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SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 2014/68/EU
ze dne 15. kvétna 2014
o harmonizaci pravnich pfedpisii lenskych stiti tykajicich se doddvini tlakovych zafizeni na trh
(pfepracované znéni)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na c¢lanek 114 této smlouvy,

s ohledem na ndvrh Evropské komise,

po postoupeni névrhu legislativniho aktu vnitrostdtnim parlamentam,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socidlniho vyboru (1),

v souladu s fadnym legislativnim postupem (2),

vzhledem k témto dévodim:

(1) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 97/23[ES (°) byla podstatné¢ zménéna (¥). Jelikoz je tfeba provést dalsi
zmény, méla by byt uvedend smérnice v zdjmu srozumitelnosti a pfehlednosti pfepracovana.

(2)  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008 (°) stanovi pravidla pro akreditaci subjektti posuzovani
shody, rdmec pro dozor nad trhem s vyrobky a pro kontroly vyrobku ze tetich zemi a obecné zdsady oznaceni
CE.

(3)  Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 768/2008/ES (°) stanovi spolecné zdsady a referen¢ni ustanoveni, jez
se maji pouzit napfi¢ odvétvovymi pravnimi predpisy s cilem poskytnout uceleny zaklad pro revizi nebo piepra-
covani uvedenych prdvnich pfedpist. Smérnice 97/23/ES by méla proto byt upravena tak, aby byla v souladu
s uvedenym rozhodnutim.

(4)  Tato smérnice se vztahuje na tlakova zafizeni a sestavy, které jsou nové na trhu Unie pfi svém uvedeni na trh; tj.
jedna se bud o nova tlakovd zafizeni, nebo sestavy, jez byly vyrobeny vyrobcem usazenym v Unii, nebo o nové ¢i
pouzitd tlakovd zafizeni a sestavy, jez byly dovezeny ze tfeti zemé.

(5)  Tato smérnice by se méla vztahovat na vSechny formy dodavani, véetné prodeje na délku.

() Ut. vést. C 67, 6.3.2014, s. 101.

() Postoj Evropského parlamentu ze dne 15. dubna 2014 (dosud nezveiejnény v Ufednim véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne
13. kvétna 2014.

(®) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 97/23[ES ze dne 29. kvétna 1997 o sblizovani pravnich predpisti clenskych stdtl tykajicich
se tlakovych zafizeni (Uf. vést. L 181, 9.7.1997, s. 1).

(%) Viz piiloha V cast A.

(*) Naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.765/2008 ze dne 9. Cervence 2008, kterym se stanoyi pozadavky na akreditaci
a dozor nad trhem tykajici se uvadéni vyrobkd na trh a kterym se zrusuje nafizeni (EHS) ¢. 339/93 (Ur. vést. L 218, 13.8.2008,
s. 30).

(°) Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 768/2008/ES ze dne 9. Cervence 2008 o spolecném rdmci pro uvddéni vyrobki na trh
a o zrudeni rozhodnuti Rady 93/465/EHS (Uf. vést. L 218, 13.8.2008, s. 82).
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(6)  Tato smérnice by se méla pouzit pro tlakova zafizeni vystavend piisobeni nejvyssiho dovoleného tlaku PS vétstho
nez 0,5 bar. Tlakova zafizeni vystavend tlaku ne vétsimu nez 0,5 bar neptedstavuji vyznamné riziko vyplyvajici
z pusobeni tlaku. Z tohoto diivodu by nemély existovat zddné piekdzky pro jejich volny pohyb v Unii.

(7)  Tato smérnice by se méla vztahovat rovnéz na sestavy sloZené z nékolika tlakovych zafizeni sestavenych tak, ze
tvoii integrovany a funkéni celek. Tyto sestavy mohou byt v rozsahu od jednoduchych sestav, jako je tlakovy
hrnec, az po tak slozité sestavy, jako jsou vodotrubné kotle. Ma-li vyrobce ur¢itého zafizeni v imyslu uvést je na
trth a do provozu jako sestavu — a nikoliv jako nesmontované prvky, z nichZ je slozeno — méla by tato sestava byt
v souladu s pozadavky této smérnice. Tato smérnice by se vSak neméla vztahovat na montdz tlakovych zafizeni na
misté v piipadech, za které nese odpovédnost uzivatel, ktery neni vyrobcem, jako je tomu u primyslovych
zafizeni.

(8)  Tato smérnice by méla harmonizovat vnitrostatni pravni predpisy, které se tykaji rizik vyplyvajicich z ptisobeni
tlaku. Jind rizika, kterd tato zaf{zeni mohou ptedstavovat, mohou spadat do plisobnosti jinych smérnic, které tato
rizika upravuji.

(9)  Nekterd tlakovd zafizeni viak spadaji do ptsobnosti jinych smérnic zaloZenych na ¢lanku 114 Smlouvy o fungo-
véani Evropské unie (ddle jen ,Smlouva o fungovani EU“). Ustanoveni nékterych téchto smérnic se tykaji rovnéz
rizika vyplyvajictho z ptisobeni tlaku. Tyto smérnice jsou povazovany za dostacujici k zajiténi nalezité ochrany,
jestlize je riziko vyplyvajici z ptsobeni tlaku spojené s timto zaf{zenim malé. Tato zafizeni by proto méla byt
vyhata z plsobnosti této smérnice.

(10)  Pro nékterd tlakovd zafizeni spadajici do pusobnosti mezindrodnich dohod, které upravuji jejich mezindrodni
piepravu, jsou nebezpedi a rizika hrozici pii jejich vnitrostdtni piepravé a nebezpedi a rizika vyplyvajici z ptisobeni
vnitrostatni pfepravu tak, aby byl zaji§tén volny pohyb nebezpeéného zbozi a zdroven podpofena bezpecnost
piepravy. Tato zafizeni, na kterd se vztahuje smérnice Evropského parlamentu a Rady 2008/68/ES (1) a smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2010/35/EU (3), by méla byt z plisobnosti této smérnice vynata.

(11)  Nekteré typy tlakovych zafizeni nepfedstavuji vyznamné riziko vyplyvajici z pisobeni tlaku, pfestoZe jsou vysta-
veny nejvys§imu dovolenému tlaku PS vétsimu nez 0,5 bar, a proto by volny pohyb téchto zafizeni v Unii nemél
byt omezovan, jestlize byla v nékterém clenském stdté vyrobena nebo uvedena na trh v souladu s pravnimi
piedpisy. Pro zajisténi volného pohybu téchto zafizeni neni nezbytné, aby byla zahrnuta do ptsobnosti této
smérnice. Z tohoto davodu by méla byt z jeji pasobnosti vyslovné vynata.

(12)  Jind tlakovd zafizeni, kterd jsou vystavena nejvy$§imu dovolenému tlaku vétsimu nez 0,5 bar a predstavuji
vyznamné riziko vyplyvajici z ptisobeni tlaku, avak u kterych je zajistén volny pohyb a ndlezitd droven bezpec-
nosti, by méla byt vynata z pasobnosti této smérnice. Tyto vyjimky by viak mély byt pravidelné piezkoumavany
s cilem zjistit, zda je nutno pfijmout opatfeni na tirovni Unie.

(13)  Pasobnost této smérnice by méla byt zalozena na obecné definici terminu ,tlakové zafizeni“, aby byl umoznén
technicky rozvoj vyrobki.

(14)  Pro zajisténi bezpecnosti tlakovych zafizeni je nezbytny soulad se zdkladnimi bezpe¢nostnimi pozadavky. Poza-
davky, které md tlakové zafizeni spliiovat, by mély byt rozdéleny na obecné a zvldstni. Zejména zvlastni poza-
davky by mély zohlediiovat zvlastni druhy tlakovych zafizeni. Nékteré druhy tlakovych zaf{zeni kategorif IIl a IV
by mély byt podrobeny koneénému posouzeni, které zahrnuje kone¢nou kontrolu a tlakové zkousky.

(1) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2008/68/ES ze dne 24. zaif 2008 o pozemni piepravé nebezpecnych véci (UF. vést. L 260,
30.9.2008, s. 13).

(3 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/35/EU ze dne 16. cervna 2010 o pfepravitelnych tlakovych zafizenich a o zruseni
smérnic Rady 76/767[EHS, 84/525[EHS, 84/526/EHS, 84/527[EHS a 1999/36[ES (Uf. vést. L 165, 30.6.2010, s. 1).
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(15)  Clenské stéty by mély mit moznost povolit predvadét na veletrzich tlakové zafizeni, kterd dosud nejsou ve shodé
s pozadavky této smérnice. P predvadéni by méla byt pro zajisténi bezpecnosti osob pfijata vhodnd bezpe¢nostni
opatfeni v souladu s obecnymi bezpe¢nostnimi pfedpisy doty¢ného ¢lenského statu.

(16)  Smérnice 97/23[ES zafazuje tlakovd zafizeni do kategorif v zdvislosti na zvySujicim se stupni nebezpecnosti. Tato
klasifikace zahrnuje tiidéni tekutin obsazenych v tlakovych zafizenich na nebezpecné tekutiny a tekutiny, které
nebezpecné nejsou, podle smérnice Rady 67/548/EHS ('). K 1. ¢ervnu 2015 md byt smérnice 67/548/EHS zrusena
a nahrazena nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 (%), kterym se v Unii provadi Globalné
harmonizovany systém klasifikace a oznacovani chemickych latek, ktery byl pfijat na mezindrodni trovni v rdmci
struktury Organizace spojenych ndrodud. Nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 zavadi nové tfidy a kategorie nebezpecnosti,
které jen z&asti odpovidaji tém, jez byly stanoveny smérnici 67/548/EHS. Smérnici 97/23[ES je proto tieba uvést
do souladu s nafizenim (ES) ¢. 1272/2008 a zdroven zachovat stdvajici Grovné ochrany stanovené v uvedené
smérnici.

(17)  Odpovédnost za soulad tlakovych zafizeni a sestav s pozadavky této smérnice by mély nést hospodaiské subjekty
podle své tlohy v dodavatelském Fetézci, aby byla zajisténa vysokd troveri ochrany vefejnych zdjm, jako je zdravi
a bezpecnost osob a ochrana domdcich zvitat a majetku, jakoz i spravedlivd hospoddiskd soutéz na trhu Unie.

(18)  Vsechny hospodéiské subjekty zapojené do dodavatelského a distribu¢niho fetézce by mély pfijmout vhodnd
opatieni, kterd zajisti, aby tyto hospodaiské subjekty na trh doddvaly pouze tlakovd zafizeni a sestavy, které
jsou ve shodé s touto smérnici. Je tfeba stanovit jasné a pfiméfené rozdéleni povinnosti odpovidajici tloze
jednotlivych hospodafskych subjektti v dodavatelském a distribu¢nim Fetézci.

(19)  Vzhledem k tomu, Ze vyrobce znd podrobné proces navrhovani a vyroby, md nejlepsi moznosti provést postup
posuzovani shody. Posuzovani shody by tedy mélo ztstat vyhradné povinnosti vyrobce.

(20)  Pro usnadnéni komunikace mezi hospoddiskymi subjekty, orgdny dozoru nad trhem a spotiebiteli by mély ¢lenské
staty podnécovat hospodaiské subjekty k tomu, aby kromé postovni adresy uvddély také adresu webovych stranek.

(21)  Je nezbytné zajistit, aby tlakovd zafizeni a sestavy ze tfetich zemi vstupujici na trh Unie spliiovaly pozadavky této
smérnice, a zejména, aby je jejich vyrobci podrobili fadnym postupiim posuzovani shody. Mélo by byt proto
stanoveno, ze dovozci maji zajistit, aby tato tlakova zafizeni nebo sestavy, které uvddéji na trh, byly v souladu
s pozadavky této smérnice, a aby na trh neuvddéli tlakovd zafizeni nebo sestavy, které s témito pozadavky
v souladu nejsou ¢&i které predstavuji riziko. Mélo by byt rovnéz stanoveno, Ze dovozci maji zajistit, aby byly
provedeny postupy posuzovani shody a aby oznaceni tlakovych zafizeni nebo sestav a dokumentace vypracovand
vyrobci byly k dispozici ke kontrole provadéné piislusnymi vnitrostdtnimi orgdny.

(22)  Pfi uvddéni tlakového zafizeni nebo sestavy na trh by mél kazdy dovozce uvést na tlakovém zat{zeni nebo sestavé
své jméno, zapsany obchodni ndzev nebo zapsanou ochrannou zndmku a postovni adresu, na niz jej Ize kontak-
tovat. Je tfeba stanovit vyjimky pro ptipady, kdy to velikost nebo povaha tlakového zafizeni nebo sestavy
neumoznuje. To zahrnuje i piipady, kdy by dovozce musel za tcelem uvedeni svého jména a adresy oteviit
obal tlakového zafizeni nebo sestavy.

(') Smérnice Rady 67/548/EHS ze dne 27. ¢ervna 1967 o sblizovani prévnich a spravnich predpist tykajicich se klasifikace, baleni
a oznacovéni nebezpecnych latek (Ut. vést. 196, 16.8.1967, s. 1).

(3 Naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznacovani a balenf latek a smési,
o zméné a zruSeni smérnic 67/548/EHS a 1999/45[ES a o zméné nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 (Uf. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1).
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(23)  Distributor doddvd tlakové zafizeni nebo sestavu na trh poté, co je na trh uvedl vyrobce nebo dovozce, a mél by
jednat s nalezitou péci, aby zajistil, Ze jeho nakladdni s danym tlakovym zafizenim nebo sestavou neovlivni
neptiznivé soulad tlakového zafizeni nebo sestavy s pozadavky této smérnice.

(24)  Kazdy hospodaisky subjekt, ktery bud uvede tlakové zafizeni nebo sestavu na trh pod svym vlastnim jménem
nebo ochrannou zndmkou, nebo je upravi tak, ze to mize ovlivnit soulad s pozadavky této smérnice, by mél byt
povazovan za vyrobce a mél by pfevzit povinnosti vyrobce.

(25)  Vzhledem k tomu, Ze jsou distributofi a dovozci blizko trhu, méli by byt zapojeni do tkolt dozoru nad trhem,
které plni pfislusné vnitrostatni orgdny, a méli by byt pfipraveni aktivné se ztlastnit a poskytovat témto orgdniim
vSechny nezbytné informace tykajici se dotceného tlakového zafizeni nebo sestavy.

(26)  Zajisténi zpétné vysledovatelnosti tlakovych zafizeni a sestav v celém dodavatelském fetézci napomahd zjednodu-
Senf a zvySeni t¢innosti dozoru nad trhem. Udinny systém zpétné vysledovatelnosti usnadniuje orgdnim dozoru
nad trhem jejich tkol vysledovat hospodatské subjekty, které dodaly na trh nevyhovujici tlakova zafizeni nebo
sestavy.

(27)  Pokud hospodafské subjekty uchovévaji informace v souladu s pozadavky této smérnice pro ucely identifikace
jinych hospodéiskych subjektt, nemély by mit povinnost aktualizovat tyto informace o jinych hospodaiskych
subjektech, které jim dodaly tlakové zafizeni nebo sestavu, nebo kterym dodaly tlakové zafizeni nebo sestavu.

(28)  Tato smérnice by se méla omezit na stanoveni zdkladnich bezpeénostnich pozadavké. Aby se usnadnilo posuzo-
vani shody s témito poZadavky, je nezbytné stanovit pfedpoklad shody pro tlakova zafizeni nebo sestavy, které
jsou ve shodé s harmonizovanymi normami pfijatymi v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢.1025/2012 (') za Gcelem stanoveni podrobnych technickych specifikaci téchto pozadavkd, zejména pokud jde
o ndvrh, vyrobu a zkousky tlakovych zafizeni nebo sestav.

(29) Nafizeni (EU) ¢.1025/2012 stanovi postup pro ndmitky proti harmonizovanym normdm, pokud tyto normy
nespliyji v plné mife pozadavky této smérnice.

(30)  Vyroba tlakovych zafizeni vyzaduje pouzivani bezpecnych materidli. Pokud neexistuji harmonizované normy,
mély by se stanovit vlastnosti materidlti urcenych pro opakované pouziti. Tyto vlastnosti by mély byt stanoveny
v podobé evropského schvéleni pro materidly, pficemz tato schvaleni by méla byt vyddvdna jednim z ozndmenych
subjektti urcenych zvldsté pro tento tikol. U materidlt, které odpovidaji evropskému schvileni, by se méla
piedpokladat shoda se zdkladnimi bezpecnostnimi pozadavky této smérnice na bezpe¢nost.

(31)  Se zietelem k povaze rizik, kterd jsou spojena s pouzivanim tlakovych zafizeni nebo sestav, a ve snaze umoznit
hospodadiskym subjektiim prokazat a pfislusnym orgdniim zajistit, aby tlakovd zafizeni nebo sestavy doddvané na
trh spliiovaly zékladni bezpe¢nostni pozadavky, je nezbytné stanovit postupy posuzovani shody. Tyto postupy by
mély byt navrzeny s ohledem na tiroven nebezpedi, které je tlakovym zaf{zenim nebo sestavdm vlastni. Pro kazdou
kategorii tlakovych zafizeni by tedy mél existovat vhodny postup nebo moznost volby mezi rtiznymi postupy,
které jsou rovnocenné, pokud se tykd pfisnosti. Rozhodnuti ¢. 768/2008/ES stanovi moduly postupti posuzovéni

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1025/2012 ze dne 25. fjna 2012 o evropské normalizaci, zméné smérnic Rady
89/686/EHS a 93/15/EHS a smérnic Evropského parlamentu a Rady 94/9[ES, 94/25[ES, 95/16/ES, 97/23[ES, 98/34/ES, 2004/22]ES,
2007/23[ES, 2009/23ES a 2009/105/ES, a kterym se rusi rozhodnuti Rady 87/95/EHS a rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady
¢.1673[2006/ES (Ut. vést. L 316, 14.11.2012, s. 12).
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shody od nejmirngjsiho po nejprisnéjsi podle miry souvisejictho rizika a pozadované drovné bezpecnosti. Pro ticely
zajisténi souladu mezi jednotlivymi odvétvimi, jakoz i s cilem vyhnout se ad hoc variantdm by postupy posuzovani
shody mély byt zvoleny z téchto moduld. Podrobnosti, jimiZ jsou tyto postupy doplnény, jsou odavodnény
povahou ovéfovani pozadovaného pro tlakovd zafizeni.

(32)  Clenské stity by mély mit moznost autorizovat zkusebny uzivatel k plnéni uritych dkold pii posuzovani shody
v rdmci této smérnice. Tato smérnice by proto méla stanovit kritéria pro autorizaci zkuseben uzivatelt ¢lenskymi
staty.

(33) 'V ramci nékterych postupti posuzovani shody by mélo byt mozné, aby jako soucdst kone¢ného posouzeni
tlakového zafizeni nebo sestavy bylo kazdé zafizeni zkontrolovdno a vyzkouseno ozndmenym subjektem nebo
zkudebnou uzivatele. V ostatnich piipadech je nutno pfijmout opatfeni s cilem zajistit, aby bylo kone¢né posou-
zen{ kontrolovano ozndmenym subjektem prostiednictvim neohldSenych navstév.

(34)  Vyrobci by méli vypracovat EU prohldSeni o shodé, ve kterém poskytnou informace pozadované touto smérnici
o shod¢ tlakového zafizeni nebo sestavy s pozadavky této smérnice a ostatnich piislusnych harmoniza¢nich
pravnich pfedpistt Unie.

(350 Aby byl zajistén skute¢ny piistup k informacim pro dcely dozoru nad trhem, by v piipadech, kdy se na tlakové
zafizeni nebo sestavu vztahuje nékolik harmoniza¢nich pravnich piedpisti Unie, mély byt informace, které jsou
nutné ke zjisténi vSech pfislusnych aktti Unie, dostupné v jediném EU prohlédseni o shodé. Za tcelem sniZeni
administrativni zatéze hospodatskych subjektti mize mit toto jediné EU prohldSeni o shodé podobu slozky tvofené
piislusnymi jednotlivymi prohldsenimi o shodé.

(36) K zajisténi G¢inné ochrany spotiebiteldi, ostatnich uzivatelt a tretich stran je nutnd kontrola dodrzovéni zédkladnich
bezpe¢nostnich pozadavka.

(37) Tlakova zafizeni a sestavy by zpravidla mély byt opatieny oznacenim CE. Oznaleni CE, které vyjadiuje shodu
tlakovych zaf{zeni nebo sestav, je viditelnym vysledkem celého postupu zahrnujictho posuzovéni shody v $irsim
smyslu. Obecné zdsady, kterymi se #idi oznaceni CE a jeho vztah k jinym oznacenim, jsou stanoveny v nafizeni
(ES) ¢.765/2008. V této smérnici by méla byt stanovena pravidla tykajici se umistovani oznaceni CE.

(38)  Tlakovd zafizeni definovand v této smérnici, kterd pfedstavuji jen malé riziko vyplyvajici z ptsobeni tlaku a pro
kterd z tohoto diivodu nejsou postupy certifikace odtivodnéné, by neméla byt opatiena oznacenim CE.

(39)  Urcité postupy posuzovani shody stanovené v této smérnici vyzaduji zapojeni subjektd posuzovéni shody, které
Clenské stity ozndmily Komisi.

(40)  ZkuSenosti ukdzaly, Ze kritéria stanovend ve smérnici 97/23/ES, jez musi subjekty posuzovédni shody splnit, aby
mohly byt ozndmeny Komisi, nedostacuji k zajisténi toho, aby tyto subjekty vykondvaly svou ¢innost na stejné
vysoké drovni vykonnosti v celé Unii. Je vSak nezbytné, aby vsechny subjekty posuzovéni shody vykondvaly své
povinnosti na stejné Grovni a za podminek rovné hospoddiské soutéze. K tomu je tfeba stanovit povinné
pozadavky na subjekty posuzovani shody, které si pteji byt ozndmeny za tcelem poskytovani sluzeb posuzovéani

shody.

(41)  Pokud subjekt posuzovani shody prokaze, ze spliiuje kritéria stanovend harmonizovanymi normami, mélo by se
pfedpoklédat, ze spliiuje odpovidajici pozadavky stanovené v této smérnici.
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(42)  Za Gcelem zajisténi jednotné trovné kvality posuzovani shody je také nutné stanovit pozadavky, které musi splnit
oznamujici orgdny a ostatni subjekty zapojené do posuzovani, oznamovani a kontroly subjektt posuzovani shody.

(43)  Systém stanoveny v této smérnici by mél byt doplnén akreditatnim systémem stanovenym v nafizeni (ES)
¢.765/2008. Vzhledem k tomu, zZe akreditace je zdkladnim prostiedkem ovéfovani zpisobilosti subjektt posuzo-
véani shody, méla by byt rovnéz pouzivina pro tcely oznamovani.

(44)  Transparentni akreditaci stanovenou v nafizeni (ES) ¢. 765/2008, zajistujici nezbytnou miru divéry v certifikity
shody, by mély vnitrostdtni vefejné orgdny v Unii povazovat za prednostni zptisob prokazani odborné zptsobilosti
subjektt posuzovani shody. Vnitrostatni orgdny se viak mohou domnivat, Ze maji vhodné prostiedky, aby toto
hodnoceni provadély samy. V takovém piipadé by mély za Gcelem zajisténi odpovidajici trovné davéryhodnosti
hodnoceni provadénych jinymi vnitrostitnimi orgdny poskytnout Komisi a ostatnim ¢lenskym stdtlim potiebné
doklady, které prokazuji, Ze hodnocené subjekty posuzovani shody spliuji prislusné regula¢ni pozadavky.

(45)  Subjekty posuzovani shody casto zadavaji ¢ast svych ¢innosti souvisejicich s posuzovanim shody subdodavatelim
nebo deefinym spole¢nostem. V zdjmu zachovani Grovné ochrany pozadované pro tlakova zatizeni nebo sestavy,
které maji byt uvedeny na trh Unie, je nezbytné, aby subdodavatelé a dcefiné spole¢nosti provadéjici posuzovéani
shody splitovali pfi plnéni kol posuzovani shody stejné pozadavky jako ozndmené subjekty. Je proto dulezité,
aby se posuzovani zpusobilosti a vykonnosti subjektd, jez maji byt ozndmeny, a kontrola jiz ozndmenych subjektt
tykaly rovnéz ¢innosti, které vykondvaji subdodavatelé a dcefiné spole¢nosti.

(46)  Je nezbytné zvysit G¢innost a transparentnost postupu oznamovani, a zejména ho pfizptisobit novym technolo-
giim, a umozZnit tak oznamovani on-line.

(47)  Vzhledem k tomu, Ze subjekty posuzovani shody mohou své sluzby nabizet na tGzemi celé Unie, je vhodné ddt
ostatnim ¢lenskym stdtim a Komisi moznost vznést ndmitky tykajici se ozndmeného subjektu. Je proto dulezité
stanovit dobu, béhem niz bude mozné vyjasnit veskeré pochyby nebo obavy tykajici se zpisobilosti subjekti
posuzovani shody, diive nez zacnou fungovat jako ozndmené subjekty.

(48)  Z dtvodu konkurenceschopnosti je zdsadné dilezité, aby subjekty posuzovéni shody pouzivaly postupy posuzo-
vani shody, aniz by zbytecné zatéZovaly hospodaiské subjekty. Ze stejného divodu a v zdjmu zajisténi rovného
zachdzeni s hospodaiskymi subjekty je tieba zajistit jednotné technické pouzivini postuptt posuzovani shody.
Toho Ize nejlépe dosahnout vhodnou koordinaci a spolupraci mezi subjekty posuzovani shody.

Clenské std mély piijmout veskerd vhodnd opatieni k zajiténi toho, aby tlakova zafizeni nebo sestavy mo
49)  Clenské staty by mély piijmout veskerd vhodnd opatieni k zajisténi toho, aby tlakova zafizeni neb tavy mohly
yt uvadény na trh pouze tehdy, pokud neohrozuji zdravi a bezpecnost osob, jsou-li fddné skladovany a pouzi
b dény na trh p tehdy, pokud neohrozuji zd bezpecnost osob, jsou-li ¥adné skladovany a pouzity
k uréenému dcelu nebo pouzity zpusobem, ktery lze rozumné olekdvat. Neplnéni zdkladnich bezpecnostnich
pozadavkd stanovenych v této smérnici by se u tlakovych zafizeni nebo sestav mélo posuzovat pouze za
podminek pouzivani, které lze rozumné ocekdvat, tedy pouzivani, které mtze vyplyvat z dovoleného a snadno
pfedvidatelného lidského chovini.

(50) Za uGcelem zajisténi jednotnych podminek k provedeni této smérnice by mély byt Komisi svéfeny provadéci
pravomoci. Tyto pravomoci by mély byt vykondviny v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady
(EU) ¢ 182/2011 ().

(1) Naiizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢.182/2011 ze dne 16. tnora 2011, kterym se stanovi pravidla a obecné zdsady
zplisobu, jakym ¢lenské staty kontroluji Komisi pfi vykonu provadécich pravomoci (Uf. vést. L 55, 28.2.2011, s. 13).
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(51)  Pro piijimdni provadécich aktd, jimiz se oznamujici ¢lensky stdt zddd, aby piijal nezbytnd ndpravna opatfeni vici
ozndmenym subjekttim, které nespliiuji nebo jiz nespliuji pozadavky pro své ozndmeni, by se mél pouzivat
poradni postup.

(52)  Pro piijimdni provddécich aktfi, pokud jde o evropskd schvéleni pro materidly, kterd vykazuji nedostatky a na néz
jiz byly zvefejnény odkazy v Ufednim véstniku Evropské unie, by se mél pouzivat piezkumny postup, nebot tato
rozhodnuti by mohla mit dopad na pfedpoklad shody s piislusnymi zdkladnimi pozadavky.

(53)  Je-li to nezbytné v zdvaznych, naléhavych a fddné odtvodnénych piipadech tykajicich se tlakovych zafizeni nebo
sestav, které jsou v souladu s pravnimi pfedpisy, avak pfedstavuji riziko pro zdravi nebo bezpecnost osob anebo
pro domdci zvifata nebo majetek, méla by Komise pfijmout okamzité pouzitelné provadéci akty.

(54)  V souladu se zavedenymi postupy miize vybor ziizeny touto smérnici uZitecnym zptsobem projedndvat zdleZitosti
tykajici se uplatilovani této smérnice, které v souladu s jeho jednacim fddem vznese predseda vyboru nebo
zastupce ¢lenského statu.

(55)  Pokud jsou projednavany zdleZitosti tykajici se této smérnice, které nesouviseji s jejim provadénim nebo dodrzo-
vanim, to znamend v rdmci odborné skupiny Komise, mély by byt Evropskému parlamentu v souladu se zavede-
nymi postupy poskytnuty iplné informace a podklady a piipadné by mél byt Evropsky parlament pfizvan k Gcasti
na téchto zasedanich.

(56) Komise by méla prostfednictvim provadécich akt a vzhledem k jejich zvldstni povaze bez pouziti nafizeni (EU)
¢. 182/2011 rozhodnout, zda jsou opatieni pfijatd clenskymi staty ohledné nevyhovujicich tlakovych zafizeni nebo
sestav divodnd, ¢i nikoliv.

(57)  Aby mohlo byt piihlédnuto k velmi zdvaznym bezpe¢nostnim divodim, méla by byt na Komisi pfenesena
pravomoc pfijimat akty v souladu s ¢lankem 290 Smlouvy o fungovani EU, pokud jde o zmény klasifikace
tlakovych zafizeni nebo sestav. Zmény klasifikace by mély byt ve vSech piipadech podlozeny ndlezitymi doklady
a mély by byt odivodnéné. Je obzvlasté dalezité, aby Komise v ramci piipravné cinnosti vedla odpovidajici
konzultace, a to i na odborné trovni.

(58)  Pii piipravé a vypracovavani aktdl v prenesené pravomoci by Komise méla zajistit, aby byly pfislusné dokumenty
pfeddny soucasné, véas a vhodnym zpiisobem Evropskému parlamentu a Radé.

(59)  Smérnice 97/23[ES stanovi pfechodnd opatfeni, jez umoziiuji uvadét do provozu tlakovd zafizeni a sestavy, které
jsou ve shodé s vnitrostdtnimi pravnimi pfedpisy platnymi k datu pouzitelnosti smérnice 97/23[ES. Z davoda
pravni jistoty je nezbytné, aby uvedend prechodnd opatfeni byla rovnéz zaclenéna do této smérnice.

(60) Je nezbytné stanovit rozumnd ptrechodna opatieni, kterd umozni dodadvat na trh a uvddét do provozu tlakova
zafizeni a sestavy, které jiz byly uvedeny na trh v souladu se smérnici 97/23[ES pfede dnem nabyti G¢innosti
vnitrostdtnich ptedpisti provadgjicich tuto smérnici, aniz by bylo nutné spliiovat dalsi pozadavky na vyrobky.
Distributofi by proto méli byt opravnéni dodavat tlakovd zafizenf a sestavy, které byly uvedeny na trh, konkrétné
zdsoby nachdzejici se jiz v distribu¢nim fetézci, pfede dnem nabyti G¢innosti vnitrostatnich pfedpisti provadéjicich
tuto smérnici, i po nabyt{ Gcinnosti vnitrostatnich predpist.

61) Clenské stity by mély stanovit pravidla pro sankce uklddané v pifpadé poruseni ustanoveni vnitrosttniho prava
y by mely p p pripade p p
piijatych na zdkladé této smérnice a zajistit jejich prosazovani. Stanovené sankce by mély byt G¢inné, pfiméfené
a odrazujici.
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(62)  Jelikoz cile této smérnice, totiz zajistit, aby tlakovd zafizeni nebo sestavy na trhu spliovaly pozadavky na vysokou
trovenl ochrany zdravi a bezpe¢nosti osob a ochranu domadcich zvitat nebo majetku, a zdroven zarucit fungovani
vnitintho trhu, nemaze byt dosazeno uspokojivé ¢lenskymi stity, ale spiSe jej z divodu jeho rozsahu a Ginkd
muze byt lépe dosazeno na trovni Unie, smi Unie pfijmout opatfeni v souladu se zdsadou subsidiarity stanovenou
v ¢lanku 5 Smlouvy o Evropské unii. V souladu se zdsadou proporcionality stanovenou v uvedeném c¢lanku
nepiekracuje tato smérnice ramec toho, co je nezbytné pro dosazeni tohoto cile.

(63)  Povinnost provést tuto smérnici ve vnitrostatnim pravu by se méla omezovat na ustanoveni, kterd v porovndni
s piedchozi smérnici predstavuji vécnou zménu. Povinnost provést ve vnitrostatnim pravu nezménéna ustanoveni
vyplyvéd z predchozi smérnice.

(64)  Touto smérnici by nemély byt dotéeny povinnosti ¢lenskych stétt tykajici se lhity pro provedeni ve vnitrostdtnim
pravu a dne pouzitelnosti smérnice uvedené v ¢asti B piilohy V,

PRIJALY TUTO SMERNICL

KAPITOLA 1
OBECNA USTANOVENI(

Cldnek 1
Oblast ptisobnosti

1. Tato smérnice se vztahuje na navrh, vyrobu a posuzovani shody tlakovych zafizeni a sestav s nejvyssim dovolenym
tlakem PS vétsim nez 0,5 bar.

2. Tato smérnice se nevztahuje na:

a) dilkova potrubni vedeni tvofend potrubim nebo potrubnim systémem a urcend k piepravé jakékoli tekutiny nebo
latky do urcitého zafizeni (pevninského nebo na mofi) nebo z néj, po¢inaje krajnim uzaviracim zafizenim (véetné néj)
umisténym v obvodu daného zafizeni a véetné vSech pfipojenych zafizeni uréenych zvlast pro dané potrubni vedeni;
tato vyjimka se nevztahuje na standardni tlakovd zafizeni, kterd se mohou nalézat v objektech redukénich nebo
kompresorovych stanic;

b) sité pro doddvku, rozvod a vypousténi vody a s nimi spojend zafizeni a pfivodni kandly, jako jsou ptivodni tlakova
potrubi, tlakové Stoly, tlakové Sachty pro vodni elektrdrny a s nimi spojend zvlastni pfislusenstvi;

¢) jednoduché tlakové nddoby spadajici do ptsobnosti smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/29/EU (1);
d) aerosolové rozprasovace spadajici do ptsobnosti smérnice Rady 75/324/EHS (%);
e) zafizeni urCend pro provoz vozidel definovanych ndsledujicimi pravnimi akty:

i) smérnici Evropského parlamentu a Rady 2007/46/ES (%),

(') Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/29/EU ze dne 26. tnora 2014 o harmonizaci pravnich pfedpisii clenskych sttt
tykajicich se doddvani jednoduchych tlakovych nddob na trh (Uf. vést. L 96, 29.3.2014, s. 45).

(3) Smérnice Rady 75/324[EHS ze dne 20. kvétna 1975 o sblizovani pravnich pfedpisii clenskych stitl tykajicich se aerosolovych
rozpra$ovact (Uf. vést. L 147, 9.6.1975, s. 40).

(®) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2007[46/ES ze dne 5. zdif 2007, kterou se stanovi rimec pro schvalovini motorovych
vozidel a jejich pfipojnych vozidel, jakoz i systémii, konstrukénich ¢asti a samostatnych technickych celké urcenych pro tato vozidla
(ramcova smérnice) (Ut. vést. L 263, 9.10.2007, s. 1).
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i) nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢ 167/2013 1(1),
iii) naf{zenim Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 168/2013 1(%);

f) zafizeni, kterd se podle ¢lanku 13 této smérnice zafazuji nejvyse do kategorie I a kterd spadaji do ptisobnosti nékteré
z téchto smérnic:

i) smérnice Evropského parlamentu a Rady 2006/42[ES (3),
ii) smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/33/EU (%),
iii) smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/35/EU (°),
iv) smérnice Rady 93/42/EHS (¢),
v) smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/142/ES ('),
vi) smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/34/EU (%);
g) zafizeni podle ¢l. 346 odst. 1 pism. b) Smlouvy o fungovani EU;
h) zafizeni zvlasté urCend pro pouziti v jadernych zafizenich, jejichz porucha maze zptsobit tnik radioaktivity;

i) zafizeni na ovldddni vrti pouzivand v primyslu priizkumu a dobyvani ropy, zemniho plynu nebo geotermickych
zdroji a u podzemnich zdsobnikd, kterd jsou uréena k udrZeni nebo fizeni tlaku ve vrtu; patii mezi né zafizeni tsti
vrtu (erupéni kifZ), protierupéni zafizeni (BOP), rozdélovaci potrubi a vSechna zafizeni, kterd jsou jim ptedfazena;

j)  zafizeni obsahujici télesa nebo soucdsti, jejichz dimenzovéni, volba materidlu a vyrobni predpisy vychdzeji predevsim
z pozadavkl dostate¢né pevnosti, tuhosti a stability s ohledem na statické a dynamické provozni namahani nebo jiné
provozni charakteristiky a pro kterd neni tlak vyznamnym konstrukénim ¢initelem; mezi tato zafizeni mohou nélezet:

i) motory, véetné turbin a spalovacich motort,

i) parni stroje, plynové/parni turbiny, turbogenerdtory, kompresory, ¢erpadla a jejich ovladaci zafizen;

(!) Naiizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 167/2013 ze dne 5. tnora 2013 o schvalovani zemédélskych a lesnickych vozidel
a dozoru nad trhem s témito vozidly (Uf. vést. L 60, 2.3.2013, s. 1).

(%) Naiizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢.168/2013 ze dne 15. ledna 2013 o schvalovani dvoukolovych nebo tifkolovych
vozidel a ¢tytkolek a dozoru nad trhem s témito vozidly (Ur. vést. L 60, 2.3.2013, s. 52).

G) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2006/42/ES ze dne 17. kvétna 2006 o strojnich zafizenich a o zméné smérnice 95/16/ES
(Ut. vést. L 157, 9.6.2006, s. 24).

(*) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/33/EU ze dne 26. tnora 2014 o harmonizaci pravnich ptedpisii clenskych sttt
tykajicich se vytahti a bezpecnostnich komponent pro vytahy (Uf. vést. L 96, 29.3.2014, s. 251).

(°) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/ 35/EU ze dne 26. Gnora 2014 o harmonizaci prévnich pfedpist clenskych statd
tykajicich se dodévani elektrickych zafizeni urcenych pro pouzivini v uréitych mezich napéti na trh (Uf. vést. L 96, 29.3.2014,
5. 357).

6) Smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. Cervna 1993 o zdravotnickych prostiedcich (Uf. vést. L 169, 12.7.1993, s. 1).

7) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/142/ES ze dne 30. listopadu 2009 o spotiebicich plynnych paliv (Ut. vést. L 330,
16.12.2009, s. 10).

(%) Smérnice Evropskeho parlamentu a Rady 2014/34/EU ze dne 26. tnora 2014 o harmonizaci prévnich pfedpisii clenskych sttt
tykajicich se zafizeni a ochrannych systémd uréenych k pouziti v prostiedi s nebezpecim vybuchu (Uf. vést. L 96, 29.3.2014,
p. 309).

(
(
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k) vysoké pece, véetné jejich chladiciho systému, ohifvact vétru, odluovaci prachu a Eisticl vysokopecniho plynu,
Sachtové pece s piimou redukci, véetné chladiciho zafizeni pece, plynovych konvertort a panvi k taveni, pfetavovani,
odplynovéni a odlévani oceli, Zeleza a nezeleznych kovi;

1) skiiné pro vysokonapétovd elektrickd zafizeni, jako jsou spinaci zafizeni, Fidici a regulaéni pfistroje, transformétory
a toCivé stroje;

m) tlakové trubky slouzici k uloZeni pfenosovych systéma, napt. elektrickych silovych kabelt a telefonnich kabeld;

n) lodg, rakety, letadla a mobilni zaf{zeni na mofi, jakozZ i zafizeni zvlast urcend k instalaci na jejich palubé nebo k jejich
pohonu;

o) tlakova zafizeni sklddajici se z ohebného pldsté, napf. pneumatiky, vzduchové polstate, mice, nafukovaci ¢luny a dalsi
podobna tlakovd zafizen;

p) tlumice vyfuku a sdnf;
q) lédhve nebo plechovky pro ndpoje sycené oxidem uhli¢itym urcené koneénym spotiebiteliim;

r) nddoby urcené k prepravé a distribuci ndpoju, jejichz soucin PS-V nenf vétsi nez 500 bar/l a jejichZ nejvyssi dovoleny
tlak neptekracuje 7 bar;

s) zafizeni, na kterd se vztahuji smérnice 2008/68/ES a smérnice 2010/35/EU, a zafizeni, na kterd se vztahuje Mezi-
ndrodni ptedpis o ndmofni prepravé nebezpeéného zbozi a Umluva o mezindrodnim civilnim letectvi;

t) otopnd télesa a potrubi teplovodnich otopnych systém;
u) nddoby urcené k jimdni kapalin, u nichz tlak plynu nad kapalinou neni vétsi nez 0,5 bar.

Cldnek 2
Definice

Pro tcely této smérnice se rozumi:

1) ,tlakovym zafizenim“ nddoby, potrubi, bezpe¢nostni vystroj a tlakova vystroj, ptipadné véetné prvka ptipojenych
k souc¢dstem vystavenym tlaku, jako jsou piiruby, hrdla, spojky, podpory, zavésnd oka;

2) ,nddobou” téleso navrzené a zhotovené tak, aby mohlo byt naplnéno tekutinou pod tlakem, vcetné souddsti, které
jsou k nému piimo pfipevnény a zasahuji az k mistu spojeni s jinym zaf{zenim; nddoba se muze sklddat z vice nez
jednoho tlakového prostoru;

3) ,potrubim* potrubni ¢asti urcené k prepravé tekutin, pokud jsou navzdjem spojeny tak, zZe tvoii jeden tlakovy systém;
potrubi zahrnuje zejména trubky nebo soustavu trub ¢i trubek, tvarovky, dilata¢ni spoje, hadice nebo ptipadné jiné
Casti vystavené tlaku; za potrubi se povazuji také vyméniky tepla sklddajici se z trubek a urcené k chlazeni nebo
ohfivani vzduchu;

4) ,bezpecnostni vystroji“ zafizeni urcend k ochrané tlakového zafizeni pted piekrocenim nejvyssich dovolenych mezi,
véetné zafizeni pro piimé omezeni tlaku, jako jsou pojistné ventily, membranova pojistnd zafizeni, vzpérné tyce,
Hzené pojistné systémy (CSPRS), a omezujicich zafizeni, kterd bud uvddéji v ¢innost korekéni zafizeni, nebo
zabezpecuji odstaveni nebo odstaveni a blokovan, jako jsou tlakové spinace, teplotni spinace nebo hladinové spinace
a méfici, fidici a regula¢ni zafizeni souvisejici s bezpecnosti (SRMCR);



L 189/174 Utedni véstnik Evropské unie 27.6.2014

5) ,tlakovou vystroji“ zaFizeni, kterd maji provozni funkci a jejichz téleso je vystaveno tlaku;

6) ,sestavou“ nékolik tlakovych zafizeni sestavenych vyrobcem tak, ze predstavuji ucelenou funkéni jednotku;

7) .tlakem® tlak vztazeny k atmosférickému tlaku, tj. pfetlak. V disledku toho se podtlak vyjadfuje zdpornou hodnotou;

8) ,nejvyssim dovolenym tlakem PS“ vyrobcem udany nejvyssi tlak, pro ktery je zafizeni navrzeno a ktery je definovan
v ur¢itém jim udaném misté, kde jsou pfipojena ochrannd nebo omezujici zafizeni, nebo v nejvy$$im misté
tlakového zafizeni, pfipadné v kterémkoli jiném stanoveném misté;

9) ,nejvyssi/nejnizsi dovolenou teplotou TS* vyrobcem udand nejvyssijnejnizsi teplota, pro kterou je zafizeni navrZeno;

10) ,objemem V* vnitini objem kazdého tlakového prostoru, véetné objemu hrdel az k prvnimu spoji nebo svaru, po
odecteni objemu trvalych vnitfnich soucasti;

11) ,jmenovitou svétlosti DN* ¢&iselné oznaceni velikosti spole¢né pro vSechny ¢dsti potrubniho systému, pokud nejsou
oznaceny vn&sim primérem nebo rozmérem zdvitu; z referen¢nich divodd je to zaokrouhlené ¢islo, které jen
piiblizné souvisi s vyrobnimi rozméry; jmenovitd svétlost se oznaluje pismeny DN, za kterymi ndsleduje ¢islo;

12) ,tekutinou® plyny, kapaliny a pdry jak v podobé ¢isté faze, tak ve smési; tekutina mize obsahovat suspenzi pevnych
latek;

13) ,nerozebiratelnymi spoji“ spoje, které nelze rozpojit jinak nez destruktivnim zptsobem;

14) ,evropskym schvélenim pro materidly“ technicky dokument, v némz jsou definovany vlastnosti materidld urcenych
k opakovanému pouziti pii vyrobé tlakovych zafizeni, na které se nevztahuje Zddnd harmonizovand norma;

15) ,doddnim na trh“ dodani tlakového zafizeni nebo sestavy k distribuci nebo pouziti na trhu Unie v rdmci obchodni
innosti, at uz za uplatu, nebo bezplatné;

16) ,uvedenim na trh“ prvni doddni tlakového zafizeni nebo sestavy na trh Unie;

17) ,uvedenim do provozu“ prvni pouziti tlakového zafizeni nebo sestavy jejich uZivatelem;

18) ,vyrobcem* fyzickd nebo pravnickd osoba, kterd vyrdbi tlakové zafizeni nebo sestavu nebo kterd si nechdva tlakové
zat{zeni nebo sestavu navrhnout & vyrobit a toto tlakové zafizeni nebo sestavu nabizi na trhu pod svym jménem
nebo ochrannou zndmkou nebo je pouZiva pro vlastni potiebu;

19) ,zplnomocnénym zdstupcem® fyzickd nebo pravnickd osoba usazend v Unii, kterd byla pisemné povéfena vyrobcem,
aby jednala jeho jménem pii plnéni konkrétnich tkold;

20) ,dovozcem® fyzickd nebo pravnickd osoba usazend v Unii, kterd uvadi na trh Unie tlakové zafizeni nebo sestavu ze
tieti zemé;
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21) ,distributorem* fyzickd nebo pravnickd osoba v dodavatelském fetézci, jind nez vyrobce ¢ dovozce, kterd doddva
tlakové zafizeni nebo sestavu na trh;

22) ,hospoddrskymi subjekty* vyrobce, zplnomocnény zdstupce, dovozce a distributor;

23) ,technickou specifikaci“ dokument, ktery piedepisuje technické pozadavky, které mad tlakové zaf{zeni nebo sestava
splilovat;

24) ,harmonizovanou normou“ harmonizovand norma ve smyslu ¢l. 2 bodu 1 pism. c) nafizeni EU ¢.1025/2012;

25) ,akreditaci“ akreditace ve smyslu ¢l. 2 bodu 10 nafizeni (ES) ¢. 765/2008;

26) ,vnitrostatnim akreditaénim orgdnem“ vnitrostdtni akredita¢ni orgdn ve smyslu ¢l. 2 bodu 11 nafizeni (ES)
¢.765/2008;

27) ,posuzovanim shody“ postup k prokdzani, zda byly splnény zdkladni bezpecnostni pozadavky této smérnice tykajici
se tlakového zafizeni nebo sestavy;

28

=

,subjektem posuzovani shody“ subjekt, ktery vykondvd cinnosti posuzovéani shody, véetné kalibrace, zkouseni,
certifikace a inspekee;

29) ,stazenim z obéhu“ opatieni, jehoz cilem je navrdceni tlakového zafizeni nebo sestavy, které jiz byly zpfistupnény
spotiebitelim nebo ostatnim uzivateltim;

30) ,stazenim z trhu“ opatfeni, jehoz cilem je zabranit tomu, aby tlakova zafizeni nebo sestavy, které se nachdzeji
v dodavatelském fetézci, byly dodéviny na trh;

31) ,oznacenim CE“ oznaleni, kterym vyrobce vyjadiuje, Ze tlakové zafizeni nebo sestava jsou ve shodé s prislusnymi
pozadavky stanovenymi v harmoniza¢nich prévnich pfedpisech Unie, které upravuji jeho umistovani;

32) ,harmoniza¢nimi pravnimi ptedpisy Unie“ veskeré pravni piedpisy Unie harmonizujici podminky pro nabizeni
vyrobkd na trhu.

Cldnek 3
Dodivéini na trh a uvddéni do provozu

1. Clenské stity piijmou veskerd vhodnd opatieni, aby tlakova zafizeni a sestavy mohly byt doddvany na trh a uvéddény
do provozu pouze tehdy, pokud pfi spravné instalaci a Gdrzbé a pouzivani k uréenym udcelim spliuji pozadavky této
smérnice.

2. Touto smérnici neni dotéeno opravnéni clenskych sttt uklddat takové pozadavky, jez mohou poklddat za
nezbytné, aby osoby, zvldsté pak pracovnici, byly chranény pii pouzivani dotéenych tlakovych zafizeni nebo sestav,
za pfedpokladu, Ze to neznamend zménu téchto zafizeni nebo sestav zplisobem, ktery neni uveden v této smérnici.

3. Clenské stity nesméji na veletrzich, vystavach, pfi piedvddéni a jinych podobnych akcich branit pfedvadéni tlako-
vych zafizeni nebo sestav, které nejsou v souladu s touto smérnici, za pfedpokladu, Ze viditelné oznaceni zietelné udava,
ze tato tlakovd zafizeni nebo sestavy nesmi byt doddvany na trh ani uvddény do provozu, dokud nebudou uvedeny do
shody. Pfi pfedvddéni musi byt pfijata pfiméfend bezpecnostni opatfeni pro zaji§téni bezpe¢nosti osob v souladu
s pozadavky stanovenymi piislusnym orgdnem dotyéného clenského sttu.
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Cldnek 4
Technické pozadavky
1. Nasledujici tlakova zafizeni musi spliovat zdkladni bezpe¢nostni pozadavky stanovené v piiloze I:

a) nadoby, s vyjimkou nadob podle pismene b), uréené pro:

i) plyny, zkapalnéné plyny, plyny rozpusténé pod tlakem, pdry, a rovnéz ty kapaliny, jejichz tlak par pii nejvyssi
dovolené teploté je o vice nez 0,5 bar vy$si nez obvykly atmosféricky tlak (1 013 mbar), v téchto mezich:

— pro tekutiny skupiny 1, je-li objem vétsi nez 11 a soucin PS-V vétsi nez 25 bar/l nebo tlak PS vétsi nez 200 bar
(graf 1 ptilohy 1),

— pro tekutiny skupiny 2, je-li objem vétsi nez 11 a soucin PS-V vétsi nez 50 bar/l nebo tlak PS vétsi nez 1 000
bar, a vSechny pfenosné hasici pfistroje a ldhve pro dychaci pfistroje (graf 2 pfilohy II),

ii) kapaliny, jejichz tlak par pfi nejvyssi dovolené teploté nepiekracuje obvykly atmosféricky tlak (1 013 mbar) o vice
nez 0,5 bar, v téchto mezich:

— pro tekutiny skupiny 1, je-li objem vétsi nez 11 a soucin PS-V vétsi nez 200 bar/l nebo tlak PS vétsi nez 500
bar (graf 3 ptilohy II),

— pro tekutiny skupiny 2, je-li tlak PS vétsi nez 10 bar a soucin PS-V vétsi nez 10 000 bar/l nebo tlak PS vétsi nez
1 000 bar (graf 4 pfilohy II);

b) tlakové zafi{zeni vystavend ptsobeni plamene nebo jinak ohffvand s nebezpe¢im piehtati, urcend pro vyrobu pary nebo
horké vody pii teplotich vyssich nez 110 °C, jejichz objem je vétsi nez 2 1, a vSechny tlakové hrnce (graf 5 p¥ilohy II);

¢) potrubi uréend pro:

i) plyny, zkapalnéné plyny, plyny rozpusténé pod tlakem, pary a kapaliny, jejichz tlak par pfi nejvyssi dovolené
teploté je o vice nez 0,5 bar vy3si nez obvykly atmosféricky tlak (1 013 mbar), v téchto mezich:

— pro tekutiny skupiny 1, je-li DN vétsi nez 25 (graf 6 piilohy II),

— pro tekutiny skupiny 2, je-li DN vétsi neZ 32 a soucin PS-DN vétsi nez 1 000 bar (graf 7 pfilohy II),

i) kapaliny, jejichz tlak par pfi nejvyssi dovolené teploté nepiekracuje obvykly atmosféricky tlak (1 013 mbar) o vice
nez 0,5 bar, v téchto mezich:

— pro tekutiny skupiny 1, je-li DN vét$i nez 25 a soucin PS-DN vét$i nez 2 000 bar (graf 8 piilohy II),

— pro tekutiny skupiny 2, je-li PS vétsi nez 10 bar, DN vétsi nez 200 a soucin PS-DN vétsi nez 5 000 bar (graf 9
piilohy II);

d) bezpecnostni a tlakovd vystroj urcend pro zafizeni, na néz se vztahuji pismena a), b) a c), v¢etné zafizeni zabudo-
vanych do sestavy.
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2. Nasledujici sestavy, které obsahuji alespon jedno tlakové zafizeni, na které se vztahuje odstavec 1, musi spliovat
zakladni bezpecnostni pozadavky stanovené v piiloze I:

a) sestavy uréené pro vyrobu pary nebo horké vody pfi teploté vyssi nez 110 °C, které obsahuji alesponi jedno tlakové
zafizeni vystavené pusobeni plamene nebo jinak ohfivané, u néhoz existuje nebezpeli prehiati;

b) jiné sestavy nez ty, které jsou uvedeny v pismenu a), jsou-li vyrobcem uréeny k doddni na trh a k uvedeni do provozu
jako sestavy.

Odchylné od prvniho pododstavce musi sestavy urcené pro vyrobu teplé vody pii teplotich nepfesahujicich 110 °C, do
kterych se ruéné piiklddd pevné palivo a jejichz soucin PS-V je vétsi nez 50 barfl, spliiovat zdkladni bezpecnostni
pozadavky podle bodii 2.10, 2.11 a 3.4 a bodu 5 pism. a) a d) ptilohy L

3. Tlakovd zafizeni a sestavy s hodnotami niZ§imi nebo rovnymi meznim hodnotdm stanovenym v odst. 1 pism. a), b)
a ¢) a v odstavci 2 musi byt navrzeny a vyrobeny v souladu se spravnou technickou praxi ¢lenského stitu, aby bylo
zajisténo jejich bezpeéné pouzivani. K tlakovym zaf{zenim a sestavdm musi byt pfiloZen vhodny ndvod k pouziti.

Aniz jsou dotceny jiné pouzitelné harmonizaéni pravni pfedpisy Unie, které upravuji jeho umistovdni, tato zaiizeni nebo
sestavy se neopatiuji oznacenim CE uvedenym v ¢lanku 18.

Cldnek 5
Volny pohyb

1. Clenské stity nesméji z diivodii rizik vyplyvajicich z pisobeni tlaku zakazovat, omezovat ani brénit doddvéni
tlakovych zafizeni nebo sestav na trh ani jejich uvadéni do provozu za podminek specifikovanych vyrobcem, jestlize
jsou v souladu s touto smérnici.

Clenské staty nesméji z diivodi rizik vyplyvajicich z piisobeni tlaku zakazovat, omezovat ani brénit doddvani na trh ani
uvadéni do provozu tlakovych zafizeni nebo sestav, které jsou v souladu s ¢l. 4 odst. 3.

2. Jestlize ¢lensky stdt jmenoval zkuSebnu uzivatele v souladu s pozadavky stanovenymi v ¢lanku 25, nemtize z dvodi
rizik vyplyvajicich z piisobeni tlaku zakazovat, omezovat ani branit tomu, aby byla za podminek stanovenych v ¢lanku
16 uvddéna na trh nebo do provozu tlakova zafizeni nebo sestavy, jejichz shoda byla posouzena zkuSebnou uZzivatele
jmenovanou jinym ¢lenskym stitem v souladu s pozadavky stanovenymi v ¢lanku 25.

3. Clenské stity mohou v mife nezbytné pro bezpecné a spravné pouzivani tlakovych zafizeni a sestav vyzadovat, aby
byly informace podle bodt 3.3 a 3.4 prilohy I poskytovany v dfednim jazyce nebo jazycich orgdnt Unie, které muze
stanovit ¢lensky stdt, ve kterém jsou zafizeni nebo sestavy doddvdny na trh.

KAPITOLA 2
POVINNOSTI HOSPODARSKYCH SUBJEKTU

Cldnek 6
Povinnosti vyrobci

1. Pfi uvddén{ svych tlakovych zafizeni nebo sestav uvedenych v ¢l. 4 odst. 1 a 2 na trh nebo jejich pouzivini pro
vlastni potfebu vyrobci zajisti, aby tato zafizeni nebo sestavy byly navrzeny a vyrobeny v souladu se zdkladnimi
bezpecnostnimi pozadavky stanovenymi v piiloze L.
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Pii uvadéni svych tlakovych zafizeni nebo sestav uvedenych v ¢l. 4 odst. 3 na trh nebo jejich pouzivani pro vlastni
potiebu vyrobci zajisti, aby tato zafizeni nebo sestavy byly navrzeny a vyrobeny v souladu se spravnou technickou praxi
¢lenského stétu.

2.V ptipadé tlakovych zafizeni nebo sestav uvedenych v ¢l. 4 odst. 1 a 2 vyrobci vypracuji technickou dokumentaci
podle pfilohy IIT a provedou nebo nechaji provést piislusny postup posuzovéni shody uvedeny v clanku 14.

Byl-li postupem uvedenym v prvnim pododstavci tohoto odstavce prokdzan soulad tlakovych zafizeni nebo sestav
uvedenych v ¢l. 4 odst. 1 a 2 s prislusnymi poZzadavky, vypracuji vyrobci EU prohldSeni o shodé a umisti oznaceni CE.

3. Vyrobci uchovavaji technickou dokumentaci a EU prohldSeni o shodé po dobu deseti let od uvedeni tlakového
zafizen{ nebo sestavy na trh.

4. Vyrobci zajisti, aby byly zavedeny postupy, diky nimz sériovd vyroba zistane ve shodé s touto smérnici. Je tfeba

patii¢né ptihlédnout ke zméndm ndvrhu nebo parametrts tlakového zafizeni nebo sestavy a ke zméndm harmonizova-
nych norem nebo jinych technickych specifikaci, na jejichz zdkladé se prohlasuje shoda tlakového zafizeni nebo sestavy.

Je-li to vhodné vzhledem k rizikiim, kterd tlakovd zafizeni nebo sestavy ptedstavuji, provddéji vyrobci za ticelem ochrany
zdravi a bezpecnosti spotiebitelil a ostatnich uzivateld zkousky vzorka tlakovych zafizeni nebo sestav doddvanych na trh
a Setfeni a v pripadé potieby vedou knihy stiznosti, nevyhovujicich tlakovych zatizeni nebo sestav a zdznamy o ptipadech
stazeni téchto zafizeni z ob¢hu a o téchto kontrolnich ¢innostech informuji distributory.

5. Vyrobci zajisti, aby bylo na jejich tlakovych zaf{zenich nebo sestavach uvedeno &islo typu & vyrobni ddvky nebo
sériové ¢islo nebo jiny prvek umoznujici jejich identifikaci, nebo v ptipadech, kdy to velikost nebo povaha zafizeni nebo
sestavy neumoziiuje, aby byla pozadovand informace uvedena na obalu nebo v dokladu pfilozeném k zafizeni.

6.  Vyrobci uvedou na tlakovém zafizeni nebo sestavé, nebo neni-li to mozné, na obalu nebo v dokladu pfilozeném
k zafizeni nebo sestavé své jméno, zapsany obchodni ndzev nebo zapsanou ochrannou zndmku a postovni adresu, na niz
je lze kontaktovat. Adresa musi uvddét jediné misto, na kterém lze vyrobce kontaktovat. Kontaktni ddaje se uvadéji
v jazyce snadno srozumitelném spotiebitelim, ostatnim uZzivateldm a orgdntim dozoru nad trhem.

7. Vyrobci zajisti, aby byl k tlakovému zafizeni nebo sestavé uvedenym v ¢l. 4 odst. 1 a 2 pfiloZen ndvod a bezpec-
nostni informace podle bodt 3.3 a 3.4 pilohy I v jazyce snadno srozumitelném spotfebitelim a ostatnim uzivatelim,
ktery uréi dotceny clensky stdt. Tento ndvod a bezpe¢nostni informace musi byt jasné, srozumitelné a snadno pocho-
pitelné.

Vyrobci zajist, aby byl k tlakovému zafizeni nebo sestavé uvedenym v ¢l. 4 odst. 3 pfilozen navod a bezpecnostni
informace podle ¢l. 4 odst. 3 v jazyce snadno srozumitelném spotiebitelim a ostatnim uZivatelim, ktery urci dotceny
¢lensky stat. Tento ndvod a bezpecnostni informace musi byt jasné, srozumitelné a snadno pochopitelné.

8. Vyrobci, ktef{ se domnivaji nebo maji diivod se domnivat, Ze tlakové zafizeni nebo sestava, které uvedli na trh,
nejsou ve shodé s touto smérnici, pfijmou okamzité nezbytnd ndpravnd opatfeni k uvedeni tohoto tlakového zafizeni
nebo sestavy do shody, nebo v piipadé potieby k jejich stazeni z trhu nebo z ob&hu. Dale, pokud tlakové zafizeni nebo
sestava predstavuje riziko, informuji o tom vyrobci neprodlené pfislusné vnitrostdtni orgdny clenskych stdtd, v nichz toto
tlakové zafizeni nebo tyto sestavy dodali na trh, a uvedou podrobnosti, zejména o nesouladu a o piijatych ndpravnych
opatienich.



27.6.2014 Utedni véstnik Evropské unie L 189/179

9.  Vyrobci poskytnou piislusnému vnitrostdtnimu orgdnu na zdkladé jeho odivodnéné Zddosti viechny informace
a dokumentaci nezbytné k prokazani shody tlakového zafizeni nebo sestavy s touto smérnici, a to v jazyce snadno
srozumitelném tomuto orgdnu. Tyto informace a dokumentace mohou byt poskytnuty v papirové nebo elektronické
podobé. Vyrobci spolupracuji s uvedenym orgdnem na jeho Zadost pii ¢innostech, jejichz cilem je vyloucit rizika vyvoland
tlakovym zafizenim nebo sestavou, které uvedli na trh.

Cldnek 7
Zplnomocnéni zdstupci

1. Vyrobce mize pisemnym povéfenim jmenovat zplnomocnéného zdstupce.

Povinnosti stanovené v ¢&l. 6 odst. 1 a povinnost vypracovat technickou dokumentaci uvedend v ¢l. 6 odst. 2 nesmi byt
soudasti povéreni zplnomocnéného zastupce.

2. Zplnomocnény zastupce plni dkoly stanovené v povéfeni, které obdrzel od vyrobce. Povéfeni musi zplnomocné-
nému zdstupci umoziovat alespon:

a) uchovavat EU prohldseni o shodé a technickou dokumentaci pro potfeby vnitrostatnich orgdnt dozoru nad trhem po
dobu deseti let od uvedeni tlakového zafizeni nebo sestavy na trh;

b) poskytnout piislusnému vnitrostitnimu orgdnu na zdkladé jeho odtvodnéné zadosti viechny informace a dokumentaci
nezbytné k prokdzani shody tlakového zafizeni nebo sestavy;

¢) spolupracovat s piislusnymi vnitrosttnimi orgdny na jejich zZadost pii ¢innostech, jejichz cilem je vyloudit rizika
vyvoland tlakovym zafizenim nebo sestavou, na které se vztahuje jeho povéfeni.

Cldnek 8
Povinnosti dovozcii

1. Dovozci mohou na trh uvadét pouze tlakovéd zafizeni nebo sestavy, které jsou v souladu s pravnimi piedpisy.

2. Pred uvedenim tlakovych zafizeni nebo sestav uvedenych v ¢l. 4 odst. 1 a 2 na trh dovozci zajisti, aby vyrobce
provedl pfislusny postup posuzovini shody v souladu s ¢linkem 14. Zajisti, aby vyrobce vypracoval technickou
dokumentaci, aby tlakové zafizeni nebo sestava nesly oznaceni CE, aby k nim byl pfiloZzen ndvod a bezpe¢nostni
informace v souladu s body 3.3 a 3.4 prilohy I a aby vyrobce splnil pozadavky stanovené v ¢l. 6 odst. 5 a 6.

Pred uvedenim tlakovych zafizeni nebo sestav uvedenych v ¢l. 4 odst. 3 na trh dovozci zajisti, aby vyrobce vypracoval
technickou dokumentaci a aby k tlakovému zafizeni nebo sestavé byl pfilozen vhodny ndvod k pouziti a aby vyrobce
splnil pozadavky stanovené v ¢l. 6 odst. 5 a 6.

Domnivé-li se dovozce nebo ma-li dtivod se domnivat, Ze tlakové zafizeni nebo sestava neni ve shodé se zdkladnimi
bezpe¢nostnimi pozadavky stanovenymi v piiloze I, nesmi uvést tlakové zafizeni nebo sestavu na trh, dokud nebudou
uvedeny do shody. Dale, pokud tlakové zafizeni nebo sestava predstavuje riziko, musi o tom byt vyrobce, jakoz i organy
dozoru nad trhem dovozcem informoviéni.

3. Dovozci uvedou na tlakovém zafizeni nebo sestavé, nebo neni-li to mozné, na obalu nebo v dokladu piilozeném
k zafizeni nebo sestavé své jméno, zapsany obchodni ndzev nebo zapsanou ochrannou zndmku a postovni adresu, na niz
je lze kontaktovat. Kontaktni ddaje se uvdd&ji v jazyce snadno srozumitelném spotiebiteliim, ostatnim uZivateldm
a organiim dozoru nad trhem.
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4.  Dovozci zajisti, aby byl k tlakovym zafizenim nebo sestavdm uvedenym v ¢l. 4 odst. 1 a 2 priloZzen ndvod
a bezpecnostni informace v souladu s body 3.3 a 3.4 prilohy I v jazyce snadno srozumitelném spottebitelim a ostatnim
uzivatelim, ktery urci dotéeny clensky stat.

Dovozci zajisti, aby byl k tlakovym zaf{zenim nebo sestavim uvedenym v ¢l. 4 odst. 3 pfiloZen ndvod a bezpe¢nostni
informace v jazyce snadno srozumitelném spotiebitelim a ostatnim uZzivatelim, ktery ur¢i dotceny clensky stat.

5. Dovozci zajisti, aby v dobé¢, kdy nesou za tlakovd zaf{zeni nebo sestavy uvedené v ¢l. 4 odst. 1 a 2 odpovédnost,
skladovaci a prepravni podminky neohrozovaly jejich soulad se zdkladnimi bezpe¢nostnimi pozadavky stanovenymi
v priloze L

6.  Je-li to vhodné vzhledem k rizikiim, kterd tlakovd zafizeni nebo sestavy predstavuji, provadéji dovozci za tcelem
ochrany zdravi a bezpe¢nosti spotiebiteltt a ostatnich uzivateld zkousky vzorka tlakovych zaf{zeni nebo sestav doddva-
nych na trh a Setfeni a v piipadé potieby vedou knihy stiZnosti, nevyhovujicich tlakovych zafizeni nebo sestav a zdznamy
o pifpadech stazeni téchto zafizeni z obéhu a priibézné o téchto kontrolnich ¢innostech informuji distributory.

7. Dovozci, kteif se domnivaji nebo maji diivod se domnivat, ze tlakové zai{zeni nebo sestava, které uvedli na trh,
nejsou ve shodé s touto smérnici, pfijmou okamzité nezbytnd ndpravnd opatieni k uvedeni tohoto tlakového zafizeni
nebo sestavy do shody, nebo v piipadé potieby k jejich stazeni z trhu nebo z obéhu. Dile, pokud tlakové zafizeni nebo
sestava predstavuje riziko, informuji o tom dovozci neprodlené piislusné vnitrostatni orgny clenskych stat, v nichz
tlakové zafizeni nebo sestavu dodali na trh, a uvedou podrobnosti, zejména o nesouladu a o pfijatych ndpravnych
opatfenich.

8. Dovozci po dobu deseti let od uvedeni tlakového zafizeni nebo sestavy na trh uchovavaji kopii EU prohldSeni
o shodé pro potieby organti dozoru nad trhem a zajistuji, aby témto orgdnim mohla byt na pozidani piedlozena
technickd dokumentace.

9.  Dovozci poskytnou pfislusnému vnitrostdtnimu orgdnu na zdkladé jeho odtvodnéné zddosti vSechny informace
a dokumentaci nezbytné k prokdzani shody tlakového zatizeni nebo sestavy, a to v jazyce snadno srozumitelném tomuto
organu. Tyto informace a dokumentace mohou byt poskytnuty v papirové nebo elektronické podobé. Dovozci spolu-
pracuji s uvedenym orgdnem na jeho zddost pii ¢innostech, jejichz cilem je vyloucit rizika vyvoland tlakovym zafizenim
nebo sestavou, které uvedli na trh.

Cldnek 9
Povinnosti distributori

1. Pfi dodavani tlakového zafizeni nebo sestavy na trh distributofi jednaji s fadnou péci, pokud jde o pozadavky této
smérnice.

2. Pred doddnim tlakovych zafizeni nebo sestav uvedenych v ¢l. 4 odst. 1 a 2 na trh distributofi ovéfi, zda nesou
oznaceni CE, zda jsou k nim pfiloZzeny pozadované doklady a ndvody a bezpecnostni informace v souladu s body 3.3
a 3.4 piilohy I v jazyce snadno srozumitelném spotiebitelim a ostatnim uzivatelim v ¢lenském stdté¢, v némz maji byt
tlakové zafizeni nebo sestava doddny na trh, a zda vyrobce a dovozce splnili piislusné pozadavky stanovené v ¢l. 6 odst.
5a6acl 8 odst. 3.

Domnivé-li se distributor nebo mé-li déivod se domnivat, Ze tlakové zafizeni nebo sestava neni ve shodé se zdkladnimi
bezpecnostnimi pozadavky stanovenymi v piiloze I, nesmi dodat tlakové zafizeni nebo sestavu na trh, dokud nebudou
uvedeny do shody. Dile, pokud tlakové zafizeni nebo sestava piedstavuje riziko, informuje o tom distributor vyrobce
nebo dovozce, jakoz i orgdny dozoru nad trhem.
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Pred doddnim tlakovych zafizeni nebo sestav uvedenych v ¢l. 4 odst. 3 na trh distributofi ovéf, zda je k nim pfilozen
vhodny ndvod k pouziti v jazyce snadno srozumitelném spotiebiteliim a ostatnim uzivatelim v ¢lenském stdté, v némz
maji byt toto tlakové zafizeni nebo tyto sestavy doddny na trh, a zda vyrobce a dovozce splnili pfislusné pozadavky
stanovené v ¢l. 6 odst. 5 a 6 a ¢l. 8 odst. 3.

3. Distributofi zajisti, aby v dobé¢, kdy nesou za tlakova zaf{zeni nebo sestavy uvedené v ¢l. 4 odst. 1 a 2 odpovédnost,
skladovaci a prepravni podminky neohrozovaly jejich soulad se zdkladnimi bezpe¢nostnimi pozadavky stanovenymi
v piiloze L.

4. Distributori, ktef{ se domnivaji nebo maji divod se domnivat, ze tlakové zafizeni nebo sestava, které dodali na trh,
nejsou ve shodé s touto smérnici, zajisti, aby byla pfijata nezbytnd ndpravnd opatieni k uvedeni tohoto zaf{zeni nebo
sestavy do shody, nebo v ptipadé potieby k jejich stazeni z trhu nebo z obéhu. Déle, pokud tlakové zafizeni nebo sestava
piedstavuje riziko, informuji o tom distributofi neprodlené piislusné vnitrostatni organy ¢lenskych stitd, v nichz zafizeni
nebo sestavu dodali na trh, a uvedou podrobnosti, zejména o nesouladu a o pfijatych ndpravnych opatfenich.

5. Distributofi poskytnou pFislusnému vnitrosttnimu orgdnu na zdkladé jeho odtivodnéné zadosti viechny informace
a dokumentaci nezbytné k prokazani shody tlakového zafizeni nebo sestavy. Tyto informace a dokumentace mohou byt
poskytnuty v papirové nebo elektronické podobé. Distributofi spolupracuji s uvedenym orgdnem na jeho Zzadost pfi
¢innostech, jejichz cilem je vyloucit rizika vyvoland tlakovym zafizenim nebo sestavou, které dodali na trh.

Cldnek 10
Ptipady, kdy se povinnosti vyrobcii vztahuji na dovozce a distributory

Dovozce nebo distributor je pro tcely této smérnice povazovan za vyrobce a vztahuji se na néj povinnosti vyrobce podle
¢lanku 6, pokud uvede tlakové zatizeni nebo sestavu na trh pod svym jménem nebo ochrannou zndmkou nebo pokud
upravi nebo sestavu, které byly na trh jiz uvedeny, takovym zptisobem, ktery muize ovlivnit jejich soulad s pozadavky této
smérnice.

Cldnek 11
Identifikace hospoddfskych subjektit

Hospodatské subjekty musi na zddost organti dozoru nad trhem identifikovat:

a) kazdy hospodaisky subjekt, ktery jim dodal tlakové zafizeni nebo sestavu;

b) kazdy hospodaisky subjekt, kterému dodaly tlakové zafizeni nebo sestavu.

Hospodatské subjekty musi byt schopny poskytnout informace uvedené v prvnim pododstavci po dobu deseti let poté, co
jim tlakové zafizeni nebo sestava byly dodany, a po dobu deseti let poté, co tlakové zafizeni nebo sestavu dodaly.

KAPITOLA 3
SHODA A KLASIFIKACE TLAKOVYCH ZARIZENI A SESTAV

Cldnek 12
Predpoklad shody

1. Predpokldda se, zZe tlakovd zafizeni nebo sestavy uvedené v ¢l. 4 odst. 1 a 2, které jsou ve shodé s harmonizovanymi
normami nebo jejich ¢astmi, na néz byly zvefejnény odkazy v Ufednim véstniku Evropské unie, jsou ve shodé se zdkladnimi
bezpecnostnimi pozadavky stanovenymi v piiloze I, na které se tyto normy nebo jejich ¢dsti vztahuiji.
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2. Predpoklddd se, Ze materidly pouzivané pro vyrobu tlakovych zafizeni nebo sestav, které jsou ve shodé s evropskymi

schvilenimi pro materidly, na néz byly zvefejnény odkazy v Utednim véstniku Evropské Unie v souladu s ¢l. 15 odst. 4, jsou
ve shodé s pfislusnymi zdkladnimi bezpecnostnimi pozadavky stanovenymi v piiloze L.

Cldnek 13
Klasifikace tlakovych zafizeni

1. Tlakovd zafizeni uvedend v ¢l. 4 odst. 1 se zafazuji do kategoril v souladu s ptilohou II v zdvislosti na stoupajici
nebezpecnosti.

Pro ticely této klasifikace se tekutiny déli na tyto dvé skupiny:

a) skupina 1 sestdvajici z ldtek a smési, jejichZ definice je uvedena v ¢l. 2 bodech 7 a 8 nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 a jez
jsou v souladu s ndsledujicimi tiidami fyzikalni nebezpe¢nosti nebo nebezpecnosti pro zdravi stanovenymi v ¢dstech 2
a 3 prilohy I uvedeného natizeni klasifikovany jako nebezpe¢né:

i) nestabilni vybusniny nebo vybusniny podtiidy 1.1, 1.2, 1.3, 1.4 a 1.5,
i) hotlavé plyny kategorie 1 a 2,
iii) oxidujici plyny kategorie 1,
iv) hoflavé kapaliny kategorie 1 a 2,
v) hotlavé kapaliny kategorie 3, je-li nejvyssi dovolend teplota vyssi nez bod vzplanuti,
vi) hotlavé tuhé latky kategorie 1 a 2,
vii) samovolné reagujici latky a smési typt A az F,
viii) samozdpalné kapaliny kategorie 1,
ix) samozdpalné tuhé latky kategorie 1,
x) ldtky a smési, které pfi styku s vodou uvolnuji hoflavé plyny, kategorie 1, 2 a 3,
xi) oxidujici kapaliny kategorie 1, 2 a 3,
xii) oxidujici tuhé latky kategorie 1, 2 a 3,
xiii) organické peroxidy typt A az F,
xiv) akutni ordlni toxicita kategorie 1 a 2,
xv) akutni dermdlni toxicita kategorie 1 a 2,
xvi) akutni inhala¢ni toxicita kategorie 1, 2 a 3,

xvii) toxicita pro specifické cilové orgdny — jednordzova expozice kategorie 1.
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Skupina 1 zahrnuje rovnéz litky a smési obsazené v tlakovych zafizenich s nejvyssi dovolenou teplotou TS, kterd
pfesahuje bod vzplanuti tekutiny;

b) skupina 2 sestdvajici z latek a smési, které nejsou uvedeny v pismenu a).

2. Jestlize se nddoba sklddd z nékolika tlakovych prostorti, je klasifikovina podle nejvyssi kategorie pfislusné pro
jednotlivé tlakové prostory. Obsahuje-li tlakovy prostor nékolik tekutin, klasifikace se provede podle tekutiny, kterd
vyzaduje nejvyssi kategorii.

Cldnek 14
Postupy posuzovani shody

1. Postupy posuzovani shody, které se maji pouzit pro tlakové zafizeni, jsou stanoveny v zévislosti na kategorii, do
které je dané zafizeni zafazeno v souladu s ¢lankem 13.

2. Postupy posuzovani shody, které maji byt pouzity pro jednotlivé kategorie, jsou tyto:

a) kategorie I:

— modul A;

b) kategorie IL

— modul A2,

— modul D1,

— modul E1;

¢) kategorie III:

— moduly B (konstrukéni typ) + D,

— moduly B (konstrukéni typ) + F,

— moduly B (vyrobni typ) + E,

— moduly B (vyrobni typ) + C2,

— modul H;

d) kategorie IV:

— moduly B (vyrobni typ) + D,

— moduly B (vyrobni typ) + F,

— modul G,

— modul H1.
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Postupy posuzovéni shody jsou stanoveny v piiloze IIL

3. Tlakové zafizeni musi byt podrobena jednomu z postuplt posuzovani shody. Vyrobce si miize zvolit néktery
z postuptl stanovenych pro kategorii, do které je zafizeni zafazeno. Vyrobce mtizZe rovnéz pouzit néktery z postupd,
které se vztahuji na vyssi kategorii, pokud existuji.

4.V ramci postupti zabezpecovani kvality pro tlakova zafizeni kategorii IIl a IV uvedend v ¢l. 4 odst. 1 pism. a) bodu
i), ¢l. 4 odst. 1 pism. a) bodu ii) prvni odrdzce a ¢l. 4 odst. 1 pism. b) ozndmeny subjekt béhem neohldsené kontrolni
nav§tévy odebere ve vyrobnich nebo skladovacich prostorich vzorek zafizeni, aby provedl nebo dal provést konecné
posouzeni podle bodu 3.2 piilohy I. Za timto tGcelem ozndmi vyrobce ozndmenému subjektu zamysleny casovy plan
vyroby. Béhem prvniho roku vyroby musi ozndmeny subjekt uskutecnit nejméné dvé ndvstévy. Cetnost pozdéjsich
navstév stanovi oznameny subjekt na zdklad¢ kritérii uvedenych v bodu 4.4 modulii D, E a H a v bodu 5.4 modulu H1.

5.V pfipadé kusové vyroby nddob a tlakovych zafizeni kategorie Il uvedenych v ¢l. 4 odst. 1 pism. b) ozndmeny
subjekt v rdmci postupu podle modulu H provede nebo dd provést kone¢né posouzeni podle bodu 3.2 piilohy I pro
kazdé jednotlivé zafizeni. Za timto Gcelem ozndmi vyrobce ozndmenému subjektu zamysleny casovy plan vyroby.

6.  Sestavy podle ¢l. 4 odst. 2 musi byt podrobeny postupu celkového posouzeni shody, ktery zahrnuje tato posouzent:

a) posouzeni kazdého z tlakovych zafizeni uvedenych v ¢l. 4 odst. 1, z nichZ je sestava tvofena a jez predtim nebyla
podrobena postupu posuzovéni shody a samostatnému oznaceni CE; postup posuzovani je ddn kategorii kazdého
jednotlivého zafizent;

b) posouzeni zaclenéni rtiznych konstrukénich &ésti do sestavy podle bodd 2.3, 2.8 a 2.9 prilohy I; toto posouzeni se
provadi z hlediska nejvyssi kategorie vztahujici se na dotlend zafizeni, pfi¢emz se nepiihlizi k bezpe¢nostni vystroji;

¢) posouzeni ochrany sestavy proti prekroceni piipustnych provoznich mezi podle bodt 2.10 a 3.2.3 piilohy [ toto
posouzeni se provadi z hlediska nejvyssi kategorie vztahujici se na tlakové zafizeni, kterd maji byt chrinéna.

7. Odchylné od odstavcii 1 a 2 tohoto ¢lanku mohou piislusné organy v odiivodnénych piipadech povolit, aby byla
na tzemi doty¢ného ¢lenského stitu doddvana na trh a uvddéna do provozu jednotlivd tlakova zafizeni a sestavy podle
¢lanku 2, u kterych nebyly pouzity postupy podle odstavcti 1 a 2 tohoto ¢ldnku, jestlize tato tlakova zafizeni a sestavy
maji slouzit k experimentdlnim tceldm.

8. Zaznamy a korespondence tykajici se postupti posuzovani shody se vypracovavaji v drednim jazyce ¢lenského statu,
v némz je usazen subjekt odpovédny za provedeni téchto postupt posuzovani shody, nebo v jazyce pHjatém timto
subjektem.

Cldnek 15
Evropské schvileni pro materidly

1. Evropské schvdleni pro materidly vydd jeden z ozndmenych subjektii podle ¢lanku 20, zvldsté urceny pro tento
tikol, na zdklad¢ Zadosti jednoho ¢i nékolika vyrobcti materidlt nebo zafizeni. Ozndmeny subjekt stanovi a provede nebo
dd provést piislusné inspekce a zkousky typti materidlu za Gcelem certifikace jejich shody s odpovidajicimi pozadavky
této smérnice. V pifpadé materidlti, jejichz bezpecné pouziti bylo uzndno pted 29. listopadem 1999, vezme ozndmeny
subjekt pfi této certifikaci shody v dvahu existujici tdaje.
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2. Pred vyddnim evropského schvéleni pro materidly ozndmeny subjekt uvédomi clenské stity a Komisi tak, Ze jim
zasle piislusné informace. V prabéhu ti mésict se ¢lensky stat nebo Komise mohou k zdleZitosti vyjadiit s uvedenim
dtivodid svého postoje. Ozndmeny subjekt mtize evropské schvileni pro materidly vydat s pfihlédnutim k pfedlozenym
piipominkdm.

3. Kopie evropského schvéleni pro materidly musi byt zasldna ¢lenskym stitim, ozndmenym subjektim a Komisi.

4. Pokud evropské schvaleni pro materidly spliiuje poZadavky, které jsou stanoveny v piiloze I a na které se vztahuje,
zveiejni Komise odkazy na uvedené schvéleni. Komise pribézné aktualizuje seznam téchto schvaleni v Urednim véstniku
Evropské unie.

5. Ozndmeny subjekt, ktery vydal evropské schvéleni pro materidly, toto schvéleni odejme, jestlize zjisti, Ze nemélo byt
vyddno, nebo jestlize se na dany typ materidli vztahuje harmonizovand norma. O kazdém odnéti schvaleni neprodlené
informuje ostatni ¢lenské stity, ozndmené subjekty a Komisi.

6.  Pokud se ¢lensky stit nebo Komise domniva, Ze evropské schvaleni pro materialy, na néz byly zvefejnény odkazy
v Ufednim véstniku Evropské unie, nespliiuje v plné mife zakladni bezpecnostni pozadavky, na které se vztahuje a které jsou
stanoveny v pfiloze 1, rozhodne Komise prostredn1ctv1m provadécich aktti, zda odkazy na evropské schvileni pro
materidly v Ufednim véstniku Evropské unie zrusi.

Provadéci akty uvedené v prvnim pododstavci tohoto odstavce se piijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 44 odst. 3.

Cldnek 16
ZkuSebny uZivateli

1. Odchylné od ustanoveni tykajicich se tikolti vykondvanych ozndmenymi subjekty mohou ¢lenské stity na svém
tzemi povolit, aby byla uvddéna na trh a uzivateli uvddéna do provozu tlakovd zafizeni nebo sestavy, jejichz shoda se
zdkladnimi bezpe¢nostnimi poZzadavky byla posouzena zkuSebnou uzivatele jmenovanou v souladu s odstavcem 7.

2. Tlakova zafizeni a sestavy, jejichz shoda byla posouzena zkusebnou uzivatele, nesméji byt opatieny oznacenim CE.

3. Tlakovd zafizeni nebo sestavy uvedené v odstavci 1 mohou byt pouzivany pouze v podnicich fizenych skupinou
podnikd, jejiz je zkuSebna soucdsti. Skupina musi uplatiiovat jednotnou koncepci bezpecnosti, pokud se tyka technickych
specifikaci pro ndvrh, vyrobu, inspekci, ddrzbu a pouzivani tlakovych zafizeni a sestav.

4. ZkuSebny uzivatelt pracuji vylu¢né pro skupinu, jejiz jsou soucdsti.

5. Postupy pouzitelnymi pro posuzovani shody zkusebnami uzivateld jsou moduly A2, C2, F a G stanovené v piiloze
IIL

6.  Clenské stity ozndmf ostatnim clenskym stdtim a Komisi zkusebny uzivatelfi, které autorizovaly, tkoly, pro které
byly zkuSebny jmenovany, a u kazdé zkuSebny seznam podnikti vyhovujicich ustanovenim odstavce 3.

7. Pfi jmenovani zkuseben uZzivateld clenské staty pouziji pozadavky stanovené v ¢linku 25 a zajisti, aby skupina, jejiz
je zkuSebna souddsti, uplatiiovala kritéria podle druhé véty odstavce 3 tohoto ¢lanku.
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Cldnek 17
EU prohliseni o shodé

1. EU prohldseni o shodé potvrzuje, Ze bylo prokdzano splnéni zdkladnich bezpecnostnich pozadavki stanovenych
v piiloze L

2. EU prohlaseni o shodé se vypracuje podle vzoru uvedeného v piiloze IV, obsahuje prvky stanovené v pfislusnych
postupech posuzovani shody uvedenych v pifloze III a je pribézné aktualizovdno. Prelozi se do jazyka nebo jazyka
pozadovanych clenskym stitem, v némz se tlakové zafizeni nebo sestava uvadi nebo dodévé na trh.

3. Pokud se na tlakové zafizeni nebo sestavu vztahuje vice nez jeden akt Unie vyzadujici EU prohldseni o shodé,
vypracuje se pro vsechny tyto akty Unie jediné EU prohldseni o shodé. Dané akty Unie musi byt v tomto prohlaseni
uvedeny véetné odkazi na jejich vyhlaSeni.

4. Vypracovanim EU prohldSeni o shodé piebird vyrobce odpovédnost za soulad tlakového zafizeni nebo sestavy
s pozadavky stanovenymi v této smérnici.

Cldnek 18

Obecné zisady oznaleni CE

Oznaceni CE podléhd obecnym zdsaddm uvedenym v ¢ldnku 30 nafizeni (ES) ¢ 765/2008.

Cldnek 19
Pravidla a podminky umistovini oznaceni CE

1. Oznaceni CE se viditelné, ¢itelné a nesmazatelné umisti bud:

a) na kazdé tlakové zafizeni podle ¢l. 4 odst. 1, nebo jeho vyrobni Stitek;

b) na kazdou sestavu podle ¢l. 4 odst. 2, nebo jeji vyrobni stitek.

Pokud to vzhledem k povaze zafizeni nebo sestavy neni mozné nebo odivodnéné, umisti se oznaceni CE na obal
a privodni dokumenty.

Zafizeni nebo sestava uvedené v prvnim pododstavci pism. a) a b) musi byt Gplné nebo ve stavu, jenz umoznuje konecné
posouzeni podle bodu 3.2 piilohy L

2. Neni nutné, aby bylo oznaceni CE umisténo na kazdé jednotlivé tlakové zafizeni, které tvoii sestavu. Jednotlivd
tlakovd zafizeni, kterd jiz jsou opatfena ozna¢enim CE pii svém zabudovani do sestavy, ponesou toto oznaceni i naddle.

3. Oznaceni CE se umisti pfed uvedenim tlakového zafizeni nebo sestavy na trh.

4. Za oznacenim CE ndsleduje identifikacni ¢islo ozndmeného subjektu, je-li tento subjekt zapojen do kontrolni fize

vyroby.

Identifika¢ni ¢islo ozndmeného subjektu umisti sdm subjekt, nebo je umisti podle jeho pokynt vyrobce nebo jeho
zplnomocnény zdstupce.
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5. Za oznacenim CE a piipadné za identifika¢nim ¢islem uvedenym v odstavci 4 miZe ndsledovat jakdkoli jind znacka
oznacujici zvlastni riziko nebo pouziti.

6.  Clenské staty vychdzeji ze stavajicich mechanismd, aby zajistily fddné uplatiiovani rezimu oznacovani CE, a piijmou
odpovidajici opatfeni v piipadé nespravného pouziti tohoto oznaleni.

KAPITOLA 4
OZNAMOVANI SUBJEKTU POSUZOVANI SHODY

Cldnek 20
Oznameni

Clenské stity ozndmi Komisi a ostatnim ¢lenskym statim ozndmené subjekty a zkusebny uzivatelt oprdvnéné plnit tkoly
posuzovani shody v souladu s ¢ldnkem 14, ¢linkem 15 nebo ¢linkem 16 a nezdvislé organizace, které uznaly, pro ucely
kol uvedenych v bodech 3.1.2 a 3.1.3 piilohy I

Cldnek 21
Oznamujici organy

1. Clenské staty uréi oznamujici orgdn odpovédny za vytvofeni a provddéni nezbytnych postupi pro posuzovéni
a oznamovani subjektt posuzovani shody a kontrolu ozndmenych subjektti, uznanych nezavislych organizaci a zkuseben
uzivateld, vetné souladu s ustanovenimi clanku 27.

2. Clenské stity mohou rozhodnout o tom, Ze posuzovani a kontrolu uvedené v odstavci 1 provadi vnitrosttn
akreditacni orgdn ve smyslu nafzeni (ES) ¢.765/2008 a v souladu s nim.

3. Pokud oznamujici orgdn pfenese posuzovdni, oznamovani nebo kontrolu uvedené v odstavci 1 na subjekt, ktery
neni organem vefejné spravy, nebo takovy subjekt témito tkoly jinak povéfi, musi byt tento subjekt pravnickou osobou
a musi obdobné spliiovat pozadavky stanovené v ¢lanku 22. Dile musi tento subjekt pfijmout opatfenti, aby byla pokryta
odpovédnost vyplyvajici z jeho ¢innosti.

4. Oznamujici orgdn nese za tkoly vykondvané subjektem uvedenym v odstavci 3 plnou odpovédnost.
Cldnek 22

Pozadavky na oznamujici orginy

1. Oznamujici orgdn musi byt zfizen takovym zplsobem, aby nedoslo k zddnému stfetu zdjmi se subjekty posuzo-
vani shody.

2. Oznamujici orgdn musi byt organizovan a fungovat tak, aby zabezpecil objektivitu a nestrannost svych ¢innosti.

3. Oznamujici orgdn musi byt organizovdn takovym zpiisobem, aby kazdé rozhodnuti tykajici se ozndmeni subjektu
posuzovani shody bylo pfijato pfislusnymi osobami jinymi nez osobami, které provedly posouzeni.

4. Oznamujici orgdn nesmi nabizet ani poskytovat ¢innosti, které provadéji subjekty posuzovani shody, a nesmi
poskytovat poradenské sluzby na komerénim ¢&i konkurenénim zdkladé.

5. Oznamujici orgdn musi zachovdvat davérnost informaci, které obdrzel.

6.  Oznamujici orgdn musi mit k dispozici dostate¢ny pocet odborné zptsobilych pracovniki, aby mohl fadné plnit své
tikoly.
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Cldnek 23
Informacni povinnost oznamujicich orgini

Clenské staty informuji Komisi o svych postupech pro posuzovani a oznamovani subjekti posuzovani shody a kontrolu
oznamenych subjektd, uznanych nezédvislych organizaci a zkuseben uZivatelti a o veskerych zméndch tykajicich se téchto
postuptl.

Komise tyto informace zvefejni.

Clnek 24
PoZadavky na oznimené subjekty a uznané nezivislé organizace

1. Pro Glely ozndmeni musi ozndmeny subjekt nebo uznand nezdvisld organizace splfiovat pozadavky stanovené
v odstavcich 2 az 11.

2. Subjekt posuzovani shody musi byt ziizen podle vnitrostatnich pravnich pfedpisti nékterého ¢lenského stitu a mit
pravni subjektivitu.

3. Subjekt posuzovani shody musi byt tfeti stranou nezdvislou na organizaci nebo tlakovém zafizeni ¢i sestavé, které
posuzuje.

Za tento subjekt mizZe byt povazovan subjekt patiici k hospodaiskému sdruzeni nebo profesnimu svazu, které zastupuji
podniky zapojené do navrhovani, vyroby, doddvani, montdze, pouzivani nebo ddrzby tlakovych zafizeni nebo sestav,
které tento subjekt posuzuje, pokud je prokdzdna jeho nezavislost a neexistence jakéhokoli stietu zdjmd.

4. Subjekt posuzovani shody, jeho nejvyssi vedeni a pracovnici odpovédni za plnéni dkolt posuzovani shody nesméji
byt konstruktéry, vyrobci, dodavateli, instalatéry, odbérateli, vlastniky, uZivateli ani servisnimi osobami tlakovych zafizeni
nebo sestav, jeZ posuzuji, ani zdstupci jakékoli z téchto stran. To nevyluCuje pouzivani posuzovanych tlakovych zafizeni
nebo sestav, které jsou nezbytné pro ¢innost subjektu posuzovani shody, ani pouzivani takovych zafizeni k osobnim
tcelam.

Subjekt posuzovéani shody, jeho nejvyssi vedeni a pracovnici odpovédni za plnéni tkold posuzovani shody se nesméji
piimo podilet na navrhovéni, vyrobé nebo konstrukei, nabizeni na trhu, instalaci, pouzivani ani adrzbé téchto tlakovych
zatizeni nebo sestav, ani nesméji zastupovat strany, které se témito Cinnostmi zabyvaji. Nesméji vykondvat zddnou
¢innost, kterd by mohla ohrozit jejich nezdvisly tsudek nebo divéryhodnost ve vztahu k ¢innostem posuzovani shody,
k jejichz vykondvani jsou ozndmeni. To plati zejména pro poradenské sluzby.

Subjekty posuzovani shody zajisti, aby ¢innosti jejich dcefinych spole¢nosti nebo subdodavateli neohrozovaly divérnost,
objektivitu a nestrannost jejich ¢innosti posuzovani shody.

5. Subjekty posuzovini shody a jejich pracovnici vykondvaji ¢innosti posuzovani shody na nejvyssi Grovni profesi-
ondlni divéryhodnosti a pozadované odborné zptisobilosti v konkrétni oblasti a nesméji byt vystaveni zZadnym tlakam
a podnétim, zejména finanénim, které by mohly ovlivnit jejich Gsudek nebo vysledky jejich ¢innosti posuzovani shody,
zejména ze strany osob nebo skupin osob, které maji na vysledcich téchto ¢innosti zdjem.

6.  Subjekt posuzovani shody musi byt zpusobily plnit vechny tkoly posuzovani shody, které mu uklddaji clanek 14
nebo ¢lanek 15, nebo body 3.1.2 a 3.1.3 piilohy I a pro néZ byl ozndmen, at jiZ tyto dkoly plni subjekt posuzovani
shody sdm, nebo jsou plnény jeho jménem a na jeho odpovédnost.
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Subjekt posuzovéni shody musi mit vzdy a pro kazdy postup posuzovdni shody a kazdy druh nebo kategorii tlakovych
zafizeni, pro néz byl ozndmen, k dispozici nezbytné:

a) pracovniky s odbornymi znalostmi a dostate¢nymi zkuSenostmi potfebnymi k plnéni kol posuzovani shody;

b) popisy postuptl, podle nichZ je posuzovini shody provddéno, aby byla zajisténa transparentnost téchto postupt
a moznost jejich zopakovani; musi mit zavedenu ndleZitou politiku a postupy pro rozliSeni mezi dkoly, jez plni
jako subjekt posuzovani shody, a dal§imi ¢innostmi;

¢) postupy pro vykon ¢innosti, jez fadné zohlediuji velikost a strukturu podniku, odvétvi, v némz ptsobi, miru sloZzitosti
dané technologie vyrobku a hromadnou nebo sériovou povahu vyrobniho procesu.

Subjekt posuzovdni shody musi mit prostiedky nezbytné k fadnému plnéni technickych a administrativnich tkola
spojenych s ¢innostmi posuzovani shody a musi mit pfistup k veskerému potfebnému vybaveni nebo zafizeni.

7. Pracovnici odpovédni za plnéni dkold posuzovani shody must:

a) mit dobrou technickou a odbornou piipravu zahrnujici vSechny ¢innosti posuzovani shody, pro néz byl subjekt
posuzovani shody ozndmen;

b) mit uspokojivou znalost pozadavki souvisejicich s posuzovdnim, které provadéji, a odpovidajici pravomoc toto
posuzovéni provadét;

¢) mit nalezité znalosti zékladnich bezpe¢nostnich pozadavki stanovenych v pfiloze I, pfislusnych harmonizovanych
norem a piislu§nych ustanoveni harmonizacnich pravnich pfedpisti Unie a vnitrostatnich pravnich predpist a rozumét
jim;

=

byt schopni vypracovavat certifikity, zdznamy, zprdvy a protokoly prokazujici, Ze posouzeni byla provedena.

8. Musi byt zarucena nestrannost subjektd posuzovani shody, jejich nejvyssiho vedeni a pracovniki odpovédnych za
plnéni dkolt posuzovani shody.

Odmeénovani nejvyssiho vedeni a pracovniki subjektu posuzovani shody odpovédnych za plnéni tkolt posuzovani shody
nesmi zdviset na poctu provedenych posouzeni ani na vysledcich téchto posouzeni.

9.  Subjekty posuzovani shody uzaviou pojisténi odpovédnosti za skodu, pokud tuto odpovédnost nepfevzal stat
v souladu s vnitrostatnimi pravnimi ptedpisy nebo pokud neni za posuzovani shody pfimo odpovédny sim clensky stat.

10.  Pracovnici subjektu posuzovani shody jsou povinni zachovavat sluzebni tajemstvi, pokud jde o veskeré informace,
které obdrzeli pfi plnéni svych tkolt podle ¢linku 14, ¢lanku 15 nebo podle bodt 3.1.2 a 3.1.3 ptilohy I nebo podle
jakéhokoli ustanoveni vnitrostatnich pravnich predpisti, kterym se uvedend ustanoveni provadéji, s vyjimkou styku
s piislusnymi orgdny ¢lenského stétu, v némz vykondvaji svou ¢innost. Davérné obchodni informace musi byt chranény.
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11.  Subjekty posuzovéni shody se podileji na pislusnych normalizacnich ¢innostech a na ¢innostech koordina¢ni
skupiny ozndmenych subjektii zfizené podle piislusnych harmoniza¢nich pravnich pfedpist Unie nebo zajisti, aby byli
jejich pracovnici odpovédni za plnéni kol posuzovani shody o téchto ¢innostech informovéni, a ¥di se rozhodnutimi
a jinymi dokumenty, které maji povahu vSeobecnych pokynti a které jsou vysledkem préce této skupiny.

Cldnek 25
Pozadavky na zkuSebny uZivatelis

1. Pro tcely ozndmeni musi zkusebna uZivatele spliovat pozadavky stanovené v odstavcich 2 az 11.

2. Zkusebna uzivatele musi byt zi{zena podle vnitrostdtnich pravnich pfedpistt nékterého ¢lenského stitu a mit pravni
subjektivitu.

3. Zkusebna uzivatele musi byt organizacné identifikovatelnd a musi pouzivat metody preddvani informaci uvnitf
skupiny podnikd, jejiz je soucdsti, které zajistuji a prokazuji jeji nestrannost.

4. ZkuSebna uzivatele, jeji nejvyssi vedeni a pracovnici odpovédni za plnéni dkolt posuzovani shody nesméji byt
konstruktéry, vyrobci, dodavateli, instalatéry, odbérateli, vlastniky, uZivateli ani servisnimi osobami tlakovych zafizeni
nebo sestav, jez posuzuji, ani zplnomocnénymi zdstupci jakékoli z téchto stran. To nevylucuje pouzivini posuzovanych
tlakovych zafizeni nebo sestav, které jsou nezbytné pro cinnost zkuSebny uzivatele, ani pouzivani téchto zafizeni
k osobnim uceltim.

Zkusebna uzivatele, jeji nejvyssi vedeni a pracovnici odpovédni za plnéni dkold posuzovani shody se nesméji pfimo
podilet na navrhovani, vyrobé nebo konstrukci, nabizeni na trhu, instalaci, pouzivani ani Gdrzbé téchto tlakovych zafizeni
nebo sestav, ani nesméji zastupovat strany, které se témito ¢innostmi zabyvaji. Nesméji vykondvat Zadnou ¢innost, kterd
by mohla ohrozit jejich nezavisly tsudek nebo divéryhodnost ve vztahu k &innostem posuzovani shody, k jejichz
vykondvani jsou ozndmeni. To plati zejména pro poradenské sluzby.

5. Zkusebny uzivateld a jejich pracovnici vykondvaji ¢innosti posuzovani shody na nejvyssi Grovni profesionalni
dtvéryhodnosti a pozadované odborné zptsobilosti v konkrétni oblasti a nesméji byt vystaveni zadnym tlakdm a podné-
tim, zejména finanénim, které by mohly ovlivnit jejich Gsudek nebo vysledky jejich ¢innosti posuzovani shody, zejména
ze strany osob nebo skupin osob, které maji na vysledcich téchto ¢innosti zdjem.

6.  Zkusebna uzivatele musi byt zpusobild plnit vSechny tkoly posuzovani shody, které ji uklada clanek 16 a pro néz
byla ozndmena, at jiz tyto tikoly plni zkuSebna uzivatele sama, nebo jsou plnény jejim jménem a na jeji odpovédnost.

Zkusebna uzivatele musi mit vzdy a pro kazdy postup posuzovani shody a kazdy druh nebo kategorii tlakovych zafizeni,
pro néz byla ozndmena, k dispozici nezbytné:

a) pracovniky s odbornymi znalostmi a dostate¢nymi zkuSenostmi potfebnymi k plnéni tkolt posuzovani shody;

b) popisy postupti, podle nichZ je posuzovdni shody provddéno, aby byla zaji§téna transparentnost téchto postupt
a moznost jejich zopakovani; musi mit zavedenu ndleZitou politiku a postupy pro rozliSeni mezi dkoly, jez plni
jako zkusebna uzivatele, a dal§imi ¢innostmi;

¢) postupy pro vykon ¢innosti, jez fadné zohlednuji velikost a strukturu podniku, odvétvi, v némz pasobi, miru slozitosti
dané technologie vyrobku a hromadnou ¢i sériovou povahu vyrobniho procesu.
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Zkusebna uzivatele musi mit prostfedky nezbytné k fadnému plnéni technickych a administrativnich tkolt spojenych
s ¢innostmi posuzovani shody a musi mit piistup k veskerému potiebnému vybaveni nebo zafizeni.

7. Pracovnici odpovédni za plnéni dkold posuzovani shody musi:

a) mit dobrou technickou a odbornou piipravu zahrnujici vSechny c¢innosti posuzovani shody, pro néz byl subjekt
posuzovani shody ozndmen;

b) mit uspokojivou znalost pozadavki souvisejicich s posuzovanim, které provadéji, a odpovidajici pravomoc toto
posuzovani provadét;

¢) mit ndlezité znalosti zdkladnich bezpecnostnich pozZadavkd stanovenych v piiloze I, piislusnych harmonizovanych
norem a piislusnych ustanoveni harmoniza¢nich préavnich ptedpistt Unie a vnitrostatnich pravnich predpisti a rozumét
jim;

&

byt schopni vypracovavat certifikdty, zdznamy, zpravy a protokoly prokazujici, Ze posouzeni byla provedena.

8. Musi byt zaruCena nestrannost zkuSeben uzivateld, jejich nejvysstho vedeni a pracovnikii odpovédnych za plnéni
tikoltr posuzovani shody. Zkusebny uzivatelti nesméji vykondvat zaddnou Cinnost, kterd by mohla ohrozit jejich nezavisly
tsudek a davéryhodnost ve vztahu ke kontrolnim ¢innostem.

Odménovéni nejvyssiho vedeni a pracovniki zkusebny uZivatele odpovédnych za plnéni dkold posuzovani shody nesmi
zaviset na poctu provedenych posouzeni ani na vysledcich téchto posouzeni.

9. Zkusebny uzivatelt uzaviou pojisténi odpovédnosti za skodu, pokud tuto odpovédnost nepfevezme skupina, jejiz
jsou soucdsti.

10.  Pracovnici zkuSeben uzivatelti jsou povinni zachovévat sluzebni tajemstvi, pokud jde o veskeré informace, které
obdrzeli pfi plnéni svych tkolt podle ¢lanku 16 nebo podle jakéhokoli ustanoveni vnitrostitnich pravnich predpisa,
kterym se uvedend ustanoveni provadéji, s vyjimkou styku s piislusnymi orgény ¢lenského stitu, v némz vykondvaji svou
¢innost. Davérné obchodni informace musi byt chranény.

11.  ZkuSebny uzivateld se podileji na piislusnych normaliza¢nich ¢innostech a na ¢innostech koordina¢ni skupiny
oznamenych subjektti zi{zené podle piislusnych harmoniza¢nich pravnich pfedpisti Unie nebo zajisti, aby byli jejich
pracovnici odpovédni za plnéni tikold posuzovani shody o téchto ¢innostech informovéni, a fidi se rozhodnutimi a jinymi
dokumenty, které maji povahu vSeobecnych pokynii a které jsou vysledkem prace této skupiny.

Cldnek 26
Pfedpoklad shody subjekti posuzovini shody

Pokud subjekt posuzovani shody prokdze svou shodu s kritérii stanovenymi v piislusnych harmonizovanych normach
nebo jejich ¢astech, na néz byly zvefejnény odkazy v Utednim véstniku Evropské unie, predpoklddd se, Ze spliuje pozadavky
stanovené v ¢lanku 24 nebo ¢lanku 25 v rozsahu, v némz se harmonizované normy na tyto pozadavky vztahuji.

Cldnek 27
Dcefiné spolecnosti subjektit posuzovini shody a zadidvani subdodivek

1. Pokud ozndmeny subjekt, zkuSebna uZivatele nebo uznand nezdvisld organizace zadd konkrétni tkoly tykajici se
posuzovani shody subdodavateli nebo dcefiné spolecnosti, zajisti, aby subdodavatel nebo dcefind spole¢nost spliiovali
pozadavky stanovené v ¢linku 24 nebo clanku 25, a informuje o tom oznamujici organ.

2. Ozndmené subjekty, zkuebny uzivateld a uznané nezdvislé organizace nesou plnou odpovédnost za tkoly
provedené subdodavateli nebo dcefinymi spole¢nostmi bez ohledu na to, kde jsou tito subdodavatelé nebo dcefiné
spole¢nosti usazeni.
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3. Cinnosti Ize zadat subdodavateli nebo dcefiné spolecnosti pouze se souhlasem zdkaznika.

4. Ozndmené subjekty, zkuSebny uZzivateld a uznané nezdvislé organizace uchovavaji pro potiebu oznamujictho
orgdnu piislusné doklady tykajici se posouzeni kvalifikaci subdodavatele nebo dcefiné spole¢nosti a prace provedené
subdodavatelem nebo dcefinou spolecnosti podle ¢lanku 14, ¢lanku 15, ¢ldnku 16 nebo bodt 3.1.2 a 3.1.3 piilohy L

Clanek 28
Z4dost o oznidmeni

1. Subjekt posuzovani shody podavd Zadost o ozndmeni oznamujicimu orgdnu ¢lenského stitu, v némz je usazen.

2. Soudasti zadosti o ozndmeni je popis ¢innosti posuzovani shody, modulu nebo modulti posuzovani shody a tlako-
vych zafzeni, pro néz se subjekt prohlasuje za zptsobily, jakoz i osvédéeni o akreditaci, pokud existuje, vydané vnit-
rostatnim akredita¢nim orgdnem, které potvrzuje, Ze subjekt posuzovani shody spliiuje pozadavky stanovené v clanku 24
nebo ¢lanku 25.

3. NemiZe-li dotéeny subjekt posuzovani shody piedlozit osvédéeni o akreditaci, poskytne oznamujicimu orgdnu
veskeré doklady nezbytné k ovéfeni, uzndni a pravidelné kontrole svého souladu s pozadavky stanovenymi v ¢lanku
24 nebo ¢lanku 25.

Cldnek 29
Postup oznamovani

1. Oznamujici orgdny mohou ozndmit pouze subjekty posuzovani shody, které splituji pozadavky stanovené v ¢lanku
24 nebo ¢lanku 25.

2. K oznameni Komisi a ostatnim ¢lenskym statim vyuziji elektronicky ndstroj pro oznamovani vyvinuty a spravovany
Komisi.

3. Ozndmen{ musi obsahovat veskeré podrobnosti o dotéenych ¢innostech posuzovani shody, modulu nebo modulech
posuzovani shody a tlakovych zafizenich a pfislusné potvrzeni o zptsobilosti.

4. Pokud se ozndmeni nezaklddd na osvédCeni o akreditaci uvedeném v ¢l. 28 odst. 2, poskytne oznamujici orgdn
Komisi a ostatnim clenskym statim podklady, které prokazuji zptsobilost subjektu posuzovani shody, a informuje je
o opatfenich, jez zajistuji, aby byl subjekt pravidelné kontrolovan a i v budoucnu splitoval pozadavky stanovené v ¢lanku
24 nebo clanku 25.

5. Dotceny subjekt mizZe vykondvat Cinnosti ozndmeného subjektu, uznané nezdvislé organizace nebo zkusebny
uzivatele pouze tehdy, pokud Komise nebo ostatni ¢lenské stity proti tomu nevznesly ndmitky do dvou tydnt od
oznameni, pokud se pouzije osvédceni o akreditaci, nebo do dvou mésicti od ozndmeni, pokud se akreditace nepouzije.

Pouze tento subjekt se pro déely této smérnice povazuje za ozndmeny subjekt, uznanou nezdvislou organizaci nebo
zkuSebnu uzivatele.

6.  Oznamujici orgdn ozndmi Komisi a ostatnim ¢lenskym statim jakékoli ndsledné vyznamné zmény v ozndmeni.
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Cldnek 30
Identifika¢ni Cisla a seznamy ozndmenych subjekti

1. Komise ozndmenému subjektu p¥idéli identifikacni ¢islo.

Pridéli mu jediné ¢islo i v piipadé, Ze je subjekt ozndmen podle nékolika aktti Unie.

2. Komise zvefejni seznam subjektt ozndmenych podle této smérnice, véetné identifikac¢nich ¢isel, kterd jim byla
pfidélena, a ¢innosti, pro néz byly oznidmeny.

Komise zajisti, aby byl seznam prtibézné aktualizovan.

Cldnek 31
Seznamy uznanych nezdvislych organizaci a zkuSeben uZivateli

Komise zvefejni seznam uznanych nezdvislych organizaci a zkuSeben uzivateld podle této smérnice a tkold, pro néz byly
uznany.

Komise zajisti, aby byl seznam priibézné aktualizovan.

Cldnek 32
Zmény v ozndmenich

1. Pokud oznamujici organ zjisti nebo je upozornén na to, Ze ozndmeny subjekt nebo uznand nezavisla organizace jiz
nesplituje pozadavky stanovené v ¢lanku 24 nebo neplni své povinnosti, omezi, pozastavi nebo piipadné zrusi ozndmeni
podle toho, jak je neplnéni téchto pozadavkii nebo povinnosti zdvazné. Informuje o tom neprodlené Komisi a ostatni
¢lenské staty.

Pokud oznamujici organ zjisti nebo je upozornén na to, Ze zku$ebna uzivatele jiz nespliiuje pozadavky stanovené v ¢lanku
25 nebo neplni své povinnosti, omezi, pozastavi nebo pifpadné zrusi ozndmeni podle toho, jak je neplnéni téchto
pozadavki nebo povinnosti zdvazné. Informuje o tom neprodlené Komisi a ostatni ¢lenské staty.

2.V piipadé omezeni, pozastaveni nebo zruSeni ozndmeni nebo v piipadé, Ze ozndmeny subjekt, uznand nezdvisla
organizace nebo zkusebna uzivatele ukoncily svou ¢innost, zajisti oznamujici ¢lensky stit, aby byly spisy tohoto subjektu
bud zpracovany jinym ozndmenym subjektem, uznanou nezdvislou organizaci nebo zkusebnou uZivatele, nebo byly
k dispozici pFislusnym oznamujicim orgdniim a orgdnim dozoru nad trhem na vyZzddani.

Cldnek 33
Zpochybnéni zpiisobilosti ozndmenych subjektii, uznanych nezavislych organizaci a zkuSeben uzivateli

1. Komise vySetii vSechny piipady, v nichz md pochybnosti nebo je upozornéna na pochybnosti o zpisobilosti
oznameného subjektu, uznané nezavislé organizace nebo zkusebny uzivatele nebo o tom, zda ozndmeny subjekt, uznand
nezdvisld organizace nebo zkusebna uzivatele naddle spliiuji pozadavky a povinnosti, které jsou jim uloZeny.

2. Oznamujici ¢clensky stdt pfedlozi Komisi na vyzaddni vechny informace tykajici se podkladt pro ozndmeni nebo
zachovani zpusobilosti dotéeného subjektu posuzovani shody.

3. Komise zajisti, aby se se vSemi citlivymi informacemi ziskanymi v prabéhu tohoto 3etfeni naklddalo jako s davér-
nymi.
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4. Pokud Komise zjisti, Ze ozndmeny subjekt, uznand nezdvisld organizace nebo zkusebna uzivatele nespliuji nebo
piestaly spliovat pozadavky pro své ozndmeni, pfijme provadéci akt, jimZ pozddd oznamujici ¢lensky stdt, aby pfijal
nezbytnd ndpravnd opatfeni, véetné piipadného zruseni ozndmeni.

Tento provadéci akt se pfijme poradnim postupem uvedenym v ¢l. 44 odst. 2.

Cldnek 34
Povinnosti tykajici se ¢innosti ozndmenych subjektii, zkuSeben uZivateli a uznanych nezdvislych organizaci

1. Ozndmené subjekty, zkuSebny uzivatelli a uznané nezdvislé organizace provadéji posuzovani shody v souladu
s tkoly tykajicimi se posuzovéni shody stanovenymi v ¢ldnku 14, cldnku 15, ¢linku 16 nebo v bodech 3.1.2 a 3.1.3

piilohy I

2. Posuzovani shody se provadi pfiméfenym zptsobem, aby se zabranilo zbyte¢né zatézi hospodarskych subjektt.

Subjekty posuzovéni shody pfi vykonu své ¢innosti fddné zohledni velikost a strukturu podniku, odvétvi, v némz ptisobi,
miru slozitosti dané technologie tlakového zafizeni nebo sestavy a hromadnou nebo sériovou povahu vyrobnitho procesu.

Tyto subjekty musi ovSem dodrzovat miru piisnosti a Groven ochrany, jez jsou vyzadovény, aby bylo tlakové zafizeni
v souladu s pozadavky této smérnice.

3. Pokud subjekt posuzovéni shody zjisti, Ze vyrobce nesplnil zakladni bezpe¢nostni pozadavky stanovené v piiloze
I nebo odpovidajici harmonizované normy nebo jiné technické specifikace, vyzve vyrobce, aby pfijal vhodnd ndpravnd
opatieni, a nevydd certifikdt shody.

4. Pokud v pribéhu kontroly shody po vydani certifikitu subjekt posuzovani shody zjisti, Ze tlakové zafizeni jiz
nesplituje pozadavky, vyzve vyrobce, aby piijal vhodnd ndpravnd opatieni, a v pfipadé nutnosti certifikt pozastavi nebo
odejme.

5. Pokud nejsou ndpravna opatfeni piijata nebo pokud nemaji pozadovany tcinek, subjekt posuzovani shody podle
potieby omezi, pozastavi nebo odejme piislusné certifikéty.

Cldnek 35
Odvolini proti rozhodnutim ozndmenych subjektd, uznanych nezdvislych organizaci a zkuSeben uZzivatelia

Clenské stdty zajisti, aby bylo mozné se proti rozhodnutim ozndmenych subjekt(i, uznanych nezdvislych organizaci
a zkuSeben uzivateld odvolat.

Cldnek 36
Informacni povinnost oznimenych subjektss, uznanych nezavislych organizaci a zkuseben uzivateld

1. Ozndmené subjekty, uznané nezavislé organizace a zkuSebny uZzivatelti informuji oznamujici organ:

a) o kazdém zamitnuti, omezeni, pozastaveni nebo odnéti certifikdtu;

b) o viech okolnostech majicich vliv na ptsobnost nebo podminky ozndment;
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¢) o kazdé zddosti o informace o ¢innostech posuzovéni shody, kterou obdrzely od orgdnt dozoru nad trhem;

d) na vyzadani o cinnostech posuzovani shody vykonanych v rdmci pasobnosti jejich ozndmeni a o jakékoli jiné
vykonané ¢innosti, véetné preshrani¢nich ¢innosti a zaddvani subdodévek.

2. Ozndmené subjekty, uznané nezdvislé organizace a zkuSebny uzivateld poskytnou ostatnim subjektiim ozndmenym
podle této smérnice, které vykondvaji obdobné ¢innosti posuzovéni shody a zabyvaji se stejnymi tlakovymi zafizenimi,
piislusné informace o otdzkach tykajicich se negativnich, a na pozadani i pozitivnich vysledkd posuzovani shody.

Cldnek 37
Vyména zkuSenosti

Komise organizuje vyménu zkuenosti mezi orgdny clenskych statd, které jsou odpovédné za politiku oznamovani.

Cldnek 38
Koordinace ozndmenych subjektii, uznanych nezivislych organizaci a zkuSeben uZzivateli

Komise zajisti zavedeni a fadné provadéni vhodné koordinace a spoluprice mezi subjekty posuzovani shody oznamenymi
podle této smérnice ve formé odvétvové skupiny nebo odvétvovych skupin subjektli posuzovani shody.

Clenské stty zajisti, aby se jimi ozndmené subjekty posuzovani shody Gcastnily préce této skupiny nebo téchto skupin,
a to pfimo nebo prostrednictvim uréenych zdstupca.

KAPITOLA 5
DOZOR NAD TRHEM UNIE, KONTROLA TLAKOVYCH ZARIZENI A SESTAV, KTERE VSTUPUJi NA TRH UNIE,
A OCHRANNY POSTUP UNIE
Cldnek 39
Dozor nad trhem Unie a kontrola tlakovych zafizeni a sestav, které vstupuji na trh Unie

Na tlakovd zafizeni a sestavy, na néZ se vztahuje cldnek 1 této smérnice, se pouZiji ¢l. 15 odst. 3 a clanky 16 az 29
nafizeni (ES) ¢. 765/2008.

Cldnek 40
Postup naklddini s tlakovymi zafizenimi nebo sestavami pfedstavujicimi riziko na vnitrostitni drovni

1. Pokud maji orgdny dozoru nad trhem jednoho clenského stitu dostateéné divody domnivat se, Ze urcitd tlakova
zafizeni nebo sestavy, na néz se vztahuje tato smérnice, predstavuji riziko pro zdravi nebo bezpecnost osob anebo pro
domdci zvifata nebo majetek, provedou hodnoceni, zda dotéené tlakové zafizeni nebo sestava spliiuje vSechny piislusné
pozadavky stanovené touto smérnici. Piislusné hospodaiské subjekty za timto tGcelem spolupracuji v nezbytné mife
s organy dozoru nad trhem.

Pokud v pribéhu hodnoceni uvedeného v prvnim pododstavci organy dozoru nad trhem zjisti, Ze tlakové zafizeni nebo
sestava nespliuji pozadavky stanovené touto smérnici, neprodlené vyzvou piislusny hospodéisky subjekt, aby pfijal
vSechna vhodnd ndpravnd opatfeni k uvedeni tlakového zafizeni nebo sestavy do souladu s témito pozadavky, nebo
k jejich stazeni z trhu nebo z obéhu ve Ihtité, kterou mohou stanovit a kterd je pfiméfend povaze rizika.

Orgény dozoru nad trhem informuji pfislusny ozndmeny subjekt.
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Na opatfeni uvedend v druhém pododstavci tohoto odstavce se pouzije ¢linek 21 nafizeni (ES) ¢. 765/2008.

2. Domnivaji-li se orgdny dozoru nad trhem, Ze se nesoulad netykd pouze Gzemi daného ¢lenského statu, informuji
Komisi a ostatni ¢lenské stity o vysledcich hodnoceni a o opatienich, kterd md hospodafsky subjekt na jejich zZddost
pfijmout.

3. Hospodaisky subjekt pfijme vSechna vhodnd ndpravnd opatfeni ohledné vSech dotéenych tlakovych zafizeni a sestav,
které dodal na trh v celé Unii.

4. Pokud piislusny hospoddisky subjekt ve lhité uvedené v odst. 1 druhém pododstavci nepfijme pfiméfend napravna
opatfeni, pfijmou orgdny dozoru nad trhem vSechna vhodnd predbéznd opatieni s cilem zakdzat nebo omezit doddvani
zafizeni nebo sestav na trh daného ¢lenského statu, nebo zafizeni nebo sestavu stdhnout z trhu nebo z obéhu.

O takovych opatienich orgdny dozoru nad trhem neprodlené informuji Komisi a ostatni ¢lenské stdty.

5. Soucasti informaci uvedenych v odst. 4 druhém pododstavci jsou vSechny dostupné podrobnosti, zejména udaje
nezbytné pro identifikaci nevyhovujiciho zafizeni nebo sestavy, tidaje o piivodu zafizeni nebo sestavy, povaze nesouladu
a souvisejictho rizika, povaze a dobé trvani opatfeni pfijatych na vnitrostdtni trovni a ddaje o stanovisku piislusného
hospodéiského subjektu. Orgdny dozoru nad trhem zejména uvedou, zda je divodem nesouladu néktery z téchto
nedostatk:

a) zafizeni nebo sestava nespliiuje pozadavky na ochranu zdravi nebo bezpecnost osob nebo pozadavky tykajici se
ochrany domdcich zvifat nebo majetku;

b) nedostatky v harmonizovanych normach uvedenych v ¢lanku 12, na nichZ je zalozen ptedpoklad shody.

6.  Clenské stdty jiné nez clensky stat, ktery zahdjil postup podle tohoto ¢lanku, neprodlené informuji Komisi a ostatn{
Clenské staty o veskerych opattenich, kterd pfijaly, a o vSech doplitujicich tdajich o nesouladu dotéeného zafizeni nebo
sestavy, které maji k dispozici, a v piipadé nesouhlasu s pifijatym vnitrostatnim opatfenim o svych namitkdch.

7. Pokud do ti mésicti od pfijeti informaci uvedenych v odst. 4 druhém pododstavci nevznese Zddny ¢lensky stdt ani
Komise ndmitku proti pfedbéznému opatfeni pfijatému clenskym stitem, povazuje se uvedené opatfeni za duvodné.

8. Clenské stéty zajisti, aby byla v souvislosti s dotéenym zaf{zenim nebo sestavou neprodlené piijata vhodnd omezu-
jici opatieni, jako je staZeni tohoto zaf{zeni nebo sestavy z trhu.

Cldnek 41
Ochranny postup Unie

1. Pokud jsou po ukonceni postupu stanoveného v ¢l. 40 odst. 3 a 4 vzneseny ndmitky proti opatieni pfijatému
¢lenskym statem nebo pokud se Komise domnivé, Ze je vnitrostatni opatieni v rozporu s pravnimi piedpisy Unie, zahdji
Komise neprodlené konzultace s ¢lenskymi stity a piislusnym hospoddfskym subjektem nebo subjekty a provede
hodnoceni vnitrostatntho opatfeni. Na zdkladé vysledkd tohoto hodnoceni Komise pfijme provadéci akt, kterym
rozhodne, zda je vnitrostitni opatfeni dtivodné, ¢&i nikoli.
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Rozhodnuti Komise je uréeno viem clenskym stdtim; Komise ho neprodlené sdéli clenskym stdtim a pFislusnému
hospodéiskému subjektu nebo subjektim.

2. Pokud je vnitrostdtni opatieni povaZovano za divodné, viechny ¢lenské stity piijmou nezbytna opatieni k zajisténi
toho, aby bylo nevyhovujici zafizeni nebo sestava stazeno z jejich trhu, a informuji o tom Komisi. Je-li vnitrostatni
opatfeni povazovdno za nedivodné, dotéeny clensky stt toto opatfeni zrusi.

3. Pokud je vnitrostitni opatfeni povazovano za davodné a je-li nesoulad zafizeni nebo sestavy piisuzovin nedos-
tatkm v harmonizovanych normdch, jak je uvedeno v ¢l. 40 odst. 5 pism. b) této smérnice, pouzije Komise postup
stanoveny v ¢lanku 11 nafzeni (EU) ¢ 1025/2012.

Cldnek 42
Tlakova zafizeni nebo sestavy, jez jsou v souladu, ale pfesto pfedstavuji riziko

1. Pokud ¢lensky stit po provedeni hodnoceni podle ¢l. 40 odst. 1 zjisti, Ze ackoli je tlakové zafizeni nebo sestava
v souladu s touto smérnici, predstavuje riziko pro zdravi nebo bezpecnost osob, pro domdci zvifata nebo majetek, vyzve
piislusny hospodéfsky subjekt, aby piijal vSechna vhodnd opatfeni k zaji§téni toho, aby dotcené zafizeni nebo sestava,
pokud byly uvedeny na trh, déle nepfedstavovaly toto riziko, nebo aby je stahl z trhu nebo z obéhu ve lhaté, kterou
muize ¢lensky stdt stanovit a kterd je pfiméfend povaze rizika.

2. Hospodaisky subjekt ptijme ndpravnd opatieni ohledné vSech dotéenych zafizeni nebo sestav, které dodal na trh
v celé Unii.

3. Clensky stit o tom neprodlené informuje Komisi a ostatni ¢lenské stity. Informace musi obsahovat viechny
dostupné podrobnosti, zejména tidaje nezbytné pro identifikaci dotéeného zafizeni nebo sestavy, tidaje o jeho plivodu
a dodavatelském fetézci, Gdaje o povaze souvisejictho rizika a tdaje o povaze a dobé trvani opatfeni pfijatych na
vnitrostatni Grovni.

4. Komise neprodlené zahdji konzultace s ¢lenskymi stity a s piislusnym hospodaiskym subjektem nebo subjekty
a provede hodnoceni pfijatych vnitrostitnich opatfeni. Na zdkladé vysledka tohoto hodnoceni Komise prostfednictvim
provadécich aktt rozhodne, zda je vnitrostatni opatieni diivodné, ¢i nikoli, a v pfipadé nutnosti navrhne vhodna opatfeni.

Provadéci akty uvedené v prvnim pododstavci tohoto odstavce se pfijimaji pfezkumnym postupem uvedenym v ¢l. 44
odst. 3.

V zévaznych, naléhavych a fadné odtvodnénych ptipadech tykajicich se ochrany zdravi a bezpe¢nosti osob ¢&i ochrany
domidcich zvifat nebo majetku pfijme Komise postupem uvedenym v ¢l. 44 odst. 4 okamzité pouzitelné provadéci akty.

5. Rozhodnuti Komise je uréeno viem ¢lenskym statim; Komise ho neprodlené sdéli ¢lenskym statim a piislusnému
hospodéiskému subjektu nebo subjektim.

Clanek 43
Formadlni nesoulad

1. Aniz je dotéen clanek 40, clensky stit vyzve piislusny hospodatsky subjekt, aby odstranil nesoulad, pokud zjisti
jeden z nésledujicich nedostatka:

a) oznaceni CE bylo umisténo v rozporu s clinkem 30 nafizeni (ES) ¢.765/2008 nebo ¢linkem 19 této smérnice;



L 189/198 Utedni véstnik Evropské unie 27.6.2014

b) oznaceni CE nebylo umisténo;

¢) identifikacni ¢islo ozndmeného subjektu zapojeného do kontrolni fize vyroby bylo umisténo v rozporu s ¢lankem 19
nebo nebylo umisténo;

d) oznaceni a ddaje na Stitku podle bodu 3.3 piilohy I nebyly umistény nebo byly umistény v rozporu s ¢lankem 19
nebo bodem 3.3 piilohy I;

e) EU prohldseni o shodé nebylo vypracovano;

f) EU prohlédseni o shodé nebylo vypracovno spravng;

g) technickd dokumentace chybi nebo je netplna;

h) informace uvedené v ¢l. 6 odst. 6 nebo ¢l. 8 odst. 3 chybégji, nebo jsou nespravné nebo netplné;

i) nebyl splnén jiny administrativni pozadavek uvedeny v ¢lanku 6 nebo ¢lanku 8.

2. Pokud nesoulad uvedeny v odstavci 1 nadéle trva, pfijme dotéeny clensky stit vSechna vhodnd opatfeni a omezi
nebo zakdze dodavani zafizeni nebo sestavy na trh, nebo zajisti, aby byly stazeny z ob&hu nebo z trhu.

KAPITOLA 6
POSTUP PROJEDNAVANI VE VYBORU A AKTY V PRENESENE PRAVOMOCI

Cldnek 44
Postup projedndvini ve vyboru

1. Komisi je ndpomocen Vybor pro tlakova zafizeni. Tento vybor je vyborem ve smyslu nafizeni (EU) ¢. 182/2011.

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢lanek 4 nafizeni (EU) ¢. 182/2011.

3. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢lanek 5 nafizeni (EU) ¢. 182/2011.

4. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢lanek 8 nafizeni (EU) ¢. 182/2011 ve spojeni s ¢lankem 5 uvedeného
nafizeni.

5. Komise konzultuje s vyborem viechny otdzky, pro néz se podle nafizeni (EU) ¢. 1025/2012 ¢i jakéhokoli jiného
pravniho pfedpisu Unie vyZaduji konzultace s odborniky z odvétvi.

Vybor miize mimoto projedndvat jakékoli dalsi otdzky tykajici se uplatiiovani této smérnice, které vznese jeho predseda
nebo zdstupce nékterého ¢lenského stitu v souladu s jednacim fadem tohoto vyboru.

Cldnek 45
Pfenesend pravomoc

1. S cilem zohlednit nové, velmi zdvazné bezpe¢nostni divody je Komise v souladu s ¢linkem 46 zmocnéna pfijimat
akty v pfenesené pravomoci, kterymi se méni klasifikace tlakovych zafizeni nebo sestav, tak aby:

a) tlakové zafizeni nebo skupina tlakovych zafizeni podle ¢l. 4 odst. 3 podléhaly pozadavkiam ¢l. 4 odst. 1;
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b) sestava nebo skupina sestav podle ¢l. 4 odst. 3 podléhaly pozadavkim ¢l. 4 odst. 2;

¢) tlakové zafizeni nebo skupina tlakovych zafizeni byly odchylné od pozadavkii piilohy II zafazeny do jiné kategorie.

2. Clenské stét, ktery md obavy o bezpecnost tlakovych zafizeni nebo sestav, neprodlené informuje o svych obavéch
Komisi a ndlezité je odavodni.

3. Komise pfed pfijetim aktu v pfenesené pravomoci vypracuje dukladné posouzeni rizik, kterd vyzaduji zmény
klasifikace.

Cldnek 46
Vykon pfenesené pravomoci

1. Pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci svéfend Komisi podléhd podminkdm stanovenym v tomto ¢lanku.

2. Opréavnéni pfijimat akty v pfenesené pravomoci podle ¢ldnku 45 je Komisi udéleno na obdobi péti let od 1. Cervna
2015. Komise vypracuje zprdvu o pfeneseni pravomoci nejpozdéji devét mésicti pfed uplynutim tohoto pétiletého
obdobi. Preneseni pravomoci se automaticky prodluzuje o stejné dlouhd obdobi, pokud Evropsky parlament nebo
Rada nevyslovi proti tomuto prodlouzeni ndmitku nejpozdéji tii mésice pfed koncem kazdého z téchto obdobi.

3. Evropsky parlament nebo Rada mohou pfeneseni pravomoci uvedené v ¢ldnku 45 zrusit. Rozhodnutim o zruseni se
ukoncuje pfeneseni pravomoci v ném blize urcenych. Nabyvd acinnosti dnem ndsledujicim po zvefejnéni rozhodnuti
v Ufednim véstniku Evropské unie nebo k pozdéjsimu dni, ktery je v ném upfesnén. Nedotykd se platnosti jiz platnych aktii
v pfenesené pravomoci.

4. Prijeti aktu v pfenesené pravomoci Komise neprodlené ozndmi soucasné Evropskému parlamentu a Radé.

5. Akt v pfenesené pravomoci piijaty podle ¢lanku 45 vstoupi v platnost, pouze pokud Evropsky parlament a Rada
nevyslovi ve lhiit¢ dvou mésict od ozndmeni aktu Evropskému parlamentu a Radé ndmitky, nebo pokud Evropsky
parlament a Rada pfed uplynutim této lhity Komisi informuji, Ze ndmitky nevyslovi. Z podnétu Evropského parlamentu
nebo Rady se tato lhita prodlouzi o dva mésice.

KAPITOLA 7
PRECHODNA A ZAVERECNA USTANOVEN{

Cldnek 47
Sankce

Clenské stity stanovi sankce za poruseni vnitrostatnich préavnich predpisti, které byly pfijaty na zdkladé této smérnice,
hospodéiskymi subjekty a pfijmou veskerd nezbytnd opatfeni k zajisténi jejich uplatnovéani. Tato ustanoveni mohou
zahrnovat trestnépravni sankce za zdvaznd poruseni.

Sankce uvedené v prvnim odstavci musi byt G¢inné, pfiméfené a odrazujici.

Cldnek 48
Pfechodnd ustanoveni

1. Clenské stity nesméji brénit uvadéni tlakovych zafizen{ a sestav do provozu, pokud jsou tato zafizeni a sestavy
v souladu s pfedpisy platnymi na jejich Gzemi ke dni pouZitelnosti smérnice 97/23ES a byly uvedeny na trh pied
29. kvétnem 2002.
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2. Clenské stity nesméj{ branit doddvani na trh ani uvddéni do provozu tlakovych zafizeni nebo sestav, na které se
vztahuje smérnice 97/23[ES a které jsou s uvedenou smérnici ve shodé a byly uvedeny na trh pfed 1. ¢ervnem 2015.

3. Certifikdty a rozhodnuti vydand subjekty posuzovani shody podle smérnice 97/23(ES zlstdvaji v platnosti podle
této smérnice.

Clanek 49
Provedeni

1.  Clenské stity do 28. tnora 2015 pfijmou a zvefejni prvni a spravni predpisy nezbytné pro dosazeni souladu
s ¢ldnkem 13. Znéni téchto predpisti neprodlené sdéli Komisi.

Pouziji tyto predpisy od 1. ervna 2015.

Tyto piedpisy piijaté ¢lenskymi stity musi obsahovat odkaz na tuto smérnici nebo musi byt tento odkaz u¢inén pii jejich
tfednim vyhldSeni. Musi rovnéZz obsahovat prohldseni, ze odkazy ve stavajicich pravnich a spravnich predpisech na ¢lanek
9 smérnice 97/23[ES se povazuji za odkazy na ¢ldnek 13 této smérnice. Zptsob odkazu a znéni prohldseni si stanovi
Clenské staty.

2. Clenské stity do 18. ¢ervence 2016 piijmou a zvefejni prévni a sprévni predpisy nezbytné pro dosazeni souladu
s ¢l. 2 body 15 az 32, ¢lanky 6 az 12, 14, 17 a 18, ¢l. 19 odst. 3 az 5, ¢lanky 20 az 43, 47 a 48 a piilohami [, II, III
a IV. Znéni téchto pfedpist neprodlené sdéli Komisi.

Pouziji tyto predpisy od 19. Cervence 2016.

Tyto predpisy piijaté ¢lenskymi stity musi obsahovat odkaz na tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pfi
jejich tfednim vyhléseni. Musi rovnéz obsahovat prohldSeni, Ze odkazy ve stévajicich pravnich a spravnich pfedpisech na
smérnici zruSenou touto smérnici se povazuji za odkazy na tuto smérnici. Zptisob odkazu a znéni prohldseni si stanovi
¢lenské staty.

3. Clenské stity sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni vnitrostétnich pravnich pfedpisi, které pfijmou v oblasti
ptisobnosti této smérnice.

Cldnek 50
ZruSeni

Clanek 9 smérnice 97/23[ES se zrusuje s G¢inkem ode dne 1. ervna 2015, aniz jsou dotéeny povinnosti ¢lenskych stétéi
tykajici se lhity pro provedeni ve vnitrostdtnim pravu a dne pouzitelnosti tohoto ¢lanku uvedenych v ¢dsti B p¥ilohy V.

Smérnice 97/23(ES ve znéni aktd uvedenych v casti A piilohy V se zrusuje s Gcinkem ode dne 19. cervence 2016, aniz
jsou dotceny povinnosti ¢lenskych statd tykajici se lhiit pro provedeni ve vnitrostitnim pravu a dne pouZitelnosti
smérnice uvedenych v &sti B piilohy V.

Odkazy na zruSenou smérnici se povazuji za odkazy na tuto smérnici v souladu se srovnavaci tabulkou obsaZenou
v pifloze VL
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Cldnek 51
Vstup v platnost a pouzitelnost

Tato smérnice vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaeni v Urednim véstniku Evropské unie.

Clanek 1, ¢l. 2 body 1 az 14, clnky 3, 4, 5, 14, 15 a 16, ¢l. 19 odst. 1 a 2 a ¢lanky 44, 45 a 46 se pouziji ode dne
19. cervence 2016.

Cldnek 52
Urceni
Tato smérnice je uréena ¢lenskym statam.
V Bruselu dne 15. kvétna 2014.
Za Evropsky parlament Za Radu
predseda predseda

M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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PRILOHA 1

ZAKLADNI BEZPECNOSTNI POZADAVKY
UVODNI POZNAMKY

1. Povinnosti vyplyvajici ze zdkladnich bezpe¢nostnich pozadavki na tlakova zafizeni uvedenych v této pifloze se
rovnéZz vztahuji na sestavy, hrozi-li odpovidajici nebezpeéi.

2. Zékladni bezpecnostni pozadavky stanovené touto smérnici jsou zdvazné. Povinnosti, které z téchto zdkladnich
bezpecnostnich pozadavki vyplyvaji, se vztahuji na urcité tlakové zafizeni pouze tehdy, pokud u nég hrozi
odpovidajici nebezpedi, je-li zafizeni pouzivino za podminek, které jsou pro vyrobce rozumné predvidatelné.

3. Vyrobce analyzuje nebezpedi a rizika s cilem rozpoznat ta, kterd z diivodu pisobeni tlaku pFichdzeji u jeho
zafizeni v tvahu; zaf{zeni navrhuje a vyrdbi se zfetelem k této analyze.

4. Zékladni bezpecnostni pozadavky je tfeba interpretovat a uplatiiovat zptisobem, ktery bere v dvahu stav techniky
a obvyklou praxi v dobé ndvrhu a vyroby zafizeni, jakoz i technickd a ekonomickd hlediska, kterd odpovidaji
vysokému stupni ochrany zdravi a bezpecnosti.

1. OBECNE

1.1.  Tlakové zafizeni musi byt navrieno, vyrobeno a zkontrolovdno, piipadné vybaveno a instalovdno takovym
zplisobem, aby byla po jeho uvedeni do provozu v souladu s ndvodem vyrobce nebo za rozumné piedvidatel-
nych podminek zajisténa jeho bezpecnost.

1.2.  Pi vybéru nejvhodnéjsich feSeni vyrobce uplatiiuje nize uvedené zdsady v tomto potadi:

— v piiméfené dosazitelné mife vyloucit nebo omezit nebezpedi,

— pouzit vhodnd ochrannd opatien{ proti nebezpedi, které nelze vyloucit,

— v piipad¢ potieby informovat uzivatele o zbytkovém nebezpedi a upozornit je na nutnost piijeti vhodnych
zvlastnich opatieni ke snizeni rizika béhem instalace nebo uzivdni.

1.3.  Je-li zndma moznost nespravného pouziti nebo ji lze jednoznaéné predvidat, musi byt tlakové zafizeni navrzeno
tak, aby bylo zabrdnéno rizikiim, kterd z tohoto nesprdvného pouziti plynou, anebo — pokud to neni mozné —
musi byt uZivatel pfed takovym zptsobem pouziti tlakového zafizeni pfiméfené varovan.

2. NAVRH
2.1. Obecné

Tlakové zafizeni musi byt spravné navrzeno s ohledem na vSechny piislusné Cinitele, aby byla zajisténa bezpec-
nost zatizeni po celou dobu jeho predpokladané Zivotnosti.

V névrhu tlakového zafizeni je nutné pouzit vhodné soucinitele bezpe¢nosti s uzitim komplexnich metod,
o kterych je zndmo, Ze vhodnym zpisobem pocitaji s pfiméfenou mirou bezpecnosti vii¢i viem druhiim poruch,
které pfichdzeji v tvahu.

2.2.  Névrh zabezpelujici ndleZitou pevnost

2.2.1. Tlakové zafizeni musi byt navrzeno pro zatizeni, které odpovidd jeho uréenému pouziti a dalsim rozumné
piedvidatelnym provoznim podminkdm. Zejména je nutno vzit v dvahu ndsledujici Cinitele:

— vnitfnifvngjsi tlak,
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— teplotu okoli a pracovni teplotu,

— staticky tlak a hmotnost obsahu za provoznich a zkusebnich podminek,

— zatizeni dopravou, vétrem, zemétiesenim,

— reakéni sily a momenty vyvozované podporami, upevnénim, potrubim apod.,
— korozi a erozi, tnavu apod.,

— rozklad nestabilnich tekutin.

Je nutné brt v dvahu roznd zatiZeni, kterd mohou plisobit zdroven, se zfetelem k pravdépodobnosti jejich
soucasného vyskytu.

2.2.2. Navrh zabezpecujici ndlezitou pevnost musi byt zaloZzen na jedné z téchto metod:

— zpravidla na vypoctové metodé podle bodu 2.2.3, v piipadé potieby doplnéné o experimentdlni metodu
navrhovani podle bodu 2.2.4,

— na experimentdlni metodé navrhovéni bez vypoctu pevnosti podle bodu 2.2.4, je-li sou¢in nejvyssiho dovole-
ného tlaku PS a objemu V mensi nez 6 000 bar/l nebo je-li souc¢in PSDN mensi nez 3 000 bar.

2.2.3.  Vypoctovd metoda
a) Odolnost viaci vnitfnimu tlaku a dalsi hlediska zatizenf

Dovolené namahdni u tlakovych zafizeni musi byt omezeno s ohledem na druhy poruch, jejichz vyskyt za
provoznich podminek je mozné rozumné pfedvidat. Proto je nutné pouzit takové soucinitele bezpecnosti,
které umoziuji zcela vyloucit jakékoli nejistoty vyplyvajici z vyroby, skutecnych provoznich podminek,
namahani, vypoctovych modelt, jakoz i vlastnosti a chovani materidlu.

Tyto vypoctové metody musi poskytovat dostate¢nou miru bezpecnosti odpovidajici v pfislusnych piipadech
pozadavkim bodu 7.

Vyse uvedené pozadavky lze splnit pouzitim nékteré z ndsledujicich metod podle vhodnosti, pfipadné jako
doplitku k jiné metodé nebo v kombinaci s ni:

— navrh na zdkladé vzorct,
— névrh na zdklad¢ analyzy,
— ndvrh na zdkladé lomové mechaniky.

b) Pevnost

K zajisténi pevnosti piislusného tlakového zafizeni musi byt pouzity vhodné konstrukéni vypocty.

Zejména:

vy s

— vypoctovy tlak nesmi byt mensi nez nejvyssi dovoleny tlak a musi brdt v tvahu vliv hydrostatického
a dynamického tlaku tekutiny a rozklad nestabilnich tekutin. Je-li nddoba rozdélena na jednotlivé tlakové
prostory, musi byt prepazky mezi nimi navrzeny s ohledem na nejvyssi mozny tlak v urcitém tlakovém
prostoru v poméru k nejniz§imu moznému tlaku v sousednim tlakovém prostoru,
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— vypoctovd teplota musi poskytovat vhodnou miru bezpe¢nosti,

— ndvrh mus{ brdt vhodnym zptsobem v tivahu vSechny mozné kombinace teploty a tlaku, které by se
mohly vyskytnout za rozumné predvidatelnych provoznich podminek zafizen,

— maximdlni hodnoty namédhani a koncentrace napéti musi byt udrzeny v bezpe¢nych mezich,

— pii vypoctu odolnosti vici vnitinimu tlaku musi byt pouzity hodnoty, které odpovidaji vlastnostem
materidlu podle dolozenych tdajti, s piihlédnutim k ustanovenim uvedenym v bodu 4 a k pislusnym
souCinitelim bezpecnosti. K materidlovym vlastnostem, které je v piislusnych pfipadech tieba brat
v tvahu, patif:

— mez kluzu, piipadné smluvni mez kluzu pfi 0,2 %, resp. 1,0 %, pii vypoctové teploté,
— pevnost v tahu,

— Casové zdvisld pevnost, tj. pevnost pii teden,

— tnavové hodnoty,

— Youngtiv modul (modul pruznosti),

— vhodny rozsah plastické deformace,

— hodnota taznosti,

— lomovd houzZevnatost,

— v piipadé svarovych spoji je nutné aplikovat na materidlové vlastnosti vhodné soucinitele hodnoty spoje,
zavislé napiiklad na druhu nedestruktivnich zkousek, na druhu spojovanych materidlt a na pfedpokla-
danych provoznich podminkéch,

— névrh musi brat pfiméfenym zptsobem v Gvahu viechny rozumné predvidatelné degrada¢ni mechanismy
(napf. korozi, teceni, inavu) odpovidajici urCenému pouziti zafizeni. V ndvodu podle bodu 3.4 je tieba
upozornit na zvlastni hlediska navrhu, kterd maji vyznam pro Zivotnost zafizeni, jako je napiiklad:

— v piipadé teCeni: projektovy pocet hodin provozu pii stanovené teploté,
— v piipadé tnavy: projektovy pocet cykli pii stanovené Grovni namdhdni,
— v pifpadé koroze: konstrukéni ptidavek na korozi.
c) Hlediska stability
Neumozniuje-li vypoctend tloustka zajistit dostate¢nou stabilitu konstrukee, je nutné ucinit nezbytnd napravna

opatieni, kterymi se zohledni rizika spojend s pfepravou a manipulaci.

2.2.4.  Experimentdlni metoda navrhovdni

Sprévnost ndvrhu zafzeni jako celku nebo jeho ¢dsti miize byt ovéfena vhodnym programem zkousek usku-
te¢nénym na reprezentativnim vzorku zafizeni nebo kategorie zafizeni.

Program zkousek musi byt jesté pied zahdjenim zkousSek jasné definovan a schvédlen ozndmenym subjektem
odpovédnym za modul posuzovani shody ndvrhu, pokud takovy existuje.
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V programu musi byt definovany zkusebni podminky a kritéria pfijeti nebo odmitnuti. Pfed zkousenim musi byt
zméfeny skute¢né hodnoty zakladnich rozmért a vlastnosti materidld, z nichZ se zkousené zafizeni sklada.
Tam, kde to pfipadd v Gvahu, musi byt moZnost sledovat béhem zkousek kritické ¢asti tlakového zafizeni
pomoci vhodnych piistrojii schopnych zaznamendvat s dostate¢nou piesnosti deformace a napéti.

Program zkousek musi zahrnovat:

a) tlakovou zkousku, jejimz tcelem je zkontrolovat, zda pii tlaku s mirou bezpe¢nosti definovanou ve vztahu
k nejvyssimu dovolenému tlaku zafizeni nevykazuje vyznamné netésnosti nebo deformace, které piekracuji
stanovenou mez.

Zkusebni tlak musi byt stanoven na zdkladé rozdild mezi hodnotami geometrickych a materidlovych vlast-
nost{ méfenych za zkuSebnich podminek a hodnotami pouzitymi v ndvrhu zafizeni; rovnéz je nutno brat
v Gvahu rozdily mezi zkuebni a vypoctovou teplotou;

b) pokud existuje riziko teceni nebo tnavy, vhodné zkousky vychdzejici z provoznich podminek pfedepsanych
pro zafzeni, jako je napt. doba provozu pii piedepsané teploté, pocet cykli pii pfedepsanych trovnich
napétf;

¢) v piipadé potieby doplitkové zkousky pro dal3i cinitele uvedené v bodu 2.2.1, jako jsou koroze, vnéjsi
skodlivé acinky atd.

2.3. Ustanoveni k zaji§téni bezpe¢né manipulace a provozu

Predepsany zptisob provozu tlakového zafizeni musi vylucovat jakakoli rozumné pfedvidatelnd rizika pii provozu

zafizeni. Tam, kde to pfipadd v Gvahu, musi byt zvldstni pozornost vénovana:

— uzdvérim a otvoriim,

— nebezpecnym vypustim z pojistnych armatur,

— zaffzenim, kterd brani fyzickému pfistupu, pokud je v zaf{zeni pfetlak nebo vakuum,

— povrchové teploté s ohledem na uréené pouziti,

— rozkladu nestabilnich tekutin.

Zejména tlakova zafizeni vybavend vstupnim otvorem musi byt opatiena automatickym nebo ru¢né ovladanym

zafizenim, pomoci néhoz uZzivatel snadno zjisti, zda je mozné otvor bez rizika oteviit. V ptipadé rychlouzavéru

musi byt tlakové zaf{zen{ navic opatieno zafizenim, které zabrani jeho otevieni, pokud tlak nebo teplota tekutiny
piedstavuji riziko.
2.4. Prostiedky kontroly

a) Tlakové zafizeni musi byt navrzeno a vyrobeno tak, aby bylo mozné provddét veskeré nezbytné kontroly
k zajisténi bezpecnosti.

b) Tam, kde to je nezbytné pro zajisténi trvalé bezpecnosti zafizeni, musi byt k dispozici prostfedky umoziujici
zjistit vnitini stav zafizeni, jako jsou vstupni otvory umoziujici fyzicky pfistup do vnitiku tlakového zafizeni,
aby bylo mozné provadét piislusné kontroly bezpe¢né a ergonomicky.

) Jiné prostredky k zajisténi bezpe¢nych podminek provozu tlakového zafizeni lze pouzit v téchto situacich:

— je-li tlakové zafizeni piili§ malé pro fyzicky piistup do jeho vnitiku,
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— jestlize by otevieni tlakového zafizeni nepfiznivé ovlivnilo jeho vnitfek,

— je-li prokazano, Ze obsazend latka neptisobi $kodlivé na material, z néhoz je tlakové zafizeni vyrobeno,
a nelze-li rozumné predvidat zddné jiné vnitini degradacni mechanismy.

2.5.  Prostiedky odvodnéni a odvzdusnéni

Tam, kde je to nutné, musi byt k dispozici vhodné prostfedky umozujici odvodnéni a odvzdusnéni tlakového
zafizent:

— aby se zabrdnilo nepfiznivym G¢inktim, jako je vodni rdz, zborcen{ vlivem vakua, koroze a nekontrolované
chemické reakce. Je nutné vzit v Gvahu vSechny fize provozu a zkouseni, zejména tlakovych zkousek,

— aby bylo mozné bezpeénym zptsobem provadét ¢isténi, kontrolu a ddrzbu.

2 X

2.6. Koroze a jiné chemické d&inky
Tam, kde je to nutné, musi byt zajistény pfidavky nebo ochrana proti korozi nebo jinym chemickym dcinkdm,

s patfi¢nym zfetelem k uréenému a rozumné pfedvidatelnému pouziti.

2.7. Opotiebeni

Pokud miize dojit ke znaéné erozi nebo otéru, musi byt piijata pfislusnd opatieni, ktera:

— sniZi tyto Gcinky na co nejmensi miru vhodnym feSenim ndvrhu, napf. zvétsenim tloustky materidlu nebo
pouzitim vystelky ¢i pfepldtovanim,

— umozni vyménu soucdsti, které jsou nejvice postiZeny,

— v ndvodu podle bodu 3.4 upozorni na opatfeni nezbytnd pro zajisténi trvale bezpecného pouzivani.

2.8. Sestavy

Sestavy musi byt navrzeny tak, aby:

— sestavované konstrukéni &asti byly pro dany acel vhodné a spolehlivé,

— v8echny konstrukéni ¢dsti byly spravné zaclenény a vhodnym zpiisobem smontovany.

2.9. Plnéni a vypousténi

Tam, kde to pfipadd v tvahu, musi byt tlakové zafizeni navrzeno a vybaveno piislusenstvim nebo musi byt
pfijata opatfeni pro jeho instalaci, aby bylo zaji§téno bezpeéné plnéni a vypousténi tlakového zafizeni, zejména se
zietelem k rizikéim, jakymi jsou:

a) pH plnéni:

— preplnéni nebo piekroceni tlaku, zejména s ohledem na stupen naplnéni a tlak par pfi referen¢ni teploté,

— nestabilita tlakového zafizeni;

b) pfi vypousténi: nekontrolovany unik tekutiny pod tlakem;

¢) pii plnéni nebo vypousténi: nebezpe¢nd spojeni a poruseni spojeni.
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2.10.  Ochrana proti pfekroceni dovolenych mezi tlakovych zafizeni

Jestlize by za rozumné pfedvidatelnych podminek mohlo dojit k piekroceni dovolenych mezi, musi byt tlakové
zafizeni vybaveno vhodnymi ochrannymi zafizenimi nebo musi byt pfijata opatieni pro jejich instalaci, pokud se
nepfedpokladd ochrana jinymi ochrannymi zafizenimi v rdmci sestavy.

Vhodné ochranné zafizeni nebo kombinaci téchto zafizeni je nutné navrhnout na zakladé konkrétnich vlastnosti
daného tlakového zafizeni nebo sestavy.

Za vhodnd ochrannd zafizeni a jejich kombinace se povazuji:

a) bezpecnostni vystroj podle ¢l. 2 bodu 4;

b) piipadné vhodna kontrolni zafizeni, jako jsou indikdtory nebo vystraznd zafizeni, kterd umoznuji, aby byl
automaticky nebo manudlné proveden vhodny zdsah, pomoci néhoz se tlakové zafizeni udrzi v dovolenych
mezich.

2.11. Bezpeénostni vystroj

2.11.1. Bezpecnostni vystroj musi:

— byt navrZena a vyrobena tak, aby byla spolehlivd a vhodnd pro svou uréenou funkci, a zohlednovat piipadné
pozadavky na tdrzbu a zkouseni téchto zafizen,

— byt oprosténa od jinych funkei, ledaze témito dal$imi funkcemi nemize byt ovlivnéna jeji bezpecnostni
funkce,

— vyhovovat piislusnym zdsaddm navrhovani, aby byla zajisténa vhodnd a spolehlivd ochrana. K témto zdsaddm
patif zejména zdsada rezimu bezpecného pii poruse, zdlohovdni, rozmanitost a automatickd diagnéza.

2.11.2. Zafizeni omezujici tlak

Tato zafizeni musi byt navrzena tak, aby nedochdzelo k trvalému piekracovani nejvyssitho dovoleného tlaku PS;
piipadné kratkodobé zvyseni tlaku je viak piipustné, pokud k nému dojde za podminek stanovenych v bodu 7.3.

2.11.3. Zafizeni pro kontrolu teploty

Tato zafizeni musi mit z bezpe¢nostnich divodii vhodnou dobu odezvy, kterd je v souladu s méfici funkei.

2.12. Vnéjsi pozir

Tam, kde je to nutné, musi byt tlakové zafizeni navrzeno a piipadné vybaveno vhodnym pfislusenstvim nebo
musi byt pfijata opatfeni pro jeho instalaci, aby spliovalo pozadavky na omezeni $kod v piipadé vnéjsiho
pozéru, s patficnym zietelem k urcenému pouziti tlakového zafizeni.

3. VYROBA
3.1.  Vyrobni postupy

Vyrobce musi zajistit kvalifikované provedeni opatieni, kterd byla piijata ve fizi ndvrhu, s pouzitim vhodnych
metod a odpovidajicich postupt, zejména se zfetelem k nize uvedenym prvkam.

3.1.1.  Vyroba konstrukcnich cdsti

Pti vyrobé konstrukénich &asti (napf. pii tvafeni a sraZeni hran) nesmi dochdzet ke vzniku vad nebo trhlin nebo
ke zméndm mechanickych vlastnosti, které by mohly ohrozit bezpe¢nost tlakového zafizeni.
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3.1.2.  Nerozebiratelné spoje

Nerozebiratelné spoje a prilehlé oblasti musi byt bez jakychkoli povrchovych nebo vnitinich vad, které by mohly
ohrozit bezpecnost zafizeni.

Vlastnosti nerozebiratelnych spoji musi odpovidat minimalnim vlastnostem pfedepsanym pro materidly, které
jsou spojovany, pokud nebyly pfi konstrukénich vypoctech tmyslné vzaty v Gvahu hodnoty jinych relevantnich
vlastnosti.

U tlakového zatizeni musi byt nerozebiratelné spoje konstrukénich ¢sti, které prispivaji k odolnosti zafizeni viici
tlaku, i konstruk¢nich &dsti, jez jsou k nim pfimo pfipojeny, provedeny pracovniky s piislusnou kvalifikaci
s pouzitim vhodnych pracovnich postupti.

U tlakovych zafizeni kategorii II, IIl a IV musi byt pracovni postupy a piislusni pracovnici schvileni zptsobilou
nezdvislou organizaci, kterou podle volby vyrobce muize byt:

— ozndmeny subjekt,

— nezavisld organizace uznand ¢lenskym stitem podle ¢lanku 20.

Pro ucely tohoto schvileni nezdvisld organizace provede nebo dd provést prezkoumdni a zkousky uvedené
v piislusnych harmonizovanych normdch nebo rovnocennd pfezkoumdni a zkousky.

3.1.3.  Nedestruktivni zkousky

Nedestruktivni zkousky nerozebiratelnych spoji tlakovych zafizeni provadéji pracovnici s piislusnou kvalifikaci.
U tlakovych zafizeni kategorif IIl a IV musi byt tito pracovnici schvaleni nezavislou organizaci uznanou ¢lenskym
stitem podle ¢lanku 20.

3.1.4.  Tepelné zpracovdni

Tam, kde existuje riziko, Ze vyrobni postup zméni vlastnosti materidlu v mife, kterd by mohla ohrozit bezpe¢nost
tlakového zafizeni, musi byt ve vhodné fizi vyroby provedeno ptiméfené tepelné zpracovani.

3.1.5.  Zpétnd vysledovatelnost
Je nutné zavést a dodrzovat vhodné postupy umoziujici identifikaci materidltt konstrukénich &asti tlakového

zafizeni, které pfispivaji k jeho odolnosti proti tlaku, s pouzitim vhodnych prostredkd, od pfejimani materidld
pfes vyrobu az po zédvére¢nou zkousku vyrobeného tlakového zafizeni.

3.2. Konecné posouzeni

Tlakové zafizeni musi byt podrobeno niZe popsanému kone¢nému posouzeni.

3.2.1. Konecnd kontrola

Tlakové zafizeni musi byt podrobeno konecné kontrole, pii niz se na zdkladé vizudlni kontroly a kontroly
pravodnich dokladti zhodnoti dodrzeni pozadavki této smérnice. Pfitom lze piihlédnout i ke zkouskdm
provedenym béhem vyroby. Pokud je to z bezpelnostnich diivodd nezbytné, musi byt konecnd kontrola
provedena zevnitf i zvnéjsku kazdé casti zafizeni, v piipadé potieby jesté v prabéhu vyroby (napf. tam, kde
jiz neni moznd prohlidka béhem konecné kontroly).

3.2.2. Tlakovd zkouska

Souddsti kone¢ného posouzeni tlakového zafizeni musi byt zkouska odolnosti vici tlaku, kterd ma za béznych
okolnosti podobu zkousky hydrostatickym tlakem pi#i tlaku minimalné rovném, pokud to pfipadd v uvahu,
hodnoté stanovené v bodé 7.4.
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U sériové vyrdbénych tlakovych zafizeni kategorie I miize byt tato zkouska provedena na statistickém zdkladg.
Tam, kde je zkouska hydrostatickym tlakem nevhodnd nebo neproveditelnd, mohou byt provedeny jiné rovno-
cenné zkousky. V piipadé jinych zkousek, nez je zkouska hydrostatickym tlakem, je nutné pied jejich
provedenim uskute¢nit doplitkovd opatieni, jako jsou nedestruktivni zkousky nebo jiné rovnocenné metody.

3.2.3.  Kontrola bezpecnostnich zatizeni
U sestav musi konecné posouzeni zahrnovat rovnéz kontrolu bezpecnostnich zafizeni k ovéfeni plné shody
s pozadavky podle bodu 2.10.

3.3. Oznacovéni a opatfovini Stitkem

Kromé oznaceni CE podle ¢lankd 18 a 19 a uvedeni informaci v souladu s ¢l. 6 odst. 6 a ¢l. 8 odst. 3 musi byt
uvedeny tyto informace:

a) u vSech tlakovych zafizeni:

— rok vyroby,

— identifikace tlakového zafizeni podle jeho povahy, napf. identifikace typu, série nebo vyrobni davky
a vyrobni dislo,

— zakladni nejvyssi/nejnizsi dovolené meze;

b) v zavislosti na typu tlakového zafizeni dalsi informace nezbytné pro bezpe¢nou instalaci, provoz ¢ pouziti,
piipadné pro tdrzbu a pravidelné prohlidky, jako napf.:

— objem V tlakového zafizeni v litrech,

— jmenovitd svétlost potrubi DN,

— pouzity zkusebni tlak PT v barech s uvedenim data zkousky,

— nastaveny tlak bezpe¢nostniho zafizeni v barech,

— vykon tlakového zafizeni v kW,

— napdjeci napéti ve V (voltech),

— urcené pouziti,

— stupenl naplnéni kg/l,

— nejvétsi hmotnost obsahu v kg,

— hmotnost prazdného zafizeni v kg,

— skupina tekutin;
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c) tam, kde je to nutné, vystrahy pfipevnéné k tlakovému zafizeni upozornujici na nespravné pouziti, ke kterému
by podle zkusenosti mohlo dojit.

Informace uvedené v pismenech a), b) a ¢) musi byt uvedeny na tlakovém zafizeni nebo na stitku pevné k nému
piipojeném, az na ndsledujici vyjimky:

— kde to pfichdzi v dvahu, maze byt pouzita vhodnd dokumentace, aby se ptedeslo opakovanému oznacovéni
jednotlivych konstrukénich ¢asti, napf. potrubnich ¢dsti, urCenych pro tutéz sestavu,

— je-li tlakové zafizeni piili§ malé, napf. v piipadé vystroje, mohou byt tyto informace uvedeny na stitku
piipevnéném k tlakovému zafizen,

— ddaje o plnici hmoté a vystrahy podle pismene ¢) mohou byt uvedeny na Stitku nebo jinym vhodnym
zpusobem za predpokladu, Ze ztstanou Citelné po dostate¢né dlouhou dobu.

3.4.  Navod k pouziti

a) Je-li tlakové zafizeni dodavdno na trh, musi byt k nému, pokud to je zapotiebi, pfiloZzen ndvod pro uZivatele
obsahujici vSechny nezbytné informace vztahujici se k bezpe¢nosti a tykajici se:

— instalace, véetné montdze jednotlivych &asti tlakového zafizeni,
— uvedeni do provozu,

— pouzivani,

— udrzby, véetné kontrol provddénych uzivatelem.

b) Ndvod musi obsahovat informace umisténé na tlakovém zafizeni v souladu s bodem 3.3, s vyjimkou
identifikace série, a musi byt pfipadné doprovazen technickou dokumentaci, vykresy a schématy, nezbytnymi
k plnému pochopeni tohoto ndvodu.

¢) Névod musi v ptipadé potieby téz upozoriiovat na rizika vyplyvajici z nespravného pouziti podle bodu 1.3
a na zvlastni hlediska ndvrhu podle bodu 2.2.3.

4, MATERIALY

Materidly pouzité k vyrobé tlakového zafizeni musi byt vhodné pro toto pouziti po celou dobu pldnované
zivotnosti, pokud se nepfedpoklddd jejich vyména.

Pfidavné materidly pro svafovdni a jiné spojovaci materidly musi nélezitym zptsobem vyhovovat pouze rele-
vantnim pozadavkim bodu 4.1, bodu 4.2 pism. a) a bodu 4.3 prvniho pododstavce, a to jak samostatné, tak ve
spojené konstrukei.

4.1.  Materidly soucdsti vystavenych tlaku

a) musi mit vhodné vlastnosti za vSech provoznich podminek, které lze rozumné predvidat, a za vSech zkuseb-
nich podminek, zejména maji byt dostatecné tazné a houzevnaté. Pokud to pfipadd v Gvahu, musi vlastnosti
materidld vyhovovat pozadavkim uvedenym v bodu 7.5. Kromé toho je tfeba vénovat ndleZitou pozornost
zejména vybéru materidld, aby se pfedeslo vzniku kiehkého lomu, je-li to nezbytné; pokud je ze zvlastnich
dtvodi tieba pouzit kiehky materidl, musi byt piijata vhodnd opatfeni;

b) musi byt dostatecné chemicky odolné v prostredi tekutiny obsazené v tlakovém zafizeni; béhem pldnované
Zivotnosti zafizeni nesméji byt vyznamné ovlivnény chemické a fyzikdln{ vlastnosti nezbytné pro bezpe¢nost
provozu;
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¢) nesméji byt vyznamné ovlivnény stdrnutim;
d) musi byt vhodné pro zamyslené technologické postupy;

e) musi byt voleny tak, aby se pfi vzdjemném spojovéni riznych materidld zabrdnilo vyznamnym nezddoucim
acinktim.

4.2.  Vyrobce tlakového zafizeni:

a) vhodnym zptsobem definuje hodnoty potfebné pro konstrukéni vypocty podle bodu 2.2.3, jakoz i zakladni
vlastnosti materidlt a jejich zpracovani podle bodu 4.1;

b) poskytne v technické dokumentaci tdaje tykajici se shody se specifikacemi materidlti podle této smérnice
jednim z ndsledujicich zpasobi:

— pouzitim materidld, které jsou ve shodé s harmonizovanymi normami,

— pouzitim materidld, na které se vztahuje evropské schvdleni pro materidly pro tlakovd zafizeni podle
¢lanku 15,

— zvldstnim posouzenim materidld;

¢) u tlakovych zafizeni kategorii IIl a IV musi zvldstni posouzeni materidl provadét ozndmeny subjekt odpo-
védny za postupy posuzovani shody tlakového zafizeni.

4.3.  Vyrobce zafizeni pfijme vhodnd opatieni, aby pouzity materidl byl v souladu se specifikovanymi pozadavky.
Zejména musi byt pro vSechny materidly k dispozici dokumentace piipravend jejich vyrobcem, kterd potvrzuje
shodu se specifikaci.

U hlavnich soudasti vystavenych tlaku v zafizenich kategorii II, IIl a IV musi mit tato dokumentace formu
certifikdtu o zvlastni kontrole vyrobku.

Mé-li vyrobce materidl zaveden vhodny systém zabezpecovéni kvality, certifikovany pfislusnym subjektem
usazenym v Unii a podrobeny zvld$tnimu hodnoceni pro oblast materidlt, povazuji se certifikdty vydané
timto vyrobcem za potvrzeni shody s pfislusnymi pozadavky tohoto bodu.

ZVLASTNI POZADAVKY NA TLAKOVA ZARIZEN{

Kromé piislusnych pozadavkd stanovenych v oddilech 1 az 4 se na tlakovéd zafizeni uvedend v oddilech 5 a 6 vztahuji
nasledujici pozadavky.

5. TLAKOVA ZARIZENI VYSTAVENA PUSOBENI PLAMENE NEBO JINAK OHRIVANA S NEBEZPECIM PREHRATI PODLE CL. 4
ODST. 1

Tato tlakovd zafizeni zahrnuji:

— parni a horkovodni generdtory podle ¢l. 4 odst. 1 pism. b), jako jsou plamenem vytdpéné parni a horkovodni
kotle, ptehiivace a mezipiihiivace, kotle na odpadni teplo, kotle spaloven odpada, elektrické kotle vytiapéné
elektrodami nebo s ponornym topenim, tlakové hrnce, spolecné s jejich vystroji, piipadné s jejich systémy pro
tpravu napdjeci vody a pro doddvku paliva,

— zaffzeni pro technologické ohfevy jind nez zafizeni na vyrobu pdry a horké vody, spadajici pod ¢l. 4 odst. 1
pism. a), jako jsou ohffvaky pro chemické a jiné podobné procesy a tlakové zafizeni na zpracovani potravin.
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Tato tlakova zafizeni musi byt vypoctena, navrzena a vyrobena tak, aby se vyloucilo nebo na co nejmensi miru
sniZilo riziko podstatné ztrity odolnosti viici tlaku v disledku prehfti. Zejména musi byt tam, kde to pfipada
v Gvahu, zajisténo, aby:

a) byly k dispozici vhodné prostredky ochrany pro omezeni provoznich parametrt, napf. omezeni piivodu &
odvodu tepla, pfipadné hladiny tekutiny, aby bylo vylouceno jakékoli riziko mistntho i celkového piehfati;

b) tam, kde je to zapotiebi, byla k dispozici mista odbéru vzorkii umoziiujici vyhodnotit vlastnosti tekutiny, aby
byla vyloucena rizika spojend se vznikem usazenin nebo koroze;

¢) byla pfijata vhodnd opatieni k vylouceni rizika poskozeni vlivem usazenin;

d) byla k dispozici vhodna zaf{zeni umoznujici bezpeény odvod zbytkového tepla po odstavent;

e) byla pfijata opatfeni zabranujici hromadéni zdpalnych smési hotlavin a vzduchu nebo zpétnému proslehnuti
plamene.

6. POTRUBI PODLE CL. 4 ODST. 1 PISM. C)

Névrh a provedeni musi zabezpecovat, aby:

a) riziko pfetizeni v dasledku nepiipustné vile nebo nadmérnych sil vznikajicich napf. na pfirubach, spojich,
vlnovcich nebo hadicich bylo vhodnym zptsobem regulovino, napiiklad pomoci podpor, vyztuh, ukotvent,
vyrovndni polohy a predpéti;

b) tam, kde existuje moznost, Ze uvniti potrubi pro plynné tekutiny dojde ke kondenzaci, byly k dispozici
prostfedky pro odvodnéni a odstranéni usazenin z nize poloZenych oblasti zafizeni, aby se zabranilo posko-
zeni vlivem vodnich rdz nebo koroze;

¢) byla patfi¢né vzata v Gvahu moznost poskozeni vlivem turbulence a vzniku virti; zdroven plati ustanoveni
piislusnych ¢asti bodu 2.7;

d) byla patti¢né zohlednéna moznost rizika tinavy vlivem vibraci v potrubi;

e¢) tam, kde potrubi obsahuje tekutiny skupiny 1, byly k dispozici vhodné prosttedky a zafizeni k zajisténi
odbérovych potrubi, jejichz velikost predstavuje znaéné riziko;

f) bylo na co nejmensi miru sniZeno riziko ndhodného tniku; mista odbéru musi byt na strané zafizeni zietelné
oznacena udajem o obsazené tekuting;

g) poloha a trasa podzemniho potrubi byla vyznacena pfinejmensim v technické dokumentaci k usnadnéni
bezpecného provddéni tdrzby, kontroly a oprav.

7. ZVLASTNI KVANTITATIVN] POZADAVKY NA NEKTERA TLAKOVA ZARIZENI

Zpravidla se pouziji nize uvedend ustanoveni. AvSak pokud se nepouziji, véetné piipadti, kdy materidly nejsou
zvlast uvedeny a nejsou pouZzity harmonizované normy, musi vyrobce prokazat, Ze byla pfijata vhodnd opatieni
k dosazeni rovnocenné celkové trovné bezpe¢nosti.

Ustanoveni uvedend v tomto oddile dopliiuji zdkladni bezpe¢nostni pozadavky uvedené v oddilech 1 az 6 pro
tlakovd zafizeni, na nézZ se vztahuji.



27.6.2014 Utedni véstnik Evropské unie L 189/213

7.1. Dovolené namahdni
7.1.1.  Znacky

R.j, mez kluzu, oznacuje hodnotu pfi vypoctové teploté:

— horni meze kluzu materidlu, ktery vykazuje horni a dolni mez kluzu,

— smluvni meze kluzu pfi 1,0 % u austenitickych oceli a nelegovaného hliniku,
— smluvni meze kluzu pfi 0,2 % v ostatnich ptipadech.

R0 0znacuje nejnizsi hodnotu meze pevnosti v tahu pii 20 °C.

Ry 0znacuje mez pevnosti v tahu pfi vypoctové teploté.

7.1.2. Dovolené celkové membranové napéti pii prevdzné statickém zatiZeni a pii teplotich mimo rozsah, v némz
dochdzi k vyznamnému teleni, nesmi piekroc¢it mensi z niZe uvedenych hodnot, v zdvislosti na druhu pouzitého
materidlu:

— v piipadé feritické oceli, véetné normalizované (normalizované vélcované) oceli, s vyjimkou jemnozrnné oceli
a zvlasté zuslechténé oceli: 2[5 R a *a R0

— v piipadé austenitické oceli:
— je-li jejf taznost vétsi nez 30 %: 25 Rejo
— nebo alternativné, je-li jeji taznost vétsi nez 35 %: °[, R a N Rinje
— v pifpadé nelegované nebo nizkolegované oceli na odlitky: 9/, Ry a N R0,
— v pifpadé hlintku: 2/ Refe
— v pifpadé nevytvrzovatelnych slitin hliniku: /5 R a °l15 Ripo0-

7.2. Soucinitel hodnoty spoje

U svarovych spoji nesmi soucinitel hodnoty spoje prekrocit ndsledujici hodnoty:

— u zafizeni podrobenych destruktivnim a nedestruktivnim zkouskdm, které potvrzuji, Ze celd skupina svarti
nevykazuje zZddné vyznamné vady: 1,

— u zafzen{ podrobovanych namatkovym nedestruktivnim zkouskdm: 0,85,
— u zafizeni, kterd nejsou podrobovana nedestruktivnim zkouskdm jinym nez vizualni kontrole: 0,7.
V piipadé potieby je nutné vzit v Gvahu téz druh napéti a mechanické a technologické vlastnosti spoje.

7.3. Zafizeni omezujici tlak, zejména u tlakovych nidob

Kratkodobé zvyseni tlaku podle bodu 2.11.2 nesmi pfesdhnout 10 % hodnoty nejvyssiho dovoleného tlaku.
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7.4. Hydrostaticky zkuSebni tlak

U tlakovych nddob nesmi byt hydrostaticky zkusebni tlak podle bodu 3.2.2 mensi nez nékterd z nize uvedenych
hodnot:

— tlak odpovidajici maximélnimu zatiZeni, kterému smi byt tlakové zafizeni vystaveno za provozu se
zietelem k nejvy$simu dovolenému tlaku a nejvyssi dovolené teploté tlakového zafizeni, vyndsobeny
koeficientem 1,25,

— nejvyssi dovoleny tlak vyndsobeny koeficientem 1,43.

7.5. Materidlové vlastnosti

Pokud podle jinych kritérii nejsou pozadovany jiné hodnoty, které je nutné brat v tvahu, povazuje se ocel za
dostatecné taznou, aby vyhovéla pozadavkim uvedenym v bodu 4.1 pism. a), jestlize pifi tahové zkousce
provadéné normalizovanym postupem neni jeji hodnota taznosti mensi nez 14 % a jeji ndrazova prace pfi
zkousce rdzem v ohybu méfend na zkuSebni tyc¢i s V vrubem podle ISO neni mensi nez 27 | pii teploté,
ktera neptekracuje 20 °C, aviak neni vy$3i neZ nejnizsi predpoklddand pracovni teplota.
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PRILOHA 11

GRAFY POSUZOVANI SHODY

1. Odkazy na kategorie modult v grafech jsou nédsledujici:

I = | modul A

Il = | moduly A2, D1, El

Il | = | moduly B (konstrukéni typ) + D, B (konstrukéni typ) + F, B (vyrobni typ) + E, B (vyrobni typ) + C2, H
IV | = | moduly B (vyrobni typ) + D, B (vyrobni typ) + F, G, H1

2. Bezpecnostni vystroj definovand v ¢l. 2 bodé 4 a uvedend v ¢l. 4 odst. 1 pism. d) je zafazena do kategorie IV. Na
zakladé vyjimky vSak mtize byt bezpecnostni vystroj vyrobend pro zvldstni zafizeni zafazena do stejné kategorie jako
zafizeni, které chrani.

3. Tlakovd vystroj definovand v ¢l. 2 bodé¢ 5 a uvedend v ¢l. 4 odst. 1 pism. d) se zafazuje do klasifikace podle:
— svého nejvyssiho dovoleného tlaku PS,
— svého objemu V, piipadné jmenovité svétlosti DN,
— skupiny tekutin, pro které je urcena.
Pro stanoveni kategorie posuzovani shody se pouzije pfislusny graf pro nddoby nebo potrubi.

Jestlize podle prvntho pododstavce druhé odrazky prichdzi v dvahu jak objem, tak jmenovitd svétlost, musi byt tlakova
vystroj zafazena do kategorie, kterd je vySsi.

4. V nasledujicich grafech pro posuzovani shody vyznacuji oddélovaci ¢ary horni mez pro kazdou kategorii.
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Graf 1
Nddoby podle ¢l. 4 odst. 1 pism. a) bodu i) prvni odrizky
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Vyjimkou jsou nddoby uréené pro nestabilni plyny a néleZejici podle grafu 1 do kategorie I nebo I, které musi byt
zafazeny do kategorie III.
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Graf 2
Nidoby podle ¢l. 4 odst. 1 pism. a) bodu i) druhé odrizky

Vyjimkou jsou pfenosné hasici piistroje a ldhve k dychacim piistrojim, které musi byt zafazeny pfinejmensim do
kategorie III.
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Graf 3
Ndidoby podle ¢l. 4 odst. 1 pism. a) bodu ii) prvni odrizky
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Nddoby podle ¢l. 4 odst. 1 pism. a) bodu ii) druhé odrazky

V(L)

Vyjimkou jsou sestavy urCené pro vyrobu teplé vody podle ¢l. 4 odst. 2 druhého pododstavce, které musi byt
podrobeny bud EU piezkouSeni typu (modul B — konstrukéni typ), pokud se tykd jejich shody se zdkladnimi
pozadavky podle bodt 2.10, 2.11 a 3.4 a bodu 5 pism. a) a d) pfilohy I, nebo tGplnému zabezpecovani kvality

(modul H).
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Vyjimkou jsou tlakové hrnce, jejichz ndvrh musi byt podroben postupu posuzovani shody rovnocennému piinej-
men$im jednomu z modultl kategorie III.
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Graf 6
Potrubi podle ¢l. 4 odst. 1 pism. c) bodu i) prvni odrizky

Vyjimkou je potrubi urcené pro nestabilni plyny a ndlezejici podle grafu 6 do kategorie I nebo II, které musi byt
zafazeno do kategorie IIL
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Graf 7
Potrubi podle ¢&l. 4 odst. 1 pism. ¢) bodu i) druhé odrizky
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Vyjimkou je potrubi obsahujici tekutiny o teplotich vyssich nez 350 °C a nélezejici podle grafu 7 do kategorie II, které
musi byt zafazeno do kategorie III.
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Graf 8
Potrubi podle ¢l. 4 odst. 1 pism. c) bodu ii) prvni odrizky
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PRILOHA III

POSTUPY POSUZOVANI SHODY

Povinnosti vyplyvajici z ustanoveni pro tlakovd zafizeni uvedenych v této piiloze se rovnéz vztahuji na sestavy.

1. MODUL A: INTERNI RIZENI VYROBY

1. Interni ¥zeni vyroby je postupem posuzovéni shody, kterym vyrobce plni povinnosti stanovené v bodech 2, 3 a 4
a na svou vyhradni odpovédnost zarucuje a prohlasuje, ze dané tlakové zafizeni spliuje pozadavky této smérnice.

2. Technickd dokumentace

Vyrobce vypracuje technickou dokumentaci.

Technickd dokumentace musi umoziiovat posouzeni shody tlakového zafizeni s pfislusnymi pozadavky a obsahuje
odpovidajici analyzu a posouzeni rizik. Technickd dokumentace musi uvadét piislusné pozadavky a v mife nutné pro
posouzeni se musi vztahovat na ndvrh, vyrobu a fungovini tlakového zafizeni. Technickd dokumentace musi
obsahovat, je-li to relevantni, alesponl tyto prvky:

— vieobecny popis tlakového zafizeni,

— koncepéni névrh a vyrobni vykresy a schémata soucasti, podsestav, obvodu atd.,

— popisy a vysvétlivky potiebné pro pochopeni téchto vykrest a schémat a fungovani tlakového zafizeni,

— seznam harmonizovanych norem, na néz byly zvefejnény odkazy v Ufednim véstniku Evropské unie a které byly
pouzity v celém rozsahu nebo z&sti, a popis FeSeni zvolenych ke splnéni zédkladnich bezpecnostnich pozadavki
této smérnice, pokud tyto harmonizované normy pouzity nebyly; v pifpadé ¢dstené pouzitych harmonizova-
nych norem se v technické dokumentaci uvedou ty ¢asti, jez byly pouzity,

— vysledky provedenych konstrukénich vypocté, provedenych pfezkouseni atd.,

— protokoly o zkouskéch.

3. Vyroba

Vyrobce piijme veskerd nezbytnd opatfeni, aby vyrobni proces a jeho kontrola zajistovaly shodu vyrdbéného
tlakového zafizeni s technickou dokumentaci podle bodu 2 a s pozadavky této smérnice.

4. Oznaceni CE a EU prohliseni o shodé

4.1. Vyrobce umisti oznaceni CE na kazdé jednotlivé tlakové zafizeni, které spliiuje piislusné pozadavky této smérnice.

4.2. Vyrobce vypracuje pro dany model tlakového zaiizeni pisemné EU prohldSeni o shodé a po dobu deseti let od
uvedeni tlakového zafizeni na trh je spolené s technickou dokumentaci uchovdvd pro potfebu vnitrostdtnich
orgnti. V EU prohldSeni o shodé je uvedeno tlakové zafizeni, pro néjz bylo vypracovéno.

Kopie EU prohldseni o shodé se na pozddani poskytne pfislusnym organiim.
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5. Zplnomocnény zdstupce

Povinnosti vyrobce stanovené v bodé 4 mohou byt jeho jménem a na jeho odpovédnost splnény jeho zplnomoc-
nénym zastupcem, pokud jsou uvedeny v povéfeni.

MODUL A2: INTERNI RIZEN VYROBY S KONTROLAMI TLAKOVYCH ZARIZEN[ POD DOHLEDEM V NAHODNE ZVOLENYCH
INTERVALECH

Interni F{zeni vyroby s kontrolami tlakovych zafizeni pod dohledem v ndhodné zvolenych intervalech je postupem
posuzovani shody, kterym vyrobce plni povinnosti stanovené v bodech 2, 3, 4 a 5 a na svou vyhradni odpovédnost
zaruCuje a prohlasuje, Ze dané tlakové zafizeni spliiuje pozadavky této smérnice.

Technickd dokumentace

Vyrobce vypracuje technickou dokumentaci. Dokumentace musi umoziiovat posouzeni shody tlakového zafizeni
s piislusnymi pozadavky a obsahuje odpovidajici analyzu a posouzeni rizik. Technickd dokumentace musi uvadét
piislusné pozadavky a v mife nutné pro posouzeni se musi vztahovat na ndvrh, vyrobu a fungovéni tlakového
zafizeni. Technickd dokumentace musi obsahovat, je-li to relevantni, alespon tyto prvky:

— vseobecny popis tlakového zafizeni,

— koncepéni névrh a vyrobni vykresy a schémata soucasti, podsestav, obvodu atd.,

— popisy a vysvétlivky potiebné pro pochopeni téchto vykrest a schémat a fungovani tlakového zafizeni,

— seznam harmonizovanych norem, na néz byly zvefejnény odkazy v Ufednim véstniku Evropské unie a které byly
pouzity v celém rozsahu nebo z¢dsti, a popis feeni zvolenych ke splnéni zdkladnich bezpecnostnich pozadavka
této smérnice, pokud tyto harmonizované normy pouzity nebyly; v piipadé &astecné pouzitych harmonizova-
nych norem se v technické dokumentaci uvedou ty &sti, jez byly pouzity,

— vysledky provedenych konstrukénich vypocti, provedenych piezkouseni atd., a

— protokoly o zkouskéch.

Vyroba

Vyrobce piijme veskerd nezbytnd opatfeni, aby vyrobni proces a jeho kontrola zajistovaly shodu vyrabénych
tlakovych zafizen{ s technickou dokumentaci podle bodu 2 a s pozadavky této smérnice, které se na né vztahuji.

Konecné posouzeni a kontroly tlakovych zafizeni

Vyrobce provadi konecné posouzeni tlakovych zafizeni, které formou neohlaSenych navstév kontroluje ozndmeny
subjekt zvoleny vyrobcem.

Ozndmeny subjekt provadi nebo dd provadét kontroly vyrobkt v ndhodné zvolenych intervalech, které sim stanovi,
aby se ovéfila kvalita internich kontrol tlakovych zafizeni, s pfihlédnutim mimo jiné k technologické slozitosti
tlakovych zafizeni a vyrdbénému mnoZstvi.

Béhem neohlaSenych ndvitév ozndmeny subjekt:

— ovéf, zda vyrobce skuteéné provadi koneéné posouzeni v souladu s bodem 3.2 piilohy I,
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— odebere vzorky tlakovych zafizeni ve vyrobnich nebo skladovych prostorich za tcelem provedeni zkousek.
Oznameny subjekt ur¢i pocet kusti tlakovych zafizeni k odbéru vzorkil a to, zda u téchto vzorkd je nezbytné
provést nebo dét provést celé kone¢né posouzeni nebo jeho &st.

Postupem ke zjistén{ pfijatelnosti vzorkd, ktery se ma pouzit, ma byt uréeno, zda vyrobni proces tlakovych zafizeni
probiha v piijatelnych mezich, aby byla zajidténa jejich shoda.

V piipadé, ze jedno nebo vice tlakovych zafizeni nebo sestav neni ve shodé, ozndmeny subjekt pfijme piisluind
opatfeni.

Vyrobce na odpovédnost ozndmeného subjektu umisti béhem vyrobniho procesu identifika¢ni ¢islo tohoto subjektu.

5. Oznaceni CE a EU prohliseni o shodé

5.1. Vyrobce umisti oznaceni CE na kazdé jednotlivé tlakové zafizeni, které spliiuje piislusné pozadavky této smérnice.

5.2. Vyrobce vypracuje pro dany model tlakového zafizeni pisemné EU prohldseni o shodé a po dobu deseti let od
uvedeni tlakového zafizeni na trh je spolené s technickou dokumentaci uchovdvd pro potfebu vnitrostdtnich
organti. V EU prohldseni o shodé je uvedeno tlakové zafizeni, pro néjz bylo vypracovano.

Kopie EU prohldseni o shodé se na pozadani poskytne pfislusnym organtim.

6. Zplnomocnény zdstupce

Povinnosti vyrobce stanovené v bodé 5 mohou byt jeho jménem a na jeho odpovédnost splnény jeho zplnomoc-
nénym zastupcem, pokud jsou uvedeny v povéfeni.

3. MODUL B: EU PREZKOUSENI TYPU
3.1. EU prezkouseni vyrobniho typu

1. EU piezkouseni vyrobniho typu je tou &asti postupu posuzovani shody, ve které ozndmeny subjekt piezkoumd
technicky névrh tlakového zafizeni a ovéii a potvrdi, Ze technicky ndvrh tlakového zafizeni spliuje pozadavky této
smérnice.

2. EU pfezkouseni vyrobniho typu spocivd v posouzeni vhodnosti technického ndvrhu tlakového zafizeni prostiednic-
tvim piezkoumdni technické dokumentace a podparnych dikazti podle bodu 3 a pfezkouseni vzorku dplného
tlakového zafizeni reprezentativniho pro pldnovanou vyrobu.

3. Vyrobce podd u jediného ozndmeného subjektu, ktery si zvolil, Zddost o EU prezkouseni typu.

Zadost musi obsahovat:

— jméno a adresu vyrobce, a pokud Zddost podava zplnomocnény zéstupce, také jeho jméno a adresu,

— pisemné prohldseni, Ze stejnd zddost nebyla poddna u jiného ozndmeného subjektu,
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— technickou dokumentaci. Technickd dokumentace musi umoznovat posouzeni shody tlakového zafizeni s prislus-
nymi pozadavky této smérnice a obsahuje odpovidajici analyzu a posouzeni rizik. Technickd dokumentace musi
uvadét piislusné pozadavky a v mife nutné pro posouzeni se musi vztahovat na ndvrh, vyrobu a fungovani
tlakového zafizeni. Technickd dokumentace musi obsahovat, je-li to relevantni, alespoil tyto prvky:

— vSeobecny popis tlakového zafizent,
— koncepéni névrh a vyrobni vykresy a schémata soucdsti, podsestav, obvodu atd.,
— popisy a vysvétlivky potiebné pro pochopeni téchto vykrest a schémat a fungovani tlakového zafizeni,

— seznam harmonizovanych norem, na néz byly zvefejnény odkazy v Utednim véstniku Evropské unie a které byly
pouzity v celém rozsahu nebo zldsti, a popis feSeni zvolenych ke splnéni zdkladnich bezpe¢nostnich
pozadavki této smérnice, pokud tyto harmonizované normy pouzity nebyly; v piipadé ¢aste¢né pouzitych
harmonizovanych norem se v technické dokumentaci uvedou ty &asti, jez byly pouzity,

— vysledky provedenych konstrukénich vypocti, provedenych piezkouseni atd.,

— protokoly o zkouskéch,

— informace o zkouskdch pripravenych ve vyrobg,

— informace o kvalifikaci nebo schvileni pracovnikii podle pozadavki boda 3.1.2 a 3.1.3 prilohy I,
— vzorky reprezentativni pro planovanou vyrobu.

Vzorek muze zahrnovat nékolik verzi tlakového zafizeni, za podminky, Ze rozdily mezi verzemi nemaji vliv na
troveil bezpecnosti.

Ozndmeny subjekt mize pozadovat dalsi vzorky, jestlize je to potiebné k provedeni programu zkousek,

— podptrné dikazy o vhodnosti feseni pfijatého v technickém nédvrhu. Tyto podptirné dikazy museji odkazovat na
veskeré dokumenty, které byly pouzity, zejména pokud pfislusné harmonizované normy nebyly pouzity v celém
rozsahu. Podptirné dikazy v piipadé potieby zahrnuji vysledky zkousek, které provedla vhodnd laboratof
vyrobce uplatiiujici jiné piislusné technické specifikace nebo jind zkusebni laboratof jeho jménem a na jeho
odpovédnost.

4. Ozndmeny subjekt:

4.1. prezkoumad technickou dokumentaci a podptirné dikazy s cilem posoudit vhodnost technického navrhu tlakového
zafizeni a vyrobnich postupil.

Ozndmeny subjekt zejména:

— posoudi materidly v piipadech, kdy nejsou ve shodé s pfislusnymi harmonizovanymi normami nebo s evropskym
schvalenim pro materidly pro tlakovd zafizeni, a zkontroluje certifikdt vydany vyrobcem materidlu v souladu
s bodem 4.3 piilohy I,

— schvéli pracovni postupy pro nerozebiratelné spoje souddsti tlakového zaf{zeni nebo zkontroluje, zda byly
pfedem schvéleny v souladu s bodem 3.1.2 piilohy I,
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— ovéfi, zda pracovnici provadgjici nerozebiratelné spoje soucdsti tlakového zafizeni a nedestruktivni zkousky jsou
kvalifikovani nebo schvdleni v souladu s body 3.1.2 a 3.1.3 piilohy I;

4.2. ovéfi, zda byly vzorky vyrobeny ve shod¢ s technickou dokumentaci, a ur¢i prvky, které byly navrzeny v souladu
s pouzitelnymi ustanovenimi p¥islusnych harmonizovanych norem, jakoz i prvky, které byly navrzeny za pouziti
jinych prislusnych technickych specifikaci, aniz byla pouzita pfislusnd ustanoveni uvedenych norem;

4.3. provede vhodnd prezkoumdni a nezbytné zkousky, aby ovéfil, zda v piipad¢, kdy vyrobce zvolil feSeni podle
piislusnych harmonizovanych norem, byly tyto normy pouZity spravng;

4.4. provede vhodnd ptezkoumdni a nezbytné zkousky, aby ovéfil, zda v piipadé, kdy nebyla pouzita FeSeni podle
piislusnych harmonizovanych norem, spliuji feseni, kterd vyrobce uplatiujici jiné p¥islusné technické specifikace
pouzil, odpovidajici zdkladni bezpe¢nostni pozadavky této smérnice;

4.5. dohodne se s vyrobcem, na kterém misté budou prezkoumdni a zkousky provedeny.

5. Ozndmeny subjekt vypracuje hodnotici zpravu, ve které zaznamend cinnosti provedené podle bodu 4 a jejich
vysledky. AniZ jsou dotéeny povinnosti ozndmeného subjektu vici oznamujicimu orgdnu, ozndmeny subjekt
zvefejni obsah této zpravy, v celém rozsahu nebo ¢dstecné, pouze se souhlasem vyrobce.

6. Pokud typ spliuje pozadavky této smérnice, ozndmeny subjekt vydd vyrobci certifikit EU pfezkouseni vyrobniho
typu. Aniz je dotéen bod 7, certifikdt je platny po dobu deseti let s moznosti obnovy a obsahuje jméno a adresu
vyrobce, zdvéry piezkouseni, podminky platnosti certifikdtu (existuji-li) a tidaje nezbytné k identifikaci schvaleného

typu.

K certifikdtu musi byt pfilozen seznam dilezitych ¢asti technické dokumentace, jehoz jednu kopii uchovavd oznd-
meny subjekt.

Certifikdt a jeho ptilohy obsahuji vSechny nalezité informace umoznujici vyhodnotit, zda jsou vyrobend tlakova
zafizen{ ve shodé s prezkouSenym typem, a provést kontrolu za provozu.

Pokud typ nespliiuje pfislusné pozadavky této smérnice, ozndmeny subjekt odmitne vydat certifikdt EU piezkouseni
vyrobntho typu a uvédomi o tom Zzadatele, pficemz odmitnuti podrobné odiivodni. Musi byt stanoven postup pro
odvolaci Fzeni.

7. Ozndmeny subjekt dbd na to, aby byl informovidn o vSech zméndch obecné uzndvaného stavu techniky, které by
naznacovaly, Ze schvileny typ jiz nemusi byt v souladu s ptislusnymi pozadavky této smérnice, a rozhodne, zda tyto
zmény vyzaduji doplnujici Setfeni. Pokud Setfeni vyzaduji, ozndmeny subjekt o tom informuje vyrobce.

Vyrobce informuje ozndmeny subjekt, ktery uchovéava technickou dokumentaci tykajici se certifikitu EU pfezkouseni
vyrobniho typu, o vSech dpravich schvéleného typu, které mohou ovlivnit shodu tlakového zafizeni se zdkladnimi
bezpecnostnimi pozadavky této smérnice nebo podminky platnosti certifikdtu. Tyto Gpravy vyzaduji dodatecné
schvaleni formou dodatku k ptivodnimu certifikitu EU ptezkouseni vyrobniho typu.

8. Kazdy ozndmeny subjekt informuje svilj oznamujici orgdn o certifikitech EU prezkouseni vyrobniho typu nebo
dodatcich k nim, které vydal nebo odejmul, a pravidelné ¢i na zadost zpfistupni svym oznamujicim organiim
seznam certifikdttl nebo dodatkti k nim, které zamitl, pozastavil & jinak omezil.
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10.

3.2.

Kazdy ozndmeny subjekt informuje ostatni ozndmené subjekty o certifikdtech EU pfezkouseni vyrobniho typu nebo
dodatcich k nim, které zamitl, odejmul, pozastavil ¢i jinak omezil, a na zddost také o certifikitech nebo dodatcich
k nim, které vydal.

Komise, clenské stity a ostatni ozndmené subjekty mohou na Zzddost obdrzet kopii certifikdtd EU pfezkouseni
vyrobniho typu nebo dodatktt k nim. Komise a ¢lenské stity mohou na zddost obdrzet kopii technické dokumentace
a vysledki prezkouseni provedenych ozndmenym subjektem. Do uplynuti doby platnosti certifikitu EU pfezkouseni
vyrobntho typu uchovdvad oznameny subjekt kopii tohoto certifikdtu, jeho pfiloh a dodatkd, jakoz i soubor technické
dokumentace véetné dokumentace piedlozené vyrobcem.

Vyrobce uchovdvé pro potiebu vnitrostatnich organti kopii certifikitu EU pfezkouseni vyrobniho typu, jeho piiloh
a dodatkti spolu s technickou dokumentaci po dobu deseti let od uvedeni tlakového zafizeni na trh.

Zplnomocnény zdstupce vyrobce muZze podat zadost uvedenou v bodé 3 a plnit povinnosti stanovené v bodech 7
a 9, pokud jsou uvedeny v povéfeni.

EU piezkouseni konstrukéniho typu

EU piezkouseni konstrukéniho typu je tou Casti postupu posuzovéani shody, ve které ozndmeny subjekt piezkoumd
technicky névrh tlakového zafizeni a ovéii a potvrdi, Ze technicky ndvrh tlakového zafizeni spliuje poZadavky této
smérnice.

EU prezkouseni konstrukéniho typu spo¢ivd v posouzeni vhodnosti technického névrhu tlakového zafizeni prostied-
nictvim ptezkoumani technické dokumentace a podptirnych dikazt podle bodu 3 bez pfezkouseni vzorku.

V souvislosti s timto modulem nelze pouzit experimentdlni metodu navrhovéni podle bodu 2.2.4 piilohy L

Vyrobce podad zddost o EU piezkouseni konstrukéniho typu u jediného ozndmeného subjektu, ktery si zvolil.

Z4dost musi obsahovat:

— jméno a adresu vyrobce, a pokud Zddost podava zplnomocnény zéstupce, také jeho jméno a adresu,

— pisemné prohldSeni, Ze stejnd Zddost nebyla poddna u jiného oznidmeného subjektu,

— technickou dokumentaci. Technickd dokumentace musi umoziiovat posouzeni shody tlakového zafizeni s piislus-
nymi pozadavky smérnice a obsahuje odpovidajici analyzu a posouzeni rizik. Technickd dokumentace musi
uvadét piislusné pozadavky a v mife nutné pro posouzeni se musi vztahovat na ndvrh, vyrobu a fungovini
tlakového zafizeni. Technickd dokumentace musi obsahovat, je-li to relevantni, alespoil tyto prvky:

— vseobecny popis tlakového zafizeni,

— koncepéni névrh a vyrobni vykresy a schémata soucasti, podsestav, obvodu atd.,

— popisy a vysvétlivky potiebné pro pochopeni téchto vykrestd, schémat a fungovani tlakového zafizeni,
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— seznam harmonizovanych norem, na néz byly zvefejnény odkazy v Uednim véstniku Evropské unie a které byly
pouZity v celém rozsahu nebo zldsti, a popis feSeni zvolenych ke splnéni zakladnich bezpe¢nostnich
pozadavki této smérnice, pokud tyto harmonizované normy pouzity nebyly; v pfipadé ¢aste¢né pouzitych
harmonizovanych norem se v technické dokumentaci uvedou ty ¢asti, jez byly pouzity,

— vysledky provedenych konstrukénich vypocti, provedenych piezkouseni atd.,

— informace o kvalifikaci nebo schvaleni pracovnikii podle pozadavk bodt 3.1.2 a 3.1.3 piilohy I,

— podptrné dikazy o vhodnosti feseni piijatého v technickém ndvrhu. Tyto podptirné dukazy museji odkazovat na
veskeré dokumenty, které byly pouzity, zejména pokud p¥islusné harmonizované normy nebyly pouzity v celém
rozsahu. Podptirné dikazy v piipadé potieby zahrnuji vysledky zkousek, které provedla vhodnd laboratof
vyrobce nebo jind zkusebni laboratof jeho jménem a na jeho odpovédnost.

Zédost mtze zahrnovat nékolik verzi tlakového zafizeni, za podminky, ze rozdily mezi verzemi nemaji vliv na
troveil bezpecnosti.

4. Oznameny subjekt:

4.1. piezkoumd technickou dokumentaci a podptrné dikazy s cilem posoudit vhodnost technického navrhu vyrobku.

Ozndmeny subjekt zejména:

— posoudi materidly v pfipadech, kdy nejsou ve shodé s pfislusnymi harmonizovanymi normami nebo s evropskym
schvilenim pro materidly pro tlakovd zafizeni,

— schvéli pracovni postupy pro nerozebiratelné spoje souddsti tlakového zaf{zeni nebo zkontroluje, zda byly
pfedem schvéleny v souladu s bodem 3.1.2 ptilohy I;

4.2. provede vhodnd piezkoumdni, aby ovéfil, zda v piipadé, kdy vyrobce zvolil Feseni podle piislusnych harmonizo-
vanych norem, byly tyto normy pouzity spravng;

4.3. provede vhodnd ptrezkoumadni, aby ovéfil, zda v piipadé, kdy nebyla pouzita feSeni podle p¥islusnych harmonizo-
vanych norem, spliluji feSeni, kterd vyrobce pouzil, odpovidajici zdkladni bezpecnostni pozadavky této smérnice.

5. Ozndmeny subjekt vypracuje hodnotici zprdvu, ve které zaznamend cCinnosti provedené podle bodu 4 a jejich
vysledky. AniZz jsou dotleny povinnosti ozndmeného subjektu vici oznamujicim orgdnim, ozndmeny subjekt
zvefejni obsah této zprévy, v celém rozsahu nebo &istecné, pouze se souhlasem vyrobce.

6. Pokud ndvrh spliuje pozadavky této smérnice, ozndmeny subjekt vyda vyrobci certifikdt EU pfezkouseni konstruke-
niho typu. Aniz je dotéen bod 7, certifikdt je platny po dobu deseti let s moZnosti obnovy a obsahuje jméno
a adresu vyrobce, zavéry pfezkoumdni, podminky platnosti certifikdtu (existuji-lij a tdaje nezbytné k identifikaci
schvaleného navrhu.

K certifikdtu musi byt pfilozen seznam dilezitych ¢asti technické dokumentace, jehoz jednu kopii uchovava ozna-
meny subjekt.
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Certifikdt a jeho piilohy obsahuji vSechny ndlezité informace umoznujici vyhodnotit, zda jsou vyrobend tlakovad
zatizeni ve shodé s pfezkoumanym ndvrhem, a provést kontrolu za provozu.

Pokud ndvrh nespliiuje ptislusné pozadavky této smérnice, ozndmeny subjekt odmitne vydat certifikdt EU pfezkou-
Sen{ konstrukéniho typu a uvédomi o tom Zadatele, pficemz odmitnuti podrobné odiivodni.

7. Ozndmeny subjekt dbd na to, aby byl informovdn o vSech zméndch obecné uzndvaného stavu techniky, které by
naznacovaly, ze schvaleny ndvrh jiz nemusi byt v souladu s piislusnymi pozadavky této smérnice, a rozhodne, zda
tyto zmény vyzaduji doplitujici Setfeni. Pokud Setfeni vyzaduji, ozndmeny subjekt o tom informuje vyrobce.

Vyrobce informuje ozndmeny subjekt, ktery uchovava technickou dokumentaci tykajici se certifikitu EU piezkouseni
konstrukéniho typu, o vSech tpravdch schvéleného typu, které mohou ovlivnit shodu tlakového zafizeni se zdklad-
nimi bezpe¢nostnimi pozadavky této smérnice nebo podminky platnosti certifikdtu. Tyto tpravy vyzaduji dodate¢né
schvdleni formou dodatku k ptvodnimu certifikitu EU pfezkouseni konstrukéniho typu.

8. Kazdy ozndmeny subjekt informuje své oznamujici organy o certifikitech EU prezkouseni konstrukéntho typu nebo
dodatcich k nim, které vydal nebo odejmul, a pravidelné ¢i na zadost zpfistupni svym oznamujicim organiim
seznam certifikdtt nebo dodatki k nim, které zamitl, pozastavil ¢i jinak omezil.

Kazdy ozndmeny subjekt informuje ostatni ozndmené subjekty o certifikdtech EU pfezkouseni konstrukéniho typu
nebo dodatcich k nim, které zamitl, odejmul, pozastavil ¢i jinak omezil, a na zddost rovnéz o certifikitech nebo

dodatcich k nim, které vydal.

Komise, ¢lenské stity a ostatni ozndmené subjekty mohou na zddost obdrzet kopii certifikdtd EU piezkouseni
konstrukéniho typu nebo dodatkét k nim. Komise a clenské stity mohou na zddost obdrzet kopii technické
dokumentace a vysledkd prezkoumdni provedenych ozndmenym subjektem. Do uplynuti doby platnosti certifikdtu
EU piezkouseni konstrukéniho typu uchovavd ozndmeny subjekt kopii tohoto certifiktu, jeho pfiloh a dodatk,
jakoz i soubor technické dokumentace véetné dokumentace predlozené vyrobcem.

9. Vyrobce uchovavd pro potiebu vnitrostatnich orgdnt kopii certifikdtu EU pfezkouseni konstrukéniho typu, jeho
piiloh a dodatkd spolu s technickou dokumentaci po dobu deseti let od uvedeni tlakového zafizeni na trh.

10. Zplnomocnény zdstupce vyrobce muze podat zddost uvedenou v bodé 3 a plnit povinnosti stanovené v bodech 7
a 9, pokud jsou uvedeny v povéfeni.

4. MODUL C2: SHODA S TYPEM ZALOZENA NA INTERNIM RIZENI VYROBY S KONTROLAMI TLAKOVYCH ZARIZEN[ POD
DOHLEDEM V NAHODNE ZVOLENYCH INTERVALECH

1. Shoda s typem zaloZend na internim fizeni vyroby s kontrolami tlakovych zafizeni pod dohledem v nahodné
zvolenych intervalech je tou ¢asti postupu posuzovéani shody, kterou vyrobee plni povinnosti stanovené v bodech
2, 3 a 4 a na svou vyhradni odpovédnost zarucuje a prohlasuje, Ze dand tlakovd zafizeni jsou ve shodé s typem
popsanym v certifikitu EU ptezkouseni typu a spliiuji pozadavky této smérnice, které se na né vztahuji.

2. Vyroba

Vyrobce piijme veskerd nezbytnd opatfeni, aby vyrobni proces a jeho kontrola zajistovaly shodu vyrdbénych
tlakovych zafizeni s typem popsanym v certifikitu EU prezkouseni typu a s pozadavky této smérnice, které se
na né vztahuji.
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3. Konecné posouzeni a kontroly tlakovych zafizeni

Ozndmeny subjekt zvoleny vyrobcem provadi nebo dd provddét kontroly v ndhodné zvolenych intervalech, které
sam stanovi, aby se ovéfila kvalita kone¢ného posouzeni a internich kontrol tlakovych zafizeni, s pfihlédnutim
mimo jiné k technologické slozitosti tlakovych zafizeni a vyrdbénému mnoZzstvi.

Ozndmeny subjekt ovéti, zda vyrobce skute¢né provadi kone¢né posouzeni v souladu s bodem 3.2 piilohy L

Pred uvedenim na trh odebere ozndmeny subjekt piimo na misté odpovidajici vzorek kone¢nych tlakovych zafizent,
ktery musi byt pfezkoumdn a podroben odpovidajicim zkouskdm stanovenym v pislusnych ¢astech harmonizova-
nych norem nebo rovnocennym zkouskdm za pouziti jinych technickych specifikaci s cilem ovéfit shodu tlakového
zafizen{ s pislusnymi pozadavky této smérnice.

Oznameny subjekt uréi pocet kusti tlakovych zafizeni k odbéru vzorkti a to, zda na téchto vzorcich tlakového
zafizeni je nutno provést nebo dét provést celé kone¢né posouzeni nebo jeho &st.

Pokud vzorek nedosahuje piijatelné trovné kvality, pfijme subjekt vhodna opatfeni.

Postupem ke zjisténi pfijatelnosti vzorkd, ktery se ma pouzit, ma byt uréeno, zda vyrobni proces tlakovych zafizeni
probihd v piijatelnych mezich, aby byla zajisténa jejich shoda.

Provadi-li zkousky ozndmeny subjekt, vyrobce béhem vyrobniho procesu opatii vyrobky na odpovédnost ozndme-
ného subjektu identifikacnim ¢islem tohoto subjektu.

4. Oznaceni CE a EU prohldSeni o shodé

4.1. Vyrobce umisti oznaceni CE na kazdé jednotlivé tlakové zaffzeni nebo sestavu, které jsou ve shodé s typem
popsanym v certifikitu EU prezkouseni typu a spliuji piislusné pozadavky této smérnice.

4.2. Vyrobce vypracuje pro dany model tlakového zafizeni pisemné EU prohldseni o shodé a po dobu deseti let od
uvedeni tlakového zafizeni na trh je uchovavd pro potiebu vnitrostatnich orgdnt. V EU prohldseni o shodé je
uveden model tlakového zafizeni, pro néjz bylo vypracovano.

Kopie EU prohldseni o shodé se na pozadani poskytne pfislusnym organtim.

5. Zplnomocnény zdstupce

Povinnosti vyrobce stanovené v bodé 4 mohou byt jeho jménem a na jeho odpovédnost splnény jeho zplnomoc-
nénym zastupcem, pokud jsou uvedeny v povéfeni.

5. MODUL D: SHODA S TYPEM ZALOZENA NA ZABEZPECOVANI KVALITY VYROBNIHO PROCESU

1. Shoda s typem zaloZend na zabezpecovéni kvality vyrobniho procesu je tou ¢asti postupu posuzovani shody, kterou
vyrobce plni povinnosti stanovené v bodech 2 a 5 a na svou vyhradni odpovédnost zarucuje a prohlasuje, ze dané
tlakové zafizeni nebo sestava jsou ve shodé s typem popsanym v certifikitu EU prezkouseni typu a spliuji
pozadavky této smérnice, které se na né vztahuji.

2. Vyroba

Vyrobce pouzivd schvéleny systém kvality pro vyrobu, vystupni kontrolu a zkousky danych tlakovych zafizeni podle
bodu 3 a podléhd dohledu podle bodu 4.



27.6.2014 Utedni véstnik Evropské unie L 189/229

3. Systém kvality

3.1. Vyrobce podd u ozndmeného subjektu, ktery si zvolil, Zddost o posouzeni svého systému kvality pro dand tlakovd
zafizeni.

Zadost musi obsahovat:

— jméno a adresu vyrobce, a pokud Zddost poddva zplnomocnény zdstupce, také jeho jméno a adresu,

— pisemné prohldseni, Ze stejnd Zddost nebyla poddna u jiného ozndmeného subjektu,

— viechny pfislusné informace o ptredpokladaném typu tlakovych zafizen,

— dokumentaci tykajici se systému kvality,

— technickou dokumentaci schvileného typu a kopii certifikdtu EU pfezkouseni typu.

3.2. Systém kvality musi zabezpecovat shodu tlakovych zafizeni s typem popsanym v certifikitu EU ptezkouseni typu a s
pozadavky této smérnice, které se na né vztahuji.

Vsechny podklady, pozadavky a predpisy pouzivané vyrobcem musi byt systematicky a uspofddané dokumentovany
ve formé pisemnych koncepci, postupt a navodi. Dokumentace systému kvality musi umoziovat jednotny vyklad
programd, pland, pfirucek a zdznami tykajicich se kvality.

Dokumentace systému kvality musi obsahovat zejména pfiméfeny popis:

— «¢ild z hlediska kvality a organiza¢ni struktury, odpovédnosti a pravomoci vedeni, pokud jde o kvalitu tlakovych
zafizent,

— odpovidajicich metod, postupti a systematickych ¢innosti, které se pouziji pii vyrobé, kontrole a zabezpecovani
kvality, zejména pracovnich postuptt pouzivanych pro nerozebiratelné spoje soucdsti, schvdlenych v souladu
s bodem 3.1.2 piilohy I,

— prezkoumdni a zkousek, které budou providény pred vyrobou, béhem vyroby a po vyrobé, s uvedenim jejich
cetnosti,

— zaznamt o kvalit¢, napf. protokolt o kontrolich, zdznami z provedenych zkousek, zdznami z provedenych
kalibraci, zprav o kvalifikaci nebo schvaleni p¥islusnych pracovnikti, zejména pracovnikd, ktefi provadéji nero-
zebiratelné spoje soucdsti a nedestruktivni zkousky podle bodt 3.1.2 a 3.1.3 piilohy [, atd., a

— prostfedkt umoznujicich dohled nad dosahovanim poZadované kvality a nad efektivnim fungovinim systému
kvality.

3.3. Oznameny subjekt posoudi systém kvality s cilem urcit, zda spliiuje pozadavky uvedené v bodé 3.2.

U prvka systému kvality, které odpovidaji pfislusnym specifikacim piislusné harmonizované normy, shodu s témito
pozadavky predpoklada.
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Auditorsky tym musi mit zkuSenosti se systémy fzeni kvality a alespon jeden jeho ¢len musi mit zkusenosti
s hodnocenim v piislu§né oblasti tlakovych zafizeni a hodnocenim technologie danych tlakovych zafizeni a znalosti
piislusnych pozadavki této smérnice. Audit zahrnuje hodnotici ndvstévu v provoznich prostorach vyrobce.

Auditorsky tym prezkoumd technickou dokumentaci uvedenou v bodé 3.1 pdté odrdzce, aby ovéfil, Ze je vyrobce
schopen uréit piislusné pozadavky této smérnice a provadét nezbytnd prezkoumdni, aby zajistil soulad tlakového
zafizeni s témito poZzadavky.

Rozhodnuti se ozndmi vyrobci. Ozndmeni musi obsahovat zavéry auditu a odivodnéné rozhodnuti o posouzeni.

3.4. Vyrobce se zavazuje, Ze bude plnit povinnosti vyplyvajici ze schvéleného systému kvality a bude jej udrzovat, aby byl
i nadéle pfiméfeny a Gcinny.

3.5. Vyrobce informuje ozndmeny subjekt, ktery schvélil systém kvality, o kazdé zamyslené zméné systému kvality.

Ozndmeny subjekt navrhované zmény posoudi a rozhodne, zda zménény systém kvality bude i naddle spliovat
pozadavky uvedené v bodé 3.2, nebo zda je tieba nové posouzeni.

Ozndmeny subjekt ozndmi své rozhodnuti vyrobci. Ozndmeni musi obsahovat zdvéry pfezkoumdni a odavodnéné
rozhodnuti o posouzeni.

4.  Dohled, za ktery odpovidd oznimeny subjekt

4.1. Uelem dohledu je zajistit, aby vyrobce fadné plnil povinnosti vyplyvajici ze schvaleného systému kvality.

4.2. Za Gcelem posouzeni umozni vyrobce ozndmenému subjektu piistup do prostor uréenych pro vyrobu, kontrolu,
zkousky a skladovani a poskytne mu vSechny potiebné informace, zejména:

— dokumentaci systému kvality,

— zaznamy o kvalité, napf. protokoly o kontrolich, zdznamy z provedenych zkous$ek, zdznamy z provedenych
kalibraci, zpravy o kvalifikaci pfislusnych pracovniki atd.

4.3. Ozndmeny subjekt pravidelné provadi audity, aby se ujistil, Ze vyrobce udrzuje a pouzivd systém kvality, a predkldda
vyrobci zpravu o auditu. Cetnost pravidelnych auditéi musi byt takova, aby kazdé tii roky bylo provedeno celkové
nové posouzeni.

4.4. Kromé toho muize ozndmeny subjekt uskutecnit u vyrobce neohldsené kontrolni navstévy. Potfeba a Cetnost téchto
dodatecnych navstév bude urcena na zdkladé systému fizeni kontrolnich ndvstév pouzivaného ozndmenym subjek-
tem. Tento systém musi brat v Gvahu zejména nésledujici faktory:

— kategorii tlakového zafizen,

— vysledky pfedchozich névstév,

— potiebu sledovat ndpravnd opatfent,

— pfipadné zvldstni podminky spojené se schvélenim systému,

— podstatné zmény v organizaci vyroby, opatfenich nebo metodach.
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Pii téchto ndvstévich muize ozndmeny subjekt v piipadé potfeby provést nebo dit provést zkousky vyrobkd, aby
ovétil, zda systém kvality fddné funguje. Ozndmeny subjekt poskytne vyrobci zprdvu o ndvstévé a protokol o zkou-
skach, pokud byly zkousky provedeny.

5. Oznaceni CE a EU prohliSeni o shodé

5.1. Vyrobce umisti oznaceni CE a na odpovédnost ozndmeného subjektu uvedeného v bodé 3.1 identifika¢ni ¢islo
tohoto subjektu na kazdé jednotlivé tlakové zafizeni, které je ve shodé s typem popsanym v certifikitu EU
piezkouseni typu a splituje piislusné pozadavky této smérnice.

5.2. Vyrobce vypracuje pro kazdy model tlakového zafizeni pisemné EU prohldseni o shodé a po dobu deseti let od
uvedeni tlakového zafizeni na trh je uchovavd pro potiebu vnitrostatnich orgdnt. V EU prohldseni o shodé je
uveden model tlakového zafizeni, pro néjz bylo vypracovéno.

Kopie EU prohldseni o shodé se na pozddani poskytne pfislusnym organtim.

6. Vyrobce uchovéva pro potiebu vnitrostitnich orgdnti po dobu deseti let od uvedeni tlakového zafizeni na trh:

— dokumentaci uvedenou v bodé 3.1,

— informace o zméné uvedené v bodé 3.5, jak byla schvilena,

— rozhodnuti, zprdvy a protokoly ozndmeného subjektu podle bodii 3.3, 3.5 a 4.3 a 4.4.

7. Kazdy oznidmeny subjekt informuje své oznamujici orgdny o schvilenich systému kvality, kterd vydal nebo odejmul,
a pravidelné ¢i na zddost zpfistupni svym oznamujicim orgdniim seznam schvdleni systému kvality, kterd zamitl,
pozastavil ¢i jinak omezil.

Kazdy ozndmeny subjekt informuje ostatni ozndmené subjekty o schvélenich systému kvality, kterd zamitl, pozas-
tavil, odejmul ¢ jinak omezil, a na zddost o schvilenich systému kvality, kterd vydal.

8.  Zplnomocnény zéstupce

Povinnosti vyrobce stanovené v bodech 3.1, 3.5, 5 a 6 mohou byt jeho jménem a na jeho odpovédnost splnény
jeho zplnomocnénym zdstupcem, pokud jsou uvedeny v povéfeni.

6. MODUL D1: ZABEZPECOVANI KVALITY VYROBN{HO PROCESU

1. Zabezpecovani kvality vyrobniho procesu je postupem posuzovani shody, kterym vyrobce plni povinnosti stanovené
v bodech 2, 4 a 7 a na svou vyhradni odpovédnost zarucuje a prohlasuje, Ze dand tlakovd zafizeni spliuji
pozadavky této smérnice, které se na né vztahuji.

2. Technickd dokumentace

Vyrobce vypracuje technickou dokumentaci. Dokumentace musi umoziiovat posouzeni shody tlakového zafizeni
s piislusnymi pozadavky a obsahuje odpovidajici analyzu a posouzeni rizik. Technickd dokumentace musi uvadét
piislusné pozadavky a v mife nutné pro posouzeni se musi vztahovat na ndvrh, vyrobu a fungovéni tlakového
zafizeni. Technickd dokumentace musi obsahovat, je-li to relevantni, alespotl tyto prvky:

— vieobecny popis tlakového zafizen,

— koncepéni névrh a vyrobni vykresy a schémata soucsti, podsestav, obvodu atd.,
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— popisy a vysvétlivky potfebné pro pochopeni téchto vykresii a schémat a fungovéni tlakového zafizeni,

— seznam harmonizovanych norem, na néz byly zvefejnény odkazy v Ufednim véstniku Evropské unie a které byly
pouzity v celém rozsahu nebo z&dsti, a popis FeSeni zvolenych ke splnéni zdkladnich bezpec¢nostnich pozadavki
této smérnice, pokud tyto harmonizované normy pouzity nebyly; v pfipadé caste¢né pouzitych harmonizova-
nych norem se v technické dokumentaci uvedou ty ¢asti, jez byly pouzity,

— vysledky provedenych konstrukénich vypocti, provedenych prezkouseni atd. a
— protokoly o zkouskéch.

3. Vyrobce technickou dokumentaci uchovdvd pro potfebu pifslusnych vnitrostdtnich orgdnt po dobu deseti let od
uvedeni tlakového zafizeni na trh.

4.  Vyroba

Vyrobce pouzivd schvdleny systém kvality pro vyrobu, vystupni kontrolu a zkousky danych tlakovych zafizeni podle
bodu 5 a podléhd dohledu podle bodu 6.

5. Systém kvality

5.1. Vyrobce podd u ozndmeného subjektu, ktery si zvolil, Zddost o posouzeni svého systému kvality pro dand tlakova
zafizeni.

Z4dost musi obsahovat:
— jméno a adresu vyrobce, a pokud Zddost poddva zplnomocnény zéstupce, také jeho jméno a adresu,
— pisemné prohldseni, Ze stejnd zddost nebyla poddna u jiného ozndmeného subjektu,
— viechny piislusné informace o predpoklddaném typu tlakovych zafizeni,
— dokumentaci tykajici se systému kvality,
— technickou dokumentaci uvedenou v bodé¢ 2.
5.2. Systém kvality musi zabezpecovat shodu tlakovych zafizeni s pozadavky této smérnice, které se na né vztahuji.

Vsechny podklady, pozadavky a predpisy pouzivané vyrobcem musi byt systematicky a uspotfddané dokumentovany
ve formé pisemnych koncepci, postupt a navodii. Dokumentace systému kvality musi umoziovat jednotny vyklad
programd, pland, piirucek a zdznamd tykajicich se kvality.

Dokumentace systému kvality musi obsahovat zejména piiméfeny popis:

— il z hlediska kvality a organiza¢ni struktury, odpovédnosti a pravomoci vedeni, pokud jde o kvalitu tlakovych
zafizeni,

— odpovidajicich metod, postupt a systematickych ¢innosti, které se pouziji pfi vyrobé, kontrole a zabezpe¢ovani
kvality, zejména pracovnich postupti pouzivanych pro nerozebiratelné spoje soucdsti, schvalenych v souladu
s bodem 3.1.2 piilohy I,
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— prezkoumdni a zkousek, které budou provddény pfed vyrobou, béhem vyroby a po vyrobé, s uvedenim jejich
cetnosti,

— zdznamt o kvalité, napf. protokolt o kontroldch, zdznama z provedenych zkousek, zdznami z provedenych
kalibraci, zprav o kvalifikaci pfislusnych pracovnikil, zejména pracovnikd, kteff provddéji nerozebiratelné spoje
soucasti podle bodu 3.1.2 piilohy I atd.,

— prosttedkt umoziujicich dohled nad dosahovdnim pozadované kvality vyrobkd a nad efektivnim fungovanim
systému kvality.

5.3. Ozndmeny subjekt posoudi systém kvality s cilem urcit, zda spliiuje pozadavky uvedené v bodé 5.2. U prvka
systému kvality, které odpovidaji pfislusné harmonizované normé, se shoda s pfislusnymi pozadavky uvedenymi
v bodé 5.2 predpokldda.

Auditorsky tym musi mit zkuSenosti se systémy fzeni kvality a alespon jeden jeho ¢len musi mit zkuSenosti
s hodnocenim technologie danych tlakovych zafizeni a znalosti piislusnych pozadavkd této smérnice. Audit
zahrnuje hodnotici névstévu v provoznich prostorach vyrobce.

Auditorsky tym prezkoumd technickou dokumentaci uvedenou v bod¢ 2, aby ovéfil, ze je vyrobce schopen urcit
piislusné pozadavky této smérnice a provadét nezbytnd prezkoumdni, aby zajistil soulad tlakového zafizeni s témito
pozadavky.

Rozhodnuti se ozndmi vyrobci. Ozndmeni musi obsahovat zdvéry auditu a odivodnéné rozhodnuti o posouzeni.

5.4. Vyrobce se zavazuje, Ze bude plnit povinnosti vyplyvajici ze schvéleného systému kvality a bude jej udrzovat, aby byl
i nadéle pfiméfeny a Ginny.

5.5. Vyrobce informuje ozndmeny subjekt, ktery schvélil systém kvality, o kazdé zamyslené zméné systému kvality.

Ozndmeny subjekt navrhované zmény posoudi a rozhodne, zda zménény systém kvality bude i naddle spliovat
pozadavky uvedené v bodé 5.2, nebo zda je tieba nové posouzeni.

Ozndmeny subjekt ozndmi své rozhodnuti vyrobci. Ozndmeni musi obsahovat zavéry piezkoumdni a odavodnéné
rozhodnuti o posouzeni.

6. Dohled, za ktery odpovidd oznimeny subjekt

6.1. Ucelem dohledu je zajistit, aby vyrobce fadné plnil povinnosti vyplyvajici ze schvileného systému kvality.

6.2. Za Gcelem posouzeni umozni vyrobce ozndmenému subjektu piistup do prostor urcenych pro vyrobu, kontrolu,
zkousky a skladovani a poskytne mu viechny potfebné informace, zejména:

— dokumentaci systému kvality,

— technickou dokumentaci uvedenou v bodé 2,

— zaznamy o kvalité, napf. protokoly o kontroldch, zdznamy z provedenych zkousek, zdznamy z provedenych
kalibraci, zpravy o kvalifikaci pfislusnych pracovniki atd.
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6.3. Ozndmeny subjekt pravidelné provadi audity, aby se ujistil, Ze vyrobce udrzuje a pouzivé systém kvality, a pfedklddd
vyrobci zpravu o auditu. Cetnost pravidelnych auditt musi byt takovd, aby kazdé tfi roky bylo provedeno celkové
nové posouzeni.

6.4. Krom¢ toho muze oznidmeny subjekt uskute¢nit u vyrobce neohldsené kontrolni névstévy. Potfeba a Cetnost téchto
dodate¢nych névstév bude urcena na zdkladé systému Fizeni kontrolnich navstév pouzivaného ozndmenym subjek-
tem. Tento systém musi brat v Gvahu zejména ndsledujici faktory:

— kategorii tlakového zafizeni,

— vysledky predchozich névstév,

— potiebu sledovat ndpravnd opatient,

— pfipadné zvldstni podminky spojené se schvélenim systému,

— podstatné zmény v organizaci vyroby, opatfenich nebo metodach.

Pii téchto ndvstévach muze oznidmeny subjekt v piipadé potieby provést nebo dat provést zkousky vyrobkd, aby
ovéfil, zda systém kvality fadné funguje. Ozndmeny subjekt poskytne vyrobci zpravu o ndvitévé a protokol o zkou-
skach, pokud byly zkousky provedeny.

7. Oznaceni CE a EU prohliSeni o shodé

7.1. Vyrobce umisti oznaceni CE a na odpovédnost oznidmeného subjektu uvedeného v bodé 5.1 identifikacni ¢&islo
tohoto subjektu na kazdé jednotlivé tlakové zafizeni, které je ve shodé s pfislusnymi pozadavky této smérnice.

7.2. Vyrobce vypracuje pro kazdy model tlakového zafizeni pisemné EU prohldSeni o shodé a po dobu deseti let od
uvedeni tlakového zafizeni na trh je uchovavd pro potiebu vnitrostatnich orgdnt. V EU prohldseni o shodé je
uveden model vyrobku, pro néjz bylo vypracovano.

Kopie EU prohldseni o shodé se na pozadani poskytne pfislusnym organtim.
8. Vyrobce uchovdvd pro potiebu vnitrostitnich orgdnti po dobu deseti let od uvedeni tlakového zafizeni na trh:
— dokumentaci uvedenou v bodé 5.1,
— informace o zméné uvedené v bodé 5.5,
— rozhodnuti, zprdvy a protokoly ozndmeného subjektu podle bodi 5.5, 6.3 a 6.4.

9. Kazdy ozndmeny subjekt informuje své oznamujici orgdny o schvalenich systému kvality, kterd vydal nebo odejmul,
a pravidelné ¢i na Zadost zpiistupni svym oznamujicim orgdntim seznam schvaleni systému kvality, kterd zamit],
pozastavil ¢&i jinak omezil.

Kazdy ozndmeny subjekt informuje ostatni ozndmené subjekty o schvélenich systému kvality, kterd zamitl, pozas-
tavil ¢i odejmul, a na Zddost o schvélenich systému kvality, kterd vydal.

10. Zplnomocnény zdstupce

Povinnosti vyrobce stanovené v bodech 3, 5.1, 5.5, 7 a 8 mohou byt jeho jménem a na jeho odpovédnost splnény
jeho zplnomocnénym zdstupcem, pokud jsou uvedeny v povéfeni.
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7. MODUL E: SHODA S TYPEM ZALOZENA NA ZABEZPECOVANI KVALITY TLAKOVYCH ZARIZEN{

1. Shoda s typem zaloZend na zabezpecovani kvality tlakovych zafizeni je tou &sti postupu posuzovani shody, kterou
vyrobce plni povinnosti stanovené v bodech 2 a 5 a na svou vyhradni odpovédnost zarucuje a prohlasuje, Ze dand
tlakovd zafizeni jsou ve shodé s typem popsanym v certifikitu EU piezkousSeni typu a spliuji pozadavky této
smérnice, které se na né vztahuji.

2. Vyroba

Vyrobce pouzivd schvdleny systém kvality pro vystupni kontrolu a zkousky danych tlakovych zafizeni podle bodu 3
a podléha dohledu podle bodu 4.

3. Systém kvality

3.1. Vyrobce podd u ozndmeného subjektu, ktery si zvolil, Zddost o posouzeni svého systému kvality pro dand tlakovd
zafizeni.

Zadost musi obsahovat:

— jméno a adresu vyrobce, a pokud Zddost poddva zplnomocnény zdstupce, také jeho jméno a adresu,

— pisemné prohldseni, Ze stejnd zadost nebyla poddna u jiného ozndmeného subjektu,

— viechny piislusné informace o ptredpoklddaném typu tlakovych zafizen,

— dokumentaci tykajici se systému kvality,

— technickou dokumentaci schvaleného typu a kopii certifikdtu EU pfezkouseni typu.

3.2. Systém kvality musi zabezpecovat shodu vyrobki s typem popsanym v certifikitu EU prezkouseni typu a s
piislusnymi pozadavky této smérnice.

Vsechny podklady, pozadavky a pfedpisy pouzivané vyrobcem musi byt systematicky a uspofddané dokumentovany
ve formé pisemnych koncepci, postupti a ndvodii. Dokumentace systému kvality musi umoziovat jednotny vyklad
program, pldnd, pfirucek a zdznami tykajicich se kvality.

Dokumentace systému kvality musi obsahovat zejména pfiméfeny popis:

— cild z hlediska kvality a organiza¢ni struktury, odpovédnosti a pravomoci vedeni, pokud jde o kvalitu vyrobki,

— prezkoumdni a zkousek, které budou providény po vyrobg,

— zaznami o kvalit¢, napf. protokolt o kontroldch, zdznamt z provedenych zkousek, zdznami z provedenych
kalibraci, zprav o kvalifikaci nebo schvileni pfislusnych pracovnikii, zejména pracovnikd, ktef{ provadéji nero-
zebiratelné spoje soucdsti a nedestruktivni zkousky podle bodt 3.1.2 a 3.1.3 prilohy I,

— prostiedktt umoznujicich dohled nad efektivnim fungovanim systému kvality.

3.3. Ozndmeny subjekt posoudi systém kvality s cilem urcit, zda spliiuje pozadavky uvedené v bodé 3.2. U prvka
systému kvality, které odpovidaji ptislusnym specifikacim piislusné harmonizované normy, shodu s témito poza-
davky predpoklada.
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Auditorsky tym musi mit zkuSenosti se systémy fzeni kvality a alespon jeden jeho ¢len musi mit zkusenosti
s hodnocenim v piislu§né oblasti tlakovych zafizeni a hodnocenim technologie danych tlakovych zafizeni a znalosti
piislusnych pozadavki této smérnice. Audit zahrnuje hodnotici ndvstévu v provoznich prostorach vyrobce.

Auditorsky tym ptezkouma technickou dokumentaci uvedenou v bodé 3.1 pdté odrdzce, aby ovéfil, Ze je vyrobce
schopen uréit piislusné pozadavky této smérnice a provadét nezbytnd prezkoumdni, aby zajistil soulad tlakového
zafizeni s témito pozadavky.

Rozhodnuti se ozndmi vyrobci. Ozndmeni musi obsahovat zavéry auditu a odivodnéné rozhodnuti o posouzeni.

3.4. Vyrobce se zavazuje, Ze bude plnit povinnosti vyplyvajici ze schvéleného systému kvality a bude jej udrzovat, aby byl
i nadéle pfiméfeny a ucinny.

3.5. Vyrobce informuje ozndmeny subjekt, ktery schvalil systém kvality, o kazdé zamyslené zméné systému kvality.

Ozndmeny subjekt navrhované zmény posoudi a rozhodne, zda zménény systém kvality bude i naddle spliovat
pozadavky uvedené v bodé 3.2, nebo zda je tieba nové posouzeni.

Ozndmeny subjekt ozndmi své rozhodnuti vyrobci. Ozndmeni musi obsahovat zavéry pfezkoumdni a odtivodnéné
rozhodnuti o posouzeni.

4.  Dohled, za ktery odpovidd ozndmeny subjekt

4.1. Uelem dohledu je zajistit, aby vyrobce fadné plnil povinnosti vyplyvajici ze schvaleného systému kvality.

4.2. Za tcelem posouzeni umozni vyrobce ozndmenému subjektu pfistup do prostor urcenych pro vyrobu, kontrolu
a zkousky, skladovdn{ a poskytne mu viechny potiebné informace, zejména:

— dokumentaci systému kvality,
— technickou dokumentaci,

— zaznamy o kvalité, napf. protokoly o kontroldch, zdznamy z provedenych zkousek, zdznamy z provedenych
kalibraci, zpravy o kvalifikaci pfislusnych pracovniki atd.

4.3. Oznameny subjekt pravidelné provadi audity, aby se ujistil, Ze vyrobce udrZuje a pouziva systém kvality, a predkldda
vyrobci zprdvu o auditu. Cetnost pravidelnych auditd musi byt takovd, aby kazdé tfi roky bylo provedeno celkové
nové posouzen.

4.4. Kromé toho muze ozndmeny subjekt uskute¢nit u vyrobce neohldsené kontrolni névstévy.

Potfeba a Cetnost téchto dodate¢nych ndvstév bude uréena na zékladé systému fizeni kontrolnich nédvstév pouzi-
vaného ozndmenym subjektem. Tento systém musi brat v dvahu zejména ndsledujici faktory:

— kategorii tlakového zafizeni,
— vysledky predchozich navstév,

— potiebu sledovat ndpravnd opatient,
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— piipadné zvldstni podminky spojené se schvélenim systému,

— podstatné zmény v organizaci vyroby, opatfenich nebo metodach.

Pfi téchto ndvstévich muize ozndmeny subjekt v pfipadé potieby provést nebo dét provést zkousky vyrobkd, aby
ovétil, zda systém kvality fddné funguje. Ozndmeny subjekt poskytne vyrobci zprdvu o ndvstévé a protokol o zkou-
skach, pokud byly zkousky provedeny.

5. Oznaceni CE a EU prohliseni o shodé

5.1. Vyrobce umisti oznaceni CE a na odpovédnost ozndmeného subjektu uvedeného v bodé 3.1 identifika¢ni ¢islo
tohoto subjektu na kazdé jednotlivé tlakové zafizeni, které je ve shodé s typem popsanym v certifikitu EU
piezkouseni typu a spliiuje piislusné pozadavky této smérnice.

5.2. Vyrobce vypracuje pro kazdy model tlakového zafizeni pisemné EU prohldseni o shodé a po dobu deseti let od
uvedeni tlakového zafizeni na trh je uchovavd pro potiebu vnitrostitnich orgdnt. V EU prohldseni o shodé je
uveden model vyrobku, pro néjz bylo vypracovino.

Kopie EU prohldseni o shodé se na pozddani poskytne pfislusnym organtim.

6. Vyrobce uchovévd pro potiebu vnitrostitnich orgdnii po dobu deseti let od uvedeni tlakového zafizeni na trh:

— dokumentaci uvedenou v bodé 3.1,

— informace o zméné uvedené v bodé 3.5, jak byla schvilena,

— rozhodnuti, zpravy a protokoly ozndmeného subjektu uvedené v bodech 3.3, 3.5, 4.3 a 4.4.

7. Kazdy ozndmeny subjekt informuje své oznamujici orgdny o schvélenich systému kvality, kterd vydal nebo odejmul,
a pravidelné ¢i na Zadost zpiistupni svym oznamujicim orgdntim seznam schvaleni systému kvality, kterd zamit],
pozastavil ¢&i jinak omezil.

Kazdy ozndmeny subjekt informuje ostatni ozndmené subjekty o schvdlenich systému kvality, kterd zamitl, pozas-
tavil ¢i odejmul, a na Zadost o schvélenich systému kvality, kterd vydal.

8. Zplnomocnény zéstupce

Povinnosti vyrobce stanovené v bodech 3.1, 3.5, 5 a 6 mohou byt jeho jménem a na jeho odpovédnost splnény
jeho zplnomocnénym zdstupcem, pokud jsou uvedeny v povéfeni.

8. MODUL E1: ZABEZPECOVANI KVALITY VYSTUPNI KONTROLY A ZKOUSEK TLAKOVYCH ZARIZEN{

1. Zabezpecovani kvality vystupni kontroly a zkousek tlakovych zafizeni je postupem posuzovdni shody, kterym
vyrobce plni povinnosti stanovené v bodech 2, 4 a 7 a na svou vyhradni odpovédnost zarucuje a prohlasuje, Ze
dand tlakova zafizeni spliuji pozadavky této smérnice, které se na né vztahuji.

2. Technickd dokumentace

Vyrobce vypracuje technickou dokumentaci. Dokumentace musi umoziiovat posouzeni shody tlakového zafizeni
s piislusnymi pozadavky a obsahuje odpovidajici analyzu a posouzeni rizik. Technickd dokumentace musi uvadét
piislusné pozadavky a v mife nutné pro posouzeni se musi vztahovat na ndvrh, vyrobu a fungovéni tlakového
zafizeni. Technickd dokumentace musi obsahovat, je-li to relevantni, alespotl tyto prvky:

— vieobecny popis tlakového zafizeni,
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— koncepéni ndvrh a vyrobni vykresy a schémata soucdsti, podsestav, obvodi atd.,

— popisy a vysvétlivky potiebné pro pochopeni téchto vykrest a schémat a fungovani tlakového zafizeni,

— seznam harmonizovanych norem, na néz byly zvefejnény odkazy v Ufednim véstniku Evropské unie a které byly
pouzity v celém rozsahu nebo z&dsti, a popis FeSeni zvolenych ke splnéni zdkladnich bezpec¢nostnich pozadavki
této smérnice, pokud tyto harmonizované normy pouzity nebyly; v piipadé ciste¢né pouzitych harmonizova-
nych norem se v technické dokumentaci uvedou ty ¢asti, jez byly pouzity,

— vysledky provedenych konstrukénich vypocti, provedenych piezkouseni atd. a

— protokoly o zkouskdch.

3. Vyrobce uchovavd technickou dokumentaci pro potiebu piislusnych vnitrostatnich orgdnt po dobu deseti let od

5.2.

uvedeni tlakového zafizeni na trh.

Vyroba

Vyrobce pouzivd schvéleny systém kvality pro vystupni kontrolu a zkousky danych tlakovych zafizeni podle bodu 5
a podléhd dohledu podle bodu 6.

Systém kvality

. Vyrobce podd u ozndmeného subjektu, ktery si zvolil, zddost o posouzeni svého systému kvality pro dana tlakovad

zafizeni.

Z4dost musi obsahovat:

— jméno a adresu vyrobce, a pokud Zddost poddva zplnomocnény zéstupce, také jeho jméno a adresu,

— pisemné prohldseni, Ze stejnd zddost nebyla poddna u jiného ozndmeného subjektu,

— viechny piislusné informace o predpoklddaném typu tlakovych zafizen,

— dokumentaci tykajici se systému kvality,

— technickou dokumentaci uvedenou v bodé 2.

Systém kvality musi zabezpecovat shodu tlakovych zafizeni s pozadavky této smérnice, které se na né vztahuji.

V ramci systému kvality musi byt kazdé tlakové zafizeni zkontrolovdno a musi byt provedeny odpovidajici zkousky
stanovené v piislusné normé (norméch) podle ¢ldnku 12 nebo rovnocenné zkousky, a zejména konené posouzeni
podle bodu 3.2 piilohy [, s cilem ovéfit jeho shodu s pozadavky této smérnice, které se na né vztahuji.

Vsechny podklady, pozadavky a predpisy pouzivané vyrobcem musi byt systematicky a usporddané dokumentovany
ve formé pisemnych koncepci, postupti a ndvodii. Dokumentace systému kvality musi umoziovat jednotny vyklad
programu, pland, piiru¢ek a zdznamd tykajicich se kvality.

Dokumentace systému kvality musi obsahovat zejména piiméfeny popis:

— cilt z hlediska kvality a organiza¢ni struktury, odpovédnosti a pravomoci vedeni, pokud jde o kvalitu tlakovych
zafizeni,



27.6.2014 Utedni véstnik Evropské unie L 189/239

— pracovnich postupti pouzivanych pro nerozebiratelné spoje souddsti, schvélenych v souladu s bodem 3.1.2

piilohy I,
— prezkoumdni a zkousek, které budou provadény po vyrobg,

— zaznami o kvalit¢, napf. protokolt o kontroldch, zdznami z provedenych zkousek, zdznami z provedenych
kalibraci, zprav o kvalifikaci nebo schvileni pfislusnych pracovnikii, zejména pracovnikd, ktef{ provadéji nero-
zebiratelné spoje souddsti podle bodu 3.1.2 piilohy I,

— prostfedk umoznujicich dohled nad efektivnim fungovanim systému kvality.
5.3. Ozndmeny subjekt posoudi systém kvality s cilem urcit, zda spliiuje pozadavky uvedené v bodé 5.2.

U prvka systému kvality, které odpovidaji pfislusnym specifikacim piislusné harmonizované normy, shodu s témito
pozadavky predpokldda.

Auditorsky tym musi mit zkuSenosti se systémy fizeni kvality a alespori jeden jeho ¢len musi mit zkuSenosti
s hodnocenim v pfislusné oblasti tlakovych zafizeni a hodnocenim technologie danych tlakovych zafizeni a znalosti
piislusnych pozadavki této smérnice. Audit zahrnuje hodnotici navstévu v provoznich prostorach vyrobce.

Auditorsky tym pfezkoumd technickou dokumentaci uvedenou v bodé 2, aby ovéfil, Ze je vyrobce schopen urcit
piislusné pozadavky této smérnice a provadét nezbytnd piezkoumdni, aby zajistil soulad tlakového zafizeni s témito
pozadavky.

Rozhodnuti se ozndmi vyrobci. Ozndmeni musi obsahovat zdvéry auditu a odivodnéné rozhodnuti o posouzeni.

5.4. Vyrobce se zavazuje, Ze bude plnit povinnosti vyplyvajici ze schvaleného systému kvality a bude jej udrzovat, aby byl
i nadédle pfiméfeny a Gcinny.

5.5. Vyrobce informuje ozndmeny subjekt, ktery schvélil systém kvality, o kazdé zamyslené zméné systému kvality.

Ozndmeny subjekt navrhované zmény posoudi a rozhodne, zda zménény systém kvality bude i naddle spliovat
pozadavky uvedené v bodé 5.2, nebo zda je tieba nové posouzeni.

Ozndmeny subjekt ozndmi své rozhodnuti vyrobci. Ozndmeni musi obsahovat zavéry pfezkoumdni a odGivodnéné
rozhodnuti o posouzeni.

6. Dohled, za ktery odpovidd ozndmeny subjekt

6.1. Ucelem dohledu je zajistit, aby vyrobce fadné plnil povinnosti vyplyvajici ze schvileného systému kvality.

6.2. Za tlelem posouzeni umozni vyrobce ozndmenému subjektu piistup do prostor uréenych pro vyrobu, kontrolu
a zkousky, skladovdn{ a poskytne mu viechny potiebné informace, zejména:

— dokumentaci systému kvality,
— technickou dokumentaci uvedenou v bodé 2,

— zaznamy o kvalité, napf. protokoly o kontroldch, zdznamy z provedenych zkousek, zdznamy z provedenych
kalibraci, zpravy o kvalifikaci pfislusnych pracovniki atd.
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6.3. Ozndmeny subjekt pravidelné provadi audity, aby se ujistil, Ze vyrobce udrzuje a pouzivé systém kvality, a pfedklddd
vyrobci zpravu o auditu. Cetnost pravidelnych auditt musi byt takovd, aby kazdé tfi roky bylo provedeno celkové
nové posouzeni.

6.4. Krom¢ toho muze oznidmeny subjekt uskute¢nit u vyrobce neohldsené kontrolni névstévy. Potfeba a Cetnost téchto
dodate¢nych névstév bude urcena na zdkladé systému Fizeni kontrolnich navstév pouzivaného ozndmenym subjek-
tem. Tento systém musi brat v Gvahu zejména ndsledujici faktory:

— kategorii zafizeni,

— vysledky predchozich névstév,

— potiebu sledovat ndpravnd opatient,

— pfipadné zvldstni podminky spojené se schvélenim systému,

— podstatné zmény v organizaci vyroby, opatfenich nebo metodach.

Pii téchto ndvstévach mize oznidmeny subjekt v piipadé potieby provést nebo dat provést zkousky vyrobkd, aby
ovéfil, zda systém kvality fadné funguje. Ozndmeny subjekt poskytne vyrobci zpravu o ndvitévé a protokol o zkou-
skach, pokud byly zkousky provedeny.

7. Oznaceni CE a EU prohliSeni o shodé

7.1. Vyrobce umisti oznaceni CE a na odpovédnost oznidmeného subjektu uvedeného v bodé 5.1 identifikacni ¢&islo
tohoto subjektu na kazdé jednotlivé tlakové zafizeni, které spliiuje pfislusné pozadavky této smérnice.

7.2. Vyrobce vypracuje pro kazdy model tlakového zafizeni pisemné EU prohldSeni o shodé a po dobu deseti let od
uvedeni tlakového zafizeni na trh je uchovavd pro potiebu vnitrostatnich orgdnt. V EU prohldseni o shodé je
uveden model tlakového zafizeni, pro néjz bylo vypracovano.

Kopie EU prohldseni o shodé se na pozadani poskytne pfislusnym organtim.
8. Vyrobce uchovdvd pro potiebu vnitrostitnich orgdnti po dobu deseti let od uvedeni tlakového zafizeni na trh:
— dokumentaci uvedenou v bodé 5.1,
— informace o zméné uvedené v bodé¢ 5.5, jak byla schvilena,
— rozhodnuti, zprdvy a protokoly ozndmeného subjektu podle bodi 5.3, 5.5, 6.3 a 6.4.

9. Kazdy ozndmeny subjekt informuje své oznamujici orgdny o schvalenich systému kvality, kterd vydal nebo odejmul,
a pravidelné ¢i na Zadost zpiistupni svym oznamujicim orgdntim seznam schvaleni systému kvality, kterd zamit],
pozastavil ¢&i jinak omezil.

Kazdy ozndmeny subjekt informuje ostatni ozndmené subjekty o schvélenich systému kvality, kterd zamitl, pozas-
tavil ¢i odejmul, a na Zddost o schvélenich systému kvality, kterd vydal.

10. Zplnomocnény zdstupce

Povinnosti vyrobce stanovené v bodech 3, 5.1, 5.5, 7 a 8 mohou byt jeho jménem a na jeho odpovédnost splnény
jeho zplnomocnénym zdstupcem, pokud jsou uvedeny v povéfeni.
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9. MODUL F: SHODA S TYPEM ZALOZENA NA OVEROVANI TLAKOVYCH ZARIZENI

1. Shoda s typem zaloZend na ovéfovani tlakovych zafizeni je tou ¢dsti postupu posuzovani shody, kterou vyrobce plni
povinnosti stanovené v bodech 2 a 5 a na svou vyhradni odpovédnost zarucuje a prohlasuje, Ze dand tlakovd
zafizeni, jez byla podrobena ustanovenim bodu 3, jsou ve shodé s typem popsanym v certifikdtu EU piezkouseni
typu a spliuji pozadavky této smérnice, které se na né vztahuji.

2. Vyroba

Vyrobce piijme veskerd nezbytnd opatieni, aby vyrobni proces a jeho kontrola zajistovaly shodu vyrdbénych
tlakovych zafizeni se schvdlenym typem popsanym v certifikdtu EU ptezkouseni typu a s pozadavky této smérnice,
které se na né vztahuji.

3.  Ovéfovani

Ozndmeny subjekt, ktery si vyrobce zvolil, provadi pfislusnd prezkoumdni a zkousky, aby ovéfil shodu tlakovych
zafizeni se schvadlenym typem popsanym v certifikitu EU prezkouseni typu a s piislusnymi pozadavky této smérnice.

Prezkoumdni a zkousky k ovéfeni shody tlakovych zatizeni s piislusnymi pozadavky se provadéji prezkoumanim
a zkouskami kazdého vyrobku podle bodu 4.

4. Ovéfovani shody prezkoumdnim a zkouSkami kazdého jednotlivého tlakového zafizeni

4.1. Viechna tlakovd zafizeni se jednotlivé pfezkoumaji a provedou se odpovidajici zkousky stanovené v piislusné
harmonizované normé (harmonizovanych norméch) nebo rovnocenné zkousky s cilem ovéfit shodu tlakovych
zafizeni se schvalenym typem popsanym v certifikitu EU pfezkouseni typu a s piislusnymi pozadavky této smérnice,
které se na né vztahuji. Pokud tato harmonizovand norma neexistuje, rozhodne dotéeny ozndmeny subjekt, jaké
vhodné zkousky se maji provést.

Ozndmeny subjekt zejména:

— ovéH, zda pracovnici provadéjici nerozebiratelné spoje soucdsti tlakového zafizeni a nedestruktivni zkousky jsou
kvalifikovdni nebo schvaleni v souladu s body 3.1.2 a 3.1.3 prilohy I,

— zkontroluje certifikdt vydany vyrobcem materidlu v souladu s bodem 4.3 piilohy I,

— provede nebo dé provést kone¢nou kontrolu a tlakovou zkousku uvedené v bodé 3.2 piilohy I a piipadné
pfezkoumd bezpecnostni zaFizeni.

4.2. Oznameny subjekt vyda certifikdt shody s ohledem na provedend pfezkoumdni a zkousky a kazdé jednotlivé
schvalené tlakové zafizeni opatii nebo nechd na vlastni odpovédnost opatfit svym identifikacnim ¢&islem.

Vyrobce uchovavd certifikity shody pro potieby kontroly provddéné vnitrostatnimi orgdny po dobu deseti let od
uvedeni tlakového zafizeni na trh.

5.  Oznaceni CE a EU prohliSeni o shodé

5.1. Vyrobce umisti oznaceni CE a na odpovédnost ozndmeného subjektu uvedeného v bodé 3 identifika¢ni &islo tohoto
subjektu na kazdé jednotlivé tlakové zafizeni, které je ve shodé se schvdlenym typem popsanym v certifikitu EU
piezkouseni typu a spliiuje piislusné pozadavky této smérnice.



L 189/242 Utedni véstnik Evropské unie 27.6.2014

5.2. Vyrobce vypracuje pro kazdy model tlakového zafizeni pisemné EU prohldSeni o shodé a po dobu deseti let od
uvedeni tlakového zafizeni na trh je uchovavd pro potiebu vnitrostatnich orgdnt. V EU prohldseni o shodé je
uveden model tlakového zafizeni, pro néjz bylo vypracovano.

Kopie EU prohldseni o shodé se na pozddani poskytne piislusnym orgdntim.

Pokud s tim ozndmeny subjekt uvedeny v bodé 3 souhlasi, mtize vyrobce opatfit tlakova zafizeni na odpovédnost
oznameného subjektu také identifika¢nim ¢islem tohoto subjektu.

6. Pokud s tim ozndmeny subjekt souhlasi, mizZe vyrobce na odpovédnost ozndmeného subjektu opatiit tlakova
zafizeni identifika¢nim &islem tohoto subjektu béhem vyrobniho procesu.

7.  Zplnomocnény zdstupce

Povinnosti vyrobce mohou byt jeho jménem a na jeho odpovédnost splnény jeho zplnomocnénym zdstupcem,
pokud jsou uvedeny v povéfeni. Zplnomocnény zdstupce nemizZe plnit povinnosti vyrobce stanovené v bodé 2.

10. MODUL G: SHODA ZALOZENA NA OVEROVANI KAZDEHO JEDNOTLIVEHO VYROBKU

1. Shoda zalozend na ovéfovani kazdého jednotlivého vyrobku je postupem posuzovani shody, kterym vyrobce plni
povinnosti stanovené v bodech 2, 3 a 5 a na svou vyhradni odpovédnost zarucuje a prohlasuje, ze dané tlakové
zafizeni, jeZ bylo podrobeno ustanovenim bodu 4, je ve shodé s pozadavky této smérnice, které se na néj vztahuji.

2. Technickd dokumentace

Vyrobce vypracuje technickou dokumentaci a dd ji k dispozici ozndmenému subjektu uvedenému v bodé 4.

Dokumentace musi umoziiovat posouzeni shody tlakového zafizeni s pfislusnymi pozadavky a obsahuje odpovi-
dajici analyzu a posouzeni rizik. Technickd dokumentace musi uvadét prislusné pozadavky a v mife nutné pro
posouzen{ se musi vztahovat na ndvrh, vyrobu a fungovani tlakového zafizeni.

Technickd dokumentace musi obsahovat, je-li to relevantni, alespon tyto prvky:

— vseobecny popis tlakového zafizeni,

— koncepéni névrh a vyrobni vykresy a schémata soucsti, podsestav, obvodu atd.,

— popisy a vysvétlivky potiebné pro pochopeni téchto vykrest a schémat a fungovani tlakového zafizeni,

— seznam harmonizovanych norem, na néz byly zvefejnény odkazy v Ufednim véstniku Evropské unie a které byly
pouzity v celém rozsahu nebo z&sti, a popis FeSeni zvolenych ke splnéni zdkladnich bezpec¢nostnich pozadavki
této smérnice, pokud tyto harmonizované normy pouzity nebyly; v pfipadé ciste¢né pouzitych harmonizova-
nych norem se v technické dokumentaci uvedou ty &sti, jez byly pouzity,

— vysledky provedenych konstrukénich vypoctdi, provedenych prezkouseni atd.,

— protokoly o zkouskach,

— prislusné tdaje tykajici se schvéleni vyrobnich a zkuSebnich postupt a kvalifikace nebo schvéleni pracovniki
podle pozadavka bodt 3.1.2 a 3.1.3 piilohy L
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Vyrobce uchovavé technickou dokumentaci pro potfebu prislusnych vnitrostdtnich orgdnti po dobu deseti let od
uvedeni tlakového zafizeni na trh.

3. Vyroba

Vyrobce pfijme veskerd nezbytnd opatfeni, aby vyrobni proces a jeho kontrola zajisfovaly shodu vyrobeného
tlakového zafizeni s pfislusnymi pozadavky této smérnice.

4.  Ovéfovani

Ozndmeny subjekt, ktery si vyrobce zvolil, provede nebo nechd provést odpovidajici pfezkoumdni a zkousky
uvedené v piislusné harmonizované normé (harmonizovanych normach) nebo rovnocenné zkousky, aby ovéfil
shodu tlakového zafizeni s piislusnymi pozadavky této smérnice. Pokud takovd harmonizovand norma neexistuje,
rozhodne dotéeny ozndmeny subjekt, jaké vhodné zkousky se maji provést za pouziti jinych technickych specifikaci.

Ozndmeny subjekt zejména:

— prezkoumd technickou dokumentaci z hlediska ndvrhu a vyrobnich postupd,

— posoudi pouzité materidly v piipadech, kdy nejsou ve shodé s piislusnymi harmonizovanymi normami nebo
s evropskym schvdlenim pro materidly pro tlakova zafizeni, a zkontroluje certifikit vydany vyrobcem materidlu
v souladu s bodem 4.3 piilohy I,

— schvéli pracovni postupy pro nerozebiratelné spoje souddsti tlakového zaf{zeni nebo zkontroluje, zda byly
pfedem schvéleny v souladu s bodem 3.1.2 piilohy I,

— ovéfi kvalifikace nebo schvdleni vyzadovand podle pozadavkd bodt 3.1.2 a 3.1.3 prilohy I,

— provede kone¢nou kontrolu uvedenou v bodé 3.2.1 piilohy I, provede nebo dd provést tlakovou zkousku
uvedenou v bodé 3.2.2 piilohy I a piipadné piezkoumd bezpecnostni zafizeni.

Ozndmeny subjekt vydd certifikdt shody s ohledem na provedend pfezkoumdni a zkousky a schvdlené tlakové
zatizeni opatii nebo nechd na vlastni odpovédnost opatfit svym identifika¢nim ¢islem. Vyrobce uchovava certifikaty
shody pro potfebu vnitrosttnich orgdnti po dobu deseti let od uvedeni tlakového zafzeni na trh.

5. Oznaceni CE a EU prohliseni o shodé

5.1. Vyrobce umisti oznaceni CE a na odpovédnost ozndmeného subjektu uvedeného v bodé 4 identifika¢ni ¢islo tohoto
subjektu na kazdé jednotlivé tlakové zafizeni, které spliuje piislusné pozadavky této smérnice.

5.2. Vyrobce vypracuje pisemné EU prohldseni o shodé a po dobu deseti let od uvedeni tlakového zafizeni na trh je
uchovdvd pro potfebu vnitrostitnich orgdnti. V EU prohldSeni o shodé je uvedeno tlakové zafizeni, pro néz bylo
vypracovano.

Kopie EU prohldseni o shodé se na pozddani poskytne piislusnym orgdntim.

6. Zplnomocnény zdstupce

Povinnosti vyrobce stanovené v bodech 2 a 5 mohou byt jeho jménem a na jeho odpovédnost splnény jeho
zplnomocnénym zdstupcem, pokud jsou uvedeny v povéfeni.
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11. MODUL H: SHODA ZALOZENA NA UPLNEM ZABEZPECOVANI KVALITY

1. Shoda zaloZend na tplném zabezpecovani kvality je postupem posuzovani shody, kterym vyrobce plni povinnosti
stanovené v bodech 2 a 5 a na svou vyhradni odpovédnost zarucuje a prohlasuje, Ze dand tlakovd zaiizeni spliuji
pozadavky této smérnice, které se na né vztahuji.

2. Vyroba

Vyrobce pouzivd schvéleny systém kvality pro navrhovani, vyrobu, vystupni kontrolu a zkousky danych tlakovych
zafizeni podle bodu 3 a podléhd dohledu podle bodu 4.

3. Systém kvality

3.1. Vyrobce podd u ozndmeného subjektu, ktery si zvolil, Zddost o posouzeni svého systému kvality pro dand tlakovd
zafizeni.

Zadost musi obsahovat:

— jméno a adresu vyrobce, a pokud Zddost poddva zplnomocnény zéstupce, také jeho jméno a adresu,

— technickou dokumentaci pro jeden model od kazdého typu tlakového zafizeni, ktery se ma vyrdbét; technickd
dokumentace musi obsahovat, je-li to relevantni, alespon tyto prvky:

— vseobecny popis tlakového zafizeni,

— koncepéni ndvrh a vyrobni vykresy a schémata souddsti, podsestav, obvodi atd.,

— popisy a vysvétlivky potfebné pro pochopeni téchto vykresti a schémat a fungovéani tlakového zafizen,

— seznam harmonizovanych norem, na néz byly zvefejnény odkazy v Utednim véstniku Evropské unie a které byly
pouZity v celém rozsahu nebo zldsti, a popis feSeni zvolenych ke splnéni zdkladnich bezpe¢nostnich
pozadavki této smérnice, pokud tyto harmonizované normy pouzity nebyly; v pfipadé ¢aste¢né pouzitych
harmonizovanych norem se v technické dokumentaci uvedou ty &sti, jez byly pouzity,

— vysledky provedenych konstrukénich vypocti, provedenych piezkouseni atd.,

— protokoly o zkouskéch,

— dokumentaci tykajici se systému kvality,

— pisemné prohldSeni, Ze stejnd Zddost nebyla poddna u jiného oznidmeného subjektu.

3.2. Systém kvality musi zabezpelovat shodu tlakovych zai{zeni s pozadavky této smérnice, které se na né vztahuji.

Vsechny podklady, pozadavky a predpisy pouzivané vyrobcem musi byt systematicky a uspofddané dokumentovany
ve formé pisemnych koncepci, postupt a navodi. Dokumentace systému kvality musi umoziovat jednotny vyklad
programd, pland, piirucek a zdznamd tykajicich se kvality.
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Dokumentace systému kvality musi obsahovat zejména piiméFeny popis:

— cild z hlediska kvality a organiza¢ni struktury, odpovédnosti a pravomoci vedeni, pokud jde o kvalitu ndvrhu
a vyrobku,

— technickych specifikaci ndvrhu, véetné norem, které budou pouzity, a v pripad¢, ze se prislusné harmonizované
normy nepouziji v celém rozsahu, popis prostfedkd, které budou pouzity, aby bylo zajisténo splnéni zdkladnich
pozadavkt této smérnice, které se na dand tlakova zafizeni vztahuji,

— metod kontroly a ovéfovani ndvrhu, postupt a systematickych ¢innosti, které se pouziji pfi navrhovani tlakovych
zafizeni nélezejicich k pfislusnému typu tlakovych zafizeni, zejména s ohledem na materidly v souladu s bodem
4 piilohy I,

— odpovidajicich metod, postupti a systematickych ¢innosti, které se pouziji pfi vyrobé, kontrole a zabezpecovani
kvality, zejména pracovnich postupii pouzivanych pro nerozebiratelné spoje soucdsti, schvdlenych v souladu
s bodem 3.1.2 piilohy I,

— prezkoumdni a zkousek, které budou provadény pred vyrobou, béhem vyroby a po vyrobé, s uvedenim jejich
Cetnosti,

— zaznamt o kvalit¢, napf. protokolt o kontrolich, zdznami z provedenych zkousek, zdznami z provedenych
kalibraci, zprdv o kvalifikaci nebo schvileni pfislusnych pracovnikii, zejména pracovniki, ktef{ provadéji nero-
zebiratelné spoje souddsti a nedestruktivni zkousky podle bodt 3.1.2 a 3.1.3 piilohy I atd.,

— prosttedkt umozujicich dohled nad dosahovinim pozadované kvality ndvrhu a tlakového zafizeni a nad
efektivnim fungovanim systému kvality.

3.3. Ozndmeny subjekt posoudi systém kvality s cilem urcit, zda spliiuje pozadavky uvedené v bodé 3.2. U prvka
systému kvality, které odpovidaji piislusnym specifikacim piislusné harmonizované normy, shodu s témito poza-
davky pfedpoklada.

Auditorsky tym musi mit zkuSenosti se systémy fizeni kvality a alespori jeden jeho ¢len musi mit zkuSenosti
s hodnocenim technologie danych tlakovych zafizeni a znalosti pfislusnych pozadavk této smérnice. Audit
zahrnuje hodnotici névitévu v provoznich prostorach vyrobce.

Auditorsky tym pfezkoumd technickou dokumentaci uvedenou v bodé 3.1 druhé odrdzce, aby ovéfil, Ze je vyrobce
schopen urcit piislusné pozadavky této smérnice a provadét nezbytnd prezkoumdni, aby zajistil soulad tlakového
zafizeni s témito pozadavky.

Rozhodnuti se ozndmi vyrobci nebo jeho zplnomocnénému zdstupci. Ozndmeni musi obsahovat zévéry auditu
a odivodnéné rozhodnuti o posouzeni.

3.4. Vyrobce se zavazuje, Ze bude plnit povinnosti vyplyvajici ze schvdleného systému kvality a bude jej udrzovat, aby byl
i naddle ptiméfeny a ucinny.

3.5. Vyrobce informuje ozndmeny subjekt, ktery schvalil systém kvality, o kazdé zamyslené zméné systému kvality.
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Ozndmeny subjekt navrhované zmény posoudi a rozhodne, zda zménény systém kvality bude i nadile spliovat
pozadavky uvedené v bod¢ 3.2, nebo zda je tieba nové posouzeni.

Ozndmeny subjekt ozndmi své rozhodnuti vyrobci. Ozndmeni musi obsahovat zdvéry pfezkouméni a odavodnéné
rozhodnuti o posouzeni.

4. Dohled, za ktery odpovidd oznimeny subjekt

4.1. Uelem dohledu je zajistit, aby vyrobce fadné plnil povinnosti vyplyvajici ze schvaleného systému kvality.

4.2. Za ti¢elem posouzeni umozni vyrobce ozndmenému subjektu pfistup do prostor uréenych pro navrhovani, vyrobu,
kontrolu, zkousky a skladovéni a poskytne mu vsechny potiebné informace, zejména:

— dokumentaci systému kvality,

— zaznamy o kvalité poZadované v &asti systému kvality tykajici se navrhovéani, napt. vysledky analyz, vypoctd,
zkousek atd.,

— zaznamy o kvalité pozadované ve vyrobni Casti systému kvality, napt. protokoly o kontroldch, zdznamy
z provedenych zkous$ek, zdznamy z provedenych kalibraci, zpravy o kvalifikaci pfislusnych pracovnikii atd.

4.3. Ozndmeny subjekt pravidelné provadi audity, aby se ujistil, Ze vyrobce udrzuje a pouziva systém kvality, a predklada
vyrobci zpravu o auditu. Cetnost pravidelnych auditt musi byt takovd, aby kazdé tii roky bylo provedeno celkové
nové posouzeni.

4.4. Kromé toho mize ozndmeny subjekt uskutecnit u vyrobce neohldsené kontrolni ndvstévy.

Potfeba a Cetnost téchto dodate¢nych navstév bude uréena na zdkladé systému fizeni kontrolnich ndvstév pouzi-
vaného ozndmenym subjektem. Tento systém musi brat v dvahu zejména ndsledujici faktory:

— kategorii zafizeni,

— vysledky pfedchozich ndvstév,

— potiebu sledovat ndpravna opatient,

— piipadné zvldstni podminky spojené se schvélenim systému,

— podstatné zmény v organizaci vyroby, opatfenich nebo metodéch.

Pii téchto ndvstévach muze oznidmeny subjekt v piipadé potieby provést nebo dat provést zkousky vyrobkd, aby
ovétil, zda systém kvality fddné funguje. Ozndmeny subjekt poskytne vyrobci zprdvu o navstévé a protokol o zkou-
skdch, pokud byly zkousky provedeny.

5. Oznaceni CE a EU prohliseni o shodé

5.1. Vyrobce umisti oznaceni CE a na odpovédnost ozndmeného subjektu uvedeného v bodé 3.1 identifikaéni ¢islo
tohoto subjektu na kazdé jednotlivé tlakové zafizeni, které spliiuje pfislusné pozadavky této smérnice.
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5.2. Vyrobce vypracuje pro kazdy model tlakového zafizeni pisemné EU prohldSeni o shodé a po dobu deseti od uvedeni
tlakového zafizeni na trh je uchovavd pro potiebu vnitrostatnich orgdndi. V EU prohldseni o shodé je uveden model
tlakového zafizeni, pro néjz bylo vypracovano.

Kopie EU prohldseni o shodé se na pozddani poskytne piislusnym orgdntim.

6. Vyrobce uchovéva pro potiebu vnitrostitnich orgdnti po dobu deseti let od uvedeni tlakového zafizeni na trh:

— technickou dokumentaci uvedenou v bodé 3.1,

— dokumentaci tykajici se sytému kvality uvedenou v bodé 3.1,

— informace o zméné uvedené v bodé 3.4, jak byla schvilena,

— rozhodnuti, zpravy a protokoly ozndmeného subjektu podle bodii 3.3, 3.4, 4.3 a 4.4.

7. Kazdy ozndmeny subjekt informuje své oznamujici orgdny o schvélenich systému kvality, kterd vydal nebo odejmul,
a pravidelné ¢i na zddost zpfistupni svym oznamujicim orgdniim seznam schvaleni systému kvality, kterd zamitl,
pozastavil ¢i jinak omezil.

Kazdy ozndmeny subjekt informuje ostatni ozndmené subjekty o schvélenich systému kvality, kterd zamitl, pozas-
tavil ¢i odejmul, a na Zddost o schvélenich systému kvality, kterd vydal.

8. Zplnomocnény zdstupce

Povinnosti vyrobce stanovené v bodech 3.1, 3.5, 5 a 6 mohou byt jeho jménem a na jeho odpovédnost splnény
jeho zplnomocnénym zdstupcem, pokud jsou uvedeny v povéfeni.

12. MODUL H1: SHODA ZALOZENA NA UPLNEM ZABEZPECOVANI KVALITY S PREZKOUMANIM NAVRHU

1. Shoda zaloZend na tplném zabezpecovani kvality s pfezkoumanim ndvrhu a zvlastnim dohledem nad kone¢nym
posouzenim je postupem posuzovani shody, kterym vyrobce plni povinnosti stanovené v bodech 2 a 6 a na svou
vyhradni odpovédnost zarucuje a prohlasuje, Ze dand tlakova zafizeni spliuji pozadavky této smérnice, které se na
né vztahuji.

2. Vyroba

Vyrobce pouzivd schvéleny systém kvality pro navrhovani, vyrobu, vystupni kontrolu a zkousky danych tlakovych
zatizeni podle bodu 3 a podléhd dohledu podle bodu 5. Vhodnost technického ndvrhu tlakovych zafizeni musi byt
piezkoumdna podle bodu 4.

3. Systém kvality

3.1. Vyrobce podd u ozndmeného subjektu, ktery si zvolil, Zddost o posouzeni svého systému kvality pro dand tlakové
zafizeni.

Zadost musi obsahovat:

— jméno a adresu vyrobce, a pokud Zddost podava zplnomocnény zéstupce, také jeho jméno a adresu,
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— technickou dokumentaci pro jeden model od kazdého typu tlakového zafizeni, ktery se md vyrdbét; technickd
dokumentace musi obsahovat, je-li to relevantni, alesponi tyto prvky:

— vseobecny popis tlakového zafizeni,

— koncepéni ndvrh a vyrobni vykresy a schémata souddsti, podsestav, obvodi atd.,

— popisy a vysvétlivky potiebné pro pochopeni téchto vykresi a schémat a fungovani tlakového zafizeni,

— seznam harmonizovanych norem, na néz byly zvefejnény odkazy v Urednim véstniku Evropské unie a které byly
pouzity v celém rozsahu nebo zlisti, a popis feSeni zvolenych ke splnéni zdkladnich bezpecnostnich
pozadavki této smérnice, pokud tyto harmonizované normy pouzity nebyly; v piipadé ¢aste¢né pouzitych
harmonizovanych norem se v technické dokumentaci uvedou ty ¢asti, jez byly pouzity,

— vysledky provedenych konstrukénich vypocti, provedenych piezkouseni atd.,

— protokoly o zkouskéch,

— dokumentaci tykajici se systému kvality,

— pisemné prohldseni, Ze stejnd Zddost nebyla poddna u jiného ozndmeného subjektu.

3.2. Systém kvality musi zabezpeCovat shodu tlakovych zai{zeni s pozadavky této smérnice, které se na né vztahuji.

Vsechny podklady, pozadavky a pfedpisy pouzivané vyrobcem musi byt systematicky a uspofddané dokumentovany
ve formé pisemnych koncepci, postupti a ndvodii. Dokumentace systému kvality musi umoziovat jednotny vyklad
programt, pland, piirucek a zdznamd tykajicich se kvality.

Dokumentace systému kvality musi obsahovat zejména pfiméfeny popis:

— cild z hlediska kvality a organizacni struktury, odpovédnosti a pravomoci vedeni, pokud jde o kvalitu ndvrhu
a vyrobku,

— technickych specifikaci ndvrhu, véetné norem, které budou pouzity, a v piipadé, ze se ptislusné harmonizované
normy nepouZiji v celém rozsahu, popis prostiedkd, které budou pouzity, aby bylo zaji§téno splnéni zdkladnich
bezpe¢nostnich pozadavkt uvedenych v této smérnici, které se na tlakové zafizeni vztahuji,

— metod kontroly a ovéfovani ndvrhu, postupt a systematickych ¢innosti, které se pouziji pfi navrhovani tlakovych
zafizeni nélezejicich k pfislusnému typu tlakovych zafizeni, zejména s ohledem na materidly v souladu s bodem
4 ptilohy I,

— odpovidajicich metod, postupti a systematickych Cinnosti, které se pouziji pfi vyrobé, kontrole a zabezpecovani
kvality, zejména pracovnich postupti pouzivanych pro nerozebiratelné spoje soucdsti, schvdlenych v souladu
s bodem 3.1.2 piilohy I,

— prezkoumdni a zkousek, které budou provadény pred vyrobou, béhem vyroby a po vyrobé, s uvedenim jejich
Cetnosti,
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— zdznamt o kvalité, napf. protokold o kontrolich, zdznamt z provedenych zkousek, zdznamt z provedenych
kalibraci, zprav o kvalifikaci nebo schvaleni piislusnych pracovnikii, zejména téch pracovnikd, ktefi provadéji
nerozebiratelné spoje soucdsti a nedestruktivni zkousky podle bodt 3.1.2 a 3.1.3 pfilohy I atd.,

— prosttedkt umoznujicich dohled nad dosahovanim pozadované kvality ndvrhu a tlakového zafizeni a nad
efektivnim fungovdnim systému kvality.

3.3. Ozndmeny subjekt posoudi systém kvality s cilem urcit, zda spliiuje pozadavky uvedené v bodé 3.2.

U prvka systému kvality, které odpovidaji piislusnym specifikacim pfislusné harmonizované normy, shodu s témito
pozadavky pfedpoklddd. Auditorsky tym musi mit zkuSenosti se systémy Fizeni kvality a alespoil jeden jeho ¢len
musi mit zkuSenosti s hodnocenim v pfislusné oblasti tlakovych zafizeni a hodnocenim technologie danych tlako-
vych zafizeni a znalosti piislusnych pozadavki této smérnice. Audit zahrnuje hodnotici navstévu v provoznich
prostorach vyrobce.

Auditorsky tym prezkoumd technickou dokumentaci uvedenou v bodé 3.1 druhé odrdzce, aby ovéfil, Ze je vyrobce
schopen urcit piislusné pozadavky této smérnice a provadét nezbytna prezkoumdni, aby zajistil soulad tlakového
zafizeni s témito poZzadavky.

Rozhodnuti se ozndmi vyrobci nebo jeho zplnomocnénému zéstupci.

Ozndmeni musi obsahovat zdvéry auditu a odivodnéné rozhodnuti o posouzeni.

3.4. Vyrobce se zavazuje, Ze bude plnit povinnosti vyplyvajici ze schvileného systému kvality a bude jej udrzovat, aby byl
i naddle ptiméfeny a ucinny.

3.5. Vyrobce informuje ozndmeny subjekt, ktery schvalil systém kvality, o kazdé zamyslené zméné systému kvality.

Ozndmeny subjekt navrhované zmény posoudi a rozhodne, zda zménény systém kvality bude i naddle spliovat
pozadavky uvedené v bodé 3.2, nebo zda je tfeba nové posouzeni.

Ozndmeny subjekt ozndmi své rozhodnuti vyrobci. Ozndmeni musi obsahovat zdvéry pfezkouméni a odavodnéné
rozhodnuti o posouzeni.

3.6. Kazdy ozndmeny subjekt informuje své oznamujici orgdny o schvélenich systému kvality, kterd vydal nebo odejmul,
a pravidelné ¢i na zddost zpfistupni svym oznamujicim orgdniim seznam schvaleni systému kvality, kterd zamitl,
pozastavil ¢&i jinak omezil.

Kazdy ozndmeny subjekt informuje ostatni ozndmené subjekty o schvélenich systému kvality, kterd zamitl, pozas-
tavil ¢i odejmul, a na Zddost o schvélenich systému kvality, kterd vydal.

4.  Pfezkoumdni nivrhu

4.1. Vyrobce poda zadost o piezkoumdni ndvrhu kazdého tlakového zafizeni, u kterého ozndmeny subjekt uvedeny
v bod¢ 3.1 neproved] pfezkoumdni ndvrhu jiz drive.

4.2. 7Z4dost musi umoziovat pochopeni ndvrhu, vyroby a fungovani tlakového zafizeni a musi umozfovat posouzeni
shody s pozadavky této smérnice, které se na néj vztahuji. Zaddost musi obsahovat:

— jméno a adresu vyrobce,
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— pisemné prohldSeni, Ze stejnd Zddost nebyla poddna u jiného ozndmeného subjektu,

— technickou dokumentaci. Dokumentace musi umoziiovat posouzeni shody tlakového zafizeni s piislusnymi
pozadavky a obsahuje odpovidajici analyzu a posouzeni rizik. Technickd dokumentace musi uvadét prislusné
pozadavky a v mife nutné pro posouzeni se musi vztahovat na ndvrh a fungovani tlakového zafizeni. Technickd
dokumentace musi obsahovat, je-li to relevantni, alespon tyto prvky:

— vseobecny popis tlakového zafizeni,

— koncepéni névrh a vyrobni vykresy a schémata soucasti, podsestav, obvodu atd.,

— popisy a vysvétlivky potfebné pro pochopeni téchto vykresti a schémat a fungovéni tlakového zafizen,

— seznam harmonizovanych norem, na néz byly zvefejnény odkazy v Urednim véstniku Evropské unie a které byly
pouzity v celém rozsahu nebo zldsti, a popis feSeni zvolenych ke splnéni zdkladnich bezpecnostnich
pozadavki této smérnice, pokud tyto harmonizované normy pouzity nebyly; v piipadé ¢aste¢né pouzitych
harmonizovanych norem se v technické dokumentaci uvedou ty ¢asti, jez byly pouzity,

— vysledky provedenych konstrukénich vypocti, provedenych ptezkouseni atd., a

— protokoly o zkouskéch,

— podptirné dikazy o vhodnosti technického ndvrhu. Tyto podpirné dikazy musi odkazovat na veskeré
dokumenty, které byly pouzity, zejména pokud piislusné harmonizované normy nebyly pouzity v celém
rozsahu, a v pifpadé nutnosti zahrnuji vysledky zkousek, které provedla vhodnd laboratof vyrobce nebo jind
zkusebni laboratof jeho jménem a na jeho odpovédnost.

4.3. Ozndmeny subjekt zddost piezkoumd a v piipadé, Ze ndvrh spliiuje pozadavky této smérnice, které se na tlakové
zatizeni vztahuji, vyda vyrobci certifikdt EU pfezkoumdni navrhu. Certifikdt musi obsahovat jméno a adresu vyrobce,
zdvéry prezkoumdni, podminky platnosti certifikdtu (existuji-li) a tidaje nezbytné k identifikaci schvédleného navrhu.
K certifikdtu maze byt pfiloZena jedna nebo vice priloh.

Certifikdt a jeho piilohy obsahuji vSechny nélezité informace umoziiujici vyhodnotit, zda jsou vyrobené vyrobky ve
shodé s pfezkoumanym ndvrhem, a piipadné provést kontrolu za provozu.

Pokud ndvrh nespliiuje piislusné pozadavky této smérnice, ozndmeny subjekt odmitne vydat certifikdt pfezkoumadni
ndvrhu a uvédomi o tom Zzadatele, pficemz odmitnuti podrobné odivodni.

4.4. Oznameny subjekt dbd na to, aby byl informovidn o vSech zméndch obecné uzndvaného stavu techniky, které by
naznacovaly, ze schvaleny navrh jiz nemusi byt v souladu s piislusnymi pozadavky této smérnice, a rozhodne, zda
tyto zmény vyZaduji dopliiujici Setfeni. Pokud Setfeni vyZaduji, ozndmeny subjekt o tom informuje vyrobce.

Vyrobce informuje ozndmeny subjekt, ktery vydal certifikit EU ptezkoumdni ndvrhu, o viech zménach schvaleného
ndvrhu, které mohou mit vliv na shodu se zdkladnimi bezpe¢nostnimi pozadavky této smérnice nebo na podminky
platnosti certifikdtu. Tyto zmény musi ozndmeny subjekt, ktery vydal certifikit EU pfezkoumdni ndvrhu, dodate¢né
schvilit formou dodatku k pavodnimu certifikitu EU pfezkouméni névrhu.
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4.5. Kazdy ozndmeny subjekt informuje své oznamujici orgdny o certifikitech EU pfrezkoumdni ndvrhu nebo dodatcich
k nim, které vydal nebo odejmul, a pravidelné ¢i na zddost zpfistupni svym oznamujicim orgdntim seznam
certifikdti nebo dodatkd k nim, které zamitl, pozastavil ¢ jinak omezil.

Kazdy oznameny subjekt informuje ostatni ozndmené subjekty o certifikitech EU piezkoumdni ndvrhu nebo
dodatcich k nim, které zamitl, pozastavil ¢i jinak omezil, a na Zddost rovnéz o certifikitech nebo dodatcich

k nim, které vydal.

Komise, ¢lenské stity a ostatni ozndmené subjekty mohou na zddost obdrzet kopii certifikdtt EU ptezkoumdani
navthu nebo jejich dodatkd. Komise a clenské stity mohou na zddost obdrzet kopii technické dokumentace
a vysledkti pfezkoumdni provedenych ozndmenym subjektem.

Do uplynuti doby platnosti certifikitu EU pfezkoumdni ndvrhu uchovavd ozndmeny subjekt kopii tohoto certifikdtu,
jeho piiloh a dodatkd, jakoz i soubor technické dokumentace véetné dokumentace predlozené vyrobcem.

4.6. Vyrobce uchovavd pro potiebu vnitrostatnich orgdnt kopii certifikatu EU pfezkoumdni ndvrhu, jeho piiloh a dodatkd
spolu s technickou dokumentaci po dobu deseti let od uvedeni tlakového zafizeni na trh.

5. Dobhled, za ktery odpovidd oznidmeny subjekt

5.1. Ucelem dohledu je zajistit, aby vyrobce fadné plnil povinnosti vyplyvajici ze schvileného systému kvality.

5.2. Za Gcelem posouzeni umozni vyrobce ozndmenému subjektu pistup do prostor urcenych pro navrhovini, vyrobu,
kontrolu, zkousky a skladovani a poskytne mu viechny potiebné informace, zejména:

— dokumentaci systému kvality,

— zaznamy o kvalité poZadované v &isti systému kvality tykajici se navrhovani, napf. vysledky analyz, vypoctd,
zkousek atd.,

— zaznamy o kvalité pozadované ve vyrobni ¢asti systému kvality, napt. protokoly o kontroldch, zdznamy
z provedenych zkousek, zdznamy z provedenych kalibraci, zprdvy o kvalifikaci pFislusnych pracovnika atd.

5.3. Ozndmeny subjekt pravidelné provadi audity, aby se ujistil, Ze vyrobce udrzuje a pouziva systém kvality, a pedklada
vyrobei zpravu o auditu. Cetnost pravidelnych auditii musi byt takovd, aby kazdé tfi roky bylo provedeno celkové
nové posouzeni.

5.4. Kromé toho muze ozndmeny subjekt uskutecnit u vyrobce neohldsené kontrolni navstévy.

Potfeba a Cetnost téchto dodate¢nych navstév bude uréena na zdkladé systému fizeni kontrolnich navstév pouzi-
vaného ozndmenym subjektem. Tento systém musi brt v tvahu zejména nésledujici faktory:

— kategorii zafizeni,

— vysledky predchozich navstév,

— potiebu sledovat ndpravnd opatient,
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— piipadné zvldstni podminky spojené se schvélenim systému,
— podstatné zmény v organizaci vyroby, opatfenich nebo metodach.

Pii téchto ndvstévach muze oznidmeny subjekt v piipadé potieby provést nebo dat provést zkousky vyrobkd, aby
ovétil, zda systém kvality fddné funguje. Ozndmeny subjekt poskytne vyrobci zprdvu o navstévé a protokol o zkou-
skdch, pokud byly zkousky provedeny.

5.5. Zvlastni dohled nad koneénym posouzenim

Konené posouzeni podle bodu 3.2 piilohy I podléhd zvysenému dohledu formou neohldSenych kontrolnich névstév
ze strany ozndmeného subjektu. V pribéhu téchto ndvitév ozndmeny subjekt provddi pfezkoumdni tlakovych
zafizeni.

Ozndmeny subjekt poskytne vyrobci zpravu o ndvstévé a protokol o zkouskich, pokud byly zkousky provedeny.

6. Oznaleni CE a EU prohliSeni o shodé

6.1. Vyrobce umisti oznaceni CE a na odpovédnost oznimeného subjektu uvedeného v bodé 3.1 identifikacni &islo
tohoto subjektu na kazdé jednotlivé tlakové zafizeni, které spliuje piislusné pozadavky této smérnice.

6.2. Vyrobce vypracuje pro kazdy model tlakového zafizeni pisemné EU prohldseni o shodé a po dobu deseti let od
uvedeni tlakového zafizeni na trh je uchovavd pro potfebu vnitrostatnich orgdnt. V EU prohldseni o shodé je
uveden model tlakového zafizeni, pro néjz bylo vypracovano, a rovnéz Cislo certifikdtu prezkoumdni ndvrhu.

Kopie EU prohldseni o shodé se na pozddani poskytne pfislusnym orgdntim.
7. Vyrobce uchovava pro potfebu vnitrostatnich orgdnti po dobu deseti let od uvedeni tlakového zaf{zeni na trh:
— dokumentaci tykajici se sytému kvality uvedenou v bodé 3.1,
— informace o zméné uvedené v bodé 3.5, jak byla schvilena,
— rozhodnuti, zprdvy a protokoly oznidmeného subjektu podle bodt 3.5, 5.3 a 5.4.

8. Zplnomocnény zdstupce

Zplnomocnény zdstupce vyrobce mtiZze jménem vyrobce a na jeho odpovédnost podat zddost uvedenou v bodech
4.1 a 4.2 a plnit povinnosti stanovené v bodech 3.1, 3.5, 4.4, 4.6, 6 a 7, pokud jsou uvedeny v povéfeni.
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PRILOHA IV

EU PROHLASENI O SHODE (& XXXX) (1)
1. Tlakové zafizeni nebo sestava (Cislo vyrobku, typu & vyrobni dédvky, nebo sériové ¢islo):
2. Jméno a adresa vyrobce a pifpadné jeho zplnomocnéného zdstupce:
3. Toto prohldseni o shod¢ se vyddvd na vyhradni odpovédnost vyrobce.

4. Predmét prohlaseni (identifikace tlakového zafizeni nebo sestavy umoziiujici je zpétné vysledovat; je-li to pro ucely
identifikace tlakového zafizeni nebo sestavy nezbytné, muaze zahrnovat vyobrazeni):

— popis tlakového zafizeni nebo sestavy,

— pouzity postup posuzovani shody,

— v piipadé sestav popis tlakovych zafizeni tvoricich sestavu a pouzité postupy posuzovani shody.
5. VySe popsany piedmét prohldseni je ve shodé s piislusnymi harmoniza¢nimi pravnimi pfedpisy Unie:

6. Odkazy na pfislusné harmonizované normy, které byly pouzity, nebo na jiné technické specifikace, na jejichz zdkladé
se shoda prohlasuje:

7. Piipadné ndzev, adresa a Cislo ozndmeného subjektu, ktery provedl posouzeni shody, a ¢islo vydaného certifiktu
a odkaz na certifikdit EU pfezkouseni vyrobniho typu, certifikit EU ptezkouseni konstrukéniho typu, certifikit EU
piezkoumdni névrhu nebo certifikdt shody.

8. Dalsi informace:
Podepsdno za a jménem:
(misto a datum vyddani)
(jméno, funkce) (podpis)

(pfipadné identifikace osoby, kterd je oprdvnéna podepsat pravné zdvazné prohldseni za vyrobce nebo jeho zplno-
mocnéného zastupce)

(") Vyrobce muze pfidélit prohlaseni o shodé ¢islo.
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PRILOHA V

CAST A
ZruSend smérnice a seznam jejich ndslednych zmén

(podle clanku 50)

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 97/23/ES
(UF. vést. L 181, 9.7.1997, s. 1).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) Pouze priloha I bod 13
¢. 1882/2003

(Ut. vést. L 284, 31.10.2003, s. 1).

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) Pouze ¢l. 26 odst. 1 pism. f)
¢.1025/2012

(Ut vést. L 316, 14.11.2012, s. 12).

CAST B
Lhita pro provedeni ve vnitrostitnim prdvu a pouZitelnost

(podle ¢lanku 49)

Smérnice Lhata pro provedeni Den pouzitelnosti

97/23]ES 29. kvétna 1999 29. listopadu 1999 (')

(") V souladu s ¢l. 20 odst. 3 smérnice 97/23(ES povoli clenské stty uvadét do provozu tlakova zafizeni a sestavy, které jsou v souladu
s predpisy platnymi na jejich Gizemi ke dni pouzitelnosti této smérnice, i po tomto dni.




27.6.2014 Utedni véstnik Evropské unie L 189255
PRILOHA VI
SROVNAVACI TABULKA
Smérnice 97/23/ES Tato smérnice
Cl. 1 odst. 1 Cl. 1 odst. 1
Cl. 1 odst. 2 Cl. 2 body 1 az 14
Cl. 1 odst. 3 Cl. 1 odst. 2
— Cl. 2 body 15 az 32
Cldnek 2 Cldnek 3
Cldnek 3 Cldnek 4
Cl. 4 odst. 1 Cl. 5 odst. 1
Cl. 4 odst. 2 Cl. 5 odst. 3
— Cldnek 6
— Cldnek 7
— Cldnek 8
— Cldnek 9
— Cldnek 10
— Cldnek 11
Cldnek 5 —
Cldnek 6 —
— CL 12 odst. 1
Cl. 7 odst. 1 Cldnek 45
Cl 7 odst. 2 Cl. 44 odst. 1
Cl 7 odst. 3 —
Cl. 7 odst. 4 Cl. 44 odst. 5 druhy pododstavec
Cldnek 8 —
CL 9 odst. 1 Cl. 13 odst. 1 naveéti
Cl. 9 odst. 2 bod 1 —
— Cl. 13 odst. 1 pism. a)
Cl. 9 odst. 2 bod 2 Cl. 13 odst. 1 pism. b)
Cl. 9 odst. 3 Cl. 13 odst. 2
Cldnek 10 Cldnek 14
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Smérnice 97/23/ES Tato smérnice
CL 11 odst. 1 Cl. 15 odst. 1
CL 11 odst. 2 CL 15 odst. 2
Cl. 11 odst. 3 Cl. 15 odst. 3
CL 11 odst. 4 Cl. 12 odst. 2
— Cl. 15 odst. 4
Cl. 11 odst. 5 Cl. 15 odst. 5
_ CL. 15 odst. 6
Cldnek 12 —
Cldnek 13 —
Cl. 14 odst. 1 CL. 16 odst. 1
Cl. 14 odst. 2 Cl. 5 odst. 2
Cl. 14 odst. 3 az 8 Cl. 16 odst. 2 az 7
Cl. 14 odst. 9 a 10 —
— Cldnek 17
— Cldnek 18
CL 15 odst. 1 —
Cl. 15 odst. 2 Cl. 19 odst. 1
Cl. 15 odst. 3 Cl. 19 odst. 2
Cl. 15 odst. 4 a 5 —

Cl. 19 odst. 3 az 6
Cldnek 20
Cldnek 21
Cldnek 22
Cldnek 23
Cldnek 24
Cldnek 25
Cldnek 26
Cldnek 27
Cldnek 28

Clanek 29
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Smérnice 97/23ES Tato smérnice

— Cldnek 30

— Cldnek 31

— Cldnek 32

_ Cldnek 33

— Cldnek 34

— Cldnek 35

— Cldnek 36

— Cldnek 37

— Cldnek 38

Cldnek 16 —

Cldnek 17 —

Cldnek 18 —

— Cldnek 39

— Cldnek 40

— Cldnek 41

— Cldnek 42

— Cldnek 43

_ Cl. 44 odst. 2 az 4
— Cl. 44 odst. 5 prvni pododstavec
— Cldnek 46

_ Cldnek 47

Cldnek 19 —

CL 20 odst. 1 az 2 —

Cl. 20 odst. 3 Cl. 48 odst. 1

— Cl. 48 odst. 2 a 3
— Cldnek 49

— Cldnek 50

— Cldnek 51

Cldnek 21 Cldnek 52

Piiloha 1 Piiloha 1
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Smérnice 97/23ES

Tato smérnice

Pifloha 1I

Pt{loha III, Gvod
Piiloha III, modul A
Ptiloha III, modul Al

Pifloha III, modul B

Piiloha III, modul B1

Pi{loha III, modul C1
Piiloha III, modul D

Pifloha 1III, modul D1
Ptiloha III, modul E

Pt{loha III, modul E1
Piiloha III, modul F

Ptiloha III, modul G

Pfiloha III, modul H

Pt{loha III, modul H1
Pifloha IV

Piiloha V

Priloha VI

Pifloha VII

Piiloha II
Ptiloha III, Gvod
Ptiloha III, bod 1,

Piiloha 111, bod 2,

typ u

niho typu

Ptiloha III, bod 4,
Pifloha III, bod 5,
Ptiloha 111, bod 6,
Priloha 1II, bod 7,
Ptiloha III, bod 8,

Ptiloha III, bod 9,

Ptiloha IV
Ptiloha V

Pifloha VI

modul A

modul A2

modul C2
modul D
modul D1
modul E
modul E1

modul F

Piiloha 1II, bod 10, modul G
Ptiloha III, bod 11, modul H

Ptiloha III, bod 12, modul H1

Priloha III, bod 3.1, modul B, EU pfezkouseni vyrobniho

Piiloha III, bod 3.2, modul B, EU pfezkouseni konstruk¢-
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PROHLASEN] EVROPSKEHO PARLAMENTU

Evropsky parlament je presvédcen, Ze za schiize vyborti v rdmci postupu projedndvani ve vyborech ve smyslu piilohy
I rdmcové dohody o vztazich mezi Evropskym parlamentem a Evropskou komisi lze povazovat pouze schiize, na nichz
se projednavaji provadéci akty ve smyslu nafizeni (EU) ¢. 182/2011. Na schtize vyborti, na nichz se projedndvaji jiné
zdlezitosti, se tedy vztahuje bod 15 rdmcové dohody.




