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NARIADENIE VLADY
Slovenskej republiky
zo 17. februara 2016

o elektromagnetickej kompatibilite

Vlada Slovenskej republiky podla § 2 ods. 1 pism. g) a h) zakona ¢. 19/2002 Z. z., ktorym sa
ustanovuju podmienky vydavania aproximacénych nariadeni vlady Slovenskej republiky nariaduje:

§1
Predmet dpravy
(1) Toto nariadenie vlady upravuje

a) zakladné poziadavky na elektromagneticki kompatibilitu zariadeni uvedenych v § 2 pism. a),
ktoré su urcenymi vyrobkami,!)

b) postupy posudzovania zhody? na elektromagneticki kompatibilitu zariadeni uvedenych v § 2
pism. a),

c) prava a povinnosti vyrobcu,3) splnomocneného zastupcu,?) dovozcu’) a distribuitora®) zariadeni
uvedenych v § 2 pism. a),

d) autorizaciu a notifikaciu organu posudzovania zhody,?)

e) prava a povinnosti notifikovanej osoby.?

(2) Toto nariadenie vlady sa nevztahuje na

a) zariadenia podla osobitného predpisu,?)

1) §9 ods.1 zakona ¢.264/1999 Z. z. o technickych poziadavkach na vyrobKky a o posudzovani zhody a ozmene
a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov.

2) ClL 2 ods. 12 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008 z 9. jula 2008, ktorym sa stanovuju
poziadavky akreditacie a dohladu nad trhom v suvislosti s uvadzanim vyrobkov na trh a ktorym sa zrusuje nariadenie
(EHS) ¢&. 339/93 (U. v. EU L 218, 13. 8. 2008).

3) Cl. 2 ods. 3 nariadenia (ES) &é. 765/2008.

4) CL 2 ods. 4 nariadenia (ES) ¢. 765/2008.

5) Cl. 2 ods. 5 nariadenia (ES) ¢. 765/2008.

6) Cl. 2 ods. 6 nariadenia (ES) &. 765/2008.

7) Cl. 2 ods. 13 nariadenia (ES) ¢é. 765/2008.

8) § 2 ods. 1 pism. f) zdkona ¢. 264/1999 Z. z. v zneni zédkona ¢. 254/2003 Z. z.

9) Nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 443/2001 Z. z., ktorym sa ustanovuju podrobnosti o technickych poziadavkach

a postupoch posudzovania zhody na radiové zariadenia a koncové telekomunikacné zariadenia.
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b) vyrobky, casti a zariadenia leteckej techniky podla osobitného predpisu,™)

c) radiové zariadenia urcené na pouzivanie radioamatérom podla osobitného predpisu,!!) ak tieto
zariadenia nie su spristupnené na trhu,

d) zariadenia, ktoré maju také fyzikalne vlastnosti, ze

1. nie st schopné vytvarat elektromagnetické emisie alebo nie st schopné prispievat
k vytvaraniu elektromagnetickych emisii, ktoré presahuju uroven, ktora umoznuje radiovym
zariadeniam, telekomunikaénym zariadeniam'?) a inym zariadeniam pracovat podla uréeného
ucelu a
2. funguju bez neprijatelného zhorSenia za pritomnosti elektromagnetického rusenia, ktoré je
bezné s ohladom na ich ucel pouzitia,
e) hodnotiace supravy vyrabané na mieru pre profesionalov vyluéne na pouzitie vo vyskumnych

zariadeniach a vyvojovych zariadeniach urcenych na tieto ucely.

(3) Stavebnice komponentov uréené na montaz pre radioamatérov a zariadenia spristupnené na
trhu a modifikované radioamatérmi pre vlastnu potrebu radioamatérov sa nepovazuju za
zariadenia spristupnené na trhu.

(4) Toto nariadenie vlady sa neuplatnuje alebo sa prestane uplatnovat, ak st zakladné
poziadavky pre zariadenia uvedené v § 2 pism. a) celkom alebo ¢iastocne podrobnejsie ustanovené
inymi osobitnymi predpismi odo dna ucinnosti tychto osobitnych predpisov.

(5) Tymto nariadenim vlady nie je dotknuté uplatiovanie pravnych predpisov, ktoré upravuju
bezpecénost zariadeni.

§2
Zakladné ustanovenia
Na ucely tohto nariadenia vlady je
a) zariadenim kazdy pristroj alebo pevna instalacia,
b) pristrojom

1. kazdy dokonceny pristroj alebo kombinacia pristrojov, ktora bola spristupnena na trhu ako
jeden funkény celok, ktoré su urcené pre koncového pouzivatela a ktoré mozu vytvarat
elektromagnetické rusenie alebo ktorych fungovanie moze takéto rusenie ovplyvnit,

2. komponent alebo podzostava urcena na zaclenenie do pristroja koncovym pouzivatelom,
ktora moéze zapriCinit elektromagnetické rusenie alebo ktorej fungovanie méze byt tymto
rusenim ovplyvnené,

3. prenosna instalacia ako kombinacia pristrojov alebo kombinacia inych zariadeni, ktora je
urcena na prenasanie a na prevadzkovanie na roznych miestach,

¢) pevnou instalaciou Specificka kombinacia niekolkych typov pristrojov a inych zariadeni, ktoré
su zostavené, nainstalované a urcené na stale pouzivanie na vopred ur¢enom mieste,

d) elektromagnetickou kompatibilitou schopnost zariadenia fungovat  vo svojom

10) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 216/2008 z 20. februara 2008 o spolo¢nych pravidlach v oblasti
civilného letectva a o zriadeni Eur6pskej agentiry pre bezpecnost letectva, ktorym sa zrusuje smernica Rady
91/670/EHS, nariadenie (ES) ¢. 1592/2002 a smernica 2004/36/ES (U. v. EU L 79, 19. 3. 2008) v platnom zneni.

11) Dohovor Medzinarodnej telekomunikacnej unie (oznamenie Ministerstva zahrani¢nych veci a eurdpskych zalezitosti
Slovenskej republiky ¢. 16/2014 Z. z.).

12) § 4 ods. 1 a 2 zakona ¢. 351/2011 Z. z. o elektronickych komunikaciach.



127/2016 Z. z. Zbierka zakonov Slovenskej republiky Strana 3

elektromagnetickom prostredi bez vytvarania nepripustného elektromagnetického rusenia pre
iné zariadenia v tomto prostredi,

e) elektromagnetickym rusSenim elektromagneticky jav, ktory moéze zhorsit fungovanie zariadenia;
elektromagnetické ruSenie je elektromagneticky Sum, neziaduci signal alebo zmena v samotnom
prenosovom prostredi,

f) odolnostou schopnost zariadenia fungovat na wuréeny ucel bez zhorSenia fungovania
v pritomnosti elektromagnetického rusenia,

g) bezpecnostnym ucelom ucel ochrany ludského Zivota alebo ochrany majetku,
h) elektromagnetickym prostredim elektromagnetické javy pozorovatelné na danom mieste,

i) sprievodnou dokumentaciou pristroja doklady, ktoré sii nevyhnutné na prevzatie a pouzivanie
pristroja,

j) notifikovanou osobou notifikovany organ, ktory bol ¢lenskym Statom Eur6pskej unie a Statom,
ktory je zmluvnou stranou Dohody o Eurépskom hospodarskom priestore (dalej len ,clensky
stat*), oznameny Eurdopskej komisii a ostatnym clenskym Statom ako osoba poverena na
vykonavanie posudzovania zhody.

§3
Zakladné poziadavky

Zakladné poziadavky uvedené v prilohe &. 1 su poziadavky, ktoré musi splnat zariadenie
uvedené v § 2 pism. a) pri jeho spristupneni na trhu?s) alebo pri jeho uvedeni do prevadzky.

§4

Spristupnenie na trhu

Zariadenie mozno spristupnit na trhu alebo uviest do prevadzky, ak pri spravnej instalacii
a udrzbe, ako aj pri pouzivani na urceny ucel zodpoveda poziadavkam tohto nariadenia vlady.

§5
Volny pohyb
(1) Ak zariadenie splna poziadavky podla tohto nariadenia vlady
a) moze byt uvedené na trh,)
b) nesmie sa branit jeho spristupnovaniu na trhu a uvedeniu do prevadzky.
(2) Pre zariadenie, okrem poziadaviek podla tohto nariadenia vlady, mozno prijat technicky

predpis,'s) ktory obsahuje opatrenie, ktoré sa tyka uvedenia zariadenia do prevadzky alebo jeho
pouzivania,
a) na vyrieSenie problému, ktory existuje alebo na vyriesenie predpokladaného problému

v suvislosti s elektromagnetickou kompatibilitou na konkrétnom mieste,

b) prijaté z bezpecnostnych dévodov na ochranu verejnych elektronickych komunikacnych sieti,s)
prijimacich stanic alebo vysielacich stanic, ak sa pouzivaju na bezpecnostné ucely pri presne
vymedzenych pomeroch v spektre situacii.

13) Cl. 2 ods. 1 nariadenia (ES) &. 765/2008.

14) Cl. 2 ods. 2 nariadenia (ES) &é. 765/2008.

15) § 4 zakona €. 264/1999 Z. z. v zneni zakona ¢. 436/2001 Z. z.
16) § 2 ods. 1 zdkona ¢. 351/2011 Z. z.
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(3) Na obchodnych veltrhoch, vystavach alebo na podobnych podujatiach mozno vystavovat
alebo predvadzaf zariadenie, ktoré nespliia poziadavky podla tohto nariadenia vlady, len ak
viditeIné oznacenie zretelne uvadza, Ze takéto zariadenie nesmie byt spristupnené na trhu alebo
uvedené do prevadzky, ak nebude v zhode s tymto nariadenim vlady. Predvadzanie zariadenia,
ktoré nesplna poziadavky podla tohto nariadenia vlady sa moze uskutoénif, len ak su prijaté
potrebné opatrenia na to, aby sa zabranilo elektromagnetickému ruseniu.

§6

Povinnosti vyrobcu

Vyrobca je povinny

a) zabezpecit pri uvedeni pristroja uvedeného v § 2 pism. b) na trh, aby bol tento pristroj
navrhnuty a vyrobeny podla zakladnych poziadaviek,

b) vypracovat technickt dokumentaciu podla prilohy ¢. 2 alebo podla prilohy ¢. 3,

c) zabezpecit posudenie zhody pristroja podla § 12 k pristroju uvedenému v § 2 pism. b),

d) vydat EU vyhlasenie o zhode pristroja podla § 13 k pristroju uvedenému v § 2 pism. b),
€) umiestnit oznacenie CE") na pristroji podla § 14 k pristroju uvedenému v § 2 pism. b),

f) uchovavat pocas desiatich rokov od uvedenia pristroja na trh EU vyhlasenie o zhode
a technickua dokumentaciu pristroja,

g) zaviest postupy na zachovanie zhody sériovej vyroby s poziadavkami podla tohto nariadenia
vlady a zohladnit zmeny navrhu pristroja alebo vlastnosti pristroja a zmeny v harmonizovanej
technickej norme!s) alebo v inych technickych Specifikaciach,?) na zaklade ktorych sa vyhlasuje
zhoda pristroja,

h) umiestnit na pristroj, ktory bol uvedeny na trh, typové ¢islo alebo sériové ¢islo, ¢islo Sarze
alebo iny udaj, ktory umozni identifikaciu pristroja, alebo ak to rozmer alebo povaha pristroja
neumoznuju, uviest pozadované informacie na obale alebo v sprievodnej dokumentacii
pristroja,

i) uviest na pristroji svoje obchodné meno alebo ochrannu znamku a v Statnom jazyku sidlo,
miesto podnikania alebo adresu, na ktorej je ho mozné zastihnuf, ak nie je zhodna so sidlom
alebo s miestom podnikania; ak to nie je moZné, pozadované udaje uviest na obale alebo
v sprievodnej dokumentacii pristroja,

j) dodat k pristroju navod na pouZzitie a informacie uvedené v § 15 v Statnom jazyku, ktoré su
jednoznacné a zrozumitelné pre pouzivatela opravneného manipulovat s pristrojom,

k) bezodkladne prijat nevyhnutné napravné opatrenie s cielom dosiahnuf zhodu pristroja
s poziadavkami podla tohto nariadenia vlady, a ak je to potrebné, pristroj stiahnut z trhu)
alebo prevziaf spif,”) ak sa dovodne domnieva, Ze pristroj nespliia poziadavky podla tohto

17) C1. 2 ods. 20 nariadenia (ES) ¢. 765/2008.

18) Cl. 2 bod 1. pism. c¢) nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢&. 1025/2012 z 25. oktébra 2012 o eurépskej
normalizicii, ktorym sa menia a doplnaju smernice Rady 89/686/EHS a 93/15/EHS a smernice Eurépskeho
parlamentu a Rady 94/9/ES, 94/25/ES, 95/16/ES, 97/23/ES, 98/34/ES, 2004/22/ES, 2007/23/ES, 2009/23/ES
a 2009/105/ES a ktorym sa zrusuje rozhodnutie Rady 87/95/EHS a rozhodnutie Eurépskeho parlamentu a Rady
¢. 1673/2006/ES (U. v. EU L 316, 14. 11. 2012) v platnom zneni.

19) Cl. 2 ods. 8 nariadenia (ES) &é. 765/2008.

20) Cl. 2 ods. 15 nariadenia (ES) ¢. 765/2008.

21 Cl. 2 ods. 14 nariadenia (ES) &. 765/2008.
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nariadenia vlady alebo ak mu organ dohladu ulozil opatrenie,

1) bezodkladne informovat organ dohladu a organ dohladu ¢lenského §tatu, v ktorom bol pristroj
spristupneny na trhu o tom, Ze pristroj predstavuje riziko a uviest podrobnosti o nezhode
pristroja s tymto nariadenim vlady a o prijatom napravnom opatreni podla pismena k),

m) bezodkladne poskytnut na zaklade odovodnenej ziadosti organu dohladu vsetky informacie
a dokumentaciu v listinnej podobe alebo v elektronickej podobe v statnom jazyku potrebné na
preukazanie zhody pristroja a poskytnut sucinnost organu dohladu pri kazdom prijatom
opatreni s cielom odstranit rizika, ktoré predstavuje pristroj, ktory uviedol na trh,

n) uchovavat identifika¢né tidaje o hospodarskom subjekte,??) ktorému pristroj dodal, najmene;j
pocas desiatich rokov odo dna dodania pristroja,

0) bezodkladne spristupnit na Ziadost organu dohladu identifikaéné udaje o hospodarskom
subjekte, ktorému pristroj dodal.

§7

Povinnosti splnomocneného zastupcu vyrobcu

(1) Vyrobca moéze pisomnym splnomocnenim urcit splnomocneného zastupcu na plnenie
povinnosti podla § 6 okrem povinnosti ustanovenych v § 6 pism. a) a b).

(2) Splnomocneny zastupca je povinny plnit povinnosti vyrobcu vrozsahu uvedenom
v splnomocneni podla odseku 1. Obsahom splnomocnenia musi byt najmenej povinnost

a) uchovavat pre organ dohladu kopiu EU vyhlasenia o zhode a technicka dokumentaciu pristroja
desat rokov od uvedenia pristroja na trh a na poziadanie ich spristupnit organu dohladu,

b) bezodkladne poskytnif na zaklade odovodnenej ziadosti organu dohladu informacie
a dokumentaciu v listinnej podobe alebo v elektronickej podobe v statnom jazyku potrebné na
preukazanie zhody pristroja a

c) poskytnut sucinnost organu dohladu pri prijimani opatrenia s cielom odstranit rizika, ktoré

predstavuje pristroj, na ktory sa vztahuje splnomocnenie.

(3) Splnomocneny zastupca je povinny uchovavat identifikaéné tidaje o hospodarskom subjekte,
ktory mu pristroj dodal a ktorému pristroj dodal najmenej poc¢as desiatich rokov odo dnia dodania
pristroja.

(4) Splnomocneny zastupca je povinny bezodkladne spristupnit na Ziadost organu dohladu
identifikaéné udaje o hospodarskom subjekte, ktory mu pristroj dodal alebo ktorému pristroj
dodal.

§8
Povinnosti dovozcu
(1) Dovozca nesmie uviest na trh pristroj uvedeny v § 2 pism. b), ak
a) pristroj nesplna poziadavky podla tohto nariadenia vlady,
b) vie alebo by mal vedief, Ze pristroj nesplna zakladné poziadavky,
¢) vyrobca nesplnil povinnosti podla § 6 pism. b) az €), h) a i) alebo

d) vyrobca nedodal k pristroju sprievodnu dokumentaciu pristroja.

(2) Dovozca je povinny

22) Cl. 2 ods. 7 nariadenia (ES) é. 765/2008.
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a) uviest na pristroji svoje obchodné meno alebo ochrannui znamku a v Statnom jazyku sidlo,
miesto podnikania alebo adresu, na ktorej je ho mozné zastihnuif, ak nie je zhodna so sidlom
alebo s miestom podnikania; ak to nie je mozné, pozadované udaje je povinny uviest na obale
alebo v sprievodnej dokumentacii pristroja,

b) zabezpecit, aby bol spolu s pristrojom dodany navod na pouzitie a informacie uvedené v § 15
v Statnom jazyku, ktoré su jednoznacné a zrozumitelné pre pouzivatela opravneného
manipulovat s pristrojom,

c) zabezpecit, aby podmienky uskladnenia pristroja a jeho prepravy neovplyviovali zhodu so
zakladnymi poziadavkami v ¢ase, ked uskladnenie a prepravu zabezpecuje,

d) bezodkladne prijat nevyhnutné napravné opatrenie s cielom dosiahnut zhodu pristroja
s poziadavkami podla tohto nariadenia vlady, a ak je to potrebné, pristroj stiahnut z trhu alebo
prevziat spift, ak sa dévodne domnieva, Ze pristroj nesplia poziadavky podla tohto nariadenia
vlady alebo ak mu organ dohladu ulozil opatrenie,

e) bezodkladne informovat vyrobcu, organ dohladu a organ dohladu ¢lenského statu, v ktorom bol
pristroj spristupneny na trhu o tom, Ze pristroj predstavuje riziko a uviest podrobnosti
o nezhode pristroja s tymto nariadenim vlady a prijat napravné opatrenie podla pismena d),

f) uchovavat kopiu EU vyhlasenia o zhode pocas desiatich rokov od uvedenia pristroja na trh a na
ziadost organu dohladu spristupnit technickti dokumentaciu k pristroju,

g) bezodkladne poskytnut na zaklade odévodnenej ziadosti organu dohladu vsetky informacie
a dokumentaciu v listinnej podobe alebo v elektronickej podobe v §tatnom jazyku potrebné na
preukazanie zhody pristroja a poskytnut sucéinnost organu dohladu pri kazdom prijatom
opatreni s cielom odstranit rizika, ktoré predstavuje pristroj, ktory uviedol na trh,

h) uchovavat identifikacné udaje o hospodarskom subjekte, ktory mu pristroj dodal a ktorému
pristroj dodal najmenej pocas desiatich rokov odo dna dodania pristroja,

i) bezodkladne spristupnit na ziadost organu dohladu identifikacné udaje o hospodarskom
subjekte, ktory mu pristroj dodal alebo ktorému pristroj dodal.

§9
Povinnosti distribitora
(1) Distribuitor nesmie spristupnit pristroj uvedeny v § 2 pism. b) na trhu, ak
a) pristroj nesplia poziadavky podla tohto nariadenia vlady,
b) vie alebo by mal vediet, Ze pristroj nesplna zakladné poziadavky,

c) vyrobca nesplnil povinnosti podla § 6 pism. b) az €), h) az j) a dovozca nesplnil povinnosti podla
§ 8 ods. 2 pism. a) alebo

d) vyrobca nedodal k pristroju sprievodnu dokumentaciu pristroja.

(2) Distributor je povinny

a) zabezpecit, aby podmienky uskladnenia pristroja a jeho prepravy neovplyvnovali zhodu so
zakladnymi poziadavkami v case, ked uskladnenie a prepravu zabezpecuje,

b) bezodkladne prijal nevyhnutné napravné opatrenie s cielom dosiahnut zhodu pristroja
s poziadavkami podla tohto nariadenia vlady, a ak je to potrebné, pristroj stiahnut z trhu alebo
prevziat spift, ak sa dévodne domnieva, Ze pristroj nesplina poziadavky podla tohto nariadenia
vlady alebo ak mu organ dohladu ulozil opatrenie,

¢) bezodkladne informovat vyrobcu alebo dovozcu, organ dohladu a organ dohladu ¢lenského
Statu, v ktorom bol pristroj spristupneny na trhu o tom, Ze pristroj predstavuje riziko a uviest
podrobnosti o nezhode pristroja s tymto nariadenim vlady a o prijatom napravnom opatreni
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podla pismena b),

d) bezodkladne poskytnut na zaklade odévodnenej ziadosti organu dohladu vsetky informacie
a dokumentaciu v listinnej podobe alebo elektronickej podobe v Statnom jazyku potrebné na
preukazanie zhody pristroja a poskytnut sucinnost organu dohladu pri kazdom prijatom
opatreni s cielom odstranit rizika, ktoré predstavuje pristroj, ktory uviedol na trh,

e) uchovavat identifikacné udaje o hospodarskom subjekte, ktory mu pristroj dodal a ktorému
pristroj dodal najmenej pocas desiatich rokov odo dna dodania pristroja,

f) bezodkladne spristupnit na ziadost organu dohladu identifikaéné tdaje o hospodarskom
subjekte, ktory mu pristroj dodal alebo ktorému pristroj dodal.

§ 10
Rozsirenie povinnosti vyrobcu na dovozcu alebo na distribitora

Ak dovozca alebo distribuiitor uvedie pristroj na trh pod svojim obchodnym menom alebo pod
svojou ochrannou znamkou, alebo pristroj uz uvedeny na trh upravi spdésobom, ktory moze
ovplyvnit jeho zhodu s pozZiadavkami podla tohto nariadenia vlady, vztahuju sa na neho povinnosti
vyrobcu podla § 6.

§11
Predpoklad zhody

Ak pristroj splia poziadavky harmonizovanej technickej normy alebo jej ¢asti, povazuje sa za
pristroj, ktory splha zakladné poziadavky, na ktoré sa harmonizovana technicka norma alebo jej
cast vztahuje.

§ 12
Postupy posudzovania zhody

(1) Na posudenie zhody pristroja so zakladnymi poziadavkami pouzije vyrobca postup
posudzovania zhody

a) vnutorna kontrola vyroby (modul A) ustanovena v prilohe ¢. 2 alebo

b) EU skuska typu (modul B), po ktorej nasleduje zhoda s typom zalozena na vnutornej kontrole
vyroby (modul C) ustanovena v prilohe ¢. 3.

(2) Vyrobca sa moze rozhodnut, Ze obmedzi uplatnovanie postupu uvedeného v odseku 1 pism.
b) len na niektoré zakladné poziadavky za predpokladu, ze na ostatné zakladné poziadavky sa
uplatnuje postup uvedeny v odseku 1 pism. a).

§ 13
EU vyhlasenie o zhode

(1) EU vyhlasenie o zhode potvrdzuje, ze bolo preukazané splnenie zakladnych poziadaviek.

(2) Rozsah EU vyhlasenia o zhode je ustanoveny v prilohe ¢. 4, obsahuje nalezitosti uvedené
v postupoch posudzovania zhody ustanovenych v prilohe ¢. 2 a v prilohe ¢. 3 aje pravidelne
aktualizované. EU vyhlasenie o zhode pre pristroj, ktory bol uvedeny na trh alebo spristupneny na
trhu v Slovenskej republike, sa vyhotovuje v Statnom jazyku alebo sa do statneho jazyka prelozi.

(3) Ak sa na pristroj vztahuje viac vSeobecne zavdznych pravnych predpisov, ktoré pozaduju
vypracovanie EU vyhlasenia o zhode, vypracuje sa jedno EU vyhlasenie o zhode, v ktorom sa
uvedu pravne zavizné akty Europskej unie, odkazy na ich uverejnenie v Uradnom vestniku
Europskej unie a prislusné vSeobecne zavazné pravne predpisy Slovenskej republiky, ktorymi sa
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pravne zavazné akty Europskej tiinie prebrali do pravneho poriadku Slovenskej republiky.

(4) Vydanim EU vyhlasenia o zhode vyrobca prebera zodpovednost za zhodu pristroja
s poziadavkami podla tohto nariadenia vlady.

§14
Oznacéenie CE

Oznacenie CE sa na pristroj umiestni podla vseobecnych zasad ustanovenych osobitnym
predpisom,?) a to viditelne, citatelne a nezmazatelne pred uvedenim pristroja na trh. Ak nie je
mozné oznacenie CE umiestnif na pristroj podla prvej vety, oznacenie CE sa umiestni na obale
a v sprievodnej dokumentacii pristroja.

§ 15
Informacie o pouzivani pristroja

(1) K pristroju sa prilozia informacie o vSetkych osobitnych opatreniach, ktoré sa musia vykonat
pri montazi, instalacii, udrzbe alebo pri pouzivani pristroja, aby sa zabezpecilo, Ze pristroj bude po
uvedeni do prevadzky spinat zakladné poziadavky podla prilohy ¢. 1 prvého bodu.

(2) Ak nie je pristroj, ktory sa nachadza v obytnych zonach v zhode so zakladnymi poziadavkami
podla prilohy ¢. 1 prvého bodu, musi byt jednoznacne uvedené obmedzenie jeho pouzitia; ak je to
potrebné, obmedzenie na jeho pouzitie sa uvedie aj na obale.

(3) Udaje potrebné na pouzivanie pristroja na urceny ucel su uvedené v navode na pouzitie
priloZzenom k pristroju.

§ 16
Pevna inStalacia

(1) Pristroj, ktory bol spristupneny na trhu a ktory mozno zaclenit do pevnej instalacie, musi byt
v zhode s ustanoveniami tohto nariadenia vlady, ktoré sa nan vztahuju.

(2) Ustanovenia § 3, 6 az 10 a 12 az 15 sa nevztahuji na pristroj, ktory je urceny na zaclenenie
do urcitej pevnej instalacie a nie je inak spristupneny na trhu; v takychto pripadoch sprievodna
dokumentacia pristroja sluzi na identifikaciu pevnej instalacie a charakteristik elektromagneticke;j
kompatibility tejto inStalacie a uvadza opatrenia, ktoré je potrebné prijat pri zacleneni pristroja do
pevnej instalacie tak, aby nebola dotknuta zhoda uvedenej insStalacie. Sprievodna dokumentacia
obsahuje aj informacie uvedené v § 6 pism. h) ai) a v § 8 ods. 2 pism. a). Spravna inzZinierska prax
uvedena v prilohe ¢. 1 druhom bode sa dokumentuje a prislusna dokumentacia sa uchovava
pocas celého obdobia prevadzkovania pevnej instalacie pre potreby kontroly organov dohladu.

(3) Ak sa vyskytnu pochybnosti o zhode pevnej inStalacie s poziadavkami tohto nariadenia vlady
alebo ak su staznosti na rusenie sposobované instalaciou, organ dohladu moéze ziadat preukazanie
zhody pevnej instalacie s poziadavkami tohto nariadenia vlady a dat podnet na posudenie fyzickej
osobe alebo pravnickej osobe, ktora je na to odborne sposobila.

(4) Na prijatie opatrenia pri zisteni nezhody pevnej instalacie so zakladnymi poziadavkami sa
pouziju opatrenia podla osobitného predpisu.2)

23) C1. 30 nariadenia (ES) ¢. 765/2008.
24) Napriklad § 31 zakona ¢. 264/1999 Z. z., § 8 zakona ¢. 128/2002 Z. z. o Statnej kontrole vnutorného trhu vo veciach

ochrany spotrebitela a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov, § 38 zakona ¢. 351/2011

Z. z. v zneni zakona ¢. 247/2015 Z. z.
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(5) Hospodarsky subjekt uchovava identifikacné udaje osoby alebo 0s6b, ktoré st zodpovedné za
zabezpecenie zhody pevnej instalacie®) so zakladnymi poziadavkami a bezodkladne ich spristupni
na ziadost organu dohladu.

§17
Autorizacia

(1) Posudzovanie zhody podla tohto nariadenia vlady moéze vykonavat len organ posudzovania
zhody, ktory bol autorizovany Uradom pre normaliziciu, metrologiu a skusobnictvo Slovenskej
republiky (dalej len ,urad”) podla osobitného predpisu2) na vykonavanie tloh posudzovania zhody
podla tohto nariadenia vlady a notifikovany Eurépskej komisii a ostatnym ¢lenskym Statom podla
osobitného predpisu.??)

(2) Organ posudzovania zhody poda uradu ziadost o autorizaciu a notifikaciu, v ktorej uvedie
opis ¢innosti posudzovania zhody, postupy posudzovania zhody (moduly) pristroja alebo pristrojov.

(3) Prilohou k zZiadosti o autorizaciu a notifikaciu je

a) osvedcenie o akreditacii,”®) ktoré osvedéuje, Ze organ posudzovania zhody spina vsetky
poziadavky podla odseku 4,

b) osvedéenie o akreditacii, ktoré osvedéuje, Ze organ posudzovania zhody splha len niektoré
poziadavky podla odseku 4 a pisomné doklady, ktoré su potrebné na overenie, uznanie
a pravidelné sledovanie plnenia poziadaviek podla odseku 4, ak organ posudzovania zhody
nemoze predlozit osvedcenie o akreditacii podla pismena a), alebo

c) pisomny doklad, ktory je potrebny na overenie, uznanie a pravidelné sledovanie plnenia
vSetkych poziadaviek podla odseku 4, ak organ posudzovania zhody nevie preukazat ich
splnenie predlozenim osvedcenia o akreditacii podla pismena a) alebo pismena b).

(4) Organ posudzovania zhody je povinny preukazat na ucely konania podla osobitného
predpisu) plnenie tychto poziadaviek:

a) organ posudzovania zhody je pravnickou osobou,

b) organ posudzovania zhody je trefou stranou, nezavislou od vyrobcu alebo pristroja, ktory
posudzuje,

c) organ posudzovania zhody, ¢lenovia jeho riadiaceho organu a zamestnanci zodpovedni za
vykonavanie uloh posudzovania zhody nie st navrhari, vyrobcovia, dodavatelia, osoby, ktoré
vykonavaju instalaciu, nakupcovia, vlastnici, pouzivatelia ani osoby, ktoré vykonavaju tudrzbu
pristrojov, ani zastupcovia ktorejkolvek z tychto stran, ¢o vSak nevylucuje moznost pouzitia
pristroja, ktory je potrebny na vykon c¢innosti organu posudzovania zhody alebo na pouzitie
pristroja na osobné ucely,

d) organ posudzovania zhody, cClenovia jeho riadiaceho organu a zamestnanci zodpovedni za
vykonavanie uloh posudzovania zhody nie su priamo zapojeni do navrhovania, vyroby alebo
konstrukcie, uvedenia na trh, instalacie, pouzivania alebo udrzby pristroja ani nezastupujua
osoby zapojené do tychto ¢innosti,

e) organ posudzovania zhody, ¢lenovia jeho riadiaceho organu a zamestnanci zodpovedni za

25) § 36 ods. 2 zakona ¢ 351/2011 Z. z. v zneni zadkona ¢. 247/2015 Z. z.
26) § 11 zakona €. 264/1999 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.
27) § 8 ods. 3 pism. b) zakona ¢. 264/1999 Z. z.

28) § 2 pism. d) zdkona ¢. 505/2009 Z. z. o akreditacii organov posudzovania zhody a ozmene a doplneni niektorych

zakonov.
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h)

i)

j)

k)

1)

vykonavanie uloh posudzovania zhody sa nepodielaji na ziadnych ¢innostiach, ktoré by mohli
ovplyvnit ich nezavisly posudok alebo bezahonnost vo vzfahu k ¢innostiam posudzovania
zhody, pre ktoré chcu byt notifikované, ak ide o poradenské sluzby,

organ posudzovania zhody zabezpecil, aby c¢innosti tretich oséb, s ktorymi uzavrel zmluvu
o vykone cinnosti spojenych s posudzovanim zhody (dalej len ,subdodavatel*) alebo jeho
organizacnych zloziek, neovplyvnovali dovernost, objektivitu alebo nestrannost jeho ¢innosti
posudzovania zhody,

organ posudzovania zhody a jeho zamestnanci vykonavaju ¢innosti posudzovania zhody na
najvyssej odbornej urovni a nevyhnutnej technickej odbornej sposobilosti v danej oblasti
a nepodliehaju ziadnym tlakom ani stimulom, najmi finanénym, ktoré by mohli ovplyvnit ich
rozhodnutie alebo vysledky ich ¢innosti posudzovania zhody zo strany osob alebo skupin osob,
ktoré maju zaujem na vysledku tychto ¢innosti,

organ posudzovania zhody je schopny vykonavat vSetky ulohy posudzovania zhody podla
prilohy ¢. 3, v suvislosti s ktorymi chce byt notifikovany, ak ide o ulohy vykonavané samotnym
organom posudzovania zhody alebo v jeho mene a na jeho zodpovednost,

organ posudzovania zhody ma pre kazdy postup posudzovania zhody a pre kazdy typ alebo
kategoriu pristroja, v suvislosti s ktorymi chce byt notifikovany, k dispozicii

1. personal s technickymi znalostami a skiisenostami na vykonanie tloh posudzovania zhody,

2. potrebny opis postupov, podla ktorych sa vykonava posudzovanie zhody s cielom zabezpecit
transparentnost a schopnost reprodukovatelnosti tychto postupov; musi mat zavedené
zasady a postupy, ktoré rozliSuju medzi ulohami, ktoré bude vykonavat ako notifikovana
osoba a inymi ¢innostami,

3. potrebné postupy na vykonavanie svojej cinnosti, ktoré zohladnuju velkost podniku,
odvetvie, v ktorom podnika, jeho Struktaru, stupen zlozitosti prislusnej technolégie
pouzivanej pri pristroji a hromadny charakter alebo sériovy charakter vyrobného procesu,

organ posudzovania zhody ma prostriedky potrebné na plnenie technickych tloh
a administrativnych uloh spojenych s ¢innostami nalezitého posudzovania zhody a pristup
k vSetkym potrebnym zariadeniam alebo k potrebnému vybaveniu,

zamestnanec zodpovedny za vykonavanie uloh, ktoré sa tykaju posudzovania zhody, ma

1. technické vzdelanie a iné odborné vzdelanie na vSetky c¢innosti posudzovania zhody,
v suvislosti s ktorymi chce byt organ posudzovania zhody notifikovany,

2. znalosti o poziadavkach posudzovania zhody, ktoré chce vykonavat, a opravnenie vykonavat
toto posudzovanie zhody,

3. znalosti a pochopenie zakladnych poziadaviek, uplatnitelnych harmonizovanych
technickych noriem a prislusnych wustanoveni harmonizaénych pravnych predpisov
Europskej tiinie??) a osobitnych predpisov,)

4. schopnosti potrebné na vydanie certifikatov, zaznamov a protokolov podla tohto nariadenia
vlady, ktorymi sa preukaze, Ze sa vykonalo posudzovanie zhody,

je zabezpecena nestrannost organu posudzovania zhody, c¢lenov jeho riadiaceho organu
a zamestnancov zodpovednych za vykonavanie uloh, ktoré sa tykaju posudzovania zhody,

29]

30]

Cl. 2 ods. 21 nariadenia (ES) &. 765/2008.

Napriklad zakon ¢. 264/1999 Z. z. v zneni neskorsich predpisov, nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 308/2004
Z. z., ktorym sa ustanovuju podrobnosti o technickych poziadavkach a postupoch posudzovania zhody pre elektrické
zariadenia, ktoré sa pouzivaju v urcitom rozsahu napditia v zneni nariadenia vlady Slovenskej republiky ¢. 449/2007

Z. z.
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m) odmenovanie clenov riadiaceho organu posudzovania zhody ajeho zamestnancov
zodpovednych za vykonavanie uloh, ktoré sa tykajui posudzovania zhody, nezavisi od poctu
vykonanych posudeni zhody ani vysledkov tychto posudeni,

n) organ posudzovania zhody uzavrel poistnu zmluvu pre poistenie zodpovednosti za Skodu,

0) zamestnanci organu posudzovania zhody dodrziavaji ml¢anlivost o skuto¢nostiach, o ktorych
sa dozvedeli pri vykonavani svojich tuloh podla § 12 alebo o obchodnom tajomstve; to sa
nevztahuje na poskytnutie informacii o obchodnom tajomstve poc¢as kontroly notifikovanej
osoby uradom,

p) organ posudzovania zhody sa bude zucastnovat na prislusSnych normalizac¢nych ¢innostiach
a ¢innostiach koordina¢nej skupiny notifikovanych osob zriadenej podla prislusného
harmonizacného pravneho predpisu Europskej unie alebo zabezpeci, aby jeho zamestnanci
zodpovedni za vykonavanie uloh, ktoré sa tykaju posudzovania zhody, boli o nich informovani
a uplatnovali administrativne rozhodnutia a dokumenty, ktoré su vysledkom prace tejto
skupiny,

q) organ posudzovania zhody ma postupy na spravne uplatnenie prijatia, preSetrenia
a vyhodnotenia odvolania proti svojim rozhodnutiam.

(5) Ak organ posudzovania zhody preukaze zhodu s kritériami ustanovenymi v prislusnych
harmonizovanych technickych normach alebo v ich éastiach, predpoklada sa, Ze splia poziadavky
ustanovené v odseku 4 v takom rozsahu, v akom uvedené harmonizované technické normy tieto
poziadavky upravuju.

§ 18
Notifikacia

(1) Notifikacia je oznamenie uradu, ktory je notifikujucim organom, Eurépskej komisii
a Clenskym sStatom podla osobitného predpisu,?’) Ze autorizovana osoba bola rozhodnutim uradu
opravnena na posudzovanie zhody pristrojov a spifia poziadavky podla tohto nariadenia vlady.
V oznameni uradu sa uvedu informacie o ¢innostiach posudzovania zhody, postupe posudzovania
zhody a o pristroji, ako aj doklady podla § 17 ods. 3. Ak autorizovana osoba nepredlozila
osvedcCenie o akreditacii podla § 17 ods. 3 pism. a), poskytnu sa Europskej komisii a ¢lenskym
Statom doklady, ktorymi sa preukaze splnenie poziadaviek podla § 17 ods. 4.

(2) Autorizovana osoba sa povazuje za notifikovani osobu a moéze vykonavat c¢innost
notifikovanej osoby, ked ju Eurépska komisia zapiSe do zoznamu notifikovanych oséb a prideli jej
identifikaéné éislo.

§ 19
Prava a povinnosti notifikovanej osoby

(1) Notifikovana osoba vykonava posudzovanie zhody podla postupov posudzovania zhody
uvedenych v prilohe ¢. 3.

(2) Posudzovanie zhody sa vykonava primeranym sposobom tak, aby sa vyhlo zbytocnej zatazi
vyrobcu, dovozcu, splnomocneného zastupcu alebo distribiitora. Notifikovana osoba pri
vykonavani tejto ¢innosti zohladnuje velkost podniku, odvetvie, v ktorom podnik vykonava
podnikatelskii ¢innost, jeho Strukturu, stupen zloZitosti prislusnej technolégie pouzivanej pri
pristroji, hromadny charakter alebo sériovy charakter vyrobného procesu a dodrziava pritom
mieru prisnosti a uroven ochrany vyZzadovanu na zhodu pristroja s poziadavkami podla tohto
nariadenia vlady.

(3) Ak notifikovana osoba zisti, Ze vyrobca neuplatnuje zakladné poziadavky alebo neuplatnuje
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prislusné harmonizované technické normy, vyzve vyrobcu, aby prijal primerané napravné
opatrenie a nevyda certifikat.

(4) Ak po vydani certifikatu vydaného podla tohto nariadenia vlady notifikovana osoba v ramci
monitorovania zhody zisti, Ze pristroj nesplia poziadavky podla tohto nariadenia vlady, vyzve
vyrobcu, aby prijal primerané napravné opatrenie, a ak je to potrebné, pozastavi platnost alebo
zrusi certifikat vydany podla tohto nariadenia vlady.

(5) Notifikovana osoba obmedzi rozsah, pozastavi platnost alebo zrusi vsetky certifikaty vydané
podla tohto nariadenia vlady, pri ktorych vyrobca neprijal napravné opatrenie podla odseku 4,
alebo ak prijaté napravné opatrenie nema pozadovany ucinok.

(6) Notifikovana osoba moéze so suhlasom Ziadatela o vykonanie postudenia zhody zabezpecit
vykon niektorych c¢innosti spojenych s posudzovanim zhody prostrednictvom svojej organizacnej
zloZKky alebo prostrednictvom subdodavatela; notifikovana osoba pritom zodpoveda za to, Ze
organizaéna zlozka alebo subdodavatel splna poziadavky podla § 17 ods. 4 a informuje o tom urad.

(7) Za cinnost podla odseku 6 voci ziadatelovi o vykonanie postudenia zhody a vocCi organu
dohladu zodpoveda notifikovana osoba.
(8) Ak o to urad poziada, notifikovana osoba predlozi
a) dokumentaciu, ktorou sa preukaze, Ze subdodavatel splfia poziadavky podla § 17 ods. 4,
b) zmluvu o vykone ¢innosti spojenych s posudzovanim zhody,
¢) informacie, dokumentaciu a vysvetlenia, ktoré sa tykaju vykonanych ¢innosti spojenych
s posudzovanim zhody podla § 12.
(9) Notifikovana osoba informuje urad
a) o zamietnuti Ziadosti o vydanie certifikatu podla tohto nariadenia vlady,

b) o obmedzeni rozsahu, pozastaveni platnosti alebo o zruSeni certifikatu vydaného podla tohto
nariadenia vlady,

¢) o akychkolvek okolnostiach, ktoré maju vplyv na rozsah alebo na podmienky notifikacie,

d) o kazdej ziadosti o informacie o ¢innostiach posudzovania zhody, ktort notifikovana osoba
dostala od organu dohladu, alebo

e) o Cinnostiach posudzovania zhody vykonanych v rozsahu jej notifikacie a o akejkolvek inej
vykonanej ¢innosti vratane cezhrani¢nej ¢innosti a uzatvarania subdodavatelskych zmluv podla
odseku 6, ak o to urad poziada.

(10) Notifikovana osoba poskytne inym notifikovanym osobam, ktoré vykonavaju ¢innosti
posudzovania zhody na rovnaké pristroje, informacie o tom, Ze pristroj nesplia poziadavky podla
tohto nariadenia vlady alebo ich splna len &iastoéne, a ak o to ina notifikovana osoba poziada aj
o tom, Ze pristroj spliia poziadavky podla tohto nariadenia vlady.

§ 20
Spoloc¢né ustanovenia

(1) Dohlad nad dodrziavanim povinnosti vyrobcu, splnomocneného zastupcu, dovozcu
a distributora ustanovenych tymto nariadenim vlady pri spristupnovani pristroja na trhu
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vykonava organ dohladu nad trhom podla osobitného predpisu.s) Dohlad nad dodrziavanim
povinnosti vyrobcu, splnomocneného zastupcu, dovozcu a distributora ustanovenych tymto
nariadenim vlady pri uvedeni pristroja do prevadzky vykonava organ dohladu nad trhom podla
osobitného predpisu.s?)

(2) Pri vykone dohladu nad trhom?3) pristrojov sa postupuje podla osobitného predpisu.4)

(3) Na ukladanie pokut organom dohladu nad trhom za poruSenie povinnosti vyrobcom,
splnomocnenym zastupcom, dovozcom alebo distribiitorom ustanovenych v tomto nariadeni vlady
sa vztahuje osobitny predpis.s?)

§ 21
Prechodné ustanovenie

Zariadenia, ktoré boli uvedené na trh do 19. aprila 2016 a ktoré splnaju poziadavky pravnych
predpisov tcinnych do 19. aprila 2016, mozno spristupnovat na trhu alebo uvadzat do prevadzky
aj po nadobudnuti u¢innosti tohto nariadenia vlady.

Zavereéné ustanovenia

§ 22

Tymto nariadenim vlady sa preberaju a vykonavaju pravne zavazné akty Europskej unie
uvedené v prilohe ¢. 5.

§ 23

Zrusuje sa nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 194/2005 Z. z. o elektromagnetickej
kompatibilite v zneni nariadenia vlady Slovenskej republiky ¢. 318/2007 Z. z.

§ 24
Uéinnost

Toto nariadenie vlady nadobuda uc¢innost 20. aprila 2016.

Robert Fico v. r.

31) § 3 zakona €. 128/2002 Z. z. v zneni nesKorsich predpisov.
§ 2 ods. 1 pism. a) zakona ¢. 402/2013 Z. z. o Urade pre regulaciu elektronickych komunikacii a postovych sluzieb
a Dopravnom turade a o zmene a doplneni niektorych zakonov.

32) § 2 ods. 1 pism. a) zakona ¢. 402/2013 Z. z.
33) Cl. 2 ods. 17 nariadenia (ES) ¢. 765/2008.
34) Napriklad § 30 a 31 zakona ¢. 264/1999 Z. z. v zneni zdKkona ¢. 436/2001 Z.z., §4 az 6 a 8 zakona ¢. 128/2002

Z. z. v zneni neskorsich predpisov, § 38 a 39 zakona ¢. 351/2011 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.

35) § 32 zakona €. 264/1999 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.
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Priloha ¢. 1
k nariadeniu vlady ¢. 127/2016 Z. z.

Zakladné poziadavky
1. VSeobecné poziadavky
Zariadenia sa navrhuju a vyrabaju so zretelom na dosiahnuty technicky pokrok tak, aby sa
zabezpecilo, ze

a) vytvarané elektromagnetické rusSenie nepresahuje hladinu, pri ktorej nemoézu radiové
zariadenia a telekomunikac¢né zariadenia a iné zariadenia pracovat podla tcelu pouzitia,

b) dosahuju troven odolnosti voci elektromagnetickému ruseniu, ktora sa podla ucelu pouzitia
ocakava a ktora zariadeniam umoznuje pracovat bez neprijatelného zhorsenia ucelu pouzitia.

2. Osobitné poziadavky pre pevnu instalaciu
Instalacia a planované pouzitie komponentov

Pevna instalacia sa instaluje pouzitim spravnej inZinierskej praxe a s ohladom na informacie
o ucele pouzitia komponentov, aby sa splnili zakladné poziadavky ustanovené v prvom bode.
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Priloha ¢. 2
k nariadeniu vlady ¢. 127/2016 Z. z.

MODUL A: Vnitorna kontrola vyroby

1. Vnutorna kontrola vyroby je postupom posudzovania zhody, ktorym vyrobca plni povinnosti
ustanovené v druhom, trefom, Stvrtom a piatom bode tejto prilohy a zarucéuje a vyhlasuje na
vlastna zodpovednost, Ze prislusny pristroj spliia poziadavky podla tohto nariadenia vlady, ktoré
sa na pristroj uplatnuju.

2. Posudzovanie elektromagnetickej kompatibility

Vyrobca vykona posudenie elektromagnetickej kompatibility pristroja na zaklade prislusnych
javov s cielom splnit zakladné poziadavky uvedené v prvom bode prilohy ¢. 1. Posudzovanie
elektromagnetickej kompatibility zohladni vSetky urcené bezné prevadzkové podmienky. Ak je
pristroj schopny vytvarat rozne zostavy, posudenim elektromagnetickej kompatibility sa potvrdi,
¢i pristroj splna zakladné poziadavky ustanovené v prvom bode prilohy ¢é. 1 vo vsetkych
moznych zostavach, ktoré vyrobca oznaci za reprezentativne pre ich ticel pouzitia.

3. Technicka dokumentacia

Vyrobca vypracuje technicki dokumentaciu; dokumentacia umoznuje posudenie zhody
pristroja s prislusnymi poziadavkami tohto nariadenia vlady a zahfnia primerant analyzu
a posudenie rizika ¢i rizik.

V technickej dokumentacii sa uvedu uplatnitelné poziadavky a technicka dokumentacia
zahina navrh, vyrobu a pouzZivanie pristroja, ak je to relevantné z hladiska posudzovania.

Technicka dokumentacia obsahuje vzdy najmenej tieto prvky:

a) vSeobecny opis pristroja,

b) nakresy koncepcného riesenia, vyrobné vykresy a nacrty komponentov, podzostav, okruhov
a obdobnych prvkov,

c) opisy a vysvetlenia potrebné na pochopenie uvedenych nakresov a nacrtov a sposobu
fungovania pristroja,

d) zoznam harmonizovanych technickych noriem wuplatnovanych v plnom rozsahu alebo
Ciastocne, na ktoré boli uverejnené odkazy v Uradnom vestniku Eurépskej tnie, a ak sa tieto
harmonizované technické normy neuplatnili, opisy rieseni prijatych na splnenie zakladnych
poziadaviek tohto nariadenia vlady vratane zoznamu inych prislusnych technickych
Specifikacii, ktoré sa uplatnili; pri ¢iastoéne uplatnenych harmonizovanych technickych
normach Specifikuje technicka dokumentacia ¢asti, ktoré boli uplatnené,

e) vysledky vykonanych konstrukcnych vypoctov, vykonanych skusok a obdobné zaznamy,
f) protokoly o skuskach.
4. Vyroba

Vyrobca je zodpovedny za to, aby sa vyrobnym procesom a jeho monitorovanim zabezpecila
zhoda vyrabanych pristrojov s technickou dokumentaciou uvedenou v tretom bode a so
zakladnymi poziadavkami ustanovenymi v prvom bode prilohy ¢. 1.

5. Oznaéenie CE a EU vyhlasenie o zhode

5.1 Vyrobca umiestni oznaéenie CE na kazdy jednotlivy pristroj, ktory splfna uplatnitelné
poziadavky podla tohto nariadenia vlady.

5.2 Vyrobca vypracuje pre model pristroja pisomné EU vyhlasenie o zhode, ktoré spolu
s technickou dokumentaciou uchova k dispozicii pre organ dohladu pocas desiatich rokov
od uvedenia pristroja na trh. V EU vyhlaseni o zhode sa uvedie pristroj, pre ktory bolo
vydané. Kopia EU vyhlasenia o zhode sa na poziadanie spristupniuje prislusSnym organom



Strana 16 Zbierka zakonov Slovenskej republiky 127/2016 Z. z.

dohladu.

6. Splnomocneny zastupca

Povinnosti vyrobcu ustanovené v piatom bode méze plnit splnomocneny zastupca vyrobcu, ak
bol na to urceny pisomnym splnomocnenim.
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1.

3.

4.

5.

Priloha ¢. 3
k nariadeniu vlady ¢. 127/2016 Z. z.

Cast A
Modul B: EU skiaska typu

EU skuska typu je tou castou postupu posudzovania zhody, ktorou notifikovana osoba
preskima technicky navrh pristroja a overi a potvrdi, Ze technicky navrh pristroja splna
zakladné poziadavky ustanovené v prvom bode prilohy ¢. 1.

EU skuska typu sa vykonava posudenim vhodnosti technického navrhu pristroja
prostrednictvom preskimania technickej dokumentacie wuvedenej v trefom bode bez
preskumania vzorky (navrh typu pristroja). EU skuska typu moze byt obmedzena len na urcité
zakladné poziadavky Specifikované vyrobcom alebo jeho splnomocnenym zastupcom.

Vyrobca predklada ziadost o EU skusku typu jedinej notifikovanej osobe, ktoru si zvoli.

V zZiadosti sa uvedu zakladné poziadavky, pri ktorych sa vyZaduje posudenie, pricom Ziadost
obsahuje

a) obchodné meno a sidlo alebo miesto podnikania vyrobcu, a ak ziadost podava jeho
splnomocneny zastupca, aj jeho obchodné meno a sidlo alebo miesto podnikania,

b) pisomné vyhlasenie o tom, Ze ta ista Ziadost nebola podana inej notifikovanej osobe,

c) technicku dokumentaciu, prostrednictvom ktorej sa umozni posudenie zhody pristroja
s prislusnymi poziadavkami tohto nariadenia vlady, uvedie sa v nej primerana analyza
a posudenie rizika ¢i rizik, uplatnitelné poziadavky; navrh, vyroba a pouzitie pristroja sa
uvedu, ak je to relevantné z hladiska posudzovania; technicka dokumentacia obsahuje vzdy,
ked je to uplatnitelné, najmenej tieto nalezitosti:

i. vSeobecny opis pristroja,

ii. nakresy koncepc¢ného rieSenia, vyrobné vykresy a nacrty komponentov, podzostav,
okruhov a obdobnych prvkov,

iii. opisy a vysvetlenia potrebné na pochopenie uvedenych nakresov a nacrtov a spoésobu
fungovania pristroja,

iv. zoznam harmonizovanych technickych noriem wuplatnenych v plnom rozsahu alebo
Ciastoéne, na ktoré boli uverejnené odkazy v Uradnom vestniku Eurépskej tnie, a ak sa
tieto harmonizované technické normy neuplatnili, opisy rieseni prijatych na splnenie
zdkladnych poziadaviek vratane zoznamu inych prislusnych technickych Specifikacii,
ktoré sa uplatnili; pri cCiastoéne uplatnenych harmonizovanych technickych normach
technicka dokumentacia Specifikuje ¢asti, ktoré boli uplatnené,

v. vysledky vykonanych konstrukénych vypoctov, vykonanych skusok a obdobné zaznamy,
vi. protokoly o skuiskach.

Notifikovana osoba preskima technicki dokumentaciu na postudenie vhodnosti technického
navrhu pristroja vo vztahu k zakladnym poziadavkam, pri ktorych sa vyzaduje skuska.

Notifikovana osoba vypracuje hodnotiacu spravu, ktora zaznamena cinnosti vykonané podla
Stvrtého bodu a ich vysledky. Bez toho, aby boli dotknuté jeho povinnosti voc¢i notifikujucim
organom, notifikovana osoba spristupni obsah tejto spravy v plnom rozsahu alebo ¢iasto¢ne len
so suhlasom vyrobcu.

. Ak typ pristroja splfia poziadavky podla tohto nariadenia vlady, ktoré sa uplatiiuju na prislusny

pristroj, notifikovana osoba vyda vyrobcovi certifikat EU skusky typu. Tento certifikat obsahuje
obchodné meno a sidlo alebo miesto podnikania vyrobcu, vysledky skuasky, zakladné
poziadavky, na ktoré sa skuska vztahuje, podmienky jeho platnosti, ak existuju, a udaje
potrebné na uréenie schvaleného typu pristroja. Certifikat EU skusky typu moze mat jednu
prilohu alebo viac priloh.

Certifikat EU skusky typu a jeho prilohy obsahuju vsetky prislusné informacie, ktoré umoznuju
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hodnotenie zhody vyrobenych pristrojov so skuSanym typom pristroja a kontrolu pri pouziti
vyrobenych pristrojov.

Ak typ pristroja nesplia uplatnitelné poziadavky tohto nariadenia vlady, notifikovana osoba
odmietne vydat certifikat EU skusky typu a zodpovedajucim spdsobom o tom informuje ziadatela,
pricom uvedie podrobné doévody svojho odmietnutia.

7. Notifikovana osoba sa informuje o vSetkych zmenach v suvislosti so vSeobecne znamym
technickym pokrokom, ktory naznacuju, ze schvaleny typ pristroja uz nesplna uplatnitelné
poziadavky podla tohto nariadenia vlady, a ak si takéto zmeny vyzaduju dalSie preskumanie,
notifikovana osoba o tom zodpovedajucim spdésobom informuje vyrobcu.

Vyrobca informuje notifikovanu osobu, ktora ma technicki dokumentaciu tykajicu sa
certifikatu EU skusky typu, o vSetkych zmenach schvaleného typu pristroja, ktoré moézu ovplyvnit
zhodu pristroja so zakladnymi poziadavkami podla tohto nariadenia vlady alebo s podmienkami
platnosti certifikatu. Takéto zmeny si vyzaduju dodatoéné schvalenie vo forme dodatku
k povodnému certifikatu EU skusky typu.

8. Kazda notifikovana osoba informuje tirad o certifikatoch EU skusky typu alebo o ich dodatkoch,
ktoré vydala alebo odnala, a pravidelne alebo na poziadanie poskytuje uradu zoznam takych
certifikatov alebo ich dodatkov, ktoré boli zamietnuté, pozastavené alebo inak obmedzené.

Kazda notifikovana osoba informuje ostatné notifikované osoby o certifikatoch EU skusky typu
alebo ich dodatkoch, ktoré zamietla, odnala, pozastavila alebo inak obmedzila, a na poziadanie ich
informuje o takych certifikatoch alebo ich dodatkoch, ktoré vydala.

Eurépska komisia, ¢lenské Staty a ostatné notifikované osoby mézu na poziadanie ziskat kopiu
certifikatov EU skusky typu alebo ich dodatkov. Na poziadanie moze Europska komisia a ¢lenské
Staty ziskat koépiu technickej dokumentacie a vysledkov skusSok, ktoré vykonala notifikovana
osoba. Notifikovana osoba uchovava kopiu certifikatu EU skuasky typu, jeho priloh a dodatkov, ako
aj technické podklady vratane dokumentacie predloZzenej vyrobcom do skoncenia platnosti tohto
certifikatu.

9. Vyrobca uchovava pocas desiatich rokov od uvedenia pristroja na trh k dispozicii pre organy

dohladu kopiu certifikatu EU skusky typu, jeho priloh a dodatkov spolu s technickou
dokumentaciou.

10. Splnomocneny zastupca vyrobcu moze podat Ziadost uvedenu v tretom bode a plnit povinnosti
uvedené v siedmom a deviatom bode, ak st uvedené v splnomocneni.

Cast B
Modul C: Zhoda s typom zaloZena na vnutornej kontrole vyroby
1. Zhoda s typom zaloZzena na vnutornej kontrole vyroby je tou casfou postupu posudzovania
zhody, ktorou si vyrobca plni povinnosti ustanovené v druhom a tretom bode a zarucuje
a vyhlasuje, ze prislusné pristroje su vzhode s typom pristroja opisanym v certifikate EU
skusky typu a splnaju poziadavky podla tohto nariadenia vlady, ktoré sa na pristroj uplatnuja.

2. Vyroba

Vyrobca je zodpovedny za to, aby sa vyrobnym procesom a jeho monitorovanim zabezpecila
zhoda vyrobenych pristrojov so schvalenym typom pristroja opisanym v certifikate EU skusky
typu a s poziadavkami podla tohto nariadenia vlady, ktoré sa na pristroj uplatnuju.

3. Oznaéenie CE a EU vyhlasenie o zhode

3.1 Vyrobca umiestni oznacenie CE na kazdy jednotlivy pristroj, ktory je vzhode s typom
pristroja opisanym v certifikate EU skusky typu a splna uplatnitelné poziadavky podla tohto
nariadenia vlady.

3.2 Vyrobca vydava pisomné EU vyhlasenie o zhode pre kazdy typ pristroja a pre organy
dohladu ho uchovava k dispozicii pocas desiatich rokov od uvedenia pristroja na trh. V EU
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vyhlaseni o zhode sa uvadza typ pristroja, pre ktory bolo vydané. Kopia EU vyhlasenia
o zhode sa na poziadanie spristupniuje organom dohladu.

4. Splnomocneny zastupca

Povinnosti vyrobcu ustanovené v tretom bode moéze vo vlastnom mene ana vlastnua
zodpovednost splnit splnomocneny zastupca vyrobcu, ak st uvedené v splnomocneni.
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-

Priloha ¢. 4
k nariadeniu vlady ¢. 127/2016 Z. z.

EU vyhlasenie o zhode

EU vyhlasenie o zhode obsahuje

typ pristroja alebo typ vyrobku, ¢islo vyrobku, ¢islo typu, ¢islo Sarze alebo sériové ¢islo vyrobku,
obchodné meno a sidlo alebo miesto podnikania vyrobcu, alebo jeho splnomocneného zastupcu,
toto vyhlasenie o zhode sa vydava na vyhradnu zodpovednost vyrobcu,

predmet vyhlasenia (identifikacia pristroja umoznujuca vysledovatelnost; ak je to potrebné na
identifikaciu pristroja, moze obsahovat dostatoéne jednozna¢nu farebnu fotografiu),

predmet vyhlasenia opisany v Stvrtom bode je v zhode s prislusSnymi harmonizaénymi pravnymi
predpismi Eurépskej unie,29)

odkazy na prislusné pouzité harmonizované technické normy alebo odkazy na iné technické
Specifikacie, v suvislosti s ktorymi sa vyhlasuje zhoda,

. ak je do procesu posudzovania zhody zapojena aj notifikovana osoba, uvedu sa jej identifikacné

udaje (nazov, ¢islo), postup posudzovania zhody a ¢islo certifikatu.

Doplniujuce informacie, ak su potrebné.
Miesto a datum vydania EU vyhlasenia o zhode.

Meno a priezvisko, funkcia a podpis vyrobcu.
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Priloha ¢. 5
k nariadeniu vlady ¢. 127/2016 Z. z.

ZOZNAM PREBERANYCH A VYKONAVANYCH PRAVNE ZAVAZNYCH AKTOV EUROPSKEJ
UNIE
1. Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) 765/2008 z 9. jula 2008, ktorym sa stanovuju

poziadavky akreditacie a dohladu nad trhom v suvislosti s uvadzanim vyrobkov na trh a ktorym
sa zrusuje nariadenie (EHS) ¢. 339/93 (U. v. EU L 218, 13. 8. 2008).

2. Smernica Europskeho parlamentu a Rady 2014/30/EU z 26. februara 2014 o harmonizacii
pravnych predpisov c¢lenskych Statov vztahujucich sa na elektromagneticki kompatibilitu
(prepracované znenie) (U. v. EU L 96, 29. 3. 2014).
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