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	Smernica Europskeho Parlamentu a Rady 94/9/ES

z 23. marca 1994 (kodifikované znenie) o aproximácii práva členských krajín týkajúceho sa zariadení  a ochranných systémov používaných v prostredí nebezpečia výbuchu 
	1. Návrh N A R I A D E N I A   V L Á D Y Slovenskej republiky 

zo             2001,
ktorým sa ustanovujú podrobnosti o technických požiadavkách na  zariadenia a ochranné systémy určené do prostredia s nebezpečím výbuchu 

2 Zákon č. 264/1999 Z.z  o technických požiadavkách na výrobky a o posudzovaní zhody a o zmene a doplnení niektorých zákonov
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	Vláda Slovenskej republiky podľa § 9 ods. 3 a § 12 ods. 5 zákona č. 264/1999 Z. z. o technických požiadavkách na výrobky a o posudzovaní zhody a o zmene a doplnení niektorých zákonov (ďalej len “zákon”) nariaďuje:
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1.1

až

1.3
	1. This Directive applies to equipment and protective systems intended for use in potentially  explosive atmospheres.

2. Safety devices, controlling devices and regulating devices intended for use outside potentially  explosive atmospheres but required for or contributing to the safe functioning of equipment and protective systems with respect to the risks of explosion are also covered by the scope of this  Directive.3. For the purposes of this Directive, the following definitions shall apply:

Equipment and protective systems intended for use in potentially explosive atmospheres 

(a)'Equipment' means machines, apparatus, fixed

or mobile devices, control components and  instrumentation thereof and detection or prevention systems which, separately or jointly, are intended for the generation, transfer, storage, measurement, control and conversion of energyand/or  the processing of material and which are capable of causing an explosion through their own  potential sources of ignition.

(b)'Protective systems' means devices other than components of the equipment defined above which are intended to halt incipient explosions  immediately and/or to limit the effective range of an explosion and which are separately placed on the market for use as  autonomous systems.

(c)'Components' means any item essential to the safe functioning of equipment and protective systems but with no autonomous function.

Explosive atmospheres 

Mixture with air, under atmospheric conditions, of flammable substances in the form of gases,  vapours, mists or dusts in which, after ignition has occurred, combustion spreads to the entire  unburned mixture.

Potentially explosive atmosphere 

An atmosphere which could become explosive due to local and operational conditions.

Equipment groups and categories 

Equipment group I applies to equipment intended for use in underground parts of mines, and in those parts of surface installations of such mines, liable to be endangered by firedamp and/or  combustible dust.

Equipment group II applies to equipment intended for use in other places liable to be endangered by  explosive atmospheres.

The categories of equipment defining the required levels of protection are described in Annex I.

Equipment and protective systems may be designed for a particular explosive atmosphere. In this  case, they must be marked accordingly.

Intended use 

The use of equipment, protective systems, and devices referred to in Article 1 (2) in accordance  with the equipment group and category and with all the information supplied by the manufacturer which is required for the safe functioning of equipment, protective systems and devices.
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	§ 1

§ 2

§ 4

§ 3, O2

(1) § 2 písm e)
	(2) Do skupiny určených výrobkov “zariadenia a ochranné systémy” podľa § 9 ods. 1 zákona patria zariadenia, ochranné systémy a prístroje určené na použitie v prostredí s nebezpečenstvom výbuchu uvedené v prílohe č. 1.

(3) Toto nariadenie sa vzťahuje aj na bezpečnostné zariadenia, kontrolné zariadenia a regulačné zariadenia ako prístroje určené na použitie mimo prostredia s nebezpečenstvom výbuchu, ktoré prispievajú k bezpečnej funkcii zariadení a ochranných systémov podľa odseku 1.

Na účely tohto nariadenia sa rozumie

a) zariadeniami a ochrannými systémami určenými na použitie v prostredí s nebezpečenstvom výbuchu:

1.  zariadenia, ktoré sú schopné spôsobiť výbuch v dôsledku svojich vlastných potenciálnych zdrojov iniciácie; za takéto zariadenia sa považujú stroje, prístroje, nástroje, pevné alebo mobilné zariadenia, ovládacie súčasti a ich prístrojové vybavenie a detekčné alebo preventívne ochranné systémy, ktoré sú samostatne alebo spoločne určené na výrobu, prenos, uskladňovanie, meranie, reguláciu a premenu energie alebo na spracovávanie materiálu,

2. ochranné systémy, sú zariadenia iné než zariadenia podľa bodu 1 určené na potlačenie výbuchu v počiatočnom štádiu alebo na obmedzenie rozsahu účinkov výbuchu, ktoré  môžu byť uvádzané na trh samostatne a používané ako autonómne systémy,

3.  súčasti, sú prvky dôležité na bezpečnú funkciu zariadení a ochranných systémov, ale nemajú samostatnú funkciu,

b) prístrojmi bezpečnostné, kontrolné a regulačné zariadenia určené na použitie mimo prostredia s nebezpečenstvom výbuchu, ktoré prispievajú na zaistenie bezpečnej funkcie zariadení a ochranných systémov z hľadiska nebezpečenstva výbuchu,

c) výbušnou atmosférou zmes vzduchu a horľavých látok vo forme plynov, pár, hmly alebo prachu pri atmosferických podmienkach, v ktorých sa po vzniku iniciácie rozšíri horenie do nespálenej zmesi,

d) prostredím s nebezpečenstvom výbuchu prostredie, ktoré sa môže stať výbušným v dôsledku miestnych a prevádzkových podmienok,

e) predpokladaným použitím použitie zariadení, ochranných systémov a prístrojov, ktoré zodpovedá použitiu podľa príslušnej skupiny zariadení a kategórie a ktoré je v súlade so všetkými informáciami stanovenými výrobcom nevyhnutnými na bezpečnú funkciu zariadení, ochranných systémov a prístrojov.

Pozri text v spojení s CHAPTER II

§ 3 (2) Výrobca alebo splnomocnený zástupca (ďalej len “výrobca”) môže zariadenie alebo ochranný systém určtiť na použitie len v osobitne definovanom prostredí s nebezpečenstvom výbuchu, v takom prípade ich príslušným spôsobom označí.

e) predpokladaným použitím použitie zariadení, ochranných systémov a prístrojov, ktoré zodpovedá použitiu podľa príslušnej skupiny zariadení a kategórie a ktoré je v súlade so všetkými informáciami stanovenými výrobcom nevyhnutnými na bezpečnú funkciu zariadení, ochranných systémov a prístrojov.
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	1.4
	4. The following are excluded from the scope of this Directive:

- medical devices intended for use in a medical environment,

- equipment and protective systems where the explosion hazard results exclusively from the presence  of explosive substances or unstable chemical substances,

- equipment intended for use in domestic and non-commercial environments where potentially  explosive atmospheres may only rarely be created, solely as a result of the accidental leakage of  fuel gas,

- personal protective equipment covered by Directive 89/686/EEC (1),

- seagoing vessels and mobile offshore units together with equipment on board such vessels or  units,

- means of transport, i.e. vehicles and their trailers intended solely for transporting passengers  by air or by road, rail or water networks, as well as means of transport in so far as such means are designed for transporting goods by air, by public road or rail  networks or by water. Vehicles  intended for use in a potentially explosive atmosphere shall not be excluded,

- the equipment covered by Article 223 (1) (b) of the Treaty.
	N
	1
	§ 1
	(4) Do skupiny určených výrobkov podľa odseku 1 nepatria

a)  zdravotnícke pomôcky na použitie v lekárskom prostredí,

b)  zariadenia a ochranné systémy určené na použitie iba v prostredí s nebezpečenstvom výbuchu výbušnín alebo chemicky nestabilných látok,

c)  zariadenia určené na použitie v domácnostiach a neobchodnom prostredí, kde môže vzniknúť prostredie s nebezpečenstvom výbuchu iba zriedka ako výsledok náhodného úniku vykurovacieho plynu,

d)  osobné ochranné prostriedky,

e)  námorné lode a mobilné plavebné jednotky vrátane zariadení na palube týchto lodí a jednotiek,

f)  dopravné prostriedky - dopravné prostriedky a ich prívesy, ktoré sú určené výhradne na dopravu cestujúcich vzduchom alebo po pozemných komunikáciách, železničnej alebo vodnej sieti, a dopravné prostriedky konštruované na dopravu tovaru vzduchom, po pozemných komunikáciách alebo železničnej alebo vodnej sieti. Vozidlá určené na použitie v prostredí s nebezpečenstvom výbuchu nie sú vylúčené,

g)  zariadenia slúžiace na výrobu zbraní, streliva a vojenského materiálu. 
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	 1. Member States shall take all appropriate measures to ensure that the equipment, protective  systems and devices referred to in Article 1 (2) to which this Directive applies may be placed on  the market and put into service only if, when properly installed and maintained and used for their  intended purpose, they do not endanger the health and    safety of persons and, where appropriate,  domestic animals or property.

2. The provisions of this Directive shall not affect Member States' entitlement to lay down, in due  observance of the provisions of the Treaty, such requirements as they may deem necessary to ensure  that persons and, in particular, workers are protected when using the equipment, protective  systems, and devices referred to in Article 1 (2) in question provided that this does not mean that  such equipment, protective systems, or devices are modified in a way not specified in the Directive.

3. At trade fairs, exhibitions, demonstrations, etc., Member States shall not prevent the showing  of equipment, protective systems, or the devices referred to in Article 1 (2) which do not conform  to the provisions of this Directive, provided that a visible sign clearly indicates that such equipment, protective systems, and devices referred to in Article 1 (2) do not conform and that they are not for sale until they have been brought into conformity by the manufacturer or his authorized representative established in the Community. During    demonstrations, adequate safety measures shall be taken to ensure the protection of persons.
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1
	§ 10

§ 9

§ 10

§ 6

O 3
	(1) Povinnosti výrobcov, dovozcov a distribútorov pri uvádzaní výrobkov na trh

(2) Výrobca a dovozca môže uvádzať na trh iba bezpečné výrobky
), a to bez ohľadu na to, či sú určené pre osobnú potrebu alebo na profesijné použitie.

(3) Výrobca alebo dovozca určeného výrobku posudzuje pred uvedením na trh zhodu jeho vlastností s technickými požiadavkami ustanovenými všeobecne záväznými právnymi predpismi.

Určené výrobky

(1) Určené výrobky sú také výrobky, ktoré predstavujú zvýšené riziko ohrozenia oprávneného záujmu a na zmiernenie alebo odstránenie ktorého sú ustanovené technické požiadavky uvedené v § 2 písm. F) a posudzovanie zhody podľa § 12, ak nie sú určené osobitným predpisom.

(2) Určené výrobky nesmú byť uvedené na trh, ak nie je preukázaná zhoda ich vlastností s technickými predpismi.

(3) Vláda nariadením ustanoví podrobnosti o technických požiadavkách uvedených v § 2 písm. F) a to:

a) o skupinách určených výrobkov,

b) o odstránení alebo zmiernení rizika, ktoré určené výrobky môžu predstavovať, upresnením technických požiadaviek na určené výrobky, ak nie sú upravené osobitnými predpismi,

c) o spôsobe označovania určených výrobkov, ktoré sa pri uvádzaní na trh označujú slovenskou značkou zhody alebo inou značkou, ak to vyplýva z medzinárodnej zmluvy, ktorou je Slovenská republika viazaná.

Povinnosti výrobcov, dovozcov a distribútorov pri uvádzaní výrobkov na trh

(4) Výrobca a dovozca môže uvádzať na trh iba bezpečné výrobky
), a to bez ohľadu na to, či sú určené pre osobnú potrebu alebo na profesijné použitie.

(5) Výrobca alebo dovozca určeného výrobku posudzuje pred uvedením na trh zhodu jeho vlastností s technickými požiadavkami ustanovenými všeobecne záväznými právnymi predpismi.

(6) Určené výrobky môže výrobca alebo dovozca uviesť na trh iba po posúdení zhody ich vlastností s technickými požiadavkami na ich bezpečnosť podľa tohto zákona a technických predpisov, a to spôsobom, ktorý zodpovedá posudzovaniu zhody podľa § 12.

(7) Výrobca alebo dovozca určeného výrobku je povinný uviesť na trh iba taký výrobok, ktorý spĺňa všetky technické požiadavky, ktoré sa na určený výrobok vzťahujú. Pred uvedením určeného výrobku na trh je povinný vydať vyhlásenie o zhode. Ak tak ustanoví technický predpis, aj umiestniť na každý určený výrobok slovenskú značku zhody.

(8) Distribútor nesmie distribuovať výrobok, o ktorom na základe vlastných informácií alebo svojich odborných znalostí vie, alebo o ktorom môže predpokladať, že môže ohroziť oprávnený záujem.

(9) Distribútor nesmie distribuovať určený výrobok, pri ktorom výrobca alebo dovozca nevydal vyhlásenie o zhode, alebo pri ktorom nemá písomné potvrdenie, že výrobca vydal vyhlásenie o zhode, alebo ak ho výrobca neoznačil slovenskou značkou zhody.

(3) Posúdenie zhody s technickými požiadavkami sa nevyžaduje pri zariadeniach a ochranných systémoch a prístrojoch podľa § 1 ods. 1 a 2, ktoré sa použijú na vystavovanie na výstavách a veľtrhoch, za predpokladu, že na túto skutočnosť upozorňuje ich zreteľné označenie. Predaj alebo použitie takýchto výrobkov je možný až po splnení podmienok uvedenia na trh podľa zákona
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Equipment, protective systems, and the devices referred to in Article 1 (2) to which this Directive applies must meet the essential health and safety requirements set out in Annex II which apply to them, account being taken of their intended use.
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N (pozri pozn.)

D
	1
	Úvodné ustanovenie
	Vláda Slovenskej republiky podľa § 9 ods. 3 a §12 ods. 5 zákona č. 264/1999 Z. z. o technických požiadavkách na výrobky a o posudzovaní zhody a o zmene a doplnení niektorých zákonov (ďalej len “zákon”) nariaďuje (ďalej pokračuje text návrhu nariadenia vlády):
	Y
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	Značenie 
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	 1. Member States shall not prohibit, restrict or impede the placing on the market and putting into  service in their territory of equipment, protective systems, or devices referred to in Article 1 (2) which comply with this Directive.

2. Member States shall not prohibit, restrict or impede the placing on the market of components  which, accompanied by a written attestation of    conformity as referred to in Article 8 (3), are intended to  be incorporated into equipment or protective systems within the meaning of this Directive.
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	§ 4 O 2
	Výrobca vydá písomné osvedčenie, v ktorom potvrdí zhodu súčastí s technickými požiadavkami tohto nariadenia a uvedie v ňom vlastnosti súčasti a spôsob akým sa zabudujú do zariadenia alebo ochranného systému, aby spĺňali technické požiadavky platné na hotové zariadenie alebo ochranný systém.
	Y
	
	CE možno aplikovať až po podpísaní PECA, alebo pri vstupe do EÚ

	5
	1. Member States shall regard as conforming to all the provisions of  this Directive, including the relevant conformity assessment procedures laid down in chapter II:

- equipment, protective systems, and devices referred to in Article 1 (2) accompanied by the EC  declaration of conformity referred to in Annex X and bearing the CE marking provided for in Article  10,

- the components referred to in Article 4 (2), accompanied by the certificate of conformity  referred to in Article 8 (3).

In the absence of harmonized standards, Member States shall take any steps which they deem  necessary to bring to the attention of the parties concerned the existing national technical  standards and specifications regarded as important or relevant to the proper implementation of the essential health and safety requirements in Annex II.

2. Where a national standard transposing a harmonized standard, the reference for which has been  published in the Official Journal of the   European Communities, covers one or more of the essential  health and safety requirements, the equipment, protective system, device referred to in Article 1  (2), or the component referred to in Article 4 (2), constructed in accordance with that standard  shall be presumed to comply with the relevant essential health and safety requirements.

Member States shall publish the references of national standards transposing harmonized standards.

3. Member States shall ensure that appropriate measures are taken to enable the social partners to  influence the process of preparing and monitoring the harmonized standards at national level.
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(pozri pozn.)
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1
	§ 3

§ 7 O 3

§ 3
	(1) Podrobnosti o technických požiadavkách na zariadenia, ochranné systémy a prístroje sú uvedené v prílohe č. 2.

Na území Slovenskej republiky sa do 30. júna 2003 akceptuje splnenie všetkých ustanovení tohto nariadenia, vrátane postupov posudzovania zhody pri

a) Zariadeniach a ochranných systémoch a prístrojoch podľa § 1 ods. 1 a 2, na ktoré je vydané vyhlásenie o zhode podľa § 5 a nemajú umiestnené označenie CE podľa § 21 zákona alebo slovenskú značku zhody podľa § 17 ods. 3 zákona,

súčastiach, ktoré majú písomné osvedčenie podľa § 4 ods. 2.

(3) Ak sú podrobnosti o technických požiadavkách konkretizované harmonizovanými slovenskými technickými normami podľa § 4 ods. 5 zákona alebo technickými predpismi a vlastnosti zariadení a ochranných systémov určených na použitie v prostredí s nebezpečenstvom výbuchu sú s nimi v súlade, považujú sa technické požiadavky za splnené.

(pozri tiež § 7 ods. 2 zákona :

“Dodržanie harmonizovanej slovenskej technickej normy alebo slovenskej technickej normy vhodnej na posudzovanie zhody sa považuje za splnenie technických požiadaviek určených technickým predpisom.”)

(4) Ak neexistujú európske harmonizované normy, môžu byť použité slovenské technické normy alebo iné technické špecifikácie, ktoré výrobca považuje za dôležité alebo zodpovedajúce na správnu realizáciu podrobností o technických požiadavkách podľa prílohy č. 2. Slovenské technické normy vhodné na posudzovanie zhody sa uverejňujú podľa § 5 ods. 9 zákona.

Ak neexistujú európske harmonizované normy, môže Slovenská republika urobiť všetky kroky, ktoré považuje za nevyhnutné, aby upozornila zúčastnené strany na existenciu slovenských technických noriem a špecifikácií, ktoré považuje za dôležité alebo zodpovedajúce na správnu realizáciu podrobností o technických požiadavkách podľa prílohy č. 2.
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	Ide tiež o prechodné ustanovenie

Y
	CE možno aplikovať až po podpísaní PECA, alebo pri vstupe do EÚ
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	 1. Where a Member State or the Commission considers that the harmonized standards referred to in  Article 5 (2) do not entirely satisfy the relevant essential health and safety requirements referred to in Article 3, the Commission or the Member State concerned shall bring the matter before the Committee set up under Directive 83/189/EEC, hereinafter referred to as 'the Committee', giving reasons therefor. The Committee shall deliver an opinion without delay.

Upon receipt of the Committee's opinion, the Commission shall inform the Member States whether or  not it is necessary to withdraw those standards from the published information referred to in  Article 5 (2).

2. The Commission may adopt any appropriate measure with a view to ensuring the practical  application in a uniform manner of this Directive in accordance with the procedure laid down in  paragraph 3.

3. The Commission shall be assisted by a Standing Committee, consisting of representatives  appointed by the Member States and chaired by a representative of the Commission.

The Standing Committee shall draw up its own rules of procedure.

The representative of the Commission shall submit to the Committee a draft of the measures to be  taken. The Committee shall deliver its opinion on the draft, within a time limit which the chairman  may lay down according to the urgency of the matter, if necessary by taking a vote.

The opinion shall be recorded in the minutes; in addition, each Member State shall have the right to ask to have its position recorded in the minutes.

The Commission shall take the utmost account of the opinion delivered by the committee. It shall  inform the committee of the manner in which its opinion has been taken into account.

4. The Standing Committee may furthermore examine any question relating to the application of this Directive and raised by its chairman either on the latter's initiative, or at the request of a Member State.
	O
	2
	§ 8

ods. 3
	Úrad oznamuje orgánom Európskych spoločenstiev v rozsahu ustanovenom medzinárodnými zmluvami

a) stanoviská o tom, že v Slovenskej republike bolo preukázateľne zistené, že harmonizovaná európska norma nespĺňa základné požiadavky uvedené v technických predpisoch vydaných orgánmi Európskych spoločenstiev, prípadne iné skutočnosti týkajúce sa technických noriem,

b) autorizované osoby poverené na plnenie úloh notifikovaných orgánov pôsobiacich v rámci Európskej únie,

c) rozhodnutie o uložení ochranného opatrenia pri určených výrobkoch vrátane tých výrobkov, ktoré majú pôvod v štátoch, s ktorými je uzatvorená príslušná medzinárodná zmluva.
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	1. When a Member State ascertains that equipment, protective systems or devices referred to in  Article 1 (2) bearing the CE conformity marking and used in accordance with their intended use are liable to   endanger the safety of persons and, where appropriate, domestic animals or property, it shall take all appropriate measures to withdraw such equipment or protective systems from the market, to   prohibit the placing on the market, putting into service or use thereof, or to restrict  free movement thereof.

The Member State shall immediately inform the Commission of any such measure, indicating the  reasons for its decision and, in particular, whether non-conformity is due to:

(a) failure to satisfy the essential requirements referred to in Article 3;

(b) incorrect application of the standards referred to in Article 5 (2);

(c) shortcomings in the standards referred to in Article 5 (2).

2. The Commission shall enter into consultation with the parties concerned without delay. Where the  Commission considers, after this consultation, that the measure is justified, it shall immediately so   inform the Member State which took the initiative and the other Member States. Where the  Commission considers, after this consultation, that    the action is unjustified, it shall immediately so inform the Member State which took the initiative and the manufacturer or his authorized     representative established within the Community. Where the decision referred to in paragraph 1 is  based on a shortcoming in the standards and where the Member State at the origin of the decision  maintains its position, the Commission shall immediately inform the Committee in order to initiate  the procedures referred to in Article 6 (1).

3. Where equipment or a protective system or a device referred to in Article 1 (2) which does not comply bears the CE conformity marking, the competent Member State shall take appropriate action against the person(s) having affixed the    marking and shall so inform the Commission and the other Member States.

4. The Commission shall ensure that the Member States are kept informed of the progress and outcome of this procedure.
	N

Pozri pozn.
	2
	§ 8

ods. 3

a

§ 31
	Pozri vyššie

Ochranné opatrenie

(1) Orgán dohľadu môže uložiť podnikateľovi:

a) pozastavenie uvádzania určených výrobkov na trh na určitú dobu v prípade dôvodného podozrenia z nebezpečenstva ohrozenia oprávnených záujmov,

b) zákaz uvádzania určených výrobkov na trh alebo rozhodnutie o ich stiahnutí z trhu alebo z používania, ak preukázateľne ohrozujú oprávnený záujem,

c) určenie povinnosti účinným spôsobom bezodkladne informovať o tomto nebezpečenstve osoby, ktoré by mohli byť vystavené nebezpečenstvu použitím takéhoto určeného výrobku, a to v prípadoch, v ktorých bolo uložené ochranné opatrenie podľa písmena a) alebo b).

(2) Odvolanie podané proti rozhodnutiu o ochrannom opatrení nemá odkladný účinok.

(3) Náklady súvisiace s ochranným opatrením znáša ten, kto určený výrobok ohrozujúci oprávnený záujem uvádza na trh.
	P

Y
	
	Až po podpísaní PECA, alebo pri vstupe do EÚ

	8
	CHAPTER II Conformity assessment procedures 

1. The procedures for assessing the conformity of equipment, including where necessary the devices  referred to in Article 1 (2), shall be as follows:

(a) equipment-group I and II, equipment-category M 1 and 1 

The manufacturer or his authorized representative established in the Community must, in order to affix the CE marking, follow the CE type-examination procedure (referred to in Annex III), in conjunction with:

- the procedure relating to production quality assurance (referred to in Annex IV),

or 

- the procedure relating to product verification (referred to in Annex V);

(b) Equipment-group I and II, equipment-category M 2 and 2 

(i) In the case of internal combustion engines and electrical equipment in these groups and categories, the manufacturer or his authorized representative established in the Community shall,  in order to affix    the CE mark, follow the EC-type examination procedure (referred to in Annex III), in conjunction with: 

- the procedure relating to conformity to type referred to in Annex VI, 

or 

- the procedure relating to product quality assurance referred to in Annex VII;

(ii) in the case of other equipment in these groups and categories, the manufacturer or his  authorized representative established in the Community must, in order to affix the CE mark, follow the procedure relating to internal control of production (referred to in Annex VIII) and communicate the dossier provided for in Annex VIII, paragraph 3, to a notified body, which shall  acknowledge receipt of it as soon as possible and shall retain it.

(c) equipment-group II, equipment-category 3 The manufacturer or his authorized representative established in the Community must, in order to affix the CE marking, follow the procedure relating to internal control of production referred to n Annex VIII;

(d) equipment-groups I and II In addition to the procedures referred to in paragraph 1(a), (b) and (c), the manufacturer or his authorized representative established in the Community may also, in order to     affix the CE marking,  follow the procedure relating to CE unit verification (referred to in Annex IX).

2. The provisions of 1(a) or 1(d) above shall be used for conformity assessment of autonomous  protective systems.

3. The procedures referred to in paragraph 1 shall be applied in respect of components as referred  to in Article 4 (2), with the exception of the affixing of the CE marking. A written attestation shall be issued by the manufacturer or his authorized representative established in the Community, declaring the conformity of the components with the provisions of this Directive which apply to them   and stating their characteristics and how they must be incorporated into equipment or protective  systems to assist compliance with the essential requirements applicable to finished equipment or  protective systems.

4. In addition, the manufacturer or his authorized representative established in the Community may,  in order to affix the CE marking, follow the procedure relating to internal control of production    (referred to in Annex VIII) with regard to the safety aspects referred to in point 1.2.7 of Annex  II.

5. Notwithstanding the previous paragraphs, the competent authorities may, on a duly justified  request, authorize the placing on the market and putting into service on the territory of the  Member    State concerned of the equipment, protective systems and individual devices referred to in  Article 1 (2) in respect of which the procedures referred to in the previous paragraphs have not been applied and the use of which is in the interests of protection.

6. Documents and correspondence relating to the procedures referred to in the abovementioned  paragraphs shall be drawn up in one of the official languages of the Member States in which those  procedures are being applied or in a language accepted by the notified body.

7. (a) Where the equipment, protective systems  and devices referred to in Article 1 (2) are subject to other Community Directives  covering other aspects which also provide for the affixing of the CE marking referred to in Article 10, that marking shall indicate that the equipment, protective systems  and devices referred to in Article 1 (2) are also presumed to conform with the provisions of those other    Directives.

(b) However, where one or more of those Directives allow the manufacturer, during a transitional  period, to choose which arrangements to apply, the CE marking shall indicate conformity only with the Directives applied by the manufacturer. In this case,    particulars of the said Directives, as  published in the Official Journal of the European Communities, must be given in the documents, notices or instructions required by the Directives and accompanying the equipment,  protective  systems  and device referred to in Article 1 (2).
	N

N

N

N pozri pozn.
	1

2

1

2
	§ 4

§ 9 O 5

§ 6

§ 21 O 2 a

O 3
	1. Pri zariadeniach, ochranných systémoch, súčastiach a prístrojoch sa posudzovanie zhody ich vlastností s požiadavkami technických predpisov (ďalej len “posúdenie zhody”) vykonáva nasledujúcimi postupmi podľa § 12 ods. 3 zákona:

a) pri zariadeniach uvedených v skupine zariadení I kategórie M 1 a v skupine zariadení II kategórie 1 a pri autonómnych ochranných systémoch výrobca zabezpečí posúdenie zhody vzorky zariadenia alebo ochranného systému autorizovanou osobou (ďalej len “preskúšanie typu”) podľa prílohy č. 3 a ďalej podľa svojej voľby zabezpečí posúdenie systému kvality výroby autorizovanou osobou podľa prílohy č. 4 alebo overenie zhody autorizovanou osobou podľa prílohy č. 5,

b) pri elektrických zariadeniach a pri spaľovacích motoroch uvedených v skupine zariadení I kategórie M 2 a v skupine zariadení II kategórie 2 výrobca zabezpečí preskúšanie typu podľa prílohy č. 3 a ďalej podľa svojej voľby zabezpečí overenie zhody výrobku s certifikovaným typom autorizovanou osobou podľa prílohy č. 6, alebo postup posudzovania zhody typu podľa prílohy č. 7,

c) pri zariadeniach uvedených v skupine zariadení I kategórie M 2 a v skupine zariadení II kategórie 2 neuvedených pod písmenom b) výrobca vykoná alebo zabezpečí posúdenie zhody podľa prílohy č. 8 a odovzdá technickú dokumentáciu výrobku autorizovanej osobe, ktorá potvrdí jej prevzatie a archivuje ju,

d) pri zariadeniach uvedených v skupine zariadení II kategórie 3 výrobca vykoná alebo zabezpečí posúdenie zhody podľa prílohy č. 8.

e) postupy uvedené v písmenách a) až d) sa použijú aj na súčasti, s výnimkou umiestňovania označenia CE podľa § 21 zákona alebo slovenskej značky zhody podľa § 17 ods. 3 zákona.

3. Pri zariadeniach skupiny I alebo skupiny II alebo autonómnych ochranných systémoch môže výrobca zvoliť namiesto postupov uvedených v odseku 1 postup posudzovania zhody každého výrobku autorizovanou osobou podľa prílohy č. 9.

4. Pri bezpečnostných hľadiskách uvedených v prílohe č. 2 v bode 1.2.7 môže byť zhoda posúdená výrobcom postupom podľa prílohy č. 8.

5. Pri posudzovaní zhody každého výrobku podľa príloh č. 5, 6 a 9 zabezpečí autorizovaná osoba umiestnenie svojho identifikačného kódu k označeniu CE podľa § 21 zákona alebo k slovenskej značke zhody podľa § 17 ods. 3 zákona na každé overené zariadenie. Toto ustanovenie sa nevzťahuje na súčasti.

(5) Úrad môže na základe žiadosti ministerstva určiť, že výrobok sa nepovažuje za určený výrobok, ak hrozí hospodárska škoda alebo ohrozenie zdravia a toto určenie je nevyhnutné na odstránenie škody a niet iných výrobkov, ktoré by spĺňali uvedený účel (havária, experimentálne účely a pod).

Doklady o použitom spôsobe posúdenia zhody podľa § 12 ods. 3 zákona zahŕňajú dokumentáciu, ktorá je podľa použitého postupu posudzovania zhody uvedená v príslušných prílohách a dokumenty a nálezy vydané pri posudzovaní zhody autorizovanou osobou. Dokumentácia sa pripraví v jazyku dohodnutom s autorizovanou osobou.

(2) Označenie CE môže značkár umiestniť na výrobok iba vtedy, ak výrobok spĺňa požiadavky všetkých technických predpisov, na ktoré sa označenie CE vzťahuje.

(3) Pri vyhotovení a umiestnení označenia CE postupuje značkár obdobne ako pri umiestňovaní slovenskej značky zhody. Ustanovenie § 19 sa použije primerane.


	Y

P

Pozri pozn.

Y

Y
	Y

Y
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	9
	1. Member States shall notify the Commission and the other Member States of the bodies which they  have appointed to carry out the procedures referred to in Article 8, together with the specific tasks   which these bodies have been appointed to carry out and the identification numbers assigned to them beforehand by the Commission.

The Commission shall publish in the Official Journal of the European Communities a list of the  notified bodies, with their identification numbers and the tasks for which they have been notified.  The Commission shall ensure that this list is kept up to date.

2. Member States shall apply the criteria laid down in Annex XI in assessing the bodies to be  indicated in such notification. Bodies meeting the assessment criteria laid down in the relative harmonized    standards shall be presumed to fulfil those criteria.

3. A Member State which has approved a body must withdraw its notification if it finds that the  body no longer meets the criteria referred to in Annex XI. It shall immediately inform the Commission and the other Member States accordingly.
	O
	2
	§ 8 O 3
	Pozri vyššie
	Y
	Y
	Až po podpísaní PECA alebo po vstupe do EÚ

	10
	CHAPTER III CE conformity marking

1. The CE conformity marking shall consist of the initials 'CE'. The form of the marking to be used  is shown in Annex X. The CE marking shall be followed by the identification number of the notified  body where such body is involved in the production control stage.

2. The CE marking shall be affixed distinctly, visibly, legibly and indelibly to equipment,  protective systems  and devices referred to in Article 1 (2), supplementary to the provisions of point 1.0.5. of Annex II.

3. The affixing of markings on the equipment,  protective systems, or devices referred to in Article 1 (2) which are likely to deceive third parties as to the meaning and form of the CE marking shall be prohibited. Any other marking may be affixed to the equipment,  protective systems  and devices referred to in Article 1 (2), provided that the visibility and legibility  of the CE marking is not thereby reduced.
	N

Pozri pozn.
	2

1
	Príloha

Príloha 2


	1.0.5  Označovanie

Na všetky zariadenia a ochranné systémy sa vyznačia čitateľne a trvalo tieto údaje:

a)  meno a priezvisko fyzickej osoby alebo obchodné meno právnickej osoby, ktorá je výrobcom a jej sídlo,

b)  označenie CE podľa § 21 zákona alebo slovenskej značky zhody podľa § 17 ods. 3 zákona,


	
	
	Až po podpísaní PECA alebo po vstupe do EÚ

	11
	Without prejudice to Article 7:

(a) where a Member State establishes that the CE marking has been incorrectly affixed, the  manufacturer or his authorized representative established within the Community shall be obliged to bring the product into conformity as regards the provisions concerning the CE marking and to end the  infringement under the conditions imposed by    the Member State;

(b) in the event of continuing non-conformity, the Member State must take all appropriate measures  to restrict or prohibit the placing on the market of the product in question or to ensure that it is     withdrawn from the market in accordance with the procedures laid down in Article 7.
	N
	2
	§ 8 O 3 a

§ 31
	Pozri už citované vyššie
	Y
	Y

Pozri pozn.
	Až po podpísaní PECA alebo po vstupe do EÚ

	12
	CHAPTER IV Final provisions

Any decision taken pursuant to this Directive which restricts or prohibits the placing on the  market and/or the putting into service or requires the withdrawal from the market of equipment, a  protective system, or a device referred to in Article 1 (2) shall state the exact grounds on which  it is based. Such a decision shall be notified forthwith to the party concerned, who shall at the  same time be informed of the legal remedies available to him under the laws in force in the Member State concerned and of the time limits to which such remedies are subject.
	N

N

N
	2

2

2
	§ 30

§ 31

§ 32

O 1
	Orgány dohľadu

(1) Orgánmi dohľadu podľa tohto zákona sú orgány štátnej správy zriadené podľa osobitných predpisov
).

(2) Orgány dohľadu vykonávajú dohľad,

a) či na určené výrobky uvedené na trh bolo vydané vyhlásenie o zhode a sú označené značkou zhody, alebo či sú výrobky označené značkou zhody,

b) či vlastnosti určených výrobkov uvedených na trh a spôsob posúdenia zhody zodpovedajú určeným podmienkam vydaného vyhlásenia o zhode,

c) či sú značky zhody použité oprávnene a sú nezmenené alebo nesfalšované.

(3) Výrobca alebo dovozca, ktorý uviedol určený výrobok na trh, je povinný umožniť orgánom dohľadu pri výkone ich funkcie nahliadnuť do technickej, výrobnej, obchodnej a inej dokumentácie, týkajúcej sa určených výrobkov, umožniť im ich kontrolovať a najmä umožniť im prístup do výrobných, skladových a obchodných priestorov.

(4) Podľa odseku 3 sa postupuje aj vtedy, ak výrobok nie je určeným výrobkom, ale vznikne dôvodné podozrenie, že môže ohroziť oprávnený záujem.

(5) Distribútor je povinný orgánom dohľadu pri výkone ich funkcie umožniť prístup do skladových a obchodných priestorov.

(6) Ak orgán dohľadu zistí porušenie tohto zákona alebo predpisov vydaných na jeho vykonanie, uloží ochranné opatrenie alebo pokutu podľa tohto zákona.

Týmto zákonom nie sú dotknuté práva a povinnosti orgánov dohľadu, ktoré im vyplývajú z osobitných predpisov3).

Pozri už citované vyššie

Pokuty

(1) Orgán dohľadu uloží pokutu do 5 000 000 Sk tomu, kto

a) neoprávnene alebo klamlivo použil slovenskú značku zhody, alebo vyhlásenie o zhode, alebo certifikát zhody,

b) uviedol na trh alebo distribuoval určené výrobky bez vyhlásenia o zhode podľa § 13 ods. 1, certifikátu zhody alebo bez určeného označenia výrobkov značkou zhody podľa § 17 ods. 3, alebo neoprávnene uviedol na trh výrobok,

c) nesplnil podmienky ochranného opatrenia.
	Y

Y

Y
	Y

Y

Y
	

	13
	Member States shall ensure that all the parties involved in the application of the Directive are  bound to observe confidentiality in respect of all information obtained in the performance of  carrying out their tasks. This does not affect the obligations of the Member States and of the  notified bodies regarding reciprocal information and the dissemination of warnings.
	N
	1
	(2) § 6 O 2
	(3) O údajoch zistených pri posudzovaní zhody sú zúčastnené strany povinné zachovať mlčanlivosť, okrem prípadov ak si to vyžaduje dodržanie § 11 ods. 10 písm. e) a spolupráca medzi autorizovanými osobami.
	Y
	Y
	

	14
	1. Directive 76/117/EEC, Directive 79/196/EEC (1) and Directive 82/130/EEC shall be repealed as from 1 July 2003.

2. EC certificates of conformity to the harmonized standards obtained in accordance with the  procedures laid down in the Directives referred to in paragraph 1 shall continue to be valid until 30 June 2003 unless they expire before that date. Their validity shall continue to be limited to the harmonized standards indicated in the aforementioned Directives.

3. Member States shall take the necessary action to ensure that the notified bodies which are  responsible pursuant to Article 8 (1) to (4) for the assessment of the conformity of electrical  equipment placed on the market before 1 July 2003 take account of the results of tests and  verifications already carried out under the Directives referred to in paragraph 1.
	N

Pozri pozn.
	1
	§ 7 O 3
	
	P
	P
	Doterajšie postupy podľa nariadenia vlády 400/

99 v položkách 514 až 518 zhruba zodpovedajú horeuvedeným smerniciam Starého prístupu

	15
	1. Member States shall adopt and publish the laws, regulations and administrative provisions necessary to comply with this Directive before 1 September 1995. They shall forthwith inform the  Commission   thereof.

The Member States shall apply these measures with effect from 1March 1996.

When Member States adopt the measures referred to in the first subparagraph, they shall contain a  reference to this Directive or shall be accompanied by such reference at the time of their official publication. The methods of making such reference shall be laid down by Member States.

2. However, Member States shall allow the placing on the market and the putting into service of  equipment and protective systems conforming with the national regulations in force in their  territory at the date of adoption of this Directive for the period until 30 June 2003.
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	This Directive is addressed to the Member States.

Done at Brussels, 23 March 1994.

For the European Parliament The President E. KLEPSCH For the Council

The President TH. PANGALOS
	
	
	
	
	
	
	


	
	ANNEX I 

CRITERIA DETERMINING THE CLASSIFICATION OF EQUIPMENT-GROUPS INTO CATEGORIES
	
	
	
	Príloha č. 1 k nariadeniu vlády č. .../2001 Z. z.

Zaradenia, ochranné systémy a prístroje určené na použitie v prostredí s nebezpečenstvom výbuchu
	
	
	

	
	1. Equipment-group I (a) Category M 1 comprises equipment designed and, where necessary, equipped with additional  special means of protection to be capable of functioning in conformity with the   operational parameters established by the manufacturer and ensuring a very high level of protection.

Equipment in this category is intended for use in underground parts of mines as well as those parts  of surface installations of such mines endangered by firedamp and/or combustible dust.

Equipment in this category is required to remain functional, even in the event of rare incidents  relating to equipment, with an explosive atmosphere present, and is characterized by means of protection such that:

- either, in the event of failure of one means of protection, at least an independent second means  provides the requisite level of protection,

- or the requisite level of protection is assured in the event of two faults occurring  independently of each other.

Equipment in this category must comply with the supplementary requirements referred to in Annex II,  2.0.1.

(b) Category M 2 comprises equipment designed to be capable of functioning in conformity with the  operational parameters established by the manufacturer and ensuring a high level of protection.

Equipment in this category is intended for use in underground parts of mines as well as those parts  of surface installations of such mines likely to be endangered by firedamp and/or combustible dust.

This equipment is intended to be de-energized in the event of an explosive atmosphere.

The means of protection relating to equipment in this category assure the requisite level of  protection during normal operation and also in the case of more severe operating conditions, in particular those arising from rough handling and changing environmental conditions.

Equipment in this category must comply with the supplementary requirements referred to in Annex II,  2.0.2.

2. Equipment-group II (a) Category 1 comprises equipment designed to be capable of functioning in conformity with the operational parameters established by the manufacturer and ensuring a very high level of protection.

Equipment in this category is intended for use in areas in which explosive atmospheres caused by  mixtures of air and gases, vapours or mists or by air/dust mixtures are present continuously, for long periods or frequently.

Equipment in this category must ensure the requisite level of protection, even in the event of rare  incidents relating to equipment, and is characterized by means of protection such that:

- either, in the event of failure of one means of protection, at least an independent second means  provides the requisite level of protection,

- or the requisite level of protection is assured in the event of two faults occurring  independently of each other.

Equipment in this category must comply with the supplementary requirements referred to in Annex II,  2.1.

(b) Category 2 comprises equipment designed to be capable of functioning in conformity with the  operational parameters established by the manufacturer and of ensuring a high level of protection.

Equipment in this category is intended for use in areas in which explosive atmospheres caused by  gases, vapours, mists or air/dust mixtures are likely to occur occasionally.

The means of protection relating to equipment in this category ensure the requisite level of  protection, even in the event of frequently occurring disturbances or equipment faults which  normally have to be taken into account.

Equipment in this category must comply with the supplementary requirements referred to in Annex II,  2.2.

(c) Category 3 comprises equipment designed to be capable of functioning in conformity with the  operating parameters established by the manufacturer and ensuring a normal level of protection.

Equipment in this category is intended for use in areas in which explosive atmospheres caused by  gases, vapours, mists, or air/dust mixtures are unlikely to occur or, if they do occur, are likely to do so only infrequently and for a short period only.

Equipment in this category ensures the requisite level of protection during normal operation.

Equipment in this category must comply with the supplementary requirements referred to in Annex II,  2.3.
	N
	1
	1
	1.  Skupina zariadení I

a) Kategória M 1 zahŕňa zariadenie, ktoré je konštruované a kde je to nutné, doplnkovo vybavené osobitnými ochrannými prostriedkami tak, že je schopné prevádzky v zhode s prevádzkovými parametrami určenými výrobcom a zabezpečuje veľmi vysokú úroveň ochrany.

Zariadenie tejto kategórie sa používa v podzemných častiach baní a povrchových inštaláciách časti týchto baní, ktoré sú ohrozené metanom alebo horľavým prachom. Od zariadenia tejto kategórie sa vyžaduje, zostať funkčné aj v prípade výnimočných udalostí vo vzťahu k nemu, v prítomnosti výbušnej atmosféry a vyznačuje sa takými prostriedkami ochrany proti výbuchu, že v prípade:

1. Poruchy jedného z použitých prostriedkov zabezpečuje dostatočnú úroveň bezpečnosti aspoň jeden ďalší nezávislý prostriedok ochrany, alebo

2. Vzniku dvoch vzájomne nezávislých porúch je zabezpečená dostatočná úroveň bezpečnosti.

Zariadenie patriace do tejto kategórie spĺňa doplnkové požiadavky uvedené v prílohe č. 2 bod 2.0.1.

b) Kategória M 2 zahŕňa zariadenie, ktoré je konštruované tak, že je schopné prevádzky v zhode s prevádzkovými parametrami určenými výrobcom a zabezpečuje vysokú úroveň ochrany.

Zariadenie tejto kategórie sa používa v podzemných častiach baní a povrchových inštaláciách týchto baní, kde je pravdepodobnosť vzniku ohrozenia metanom alebo horľavým prachom.

Pri tomto zariadení sa predpokladá, že sa v prípade vzniku výbušnej atmosféry vypne.

Ochranné prostriedky zariadenia tejto kategórie zabezpečujú dostatočnú úroveň ochrany pri normálnej prevádzke a tiež v prípade ťažších prevádzkových podmienok vznikajúcich hlavne hrubým zaobchádzaním a zmenami okolitého prostredia. Zariadenia patriace do tejto kategórie spĺňajú doplnkové požiadavky uvedené v prílohe č. 2 v bode 2.0.2.

2.  Skupina zariadení II

a) Kategória 1 zahŕňa zariadenie, ktoré je konštruované tak, že je schopné prevádzky v zhode s prevádzkovými hodnotami určenými výrobcom a zabezpečuje veľmi vysokú úroveň ochrany.

Zariadenie tejto kategórie sa používa v prostredí, v ktorom je výbušná atmosféra vytvorená plynmi, parami alebo hmlami, alebo prachovzdušnou zmesou prítomnou trvalo, dlhý čas alebo často.

Zariadenie tejto kategórie zabezpečuje dostatočnú úroveň ochrany aj v prípade výnimočných udalostí vo vzťahu k zariadeniu a vyznačuje sa takými prostriedkami ochrany proti výbuchu, že v prípade

1. poruchy jedného z použitých prostriedkov ochrany zabezpečuje dostatočnú úroveň bezpečnosti aspoň jeden ďalší nezávislý prostriedok ochrany, alebo

2. vzniku dvoch vzájomne nezávislých porúch je zabezpečená dostatočná úroveň bezpečnosti.

Zariadenie patriace do tejto kategórie spĺňa doplnkové požiadavky uvedené v prílohe č. 2 v bode 2.1.

b) Kategória 2 zahŕňa zariadenie, ktoré je konštruované tak, že je schopné prevádzky v zhode s prevádzkovými parametrami určenými výrobcom a zabezpečuje vysokú úroveň ochrany.

Zariadenie tejto kategórie sa používa v prostredí, v ktorom je vznik výbušnej atmosféry vytvorenej plynmi, parami, hmlami alebo prachovzdušnou zmesou pravdepodobný.

Ochranné prostriedky zariadenia tejto kategórie zabezpečujú dostatočnú úroveň ochrany aj v prípade často vznikajúcich porúch alebo zlyhania zariadení, s ktorými sa počíta.

Zariadenie patriace do tejto kategórie spĺňa doplnkové požiadavky uvedené v prílohe č. 2 v bode 2.2.

c) Kategória 3 zahrňuje zariadenie, ktoré je konštruované tak, že je schopné prevádzky v zhode s prevádzkovými parametrami určenými výrobcom a zabezpečuje normálnu úroveň ochrany.

Zariadenie tejto kategórie sa používa v prostredí, kde nie je pravdepodobný vznik výbušnej atmosféry vytvorenej plynmi, parami, hmlami alebo prachovzdušnou zmesou, a ak výbušná atmosféra vznikne, bude prítomná iba zriedka a iba v krátkom časovom období.

Zariadenia tejto kategórie zabezpečuje dostatočnú úroveň bezpečnosti pri normálnej prevádzke. 

Zariadenie patriace do tejto kategórie spĺňa doplnkové požiadavky uvedené v prílohe č. 2 v bode 2.3.
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	1.3.3  Nebezpečenstvo spôsobené prehriatím

Už pri konštrukcii, ak je to možné, sa zabráni prehriatiu, spôsobenému trením alebo nárazmi, napríklad medzi materiálmi a časťami vzájomne sa stýkajúcimi pri otáčaní alebo vnikaniu cudzích telies.

1.3.5  Nebezpečenstvo spôsobené vyrovnávaním tlaku

Zariadenia alebo ochranné systémy sa vyrobia alebo vybavia so zabudovaným meracím, ovládacím a regulačným zariadením tak, že pri vyrovnávaní tlaku v dôsledku ich činnosti nevznikne žiadna razová vlna alebo stlačenie, ktoré môžu spôsobiť iniciáciu.

1.4  Nebezpečenstvo spôsobené vonkajšími vplyvmi

1.4.1 Zariadenia a ochranné systémy sa vyrobia tak, že sú schopné vykonávať svoju určenú funkciu pri úplnej bezpečnosti aj v meniacich sa okolitých podmienkach, pod vplyvom rušivých napätí, vo vlhkosti, pri vibráciách, znečistení a pri iných vonkajších vplyvoch v rozsahu prevádzkových podmienok určených výrobcom.

1.4.2 Použité časti zariadenia sú vhodné na predpokladané mechanické a tepelné namáhanie a sú schopné odolať existujúcim alebo očakávaným vplyvom agresívnych látok.

1.5  Požiadavky na bezpečnostné prístroje

1.5.1  Bezpečnostné prístroje pracujú nezávisle na akomkoľvek meracom a/alebo ovládacom a regulačnom zariadení potrebnom na prevádzku.

Porucha bezpečnostného prístroja je detekovaná vhodnými technickými prostriedkami čo najskôr tak, že sa zníži pravdepodobnosť vzniku nebezpečnej situácie.

Všeobecne sa používa princíp uvedenia do bezpečného stavu v prípade poruchy.

Bezpečnostné vypínanie všeobecne pôsobí bez prostredníctva softvérových povelov priamo na zodpovedajúci ovládací prístroj.

1.5.2  V prípade poruchy bezpečnostného prístroja zostanú zariadenia alebo ochranné systémy ak je to možné, uvedené do bezpečného stavu.

1.5.3  Núdzové vypínacie ovládače bezpečnostných prístrojov sa vybavia, ak je to možné blokovaním proti opätovnému zapnutiu. Nový povel na obnovenie normálnej prevádzky sa vydá iba po úmyselnom odstavení blokovania proti opätovnému zapnutiu.

1.5.4  Ovládacie a zobrazovacie jednotky

Ak sa použijú ovládacie a zobrazovacie jednotky sú vyrobené v súlade s ergonometrickými princípmi tak, že je dosiahnutá najvyššia možná úroveň prevádzkovej bezpečnosti z hľadiska nebezpečenstva výbuchu.

1.5.5  Požiadavky na prístroje s meracou funkciou na ochranu proti výbuchu

Prístroje s meracou funkciou, ktoré vplývajú na zariadenia, sa vyrobia tak, že zvládajú všetky predvídateľné prevádzkové požiadavky a špeciálne podmienky použitia.

1.5.6  Ak je to nutné, je možnosť vykonať kontrolu presnosti čítania údajov a prevádzkyschopnosti prístrojov s meracou funkciou.

1.5.7  Návrh prístrojov s meracou funkciou ráta s bezpečnostným koeficientom, ktorý zabezpečí, že výstražný prah leží dostatočne ďaleko mimo dolnej medze výbušnosti alebo zápalnosti atmosféry, ktorú zariadenie registruje, predovšetkým s ohľadom na prevádzkové podmienky inštalácie a možnosti odchýlok meracieho systému.

1.5.8  Nebezpečenstvo spôsobené softvérom

Pri zariadení, ochrannom systéme alebo bezpečnostných prístrojoch riadených softvérom sa venuje osobitná pozornosť analýze rizika vznikajúceho pri poruchách programu.

1.6  Bezpečnostné požiadavky na systémy

1.6.1  Ručným vypnutím možno odstaviť zariadenie alebo ochranný systém automatického procesu, ak sa odchyľuje od bežných prevádzkových podmienok a ak to neohrozí bezpečnosť.

1.6.2  Ak sa do činnosti uvedie núdzový vypínací systém, nahromadená energia sa čo najrýchlejšie a najbezpečnejšie zníži alebo izoluje tak, že už ďalej nie je nebezpečná. Toto neplatí pre elektrochemicky viazanú energiu.

1.6.3  Nebezpečenstvo spôsobené poruchou napájania

Zariadenia a ochranné systémy, kde porucha napájania môže mať za následok vznik ďalšieho nebezpečenstva, sa zabezpečujú tak, že je možné udržať ich bezpečný prevádzkový stav nezávisle na zvyšku inštalácie.

1.6.4  Nebezpečenstvo spôsobené spojmi

Zariadenia a ochranné systémy majú vhodné káblové vývodky a vývodky na rúrkové vedenie.

Ak sú zariadenie a ochranné systémy určené na použitie v kombinácii s iným zariadením a ochrannými systémami, urobí sa ich prepojenie bezpečným spôsobom.

1.6.5  Umiestnenie výstražných prístrojov ako súčasti zariadení

Ak sú zariadenia alebo ochranné systémy vybavené prístrojmi na detekciu alebo výstražnými prístrojmi na kontrolu prítomnosti výbušnej atmosféry, dodajú sa potrebné návody na zabezpečenie umiestnenia týchto prístrojov na vhodnom mieste.

1. Doplnkové požiadavky na zariadenia

2.0  Požiadavky na zariadenia kategórie M skupiny zariadení I

2.0.1  Požiadavky na zariadenia kategórie M 1 skupiny zariadení I

2.0.1.1 Zariadenie sa zhotovuje tak, že iniciačné zdroje nie sú aktívne ani v prípade výnimočných udalostí týkajúcich sa zariadení.

Zariadenie sa vybaví ochrannými prostriedkami tak, že:

a)  v prípade poruchy jedného z prostriedkov ochrany zabezpečuje druhý nezávislý prostriedok dostatočnú úroveň ochrany alebo

b)  dostatočná úroveň ochrany sa zabezpečí aj v prípade vzniku dvoch vzájomne nezávislých porúch.

Ak je to nutné, toto zariadenie sa zabezpečí dodatočným špeciálnym ochranným prostriedkom. Zariadenie zostane funkčné aj v prítomnosti výbušnej atmosféry.

2.0.1.2  Zariadenie ak je to potrebné sa zhotoví tak, že do jeho vnútra neprenikne žiaden prach.

2.0.1.3  Na zabránenie vznieteniu zvíreného prachu, sa udržiava povrchová teplota častí zariadení dostatočne nízko pod teplotu vznietenia predpokladanej prachovzdušnej zmesi.

2.0.1.4  Zariadenie sa vyrobí tak, že sa otváranie častí zariadenia, ktoré môžu byť zdrojom iniciácie, môže vykonať len v beznapäťovom stave alebo pri iskrovo bezpečných podmienkach. Kde nie je možné uviesť zariadenie do beznapäťového stavu, tam sa umiestni výstražný nápis na otváranú časť zariadenia. Ak je to potrebné, vybaví sa zariadenie vhodným dodatočným blokovacím systémom.

2.0.2  Požiadavky na zariadenia kategórie M 2 skupiny zariadenia II

2.0.2.1 Zariadenie sa vybaví ochrannými prostriedkami zabezpečujúcimi, že sa zdroje iniciácie nemôžu stať aktívne pri normálnej prevádzke, pri nepriaznivých prevádzkových podmienkach, ktoré vznikajú hlavne pri hrubom zaobchádzaní a zmenách okolitých podmienok. Zariadenie sa vypne v prípade prítomnosti výbušnej atmosféry.

2.0.2.2 Zariadenie sa zhotoví tak, že je možné otvoriť časti zariadení, ktoré môžu byť zdrojom iniciácie, iba v beznapäťovom stave alebo pomocou vhodných blokovacích mechanizmov. Ak nie je možné zariadenie uviesť do beznapäťového stavu, umiestni sa na otvárateľnú časť zariadení výstražný štítok.

2.0.2.3 Požiadavky, ktoré sa týkajú nebezpečenstva výbuchu prachu, uvedené pre zariadenia kategórie M 1 sa uplatnia aj pre kategóriu M 2.
2.1  Požiadavky na kategóriu 1 skupiny zariadení II

2.1.1  Výbušná atmosféra tvorená plynmi, parami alebo hmlami

2.1.1.1 Zariadenie sa zhotoví tak, že sa zdroje iniciácie nemôžu stať aktívne ani v prípade výnimočných udalostí týkajúcich sa zariadení. Zariadenie sa vybaví ochrannými prostriedkami tak, že:

a)  v prípade poruchy jedného z prostriedkov ochrany zabezpečuje ďalší nezávislý prostriedok dostatočnú úroveň ochrany alebo

b)  dostatočná úroveň ochrany sa zabezpečí aj pre prípad vzniku dvoch vzájomne nezávislých porúch.

2.1.1.2 Pri zariadeniach s povrchmi, kde je pravdepodobnosť ohrevu, sa vykonajú také opatrenia, že určené najväčšie povrchové teploty sa neprekročia ani v najnepriaznivejších podmienkach. V tejto súvislosti sa berú do úvahy aj oteplenia spôsobené zahrievaním a chemickými reakciami.

2.1.1.3 Zariadenie sa zhotoví tak, že sa otváranie častí zariadenia, ktoré môžu byť zdrojom iniciácie, môže vykonať len v stave pokoja alebo pri iskrovo bezpečných podmienkach. Ak nie je možné zariadenie uviesť do stavu pokoja, upevní sa na otvárateľnú časť zariadenia výstražný štítok. Ak je to nutné, vybavia sa zariadenia vhodnými dodatočnými blokovacími systémami.

2.1.2  Výbušná atmosféra tvorená prachovzdušnou zmesou

2.1.2.1 Zariadenie sa zhotoví tak, aby nedošlo k iniciácii prítomnej prachovzdušnej zmesi ani v prípade výnimočných udalostí týkajúcich sa zariadení. Zariadenie sa vybaví ochrannými prostriedkami tak, že:

a)  v prípade poruchy jedného z prostriedkov ochrany zabezpečí ďalší nezávislý prostriedok dostatočnú úroveň ochrany alebo

b)  dostatočná úroveň ochrany sa zabezpečí aj pre prípade vzniku dvoch vzájomne nezávislých porúch.

2.1.2.2 Ak je to potrebné, zhotoví sa zariadenie tak, že prach môže vstupovať do zariadenia alebo z neho unikať len v špeciálne na to navrhnutých miestach. Túto požiadavku spĺňajú tiež káblové vývodky a pripojovacie diely.

2.1.2.3 Na zabránenie vznieteniu rozvíreného prachu sa udržiava povrchová teplota častí zariadenia dostatočne nízko pod teplotou vznietenia predpokladanej prachovzdušnej zmesi.

2.1.2.4 Na bezpečné otváranie častí zariadenia platia požiadavky uvedené v bode 2.1.1.3.

2.2  Požiadavky na kategóriu 2 skupiny zariadení II

2.2.1  Výbušná atmosféra tvorená plynmi, parami alebo hmlami

2.2.1.1 Zariadenie sa zhotoví tak, že sa zabráni vzniku iniciačných zdrojov, dokonca aj v prípade často vznikajúcich porúch alebo prevádzkových chýb zariadenia, s ktorými sa bežne ráta.

2.2.1.2 Časti zariadenia sa zhotovia tak, že ich stanovené najvyššie povrchové teploty sa neprekročia ani v prípade nebezpečenstva vznikajúceho v abnormálnych situáciách predvídaných výrobcom.

2.2.1.3 Zariadenie sa zhotoví tak, že sa otváranie častí zariadenia, ktoré môžu byť zdrojom iniciácie, môže vykonať len za beznapäťového stavu alebo pomocou vhodných blokovacích systémov. Ak nie je možné zariadenie uviesť do beznapäťového stavu, umiestni sa na otvárateľnú časť zariadenia výstražný štítok.

2.2.2  Výbušná atmosféra tvorená prachovzdušnou zmesou

2.2.2.1 Zariadenie sa zhotoví tak, že nedojde k iniciácii prítomnej prachovzdušnej zmesi ani v prípade často vznikajúcich porúch alebo prevádzkových chýb zariadenia, s ktorými sa bežne ráta.

2.2.2.2 Na povrchové teploty sa vzťahujú požiadavky bodu 2.1.2.3.

2.2.2.3 Na ochranu proti prachu platí požiadavka bodu 2.1.2.2.

2.2.2.4 Na bezpečné otváranie častí zariadenia sa vzťahuje požiadavka bodu 2.2.1.3.

2.3  Požiadavky na kategóriu 3 skupiny zariadení II

2.3.1  Výbušná atmosféra tvorená plynmi, parami alebo hmlami

2.3.1.1 Zariadenie sa zhotoví tak, že sa zabráni vzniku iniciačných zdrojov, ktoré môžu vznikať pri normálnej prevádzke.

2.3.1.2 Pri predpokladaných prevádzkových podmienkach neprekročia povrchové teploty ustanovenú najväčšiu povrchovú teplotu. Väčšie teploty môžu byť vo výnimočných prípadoch dovolené len za predpokladu uplatnenia špeciálnych dodatočných ochranných prostriedkov.

2.3.2  Výbušná atmosféra tvorená prachovzdušnou zmesou

2.3.2.1 Zariadenie sa zhotoví tak, že nemôže dôjsť k iniciácii prachovzdušnej zmesi iniciačnými zdrojmi, ktorých vznik je pravdepodobný v normálnych prevádzkových podmienkach.

2.3.2.2 Na povrchové teploty sa vzťahujú požiadavky uvedené v bode 2.1.2.3.

2.3.2.3 Zariadenie vrátane svojich káblových vývodiek a spojovacích dielov sa zhotoví tak, že prach s ohľadom na veľkosť jeho častíc nemôže vo vnútri zariadenia vytvárať výbušnú prachovzdušnú zmes alebo nebezpečné vrstvy usadeného prachu.

2. Doplnkové požiadavky na ochranné systémy

3.0  Všeobecné požiadavky

3.0.1  Ochranné systémy sa dimenzujú tak, že obmedzujú účinky výbuchu na zodpovedajúcu úroveň bezpečnosti.

3.0.2  Ochranné systémy sa zhotovia tak a umožňujú také umiestnenie, že je možné zabrániť rozvinutiu výbuchu do nebezpečných reťazových reakcií alebo rozšírenia plameňa a potlačiť prechod z počiatočného štádia výbuchu do detonácie.

3.0.3  Na zabránenie nebezpečným situáciám, si ochranné systémy v prípade poruchy napájania zachovávajú príslušný čas svoju funkčnú schopnosť.

3.0.4  Ochranné systémy nezlyhajú vplyvom vonkajších rušivých vplyvov.

3.1  Projektovanie a konštruovanie

3.1.1  Vlastnosti materiálov

Pri určovaní vlastností materiálov sa pre najväčší tlak a teplotu uvažuje s predpokladaným tlakom počas výbuchu vznikajúcim v extrémnych prevádzkových podmienkach a predpokladanými tepelnými účinkami plameňa.

3.1.2  Ochranný systém sa projektuje tak, že odolá alebo zachytí výbuchy a odolá očakávanej tlakovej vlne bez straty funkčnosti systému.

3.1.3  Príslušenstvo pripojené k ochranným systémom odolá očakávanému najväčšiemu tlaku výbuchu bez straty svojej funkčnej schopnosti.

3.1.4  Pri projektovaní a konštruovaní ochranných systémov sa berú do úvahy reakcie spôsobené tlakmi v prídavných zariadeniach a pripojených potrubiach.

3.1.5  Systémy na uvolnenie tlaku

Ak je pravdepodobné, že namáhanie ochranných systémov prekročí ich konštrukčnú pevnosť, použije sa v projekte vhodný prostriedok na uvolnenie tlaku, ktorý neohrozí osoby v blízkosti.

3.1.6  Systémy na potlačenie výbuchu

Systémy na potlačenie výbuchu zabezpečia, že pri iniciácii reagujú na vznikajúci výbuch v čo najskoršom štádiu a čo najlepšie potlačia výbuch z hľadiska najvyššej rýchlosti nárastu tlaku a najvyššieho tlaku výbuchu.

3.1.7  Systémy na oddelenie výbuchu

Systémy na oddelenie výbuchu, ktoré čo najrýchlejšie oddelia určené zariadenie v počiatočnom štádiu výbuchu pomocou zodpovedajúcich prístrojov, sa projektuje a konštruuje tak, že v prevádzkových podmienkach zostane bezpečné proti preneseniu vnútorného výbuchu a uchová si svoju mechanickú pevnosť.

3.1.8  Ochranné systémy sa môžu zapojiť do obvodu s vhodnou výstražnou medzou tak, že ak je to nutné, dôjde k prerušeniu dodávky a výstupu produktu a okamžitému uzatvoreniu tých častí zariadení, ktoré už ďalej nemôžu bezpečne fungovať.
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SKÚŠKA TYPU
	
	
	

	
	1. This module describes that part of the  procedure by which a notified body ascertains and attests that a specimen representative of the production envisaged meets the relevant applicable provisions of the Directive.

2. The application for the EC-type examination shall be lodged by the manufacturer or his authorized representative established within the Community with a notified body of his choice.

The application shall include:

- the name and address of the manufacturer and, if the application is lodged by the authorized  representative, his name and address in addition;

- a written declaration that the same application has not been lodged with any other notified  body;

- the technical documentation, as described in point 3.

The applicant shall place at the disposal of the notified body a specimen representative of the  production envisaged and hereinafter called 'type'. The notified body may request further specimens if needed for carrying out the test programme.

3. The technical documentation shall enable the conformity of the product with the requirements of  the Directive to be assessed. It shall, to the extent necessary for such assessment, cover the design,    manufacture and operation of the product and shall to that extent contain:

- a general type-description;

- design and manufacturing drawings and layouts of components, sub-assemblies, circuits, etc.;

- descriptions and explanations necessary for the understanding of said drawings and layouts and  the operation of the product;

- a list of the standards referred to in Article 5, applied in full or in part, and descriptions of  the solutions adopted to meet the essential requirements of the Directive where the standards  referred to in Article 5 have not been applied;

- results of design calculations made, examinations carried out, etc.;

- test reports.

4. The notified body shall:

4.1. examine the technical documentation, verify that the type has been manufactured in conformity  with the technical documentation and identify the elements which have been designed in accordance  with the relevant provisions of the standards referred to in Article 5, as well as the components  which have been designed without applying the relevant provisions of those standards;

4.2. perform or have performed the appropriate examinations and necessary tests to check whether  the solutions adopted by the manufacturer meet the essential requirements of the Directive where the standards referred to in Article 5 have not been applied;

4.3. perform or have performed the appropriate examinations and necessary tests to check whether  these have actually been applied, where the manufacturer has chosen to apply the relevant  standards;

4.4. agree with the applicant the location where the examinations and necessary tests shall be carried out.

5. Where the type meets the provisions of the Directive, the notified body shall issue an EC-type-examination certificate to the applicant. The certificate shall contain the name and  address of the manufacturer, conclusions of the examination and the necessary data for identification of the approved type.

A list of the significant parts of the technical documentation shall be annexed to the certificate and  a copy kept by the notified body.

If the manufacturer or his authorized representative established in the Community is denied a type  certification, the notified body shall provide detailed reasons for such denial.

Provision shall be made for an appeals procedure.

6. The applicant shall inform the notified body which holds the technical documentation concerning  the EC-type-examination certificate of all modifications to the approved equipment or    protective system which must receive further approval where such changes may affect conformity with the essential requirements or with the prescribed conditions for use of the product. This further approval is given in the form of an addition to the original EC-type-examination certificate.

7. Each notified body shall communicate to the other notified bodies the relevant information  concerning the EC-type-examination certificates and additions issued and withdrawn.

8. The other notified bodies may receive copies of the EC-type-examination certificates and/or  their additions. The annexes to the certificates shall be kept at the disposal of the other notified bodies.

9. The manufacturer or his authorized representative established in the Community shall keep with  the technical documentation copies of EC-type-examination certificates and their additions for a  period ending at least 10 years after the last equipment or protective system was manufactured.

Where neither the manufacturer nor his authorized representative is established within the Community, the obligation to keep the technical documentation available shall be the responsibility  of the person who places the product on the Community market.
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	1. 3
	2. Skúška typu je postup, pri ktorom autorizovaná osoba overuje a skúša, či vzorka výrobku reprezentujúca uvažovanú výrobu spĺňa príslušné požiadavky tohto nariadenia.

3. Výrobca poskytne na skúšku typu autorizovanej osobe

a)  identifikačné údaje o výrobcovi alebo dovozcovi (meno a priezvisko fyzickej osoby, jej miesto pobytu a miesto podnikania alebo obchodné meno právnickej osoby a jej sídlo),

b)  dokumentáciu,

c)  písomné vyhlásenie, že zmluva o skúške typu nebola dohodnutá s inou autorizovanou osobou,

d)  vzorku výrobku reprezentujúcu uvažovanú výrobu. Ak to vyžaduje program skúšok, môže si autorizovaná osoba vyžiadať ďalšie vzorky.

4. Dokumentácia umožňuje posúdenie zhody výrobku s požiadavkami tohto nariadenia. Ak je to na posúdenie nutné, obsahuje údaje o konštrukcii, výrobe a funkcii výrobku a v tomto rozsahu obsahuje

a)  všeobecný opis výrobku,

b)  koncepčné návrhy, výrobné výkresy a schémy súčiastok, podzostáv, obvodov a podobne,

c)  opisy a komentáre nutné na pochopenie výkresov a schém a funkcie výrobku,

d)  zoznam technických noriem, ktoré boli úplne alebo čiastočne uplatnené, a opis prijatých riešení na splnenie požiadaviek tohto nariadenia, ak neboli použité technické normy alebo ak tieto technické normy nekonkretizujú všetky podrobnosti o technických požiadavkách, ktoré sa na výrobok vzťahujú,

e)  výsledky vykonaných konštrukčných výpočtov, vykonaných preskúmaní a podobne,

f)  skúšobné protokoly.

4.  Autorizovaná osoba

4.1  preveruje dokumentáciu, overuje, či vzorka výrobku bola vyrobená v zhode s dokumentáciou, a určuje prvky, ktoré boli navrhnuté podľa príslušných ustanovení technických noriem podľa § 3, taktiež aj súčasti, ktoré boli navrhnuté bez využitia príslušných ustanovení technických noriem podľa § 3,

4.2  vykonáva alebo necháva vykonať skúmanie a nevyhnutné skúšky na overenie, či tam, kde neboli použité technické normy podľa § 3 alebo kde tieto normy nekonkretizujú všetky podrobnosti o technických požiadavkách, ktoré sa na výrobok vzťahujú, riešenie prijaté výrobcom spĺňa podrobnosti o technických požiadavkách,

4.3  vykonáva alebo necháva vykonať príslušné skúmanie a nevyhnutné skúšky na overenie, či tam, kde sa výrobca rozhodol použiť technické normy podľa § 3, boli tieto skutočne použité,

4.4  dohodne so žiadateľom o skúšku typu miesto, kde sa skúmania a nevyhnutné skúšky vykonajú.

5.  Ak výrobok spĺňa príslušné ustanovenia tohto nariadenia, vydá autorizovaná osoba žiadateľovi certifikát typu. Certifikát typu obsahuje meno a adresu, výrobcu alebo dovozcu, závery skúšky a nevyhnutné údaje potrebné na identifikáciu schváleného typu. K certifikátu typu sa prikladá zoznam odovzdanej technickej dokumentácie, kópiu zoznamu si ponechá autorizovaná osoba. Ak autorizovaná osoba odmietne vydať výrobcovi alebo dovozcovi certifikát typu uvedie dôvody na toto odmietnutie a postup ďalšieho konania.

6.  Výrobca informuje autorizovanú osobu, ktorá vydala certifikát typu a uchováva technickú dokumentáciu týkajúcu sa tohto certifikátu, o všetkých úpravách certifikovaného výrobku, a ak tieto zmeny môžu ovplyvniť zhodu s podrobnosťami o technických požiadavkách alebo predpísané podmienky na použitie výrobku, autorizovaná osoba zmeny posúdi a ak je to potrebné vydá dodatok k certifikátu.
7.  Každá autorizovaná osoba oznámi ostatným autorizovaným osobám príslušné informácie týkajúce sa certifikátu typu a vydaných a zrušených dodatkov.

8.  Výrobca alebo dovozca uchováva spolu s technickou dokumentáciou kópie certifikátov typu a ich dodatky, počas 10 rokov od výroby posledného zariadenia alebo ochranného systému.
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	Postupom ďalšieho konania sa rozumie tiež spôsob, akým sa možno odvolať voči rozhodnutiu autorizovanej osoby


	
	ANNEX IV

MODULE: PRODUCTION QUALITY ASSURANCE
	
	
	
	Príloha č. 4 k nariadeniu vlády č. .../2001 Z. z.

ZABEZPEČENIE KVALITY VÝROBY
	
	
	

	
	1. This module describes the procedure  whereby the manufacturer who satisfies the obligations of point 2 ensures and declares that the products concerned are in conformity with the type as described in the EC-type-examination certificate and satisfy the requirements of the Directive which apply to them. The manufacturer, or  his authorized representative established in the Community, shall affix the CE marking to each  piece of equipment and draw up a written declaration of conformity. The CE marking shall be  accompanied by the identification number of the notified body responsible for EC monitoring, as  specified in Section 4.

2. The manufacturer shall operate an approved quality system for production, final equipment  inspection and testing as specified in Section 3 and shall be subject to monitoring as specified in  Section 4.

3. Quality system

3.1. The manufacturer shall lodge an application    for assessment of his quality system with a  notified body of his choice, for the equipment concerned.

The application shall include:

- all relevant information for the product category envisaged;

- the documentation concerning the quality system;

- technical documentation on the approved type and a copy of the EC-type-examination certificate.

3.2. The quality system shall ensure compliance of the equipment with the type as described in the  EC-type-examination certificate and with the requirements of the Directive which apply to them.

All the elements, requirements and provisions adopted by the manufacturer shall be documented in a  systematic and orderly manner in the form of written policies, procedures and instructions. The quality system documentation must permit a consistent interpretation of quality programmes, plans,  manuals and records.

It shall contain, in particular, an adequate description of - the quality objectives and the organizational structure, responsibilities and powers of the  management with regard to equipment quality;

- the manufacturing, quality control and quality assurance techniques, processes and systematic  actions which will be used;

- the examinations and tests which will be carried out before, during and after manufacture and the  frequency with which they will be carried out;

- the quality records, such as inspection reports and test data, calibration data, reports on the  qualifications of the personnel concerned, etc.;

- the means to monitor the achievement of the required equipment quality and the effective  operation of the quality system.

3.3. The notified body shall assess the quality system to determine whether it satisfies the  requirements referred to in Section 3.2. It shall presume conformity with these requirements in  respect of quality systems which implement the relevant harmonized standard. The auditing team  shall have at least one member with experience of evaluation in the equipment technology concerned.  The evaluation procedure shall include an inspection visit to the manufacturer's premises. The decision shall be notified to the manufacturer. The notification shall contain the conclusions of  the examination and the reasoned assessment decision.

3.4. The manufacturer shall undertake to fulfil the obligations arising out of the quality system  as approved and to uphold the system so that it remains adequate and efficient.

The manufacturer or his authorized representative shall inform the notified body which has approved  the quality system of any intended updating of the quality system.

The notified body shall evaluate the modifications proposed and decide whether the amended quality  system will still satisfy the requirements referred to in Section 3.2 or whether a re-assessment is required.

It shall notify its decision to the manufacturer. The notification shall contain the conclusions of  the examination and the reasoned assessment decision.

4. Surveillance under the responsibility of the notified body 

4.1. The purpose of surveillance is to make sure that the manufacturer duly fulfils the obligations  arising out of the approved quality system.

4.2. The manufacturer shall, for inspection purposes, allow the notified body access to the  manufacture, inspection, testing and storage premises and shall provide it with all necessary information, in particular 

· the quality system documentation 

· the quality records, such as inspection reports and test data, calibration data, reports on the  qualifications of the personnel concerned, etc.

4.3. The notified body shall periodically carry out audits to ensure that the manufacturer  maintains and applies the quality system and shall provide an audit report to the manufacturer.

4.4. Furthermore, the notified body may pay unexpected visits to the manufacturer. During such  visits, the notified body may carry out tests, or arrange for tests to be carried out, to check that the quality system is functioning correctly, if necessary. The notified body shall provide the  manufacturer with a visit report and, if a test has taken place, with a test report.

5. The manufacturer shall, for a period ending at least 10 years after the last piece of equipment  was manufactured, keep at the disposal of the national authorities:

- the documentation referred to in the second indent of Section 3.1;

- the updating referred to in the second paragraph of Section 3.4;

- the decisions and reports from the notified body which are referred to in Section 3.4, last paragraph, Section 4.3 and Secton 4.4.

6. Each notified body shall apprise the other notified bodies of the relevant information concerning the quality system approvals issued and withdrawn.
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	1. Zabezpečenie kvality výroby je postup, pri ktorom výrobca, ktorý spĺňa požiadavky ustanovené v bode 2 zabezpečuje a vyhlasuje, že dané výrobky sú zhodné s typom opísaným v certifikáte podľa prílohy č. 3 bod 5 a spĺňajú požiadavky tohto nariadenia, ktoré na ne platia. Výrobca umiestni na každé zariadenie označenie CE podľa § 21 zákona alebo slovenskú značku zhody podľa § 17 ods. 3 zákona a vydá písomné vyhlásenie o zhode. Označenie sa dopĺňa identifikačným číslom autorizovanej osoby, zodpovednej za dohľad podľa bodu 4. Ako výrobca môže konať aj dovozca, ak ho výrobca písomne splnomocní.

2. Výrobca používa schválený systém kvality na výrobu, výstupnú kontrolu zariadenia a skúšanie podľa požiadaviek uvedených v bode 3 a je pod dohľadom podľa bodu 4.

3. Systém kvality

3.1 Výrobca poskytuje na posúdenie systému kvality autorizovanej osobe

a)  všetky potrebné informácie o danej kategórii výrobkov,

b)  dokumentáciu týkajúcu sa systému kvality,

c)  technickú dokumentáciu certifikovaného typu a kópiu certifikátu typu.

3.2 Zavedený systém kvality zaistí zhodu zariadenia s typom, ktorý je opísaný v certifikáte a s požiadavkami tohto nariadenia, ktoré sa na ne vzťahujú. Všetky prvky, požiadavky a opatrenia prijaté výrobcom sa systematicky a riadne písomne dokumentujú vo forme koncepcií, postupov a pokynov. Dokumentácia týkajúca sa systému kvality umožňuje jednotný výklad programov kvality, plánov, príručiek a záznamov o kvalite. Dokumentácia obsahuje opis

a)  cieľov kvality a organizačnej štruktúry, zodpovednosť a právomoc vedenia z hľadiska kvality výrobkov,

b)  výrobných postupov, riadenia kvality a techník zabezpečovania kvality, postupov a systematických činností, ktoré sú používané,

c)  overovania a skúšok, ktoré sú vykonávané pred výrobou, v priebehu výroby a po nej a počet ich vykonávaní,

d)  záznamov o kvalite, ako sú protokoly o kontrolách a údaje zo skúšok, údaje o kalibrácii, záznamy o kvalifikácii príslušných zamestnancov a podobne,

e)  prostriedkov, ktoré sledujú dosiahnutie požadovanej kvality výrobkov a účinnej funkcie systému kvality.

3.3 Autorizovaná osoba posudzuje systém kvality zavedený výrobcom a vyhodnocuje, či tento systém spĺňa požiadavky uvedené v dokumentácii (bod 3.2). Predpoklad zhody s týmito požiadavkami je splnený v systémoch kvality, ktoré zodpovedajú príslušným technickým normám. Posudzovanie systému kvality obsahuje návštevu na pracoviskách výrobcu a zúčastňuje sa na ňom aspoň jeden pracovník so skúsenosťami v posudzovaní danej technológie výrobkov. Autorizovaná osoba oznámi výrobcovi závery posúdenia systému kvality vrátane odôvodnenia.

3.4 Výrobca zabezpečuje plnenie záväzkov vyplývajúcich zo schváleného systému kvality a udržiava ho tak, že je stále primeraný a účinný. Výrobca alebo dovozca informuje autorizovanú osobu, ktorá schválila jeho systém kvality, o každej pripravovanej úprave tohto systému. Ako výrobca môže konať aj dovozca, ak ho výrobca písomne splnomocní. Autorizovaná osoba overuje navrhované zmeny a rozhodne, či navrhovaná zmena v činnostiach systému kvality aj ďalej spĺňa požiadavky podľa bodu 3.2, alebo či je potrebné vykonať nové posúdenie systému kvality. Svoje rozhodnutie oznámi výrobcovi. Oznámenie obsahuje závery overovania vrátane zdôvodnenia.

4. Inšpekcia systému kvality

4.1 Účelom inšpekcie je zabezpečiť, že výrobca náležito plní záväzky vyplývajúce zo schváleného systému kvality.

4.2 Výrobca umožní autorizovanej osobe vstup do výrobných priestorov, kde sa vykonávajú kontroly a skúšania a do skladovacích priestorov výrobkov a poskytne jej všetky nevyhnutné informácie, hlavne

a)  dokumentáciu týkajúcu sa systému kvality,

b)  záznamy o kvalite, ako sú protokoly o kontrolách, údaje zo skúšok, údaje o kalibrácii, záznamy o kvalifikácii príslušných zamestnancov a podobne.

4.3 Autorizovaná osoba vykonáva pravidelnú inšpekciu, aby zabezpečila, že výrobca udržuje a používa schválený systém kvality. Autorizovaná osoba odovzdáva výrobcovi správy o výsledkoch inšpekcie..

4.4 Naviac môže autorizovaná osoba vykonávať u výrobcu neohlásenú inšpekciu, počas ktorej môže vykonávať alebo nechať vykonať skúšky na overenie správnej funkcie systému kvality, ak je to potrebné. Autorizovaná osoba odovzdáva výrobcovi správu o výsledkoch inšpekcie, prípadne o výsledkoch skúšok.

5. Výrobca uchováva technickú dokumentáciu, úpravy, rozhodnutie a správy autorizovanej osoby počas 10 rokov od dátumu výroby posledného kusu zariadenia alebo ochranného systému.

6. Každá autorizovaná osoba oznámi ostatným autorizovaným osobám príslušné informácie týkajúce sa vydaných a zrušených schválení systému kvality.
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	ANNEX V

MODULE: PRODUCT VERIFICATION
	
	
	
	Príloha č. 5 k nariadeniu vlády č. .../2001 Z. z.

OVERENIE VÝROBKU
	
	
	

	
	1. This module describes the procedure whereby a  manufacturer or his authorized representative established within the Community checks and attests  that the equipment subject to the provisions of point 3 are in conformity with the type as described in the   EC-type-examination certificate and satisfy the relevant requirements of the Directive.

2. The manufacturer shall take all measures necessary to ensure that the manufacturing process  guarantees conformity of the equipment with the type as described in the EC-type-examination  certificate and with the requirements of the Directive which apply to them. The manufacturer or his  authorized representative established in the   Community shall affix the CE marking to each piece of  equipment and shall draw up a declaration of conformity.

3. The notified body shall carry out the appropriate examinations and tests in order to check the  conformity of the equipment, protective system or device referred to in Article 1 (2), with the relevant requirements of the Directive, by examining and testing every product as specified in  Section 4.

The manufacturer or his authorized representative shall keep a copy of the declaration of  conformity for a period ending at least 10 years after the last piece of equipment was  manufactured.

4. Verification by examination and testing of each piece of equipment.

4.1. All equipment shall be individually examined and appropriate tests as set out in the relevant  standard(s) referred to in Article 5 or equivalent tests shall be carried out in order to verify  their conformity with the type as described in the EC-type-examination certificate and the relevant  requirements of the Directive.

4.2. The notified body shall affix or have affixed its

identification number to each approved item  of equipment and shall draw up a written certificate of conformity relating to the tests carried  out.

4.3. The manufacturer or his authorized representative shall ensure that he is able to supply the  notified body's certificates of conformity on request.
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	1. Overenie výrobku je postup, podľa ktorého výrobca kontroluje a osvedčuje, že zariadenia podliehajúce ustanoveniam bodu 3 sú zhodné s typom opísaným v certifikáte podľa prílohy č. 3 bod 5 a spĺňajú príslušné požiadavky tohto nariadenia.

2. Výrobca vykoná všetky opatrenia nevyhnutné na to, že výrobný postup zabezpečuje zhodu zariadenia s typom opísaným v certifikáte podľa prílohy č. 3 bod 5 s požiadavkami tohto nariadenia, ktoré naň platia. Výrobca umiestni na každom zariadení označenie CE podľa § 21 zákona alebo slovenskú značku zhody podľa § 17 ods. 3 zákona a vydá vyhlásenie o zhode.

3. Autorizovaná osoba vykoná príslušné skúmanie a skúšky, aby skontrolovala zhodu zariadenia, ochranného systému alebo prístrojov s príslušnými požiadavkami tohto nariadenia skúmaním a skúškami každého výrobku podľa bodu 4. Výrobca alebo dovozca uchováva kópie vyhlásení zhody počas 10 rokov od výroby posledného kusu.

4. Overenie skúmaním a skúškou každého výrobku

4.1 Všetky zariadenia sa individuálne skúmajú a príslušným spôsobom skúšajú podľa požiadaviek v príslušných technických noriem podľa § 3 alebo sa vykonajú ekvivalentné skúšky zariadenia na overenie zhody s typom opísaným v certifikáte podľa prílohy č. 3 bod 5 a príslušnými požiadavkami tohto nariadenia.

4.2 Autorizovaná osoba umiestni alebo nechá umiestniť svoje identifikačné číslo na každý schválený kus zariadenia a vydá podľa vykonaných skúšok písomný certifikát zhody.

4.3 Výrobca alebo dovozca na požiadanie dodá certifikát zhody vydaný autorizovanou osobou.
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	ANNEX VI

MODULE: CONFORMITY TO TYPE
	
	
	
	Príloha č. 6 k nariadeniu vlády č. .../2001 Z. z.

ZHODA S TYPOM
	
	
	

	
	1. This module describes that part of the procedure  whereby the manufacturer or his authorized representative established within the Community ensures  and declares that the equipment in question is in conformity with the type as described in the  EC-type-examination certificate and satisfies the requirements of the Directive applicable to it. The manufacturer or his authorized representative   established within the Community shall affix the  CE marking to each piece of equipment and draw up a written declaration of conformity.

2. The manufacturer shall take all measures necessary to ensure that the manufacturing process  assures compliance of the manufactured equipment with the type as described in the EC-type-examination certificate and with the relevant requirements of the Directive.

3. The manufacturer or his authorized representative shall keep a copy of the declaration of  conformity for a period ending at least 10 years after the last piece of equipment was  manufactured. Where   neither the manufacturer nor his authorized representative is established within the Community, the obligation to keep the technical documentation available shall be the  responsibility of the person who places the equipment or protective system on the Community market.

For each piece of equipment manufactured, tests relating to the anti-explosive protection aspects  of the product shall be carried out by the manufacturer or on his behalf. The tests shall be carried out under the responsibility of a notified body, chosen by the

manufacturer.

On the responsibility of the notified body, the manufacturer shall affix the former's identification number during the manufacturing process.
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	1. Zhoda s typom je postup, pri ktorom výrobca zabezpečuje a vyhlasuje, že dané zariadenie je zhodné s typom opísaným v certifikáte podľa prílohy č. 3 bod 5 a spĺňa príslušné požiadavky tohto nariadenia. Výrobca  umiestni označenie CE podľa § 21 zákona alebo slovenskú značku zhody podľa § 17 ods. 3 zákona a vydá písomné vyhlásenie o zhode.

2. Výrobca prijme všetky nevyhnutné opatrenia, aby výrobný postup zabezpečoval zhodu vyrobených zariadení alebo ochranných systémov s typom opísaným v certifikáte podľa prílohy č. 3 bod 5 a s príslušnými požiadavkami tohto nariadenia.

3. Výrobca alebo dovozca uchováva kópie vyhlásení zhody počas 10 rokov od výroby posledného kusa zariadenia. Na každý kus vyrobeného zariadenia vykoná výrobca, alebo v jeho zastúpení, skúšky výrobku vzťahujúce sa k technickým aspektom ochrany proti výbuchu. Za vykonanie skúšok zodpovedá autorizovaná osoba vybratá výrobcom. Autorizovaná osoba zodpovedá za umiestnenie jej identifikačného čísla už počas výrobného procesu.
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	ANNEX VII

MODULE: PRODUCT QUALITY ASSURANCE
	
	
	
	Príloha č. 7 k nariadeniu vlády č. .../2001 Z. z.

ZABEZPEČENIE KVALITY VÝROBKOV
	
	
	

	
	1. This module describes the procedure  whereby the manufacturer who satisfies the obligations of Section 2 ensures and declares that the equipment is in conformity with the type as described in the EC-type-examination certificate. The manufacturer or his authorized representative established within the Community shall affix the CE marking to each product and draw up a written declaration of    conformity. The CE marking shall be accompanied by the identification number of the notified body responsible for surveillance as specified in Section 4.

2. The manufacturer shall operate an approved quality system for the final inspection and testing  of equipment as specified in Section 3 below and shall be subject to surveillance as specified in  Section 4  below.

3. Quality system 

3.1. The manufacturer shall lodge an application for assessment of his quality system for the  equipment, with a notified body of his choice.

The application shall include:

- all relevant information for the product category envisaged;

- documentation on the quality system;

- technical documentation on the approved type and a copy of the EC-type-examination certificate.

3.2. Under the quality system, each piece of equipment shall be examined and appropriate tests as  set out in the relevant standard(s) referred to in Article 5 or equivalent tests shall be carried out in order to ensure its conformity with the relevant requirements of the Directive. All the  elements, requirements and provisions adopted by the manufacturer shall be documented in a  systematic and orderly manner in the form of written policies, procedures and instructions. This quality system documentation must permit a consistent interpretation of the quality programmes,  plans, manuals and records.

It shall contain, in particular, an adequate description of:

- the quality objectives and the organizational structure, responsibilities and powers of the  management with regard to product quality;

- the examinations and tests which will be carried out after manufacture;

- the means to monitor the effective operation of the quality system;

- quality records, such as inspection reports and test data, calibration data, reports on the qualifications of the personnel concerned, etc.

3.3. The notified body shall assess the quality system to determine whether it satisfies the  requirements referred to in Section 3.2. It shall presume conformity with these requirements in  respect of quality systems which implement the relevant harmonized standard.

The auditing team shall have at least one member experienced as an assessor in the product  technology concerned. The assessment procedure shall include an assessment visit to the  manufacturer's premises.

The decision shall be notified to the manufacturer. The notification shall contain the conclusions  of the examination and the reasoned assessment decision.

3.4. The manufacturer shall undertake to discharge the obligations arising from the quality system  as approved and to maintain it in an appropriate and efficient manner.

The manufacturer or his authorized representative shall inform the notified body which has approved  the quality system of any intended updating of the quality system.

The notified body shall evaluate the modifications proposed and decide whether the modified quality  system will still satisfy the requirements referred to in Section 3.2 or whether a re-assessment is required.

It shall notify its decision to the manufacturer. The notification shall contain the conclusions of  the examination and the reasoned assessment decision.

4. Surveillance under the responsibility of the notified body 

4.1. The purpose of surveillance is to ensure that the manufacturer duly fulfils the obligations  arising out of the approved quality system.

4.2. The manufacturer shall for inspection purposes allow the notified body access to the  inspection, testing and storage premises and shall provide it with all necessary information, in  particular:

- quality system documentation;

- technical documentation;

- quality records, such as inspection reports and test data, calibration data, reports on the  qualifications of the personnel concerned, etc.

4.3. The notified body shall periodically carry out audits to ensure that the manufacturer  maintains and applies the quality system and shall provide an audit report to the manufacturer.

4.4. Furthermore, the notified body may pay unexpected visits to the manufacturer. At the time of  such visits, the notified body may carry out tests or arrange for tests to be carried out in order to check the proper functioning of the quality system, where necessary; it shall provide the  manufacturer with a visit report and, if a test has been carried out, with a test report.

5. The manufacturer shall, for a period ending at least 10 years after the last piece of equipment  was manufactured, keep at the disposal of the national authorities:

- the documentation referred to in the third indent of Section 3.1;

- the updating referred to in the second paragraph of Section 3.4;

- the decisions and reports from the notified body which are referred to in Section 3.4, last paragraph, Section 4.3 and Section 4.4.

6. Each notified body shall forward to the other notified bodies the relevant information concerning the quality system approvals issued and withdrawn.
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	1. Zabezpečenie kvality výrobkov je postup, podľa ktorého výrobca, ktorý spĺňa požiadavky ustanovené v bode 2, zabezpečuje a vyhlasuje, že zariadenia sú zhodné s typom opísaným v certifikáte podľa prílohy č. 3 bod 5 a spĺňajú požiadavky tohto nariadenia, ktoré sa na ne vzťahujú. Výrobca umiestni na každý výrobok označenie a vydá písomné vyhlásenie o zhode. Označenie sa doplní identifikačným číslom autorizovanej osoby zodpovednej za inšpekciu podľa bodu 4.

2. Výrobca používa schválený systém kvality výstupnej kontroly a skúšania zariadenia podľa požiadaviek uvedených v bode 3 a je pod dohľadom podľa bodu 4.

3. Systém kvality

3.1 Výrobca poskytuje na posúdenie systému kvality pre zariadenia autorizovanej osobe

a)  Všetky potrebné informácie o danej kategórii výrobkov,

b)  Dokumentáciu týkajúcu sa systému kvality,

c)  Technickú dokumentáciu certifikovaného typu a kópiu certifikátu typu.

3.2 V rámci systému kvality sa každý kus výrobku skúmaný a príslušným spôsobom skúšaný podľa požiadaviek v príslušných technických normách podľa § 3 alebo sa vykonajú príslušné skúšky na overenie zhody výrobku s technickými požiadavkami. Všetky prvky, požiadavky a opatrenia prijaté výrobcom sa systematicky a riadne písomne dokumentujú vo forme koncepcií, postupov a pokynov. Dokumentácia týkajúca sa systémov kvality umožňuje jednotný výklad programov kvality, plánov, príručiek a záznamov o kvalite.

Dokumentácia obsahuje opis:

a)  cieľov kvality, organizačnej štruktúry, zodpovednosti a právomoci vedenia z hľadiska kvality výrobkov,

b)  overovania a skúšok, ktoré sa vykonajú po výrobe,

c)  prostriedkov na sledovanie účinného fungovania systému kvality,

d)  záznamov o kvalite, ako sú protokoly o kontrolách a údaje zo skúšok, údaje o kalibrácii, záznamy o kvalifikácii príslušných zamestnancov a podobne.

3.3 Autorizovaná osoba posudzuje systém kvality zavedený výrobcom a vyhodnocuje, či spĺňa požiadavky uvedené v dokumentácii podľa bodu 3.2. Predpoklad zhody s týmito požiadavkami je splnený pri systémoch kvality, ktoré spĺňajú požiadavky príslušných technických noriem. Posudzovanie systému kvality zahŕňa návštevu na pracoviskách výrobcu a zúčastňuje sa na nej aspoň jeden pracovník so skúsenosťami v posudzovaní danej technológie výrobkov. Autorizovaná osoba oboznámi výrobcu so závermi posúdenia systému kvality a s odôvodnením svojich záverov.

3.4 Výrobca zabezpečuje plnenie záväzkov vyplývajúcich zo schváleného systému kvality a udržiava ho tak, že je stále primeraný a účinný. Výrobca informuje autorizovanú osobu, ktorá schválila systém kvality, o každej pripravovanej úprave systému kvality. Ako výrobca môže konať aj dovozca, ak ho výrobca písomne splnomocní. Autorizovaná osoba overuje navrhované zmeny a rozhodne, či zmenený systém kvality aj naďalej spĺňa požiadavky podľa bodu 3.2, alebo či je potrebné vykonať nové posúdenia systému kvality. Svoje rozhodnutie oznamuje výrobcovi alebo dovozcovi. Oznámenie obsahuje závery overenia vrátane odôvodnenia.

4. Inšpekcia systému kvality

4.1  Účelom dohľadu je zabezpečiť, že výrobca primerane plní záväzky vyplývajúce zo schváleného systému kvality.

4.2  Výrobca umožňuje autorizovanej osobe vstup do priestorov, kde sa vykonávajú kontroly a skúšky a do skladovacích priestorov výrobkov a poskytuje jej všetky nevyhnutné informácie, hlavne

a)  dokumentáciu týkajúcu sa systému kvality,

b)  dokumentáciu,

c)  záznamy o kvalite, ako sú protokoly o kontrolách a údaje zo skúšok, údaje o kalibrácii, záznamy o kvalifikácii príslušných zamestnancov a podobne.

4.3  Autorizovaná osoba vykonáva pravidelnú inšpekciu, aby zabezpečila, že výrobca udržuje a používa schválený systém kvality. Autorizovaná osoba odovzdáva výrobcovi správy o výsledkoch inšpekcie.

4.4  Naviac môže autorizovaná osoba vykonávať u výrobcu neohlásenú inšpekciu, počas ktorej môže vykonávať alebo nechať vykonať skúšky na overenie správnej funkcie systému kvality. Autorizovaná osoba odovzdáva výrobcovi správu o výsledkoch inšpekcie, prípadne o výsledku skúšok.

5. Výrobca uchováva technickú dokumentáciu, úpravy, rozhodnutie a správy autorizovanej osoby počas 10 rokov od dátumu výroby posledného kusu zariadenia alebo ochranného systému.

6. Každá autorizovaná osoba oznámi ostatným autorizovaným osobám informácie týkajúce sa vydaných a zrušených schválení systému kvality.
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	ANNEX VIII

MODUL: INTERNAL CONTROL OF PRODUCTION
	
	
	
	Príloha č. 8 k nariadeniu vlády č. .../2001 Z. z.

VNÚTORNÁ KONTROLA VÝROBY
	
	
	

	
	1. This module describes the procedure  whereby the manufacturer or his authorized representative established within the Community, who carries out the obligations laid down in Section 2, ensures and declares that the equipment satisfies  the requirements of the Directive applicable to it. The manufacturer or his authorized representative   established within the Community shall affix the CE marking to each piece of equipment and draw up a written declaration of conformity.

2. The manufacturer shall establish the technical documentation described in Section 3 and he or  his authorized representative established within the Community shall keep it at the disposal of the relevant national authorities for inspection purposes for a period ending at least 10 years after  the last piece of equipment was manufactured.

Where neither the manufacturer nor his authorized representative is established within the Community, the obligation to keep the technical documentation available shall be the responsibility of the person who places the equipment on the Community market.

3. Technical documentation shall enable the conformity of the equipment with the relevant  requirements of the Directive to be assessed. It shall, to the extent necessary for such assessment, cover the design, manufacture and operation of the product. It shall contain:

- a general description of the equipment,

- conceptual design and manufacturing drawings and schemes of components, sub-assemblies, circuits,  etc.,

- descriptions and explanations necessary for the understanding of said drawings and schemes and  the operation of the equipment,

- a list of the standards applied in full or in part, and  descriptions of the solutions adopted to  meet the safety aspects of the Directive where the standards have not been applied,

- results of design calculations made, examinations carried out,  etc.,

- test reports.

4. The manufacturer or his authorized representative shall keep a copy of the declaration of  conformity with the technical documentation.

5. The manufacturer shall take all measures necessary to ensure that the manufacturing process  guarantees compliance of the manufactured   equipment with the technical documentation referred to in  Section 2 and with the requirements of the Directive applicable to such equipment.
	N
	1
	8
	1. Vnútorná kontrola výroby je postup, podľa ktorého výrobca, ktorý spĺňa požiadavky ustanovené v bode 2, zabezpečuje a vyhlasuje, že zariadenie spĺňa príslušné požiadavky tohto nariadenia. Výrobca umiestni na každý kus zariadenia označenie CE podľa § 21 zákona alebo slovenskú značku zhody podľa § 17 ods. 3 zákona a vydá písomné vyhlásenie o zhode.

2. Výrobca zabezpečí dokumentáciu podľa bodu 3 a výrobca alebo dovozca ju uchováva počas 10 rokov od výroby posledného kusa zariadenia na inšpekčné účely.

3. Dokumentácia umožňuje posúdenie zhody výrobku s príslušnými požiadavkami tohto nariadenia. V rozsahu nevyhnutnom na posúdenie obsahuje údaje o konštrukcii, výrobe a funkcii výrobku. Obsahuje

a)  všeobecný opis výrobku,

b)  koncepčný návrh, výrobné výkresy a schémy súčastí, podzostáv, obvodov a podobne,

c)  opisy a komentáre k výkresom, schémam a funkcii výrobku,

d)  zoznam technických noriem, ktoré boli úplne alebo čiastočne použité, a ak neboli použité technické normy, opis prijatých riešení na splnenie požiadaviek tohto nariadenia,

e)  výsledky vykonaných konštrukčných výpočtov, vykonaných kontrol, a podobne,

f)  skúšobné protokoly.

4. Výrobca alebo dovozca uchováva kópiu vyhlásenia o zhode výrobku s dokumentáciou.

5. Výrobca prijíma všetky nevyhnutné opatrenia, aby výrobný postup zabezpečoval zhodu s dokumentáciou podľa bodu 3 a s príslušnými požiadavkami tohto nariadenia.
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	ANNEX IX

MODULE: UNIT VERIFICATION
	
	
	
	Príloha č. 9 k nariadeniu vlády č. .../2001 Z. z.

OVERENIE JEDNOTLIVÝCH VÝROBKOV
	
	
	

	
	1. This module describes the procedure whereby the  manufacturer ensures and declares that the equipment or protective system which has been issued  with the certificate referred to in Section 2 conforms to the requirements of the Directive which  are applicable to it. The manufacturer or his authorized representative in the Community shall   affix the CE marking to the equipment or protective system and draw up a declaration of  conformity.

2. The notified body shall examine the individual equipment or protective system and carry out the  appropriate tests as set out in the relevant standard(s) referred to in Article 5, or equivalent tests, to ensure its conformity with the relevant requirements of the    Directive.

The notified body shall affix, or cause to be affixed, its identification number on the approved  equipment or protective system and shall draw up a certificate of conformity concerning the tests carried out.

3. The aim of the technical documentation is to enable conformity with the requirements of the  Directive to be assessed and the design, manufacture and operation of the equipment or protective system to be understood.

The documentation shall contain:

- a general description of the product;

- conceptual design and manufacturing drawings and layouts of components, sub-assemblies, circuits,  etc.;

- descriptions and explanations necessary for the understanding of said drawings and layouts and  the operation of the equipment or protective system;

- a list of the standards referred to in Article 5, applied in full or in part, and descriptions of  the solutions adopted to meet the essential requirements of the Directive where the standards referred to in Article 5 have not been applied;

- results of design calculations made, examinations carried out, etc.;

- test reports.
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	1. Overenie jednotlivých výrobkov je postup, podľa ktorého výrobca zabezpečuje a vyhlasuje, že zariadenie alebo ochranné systémy, na ktoré boli vydané certifikáty podľa bodu 2, spĺňajú príslušné požiadavky tohto nariadenia. Výrobca umiestni na zariadenie alebo ochranný systém označenie CE podľa §21 zákona alebo slovenskú značku zhody podľa § 17 ods. 3 zákona a vydá vyhlásenie o zhode.

2. Autorizovaná osoba skúma jednotlivé zariadenie alebo ochranný systém a vykoná príslušné skúšky podľa príslušných technických noriem podľa § 3 alebo vykoná ekvivalentné skúšky na overenie zhody s príslušnými požiadavkami tohto nariadenia. Autorizovaná osoba umiestni alebo nechá umiestniť svoje identifikačné číslo na schválené zariadenie alebo ochranný systém a vydá certifikát zhody.

3. Dokumentácia umožňuje posúdenie zhody výrobku s požiadavkami tohto nariadenia a obsahuje

a)  všeobecný opis výrobku,

b)  koncepčné návrhy, výrobné výkresy a schémy súčiastok, podzostáv, obvodov a podobne,

c)  opis a nevyhnuté vysvetlenia k výkresom, schémam a funkcii zariadenia alebo ochranného systému,

d)  zoznam technických noriem podľa § 3, ktoré boli úplne alebo čiastočne použité, a ak neboli použité technické normy podľa § 3, opis prijatých riešení na splnenie požiadaviek tohto nariadenia,

e)  výsledky konštrukčných výpočtov, vykonaných previerok atď.,

f)  skúšobné protokoly.
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	ANNEX X
	
	
	
	
	
	
	

	
	A. CE Marking The CE conformity marking shall consist of the initials'CE' taking the following form:

If the marking is reduced or enlarged, the proportions given in the above graduated drawing must be respected.

The various components of the CE marking must have substantially the same vertical dimension, which may not be less than 5 mm.

This minimum dimension may be waived for small-scale equipment, protective systems or devices  referred to in Article 1 (2).

B. Content of the EC declaration of conformity The EC declaration of conformity must contain the following elements:

- the name or identification mark and the address of the manufacturer or his authorized representative established within the Community;

- a description of the equipment, protective system, or device referred to in Article 1 (2);

- all relevant provisions fulfilled by the equipment, protective system, or device referred to in Article 1 (2);

- where appropriate, the name, identification number and address of the notified body and the  number of the EC-type-examination certificate;

- where appropriate, reference to the harmonized standards;

- where appropriate, the standards and technical specifications  which have been used;

- where appropriate, references to other Community Directives which have been applied;

- identification of the signatory who has been empowered to enter into commitments on behalf of the  manufacturer or his authorized representative established within the Community.
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	§ 18

§ 19

§ 21

a príloha 1
	Slovenská značka zhody určeného výrobku

(1) Slovenská značka zhody CSK pozostáva zo štylizovaného písmenového označenia uvedeného v prílohe.

(2) Slovenská značka zhody určeného výrobku CSK osvedčuje, že:

a) vlastnosti určeného výrobku spĺňajú technické požiadavky na výrobok a v prípade stavebných výrobkov aj technické požiadavky podľa osobitného predpisu,

b) boli dodržané postupy posudzovania zhody ustanovené týmto zákonom alebo iným osobitným predpisom.

(3) K slovenskej značke zhody CSK pripája značkár svoj identifikačný kód a identifikačný kód autorizovanej osoby v prípade, ak to vyžaduje použitý postup posudzovania zhody.

(4) Určený výrobok, pri ktorom nebola preukázaná zhoda vlastností podľa § 12 ods. 2, nemôže značkár označiť slovenskou značkou zhody CSK.

(5) Značkár neoznačuje určený výrobok slovenskou značkou zhody, ale použije označenie CE, ak tak umožňuje medzinárodná zmluva, ktorou je Slovenská republika viazaná.

Úrad uverejní vo vestníku identifikačné kódy autorizovaných osôb.

Umiestňovanie slovenskej značky zhody určeného výrobku

(1) Slovenskú značku zhody určeného výrobku umiestňuje značkár prednostne na výrobok. Slovenská značka zhody určeného výrobku musí byť umiestnená na takom mieste, aby bola viditeľná. V prípade, ak slovenskú značku zhody určeného výrobku nie je možné umiestniť na výrobok, možno ju umiestniť na obal a toto uviesť v sprievodnej dokumentácii alebo, ak ju nie je možné umiestniť ani na obal, toto uviesť v sprievodnej dokumentácii.

(2) Slovenskú značku zhody určeného výrobku môže značkár vyhotoviť:

a) tlačou priamo na výrobok, na obal, alebo je uvedená v sprievodnej dokumentácii,

b) štítkom alebo samolepiacou fóliou,

c) reliéfne alebo vyrazením na výrobok, alebo odliatím do výrobku,

d) ak to nie je možné podľa písm. a) až c) iným spôsobom určeným autorizovanou osobou.

(3) Slovenská značka zhody určeného výrobku v závislosti od spôsobu vyhotovenia musí byť

d) vyhotovená kontrastnými farbami odolnými proti oteru,

e) vyhotovená tak, aby odolala podmienkam vonkajšieho prostredia,

f) zabezpečená proti opotrebovaniu,

g) zabezpečená proti opakovanému použitiu.

(4) Veľkosť a spôsob umiestnenia slovenskej značky zhody určeného výrobku musia byť zvolené tak, aby značka nebola prekrývaná ani nemohla byť spochybňovaná iným označením výrobku, tak aby nemohlo dôjsť k zámene iného označenia za slovenskú značku zhody, ani k uvedeniu do omylu.

Rozmery slovenskej značky zhody určeného výrobku musia byť také, aby bola ľahko identifikovateľná a čitateľná.

Označenie CE

(4) Označenie CE pozostáva zo štylizovaného písmenového označenia uvedeného v prílohe.

(5) Označenie CE môže značkár umiestniť na výrobok iba vtedy, ak výrobok spĺňa požiadavky všetkých technických predpisov, na ktoré sa označenie CE vzťahuje.

Pri vyhotovení a umiestnení označenia CE postupuje značkár obdobne ako pri umiestňovaní slovenskej značky zhody. Ustanovenie § 19 sa použije primerane.
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	ANNEX XI

MINIMUM CRITERIA TO BE TAKEN INTO ACCOUNT BY MEMBER STATES FOR THE NOTIFICATION  OF BODIES
	
	
	
	Príloha č. 10 k nariadeniu vlády č. …/2001 Z. z.

Minimálne kritéria pre autorizované osoby
	
	
	

	
	1. The body, its director and the staff responsible for carrying out the verification  tests shall not be the designer, manufacturer, supplier or installer of equipment, protective systems, or devices referred to in Article 1 (2) which they inspect, nor the authorized representative of any of these parties. They shall become involved neither directly nor as  authorized representatives in the design,   construction, marketing or maintenance of the equipment,  protective systems or devices referred to in Article 1 (2) in question. This does not preclude the possibility of exchanges of technical information   between the manufacturer and the body.

2. The body and its inspection staff shall carry out the verification tests with the highest degree  of professional integrity and technical competence and shall be free from all pressures and inducements, particularly financial, which may influence their   judgement or the results of the inspection, especially from persons or groups of persons with an interest in the result of verifications.

4. The body shall have at its disposal the necessary staff and possess the necessary facilities to  enable it to perform properly the administrative and technical tasks connected with verification; it shall also have access to the equipment required for special    verification.

4. The staff responsible for inspection shall have:

- sound technical and professional training;

- satisfactory knowledge of the requirements of the tests which they carry out and adequate experience of such tests;

- the ability to draw up the certificates, records and reports required to authenticate the  performance of the tests.

5. The impartiality of inspection staff shall be guaranteed. Their remuneration shall not depend on  the number of tests carried out or on the results of such tests.

6. The body shall take out liability insurance unless its liability is assumed by the State in  accordance with national law or the Member State itself is directly responsible for the tests.

7. The staff of the body shall be bound to observe professional secrecy with regard to all  information gained in carrying out its tasks (except vis-à-vis the competent administrative authorities of the State in which its activities are carried out) under this    Directive or any  provision of national law giving effect to it.
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príloha 10
	1. Autorizovaná osoba, jej riaditeľ a zamestnanci zodpovední za vykonávanie overovacích skúšok nie sú konštruktérmi, výrobcami, dodávateľmi alebo montérmi zariadenia, ochranných systémov alebo prístrojov podľa § 1 ods. 1 a 2, ktoré kontrolujú, ani ich poverenými zástupcami. Nie sú zainteresovaní priamo alebo ako splnomocnení zástupcovia na navrhovaní, konštrukcii, predaji alebo údržbe zariadení, ochranných systémov alebo prístrojov podľa § 1 ods. 1 a 2. Táto požiadavka nevylučuje možnosť výmeny technických  informácii medzi výrobcami a autorizovanou osobou.

2. Autorizovaná osoba a jej zamestnanci zaoberajúci sa kontrolami vykonávajú overovacie skúšky s najvyšším stupňom profesionality a technickej spôsobilosti a nie sú vystavení žiadnym tlakom a pohnútkam, obzvlášť finančným, ktoré by mohli ovplyvniť ich posudok alebo výsledok kontroly, obzvlášť od osôb alebo skupín a osôb, ktoré sú zainteresované na výsledkoch overovania.

3. Autorizovaná osoba disponuje potrebnými zamestnancami a vlastní nevyhnutné zariadenia, ktoré jej umožňujú riadne vykonávať administratívne a technické úlohy spojené s overovaním, rovnako má prístup k zariadeniu potrebnému pre špeciálne overovanie.

4. Zamestnanci zodpovední za kontroly majú:

a) dôkladný technický a odborný výcvik,

b) dostatočné znalosti o požiadavkách na vykonávanie skúšok a zodpovedajúce skúsenosti z týchto skúšok,

c) schopnosť vystavovať certifikáty, záznamy a správy vyžadované pre zaznamenanie priebehu skúšok.

5. Nestrannosť zamestnancov vykonávajúcich kontroly je zaručená. Ich odmena nezávisí na počte vykonaných skúšok ani na výsledkoch týchto skúšok.

6. Autorizovaná osoba má uzatvorené poistenie zodpovednosti, ak nie je táto zodpovednosť krytá štátom podľa všeobecne záväzných právnych predpisov alebo ak Slovenská republika nie je priamo zodpovedná za skúšky.

7. Zamestnanci autorizovanej osoby sú zaviazaní zachovať mlčanlivosť vo vzťahu ku všetkým informáciám získaným pri plnení svojich úloh, s výnimkou priameho jednania s kompetentnými orgánmi Slovenskej republiky, v ktorej je táto činnosť vykonávaná v rámci tohto nariadenia alebo ustanovenia všeobecne záväzných právnych predpisov, ktoré ju uvádzajú do platnosti.
	Y
	Y
	


�) § 6a zákona č. 634/1992 Zb. v znení neskorších predpisov.


�) § 6a zákona č. 634/1992 Zb. v znení neskorších predpisov.


�) Napríklad zákon č. 110/1964 Zb. o telekomunikáciách v znení zákona 150/1992 Zb., zákona 96/1993 Z. z. a zákona 212/1995 Z. z., zákon Slovenskej národnej rady č. 71/1986 Zb. o Slovenskej obchodnej inšpekcii v znení zákona č. 417/1991 Zb., zákon č. 505/1990 Zb. o metrológii, zákon Národnej rady Slovenskej republiky č. 272/1994 Z. z. o ochrane zdravia ľudí v znení zákona Národnej rady Slovenskej republiky č. 222/1996 Z. z. a zákona Národnej rady Slovenskej republiky 290/1996 Z. z., zákon č. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotníckych pomôckach.
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