyrobené na miru pro pro-
vyrobky z hlediska jejich elektromagnetické kompa- fesiondly uréené vyluéné k pouZiti ve vyzkum-
tibility, které musi spliiovat pfi uvedeni na trh nebo nych a vyvojovych zafizenich pro takové tcely.
do provozu, podminky a postupy pfi jejich dodavani

na trh a zpusoby posuzoviani shody. §2

a)

b)

d)

(2) Toto nafizeni se nevztahuje na Vymezeni pojmi

ridiovd a telekomunikaéni koncovi zafizeni, na (1) Pro ulely tohoto nafizeni se rozumi

néz se vztahuje jiny pravni predpis?), a) zafizenim pfiistroj nebo pevni instalace,
vyrobky, soutisti a zafizeni letecké techniky  b) piistrojem hotovy piistroj nebo sestava pii-
uvedené v pffimo pouZitelném pfedpisu Evrop- stroji doddvand na trh jako samostatny funkéni
ské unie’), celek uréeny pro koneéného uZivatele, ktery
ridiovd zafizeni pouZivanid radioamatéry ve muZe byt zdrojem elektromagnetického ruSeni
smyslu Radiokomunikaéntho fidu pfijatého nebo na jehoZ provoz muze mit elektromagne-
v ramci dstavy a imluvy Mezindrodni teleko- tické ruseni vliv,

munikaéni unie*), pokud zafizeni nejsou doda- c) pevnou instalaci uréitd sestava nékolika druha
vdna na trh; za doddvané na trh se nepovazuji piistrojti, piipadné prostiedkd, jez jsou zkom-
stavebnice se soucdstkami uréené k sestaveni ra- pletovany, instaloviny a uréeny k trvalému
dio?matér}j anatrh dod:i’wanaiv zafizeni upravend pouzivani na predem daném misté,
radioamatéry pro vlastnf potfebu a d) elektromagnetickou kompatibilitou schopnost
zafizeni, jeZ maji svou podstatou takové fyzi- zafizeni uspokojivé fungovat v elektromagnetic-
klni vlastnosti, Ze kém prostredi, aniz by samo zpusobovalo ne-
1. nemohou zpusobit elektromagnetické vyza- pripustné elektromagnetické ruseni jiného zafi-

fovani prekracujici droven umoziujici ridio- zeni v tomto prostiedi,

—
~

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/30/EU ze dne 26. inora 2014 o harmonizaci privnich predpist
Clenskych stath tykajicich se elektromagnetické kompatibility.

N
~—

Nafizeni vlady &. 426/2000 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na rddiovd a na telekomunikaéni koncové
zafizeni, ve znéni pozdéjsich predpist.

[
~

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 216/2008 ze dne 20. inora 2008 o spoleénych pravidlech v oblasti
civilniho letectvi a o zf{zeni Evropské agentury pro bezpecnost letectvi, kterym se rusi smérnice Rady 91/670 EHS,
nafizeni (ES) &. 1592/2002 a smérnice 2004/36/ES, v platném znéni.

*) Ustava a timluva Mezindrodni telekomunika&ni unie pfijaté na dodateiné konferenci zplnomocnénych zistupct
(Zeneva, 1992), pozménéné konferenci vlidnich zmocnénct (Kjéto, 1994).
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e) elektromagnetickym ruSenim elektromagne-
ticky jev, ktery muZe zhorsit funkci zafizeni;
elektromagnetickym ruSenim mtZe byt elektro-
magneticky Sum, neZidouci signil nebo zména
v samotném prostfedi §ifeni,

f) odolnosti schopnost zafizeni spravné fungovat
bez zhorSeni kvality funkce za pfitomnosti
elektromagnetického rusent,

g) uUcely bezpecnosti zajisténi ochrany lidského
zdravi, Zivota nebo majetku,

h) elektromagnetickym prostfedim veskeré elek-
tromagnetické jevy pozorovatelné v daném mis-
té.

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

a) komponenty nebo podsestavy urlené pro zabu-
dovéni do pfistroje konednym uZivatelem, jez
mohou byt zdrojem elektromagnetického ru-
Seni nebo na jejichZ fungovini mize mit elek-
tromagnetické ruseni vliv,

b) mobilni instalace definované jako sestava pri-
stroju, pfipadné prostfedkd, urend k pfesunu
a provozu na ruznych mistech.

§3
Technické pozadavky

(1) Zafizeni musi spliiovat zdkladni technické
pozadavky, které jsou uvedeny v piiloze ¢. 1 k to-
muto nafizeni.

(2) Pokud jsou pro zafizeni zdkladni technické
pozadavky podle pfilohy & 1 stanovené v jiném
privnim predpisu’), zikladni poZadavky uvedené
v pfiloze ¢. 1 k tomuto nafizeni se nepouZiji.

(3) Splnéni zdkladnich technickych pozadavka
se prokazuje posuzovanim shody.

§ 4
Dodavani zafizeni na trh
a uvidéni do provozu

(1) Zatfizeni mtze byt doddno na trh nebo uve-

deno do provozu, pouze je-li provedeno tak, aby za
pfedpokladu, Ze je fidné instalovdno, udrzovino
a pouzivino pro ulely, pro které je uréeno, spliio-
valo poZzadavky tohoto nafizeni.

(2) Dojde-li u zafizeni, které spliuje poza-
davky uvedené v odstavci 1, k omezeni uvedeni do
provozu nebo pouzivdni podle jiného privniho
pfedpisu za ulelem

a) pfekondni stdvajictho nebo pfedpoklidaného
problému s elektromagnetickou kompatibilitou

v konkrétnim misté, nebo

b) ochrany vefejnych telekomunikaénich siti nebo
prijimala a vysilada, které jsou pouzivany pro
Glely bezpelnosti v presné vymezenych situa-
cich ve spektru,

musi byt toto omezeni bez zbyte¢ného odkladu
ozndmeno Uftadu pro technickou normalizaci, me-
trologii a stitn{ zkuSebnictvi (dile jen ,,Ufad®), ktery
o ném informuje Evropskou komisi a ostatni ¢lenské
stity Evropské unie. Timto nejsou doteny postupy
podle jiného privniho predpisu®).

(3) Zafizeni, kterd nespliiuji pozadavky tohoto
nafizeni, mohou byt vystavovdna nebo predvddéna
na veletrzich, vystavich a pfi podobnych akcich za
predpokladu, Ze je z viditelného oznadeni zfejmé, Ze
nesméji byt dodédvidna na trh nebo uvddéna do pro-
vozu, dokud nebude zaji§téna jejich shoda s poza-
davky tohoto nafizeni. Pfedvddéni se miZe konat za
predpokladu, Ze jsou pfijata odpovidajici opatfeni
zabranujici elektromagnetickému ruSeni.

§5
Vyrobce

(1) Vyrobce pfi uvddéni pfistroji na trh zajisti,
aby tyto pfistroje byly navrzeny a vyrobeny v sou-
ladu s § 3 odst. 1, vypracuje technickou dokumentaci
uvedenou v pfiloze & 2 nebo 3 k tomuto nafizeni
a provede nebo nechd provést pfislusny postup po-
suzovani shody uvedeny v § 10.

(2) Pokud byl soulad pfistroje se zikladnimi
technickymi pozadavky danym postupem posuzo-

%) Napiiklad nafizeni vlady &. 120/2016 Sb., o posuzovini shody méfidel pfi jejich doddvani na trh, nafizeni vlddy & 54/
/2015 Sb., o technickych pozadavcich na zdravotnické prostredky.

®) Nafizeni vlidy & 339/2002 Sb., o postupech pfi poskytovani informaci v oblasti technickych pfedpisti, technickych
dokumenti a technickych norem, ve znéni pozdéjsich predpist.
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vani shody prokdzdn, vypracuje vyrobce EU prohla-
$eni o shodé a umisti oznaéeni CE.

(3) Vyrobce uchovava technickou dokumentaci
a EU prohldseni o shodé po dobu 10 let od uvedeni
pfistroje na trh.

(4) Vyrobce zajisti, aby byly zavedeny takové
postupy, prostfednictvim kterych sériové vyrabéné
vyrobky zustanou ve shodé s pozadavky stanove-
nymi timto nafizenim i v pfipadech, kdy dojde ke
zméndm ndvrhu nebo parametrt pfistroje nebo ke
zméndm harmonizovanych norem nebo jinych tech-
nickych specifikaci, na jejichz zékladé se shoda pfi-
stroje prohlasuje.

(5) Vyrobce zajisti, aby bylo na pfistrojich,
které uvedl na trh, uvedeno &islo typu ¢&i série nebo
sériové &islo nebo jiny prvek umoziujici jejich iden-
tifikaci, nebo v ptipadech, kdy to velikost nebo po-
vaha pfistroje neumoziuje, aby byla poZadovani in-
formace uvedena na obalu nebo v dokladu pfiloZe-
ném k pfistroji. Dile zajisti, aby byly k pfistroji pfi-
loZzeny ndvody a informace uvedené v § 13 odst. 2
az 4 v Ceském jazyce. Tyto nivody, informace
a jakdkoli oznaleni musi byt jasné, srozumitelné
a snadno pochopitelné.

(6) Vyrobce uvede na pfistroji, nebo, neni-li to
mozné, na obalu nebo v dokladu pfiloZzeném k pii-
stroji své jméno nebo obchodni firmu, popfipadé
ochrannou znidmku, a adresu pro dorudovéni, na
niz jej lze kontaktovat. Adresa pro doruc¢ovini musi
byt adresou mista, na kterém lze vyrobce skutetné
zastihnout. Kontaktni tdaje se uvddéji v jazyce
snadno  srozumitelném konenym  uZivatelim
a orgdnu dozoru.

§ 6

Zplnomocnény zéastupce

Zplnomocnény zistupce uchovavd EU prohli-
Seni o shodé a technickou dokumentaci pro potfeby
orginu dozoru po dobu 10 let od uvedeni pfistroje
na trh.

§ 7

Dovozce

(1) Dovozce pfed uvedenim pfistroje na trh za-
jisti, aby vyrobce provedl jeden z postupt posuzo-
vani shody uvedeny v § 10, vypracoval technickou
dokumentaci, umistil na pfistroj oznaleni CE, pfi-

lozil k nému stanovené doklady a splnil pozadavky
stanovené v § 5 odst. 5 a 6.

(2) Dovozce uvede na piistroji, nebo, neni-li to
mozné, na obalu nebo v dokladu pfilozeném k pfi-
stroji své jméno nebo obchodni firmu, poptipadé
ochrannou znidmku, a adresu pro dorucovini, na
niZ jej lze kontaktovat. Kontaktni tdaje se uvadéi
v jazyce, ktery je snadno srozumitelny pro koneéné
uZzivatele a orgin dozoru.

(3) Dovozce zajisti, aby byly k pfistroji pfilo-
Zeny ndvody a informace uvedené v § 13 odst. 2 a7 4
v Ceském jazyce.

(4) Dovozce po dobu 10 let od uvedeni pfistroje
na trh uchovivd kopii EU prohldseni o shodé pro
potieby dozoru nad trhem a zajiStuje, Ze orgdntim
dozoru muZze byt na zddost pfedloZena technickd
dokumentace.

§8

Distributor

Distributor pfed doddnim pfistroje na trh ovéfi,
zda pfistroj nese oznaceni CE, zda jsou k nému pfi-
lozeny pozadované doklady a ndvody a informace
uvedené v § 13 odst. 2 az 4 v Ceském jazyce a zda
vyrobce a dovozce splnili pfislusné pozadavky sta-
novené v § 5 odst. 5a 6 a § 7 odst. 2.

§9
Doba pro identifikaci hospodafského subjektu

Hospodiatsky subjekt po dobu 10 let od dodani
pfistroje na trh uchoviva udaje, pomoci kterych lze
na zidost organu dozoru uréit hospodarsky subjekt,
ktery mu pfistroj dodal nebo kterému jej dodal.

§ 10

Postupy posuzovini shody

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

a) internim fizenim vyroby (modul A) stanove-
nym v pfiloze & 2 k tomuto nafizeni, nebo

b) EU prezkousenim typu (modul B), po kterém
se provede shoda s typem zaloZend na internim
fizeni vyroby (modul C) stanoveni v pfiloze
¢. 3 k tomuto nafizeni.

(2) Vyrobce se muze rozhodnout, Ze pouZije
postup uvedeny v odstavci 1 pism. b) pouze na né-
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které aspekty zdkladnich pozadavkd, jestlize se na
ostatni aspekty zdkladnich pozadavki pouzije po-
stup uvedeny v odstavci 1 pism. a).

§ 11
Predpoklad shody

Pokud je pfistroj ve shodé s harmonizovanymi
normami, které se pfistroje tykaji a na néz byly zve-
fejnény odkazy v Ufednim véstniku Evropské unie
nebo jejich ¢dstmi, md se za to, Ze je ve shodé¢ se
zdkladnimi poZzadavky stanovenymi v pfiloze & 1
k tomuto nafizeni, na které se tyto normy nebo je-
jich &asti vztahuji.

§ 12
EU prohléaseni o shodé

(1) EU prohldseni o shodé prokazuje splnéni
zékladnich pozadavkl stanovenych v piiloze & 1
k tomuto nafizeni.

(2) EU prohldseni o shodé se vypracuje podle
vzoru uvedeného v pfiloze & 4 k tomuto nafizeni.
Prohliseni obsahuje Udaje stanovené v pfislusnych
modulech uvedenych v pfilohdch €. 2 a 3 k tomuto
nafizeni a musi byt stdle aktualizovdno. EU prohli-
Seni o shodé se prelozi téz do jazyka nebo jazyka
pozadovanych ¢lenskym stitem Evropské unie,
v némz se pfistroj uvadi do provozu nebo dodivi
na trh.

(3) Pokud se na pfistroj vztahuje vice harmoni-
zaénich pfedpist Evropské unie stanovujicich vypra-
covani EU prohléseni o shodg, vypracoviva se jediné
EU prohldseni o shodé s odkazy na vSechny tyto
predpisy, podle nichZ byla posuzovina shoda, véetné
odkaz na jejich vyhlaSeni. Toto jediné EU prohli-
$eni o shodé muze mit podobu slozky tvofené pro-
hldSenimi o shodé vydanymi k jednotlivym predpi-
stm.

§ 13
Oznaceni CE a jiné oznacoviani a informace
(1) Oznaceni CE se viditelné, ¢itelné a nesmaza-
telné umistuje na pfistroj nebo Stitek s tdaji. Pokud
to neni moZné nebo to nelze s ohledem na charakter

pfistroje provést, musi byt oznadeni umisténo na
obalu, pokud je v ném pfistroj doddvan, a na pfi-

loZenych dokladech.

(2) K pfistroji se priloZi upozornéni na zvlastni
opatfeni, jez musi byt pfijata pfi montdZi, instalaci,
udrzbé nebo pouzivini pfistroje, aby bylo zajisténo,
Ze po uvedeni do provozu bude pfistroj spliiovat
zdkladni poZzadavky stanovené v bodé 1 pfilo-
hy & 1 k tomuto nafizeni.

(3) U pfistroje, u néhoz neni pfi jeho pouziti
v obytnych oblastech zaruceno splnéni zikladnich
pozadavkl stanovenych v bodé 1 pfilohy &. 1 k to-
muto nafizeni, musi byt takové omezeni pouZzivini
zfetelné vyznaleno na pfistroji, pfipadné i na jeho
obalu.

(4) Informace potfebné pro pouZivani pfistroje
v souladu s téelem, k némuz je uren, musi byt uve-
deny v ndvodu pfilozeném k pfistroji.

§ 14

Pevné instalace

(1) Pfistroj, ktery je uréen vyhradné k zabudo-
vani do urdité pevné instalace a jinak neni samostatné
doddvén na trh, nemusi spliovat zékladni pozadavky
podle § 3 odst. 1, néleZitosti podle § 6 az 12 a § 14
a 15 zdkona, vCetné nilezitosti podle § 5 az 13, po-
kud se v privodni dokumentaci k pfistroji uvedou

a) udaje identifikujici pevnou instalaci, pro kterou
je pfistroj urlen, charakteristiky jeji elektro-
magnetické kompatibility a opatfeni, jeZ je tfeba
pfijmout s ohledem na zabudovani pfistroje do
pevné instalace, aby nebyla ohroZena shoda
dané instalace, a

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

(2) Posouzeni shody pevné instalace provede
provozovatel instalace nebo jim povéfend osoba
v pfipadé, ze

a) se u pevné instalace projevi zndimky nesouladu,

zejména pri poukazovini na ruSeni, a

b) Cesky telekomunikalni urad pfi postupu podle
jiného pravniho predpisu’) neshledd, Ze doku-
menty pfedloZzené provozovatelem instalace

7y Zékon & 127/2005 Sb., o elektronickych komunikacich a 0 zméné nékterych souvisejicich zdkont (zdkon o elektro-

nickych komunikacich), ve znéni pozdéjsich predpisu.
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b)
©)
d)

f)

g)

nebo jim povéfenou osobou, jimiZ jsou zejména
pravodni dokumentace, dokumentace stano-
veni v bodu 2 pfilohy & 1 k tomuto nafizent,
poptipadé jiné dokumenty, shodu se stanove-
nymi pozadavky dostateéné prokazuji.

§ 15

Formalni nedostatky

Za formalni nedostatek se povazuje, pokud

oznaeni CE bylo umisténo v rozporu s ¢&l. 30
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 765/2008 ze dne 9. Cervence 2008, kterym se
stanovi poZadavky na akreditaci a dozor nad
trhem tykajici se uvddéni vyrobki na trh a kte-
rym se zruSuje nafizeni (EHS) &. 339/93 nebo
s § 13 odst. 1,

oznaleni CE nebylo umisténo,
EU prohliseni o shodé nebylo vypracovino,

EU prohliSeni o shodé nebylo vypracovino
v souladu s timto nafizenim,

technickd dokumentace chybi nebo je netplna,

informace stanovené v § 5 odst. 6 nebo v § 7
odst. 2 chybéji nebo jsou nesprivné nebo ne-
uplné, nebo

nebyl splnén jiny administrativni pozadavek

uvedeny v § 6 odst. 5 a 6 nebo v § 8 odst. 3, 6
a7 zdkonaav § 5 nebov§7.

§ 16
Pfechodna ustanoveni

(1) Zafizeni spliiujici pozadavky stanovené na-
fizenim vlddy &. 616/2006 Sb. mohou byt nadéle do-
ddvéna na trh a uvddéna do provozu, pokud byla
uvedena na trh pfede dnem 20. dubna 2016.

(2) Platné certifikdty a jiné dokumenty osvédcéu-
jict zjisténé skutenosti vydané notifikovanymi oso-
bami podle nafizeni vlddy &. 616/2006 Sb. zustivaji
v platnosti a povazuji se za certifikity a jiné doku-
menty osvédeujici zjisténé skutecnosti podle tohoto
narizeni.

§ 17

ZruSovaci ustanoveni

Naftizeni vlady & 616/2006 Sb., o technickych
pozadavcich na vyrobky z hlediska jejich elektro-
magnetické kompatibility, se zrusuje.

§ 18
U¢innost

Toto nafizeni nabyva tGdinnosti dnem 20. dubna
2016.

Predseda vlady:
Mgr. Sobotka v. r.

Ministr prumyslu a obchodu:

Ing. Mladek, CSc., v. r.
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Priloha &. 1 k nafizeni vlady & 117/2016 Sb.

ZAKLADNI TECHNICKE POZADAVKY

1. Obecné pozadavky

Zafizeni musi byt navrzena a vyrobena tak, aby se s pfihlédnutim k dosazenému

stavu techniky zajistilo, ze

a) elektromagnetické ruseni, které zpUsobuji, nepfesahne uroven, za niz radiova a
telekomunikacni zafizeni nebo jina zafizeni nejsou schopna fungovat v souladu s

urenym pouzitim, a

b) dosahuji urovné odolnosti viéi elektromagnetickému ruseni oéekavanému pfi
jejich provozu v souladu s uréenym pouZitim, ktera jim umozfiuje fungovat bez

nepfijatelného zhorseni provozu v souladu s urcenym pouzitim.

2. Zvlastni pozadavky na pevné instalace
Instalace a uréené pouziti komponentu

Pevna instalace musi byt instalovana s pouzitim pravidel spravné praxe a s ohledem
na udaje o uréeném pouziti komponentl, aby byly spinény zakladni pozadavky
stanovené v bodé 1. Pravidla spravné praxe musi byt zdokumentovana a
dokumentaci musi provozovatel instalace nebo jim povéfena osoba po dobu

provozovani instalace uchovavat pro potfeby organi dozoru.
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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 prilohy a na vlastni odpovednost zarucuje a
prohlasuje, Ze dané pfistroje splnuji pozadavky tohoto nafizeni, které se na né

vztahuji.

2. Posouzeni elektromagnetické kompatibility

Vyrobce provede posouzeni elektromagneticke kompatibility pristroje na zakladé
pFislusnych jevll s cilem splnit zakladni pozadavky stanovené v bodé 1 pfilohy €. 1

k tomuto nafizeni.

Pri posuzovani elektromagnetické kompatibility se vezmou v uvahu vSechny bézné
provozni podminky. Pokud mlze mit pfistroj rizné konfigurace, musi posouzeni
elektromagnetické kompatibility potvrdit, zda pfistroj splhuje zakladni pozadavky
podle bodu 1 pfilohy €. 1 ve v8ech moznych konfiguracich, které vyrobce oznaci za

reprezentativni pro ur€ené pouziti pristroje.

3. Technicka dokumentace

Vyrobce vypracuje technickou dokumentaci. Dokumentace musi umoziovat
posouzeni shody pristroje s pfislusSnymi pozadavky a obsahovat odpovidajici analyzu

a posouzeni rizik.

Technicka dokumentace musi uvadét pfislusné pozadavky a v mife nutné pro
posouzeni se musi vztahovat k navrhu, vyrobé a fungovani pfistroje. Technicka
dokumentace musi obsahovat, je-li to relevantni, alespon tyto nalezitosti:

a) celkovy popis pfistroje;

b) koncepéni navrh a vyrobni vykresy a schémata soucasti, podsestav, obvod(,

popfipadé dalsi konstrukéni dokumentaci;
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c) popisy a vysvétlivky potfebné pro pochopeni téchto vykres(i, schémat a fungovani
pfistroje;

d) seznam harmonizovanych norem, na které byly zvefejnény odkazy v Ufednim
véstniku Evropské unie a které byly pouzity v plném rozsahu nebo z&asti, a popis
feSeni zvolenych ke splnéni zakladnich pozadavk( tohoto nafizeni, pokud tyto
harmonizované normy pouzity nebyly, vCetné seznamu jinych prislusnych
technickych specifikaci, které byly pouzity. V pfipadé ¢&asteCné pouzitych
harmonizovanych norem se v technické dokumentaci uvedou ty casti, jez byly
pouzity;

e) vysledky konstrukénich vypoétl, provedenych prezkouseni, popfipadé dalsi
vysledky vypoctl a kontrol;

f) protokoly o zkouskach.

4. Vyroba

Vyrobce pfijme veSkera nezbytna opatfeni, aby vyrobni proces a jeho kontrola
zajistovaly shodu vyrabénych pfistrojli s technickou dokumentaci stanovenou v bodé
3 a se zakladnimi poZzadavky stanovenymi v bodé 1 pfilohy €. 1 k tomuto nafizeni.

5. Oznaceni CE a EU prohlaseni o shodé

5.1 Vyrobce umisti oznaCeni CE na kazdy jednotlivy pfistroj, ktery splfiuje pfislusné
pozadavky tohoto nafizeni.

5.2 Vlyrobce vypracuje pisemné EU prohlaseni o shodé pro model pfistroje a po
dobu 10 let od uvedeni pfistroje na trh je spole€né s technickou dokumentaci

uchovava pro potfebu organu dozoru. V EU prohlaseni o shodé musi byt uveden
pfistroj, pro néjz bylo vypracovano.

Kopie EU prohlaseni o shodé se na pozadani poskytne organu dozoru.
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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 povéreni
zplnomocnéného zastupce stanovil.
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Priloha &. 3 k nafizeni vlady ¢&. 117/2016 Sb.

CASTA

EU pfezkouseni typu (modul B)

1. EU prezkouseni typu je Casti postupu posuzovani shody, ve které oznameny
subjekt pfezkouma technicky navrh pfistroje a ovéfi a potvrdi, Zze technicky navrh
pristroje splhuje zakladni pozadavky stanovené v bodé 1 pfilohy €. 1 ktomuto
narizeni.

2. EU prezkousSeni typu se provede posouzenim vhodnosti technického navrhu
pristroje prostrednictvim prfezkoumani technické dokumentace podle bodu 3 bez
prezkouseni vzorku (typ navrhu). Mize byt omezeno na nékteré aspekty zakladnich
pozadavki, jak stanovi vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce.

3. Vyrobce poda u jediného oznameneho subjektu, ktery si zvolil, zadost o EU
prezkouseni typu.

V zadosti musi byt uvedeny aspekty zakladnich pozadavki, jejichz pfezkoumani je
pozadovano. Zadost dale musi obsahovat:

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

b) pisemné prohlaseni, Zze stejna zadost nebyla podana u jiného oznameného
subjektu;

c) technickou dokumentaci. Technicka dokumentace musi umozfiovat posouzeni
shody pfistroje s pfislusnymi pozadavky tohoto nafizeni a obsahovat odpovidajici
analyzu a posouzeni rizik. Technicka dokumentace musi uvadeéet prislusné pozadavky
a v mife nutné pro posouzeni se musi vztahovat k navrhu, vyrob& a fungovani
pristroje. Technicka dokumentace musi obsahovat, je-li to relevantni, alespon tyto
udaje:

i) celkovy popis pfistroje,
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i) koncepCni navrh a vyrobni vykresy a schémata soucasti, podsestav,
obvod( atp.,

i) popisy a vysveétlivky potfebné pro pochopeni téchto vykresl, schémat a

fungovani pfistroje,

iv) seznam harmonizovanych norem, na které byly zvefrejnény odkazy v
Urednim véstniku Evropské unie a které byly pouzity v plném rozsahu nebo
z€asti, a popis feseni zvolenych ke splnéni zakladnich pozadavki
stanovenych timto nafizenim, pokud tyto harmonizované normy pouzity
nebyly, v€etné seznamu jinych pfislusnych technickych specifikaci, které byly
pouzity. V pfipadé €aste¢né pouzitych harmonizovanych norem se v technicke

dokumentaci uvedou jen ty Casti, jez byly pouzity,

v) vysledky konstrukénich vypoétll, provedenych prezkouseni, popfipadé dalsi

vysledky vypoctl nebo kontrol a

vi) protokoly o zkouskach.

4. Oznameny subjekt prezkouma technickou dokumentaci s cilem posoudit
pfiméfenost technického navrhu pfistroje v souvislosti s aspekty zakladnich
pozadavki, jejichz pfezkoumani je pozadovano.

5. Oznameny subjekt vypracuje hodnotici zpravu, ve které zaznamena c&innosti
provedeneé podle bodu 4 a jejich vysledky. Aniz jsou dotfeny povinnosti oznameneho
subjektu vigi Ufadu, oznameny subjekt zvefejni obsah této zpravy, v plném rozsahu

nebo CasteCne, pouze se souhlasem vyrobce.

6. Pokud typ spliuje pozadavky tohoto nafizeni, které se vztahuji na dany pfistroj,
vyda oznameny subjekt vyrobci certifikat EU pfezkou$eni typu. Tento certifikat musi
obsahovat jméno a adresu vyrobce, zavéry pifezkoumani, informace o aspektech
zakladnich pozadavk(, na néz se pfezkoumani vztahovalo, podminky platnosti
certifikatu a udaje nezbytné k identifikaci schvaleného typu. K certifikatu EU

prezkouseni typu muze byt pfilozena 1 nebo vice pfiloh.
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Certifikat EU prfezkousSeni typu a jeho pfilohy musi obsahovat v8echny informace
umoznujici vyhodnotit, zda jsou vyrobené pristroje ve shodé s pfezkoumanym typem,

a provést kontrolu za provozu.

Pokud typ nesplnuje pozadavky stanovené timto nafizenim, odmitne oznameny
subjekt vydat certifikat EU pfezkouSeni typu a uvédomi o tom Zadatele, pfi¢emz
odmitnuti podrobné odlvodni.

7. Oznameny subjekt dbéa na to, aby byl informovan o vSech zménach obecné
uznavanéeho stavu techniky, které by naznacovaly, Zze schvaleny typ jiz nemusi byt v
souladu s pozadavky stanovenymi timto nafizenim; pokud takova situace nastane,

rozhodne, zda tyto zmény vyzaduji doplfiujici Setfeni a informuje o tom vyrobce.

Vyrobce informuje oznameny subjekt, ktery uchovava technickou dokumentaci
tykajici se certifikatu EU prezkou$eni typu, o v8ech upravach schvaleného typu,
které mohou ovlivnit shodu pristroje se zakladnimi pozadavky tohoto narizeni nebo
podminky platnosti tohoto certifikatu. Tyto Upravy oznameny subjekt schvaluje
formou dodatku k plvodnimu certifikatu EU prfezkou$eni typu.

8. Kazdy oznameny subjekt informuje Ufad o certifikatech EU prezkou$eni typu nebo
dodatcich k nim, které vydal nebo odejmul, a pravidelné Ci na zadost zpfistupni
Uradu seznam téchto certifikat(i nebo dodatkd k nim, které zamitl, pozastavil Ci 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 subjektl také o certifikatech nebo
dodatcich k nim, které vydal.

Evropska komise, Clenské staty Evropské unie a jiné oznamené subjekty mohou
pozadat oznameny subjekt o kopii certifikatll EU prfezkouseni typu nebo o dodatky k
nim. Evropska komise a Clenské staty Evropské unie mohou pozadat oznameny
subjekt o kopii technické dokumentace a vysledkll pfezkoumani jim provedenych. Do
uplynuti doby platnosti certifikatu EU prezkouseni typu uchovava oznameny subjekt
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kopii tohoto certifikatu, jeho pfiloh a dodatkl, jakoz i soubor technické dokumentace
vCetné dokumentace predlozené vyrobcem.

9. Po dobu 10 let od uvedeni pfistroje na trh uchovava vyrobce pro potiebu organu
dozoru kopii certifikatu EU prezkouseni typu, jeho pfiloh a dodatki spolu s

technickou dokumentaci.

10. Zplnomocnény zastupce vyrobce muze podat zadost uvedenou v bodé 3 a
provadet Cinnosti stanovené v bodech 7 a 9, pokud to vyrobce v povéreni

zplnomocnéného zastupce stanovil.

CASTB

Shoda s typem zalozena na internim fizeni vyroby (modul C)

1. Shoda s typem zaloZzena na internim fizeni vyroby je ¢asti postupu posuzovani
shody, kterou vyrobce provadi Cinnosti stanovené v bodech 2 a 3 a zaruCuje a
prohlasuje, ze dané pfistroje jsou ve shodé s typem popsanym v certifikatu EU
prezkouseni typu a spliuji pozadavky stanovené timto nafizenim, které se na né

vztahuji.

2. Vyroba
Vyrobce pfijme vesSkera nezbytna opatfeni, aby vyrobni proces a jeho kontrola
zajistovaly shodu vyrabénych pfistroju se schvalenym typem popsanym v certifikatu

EU prezkouseni typu a s pozadavky tohoto nafizeni, které se na né vztahuiji.
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3. Oznaceni CE a EU prohlaseni o shodé

3.1 Vyrobce umisti oznaCeni CE na kazdy jednotlivy pfistroj, ktery je ve shodé s
typem popsanym v certifikatu EU pfezkouseni typu a splfiuje pfislusné pozadavky

stanovené timto nafizenim.

3.2 Vyrobce vypracuje pro kazdy model pfistroje pisemné EU prohlaseni o shodé a
po dobu 10 let od uvedeni pfistroje na trh je uchovava pro potfebu organu dozoru.
Vyrobce na zadost poskytne kopii EU prohlaseni o shodé 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 povéreni

zplnomocnéného zastupce stanovil.
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Priloha &. 4 k nafizeni vlady ¢&. 117/2016 Sb.

EU PROHLASENI O SHODE (&. XXXX)®

1. Model pristroje/vyrobek (Cislo vyrobku, typu Ci série nebo sériové Cislo):
2. Jméno a adresa vyrobce nebo jeho zplnomocnéného zastupce:
3. Toto prohlaseni o shodé se vydava na vyhradni odpovédnost vyrobce.

4. Predmét prohlaseni (identifikace pfistroje umoznujici jej zpétné vysledovat; je-li to
nezbytné pro identifikaci daného pfistroje, mize zahrnovat dostate¢né zfetelné
barevné vyobrazeni):

5. VySe popsany piedmét prohlaseni je ve shodé s pfislusnymi harmonizaCnimi
predpisy Evropské unie:

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

shoda prohlasuje:

7. Pripadné: oznameny subjekt ... (nazev, Cislo) provedl ... (popis zasahu) a vydal
certifikat:

8. Dalsi informace:

Podepsano za a jménem:

(misto a datum vydani):

(jméno, funkce) (podpis):

8 Viyrobce muize pridélit prohlaseni o shodé &islo.



