KAPITOLA 2

Postupy posuzovani shody

206.
Clanek 8(1)

1. K osvedceni shody strojnich zarizeni a bezpecnostnich soucdsti s touto smérnici musi
vyrobce nebo jeho zplnomocnény zdastupce se sidlem ve Spolecenstvi vydat pro vsechna
vyrobena strojni zarizeni a bezpecnostni soucasti ES prohlaseni o shodé podle vzoru
uvedeneho v priloze Il casti A, popripade C.

Vyrobce nebo jeho zplnomocneény zastupce se sidlem ve Spolecenstvi musi kromé toho
opatrit stroj oznacenim CE podle clanku 10.

207.

vvvvvv

postup, ktery musi vyrobce dodrzet, aby osvédcil, ze jeho strojni zafizeni vyhovuje smérnici.
Jednotlivé odstavce tohoto ¢lanku opakované odkazuji na ptilohy. Priloha II ¢ast A je
obecnym prohlaSenim o shod€ pro strojni zafizeni. Pfiloha II ¢ast B je prohlasenim
o zaclenéni podsestavy do strojniho zafizeni, zatimco ptiloha II ¢ast C je prohlaSenim o shod¢
pro bezpecnostni soucasti.

208.

Odstavec 1 stanovi ,,externi“ znaky postupu, tj. kazdy stroj musi byt opatfen oznacenim
CE adoplnén ES prohlaSenim o shodé. Bezpecnostni soucasti se neoznacuji, ale musi mit
ES prohlaseni o shod€. Obsah tohoto prohlaSeni je podrobné specifikovan v piiloze II ¢asti A
a v priloze II ¢asti C. At se jedna o jakykoli postup, ktery se ma dodrzet (uvidime v odstavci
2, ze existuje n¢kolik postupli v zavislosti na druhu strojniho zafizeni nebo bezpecnostni
soucasti), odstavec 1 stanovi jako podminku, ze je to vzdy vyrobce, kdo musi dodrZet tento
postup. At mé vyrobce sidlo v EHP, ¢i nikoli, mize pienést své administrativni povinnosti na
zplnomocnéného zastupce, ptficemz jedinym pozadavkem je, Ze tento zastupce musi mit sidlo
v EHP.

209.

Bezpe€nostni soucasti nesméji byt podle smérnice pro strojni zafizeni opatfeny
oznacenim CE, ale podle jinych smérnic’® mohou. Pouhym prectenim navodu k pouZivéni a
ES prohlaSeni o shodé, existuje-li, se mize presné zjistit, kterou smérnici vyrobce
bezpecnostni soucasti uplatnil.

¥ Napriklad smérnice o nizkém napéti (73/23/EHS, ve znéni pozdéjsich predpisii) nebo smérnice
o elektromagnetické kompatibilité (89/336/EHS, ve znéni pozdéjsich predpisii).
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210.
Clanek 8(2)

2. Pred uvedenim na trh vyrobce nebo jeho zplnomocnény zdstupce se sidlem ve
Spolecenstvi

a) vypracuje dokumentaci podle prilohy V pro strojni zarizeni, ktera nejsou uvedena v priloze
1v;

b) predlozi vzorek strojniho zarizeni k ES prezkouseni typu podle prilohy VI pro strojni
zarizeni, kterda jsou uvedena v priloze IV, ktera vsSak nejsou vyrobena podle norem
uvedenych v ¢l. 5 odst. 2 nebo ktera jsou podle nich vyrobena pouze castecné nebo pro néz
takové normy neexistuji;

¢) pro strojni zarizeni uvedend v priloze IV a vyrobena v souladu s normami podle ¢l. 5

odst. 2:

— bud’ vypracuje dokumentaci podle prilohy VI a zasle ji notifikovanému organu, ktery co
nejdrive potvrdi jeji prijeti a ulozi ji,

— nebo predlozi dokumentaci podle prilohy VI notifikovanému organu, ktery pouze overi,
zda normy podle ¢l. 5 odst. 2 byly spravné pouZity, a vyda pro dokumentaci certifikat
shody,

— nebo predlozi vzorek strojniho zarizeni k ES prezkouSeni typu podle prilohy VI.

211.

V odstavcei 2 je uveden rozdil mezi skupinami strojnich zafizeni nebo bezpecnostnich
soucasti uvedenych v ptiloze IV a mezi témi, které uvedeny nejsou.

Seznam v pftiloze IV je vycCerpavajici. Clensky stat nesmi do tohoto seznamu dopliovat
jind strojni zafizeni nebo bezpe¢nostni soucasti. Vznikne-li potfeba, mize byt seznam zménén
pouze ekvivalentnim legislativnim tikonem, tj. smérnici Evropského parlamentu a Rady.

Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce se sidlem v EHP si miize v plném rozsahu
zvolit prostiedky, které pouzije pro prokazani, ze jeho zatizeni vyhovuje smérnici. Musi vSak
dodrzet urcita pravidla, kterd se 1iSi v zavislosti na tom, zda je ¢i neni strojni zafizeni nebo
bezpec¢nostni soucast uvedena v priloze IV.

212.
(a) Strojni zaFizeni, kterého se netyka priloha IV

Tento postup je v primyslu zndm jako ,.postup sebecertifikace. Je to bézny pravni
postup aplikovatelny na strojni zafizeni. Jestlize strojni zafizeni nebo bezpecnostni soucast
nejsou uvedeny v piiloze IV, musi vyrobce pfed dokonCenim administrativnich formalit
stanovenych v odstavci 1 zajistit, Ze prostfedky, které pouzil pro splnéni zakladnich
pozadavkll, jsou zaznamenany v technické dokumentaci, Ze technickd dokumentace je
k dispozici nebo miize byt okamzité k dispozici a muze byt piedlozena na zakladé
oduvodnéné zadosti ¢lenského statu.

Obsah technické dokumentace je specifikovan v pfiloze V a v odpovidajicich
komentatich.
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Technickd dokumentace musi byt predkladdna pouze na zakladé jasné odiivodnéné
zédosti vnitrostatniho Ufadu. Nepozaduje se, aby vyrobce piedlozil celou technickou
dokumentaci, ale pouze tu ¢ast, ktera se vztahuje k divodu uvedenému tradem.

213.
(b) Strojni zarizeni, kterého se tyka priloha IV
Cl. 8 odst. 2 bere v tivahu dvé moznosti:
[ ES prezkouSeni typu

Jsou-li strojni zatizeni nebo bezpecnostni soucast uvedeny v piiloze IV, musi vyrobce
nebo jeho zplnomocnény zéastupce se sidlem v EHP predlozit vzorek strojniho zatizeni
k ES ptezkouSeni typu, které provede notifikovany organ. Notifikovany organ prezkousi
strojni zafizeni na zdklad¢ vyjadfeni expertti. Notifikovany organ nepodmiiiuje vydani
certifikditu o ES prezkouseni typu souladem s normami, ponévadz strojni zafizeni je
podrobeno ES ptezkouseni typu prave proto, Ze neni v souladu s harmonizovanymi normami.

ES ptezkouseni typu je podrobn¢ popsano v piiloze VI.

214.
| Shoda s harmonizovanymi normami

V piipadé, ze strojni zatizeni zcela vyhovuje harmonizovanym normam, které pokryvaji
vSechny pfislusné zékladni pozadavky na bezpecnost, miize vyrobce sdm prohlasit, Ze jeho
strojni zafizeni vyhovuje smérnici. V tomto ptipadé¢ musi vyrobce zaslat notifikovanému
organu kopii technické dokumentace stanovené v ptiloze VI s uvedenim vybrané varianty.

Varianta jedna: notifikovany organ potvrdi piijem technické dokumentace strojniho
zatizeni podle piilohy IV, které vyhovuje harmonizovanym normam, a neprovadi jeho
piezkouseni.

Varianta dve: notifikovany organ vypracuje certifikdit o shod¢ strojniho zafizeni
uvedeného v priloze IV, které¢ vyhovuje harmonizovanym normam.

V tomto piipad¢ notifikovany orgén ovéti technickou dokumentaci strojniho zatfizeni a
po prekontrolovani technické dokumentace osvédci, ze byly zcela splnény harmonizované
normy.

Varianta tri: notifikovany organ provede ES pifezkouSeni typu strojniho zatizeni
uveden¢ho v pfiloze IV, které vyhovuje harmonizovanym norméam.

Pouzity postup je postup bézného ES prezkouSeni typu, vcetné postupii pro uUpravy
modelu, zamitnuti certifikatl a jazyka technické dokumentace (viz ¢l. 8 odst. 3 uvedeny dale).

Jako upominka, co je minéno harmonizovanou evropskou normou — viz komentaf
k jednotlivym bodiim tGvodni ¢asti a k ¢lanku 5.

215.
Co je to notifikovany organ?

Notifikovany orgédn je tfeti strana, kterd je kompetentni provadét posuzovani shody
v souvislosti s postupem inspekce vyrobku, kterd byla urcena ¢lenskym statem z organti, které
ma ve své pravomoci, a ktera splituje kritéria zpiisobilosti a byla notifikovana Komisi.
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Clenské staity mohou notifikovat pouze organy pro strojni zafizeni a bezpecnostni
soucasti, které jsou uvedeny v pfiloze IV. Nemlze existovat notifikovany organ pro jina
strojni zafizeni nebo bezpecnostni soucasti.

216.

Organ mize byt notifikovan pouze pro Cast ptilohy IV, napiiklad pouze pro lisy pro
zpracovani kovl za studena, pro strojni zafizeni na zpracovani dieva nebo pro zafizeni ke
zdvihéani. AvSak pro tyto skupiny strojnich zatizeni je organ odpovédny za ptezkouseni jejich
shody s celou smérnici. Organy notifikované podle smérnice pro strojni zafizeni nesmi
ocividné brat v uvahu specifickd nebezpeci, kterymi se zabyvaji jiné smérnice (jednoduché
tlakové nadoby, elektromagneticka kompatibilita, meze hluku), pokud ovSem nebyly
notifikovany 1 pro tyto ucely. Toto pravidlo plati 1 pro nebezpec¢i uvedend v ptiloze I smérnice
(viz ¢l. lodst. 4).

217.

Ptiloha II smérnice pro strojni zafizeni definuje obsah ES prohldSeni o shod¢, které je
v ob&hu spolu se strojnim zafizenim a s bezpecnostnimi soucastmi. U strojnich zatizeni podle
ptilohy IV je stanoveno, ze prohlaSeni musi byt opatfeno nazvem a adresou piislusného
notifikovaného organu. Na rozdil od toho, co jsme fekli v prvnim vydani tohoto navodu,
vyrobce nemusi uvadét notifikované orgény pfislusné podle jinych smérnic (napf. organy
zucCastnéné podle smérnice o prostiedi s nebezpe¢im vybuchu). Nékteré smérnice, naptiklad
smérnice o nizkém napéti nebo elektromagnetické kompatibilité, stanovi specificka prohlaSeni
o shodé, ktera nemusi nutné byt v obehu s vyrobkem. Vyrobce mize podle svého ptani spojit
vSechna prohlaseni do jednoho dokumentu. Timto zpGsobem by mohlo byt strojni zafizeni
dano do ob¢hu s prohlasenim o shod¢ podle piilohy II ¢asti A s uvedenim jakéhokoli organu
zucastnéného podle smérnice o elektromagnetické kompatibilité. Zbyvajici ES prohlaseni
o shod¢ — viz komentaf k priloze II.

218.

Ptiloha VII smérnice uvadi minimalni kritéria, kterd musi notifikovany organ splnit.
Normy fady EN 45000 vysvétluji tato kritéria podrobnéji. AvSak organ, ktery splituje v§echna
kritéria, nema automatické pravo byt notifikovan. Clensky stat ma v této zéaleZitosti pravo
rozhodnout podle vlastniho uvazeni. Ma-li Komise pochybnosti o zplisobilosti notifikovaného
organu, muze pozadat prislusny Clensky stat, aby zdivodnil svoji volbu.

Komise a vSechny clenské staity musi byt neustile informovany o seznamu
notifikovanych organii a o jakékoli notifikaci, ktera byla odejmuta.

Clenské staty nejsou povinny notifikovat jeden nebo n&kolik organi.

Vyrobci si mohou zvolit pro jednani jakykoli notifikovany orgén a notifikované organy
mohou nabizet své sluzby mimo tzemi ¢lenského statu, ktery je notifikoval. Vyrobce vsak
musi pro jednotlivou zadost o pfezkouSeni typu jednat jen s jednim notifikovanym orgénem.
Nesm¢éji ,,zkousSet své Stésti jinde, jestlize je jejich zadost o prezkouseni odmitnuta. Zatimco
vyrobci nemusi davat stejné soubory dokumentace piezkuSovat nékolikrat, nic jim nebrani
v porovnavani cen a jakosti sluzeb téchto organii diive, nez piedlozi svoji zadost.

Vyrobce ocividné nemusi predkladat vSechny své zadosti stejnému organu. M4 moznost
je menit.
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219.
Notifikované organy vytvofili Evropskou koordinaci s umyslem sjednotit metody pro
vydavani prezkouseni typu.
220.

Organ mimo EHP nemitize byt notifikovan, dokud to nebude stanoveno dohodami
o vzajemném uznavani. Obdobné¢ ¢lensky stat nesmi notifikovat organ, ktery nespadéd do jeho

pravomoci. Ptirucka k ,.novému piistupu*>® vydany Komisi popisuje &innost notifikovanych
organd.
221.
Clanek 8(3)

3. Plati-li prvni odrazka odst. 2 pism. c) tohoto clanku, plati i ustanoveni prvni veéty
odstavce 5 a 7 prilohy VI.

Plati-li druha odrazka odst. 2 pism. c) tohoto clanku, plati i ustanoveni odstavce 5, 6
a 7 prilohy VI.
222.
Jakych piipadii se tyka ¢l. 8 odst. 32

Cl. 8 odst. 3 uvadi nékteré praktické informace pro strojni zafizeni uvedena v piiloze
IV, kterd jsou vyrobena v souladu s harmonizovanymi normami. V ¢l. 8 odst. 2 jsme poznali,
zZe toto strojni zafizeni by mohlo byt na zakladé urcitych formalit vyjmuto z pfezkouseni typu.

Cl. 8 odst. 3 uvadi n&které podrobnosti pro tyto dva piipady:

— vyrobce zaSle notifikovanému organu technickou dokumentaci (prvni odrazka ¢l. 8 odst. 2
pism.c)). Notifikovany orgén vyda pouze potvrzeni o pfijeti;

— vyrobce pozada notifikovany organ o kontrolu shody s harmonizovanymi normami.
Notifikovany organ vyda certifikat o shod¢ ve vztahu k normdm (druhd odrazka ¢l. 8
odst. 2 pism c)).

223.
Jaké povinnosti plati pri vydavani potvrzeni o piijeti a certifikatii o shodé s normami?

— Povinnost informovat notifikovany organ o zménach provedenych na strojnim
zarizeni

Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce se sidlem ve Spolecenstvi musi informovat
notifikovany organ o jakychkoli tpravach, i o ipravach toho nejmensiho charakteru, které
provedl nebo hodla provést na strojnim zafizeni, jehoz vzorku se to tyka (prvni véta bodu 5
prilohy VI).

Tato povinnost plati pro vyrobce, jestlize Zada o pouhé potvrzeni pfijmu nebo o certifikat
o shod€ s normami.

%) Névod k aplikovdni technickych harmonizacnich smérnic Spolecenstvi zaloZenych na novém pristupua

globdlnim pristupu (Urad pro oficidlni publikace Evropskych spolecenstvi, 1994), K

Y Viz upozornéni vydavatele (str. 8).
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— Povinnost notifikovaného organu informovat sviij ¢lensky stat v pripadé, Ze odmitl
vydat certifikat

Organ, ktery odmita vydat ES certifikat typu, musi informovat ostatni notifikované organy.
Organ, ktery odnima ES certifikat typu, musi informovat notifikujici ¢lensky stat. Musi
informovat ostatni Clenské staty a Komisi s uvedenim divodi svého rozhodnuti (bod 6
ptilohy VI). Tato povinnost rovnéz plati pro organy, které odmitaji vydat certifikat o shodé
s normami.

224,
— Jazyk technické dokumentace a korespondence

— Technickd dokumentace a korespondence tykajici se postupti ES ptezkouSeni typu jsou
psany v ufednim jazyce Clenského statu, v némz ma sidlo notifikovany organ, nebo
v jazyce, ktery tento organ uznal (bod 7 ptilohy VI).

Soubory technické dokumentace, které ptredavaji vyrobci, musi splilovat tato jazykova
pravidla. V piipadé vydavani pouhého potvrzeni o pfijeti musi byt notifikovany organ
piesto schopen dokumentaci piecist. To je zejména spravné v piipad¢, ze organ musi
prostudovat technickou dokumentaci, aby posoudil pfiméfenost s harmonizovanymi
normami.

225,
Clanek 8(4)

4. Plati-li odst. 2 pism. a) a prvni a druhda odrdazka odst. 2 pism. c), je vyhradné
ES prohlasenim o shodé potvrzena shoda se zdkladnimi poZadavky této smérnice.

Plati-li odst. 2 pism. b) a treti odrazka odst. 2 pism. c), je ES prohldsenim o shodé
potvrzena shoda se vzorkem, ktery byl podroben ES prezkouseni typu.

226.
Odstavec 4 uvadi zajimavy rozdil tykajici se obsahu ES prohlaseni o shodg¢.

— V piipadé¢ strojniho zafizeni vyzadujiciho ES prohlaseni vyrobce o shodé bez zasahu treti
strany (strojni zafizeni, kterd nejsou uvedena v pfiloze IV) vyrobce piimo deklaruje, ze
kazdy stroj vyhovuje zdkladnim pozadavkim smérnice.

— U strojniho zafizeni podle ptilohy IV, ke kterému notifikovany organ vydava
ES prohlédseni typu, musi byt deklarovano, ze kazdy vzorek uvadény na trh vyhovuje
certifikovanému modelu.

— Vyrobce musi v technické dokumentaci uvést, jak garantuje trvalé zajisténi shody po
urcitou dobu (posledni odréazka bodu 2 ptilohy VI). Termin ,,model* muze byt vysvétlen
pomoci ,.skupiny* strojnich zatizeni urcitého vyrobce. Cilem postupu pii piezkouseni typu
je vzit v tvahu ,ucinky rozsahu omezujici ekonomicky dopad postupu na malé série
zafizeni.

70



> Kapitola 2 <

227.
Clanek 8(4)(a)

4(a) Bezpecnostni soucasti se podrobi postupum certifikace platnym pro strojni zarizeni
podle odstavcii 2, 3 a 4. Kromée toho behem ES prezkouseni typu notifikovany organ
overi vhodnost bezpecnostni soucdsti k plnéni bezpecnostnich funkci stanovenych
vyrobcem.

228.

Smérnice pro strojni zafizeni se netyka funkéni zpisobilosti strojniho zafizeni.
Bezpecnostni soucasti jsou zvlastnim piipadem, ponévadz bezpecnostni funkce zéavisi na
funk¢ni zpiisobilosti vyrobku. Je to zejména z tohoto diivodu, ze bezpecnostni soucasti se fidi
timto ¢lankem. Kromé toho tyto soucasti nemusi byt zjevné pii¢inou mozného nebezpeci
zminéného v pfiloze I smeérnice. Notifikovany orgdn se musi o tom presveédcit.
Harmonizované normy pro bezpecnostni soucasti musi rovnéz brat v uvahu ob¢ hlediska —

funk¢ni zpiisobilost a bezpecnost.
229.

Clanek 8(5)

S(a) Podléha-li strojni zarizeni jinym smérnicim, které se tykaji jinych hledisek a které se
zabyvaji také opatrovanim vyrobkii oznacenim CE, udava toto oznaceni, Ze rovnez plati
presumpce shody s ustanovenimi téchto jinych smernic.

(b) Je-li vsak jednou nebo nekolika z téchto smernic vyrobci umoznéno behem prechodného
obdobi zvolit si, ktery rezZim pouzije, pak oznaceni CE udavd shodu pouze s temi
smernicemi, které vyrobce pouzil. V tomto pripadé musi byt odkazy na uplatnéné
smérnice, jak byly zverejnény v Ufednim véstniku Evropskych spolecenstvi, uvedeny
v dokumentaci, pokynech nebo instrukcich, které jsou smérnicemi pozadovany a které
Jjsou dodavany se strojnim zarizenim.

230.

Tento odstavec se tyka strojniho zafizeni, pro které rovnéz plati jiné smeérnice
vyzadujici opatieni vyrobkl ozna¢enim CE, tj. smérnice ,,nového pristupu’.

Oznaceni CE, kterym je vyrobni zafizeni opatieno a které podléha smeérnicim
omezujicim hluk, tudiZ neznamend, Ze jim zafizeni vyhovuje. Shoda s t€émito smérnicemi ve
skutecnosti vyzaduje jasné oznaceni hladiny akustického vykonu strojniho zafizeni, a to jinym
systémem, nez je oznaceni CE.

V ES prohlaseni o shod¢ musi byt uveden seznam smérnic, v nichz je takové oznaceni
pozadovéno a kterym strojni zafizeni vyhovuje. To je mnohem diilezité;si, protoze v prubchu
prechodného obdobi, miize ,,CE*“ znamenat, Ze strojni zatizeni vyhovuje pouze smérnici pro
strojni zafizeni.

Pouzité smérnice musi byt oznaCeny spiSe pomoci odkazli na né tak, jak byly
zvetejnény v Urednim veéstniku Evropskych spolecenstvi (Ut. vést.), nez pomoci odkazii na
vnitrostatni piedpisy prevadéjici tyto smérnice.
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231.
Dosud pfijaté smérnice, které vyzaduji oznaceni CE, jsou:
73/23/EHS ,,nizké nap&ti«*”
87/404/EHS , jednoduché tlakové nadoby**”
88/378/EHS ,,bezpetnost hrasek*?
89/106/EHS ,.stavebni vyrobky«*’
89/336/EHS ,.elektromagneticka kompatibilita® (EMC)*¥
89/686/EHS ,,0sobni ochranné prostiedky* (OOP)*”

90/384/EHS ,,vahy s neautomatickou &innosti*”

90/385/EHS ,,aktivni implantabilni zdravotnické prostredky**”

90/396/EHS ,,spotiebite plynnych paliv*®

91/263/EHS ,,terminalni zatizeni pro telekominukace**”

92/42/EHS ,,a¢innost teplovodnich kotli*””

93/15/EHS ,,vybusniny pro civilni uely*“*"

40)

41)

42)

43)

44)

45)

46)

47)

48)

49)

50)

51)

*)

Smérnice 73/'23/EHS ze dne 19. unora 1973 (Uf. vest. ¢. L 77, 26. 3. 1973, s. 29), ve znéni sméernice
93/68/EHS (UF. vest. ¢. L 220, 31. 8. 1993, 5. 1).

Smérnice 87/404/EHS ze dne 25. cervna 1987 (UF. vést. ¢ L 220, 8. 8. 1987, 5. 48), ve znéni smérnice
90/488/EHS (UF. vest. ¢. L 270, 2. 10. 1990, s. 25) a 93/68/EHS (Ur. vést. ¢. L 220, 31. 8. 1993, s. 1).

Smérnice 88/378/EHS ze dne 3. kvétna 1988 (Ur. vést. & L 187, 16. 7. 1988, s. 1), ve znéni smérnice
93/68/EHS (U¥. vest. ¢. L 220, 31. 8. 1993, s. 1).

Smernice 89/106/EHS ze dne 21. prosince 1989 (UF. vést. & L 40, 11. 2. 1989, s. 12), ve znéni smérnice
93/68/EHS (UF. vest. ¢. L 220, 31. 8. 1993, 5. 1).

Smérnice 89/336/EHS ze dne 3. kvétna 1989 (Ur. vést. ¢ L 139, 23. 5. 1989, 5. 19), ve znéni smérnice
92/31/EHS (Ur. veést. ¢. L 126, 22. 5. 1992, s. 11), 92/31/EHS (UF. vest. ¢ L 126, 22.5. 1992, s. 11),
93/68/EHS (Ur. vest. ¢. L 220, 31. 8. 1993, 5. 1) a omezena smérnici 93/97/EHS (Ur. vest. ¢. L 290, 24. 11.
1993, 5. 1).

Smérnice 89/686/EHS ze dne 21. prosince 1989 (UF. vést. ¢. L 399, 30. 12. 1989, s. 18), ve znéni smérnice
93/68/EHS (UF. vest. ¢. L 220, 31. 8. 1993, s. 1) a 93/95/EHS (UF. vest. ¢. L 276, 9. 11. 1993, s. 11).
Smérnice 90/'384/EHS ze dne 20. cervna 1990 (Uf. vest. ¢. L 189, 20. 7. 1990, s. 1), ve zneni smérnice
93/68/EHS (UF. vest. ¢. L 220, 31. 8. 1993, 5. 1).

Smérnice 90/:385/EHS ze dne 20. Cervna 1990 (Uf. vest. ¢. L 189, 20. 7. 1990, s. 17), ve znéni smérnice
93/68/EHS (Ur. vest. ¢. L 220, 31. 8. 1993, s. 1).

Smérnice 90/396/EHS ze dne 29. cervna 1990 (Ui vést. ¢. L 196, 26. 7. 1992, s. 15), ve znéni smérnice
93/68/EHS (Ur. vest. ¢. L 220, 31. 8. 1993, s. 1).

Smérnice 9]/'263/EHS ze dne 29. dubna 1991 (Uf. vest. ¢. L 128, 23. 5. 1991, 5. 1), ve znéni sméernice
93/68/EHS (UF. vést. & L 220, 31. 8. 1993, 5. 1).”

Smérnice 92/42/EHS ze dne 21. kvéma 1992 (UF. vést. ¢ L 167, 22. 6. 1992, s. 17), ve znéni smérnice
93/68/EHS (UF. vest. ¢. L 220, 31. 8. 1993, 5. 1).

Smérnice 93/15/EHS ze dne 5. dubna 1993 (UF. vést. ¢. L 121, 15. 5. 1993, 5. 20).

Viz upozornéni vydavatele (str. 8).
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[ 93/42/EHS ,,zdravotnické prostiedky*?

m  93/97/EHS ,satelitni vybaveni pozemské stanice*>”

[ 94/9/ES ,,zafizeni a ochranné systémy uréené k pouziti v prostiedi s nebezpecim
vybuchu*?

(] 94/25/ES ,,rekreaéni plavidla“5 3)

] 94/62/ES ,,obaly a obalové odpady*>®

m  95/16/ES ,vytahy“”

m  97/23/ES ,tlakova zatizeni*”"

[ 98/79/ES ,,diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro®”
] 2000/9/ES , lanové drahy pro piepravu osob**”
232.
Clanek 8(6)

Jestlize ani vyrobce ani jeho zplnomocnény zastupce se sidlem ve Spolecenstvi nepini
povinnosti podle odstavcii 1 az 6, prechazeji tyto povinnosti na toho, kdo uvadi strojni
zarizeni nebo bezpecnostni soucast na trh ve Spolecenstvi. Stejné povinnosti plati pro
kazdého, kdo sestavuje strojni zarizeni nebo jeho casti nebo bezpecnostni soucdsti rizného
piivodu nebo kdo vyrabi strojni zarizeni nebo bezpecnostni soucasti pro své vlastni pouZiti.

233.

Cl. 8 odst. 6 stanovi postupy pro uplatiiovani smérnice pro strojni zafizeni v raznych
situacich.

Piipad 1: primy dovoz strojniho zarizeni ze zemé mimo EHP
V piipadé, ze je strojni zafizeni dovaZeno piimo ze zem¢ mimo EHP pro pouziti na
uzemi EHP, musi byt v okamziku uvedeni na trh a do provozu ve shodé.
234.
Vyrobce se sidlem mimo EHP hodla uvést strojni zarizeni na trh EHP

V piipadé, ze vyrobce ze zem¢é mimo EHP prodava strojni zafizeni k pouziti na izemi
Evropské unie, musi v plném rozsahu splnit technické a administrativni pozadavky smérnice.

) Smérnice 93/42/EHS ze dne 14. cervna 1993 (UF. vést. ¢ L 169, 12. 7. 1993, s. 1).
3 Smérnice 93/97/EHS ze dne 29. Fijna 1993 (UF. vést. é. L 290, 24. 11. 1993, 5. 1).”
Y Smérnice 94/9/ES ze dne 23. biezna 1994 (UF. vést. ¢. L 100, 19. 4. 1994, s. 1).

> Smérnice 94/25/ES ze dne 16. cervna 1994 (UF. vést. ¢. L 169, 30. 6. 1994, s. 15).

9 Smérnice 94/62/ES ze dne 20. prosince 1994 (Ur. vést. ¢ L 365, 31. 12. 1994, s. 10).
7 Smérnice 95/16/ES ze dne 29. cervna 1995 (UF. vést. ¢. L 213, 7. 9. 1995, 5. 1).

Y Smérnice 97/23/ES ze dne 27. kvétna 1997 (UF. vést. ¢. L 181, 9. 7. 1997, 5. 1).

) Smérnice 98/79/ES ze dne 27. Fijna 1998 (UF. vést. ¢ L 331, 7. 12. 1998, s. 1).

%" Smérnice 2000/9/ES ze dne 20. brezna 2000 (UF. vést. & L 106, 3. 5. 2000, s. 21).

Y Viz upozornéni vydavatele (str. 8).
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23S.
Vyrobce se sidlem mimo EHP nehodl4 uvadét strojni zarizeni na trh EHP

Podnik se sidlem v EHP mtize piesto koupit nové strojni zatizeni ptimo ze zem¢ mimo
EHP, aniz by vyrobce se sidlem mimo EHP védél, kam zafizeni jde.

Cl. 8 odst. 6 stanovi, ze v tomto piipadé se dovozce-uzivatel, ktery uvadi vyrobek na
trh, povazuje za vyrobce. Je odpovédny za Upravu strojniho zafizeni, jestlize nespliiuje
technické pozadavky. Takova tiprava bude pravdépodobné obtizna a bude se moci tykat pouze
nékolika bodl, ponévadz zésada vlastniho bezpe¢ného navrhu musi byt dodrzena. Dovozce-
uzivatel bude muset zajistit moznost ziskani technické dokumentace nebo, neni-li to mozné,
vypracovani této dokumentace vlastnimi silami. Musi vypracovat a podepsat prohlaSeni
o shod¢. Rovnéz opatii vyrobek oznacenim CE.

Cl. 8 odst. 6 umoziuje, aby se podniky, které ziskavaji strojni zafizeni pfimo ze zemé
mimo EHP s imyslem jeho uvedeni na trh nebo do provozu v EHP, staly odpovédnymi za
jeho shodu se smérnici. To je v souladu s pravni logikou smérnice o odpovédnosti za vyrobek
(85/374/EHS), ktera ptisuzuje odpoveédnosti vyrobce jakékoli osobé uvadéjici vyrobek na trh.
Nema-li vyrobce sidlo v EHP, je to pravé ,,osoba* uvadéjici vyrobek na trh, totiz konecny
uzivatel, ktery je odpovédny v piipadé zaloby. Cilem ¢l. 8 odst. 6 neni podnécovat uzivatele,
aby zaujimali misto vyrobce, pravé naopak. Upozoriiuje je na nutnost zadat vyrobky, které
jsou vyhovujici, nebo jinak musi byt pfipraveni pievzit odpovédnosti vyrobce.

236.
Nevhodné uzity vyklad ¢€l. 8 odst. 6

Zadny vyrobce, at’ ma sidlo v EHP, ¢&i nikoli, nemiize uplatiiovat tento odstavec, aby se
umeéle zbavil vlastni odpovédnost vici treti strané (maloobchodnik, velkoobchodnik, uzivatel
apod.). To by bylo jasné zneuziti prava s imyslem obejit uplatnéni smérnice. Pouze osoba,
ktera uvadi strojni zafizeni na trh, toho miize na vlastni nebezpeci vyuzit. Rozhodne se tedy,
zda pfevezme plnou odpovédnost vyrobce, i kdyz jim neni. V kazdém ptipadé, at’ uz to chce,
¢1 nikoli, osoba uvade¢jici strojni zatfizeni na trh EHP miize byt shledana odpovédnou spole¢né
s vyrobcem ze zem¢é¢ mimo EHP nebo s jakymkoli jeho zastupcem. Ponévadz moznosti
iniciovani soudnich fizeni proti vyrobci se sidlem mimo EHP jsou relativné omezeny, je
pravdépodobné, ze pfimy dovozce bude muset sam nést nasledky neshody nebo nehody.

237.
Pripad 2: sestaveni nového stroje z podsestav

Druhé véta odstavce 6 pojednava o komkoli, kdo sestavuje strojni zafizeni nebo ¢asti
strojniho zafizeni rizného pivodu, nebo o uzivateli, ktery si sestavuje nové stroj pro své
vlastni pouziti, jako o vyrobci. Zda podsestavy pochazeji od dodavatele se sidlem v EHP, ¢i
nikoli, je zde nepodstatné.

Pravidlo, které pojednava o ,,montdznim pracovnikovi (montazni organizaci)* podsestav
nebo strojnich zafizeni jako o vyrobci, by se mélo chépat ve smyslu definice pojmu strojni
zafizeni a zejména pojmu ,,soubor strojii* popsaném v druhém pododstavci €l. 1 odst. 2. Tedy
jen kdyz kompletni sestava muze byt popsana jako ,strojni zarizeni ve smyslu smeérnice,
plati ¢l. 8 odst. 6. Jestlize kompletni sestava neni ,,strojnim zarizenim* (naptiklad jestlize je to
vytah, ktery je vyloucen ze smérnice), ¢lanek neplati.
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Toto pravidlo, které pojednava o ,,montdaznim pracovnikovi (montazni organizaci) jako
o vyrobci, je shodné s pravnimi opatfenimi pro podsestavy, které jsou v obehu s prohlasenim
o zaclenéni, o némz se pojednava v ¢l. 4 odst. 2. Dodavatel podsestavy pouZzije prohlaSeni
o zaClenéni podle piilohy II ¢asti B, aby oficidln€ oznamil ,,montdznimu pracovnikovi
(montazni organizaci)®, ze bude odpovédny (odpovédna) za shodu kompletni sestavy.

Muze nastat n€kolik ptipadu.
238.
a)  Navrh nového souboru 7 podsestay

»Montazni pracovnik (montazni organizace)”, kterym (kterou) miize byt vyrobce,
montazni organizace, strojirensky podnik nebo sam kone¢ny uzivatel, navrhuje novy soubor
z n¢kolika stroju. Jestlize montazni pracovnik (montazni organizace) tidi cely projekt, je
povazovan (povazovana) za odpovédného (odpovédnou) za dohled nad bezpecnosti. Muze
nakoupit nebo dovézt podsestavy, které mohou byt v souladu a mohou byt opatieny
oznacenim CE, nebo nemusi. Podle toho, o ktery pfipad se jednd, jsou doprovazeny certifikaty
podle prilohy II ¢asti A nebo prilohy II ¢asti B. Osoba vykonavajici dohled nad projektem je
odpovédna za postupy vztahujici se ksouboru — vypracovani souhrnné technické
dokumentace, soulad s technickou pfilohou, poskytnuti souhrnného navodu, opatfeni mista,
které predstavuje soubor (napf. hlavni ovladaci panel), oznatenim CE a vypracovani
ES prohlaseni o shodg¢, které jasné identifikuje dany soubor.

239.

Je velmi dulezité, aby se osoba dohliZejici na projekt zabyvala bezpecnosti od okamziku
zadani objednavek a vypracovani specifikaci na soucasti. Pfili§ Casto jsou tyto dokumenty
sestavovany jen z hlediska funk¢ni zpisobilosti. Je nerealné predpokladat, ze soubor stroji
jednotlivé vyhovujicich smérnici bude tvofit soubor, ktery rovnéz vyhovuje. Bezpecnost neni
kumulativni. Osoba dohlizejici na projekt se musi snazit premyslet o celkové bezpecnosti a
specifikovat roli, kterou chce, aby kazdy z jeho dodavateld hral. To nemohou odhadnout.
Osoba dohlizejici na projekt musi predpokladat slozeni celé technické dokumentace. Tato
souhrnna technickd dokumentace neni souborem dokumenti poskytnutych riznymi
dodavateli. Je to jak vice, tak méné nez jen toho. Vice znamena, ze musi byt popsana celkova
analyza rizik, coz je podle definice zalezitosti kazdého dodavatele podsestavy. Méné
znamena, ze velkd ¢ast technické dokumentace dodavatell je irelevantni pro cile technické
dokumentace stanovené smérnici.

Obvykle se v objednavkach osob dohlizejicich na projekt nemusi systematicky
pozadovat technicka dokumentace na zakladé¢ modelu smérnice. Na druhé stran¢ by se méla
jasn¢ definovat povaha udaji o bezpecnosti, které se pozaduji od dodavateld, aby mohla byt
provedena celkova analyza rizik. Pravdépodobné existuje mnoho provoznich udaji nebo
technickych vlastnosti podsestav, které mohou ovlivnit konecny vysledek. Tyto udaje musi
byt dostupné nebo musi byt mit alespont k dispozici. Totéz plati pro ndvody. Navod pro
kompletni soubor je vice ¢i méné kompilaci navodi podsestav. Kompilace navodi
k pouzivani a vSech dajii o bezpecnosti mize byt pro konec¢ného uzivatele zcela zbytecna a
muze ji pohibit pod nepouzitelnou hromadu papiru. Montdzni organizace by méla vybrat to,
co je pro zakaznika dilezité. M¢la by doplnit tidaje dodavatela specifickymi udaji pro provoz
souboru.
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240.
b)  Problémy spojené s vyvojem komplexnich souborii

Osoba dohlizejici na projekt mtize také ptijit na scénu nékolik let poté, co bylo strojni
zafizeni uvedeno do provozu, napiiklad jestlize modernizuje vyrobni linku instalovanim
spolecného fidiciho systému pro nékolik stroji.

Problém spociva v pouziti strojniho zafizeni, kterého se tykd smérnice 89/655/EHS, ve
znéni pozdéjSich predpist. V této smérnici se stanovi, ze ,.zaméstnavatel ucini opatieni
nezbytna pro zajisteni toho, Ze v pritbéhu provozmniho Zivota se pracovni zarizeni udrzuje
pomoci odpovidajici udrzby na takové urovmni, aby vyhovovalo® evropské smeérnici
aplikovatelné v ptipad¢ jeho prvniho uvedeni do provozu nebo, selze-li toto, aby vyhovovalo
technické priloze smérnice 89/655/EHS, ve znéni pozd¢jSich predpisi. To neznamend, ze
uzivatelé nesmé&ji upravovat sva strojni zatizeni, ale spiSe, Ze si tyto stroje musi udrzet svoji
ptivodni uroven bezpec¢nosti.

Smérnice 89/655/EHS, ve znéni pozd¢jSich predpist, ocividné nenuti uzivatele, aby
ménili administrativni postupy pii upravach zafizeni, kterd jsou v provozu (technicka
dokumentace, prohlaseni, oznaceni).

Odpovédnost za udrzovani trovné bezpe€nosti stanovené ve smérnici 89/655/EHS, ve
znéni pozd¢jsich predpist, je ,,socidlnim* zavazkem zaméstnavatele, jehoz cilem je zajisténi
bezpecnosti jeho pracovnikli. Tento zavazek neplati pro organizace poskytujici sluzby, které
pracuji na zaklad¢ objedndvek a specifikaci stanovenych uzivatelem. Doporucuje se tedy
uzivateli, aby jasn€ ve smlouvé stanovil, Ze Groven bezpecnosti musi ziistat shodna s Grovni
bezpec¢nosti podle pivodnich ptedpist, a pfichazi-li to v tvahu, s technickou ptilohou
smérnice 89/655/EHS, ve znéni pozd¢jsich piedpist, nebo s piilohou I smérnice pro strojni
zatizeni, ve znéni pozdé&jSich predpisi, jestlize upravené zatizeni bylo uvedeno do provozu po
1. lednu 1995.

241.

Toto pravidlo oc€ividné plati za predpokladu, ze nezptlisobi zneuziti zakona s cilem
umélého obejiti aplikace smérnice pro strojni zafizeni. Nepochybné, jestlize provozovany
~komplexni‘“ funk¢ni celek neni ni¢im jinym nez soukolim nebo motorem datujicim se zpét na
pocatek stoleti a ,,podsestavy™, které maji byt do n¢j zabudovany, sestavaji ze 100 m dlouhé
nové vyrobni linky, plati spiSe smérnice pro strojni zafizeni nez smérnice 89/655/EHS, ve
znéni pozd¢jsich predpist.

Naopak zneuziti zdkona ze strany inspekcnich organti by mohlo zahrnovat pozadavek,
aby funkéni celek vyhovoval smérnici pro strojni zafizeni, jakmile si uzivatel bude pfat jeho
modernizaci. Takovy pozadavek, ostatné neexistuje pro n¢j zadny pravni podklad, by
odrazoval podniky od zlepSovani bezpecnosti provozovaného zatizeni.

Zbyva zékladni pravidlo, ze rozsifovani nebo modernizovani strojniho zafizeni nebo
dopliiovani prvkl ke stavajicimu pracovisti neni totéz, jako uvadét nové strojni zafizeni na
trh, dokonce i kdyz ptivodni pracoviité vyhovuje smérnici pro strojni zafizeni. Uroven
bezpecnosti podle smérnice musi byt dodrzena.

242.

Jen tehdy, kdyz uzivatel (osoba dohliZejici na projekt) sestavuje nc€kolik novych
soucasti, aby uvedl novy komplexni soubor do provozu, ma se za to, Ze uvadi nové strojni
zafizeni na trh.
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Vyrobce nebo uzivatel vymeénujici novou soucdst v novém strojnim zatizeni, které jeste
nebylo uvedeno do provozu, by mél aktualizovat technickou dokumentaci. Uzivatel (osoba
dohlizejici na projekt) se povazuje za vyrobce podle €l. 8 odst. 6. Posledni véta odstavce 6
musi byt aplikovana s rozvahou. OvSem v piipad¢ zkuSebniho zafizeni nebo zkuSebnich
plosin se mize ukazat jako neaplikovatelna. Kromé toho v tomto pfipad¢ neexistuje zadny
problém tykajici se volného pohybu podle ¢lanku 100a.

243.
c)  Pripad 3: uzivatelé sestavujici strojni zarizeni pro své vlastni pouZiti

V ¢l 8 odst. 6 smérnice pro strojni zafizeni se pozaduje, aby uzivatelé sestavujici strojni
zafizeni pro své vlastni pouziti splnili smérnici. To se netyka upravy provozovaného strojniho
zafizeni, ale spiSe navrhu zcela nového zatizeni. Ackoli neexistuje problém volného pohybu,
ponévadz se strojni zafizeni neuvadi na trh, je smérnice pro strojni zatizeni aplikovatelnd pro
zajisténi toho, ze tento druh strojniho zafizeni je stejn¢ bezpecny jako zafizeni, které je
k dispozici na trhu. V ¢lanku 2 smérnice se pozaduje, aby clenské staty sledovaly bezpecnost
strojniho zafizeni, kdyz je uvadéno na trh a také kdyZz je uvadéno do provozu. Strojni zafizeni
sestavené uzivatelem pro jeho vlastni pouziti se neuvadi na trh, ale uvadi se do provozu na
uzemi EHP, a smérnice se tedy na néj vztahuje.

244,
Clanek 8(7)

7. Povinnosti uvedené v odstavci 6 se nevztahuji na osoby, které ke stroji nebo k traktoru
pripojuji vymeénitelné pridavné zarizeni podle clanku 1 za predpokladu, Ze jsou tyto casti
slucitelné a kazda z téchto casti tvoricich sestavené strojni zarizeni nese oznaceni CE a je
doprovazena ES prohlasenim o shode.

245.

V odstavci 7 je uvedeno, ze odstavec 6 neplati pro vymeénitelné ptidavné zatizeni, které
ackoli upravuje funkci stroje, je konstruovano k pfipojeni nebo odpojeni, kterd provadi
uzivatel. Nemiize se oCekavat, ze uzivatel bude mit kvalifikaci, kterd je pozadovana podle
predchoziho odstavce pro osobu dohlizejici na projekt.

Uzivatel je vSak povinen ptfed sestavenim takového zafizeni zajistit, aby zafizeni bylo
kompatibilni se zakladnim strojem; podrobnosti o kompatibilité¢ musi byt uvedeny v ndvodech
k pouzivani vymeénitelného ptidavného zafizeni. Podobné informace musi byt uvedeny
v navodu k pouzivani zakladniho stroje.

246.
Clanek 9

1. Clenské staty oznami Komisi a ostatnim clenskym statiim schvdlené orgdny, které byly
poveéreny provadenim postupii podle ¢l. 8 odst. 1 a 2, véetné specifickych ukolii, kterymi byly
tyto organy povereny, a identifikacni cisla, ktera temto organum predem prideélila Komise.

Komise zverejni v Urednim véstniku Evropskych spolecenstvi seznam notifikovanych
organii a jejich identifikacni cisla a ukoly, pro néz byly notifikovany. Komise zajistuje
aktualizaci tohoto seznamu.
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2. Pri posuzovani organu pro notifikaci uplatni Cclenské staty kritéria stanovena
v priloze VII. Pro organy spliujici kritéria pro toto posuzovani stanovena prislusnymi
harmonizovanymi normami plati presumpce, zZe témto kritériim vyhovuji.

3. Clensky stat, ktery takovy orgdn schvalil, musi jeho notifikaci zrusit, pokud shledd, Ze
tento organ jiz dale nesplnuje kritéria podle prilohy VII. Neprodlené o tom uvédomi Komisi
a ostatni clenske staty.

247.

Kazdy z téchto tii odstavcil zacina odkazem na Clenské staty. Tim je objasnéno, Ze jsou
vyhradné¢ zodpovédny za jmenovani notifikovanych organti. Rovnéz jsou vyhradné

v r 1w oY . ;761
zodpovédny za vybér kritérii pro jmenovani®".

Povinnosti Komise je pouze zvetejnit informace piijaté od ¢lenskych stath.

Ponévadz shoda se smérnici je nedélitelna, je organ notifikovan pro cely postup spojeny
se smérnici. Mlize byt notifikovan pouze pro nékterd strojni zatizeni uvedena v prtiloze IV,
muze uzaviit dil¢i smlouvu na urcité zkousky apod., ale zistdva odpovédny za cely postup.
Organy mohou byt notifikovany podle smérnice pro strojni zatizeni pouze pro strojni zaiizeni
uvedena v priloze IV.

Existuji zptisobilé organy, které¢ nabizeji své sluzby vyrobctim strojnich zafizeni, kterad
nejsou uvedena v piiloze IV, aby jim pomohly pfi navrhovani jejich vyrobkl. Tyto organy
nejsou notifikovany a nesméji pozadovat, aby byly notifikovany, kdyz poskytuji rady,
dokonce i kdyz jsou pfesto notifikovany pro strojni zafizeni uvedené v piiloze IV"~.

248.

Odstavec 2 se tyka pfilohy VII, v niz je uveden seznam minimdlnich kritérii pro
hodnoceni orgéant, kterych se tykaji ptislusné harmonizované normy (fada EN 45000).

Odstavec 3 zavazuje Clenské staty zruSit své notifikace kteréhokoli orgénu, ktery jiz
dale nesplnuje kritéria uvedend v piiloze VII. Ackoli to neni uvedeno, mize byt notifikace
rovnéz odejmuta z jinych divodl, napt. opakovana Spatnd prezkouseni, cenové dohody apod.
Pouze Clensky stat, na jehoz izemi mé organ sidlo, mlze pfijimat opatieni v jeho prospéch
nebo v jeho neprospéch. Ostatni ¢lenské stdity mohou pouze uplatnit ochranné ustanoveni
(¢lanek 7) ohledné strojniho zafizeni prezkouseného zminénym organem, které povazuji za
nebezpecné.

Clensky stat miize notifikovat pouze organy, které ma ve své pravomoci, aby si nad
nimi zachoval své ,,pravomoci®. Organy tedy nesmé&ji byt notifikovdny mimo EHP, pokud
nejsou se zemeémi mimo EHP uzavieny vzajemné dohody o uznévani, které se tykaji smérnice
pro strojni zafizeni.

D Viz komentdr k clanku 8(2).
9 Viz komentdr k ¢l. 8 odst. 2.
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