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DUVODOVA ZPRAVA

1. SOUVISLOSTI NAVRHU
Obecné souvislosti, odiivodnéni a cile navrhu

Cilem tohoto navrhu je uvést smérnici 97/23/ES o tlakovych zafizenich do souladu s
,balickem tykajicim se zbozi“, ktery byl pfijat v roce 2008, konkrétn€ s rozhodnutim ¢.
768/2008/ES o spolecném ramci pro uvadéni vyrobkl na trh. Navrh si rovnéz klade za cil
uvést smérnici 97/23/ES do souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.
1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, ozna¢ovani a baleni latek a smési'.

a) Uvedeni do souladu s rozhodnutim ¢. 768/2008/ES:

Harmonizaéni pravni ptedpisy Unie (EU) zajiStujici volny pohyb vyrobkil vyrazné ptispély k
dokonceni a fungovani jednotného trhu. Jejich cilem je zajistit vysokou troveil ochrany a
poskytnout hospodaiskym subjektim nastroje, které jim umozni prokazat shodu vyrobku, a
zaruCit tak jejich volny pohyb na zaklad¢ daveéry v tyto vyrobky.

Smérnice 97/23/ES je ptikladem takového harmoniza¢niho pravniho ptedpisu Unie, ktery
zajiStuje volny pohyb tlakovych zatfizeni. Stanovi zdkladni pozadavky na bezpecnost, které
tlakova zafizeni a sestavy musi splilovat za G€elem dodéani na trh EU. Vyrobci musi prokazat,
ze tlakova zafizeni byla navrZena a vyrobena v souladu se zdékladnimi pozadavky na
bezpecnost, a pfipojit oznaceni CE.

Béhem provadéni a prosazovani harmonizacnich pravnich ptedpisi Unie vySly ve vsech
odvétvich najevo nékteré nedostatky a nejednotnosti, jejichz disledky jsou:

— vyskyt vyrobkt, které nejsou v souladu s pravnimi piedpisy, nebo nebezpecnych
vyrobkl na trhu a s tim souvisejici nedostatek divéry v oznaceni CE,

— konkurenéni nevyhody hospodaiskych subjekti, které pravni predpisy dodrzuji, v
porovnani se subjekty, které je obchézeji,

— nerovné zachazeni v piipad¢ vyrobk, které nejsou v souladu s pravnimi piedpisy,
a naruSeni hospodarské soutéze mezi hospodaiskymi subjekty v dlsledku riiznych
ptistupil k prosazovani pravnich predpist,

— uplatiiovani riznych postupl pfi jmenovani subjekti posuzovani shody ze strany
vnitrostatnich organt,

— problémy s kvalitou nékterych oznamenych subjekti.

Regulacni prostiedi se rovnéz stava ¢im dal vic slozitéjsim, nebot’ jeden a tyz vyrobek casto
zaroven spada do pusobnosti n€kolika pravnich ptedpisii. Vzhledem k nejednotnosti téchto
predpisii je pro hospodaiské subjekty a organy stale téZsi tyto predpisy spravné vykladat a
uplatiiovat.

! Ut. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1.
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Ve snaze napravit tyto horizontalni nedostatky harmoniza¢nich pravnich pfedpisti Unie, které
byly zaznamenany v fad¢é primyslovych odvétvi, byl v roce 2008 v ramci balicku tykajiciho
se zboZi pfijat ,,novy pravni ramec®. Jeho cilem je posilit a doplnit stavajici pravidla a zlepSit
praktické aspekty jejich uplatiiovani a prosazovani. Novy pravni rdmec (dale jen ,,NPR*) tvoii
dva dopliujici se néstroje, a to konkrétné natizeni (ES) €. 765/2008 o akreditaci a dozoru nad
trhem a rozhodnuti ¢. 768/2008/ES o spole¢ném ramci pro uvadéni vyrobki na trh.

Natizeni o akreditaci a dozoru nad trhem zavedlo pravidla pro akreditaci (nastroj pro
hodnoceni zpusobilosti subjektli posuzovani shody) a pozadavky na organizaci a provadéni
dozoru nad trhem a kontroly vyrobkl ze tietich zemi. Od 1. ledna 2010 se tato pravidla
pouzivaji ve vSech ¢lenskych statech.

Rozhodnuti o spoleéném ramci pro uvadéni vyrobkil na trh stanovi spole¢ny ramec pro
harmonizaéni pravni ptfedpisy EU tykajici se vyrobkd. Zakladem tohoto rdmce jsou
ustanoveni, jeZ jsou béZné pouzivana v pravnich pfedpisech EU tykajicich se vyrobkl (napf.
definice, povinnosti hospodaiskych subjektl, pravidla tykajici se ozndmenych subjektd,
ochranné mechanismy apod.). Tato spole¢na ustanoveni byla posilena, aby smérnice mohly
byt v praxi efektivnéji provadény a prosazovany. Byly zavedeny nové prvky, mezi néz
napiiklad patii povinnosti dovozci, které jsou dulezité pro zlepSovani bezpe¢nosti vyrobkl na
trhu.

Ustanoveni rozhodnuti a nafizeni, jez tvofi soucast NPR, se vzdjemné dopliiuji a jsou uzce
provdzana. Rozhodnuti o spole¢ném ramci pro uvadéni vyrobkil na trh stanovi pfislusné
povinnosti pro hospodarské subjekty a oznamené subjekty, které orgdntim dozoru nad trhem a
organim odpovédnym za oznamené subjekty umozni fadné plnit ukoly, jeZ jim uklada
nafizeni o akreditaci a dozoru nad trhem, a zajistit 4€inné a jednotné prosazovani pravnich
ptedpisti EU tykajicich se vyrobki.

Na rozdil od nafizeni o akreditaci a dozoru nad trhem vSak ustanoveni rozhodnuti o
spolecném ramci pro uvadéni vyrobkl na trh nejsou pfimo pouzitelnd. Aby se zlepSeni, jez
pfina8i NPR, vztahovala na v§echna hospodaiska odvétvi podléhajici harmoniza¢nim pravnim
pfedpisim Unie, je nutné zapracovat rozhodnuti o spole¢ném ramci pro uvadéni vyrobkl na
trh do stavajicich pravnich predpist tykajicich se vyrobki.

Komise navrhla, aby bylo devét ostatnich smérnic uvedeno do souladu s rozhodnutim o
spolecném ramci pro uvadéni vyrobkll na trh jiz v rdmci balicku provadécich opatieni, ktery
byl piijat dne 21. listopadu 201 12

Soucasti ,,balicku navrhl pro dosazeni souladu s novym pravnim ramcem® ze dne 21. listopadu 2011
bylo nasledujicich devét legislativnich ndvrhii: ndvrh smérnice Evropského parlamentu a Rady o
harmonizaci pravnich ptedpist ¢lenskych stat tykajicich se dodavani pyrotechnickych vyrobkt na trh
(KOM(2011) 764 v konecném znéni); navrh smérnice Evropského parlamentu a Rady o harmonizaci
pravnich predpist Clenskych stath tykajicich se elektromagnetické kompatibility (KOM(2011) 765 v
kone¢ném znéni); nadvrh smérnice Evropského parlamentu a Rady o harmonizaci pravnich ptedpist
Clenskych statd tykajicich se dodavani vah s neautomatickou Cinnosti na trh (KOM(2011) 766 v
kone¢ném znéni); nadvrh smérnice Evropského parlamentu a Rady o harmonizaci pravnich ptedpist
Clenskych statd tykajicich se dodavani jednoduchych tlakovych nadob na trh (KOM(2011) 768 v
kone¢ném znéni); nadvrh smérnice Evropského parlamentu a Rady o harmonizaci pravnich ptedpisi
Clenskych statt tykajicich se dodavani mefidel na trh (KOM(2011) 769 v konecném znéni); navrh
smérnice Evropského parlamentu a Rady o harmonizaci pravnich piedpist ¢lenskych statt tykajicich se
dodavani vytahl a bezpecnostnich komponent pro vytahy na trh (KOM(2011) 770 v kone¢ném znéni);
navrh smérnice Evropského parlamentu a Rady o harmonizaci pravnich ptedpisti ¢lenskych statd
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Aby byla v Unii zaji§téna konzistence harmonizacnich pravnich ptedpisii pro primyslové
vyrobky, je nezbytné uvést smérnici 97/23/ES do souladu s ustanovenimi rozhodnuti o
spole¢ném ramci pro uvadéni vyrobki na trh.

Navrh rovnéZz zohledniuje navrh natizeni, ktery Komise pfijala dne 13. tnora 2013 a ktery se
tyka dozoru nad trhem s vyrobky’.

b) Uvedeni do souladu s natizenim (ES) €. 1272/2008:

Natizeni (ES) ¢.1272/2008 (dale jen ,nafizeni CLP*) provaddi v Unii Globalné
harmonizovany systém klasifikace a oznacovani chemickych latek (GHS), ktery byl pfijat na
mezinarodni urovni v ramci struktury Organizace spojenych narodu.

Smérnice 97/23/ES stanovi v ¢lanku 9 klasifikaci tlakovych zatfizeni, v ramci které tato
zatizeni ttidi do kategorii v zavislosti na stoupajici urovni rizika vyplyvajiciho z piisobeni
tlaku. Klasifikace tlakovych zatizeni podle smérnice je sice zaloZena pfedevsim na celkovém
energetickém obsahu (tlaku a objemu tlakového zafizeni), ale ovliviluje ji rovnéz klasifikace
tekutiny, kterou zafizeni obsahuje (zda je tekutina nebezpe¢na ¢i nikoli).

Klasifikace tlakovych zatfizeni do kategorii pfimo souvisi s postupem posuzovani shody,
jehoz cilem je ovéfit shodu tlakového fizeni se zékladnimi pozadavky smérnice 97/23/ES.
Postup posuzovani shody, ktery se ma pouzit, je konkrétn€ stanoven v zavislosti na kategorii
definované v ¢lanku 9, do které je dané zafizeni zatazeno.

Klasifikace tekutin obsazenych v tlakovych zafizenich pro ucely klasifikace tlakovych
zafizeni s ohledem na posouzeni shody vychdzi ze smérnice Rady 67/548/EHS ze dne
27. Cervna 1967 o sblizovani pravnich a spravnich ptfedpisii tykajicich se klasifikace, baleni a
oznadovéani nebezpeénych latek”.

Podle ¢lanku 9 smérnice 97/23/ES se ,tekutiny* déli na dvé skupiny. Skupina 1 zahrnuje
nasledujici ,,nebezpeéné tekutiny*, klasifikované na zékladé svych piirozenych vlastnosti a
stupn€ a zvlastni povahy nebezpeci podle smérnice 67/548/EHS: vybusné, extrémné hotlavé,
vysoce hoflavé, hoflavé, velmi toxické, toxické a oxidujici. Skupina 2 zahrnuje vSechny
ostatni tekutiny, které nejsou ve smérnici 97/23/ES uvedeny jako ,,nebezpecné*.

Ve snaze zohlednit nebezpe¢i vyplyvajici z plsobeni tlaku ve spojeni s nebezpecnymi
tekutinami jsou pozadavky na posuzovani shody podle smérnice 97/23/ES pro tlakova

tykajicich se dodavani na trh a dozoru nad vybuSninami pro civilni pouziti (KOM(2011) 771
v kone¢ném znéni); navrh smérnice Evropského parlamentu a Rady o harmonizaci pravnich ptedpisi
Clenskych statd tykajicich se zafizeni a ochrannych systémti urenych k pouziti v prostiedi s
nebezpecim vybuchu (KOM(2011) 772 v konecném znéni); ndvrh smérnice Evropského parlamentu a
Rady o harmonizaci pravnich predpist Clenskych statt tykajicich se dodavani elektrickych zafizeni
urcenych pro pouzivani v urcitych mezich napéti na trh (KOM(2011) 773 v konecném znéni).

Néavrh nafizeni Evropského parlamentu a Rady o dozoru nad trhem s vyrobky a o zmén¢ smérnic Rady
89/686/EHS a 93/15/EHS a smérnic Evropského parlamentu a Rady 94/9/ES, 94/25/ES, 95/16/ES,
97/23/ES, 1999/5/ES, 2000/9/ES, 2000/14/ES, 2001/95/ES, 2004/108/ES, 2006/42/ES, 2006/95/ES,
2007/23/ES, 2008/57/ES, 2009/48/ES, 2009/105/ES, 2009/142/ES a 2011/65/EU a natizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) €. 305/2011, (ES) €. 764/2008 a (ES) ¢. 765/2008. COM(2013) 75 final.

4 Ut. vést. L 196, 16.8.1967, s. 1.

V ¢lanku 9 smérnice 97/23/ES se stanovi, ze ,,nebezpecnou tekutinou je latka nebo piipravek, na néz se
vztahuje definice podle ¢l. 2 odst. 2 smérnice Rady 67/548/EHS*.
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zatizeni obsahujici tekutiny skupiny 1 piisnéjsi nez pro tlakova zafizeni obsahujici tekutiny
skupiny 2.

Podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 bude smérnice 67/548/EHS zrusena k 1. ¢ervnu 2015 a
nahrazena uvedenym nafizenim. Nafizeni zavadi nové tiidy a kategorie nebezpecnosti, které
pouze z¢asti odpovidaji tfidam a kategoriim pouZzivanym podle stavajicich ustanoveni.

Kritéria pro klasifikaci tekutin uvedend ve smérnici 97/23/ES je proto tieba uvést do 1. ¢ervna
2015 do souladu s kritérii pro klasifikaci podle natizeni (ES) ¢. 1272/2008, pficemz zaroven
musi byt zachovéana dosavadni urovenl ochrany poskytovana smérnici.

Pro uvedeni smérnice 97/23/ES do souladu s nafizenim CLP je tedy nutné nové definovat
,hebezpecné tekutiny* z pohledu nové klasifikace, kterou zavedlo uvedené natizeni.

Potfeba uvést kritéria pro klasifikaci tekutin obsazena ve smérnici 97/23/ES do souladu s
nafizenim CLP je tudiZ pfimym disledkem provadéni nafizeni CLP v Unii a vyZaduje, aby
byly veskeré navazujici pravni predpisy s nafizenim CLP uvedeny do souladu nejpozdéji k
datu zruseni smérnice 67/548/EHS (k 1. ¢ervnu 2015).

Ackoli jsou oba systémy klasifikace uvedené v natizeni CLP i smérnici 67/548/EHS podobné,
nejsou zcela shodné. S ohledem na zmény kritérii pro klasifikaci nebo meznich hodnot se
nékteré latky podle natizeni CLP klasifikuji jinak neZz podle smérnice 67/548/EHS. Zména
klasifikace tekutiny (latky nebo pfipravku) obsazené v tlakovém zafizeni tak mulze ve
vysledku zménit klasifikaci vlastniho tlakového zatizeni (kategorie tlakového zatizeni).

Smérnice 97/23/ES stanovi Ctyii kategorie tlakovych zatfizeni v zavislosti na stoupajici urovni
nebezpeci. Pro kazdou kategorii tlakovych zafizeni stanovi smérnice fadu postupil posuzovani
shody. Tlakové zatizeni musi byt podrobeno jednomu z postupil posuzovani shody, ktery si
vyrobce zvoli z postupli stanovenych pro kategorii, do které je tlakové zafizeni zatfazeno.
Vyrobce se pifipadné¢ rovnéz mize rozhodnout, ze pouZzije né&ktery z postupli pro vyssi
kategorii.

Zmeéna kategorie podle smérnice 97/23/ES ma dopad pouze na postup posuzovani shody a
nikoli na vzhled nebo vyrobu vlastniho tlakového zatizeni. Je-li tlakové zatfizeni s ohledem na

vewr

draZsi postup posuzovani shody.

Vzhledem k tomu, Ze jsou stavajici ustanoveni® tykajici se klasifikace tlakovych zaiizeni a
zaloZend téZ na charakteristikach tekutiny, kterou obsahuji, povaZovana za uspokojiva, méla
by byt smérnice 97/23/ES uvedena do souladu s natfizenim CLP, pfi¢emz by se mél zachovat
stavajici rozsah puasobnosti, pokud jde o nebezpeci spojend s tekutinami. Nova klasifikace
tekutin by tudiz méla co nejvice odpovidat stavajici klasifikaci na zdkladé¢ smérnice
67/548/EHS.

Navrhované uvedeni do souladu je tudiz technického charakteru a jeho hlavnim cilem je
minimalizovat dopad zmén systému klasifikace tekutin, ktery zavedlo natfizeni CLP, na
klasifikaci vlastniho tlakového zatizeni.

Soulad s ostatnimi politikami a cili Unie

6 Clanek 9 smérnice 97/23/ES.
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Tato iniciativa je v souladu s Aktem o jednotném trhu’, ktery poukazal na potiebu obnoveni
divéry spotiebitelll v kvalitu vyrobkil na trhu a na diilezitost posileni dozoru nad trhem.

Podporuje rovnéz politiku Komise v oblasti zlepSovani pravni upravy a zjednoduSovani
regula¢niho prostiedi.

2. KONZULTACE ZUCASTNENYCH STRANA A POSOUZENI DOPADU
Konzultace zicastnénych stran

a) Uvedeni smérnice 97/23/ES do souladu s rozhodnutim o spole¢ném ramci pro uvadéni
vyrobkl na trh bylo projedndvano s narodnimi experty odpovédnymi za provadéni smérnice,
forem subjektl posuzovani shody, skupinou pro spravni spolupréci pii dohledu nad trhem,
jakoz i v ramci dvoustrannych setkani se sdruZzenimi primyslového odvétvi.

Od cervna do fijna 2010 probihaly vefejné konzultace, do kterych byla zapojena vSechna
odvétvi, jichZ se tato iniciativa tykd. V rdmci konzultaci byly rozesilany ctyii dotazniky
zaméfujici se na hospodarské subjekty, organy, subjekty posuzovani shody a uzivatele, na
které ttvary Komise obdrzely 300 odpovédi. S vysledky se 1ze sezndmit na nasledujici adrese:

http://ec.europa.cu/enterprise/policies/single-market-goods/internal-market-for-products/new-
legislative-framework/index_en.htm

Kromé obecnych konzultaci probihaly rovnéz konzultace zamétené specidlné na malé a
sttedni podniky. Béhem kvétna a Cervna 2010 bylo prostfednictvim sit¢ Enterprise Europe
Network konzultovano 603 malych a stfednich podnikli. Vysledky jsou dostupné na adrese:
http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/files/new-legislative-
framework/smes_statistics_en.pdf

vvvvv

nad trhem a systému posuzovani a kontroly subjektd posuzovani shody panuje jednotny
nazor. Organy projekt plné¢ podporuji, protoZze posili stavajici systém a zlepsi spolupraci na
urovni EU. Podniky ocekavaji, Ze budou v disledku pfijeti ucinnéjSich opatteni proti
vyrobklim, jeZ nejsou v souladu s pravnimi pfedpisy, vytvoieny rovné podminky a ze uvedeni
pravnich pfedpisti do souladu pfinese ve vysledku zjednoduSeni situace. Urcité obavy byly
vyjadieny ohledné nékterych povinnosti, které vSak jsou nezbytné pro zefektivnéni dozoru
nad trhem. Opatieni nezpiisobi primyslovému odvétvi nijak vyznamné naklady a pfinosy
plynouci z lepsiho dozoru nad trhem by pfitom mély tyto ndklady vyrazné prevazit.

b) Uvedeni smérnice 97/23/ES do souladu s nafizenim CLP bylo projednédvano s
narodnimi experty odpovédnymi za provadéni smérnice, forem subjektli posuzovani shody,
skupinou pro spravni spolupréci pti dohledu nad trhem, jakoZz i v rdmci dvoustrannych setkani
se sdruzenimi primyslového odvétvi.

V roce 2012 byla provedena studie zabyvajici se posouzenim dopadi, které s sebou uvedeni
smérnice 97/23/ES do souladu s natizenim CLP nese.

! Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Radé, Evropskému hospodaiskému a socidlnimu vyboru a

Vyboru regionti, KOM(2011) 206 v kone¢ném znéni.
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V réamci této studie byl uskutecnén prizkum mezi klicovymi zic¢astnénymi stranami. Dne
7. listopadu 2012 zorganizovala Komise workshop za t¢elem shromézdéni dalSich informaci
a umoznéni pfimych kontaktii mezi zucastnénymi stranami. Workshopu se zi¢astnili zastupci
vnitrostatnich organi, sdruzeni uzivatelil a vyrobcii, subjekti posuzovani shody, tvlrcti norem
a odbornikl zabyvajicich se nafizenim CLP.

Sbér a vyuziti vysledki odbornych konzultaci — Posouzeni dopadii

a) Posouzeni dopadii tykajici se uvedeni do souladu s rozhodnutim o spole¢ném
ramci pro uvadéni vyrobkii na trh

Kromé obecného posouzeni dopadii tykajicitho se nového pravniho ramce bylo provedeno i
posouzeni dopadi u balicku provadécich opatieni tykajicich se nového pravniho ramce, ktera
byla piijata v listopadu 2011. Toto posouzeni dopadli se tykalo téZ uvedeni smérnice
97/23/ES do souladu s rozhodnutim o spole¢ném ramci pro uvadéni vyrobki na trh a ve velké
mife bylo zaloZeno na obecném posouzeni dopadii, které bylo pro novy pravni rdmec
vypracovano. Vedle informaci, které byly v této souvislosti shromazdény a analyzovany, byly
uskutecnény dalsi konzultace s odborniky a skupinami zabyvajicimi se konkrétnimi otdzkami
daného odvétvi, jakoZ i s odborniky na horizontalni urovni v oblasti technické harmonizace,
posuzovani shody, akreditace a dozoru nad trhem.

Na zakladé shromazdénych informaci provedla Komise posouzeni dopadl, ve kterém
zkoumala a porovnavala tfi varianty.

Varianta 1 — Beze zmény stavajici situace

V ramci této varianty by stavajici smérnice nebyla ménéna a jedinym navrhovanym zlepSenim
je zlepSeni vyplyvajici z natfizeni o akreditaci a dozoru nad trhem.

Varianta 2 — Uvedeni do souladu s rozhodnutim o spole¢ném ramci pro uvadéni
vyrobkii na trh prostiednictvim nelegislativnich opatieni

Varianta 2 uvazuje o moznosti podporovat dobrovolné uvedeni do souladu s ustanovenimi
rozhodnuti o spole¢ném rdmci pro uvadéni vyrobkl na trh, napt. jako osvédcené postupy
prezentované v metodickych dokumentech.

Varianta 3 — Uvedeni do souladu s rozhodnutim o spoleéném ramci pro uvadéni
vyrobki na trh prostiednictvim legislativnich opatieni

Cilem této varianty je zaclenit ustanoveni rozhodnuti o spole¢ném ramci pro uvadéni vyrobka
na trh do smérnice 97/23/ES.

Varianta 3 je upfednostiiovana, nebot’:

— zlepsi konkurenceschopnost spole¢nosti a subjektii posuzovani shody, jez berou
své povinnosti vazné,

— zlep$i fungovani vnitiniho trhu, nebot’ vSem hospodaiskym subjektim, a to
zejména dovozclim a distributorim, jakoZ i subjektim posuzovani shody zajisti
rovné zachazeni,
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— nepredstavuje pro hospodaiské subjekty a subjekty posuzovani shody velké
naklady; u subjektd, které jiz své povinnosti odpovédné plni, nejsou ocekdvany
zadné naklady nebo pouze zanedbatelné naklady,

— ma se za to, ze je efektivnéjsi nez varianta 2: vzhledem k tomu, Ze varianta 2 neni
vymahatelna, je otazkou, zda by se v ramci dané varianty konkrétni pozitivni
dopad projevil,

— varianty 1 a 2 nefe$i problém nejednotnosti regulaéniho rdmce, a nemaji tedy
pozitivni dopad na zjednoduseni regula¢niho prostiedi.

Jak je nastinéno vySe v ramci varianty 3, uvedenim smérnice 97/23/ES do souladu s
rozhodnutim o spole¢ném rdmci pro uvadéni vyrobki na trh bude zajisténo lepsi provadéni
smérnice.

Névrh zahrnuje:

o Opatteni, jejichz cilem je feSit problémy tykajici se nesouladu objasnénim
povinnosti hospodaiskych subjektt a vétSimi pozadavky na sledovatelnost.

. Opatieni, ktera maji prostfednictvim posileni pozadavkil tykajicich se
oznamovani, revidovaného postupu oznamovani, upfesnéni pozadavki
kladenych na oznamujici subjekty a pfisnéjSich povinnosti tykajicich se
poskytovani informaci =zajistit, aby subjekty posuzovani shody odvadély
kvalitni préci.

. Opatieni, kterd maji sjednocenim bézné pouzivanych definic a terminologie a
postupll posuzovani shody zajistit vétsi soulad mezi smérnicemi.

Tato opatfeni budou mit vliv na posileni konkurenceschopnosti evropskych podniki, nebot’
zaru¢i hospodatskym subjektiim rovné podminky.

b) Posouzeni dopadii tykajici se uvedeni do souladu s natizenim CLP

Uvedeni smérnice 97/23/ES do souladu s nafizenim CLP je pfimym disledkem provadéni
natizeni CLP v Unii.

Klasifikace nebezpecnych latek a smési je na evropské urovni konkrétné regulovana
nafizenim CLP, které v EU provadi Globaln¢ harmonizovany systém (GHS).

Cilem uvedeni smérnice 97/23/ES do souladu s nafizenim CLP je proto zajiSténi pravni
jednotnosti. K zajisténi souladu je potfeba pouze, aby byl zménén ¢l. 9 odst. 2 smérnice
97/23/ES.

Pokud by soulad s nafizenim CLP nebyl zajiStén, doSlo by od 1. Cervna 2015, kdy bude
zrusena smérnice 67/548/EHS, k pravni nejistoté, nebot’ od uvedeného data by neexistoval
zadny pravni zaklad pro klasifikaci tlakovych zafizeni na zaklad¢ tekutiny, kterou dana
zafizeni obsahuji.

Hodnotici studie, ktera se tykala smérnice 97/23/ES a ktera byla dokoncena v listopadu 2012,
dospéla k zavéru, Ze kompletni revize smérnice 97/23/ES neni bezprostfedné nutna. Lepsiho
provadéni smérnice 1ze dosahnout zapracovanim ustanoveni NPR a doplitkovymi opatfenimi,
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jako je zlepSeni dozoru nad trhem. Dalsi studie by mély byt vypracovany pted piipravou
kompletni revize smérnice a mély by napiiklad analyzovat otdzky tykajici se oblasti
pusobnosti, technickych ustanoveni upravujicich zakladni bezpecnostni pozadavky apod.
Studie rovnéz potvrdila, Ze stavajici mechanismus klasifikace tlakovych zatfizeni stanoveny ve
smérnici a vychazejici z klasifikace tekutin je dostatecny.

Navrhované varianty na uvedeni do souladu jsou vysledkem technického sjednoceni
stavajicich tfid nebezpefnosti pro nebezpecné latky a pripravky stanovenych smérnici
97/23/ES a vychazejicich ze smérnice 67/548/EHS s tfidami nebezpe€nosti pro ucely
klasifikace latek a smési, které jsou povaZzovany za nebezpecné podle natizeni CLP. Dané
technické sjednoceni znamend pouze minimdlni zmény stavajiciho systému klasifikace
tlakovych zatizeni podle smérnice 97/23/ES.

Navrh by mél podobné jako stavajici ustanoveni smérnice 97/23/ES tudiz teSit fyzicka
nebezpeci a nebezpeci pro zdravi, ktera pfedstavuji tekutiny obsaZené v tlakovych zafizeni,
pokud jde to nezbytné pro tcely klasifikace tlakovych zafizeni s ohledem na posouzeni shody
téchto zatizeni.

U vétSiny tlakovych zatfizeni nedojde v diisledku uvedeni do souladu s natizenim CLP v
klasifikaci k zadné zméng.

Nejlepsi mozné sjednoceni smérnice 67/548/EHS s natfizenim CLP by mélo zajistit sniZeni
dopadu této zmény na minimum. Technické podrobnosti uvedeni do souladu a varianty
zvolené za ucelem zmény ¢l. 9 odst. 2 smérnice 97/23/ES by mohly vést ke zvySeni nebo
sniZzeni poctu latek nebo smési ve skupin€é 1 podle smérnice 97/23/ES (skupina, kterd ma
nejvetsi pozadavky na postupy posuzovani shody).

Dopady jednotlivych variant byly analyzovany ve studii, kterd posuzovala uvedeni smérnice
97/23/ES do souladu s nafizenim CLP a ktera byla finalizovana v tinoru 2013.

Z analyzy vyplyva, Ze sice dojde k ur€itym zméndm v terminologii pouzivané za ucelem
identifikace nebezpeci, ale pouze maly pocet tekutin bude zafazen do jiné skupiny podle
smérnice 97/23/ES, coZz muze znamenat, ze bude vlastni tlakové zafizeni zafazeno do jiné
kategorie.

Ptipadna zména klasifikace tekutin podle smérnice 97/23/ES nutn€ nemusi znamenat, Ze se
vlastni tlakové zafizeni zafadi do jiné kategorie, nebot’ klasifikace tlakovych zafizeni zavisi
nejenom na povaze tekutiny, ale také na celkovém energetickém obsahu (ktery vychdzi z
tlaku a objemu zatizeni).

Zejména v piipade fyzickych nebezpeci je prechod od smérnice 67/548/EHS k natizeni CLP
pomérné hladky, nebot’ mezi uvedenou smérnici a novou klasifikaci podle natizeni CLP
existuje znacna shoda. Klasifikace se zméni pouze v ptipad¢ nckolika latek, protoze natizeni
CLP zavadi nové mezni hodnoty pro kritéria hoflavosti.

V ptipadé€ nebezpeci pro zdravi je pfechod od smérnice 67/548/EHS k natizeni CLP sloZit&;si,
nebot’ vymezeni nékterych kategorii neni z toho diivodu, Ze natizeni CLP zavadi rovnéz nové
ttidy a kategorie nebezpeci, vZdy v souladu s vymezenim podle smérnice 67/548/EHS.

S ohledem na jejich ptfipadny vliv na bezpecnost a ekonomiku byly analyzovany zejména
tfidy a kategorie nebezpecnosti tykajici se akutni toxicity.
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Pokud jde o tfidy nebezpecnosti pro akutni toxicitu, 1ze zavéry shrnout nasledovné:

— zaclenéni tekutin, které nalezi v ramci tfidy nebezpecnosti akutni oralni toxicita do
kategorie 1 a 2, do skupiny 1 podle smérnice 97/23/ES povede ke sniZeni poctu tekutin (t;.
latek nebo ptipravkill) ve skupin€ 1. Tuto variantu podporuje skutec¢nost, zZe poziti latek nebo
smési v disledku selhani tlakového zafizeni nelze vyloucit, ale riziko je velmi omezené. Tato
varianta by tak nezplsobila nepfiijatelné bezpecnostni riziko. Zaclenénim akutni oralni
toxicity kategorie 3 by vSak doSlo ke znacnému nartstu poctu tekutin ve skupiné 1, coz by
mohlo vést ke zvySeni kategorie zafizeni, a tedy i1 k navySeni nakladi na posuzovani shody,
aniz by se vyrazné zvysila Giroven bezpec€nosti,

— zaclenéni tekutin, které naleZi v ramci tfidy nebezpec¢nosti akutni dermalni toxicita do
kategorie 1 a 2, do skupiny 1 podle smérnice 97/23/ES povede k mirnému snizeni poctu
tekutin (tj. latek nebo piipravkll) ve skupin€é 1. Tuto variantu podporuje skutecnost, ze
dermalni kontakt s latkami nebo smésmi v diisledku selhani tlakového zatizeni nelze vyloucit,
ale riziko je velmi omezené, a varianta by tak nezplsobila nepfijatelné bezpecnostni riziko.
Zaclenénim akutni dermalni toxicity kategorie 3 by vSak doslo k relativné malému naristu
poctu tekutin ve skupiné 1, aniz by se vyrazné zvysila Groven bezpe€nosti,

— zaclenéni tekutin, které nalezi kromé kategorie 1 a 2 tfidy nebezpecnosti akutni inhala¢ni
toxicita do kategorie 3, povede ke sniZeni tekutin (tj. latek nebo piipravkl) ve skupiné 1 podle
smérnice 97/23/ES, cozZ je odivodnéno rizikem, které mize nastat v disledku drobnych unikii
tekutin v tlakovém zafizeni.

Struéné feceno, u vétSiny tekutin pouzivanych v tlakovych zafizeni nedojde v dusledku
uvedeni do souladu s nafizenim CLP v klasifikaci k Zadné zméné. U malého poctu tekutin,
jejichz pouziti je omezené, miize uvedeni do souladu s nafizenim CLP vést k zatazeni do jiné
kategorie a miize ovlivnit nakladnost postupu posuzovani shody.

Studie zabyvajici se posouzenim dopadii dospéla k zavéru, ze by dopad navrhovaného
uvedeni do souladu byl omezeny a Ze zejména celkovy ekonomicky dopad bude s ohledem na
to, Ze se navrhované varianty zaméfuji na nejlepsi mozné sjednoceni mezi stavajici klasifikaci
(na zaklad¢ smérnice 67/548/EHS) a budouci klasifikaci (na zaklad¢ natizeni CLP), nizky.

Z poctu latek, kterych by se zatfazeni do jiné kategorie tykalo, a podilu vyrobct, kteti by tim
byli dotceni, studie zabyvajici se posouzenim dopadii usuzuje, Ze celkové ndklady, které
uvedeni smérnice 97/23/ES do souladu s natfizenim CLP bude pfedstavovat, ¢ini pfiblizné 8,5
milionu EUR ro¢né. Naklady jsou dusledkem zmén, které souviseji se sjednocenim tiid
nebezpecnosti z hlediska zdravi.

S odkazem na stavajici naklady shody a podle studie zabyvajici se posouzenim dopadl se
celkové primérné naklady na posuzovani shody tlakovych zafizeni podle smérnice 97/23/ES
odhaduji na 236,3 milionu EUR ro¢né.

Vicenaklady zpisobené uvedenim smérnice 97/23/ES do souladu s natizenim CLP jsou tudiz
v porovnani s celkovymi néklady na posuzovani shody nizké. Uplatiiovani natizeni CLP je
nicméng v Unii povinné a ndkladiim se nelze vyhnout.

Studie  zabyvajici  se  posouzenim  dopadi  je  dispozici na  adrese:
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/pressure-and-gas/documents/ped/index en.htm

Na zakladé¢ vysSe uvedeného dospéla Komise k zavéru, zZe:
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a) Neexistuje jind alternativa, protoZze veskeré navazujici pravni predpisy, které pouzivaji
klasifikaci chemickych latek, musi byt uvedeny do souladu s nafizenim CLP, coZ je iniciativa
Evropské unie provadgjici v EU mezindrodni Globalné¢ harmonizovany systém (GHS).
Soucasny pravni zéklad pro klasifikaci latek a ptipravkd, ktery je uveden v ¢l. 9 bod¢ 2.1
smérnice 97/23/ES, konkrétn¢ smérnice 67/548/EHS, bude zrusen k 1. ¢ervnu 2015. Do té
doby by smérnice 97/23/ES méla byt zméneéna a za ucelem klasifikace tlakovych zatizeni,
které jsou v jeji plisobnost, by se méla odkazovat na natizeni CLP. Navrhované uvedeni do
souladu je tudiz technického rdzu a jeho hlavnim ucelem je minimalizovat dopad zmén
vlastniho systému klasifikace a od 1. ¢ervna 2015 zajistit pravni jistotu.

b) Studie zabyvajici se posouzenim dopadl nezjistila Zadné¢ vyznamné ekonomické
dopady nebo dopady na zdravi.

3. HLAVNI PRVKY NAVRHU
3.1. Horizontalni definice

Névrh zavadi harmonizované definice termint, které jsou obecné pouzivany v rdmci vSech
harmoniza¢nich pravnich predpisii Unie, a mély by tudiz byt v téchto predpisech vykladany
jednotné.

3.2. Povinnosti hospodarskych subjekti a poZadavky na sledovatelnost

Navrh upfesiiuje povinnosti vyrobcli a zplnomocnénych zéastupcit a zavadi povinnosti pro
dovozce a distributory. Dovozci musi ovétit, zda vyrobcee uplatnil pfislusny postup posouzeni
shody a vypracoval technickou dokumentaci. Rovnéz musi zajistit, aby byl vyrobce schopen
na pozadani tuto technickou dokumentaci orgdniim ptedlozit. Dovozci rovnéZz musi ovéfit, zda
jsou tlakovéa zatizeni fadné oznacena a zda jsou k nim pfiloZeny pokyny a bezpecnostni
informace. Musi uchovavat kopii prohlaseni o shod¢ a uvadét své jméno a adresu na vyrobku,
nebo neni-li to mozné, na obalu nebo v dokladu pfilozeném k vyrobku. Distributofi musi
ov¢tit, zda jsou tlakova zafizeni opatfena ozna¢enim CE, zda je na nich uvedeno jméno
vyrobce a piipadné dovozce a jsou-li k nim pfiloZzeny pozadované doklady a pokyny.

Dovozci a distributofi musi spolupracovat s orgdny dozoru nad trhem a v piipadé, Ze dodali
tlakova zatizeni, ktera nejsou v souladu s pravnimi pfedpisy, pfijmout piislusna opatieni.

Pro vSechny hospodéiské subjekty se zavadéji vétsi povinnosti ohledné sledovatelnosti
vyrobkll. Na tlakovych zafizenich musi byt uvedeno jméno a adresa vyrobce a Ccislo
umozinujici tlakové zafizeni identifikovat a piifadit k nému pfislusnou technickou
dokumentaci. Je-li tlakové zafizeni dovaZeno, musi na ném byt uvedeno rovnéZ jméno a
adresa dovozce. Kazdy hospodaisky subjekt musi byt dale na zadost organti schopen
identifikovat hospodatsky subjekt, ktery mu tlakové zafizeni dodal nebo kterému on tlakové
zafizeni dodal.

3.3. Harmonizované normy

Soulad s harmonizovanymi normami pfedpokladd shodu se zdkladnimi pozadavky. Nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1025/2012 ze dne 25. fijna 2012 o evropské
normalizaci, zmén¢ smérnic Rady 89/686/EHS a 93/15/EHS a smérnic Evropského
parlamentu a Rady 94/9/ES, 94/25/ES, 95/16/ES, 97/23/ES, 98/34/ES, 2004/22/ES,
2007/23/ES, 2009/23/ES a 2009/105/ES, a kterym se rusi rozhodnuti Rady 87/95/EHS a
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rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady &. 1673/2006/ES® stanovi horizontalni pravni
ramec pro evropskou normalizaci. V nafizeni jsou mimo jiné obsaZena ustanoveni o Zadostech
Komise adresovanych evropskym normalizaénim subjektim, o namitkdch proti
harmonizovanym normdm a o Uc€asti hospodaiskych subjektli na procesu normalizace.
Natizeni proto zrusilo ¢lanek 6 smérnice 97/23/ES tykajici se stejnych aspektli. Ustanoveni o
pfedpokladané shod€ na zaklad¢ souladu s harmonizovanymi normami byla pozménéna za
ucelem upfesnéni rozsahu piedpokladu v ptipadé, Ze se normy zékladnich pozadavki tykaji
pouze Castecné.

3.4. Posouzeni shody a oznaceni CE

Smérnice 97/23/ES vymezila pfislusné postupy posuzovani shody, které maji vyrobci
povinnost pouzit, aby prokézali, Ze jejich tlakova zafizeni jsou v souladu se zadkladnimi
pozadavky. Navrh tyto postupy uvadi do souladu s jejich aktudlni verzi obsaZenou v
rozhodnuti o spole€ném rameci pro uvadéni vyrobki na trh.

Obecné zasady oznaceni CE jsou stanoveny v ¢lanku 30 nafizeni (ES) €. 765/2008/ES a do
tohoto navrhu byla zaclenéna podrobna ustanoveni tykajici se pfipojovani oznaceni CE na
tlakova zatizeni.

3.5. Subjekty posuzovani shody

Navrh zptisiiuje kritéria oznamovani pro subjekty posuzovani shody, konkrétn€ pro ozndmené
subjekty, ale téz pro uznané organizace tfetich stran a pro zkuSebny uZivateli. Stanovuje, Ze
pozadavky na oznamovani musi plnit rovnéz pobocky nebo subdodavatelé. Definuje zvlastni
pozadavky tykajici se oznamujicich orgdni a upravuje postup oznamovani oznamenych
subjekti a zkuSeben uZivatell a postup jmenovani uznanych organizaci tietich stran.
Zpisobilost subjekti posuzovani shody musi byt prokdzdna osvédcenim o akreditaci. Pokud
zpisobilost subjektu posuzovani shody nebyla hodnocena postupem akreditace, musi
oznameni zahrnovat podklady, ze kterych je patrné, jak byl dany subjekt hodnocen. Clenské
staty budou moci vii¢i ozndmeni vznést namitku.

3.6. Dozor nad trhem a postup vyuZziti ochranné dolozky

Dne 13. unora 2013 piijala Komise navrh nafizeni o dozoru nad trhem s vyrobky, jehoz
ucelem je stanovit jediny pravni ndstroj pro ¢innosti v oblasti dozoru nad trhem s jinym
zboZim neZ s potravinami, spotfebnimi nebo jinymi vyrobky a vyrobky, na které se vztahuji
nebo nevztahuji harmoniza¢ni pravni ptedpisy Unie. Navrh spojuje pravidla pro dozor nad
trhem obsaZeni ve smérnici 2001/95/ES o obecné bezpetnosti vyrobkd’, nafizeni (ES)
¢. 765/2008 a konkrétnich odvétvovych harmonizacnich pravnich ptedpisech za ucelem
zvySeni UCinnosti ¢innosti v oblasti dozoru nad trhem v Unii. Navrhované nafizeni téz
zahrnuje referen¢ni ustanoveni tykajici se dozoru nad trhem a ochranné doloZzky obsazené v
rozhodnuti o spole¢ném radmci pro uvadéni vyrobkli na trh. Ustanoveni ve stavajicich
harmoniza¢nich ptedpisech Unie, ktera se tykaji dozoru nad trhem a ochrannych dolozek, by
proto méla byt z danych harmonizaénich pravnich pfedpisii odstranéna.

Hlavnim cilem navrhovaného nafizeni je zdsadné zjednodusit rdmec pro dozor na trhem v
Unii, aby Iépe slouzil svym uZivatelim: organiim dozoru nad trhem a hospodaiskym

§ Ut. vést. L 316, 14.11.2012, s. 12.
? Ut. vést. L 11, 15.1.2002, s. 4.
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subjektim. Vysledkem bude lepsi provadéni pravidel pro dozor nad trhem v Elenskych
statech, lepSi ochrana spotiebitelii a jinych uzivatelli, dojde ke snizeni administrativniho
zatiZzeni a bude posileno poskytovani informaci a sdileni zkuSenosti mezi organy dozoru nad
trhem.

V ramci toho navrhované nafizeni zajisti lepSi provadéni smérnice 97/23/ES, coZz zahrnuje
spottebni a jiné vyrobky, a lepsi ramec pro konkurenceschopnost na vnitinim trhu.

Na zéklad¢ toho navrh nezahrnuje ustanoveni o dozoru nad trhem a postupu vyuziti ochranné
dolozky, ale ve snaze zajistit pravni jistotu odkazuje na navrhované nafizeni o dozoru nad
trhem s vyrobky.

3.7. Klasifikace tlakovych zarizeni

Navrh pozménuje ¢l. 9 odst. 2 smérnice 97/23/ES a uvadi stavajici klasifikaci tekutin
obsazenych v tlakovych zafizenich, kterd je zaloZena na klasifikaci nebezpecnych latek a
ptipravkll podle smérnice 67/548/EHS, za Gi¢elem posuzovani shody téchto zafizeni s novou
klasifikaci nebezpec¢nych latek a smési podle natizeni CLP.

3.8. Postup projednavani ve vyboru a akty v pfenesené pravomoci

Ustanoveni, kterymi se fidi fungovani Vyboru pro tlakova zafizeni, byla upravena podle
novych pravidel pro akty v pfenesené pravomoci stanovenych v ¢lanku 290 Smlouvy o
fungovani EU a podle novych ustanoveni o provadécich aktech stanovenych v natizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 182/2011 ze dne 16. tinora 2011, kterym se stanovi
pravidla a obecné zasady zpisobu, jakym clenské staty kontroluji Komisi pfi vykonu
provad&cich pravomoci'’.

4. PRAVNI STRANKA NAVRHU

Pravni zaklad

Zakladem navrhu je ¢lanek 114 Smlouvy o fungovani Evropské unie.
Ziasada subsidiarity

Pravomoc v otazkach vnitiniho trhu sdili Unie spole¢né s ¢lenskymi staty. Zasada subsidiarity
je uplatiiovana zejména u nové pfidanych ustanoveni, jejichz cilem je zlepSit efektivni
prosazovani smérnice 97/23/ES, konkrétn¢ v ptipad€ ustanoveni o povinnostech dovozce a
distributora, o sledovatelnosti, o posuzovani a oznamovani subjekt posuzovani shody, jakoz i
v ptipadé pfisn¢jSich povinnosti v oblasti spoluprace v rdmci zrevidovaného ochranného
postupu a postupu dozoru nad trhem.

ZkuSenosti s prosazovanim pravnich piedpisti ukédzaly, Ze opatfeni pfijatd na vnitrostatni
urovni dala vzniknout riznym pfistupim a vedla k riznému zachazeni s hospodatskymi
subjekty uvnitt EU, coZ je v rozporu s cilem této smérnice. Opatieni pfijatd na vnitrostatni
urovni za ucelem feSeni problémii mohou plsobit piekazky branici volnému pohybu zboZzi.

10 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 182/2011 ze dne 16. tnora 2011, kterym se stanovi

pravidla a obecné zasady zpusobu, jakym ¢lenské staty kontroluji Komisi pfi vykonu provadécich
pravomoci (Ut. vést. L 55, 28.2.2011, s. 13).
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Kromé toho je jejich pisobnost omezena na Uzemi Clenského statu. Vzhledem k rostouci
globalizaci obchodu se pocet pieshranicnich probléml neustale zvySuje. Opatieni
koordinované na trovni EU miZe 1épe pfispét ke stanovenym cilim a napomiiZze zejména ke
zefektivnéni dozoru nad trhem. Z toho diivodu je vhodnéjsi pfijmout opatieni na urovni EU.

Pokud jde o nejednotnost jednotlivych smérnic, tento problém miize fesit jediné zakonodarce
EU.

V souladu se zésadou proporcionality neptfekracuji navrhované zmény ramec toho, co je
nezbytné k dosazeni stanovenych cild.

Proporcionalita

V souladu se zésadou proporcionality neptfekracuji navrhované zmény ramec toho, co je
nezbytné k dosazeni stanovenych cili.

Nové nebo pozménéné povinnosti nepiedstavuji zbyte€nou zatéZ nebo ndklady ani pro
primyslové odvétvi, zejména malé a stiedni podniky, ani pro spravni organy. U zmén s
negativnim dopadem byla provedena analyza dopadi doty¢né varianty, ktera umoziuje nalézt
nejpiiméiendjsi feSeni problémil. N&které zmény se tykaji zlepSeni jasnosti stdvajici smérnice,
pfiCemz nezavadéji Zadné nové pozadavky, které by mély dopad na naklady.

Pouzita legislativni metoda

Za UcCelem zajiSténi souladu s rozhodnutim o spole¢ném rdmci pro uvadéni vyrobkill na trh a
s natizenim CLP je tfeba provést ve smérnici 97/23/ES tfadu podstatnych zmén. V zajmu
zajisténi srozumitelnosti pozménéného textu byla v souladu s interinstitucionalni dohodou ze

> o711
zvolena metoda piepracovani .

Zmény provedené ve smérnici 97/23/ES se tykaji definic, povinnosti hospodaiskych subjekti,
pfedpokladu shody na zaklad€ souladu s harmonizovanymi normami, prohlaSeni o shodg¢,
oznaceni CE, subjektll posuzovani shody, postupu vyuziti ochranné dolozky, postupii
posuzovani shody a klasifikace tekutin.

Névrh neméni piisobnost smérnice 97/23/ES, ani zékladni pozadavky na bezpecnost.

5. ROZPOCTOVE DUSLEDKY

Névrh nema zadné disledky pro rozpocet EU.

6. DALSI INFORMACE
ZruSeni platnych pravnich predpisi

Piijeti navrhu povede ke zruSeni smérnice 97/23/ES k 1. ¢ervnu 2015.

H Ut. vést. C 77, 28.3.2002, s. 1.
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Aby bylo zajisténo soubézné a jednotné uvedeni smérnice 97/23/ES do souladu s rozhodnutim
¢. 768/2008/ES a s nafizenim (ES) ¢. 1272/2008, navrh stanovi, ze nova smérnice bude
pouzitelna ode dne 1. Cervna 2015.

Evropsky hospodarsky prostor

Navrh se tyka EHP, a proto by oblast jeho pisobnosti méla byt rozsifena i na Evropsky
hospodéatsky prostor.
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[ W 97/23/ES (piizpiisobeny) |
2013/0221 (COD)

Navrh
SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY

o sblizexani > harmonizaci <XI pravnich piedpisu ¢lenskych stati tykajicich se
X> dodavani <X] tlakovych zafizeni X> na trh <]

(Prepracované znéni)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu & :
unie <XI, a zejména na ¢lanek =1=QQ& B> 114 <ZI teto smlouvy,

i > o fungovani Evropské

s ohledem na navrhy Evropské komise,

po postoupeni ndvrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamentim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socialniho vyboru'?,
v souladu s fadnym legislativnim postupem,

vzhledem k témto duvodum:

4 novy

(1) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 97/23/ES ze dne 29.kvétna 1997 o
sblizovani pravnich predpist ¢lenskych statd tykajicich se tlakovych zafizeni'’ byla
nekolikrat podstatné zménéna. Vzhledem k novym zméndm by uvedena smérnice
meéla byt z diivodu srozumitelnosti a prehlednosti pfepracovana.

(2)  Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008 ze dne 9. cervence 2008,
kterym se stanovi pozadavky na akreditaci a dozor nad trhem tykajici se uvadéni
vyrobki na trh a kterym se zruSuje nafizeni (EHS) ¢. 339/93", stanovi pravidla pro
akreditaci subjektli posuzovéani shody [rdmec pro dozor na trhem s vyrobky a pro
kontroly vyrobkl ze tfetich zemi] a stanovi obecné zdsady pro oznaceni CE.

12 Ut.vést. C[1,[1,s. [ 1.
3 Ut. vést. L 181, 9.7.1997, s. 1.
4 UF. vést. L 218, 13.8.2008, s. 30.
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3)

Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 768/2008/ES ze dne 9. cervence 2008 o
spoleéném rdmci pro uvadéni vyrobkdh na trh a o zruSeni rozhodnuti Rady
93/465/EHS" stanovi spoleény ramec pro spoleéné zasady a referenéni ustanovent, jez
se maji pouZzit ve vSech pravnich predpisech harmonizujicich podminky uvadéni
vyrobkll na trh s cilem poskytnout souvisly zdklad pro revizi nebo piepracovani
uvedenych pravnich ptedpisti. Smérnice 97/23/ES by méla proto byt upravena tak, aby
byla v souladu s uvedenym rozhodnutim.

WV 97/23/ES 1. bod odtivodnéni

(prizpiisobeny)

4)

WV 97/23/ES 4. bod odtivodnéni
(ptizptsobeny)

4 b zede T%ato smernice IZ> by
mela byt Xl pou21telna pro zafizeni Vystavena pusobeni nejvyssiho pracovniho tlaku
PS pfekracujiethe X, ktery je vétsi nez X1 0,5 bar. > Zatizeni vystavena tlaku
niz§imu nez 0,5 bar nepfedstavuji vyznamné riziko vyplyvajici z pisobeni tlaku. Z
tohoto diivodu by nemély vyvstat Zadné piekazky, které by jim branily ve volném
pohybu v Unii. <X

15

Ut. vést. L 218, 13.8.2008, s. 82.
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)

WV 97/23/ES 5. bod odtivodnéni
(ptizptsobeny)

wzhledemlctemu—zese Ttato smérnice ¥ztahuje DO by se méla vztahovat <X] také na
sestavy sloZené z nékolika tlakovych zafizeni sestavenych tak, Ze tvoii integrovany a
funkcni celek.z ze Teyto sestavy mohou byt v rozsahu od jednoduchych sestav, jako je
tlakovy hrnec, az po tak slozité sestavy, jako jsou vodotrubné kotle.: ze Mmd-li
vyrobece urcitého zatizeni v imyslu uvadét je na trh a do provozu jako sestavu — a
nikoliv jako nesmontované prvky, z nichZz je slozeno — susi DO méla by X1 bt
takova sestava byt v souladu s poZadavky této smérnice.: ze-se—xSak Ttato smérnice
B> by se vSak neméla vztahovat <XI sewztakuaje na montaz tlakovych zafizeni na misté
v pripadech, za které nese odpovédnost uzivatel, jako je tomu u primyslovych
zatizeni.s

(6)

(7

WV 97/23/ES 6. bod odtivodnéni
(ptizplsobeny)

wzhledem—le—tomm—ze Ttato smérnice hasmenizsje DO by méla harmonizovat <XI
vnitrostatni pravni predpisy, které se tykajiwzteluii ne—nebezpeéi DO rizik X
vyplyvajicich z plsobeni tlaku.=%e4Jind rebezpeéi DX rizika <Xl , ktera tato zafizeni
mohou predstavovat, mohou prete spadat do eblast: piisobnosti jinych smérnic, které
upravuji tato aebezpeéi O rizika X £

w IZ) Nektera <ZI tlakova zafizeni ySak X> spadaji do <XI zehsruta

: astt pusobnosti jinych smérnic zalozenych na
clanku =l=99& IZ) 114 <ZI Smlouvyz, #e Usstanoveni nékterych g téchto smérnic se
tykaji DX téz rizika X1 nebezpeéi vyplyvajictho z pusobeni tlaku.: ze—se Ttyato
ustapeveni DO smérnice XI jsou povazovanysH za dostaCujici k zajisténi nalezité
ochrany, jestlize je ﬂ%e%peek B> rlZlkO <ZI Vyplyvajlcl z pusobem tlaku spojené s
tlakovym zafizenim malé.; ze : : ke Takovd
zatizeni DX by proto méla byt Vyloucena <ZI z e%%&& pusobnost1 této smérnice.z

(8)

WV 97/23/ES 7. bod odtivodnéni
(ptizplsobeny)
= novy

wzhledem—tl—temm—re Ppro DO nékterda <XI tlakova zafizeni spadajici do eblast
pusobnosti mezinarodnich ssske* DO dohod, které upravuji jejich prepravu
v mezinarodnim méfitku Xl; musi byt aebezpeéi D rizika <X hrozici pii X> jejich
vnitrostatni X piepravé a aebezpeéi DO rizika X1 vyplyvajici z pisobeni tlaku ee
nejdiive feSena péipravevanyt smérnicemi IZ) Ume <ZI Sﬁ@%&t% zalozenymi na
téchto ssteswéeh > dohodach <X ge : méraie = rozSifenim
plsobnosti téchto dohod na vnitrostatni piepravu tak aby byl zajlsten volny pohyb
nebezpecného zbozi a zaroven podpoiena bezpecnost piepravy 7. ze—iseu—prete
Ttakova zatizeni = , na kterd se vztahuje smérnice Evropského parlamentu a Rady
2008/68/ES ze dne 29. zaii 2008 o pozemni piepravé nebezpednych véci'® a smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2010/35/EU ze dne 16. €ervna 2010 o piepravitelnych

Ut. vést L 260, 30.9.2008, s.13.
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tlakovych zafizenich a o zruSeni smérnic Rady 76/767/EHS, 84/525/EHS,
84/526/EHS, 84/527/EHS a 1999/36/ES'” & [ by méla byt <X vyiiata z pisobnosti
této smérnice.z

)

WV 97/23/ES 8. bod odtivodnéni
(ptizplsobeny)

wzhledem—le—teomu—xe Nackteré typy tlakovych zafizeni nepfedstavuji vyznamné
aebezpeéi DO riziko X1 vyplyvajici z piasobeni tlaku, pfestoze jsou vystaveny
nejvyssimu pracovnimu tlaku PS ss8sims DO vétsimu XI nez 0,5 bar, a proto volny
pohyb téchto zafizeni ve B> Unii <X] Spelecersts by nemél byt omezovan, jestlize
byla v n¢kterém clenském staté vyrobena nebo uvedena na trh v souladu s pravnimi
predpisy.: #ze Zz tohoto divodu jsew DO by <Xl takova zafizeni > méla byt X z
eblasti plisobnosti této smérnice vyslovné vyhata.z

(10)

WV 97/23/ES 9. bod odtivodnéni
(ptizplsobeny)

wzhledem—l—tomu—+se J#ind tlakova zafizeni, kterd jsou vystavena nejvySSimu
pracovnimu tlaku =8me DO vétsSimu X1 nez 0,5 bar a predstavuji vyznamné
aebezpeéi DO riziko X1 vyplyvajici z plsobeni tlaku, avSak s u aieh kterych je
zajistén volny pohyb a nalezita uroven bezpecnosti, se# DX by méla byt vynata <X z
oblasti plsobnosti této smérnice.; ze=vSak Ttyto vyjimky by vSak mély mei byt
pravidelné pfezkoumavany s cilem zjistit, zda je nutno pfijmout opatfeni na Grovni
Unie.z

| ¥ 97/23/ES 10. bod odivodnéni
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an

WV 97/23/ES 13. bod odtivodnéni
(ptizptsobeny)

ast Pplsobnosti této smermce smust DO by meéla X1 byt

zaloZena na obecne definici terminu ,,tlakové zafizeni, aby byl umoZnén technicky
rozvoj vyrobki.z

(12)

WV 97/23/ES 14. bod odtivodnéni
(ptizplsobeny)

wzhledemltemu—%e Ppro zajiSténi bezpe€nosti tlakovych zatfizeni je nezbytna shoda
se zdkladnimi pozadavky na bezpecnost.; zetwte Pozadavky, které m4d tlakové zatizeni
p_lnovat2 bﬁ% IZ) by mely byt <XI rozdéleny na obecné a zvlastni pozadavky=které
= g povat: e Zzejména zvlastni pozadavky jsev—aréeny—k
a=p%&1=& IZ) by mely <X] zohlednovat zvlastniek druhg&y tlakovych zafizeni.: ze
Nac¢které druhy tlakovych zafizeni kategorii III a IV ssusi DO by mély X1 byt
podrobeny kone¢nému posouzeni, které zahrnuje vystupni kontrolu a tlakové
zkousky.z

(13)

WV 97/23/ES 15. bod odtivodnéni
(ptizptsobeny)

vzhledemletomu—yze Célenské staty by mély umoznit predvadét na veletrzich tlakova
zafizeni, ktera dosud nejsou ve shod¢ s pozadavky této smérnice.: #e Ppfi pfedvadéni
sst O by méela <XI byt pro zajisténi bezpecnosti osob pfijata vhodna bezpecnostni
opatfeni v souladu s obecnymi bezpecnostnimi ptedpisy doty¢ného ¢lenského statu.z

(14)

4 novy

Smérnice 97/23/ES tiidi tlakova zatizeni do kategorii v zavislosti na stoupajici irovni
rizika vyplyvajiciho z plisobeni tlaku. Tato klasifikace zahrnuje tfidéni tekutin
obsazenych v tlakovych zatizeni na nebezpecné ¢i nikoli podle smérnice 67/548/EHS
ze dne 27. Cervna 967 o sblizovani pravnich a spravnich pfedpisii tykajicich se
klasifikace, baleni a oznaGovani nebezpeénych latek®'. K 1. ervnu 2015 ma byt

20
21

U, vést. L 196, 16.8.1967, Tel
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(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

2

smérnice 67/548/EHS zruSena a nahrazena natizenim Evropského parlamentu a Rady
(ES) €. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a
smési*, kterym se v Unii provadi Globaln& harmonizovany systém klasifikace a
oznacovani chemickych latek, ktery byl pfijat na mezinarodni rovni v rdmei struktury
Organizace spojenych narodi (OSN). Natizeni (ES) ¢. 1272/2008 zavadi nové tfidy a
kategorie nebezpecnosti, které jen z&asti odpovidaji t€m, jeZ byly stanoveny smérnici
67/548/EHS. Smérnici 97/23/ES je proto tieba uvést do souladu s natizenim (ES)
¢. 1272/2008 a zaroven zachovat stdvajici urovné ochrany podle uvedené smérnice.

Odpovédnost za soulad tlakovych zafizeni s pozadavky této smérnice by mély nést
hospodaiské subjekty podle role, kterou hraji v dodavatelském ftetézci, aby byla
zajiSténa vysokd Uroven ochrany vefejnych z4jmu, jako je zdravi a bezpe€nost
a ochrana uzivatell, jakoZz i spravedliva hospodarska soutéz na trhu Unie.

Vsechny hospodarské subjekty zapojené do dodavatelského a distribuéniho fetézce by
mély pfijmout vhodnad opatfeni, kterd zajisti, aby na trh dodavaly pouze tlakova
zafizeni, kterd jsou v souladu s touto smérnici. Je tfeba stanovit jasné a vyrovnané
rozdéleni povinnosti odpovidajici roli jednotlivych hospodatrskych subjekti, kterou
maji v dodavatelském a distribu¢nim fetézci.

Vzhledem k tomu, ze vyrobce zna podrobné proces navrhu a vyroby, mé nejlepsi
moznosti provést celkovy postup posouzeni shody. Posuzovani shody by tedy mélo
zlstat povinnosti pouze vyrobce.

V zajmu usnadnéni komunikace mezi hospodarskymi subjekty, vnitrostatnimi orgény
dozoru nad trhem a spotiebiteli by Elenské staty mély podporovat, aby hospodarské
subjekty kromé postovni adresy uvadély i svou webovou adresu.

Je nezbytné zajistit, aby tlakova zafizeni ze tfetich zemi vstupujici na trh Unie
spliiovala pozadavky této smérnice, a zejména, aby je jejich vyrobci podrobili fadnym
postuptim posouzeni shody. Na dovozce by se proto mélo vztahovat ustanoveni, podle
néjZ maji zajistit, aby tlakovéa zafizeni, kterd uvadgji na trh, byla v souladu s touto
smérnici, a aby na trh neuvadéli tlakova zatizeni, ktera s t€émito pozadavky v souladu
nejsou €1 predstavuji urcité riziko. Rovnéz by se na dovozce melo vztahovat
ustanoveni, podle néjZz maji zajistit, aby byly provedeny postupy posuzovéani shody
aaby oznaceni tlakovych zafizeni a dokumentace vypracovand vyrobci byly
k dispozici ke kontrole ze strany vnitrostatnich organa.

Distributor dodava tlakové zatizeni na trh poté, co je na trh uvedl vyrobce nebo
dovozce, amél by jednat snélezitou péci, aby jeho nakladani s danym tlakovym
zafizenim neovlivnilo neptiznive soulad tlakového zatizeni s pozadavky této smérnice.

Pii uvedeni tlakového zatizeni na trh by mél kazdy dovozce uvést na tlakovém
zafizeni své jméno a poStovni adresu, na niz jej lze kontaktovat. Pokud to rozmér nebo
povaha tlakového zatizeni neumoziuje, jsou mozné vyjimky. Ty zahrnuji i pfipad, kdy
by dovozce musel za ucelem uvedeni svého jména a adresy otevfit obal daného
zafizeni.

22

Ut. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1.
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(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

(27)

Kazdy hospodatisky subjekt, ktery bud uvede tlakové zatfizeni na trh pod svym
jménem nebo ochrannou znamkou nebo jej upravi tak, Ze to mize ovlivnit soulad s
pozadavky této smérnice, by m¢l byt povaZzovan za vyrobce, a mél by vzit na sebe
povinnosti vyrobce.

Vzhledem k tomu, Ze jsou distributofi a dovozcei blizko trhu, méli by byt zapojeni do
ukoli dozoru nad trhem, které provadéji prislusné vnitrostatni organy, a méli by byt
pfipraveni na aktivni Gc¢ast a poskytovat témto orgdniim vSechny nezbytné informace
tykajici se dot€eného tlakového zatizeni.

Zajisténi sledovatelnosti tlakového zatizeni v celém dodavatelském fetézci ptispiva ke
zjednoduSeni a vét§i ucinnosti dozoru nad trhem. Uinny systém sledovatelnosti
usnadiiuje orgdntim dozoru nad trhem jejich ukol sledovat hospodaiské subjekty, které
dodaly na trh tlakova zatizeni, jeZ nejsou v souladu s pozadavky.

Pokud hospodarské subjekty uchovavaji informace v souladu s pozadavky této
smérnice pro ucely identifikace jinych hospodarskych subjektl, nemély by mit
povinnost aktualizovat informace o téchto jinych hospodaiskych subjektech, které jim
dodaly tlakové zafizeni nebo kterym dodaly tlakové zatizeni.

Tato smérnice by se méla omezit na stanoveni zédkladnich pozadavkl na bezpecnost.
V z4jmu zjednoduSeni posuzovani shody suvedenymi pozadavky je pro ucely
stanoveni podrobnych technickych specifikaci pro navrh, vyrobu a zkousky tlakovych
zafizeni nezbytné stanovit pfedpoklad shody pro tlakové zatizeni, kterd jsou ve shodé
s harmonizovanymi normami, které jsou pfijaty v souladu s nafizenim Evropského
parlamentu a Rady (EU) ¢. 1025/2012 ze dne 25. fijna 2012 o evropské normalizaci,
zméné smérnic Rady 89/686/EHS a 93/15/EHS a smérnic Evropského parlamentu a
Rady 94/9/ES, 94/25/ES, 95/16/ES, 97/23/ES, 98/34/ES, 2004/22/ES, 2007/23/ES,
2009/23/ES a 2009//105/ES, a kterym se ruSi rozhodnuti Rady 87/95/EHS a
rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady &. 1673/2006/ES™.

Natizeni (EU) ¢. 1025/2012 stanovi postup pro namitky proti harmonizovanym
normam, pokud tyto normy nespliiuji v plné mife pozadavky této smérnice.

| ¥ 97/23/ES 16. bod odiivodnéni

v
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Ut. vést. L 316, 14.11.2012, s. 12.
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| ¥ 97/23/ES 17. bod odiivodnéni

(28)

WV 97/23/ES 18. bod odtivodnéni
(ptizplsobeny)
= novy

wzhledem—le—temu—ze V¥yroba tlakovych zafizeni vyZaduje pouZivani bezpe¢nych
materialil.; zePpfineexistenet Vzhledem k tomu, ze neexistuji harmonizovanések
normyess, je=icelé DO mély by se stanovit <ZI éef-fﬂ%éeéa% Vlastnostl materiala
urenych pro opakované pouZitiz g DO Tyto
vlastnosti <XI bylya stanovenya v podob¢ evropskeho schvalem pro materlaly, pficemz
tato schvéleni jsou vydavana jednim z ozndmenych subjekti urcenych zvlasté pro
tento tkol.z ze U materialsl, které odpovidaji evropskému schvaleni, spkaugt DO by se
mélo vyuzivat toho, ze se u nich pfedpoklada shoda se <X] zakladnimi pozadavky této
smérnice = na bezpecnost < :.

(29)

WV 97/23/ES 19. bod odtivodnéni
(ptizptsobeny)
= novy

wzhlederletormu—+e Sse zietelem k povaze ﬂ@b@@@% IZ) rizik <Xl ktera JSOLI spOJena
s pouzwamm tlakovych zarlzem : :

: ©a Ve snaze umoznit hospodarskym subjektim
prokazat a prisluSnym orgdnim zajistit, ze tlakova zatizeni dodavand na trh spliuji
zéakladni pozadavky na bezpecnost, je nezbytné stanovit postupy posuzovani shody. <
ze Ttyto postupy st DO by mély <X byt navrZzeny s ohledem na tGroven nebezpedi,
které je tlakovym zafizenim vlastni.z #e Ppro kazdou kategorii tlakovych zafizeni
DO by <XI tedy smasi > mél <XI existovat vhodny postup nebo moznost volby mezi
qunyrm postupy, ktere Jsou rovnocenné, pokud se tyka naroCnosti.: Ze-piete-pestapy

h&%eﬂ%&ee% '=>Rozhodnut1 768/2008/ES stan0V1 moduly postupu posuzovani
shody od nejmirn€j$iho po nejptisnéjsi podle miry souvisejiciho rizika a pozadované
urovné bezpecnosti. Pro tcely zajisténi souladu mezi jednotlivymi odvétvimi, jakoZz i s
cilem vyhnout se variantdm ad hoc by postupy posuzovani shody mély byt zvoleny z
téchto modul. < e Ppodrobnosti, jimiz jsou tyto postupy doplnény, jsou
odliivodnény povahou ovétovani pozadovaného pro tlakova zatizeni.z
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(30)

WV 97/23/ES 20. bod odtivodnéni
(ptizplsobeny)

vzhledemletonu—se Célenské staty seit by mély mit moZnost autorizovat zkusebny
uzivateldl k plnéni urCitych kol pfi posuzovani shody v rameci této smérnice.s ze—#e
timte—teelem Ttato smérnice B> by proto méla <XI stanovité kritéria pro autorizaci
zkuSeben uzivateld Clenskymi staty.z

€2y

W 97/23/ES 21. bod odtivodnéni
(ptizplsobeny)

rdmci nékteryché postup U¥ posuzovani shody IZ> by melo byt mozné <ZI %éeseea%
aby jako soucdst konec¢ného posouzeni tlakového zafizeni bylo kazdé zatizeni
zkontrolovdno a vyzkousSeno oznamenym subjektem nebo zkuSebnou uZivatell.z ze V=
ostatnich pfipadech je nutno pfijmout opatfeni s cilem zajistit, aby bylo konecné
posouzem kontrolovano oznamenym subJ ektem prostiednictvim neohldSenych ndvstév

(32)

(33)

4 novy

Vyrobci by méli vypracovat EU prohlaseni o shod¢, ve kterém poskytnou informace o
shodé tlakového zafizeni s pozadavky této smérnice a s pfisluSnymi harmoniza¢nimi
pravnimi pfedpisy Unie, které jsou pozadovany podle této smérnice.

Pro zajiSténi G€inného ptistupu k informacim pro Gcely dozoru nad trhem by mély byt
informace, které¢ jsou nutné ke zjisténi vSech pouzitelnych akti Unie, dostupné
v jednotném EU prohlaSeni o shodé¢.

(34)

WV 97/23/ES 22. bod odtivodnéni
(ptizptsobeny)
= novy

szbledemktomu—ze T%lakove zarlzem bﬁée (9 by <ZI zprav1dla B> melo byt &3
opatreno oznacenim CE., kte

e%%eeﬁ#%% '=>Oznacen1 CE ktere VyJadru_]e shodu tlakoveho zafizeni, je V1d1telnym
vysledkem celého postupu, jehoz soucésti je posouzeni shody v Sir§Sim smyslu. Obecné
zasady pouziti oznaceni CE a jeho souvislost s ostatnimi oznacenimi jsou stanoveny v
natizeni (ES) ¢. 765/2008. V této smérnici by méla byt stanovena pravidla tykajici se
pfipojovani oznaceni CE. <

(35) #e Ttlakova zafizeni definovand v této smérnici, kterd predstavuji jen malé nebezpect

B riziko X1 vyplyvajici z pisobeni tlaku a pro ktera z tohoto ditvodu nejsou postupy
certifikace odivodnéné, aebuder > by neméla byt <XI opatiena oznacenim CE.z
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(36)

(37)

(38)

(39)

(40)

(41)

(42)

(43)

(44)

4 novy

Postupy posuzovani shody stanovené v této smérnici vyZaduji zasah ze strany subjektt
posuzovani shody, které jsou ozndmeny ¢lenskymi staty Komisi.

ZkuSenosti ukéazaly, ze kritéria stanovena ve smérnici 97/23/ES, jez musi subjekty
posuzovani shody splnit, aby mohly byt oznameny Komisi, nedostacuji k zajiSténi
toho, aby tyto subjekty vykonavaly svou Cinnost na stejn¢ vysoké trovni vykonnosti
v celé Unii. Je vSak nezbytné, aby vSechny subjekty posuzovani shody vykonévaly své
povinnosti na stejné urovni a za podminek rovné hospodarské soutéze. K tomu je tieba
stanovit povinné pozadavky pro subjekty posuzovani shody, které si pieji byt
ozndmeny za ucelem poskytovani sluzeb posuzovani shody.

V zajmu zajisténi jednotné Urovné kvality posuzovani shody je nutné stanovit
pozadavky, které musi splnit oznamujici orgadny a ostatni subjekty zapojené¢ do
posuzovani, oznamovani a kontroly subjektii posuzovani shody.

Pokud subjekt posuzovani shody prokaze, Ze spliuje kritéria stanovena
harmonizovanymi normami, piedpokladd se, Ze spliuje piislusné pozadavky
stanovené v této smernici.

Systém stanoveny v této smérnici by mél byt doplnén akreditaCnim systémem
stanovenym v nafizeni (ES) ¢. 765/2008. Vzhledem k tomu, ze akreditace je
zdkladnim prostiedkem ovéfovani zpisobilosti subjekti posuzovani shody, méla by
byt rovnéZ pouzivana pro ucely oznamovani.

Transparentni akreditace stanovend v nafizeni (ES) €. 765/2008 zajist'ujici nezbytnou
miru diveéry v osvédCeni o shodé by mela byt ze strany vnitrostatnich vetfejnych
organt v Unii povazovana za nejvhodnéjsi zpiisob pro prokazani odborné zpiisobilosti
subjektid posuzovani shody. Vnitrostatni organy se vSak mohou domnivat, Ze maji
vhodné prostredky, aby dané hodnoceni provadély samy. V takovém ptipadé, aby
zajistily odpovidajici troven divéryhodnosti hodnoceni provedeného jinymi
vnitrostatnimi organy, by mély Komisi a ostatnim ¢lenskym stati predlozit potfebné
doklady, které prokazuji, Ze hodnocené subjekty posuzovani shody spliuji vSechny
ptislusné regulacni pozadavky.

Subjekty posuzovani shody casto zadavaji cast svych cinnosti souvisejicich
s posuzovanim shody subdodavatelim nebo pobocce. V zajmu zachovani Grovné
ochrany poZzadované pro tlakova zafizeni, kterd maji byt uvedena na trh Unie, je
nezbytné, aby subdodavatelé a pobocky provadéjici posuzovani shody spliovaly stejné
pozadavky jako ozndmené subjekty. Je proto dulezité, aby se posuzovani zplsobilosti
a vykonnosti subjektil, jez maji byt oznameny, a kontrola jiz ozndmenych subjektii
tykaly rovnéZz €innosti, které provadi subdodavatelé a pobocky.

Je nezbytné zvysit ucinnost a prithlednost oznamovaciho postupu a zejména ho
ptizpusobit novym technologiim, a umoZznit tak oznamovani on-line.

Vzhledem k tomu, Ze subjekty posuzovani shody mohou své sluzby nabizet na izemi
celé Unie, je vhodné dat ostatnim clenskym statiim a Komisi moZnost vznést namitky
tykajici se oznameného subjektu. Je proto dilezité stanovit dobu, béhem niz bude
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(45)

(46)

mozné vyjasnit veSkeré pochyby nebo obavy tykajici se zplsobilosti subjekth
posuzovani shody, dfive neZ zacnou pracovat jako ozndmené subjekty.

Z dtvodu konkurenceschopnosti je dilezité, aby subjekty posuzovani shody pouzivaly
postupy posuzovani shody, které zbytecné¢ nezatézuji hospodaiské subjekty. Ze
stejného dlivodu a v zdjmu zajisténi rovného zachézeni s hospodéaiskymi subjekty je
tteba zajistit jednotné technické pouzivani postupli posuzovani shody. Toho lze
nejlépe dosdhnout vhodnou koordinaci a spolupraci mezi subjekty posuzovani shody.

Clenské staty by mély piijmout veskera vhodna opatieni, kterymi zajisti, aby tlakova
zafizeni mohla byt uvadéna na trh pouze tehdy, pokud neohrozuji zdravi a bezpe¢nost
osob, jsou-li fadné¢ skladovéana a pouzita k ur¢enému ucelu. Tlakové zatizeni by m¢la
byt povazovana za vyrobky nespliujici zakladni bezpecnostni poZadavky stanovené
v této smérnici pouze za podminek pouzivani, které 1ze rozumné predvidat, tedy pokud
toto uzivani miiZze vyplyvat z dovoleného a snadno piedvidatelného lidského chovani.

| ¥ 97/23/ES 23. bod odiivodnéni

(47)

| {4 novy

Na tlakova zatizeni se vztahuje natfizeni (EU) €. [.../...] [o dozoru nad trhem s
vyrobky], které je jedinym pravnim nastrojem Unie tykajicim se dozoru nad trhem
s vyrobky].

| ¥ 97/23/ES 24. bod odiivodnéni
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| ¥ 97/23/ES 27. bod odiivodnéni

(48)

(49)

(50)

(5D

(52)

(53)

(54)

(55)

| 4 novy

V z4mu zajisténi jednotnych podminek pro provadéni této smérnice by mély byt
Komisi svéfeny provadéci pravomoci. Tyto pravomoci by mély byt vykondvany
v souladu nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 ze dne
16. tnora 2011, kterym se stanovi pravidla a obecné zdsady zplsobu, jakym ¢lenské
staty kontroluji Komisi p¥i vykonu provadécich pravomoci’.

Pro pfijiméni provadécich aktl, jimiz se oznamujici ¢lensky stat zada, aby pftijal
nezbytnd napravnd opatfeni vii¢i ozndmenym subjektiim, které nespliuji nebo jiz
nesplituji pozadavky pro své oznamenti, by se mél pouZivat poradni postup.

Piezkumny postup by se mél pouzivat pfi pfijimani provadécich aktii, pokud jde o
evropskd schvaleni pro materidly, kterd vykazuji nedostatky a na néz jiz byly
zvetejnény odkazy v Urednim véstniku Evropské unie, vzhledem k tomu, Ze takova
rozhodnuti by mohla mit dopad na pifedpoklad shody s pfisluSnymi zdkladnimi
pozadavky.

Aby mohlo byt pfihlédnuto k technickému vyvoji v oblasti technologie tlakovych
zafizeni, m¢la by v souladu s c¢lankem 290 Smlouvy na Komisi byt pienesena
pravomoc, pokud jde o zmény klasifikace tlakovych zatizeni. Je obzvlasté dilezité,
aby Komise v rameci ptipravné ¢innosti vedla nalezité konzultace, a to i na odborné
urovni.

Pti pfipravé a vypracovavani akti v pfenesené pravomoci by Komise méla zajistit, aby
byly ptislusné dokumenty ptfedany soucasné, v€as a vhodnym zptisobem Evropskému
parlamentu a Radé.

Smérnice 97/23/ES stanovi pfechodnd opatifeni, jez umoznuji uvadét do provozu
tlakova zafizeni a sestavy, které jsou ve shod€ s vnitrostitnimi pravnimi piedpisy
platnymi k datu pouzitelnosti smérnice 97/23/ES. Z diivodii pravni jistoty je nezbytné,
aby uvedena pfechodna opatieni byla rovnéz zaclenéna do této smérnice.

Je nezbytné stanovit pfechodna opatfeni, kterd umozni dodavat na trh nebo do provozu
tlakova zafizeni, ktera jsou v souladu se smérnici 97/23/ES.

Clenské staty by mély stanovit pravidla pro sankce ukladané v piipadé poruseni
ustanoveni vnitrostatniho prava pfijatych na zdklad¢ této smérnice a zajistit jejich
provadéni. Tyto sankce musi byt ucinné, ptimétené a odrazujici.

26
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(56)

(57)

(58)

Jelikoz cile této smérnice, totiz zajistit, aby tlakova zafizeni na trhu spliovala
pozadavky na vysokou Uroven ochrany zdravi a bezpec¢nosti uzivatelli a ochranu
domaécich zvifat nebo majetku, a zaroven zarucit fungovani vnitiniho trhu, nemize
byt dosaZeno uspokojivé na trovni ¢lenskych statl, a proto jej z diivodu jeho rozsahu
a ucinkii muZze byt lépe dosazeno na Grovni Unie, mize Unie piijmout opatieni v
souladu se zasadou subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy o Evropské unii.
V souladu se zdsadou proporcionality stanovenou v uvedeném clanku nepiekracuje
tato smérnice ramec toho, co je nezbytné pro dosazeni tohoto cile.

Povinnost provést tuto smérnici ve vnitrostitnim pravu by se méla omezovat na
ustanoveni, kterd v porovnani se smérnici 97/23/ES ptedstavuji podstatnou zménu.
Povinnost provést ve vnitrostditnim pravu nezménénd ustanoveni totiz vyplyva ze
smérnice 97/23/ES.

Touto smérnici by nemély byt dotéeny povinnosti ¢lenskych statd tykajici se lhtit pro
provedeni smérnice 97/23/EHS ve vnitrostatnim pravu a pro jeji pouzitelnost
uvedenych v ptiloze V casti B,

| W 97/23/ES (ptizpiisobeny)

PRIJALY TUTO SMERNICTI:

KAPITOLA 1

> OBECNA USTANOVENI

Clének 1

1. Tato smérnice se vztahuje na navrh, vyrobu a posuzovani shody tlakovych zatizeni a sestav
s nejvyssim pracovnim tlakem PS vétSim nez 0,5 bar.

32. Tato smérnice se nevztahuje na:

| ¥ 97/23/ES

3-+a) dalkova potrubni vedeni tvofend potrubim nebo potrubnim systémem a urcend k
prepravé jakékoli tekutiny nebo latky do urcitého (pevninského nebo mimopevninského)
zafizeni nebo z néj, pocinaje krajnim uzaviracim zafizenim (v¢etné€ néj) umisténym v obvodu
dané¢ho zafizeni a vcetné vSech pfipojenych zafizeni urCenych zvlast pro dané potrubni
vedeni. Tato vyjimka se nevztahuje na standardni tlakova zafizeni, ktera se mohou nalézat v
objektech redukénich nebo kompresorovych stanic;

3-2-b) sit€ pro dodavku, rozvod a vypousténi vody a s nimi spojend zafizeni a ptivodni
kanaly, jako jsou pfivodni tlakova potrubi, tlakové Stoly, tlakové Sachty pro vodni elektrarny a
s nimi spojena zvlastni prisluSenstvi;
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| W 97/23/ES (ptizpiisobeny)

33-c) zefizeni X jednoduché tlakové nadoby <Xl spadajici do eblast pusobnost1 smermce
Evropského parlamentu a Rady SZ494LEHS 2009/105/ES*® o— d
nadebéeh;

34-d) zefizeni DX acrosolové rozprasovace Xl spadaJ1c1 do e%% pusobnost1 smemlce
Rady 75/324/EHS :

3-5-¢) zafizeni urend pro provoz vozidel definovand nasledujicimi smérnicemi a—jepek

filohami

| W 97/23/ES (pfizpiisobeny)

1)  smérnici Evrogskeho p_arlamentu Rady
2007/46/ES : i

stanovi rdmec pro schvalovéni motorovych vozidel a ]ellch gnp_olnzch vozidel,
jakoz i1 systémil, konstrukénich casti a samostatnych technickych celki
uréenych pro tato vozidla's:

i) smérnici Evropského p_arlamentu Rady %%Q%H% 2003/37/ES %e=éﬁe
4biesna—074 o cr—privviieh—pled; : iaxis
schvalovani typu kelewselk zemédélskych a lesnlckych traktort, ]ellch
piipojnych vozidel a vyménnych tazenych strojii, jakoz i jejich systémi,
konstrukénich Casti a samostatnych technickych celki’131;2

iii) smérnici Evropského parlamentu a Rady 9246HEHS 2002/24/ES ze—dne
30—€erwra—992 o schvalovani typu dvoukolovych a tfikolovych motorovych
vozidel*%;

3-6-f) zafizeni, kterd se podle ¢lanku 9 této smérnice zatazuji nejvySe do kategorie I a ktera
spadaji do eblasti plisobnosti n¢které z téchto smérnic:

1) smernlce Evrogskeho p_arlamentu Rady %Q%%H% 2006/42/ES %e=éﬁe

strojnich zafizenich®y;

28 Ut. vést. L 264, 8.10.2009, s. 12.
2 Ut. v&st. L 147, 9.6.1975, s. 40. Seadenieenapesled
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32

33 Ur vest L 157 962006 5. 24, Uisistb 183206020 5 0
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i) smérnice Evropského parlamentu a Rady 95/16/ES ge-dre-20-<€ervna—100S o
sblizovani pravnich piedpisi lenskych stati tykajicich se vytahi*'y

1ii) smermce Evrogskeho p_arlamentu Rady 9%%%% 2006/95/ES ze—dne 10
b tykaJ1c1%l% se
elektrickych zatfizeni ur¢enych pro pouzivani v urc1tych mezwh napéti’s,

iv) smérnice Rady 93/42/EHS ge—dne—l4—€erwna—1093 o zdravotnickych
prostiedcich®®s;

v) smérnice Evropského parlamentu a Rady 96R3964EHS 2009/142/ES ze—dne
29 Cervna 1090 0 —s————e—:—*—f——;——s—r————:——@;——n—r:f—.—f——:f———;——;——@——r:——u
spotfebitiché plynnych paliv’’;z

vi) smermce 94/9/ES Evropskeho parlamentu a Rady gze—dne23—bfezna—1004 o

—————————————————————————————————————————————————————— &t tykajiciel se zanzem a
ochrannych systému urcenych k pouziti v prostredl s nebezpegim vybuchu®®;

37L0) zafizeni podle ¢l. 223 DX 346 <X] odst. 1 pism. b) Smlouvy;

3-8-h) zafizeni zvlast€ navrhovana pro pouziti v jadernych zatizenich, jejichZ porucha miize
zpusobit tnik radioaktivity;

3-9-1) zafizeni na ovladani vrtl pouzivana v primyslu prizkumu a dobyvani ropy, zemniho
plynu nebo geotermickych zdrojli a u podzemnich zasobnikll, kterd jsou urcéena k udrZeni
a/nebo fizeni tlaku ve vrtu. Patii mezi né zatizeni usti vrtu (erup¢ni kiiZ), protierupéni zatizeni
(BOP), rozdé€lovaci potrubi a vSechna zafizeni, ktera jsou jim pfedfazena;

3-16-)) zafizeni obsahujici télesa nebo soucdsti, jejichz dimenzovani, volba materidlu a
vyrobni piedpisy vychdzeji pfedev§im z pozadavkii dostate¢né pevnosti, tuhosti a stability s
ohledem na statické a dynamické provozni naméahani nebo jiné provozni charakteristiky a pro
ktera neni tlak vyznamnym konstrukénim €initelem. Mezi tato zafizeni mohou nalezZet:

1)  motory, véetné turbin a spalovacich motorl;s
i) parni stroje, plynové/parni turbiny, turbogeneratory, kompresory, Cerpadla a
jejich ovladaci zatizeni;

311k) vysoké pece, vetné jejich chladiciho systému, ohtivact vétru, odlu¢ovact prachu a
Cisti¢li vysokopecniho plynu, Sachtové pece s ptfimou redukci, véetné chladiciho zatizeni
pece, plynovych konvertori a panvi k taveni, pfetavovani, odplynovani a odlévani oceli a
nezeleznych kov;

M Ut. vést. L 213, 7.9.1995, s. 1.
35 Uf. vest L 374 27.12. 2006 s. 10. B&
36 Ur Vest. L 169, 12.7. 1993 s L.

37 Ur vest L330 16.12. 2009 s. 10. £

38 Ur Vest. L 100, 19.4. 1994 s L.
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342-]) skiin¢ pro vysokonapétova elektrickd zatizeni, jako jsou spinaci zafizeni, fidici a
regula¢ni pfistroje, transformatory a to¢ivé stroje;

343-m) pancéfové trubky slouzici k uloZeni pfenosovych systémi, napi. elektrickych
silovych kabell a telefonnich kabeli;

344-n) lod¢, rakety, letadla a mobilni mimopevninska zatizeni, jakoZ i1 zafizeni zvlast urena
k instalaci na jejich palub¢ nebo k jejich pohonu;

315-0)tlakovd zafizeni skladajici se z ohebného plasté, napf. pneumatiky, vzduchové
polstafe, mice, nafukovaci cluny a dal$i podobna tlakova zatizeni;

3-16-p) tlumice vyfuku a sani;

317%q)lahve nebo plechovky pro ndpoje sycené oxidem uhli¢itym urcené kone¢nym
spottebiteliim;

348-1) nadoby urcené k piepravé a distribuci napoju, jejichz soucin PS-V neni vétsi nez 500
bar/l a jejichZ nejvyssi pracovni tlak neptekracuje 7 bar;

[ W 97/23/ES (piizpiisobeny) |

319.5) zafizeni, na kterd se vztahuji D> smérnice 2008/68/ES a smérnice 2010/35/EU, a
zafizeni, na ktera se vztahuje <XI ABR* RID* [ Mezinarodni ptedpis o ndmoini pieprave
nebezpeéného zbozi I (IMDG*) a ¥ Umluva o mezinarodnim civilnim letectvi <Xl
(imluva ICAO®);

| ¥ 97/23/ES

3-20-t) otopnd télesa a potrubi teplovodnich otopnych systém;

3-2+u) nadoby urcené k jimani kapalin, u nichz tlak plynu nad kapalinou neni vétsi nez 0,5
bar.

[ W 97/23/ES (piizpiisobeny) |

Cldnek 2

X> Definice <XI

Pro tcely této smérnice se rozumi:
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24-1) ,,tlakovym zafizenim* nadoby, potrubi, bezpecnostni vystroj a tlakova vystroj.- Hekewe
zatizent pripadné DO vietné <X zehenuje také prvku pripojenyché k soucastem vystavenym
tlaku, jako jsou ptiruby, hrdla, spojky, podpory, zdvésna oka ate::

| ¥ 97/23/ES

2112) ,,nddobou’ téleso navrzené a zhotovené tak, aby mohlo byt naplnéno tekutinou pod
tlakem, véetné soucasti, které jsou k nému piimo pfipevnény a zasahuji az k mistu spojeni s
jinym zafizenim. Nadoba se muze skladat z vice nez jednoho tlakového prostoru;

2123) ,potrubim® potrubni ¢asti ur¢ené k prepravé tekutin, pokud jsou navzajem spojeny
tak, Ze tvofi jeden tlakovy systém. Potrubi zahrnuje zejména trubky nebo soustavu trub ¢i
trubek, tvarovky, dilata¢ni spoje, hadice nebo ptipadné jiné ¢asti vystavené tlaku. Za potrubi
se povazuji také vymeéniky tepla, skladdajici se z trubek a urcené k chlazeni nebo ohtivani
vzduchu;

| W 97/23/ES (pfizpiisobeny)

243-4) ,bezpecnostni vystroji“ zafizeni urend k ochrané tlakového zafizeni pred
prekrocenim nejvyssich dovolenych meziz, Fate—zatizenizahrau DO vietné <Xl zafizeni pro
pfimé omezeni tlaku, jako jsou pojistné ventily, membranova pojistna zatizeni, vzpérné tyce,
fizené pojistné systémy (CSPRS), a omezujicich zafizeni, kterd bud’ uvadéji v cCinnost
korekéni zafizeni, nebo zabezpecuji odstaveni nebo odstaveni a blokovani, jako jsou tlakové
spinace, teplotni spinate nebo hladinové spinace a ,méfici, fidici a regulacni zatizeni
souvisejici s bezpecnosti (SRMCR)*;

| ¥ 97/23/ES

244-5) ,tlakovou vystroji* zafizeni, kterd maji provozni funkeci a jejichZ téleso je vystaveno
tlaku;

245-6) ,sestavou” nckolik tlakovych zafizeni sestavenych vyrobcem tak, ze pfedstavuji
ucelenou funkéni jednotku;

22-7) ,tlakem* tlak vztazeny k atmosférickému tlaku, tj. pietlak. V dasledku toho se podtlak
vyjadiuje zapornou hodnotou;

23-8) ,,nejvyssim pracovnim tlakem PS* vyrobcem udany nejvyssi tlak, pro ktery je zatizeni
navrzenos,

| W 97/23/ES (pfizpiisobeny)

Je X a je X definovan v ur€itém B jim udaném <X] misté vdaném—=rrebeem: Musite-byt
siste, kde jsou pfipojena ochrannd a/nebo omezujici zafizeni, nebo v nejvySSim mistée
tlakového zafizeni, pfipadné v kterémkoli jiném stanoveném mistée:=

| ¥ 97/23/ES

24-9) ,,nejvyssi/nejnizsi pracovni teplotou TS vyrobcem udand nejvyssi/nejnizsi teplota, pro
kterou je zafizeni navrZeno;=
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25-10) ,,objemem V* vnitini objem kazdého tlakového prostoru, véetné¢ objemu hrdel az k
prvnimu spoji nebo svaru, po ode€teni objemu trvalych vnitinich soucasti;

26-11) ,jmenovitou svetlosti DN* &iselné oznaceni velikosti spole¢né pro vSechny casti
potrubniho systému, pokud nejsou oznaceny vnéjSim primérem nebo rozmérem zéavitu. Z
referen¢nich diivodu je to zaokrouhlené €islo, které jen pfiblizné souvisi s vyrobnimi rozmery.
Jmenovita svétlost se oznacuje pismeny DN, za kterymi nésleduje ¢islo;

2%12) ,tekutinou® plyny, kapaliny a pary jak v podobé Cisté faze, tak ve smési. Tekutina
miZe obsahovat suspenzi pevnych latek;

28-13) ,nerozebiratelnymi spoji“ spoje, které nelze rozpojit jinak nez destruktivnim
zpusobem;

2:9-14) ,.evropskym schvalenim pro materialy* technicky dokument, v némz jsou definovany
vlastnosti materiali ur¢enych k opakovanému pouziti pii vyrobé tlakovych zafizeni, na ktera
se nevztahuje Z4dna harmonizovand norma;=

4 novy
15)  ,,dodanim na trh* dodani tlakového zatizeni k distribuci nebo pouziti na trhu Unie v
ramci obchodni ¢innosti, at’ uz za Gplatu nebo bezplatné;
16) ,uvedenim na trh* prvni dodani tlakového zatizeni na trh Unie;
17)  ,,vyrobcem* fyzickd nebo pravnickd osoba uvadéjici na trh pod svym jménem nebo

ochrannou znadmkou tlakové zatizeni, které vyrabi, nebo které si nechavd navrhnout nebo
vyrobit;

18)  ,,zplnomocnénym zéstupcem® fyzickd nebo pravnickd osoba usazend v Unii, ktera
byla pisemné zplnomocnéna vyrobcem, aby jednala jeho jménem pii plnéni konkrétnich
ukoli;

19) »dovozcem® fyzicka nebo pravnicka osoba usazena v Unii, kterd uvadi na trh Unie
tlakové zafizeni ze tieti zemé;

20)  ,distributorem® fyzickd nebo pravnickd osoba v dodavatelském fetézci, kromé
vyrobce ¢i dovozce, kterd tlakové zatizeni dodava na trh;

21)  ,hospodétskymi subjekty* vyrobce, zplnomocnény zastupce, dovozce a distributor;

22)  ,technickou specifikaci® dokument, ktery pfedepisuje technické pozadavky, které ma
tlakové zatizeni, postup nebo sluzba spliovat;

23)  ,harmonizovanou normou‘ harmonizovana norma ve smyslu ¢l. 2 odst. 1 pism. c)
natizeni (EU) ¢.1025/2012;

24)  akreditaci“ akreditace ve smyslu €l. 2 odst. 10 natizeni (ES) ¢. 765/2008;

25)  ,vnitrostatnim akreditaénim orgdnem® vnitrostatni akredita¢ni organ ve smyslu ¢l. 2
odst. 11 natizeni (ES) ¢. 765/2008;
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26)  ,,posouzenim shody* postup prokazujici, zda byly splnény pozadavky této smérnice
tykajici se tlakového zatizeni, postupu, sluzby nebo systému;

27)  ,subjektem posuzovani shody*“ subjekt, ktery vykondva €innosti posuzovani shody,
vcetné kalibrace, zkousSeni, certifikace a kontroly;

28)  ,stazenim z ob&hu* opatfeni, jehoz cilem je navraceni tlakového zatizeni, které bylo
Jiz dodano koncovému uzivateli;

29)  ,stazenim z trhu* opatfeni, jehoZ cilem je zabranit, aby bylo tlakové zatizeni, které se
nachazi v dodavatelském fetézci, dodavano na trh;

30) ,oznacenim CE® oznaeni, kterym vyrobce vyjadiuje, ze tlakové zatfizeni a/nebo
sestava jsou v souladu s pfislusSnymi pozadavky stanovenymi v harmonizacnich pravnich
ptedpisech Unie, které upravuji jeho pfipojovani;

31)  ,harmoniza¢nimi pradvnimi predpisy Unie*“ veSkeré pravni predpisy Unie
harmonizujici podminky pro uvadéni vyrobki na trh.

WV 97/23/ES (piizptisobeny)
= novy

Cldanek 23

Dezer-nad-trhem X> Dodavani na trh a uvadéni do provozu <X|

1. Clenské staty piijmou veskera nezbytnd opatieni, aby tlakova zafizeni a—sestavsy—podie
%Lé&lea% mohl i byt %P%%%H# = dodavana < na trh a do provozu pouze tehdy, ﬁeeﬁe%i-h

smérnice <3='

2. Ustanewvenitéte Touto smernicie se neni dotéenosdeatt opravneni Clenskych statli—vseslads
se-Swalewvens ukladat takoveé pozadavky, jez mohou pokladat za nezbytné, aby osoby, zvlasté
pak pracovnici, byly chranény pii pouzivani téchto tlakovych zafizeni nebe—sestax, za
pfedpokladu, Ze to neznamena zménu téchto zafizeni nebe-sestax zplisobem neuvedenym v
této smérnici.

3. Clenské staty nesmé&ji na veletrzich, vystavach, & pii predvadem B> a mech podobnych
akcich XI branit predvadéni tlakovych zafizeni kteraé
reedpevidaf DO nejsou v souladu s <X toutoéte smérnicii, za predpokladu ze viditelné
oznaceni zfeteln¢ udava, ze zatizeni smérnici nevyhovuji a nelze je prodavat do doby, dokud
nebudou vyrobcem nebo jeho zplnomocnénym zastupcem :
uvedena¥ do shody. V pribéhu pifedvadéni musi byt pfijata pfiméfena bezpecnostni opatrem
pro zajisténi bezpecnosti osob v souladu s pozadavky stanovenymi pfisluSnym organem
doty¢ného €lenského statu.
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Cldanek 34

Technické poZzadavky

1. B> Nasledujici <X] tElakovaé zatizeni pedie-beddt+—+2—-+3-=14 musi spliiovat zakladni
pozadavky > na bezpecnost <X uvedené v ptiloze I:

| ¥ 97/23/ES

+1a) nNadoby, s vyjimkou naddob podle bedut2: pismene b) uréené pro:

&)

plyny, zkapalnéné plyny, plyny rozpusSténé pod tlakem, pary, a také ty
kapaliny, jejichz tlak par pfi nejvyssi pracovni teploté je o vice nez 0,5 bar
vy$§i nez obvykly atmosféricky tlak (1 013 mbar), v téchto mezich:

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

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

kapaliny, jejichz tlak par pfi nejvySsi pracovni teploté neptekracuje obvykly
atmosféricky tlak (1 013 mbar) o vice nez 0,5 bar, v téchto mezich:

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

— pro tekutiny skupiny 2, je-li tlak PS vétsi nez 10 bar a soucin PS*V vé&tsi
nez 10 000 bar/l nebo tlak PS vétsi nez 1 000 bar (graf 4 ptrilohy I1):=

+2-b) tFlakové zafizeni vystavené pusobeni plamene nebo jinak vytdpéné s nebezpecim
prehrati, ur€ené pro vyrobu pary nebo horké vody pfi teplotach vysSich nez 110 °C, jehoz
objem je vétsi nez 2 1, a vSechny tlakové hrnce (graf 5 ptilohy II):=

13- ¢) pRotrubi urcené pro:

&)

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

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

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

kapaliny, jejichz tlak par pfi nejvySsi pracovni teploté neptekracuje obvykly
atmosféricky tlak (1 013 mbar) o vice nez 0,5 bar, v téchto mezich:

— pro tekutiny skupiny 1, je-li DN vétsi nez 25 a soucin PS'DN vétsi nez
2 000 bar (graf 8 ptilohy II),
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— pro tekutiny skupiny 2, je-li PS vétsi nez 10 bar, DN vétsi nez 200 a
soucin PS'DN vétsi nez 5 000 bar (graf 9 ptilohy II);=

| W 97/23/ES (ptizpiisobeny)

+4-d) bBezpecnostni a tlakova vystroj urcend pro zafizeni, na néZ se vztahuji pismena a), b)
a c) bedyt112a13 vcetné zafizeni zabudovanych do sestavy.

2. B Nasledujici <X] sSestavy de
tlakové zatizeni, na které se VztahuJe odstavec 1
: hete-ekémles, musi splilovat zakladni pozadavky B> na bezpecnost &3

uvedene \% prlloze I :

WV 97/23/ES
= novy

21a) sSestavy urcené pro vyrobu pary nebo horké vody pfi teploté vyssi nez 110 °C, které
obsahuji alesponl jedno tlakové zafizeni vystavené plisobeni plamene nebo jinak vytapéné, u
n¢hoz existuje nebezpeci prehiati;:

22b) 4iné sestavy nez ty, které jsou uvedeny v pismenu a) bedu—2L jsou-li vyrobcem
uréeny k wxedent = dodani < na trh a k uvedeni do provozu jako sestavy.

WV 97/23/ES (piizptisobeny)
= novy

23  Odchylné od s : bedu prvniho pododstavee musi sestavy urené pro
vyrobu teplé vody pfi teplotach nepresahupcwh 110 °C, do kterych se ru¢né ptiklada pevné
palivo a jejichz soucin PS'V je vétsi nez 50 bar/l, spliovat zdkladni pozadavky X> na
bezpecnost XI podle bodu 2.10, 2.11 a 3.4 a bodu 5 pism. a) a d) ptilohy I.

3. Tlakové zafizeni esrebe—sestavy s hodnotami niz§imi nebo rovnyml meznim hodnotdm
DO stanovenym v <X] odst. 1 pism. a), b) a ¢) a v odstavci 2 pediek : +-bod
musi byt navrZzena¥ a vyrobena¥ v souladu se spravnou technickou praxi clenskeho statu, aby
bylo zajiSténo jejich bezpecné pouzwam K tlakovym zafizenim %%%b@%%&%@%‘%ﬁ% mus1 byt
prllozen Vhodny navod k pouzm a—zatizeni—ainebo—sestd it :

%e%eeﬂs%% M T
¢lanku £518.

Cldanek 45

Volny pohyb

1. 4+ Clenské staty nesméji z diivodil aebezpesi B rizik <X vyplyvajicichke z plisobeni
tlaku zakazovat, omezovat nebo branit sxédeat = dodavani <= tlakovych zafizeni rebe-sestax
pedle-tankes—+ na trh nebo do provozu za podmmek spemﬁkovanych Vyrobcem jestlize jsou
\% souladu s touto smermcl a5 : dé
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12 Clenské staty nesmé&ji zakazovat, omezovat nebo branit z divodi nebeszpeéi
B rizik <XI vyplyvajicichke z ptisobeni tlaku sxadéat = dodavani <= na trh nebo do provozu
tlakovych zatizeni e-sesta¥, kterdé vyhovuji ustanovenim ¢l. 34 odst. 3.

2. Clenské staty mohou v mife nezbytné pro bezpeéné a spravné pouzivani tlakovych zatizeni
a-sestaw vyzadovat, aby byly informace podle bodt 3.3 a 3.4 ptilohy I poskytovany v Gfednim

jazyce (Ufednich jazycich) Speleéensts DO Unie <X, ktery (které) miize ne-zéldade-Smlensy
stanovit ¢lensky stat, ve kterém jsou zafizeni ﬂ@%@&%&%& dodavana¥ keneénému uzivateli.

+4-2.3. Jestlize Clensky stait jmenoval zkuSebnu uZivatele podle leérd
X> pozadavki Xluvedenych véeste CcClanku = 25 <<, nemlze z divodu nebezpeéi
B rizik X1 vyplyvajicichke z ptisobeni tlaku zakazovat, omezovat nebo branit tomu, aby
byla za podminek predpokladanych v temte Clanku 16 uvadéna na trh nebo do provozu
tlakova zatizeni nebe-sestasy, jejichz shoda byla posouzena zkuSebnou uZivatele jmenovanou
jinym ¢lenskym statem v souladu s keitést DO pozadavky Xlpodle tekete clanku = 25 <.

| 4 novy

KAPITOLA 2

POVINNOSTI HOSPODARSKYCH SUBJEKTU

Clanek 6 [Clanek R2 rozhodnuti ¢. 768/2008/ES]

Povinnosti vyrobci

1. Pfi uvadéni tlakovych zafizeni uvedenych v €l. 4 odst. 1 a 2 na trh musi vyrobci
zajistit, aby tato zatizeni byla navrhovana a vyrobena v souladu se zakladnimi pozadavky na
bezpecnost stanovenymi v piiloze 1.

Pfi uvadeéni tlakovych zatizeni uvedenych v €l. 4 odst. 3 na trh musi vyrobci zajistit, aby tato
zatizeni byla navrhovéana a vyrobena v souladu se spravnou technickou praxi ¢lenského statu.

2. V piipadé tlakovych zatizeni uvedenych v €l. 4 odst. 1 a 2 vyrobci vypracuji
technickou dokumentaci podle ptilohy II a provedou nebo si nechaji provést postup posouzeni
shody uvedeny v ¢lanku 14.

Byl-li soulad tlakovych zatizeni uvedenych v €l. 4 odst. 1 a 2 s platnymi pozadavky postupem
uvedenym v prvnim pododstavci prokazan, vypracuji vyrobei EU prohlaseni o shod¢ a ptipoji
oznaceni CE.

3. Vyrobci uchovavaji technickou dokumentaci a EU prohlaSeni o shod€ po dobu deseti
let po uvedeni tlakového zafizeni na trh.

4. Vyrobci zajisti, ze se pouzivaji postupy, diky kterym sériova vyroba zistane v souladu
s pozadavky. Je tfeba patficn¢ pfihlédnout ke zméndm ndvrhu nebo parametri tlakového
zafizeni a zménam harmonizovanych norem nebo jinych technickych specifikaci, na jejichz
zakladé se prohlasuje shoda tlakového zafizeni.
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Vyrobei ve vsech ptipadech, kdy to je povazovdno za vhodné vzhledem k rizikiim, kterd
tlakové zatizeni pfedstavuji, provadéji za ucelem ochrany zdravi a bezpe€nosti spotiebitelt a
ostatnich uzivatelt zkousky vzorkl tlakovych zatizeni doddvanych na trh, provadéji Setfeni a
piipadné vedou knihy stiznosti na nevyhovujici tlakova zafizeni a stazeni téchto zafizeni z
ob¢hu a prubézné o téchto kontrolach informuji distributory.

5. Vyrobci zajisti, aby byl na jejich tlakovych zatizenich uveden typ, série nebo sériové
¢islo nebo jakykoli jiny prvek umoznujici jejich identifikaci, nebo v ptipadech, kdy to
velikost nebo povaha zafizeni neumoziluje, aby byla poZadovana informace uvedena na obalu
nebo v dokladu piilozeném k zatizeni.

6. Vyrobcei uvadéji své jméno, svou zapsanou obchodni firmu nebo zapsanou ochrannou
znamku, postovni adresu a pfipadné webovou adresu, na niz je 1ze kontaktovat, na tlakovém
zafizeni, nebo neni-li to mozné, na obalu nebo v dokladu pfilozeném k zatizeni. Adresa musi
uvadeét jediné misto, na kterém Ize vyrobce kontaktovat.

7. Vyrobci zajisti, aby byly k tlakovému zatizeni uvedenému v €l. 4 odst. 1 a 2 pfilozeny
v souladu s rozhodnutim pfislusného clenského statu pokyny a bezpecnostni informace podle
bodl 3.3 a 3.4 piilohy I v jazyce, kterému spotiebitelé a ostatni uzivatelé snadno rozuméji.
Tyto pokyny a bezpecnostni informaci musi byt jasné, srozumitelné a pochopitelné.

Vyrobci zajisti, aby byly k tlakovému zatfizeni uvedenému v €l. 4 odst. 3 pfiloZzeny v souladu
s rozhodnutim pfislusného ¢lenského statu pokyny a bezpecnostni informace podle ¢l. 4 odst.
3 v jazyce, kterému spotiebitelé a ostatni uzivatelé snadno rozuméji. Tyto pokyny a
bezpecnostni informace musi byt jasné, srozumitelné a pochopitelné.

8. Vyrobci, ktefi se domnivaji nebo maji diivod se domnivat, Ze tlakové zafizeni, které
uvedli na trh, neni v souladu s touto smérnici, pfijmou okamzité nezbytna napravna opatieni k
uvedeni tohoto tlakového zatizeni do souladu, nebo jej ptipadné stdhnou z trhu nebo z ob&hu.
Pokud navic tlakové zafizeni pfedstavuje riziko, neprodlené o tom vyrobci informuji ptislusné
vnitrostatni organy Clenskych statli, ve kterych tlakové zatizeni dodédvali na trh, a uvedou
podrobnosti zejména o nesouladu a o pfijatych napravnych opatienich.

0. Vyrobcei predlozi ptfisluSnému vnitrostatnimu organu na zdkladé jeho odivodnéné
zadosti vSechny informace a dokumentaci nezbytné k prokazani shody tlakového zatizeni
s touto smérnici v jazyce, kterému tento organ snadno rozumi. Tyto informace a dokumentace
mohou byt poskytnuty v papirové nebo elektronické podobé. Spolupracuji s timto organem na
jeho Zadost pfi Cinnostech, jejichz cilem je vyloucit rizika vyvoland tlakovymi zafizenimi,
kteréd uvedli na trh.

Clanek 7 [Clanek R3 rozhodnuti ¢. 768/2008/ES]

Zplnomocnéni zastupci
1. Vyrobce miize pisemné jmenovat svého zplnomocnéného zéastupce.

Povinnosti stanovené v ¢l. 6 odst. 1 a vypracovani technické dokumentace nesmi byt soucésti
povinnosti zplnomocnéného zastupce.
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2. Zplnomocnény zéstupce vykonava ukoly stanovené v plné moci, kterou obdrzel od
vyrobce. PInd moc musi zplnomocnénému zastupci umoznovat alespon:

a) uchovavat EU prohldSeni o shodé¢ a technickou dokumentaci pro potieby
vnitrostatnich organt dozoru po dobu deset let poté, co bylo tlakové zatizeni
uvedeno na trh;

b) podavat piisluSnym vnitrostatnim organim na zdklad¢ jejich odiivodnéné
zadosti vSechny informace a dokumentaci nezbytné k prokdzani shody
tlakového zafizeni;

c)  spolupracovat s pfisluSnymi vnitrostatnimi orgény, pokud o to pozéadaji, na
¢innostech, jejichz cilem je vyloucit rizika vyvolana tlakovymi zafizenimi, na
ktera se vztahuje plnd moc zplnomocnéného zéstupce.

Clanek 8 [Clanek R4 rozhodnuti ¢. 768/2008/ES]

Povinnosti dovozci
1. Dovozci uvadi na trh pouze tlakové zatizeni, kterd jsou v souladu s pravnimi predpisy.

2. Pfed uvedenim tlakovych zafizeni uvedenych v €l. 4 odst. 1 a 2 na trh dovozci zajisti,
aby vyrobce provedl ptislusny postup posouzeni shody v souladu s ¢lankem 14. Zajisti, aby
vyrobce vypracoval technickou dokumentaci, aby tlakové zatizeni neslo oznaceni CE, aby k
nému byly pfiloZzeny pokyny a bezpecnostni informace v souladu s body 3.3 a 3.4 prilohy I a
aby vyrobce dodrzel pozadavky stanovené v €l. 6 odst. 5 a 6.

Pied uvedenim tlakovych zafizeni uvedenych v ¢l. 4 odst. 3 na trh dovozci zajisti, aby
vyrobce vypracoval technickou dokumentaci a aby k tlakovému zatizeni byl pfilozen vhodny
navod k pouziti a aby vyrobce dodrZel pozadavky stanovené v €l. 6 odst. 5 a 6.

Domniva-li se dovozce nebo ma-li divod se domnivat, ze tlakové zafizeni neni v souladu se
zakladnimi pozadavky na bezpecnost stanovenymi v piiloze I, nesmi uvést tlakové zatizeni na
trh, dokud nebude uvedeno do souladu. Pokud tlakové zatizeni pfedstavuje riziko, informuje
o tom dovozce vyrobce, jakoz i organy dozoru nad trhem.

3. Dovozci uvadéji své jméno, svou zapsanou obchodni firmu nebo zapsanou ochrannou
znamku a poStovni adresu, na niz je 1ze kontaktovat, na tlakovém zatizeni, nebo neni-li to
mozné, na obalu nebo v dokladu pfilozeném k zatizeni. Kontaktni idaje musi byt uvedeny
v jazyce, kterému uZivatelé a organy dozoru nad trhem snadno rozuméji.

4. Dovozci zajisti, aby byly k tlakovym zatfizenim uvedenym v €l. 4 odst. 1 a 2 pfiloZzeny
v souladu s rozhodnutim pfislusné¢ho clenského statu pokyny a bezpecnostni informace v
souladu s body 3.3 a 3.4 prilohy I v jazyce, kterému spotiebitelé¢ a ostatni uzivatelé snadno
rozume;ji.

Dovozci zajisti, aby byly k tlakovym zafizenim uvedenym v ¢l. 4 odst. 3 pfiloZeny v souladu

s rozhodnutim pftislusného c¢lenského statu pokyny a bezpecnostni informace v jazyce,
kterému spotiebitelé a ostatni uzivatelé¢ snadno rozuméji.
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5. Dovozci zajisti, aby v dobé, kdy nesou za tlakova zatizeni uvedena v €l. 4 odst. 1 a 2
odpovédnost, skladovaci a prepravni podminky neohroZovaly soulad tlakovych zafizeni s
pozadavky stanovenymi v ptiloze I.

6. Dovozci ve vSech ptipadech, kdy to je vzhledem k riziklim, které tlakova zatizeni
pfedstavuji, vhodné pro ochranu zdravi a bezpecnosti spotiebitelll a ostatnich uzivateld,
provadéji na zéklad¢ nalezit¢ odiivodnéné Zzadosti piislusnych organi zkousky vzorkl
tlakovych zafizeni doddvanych na trh, provadéji Setfeni a ptipadn€ vedou knihy stiznosti na
nevyhovujici tlakové zafizeni a staZeni tlakovych zatizeni z ob&hu a pribézné o vSech téchto
kontrolach informuji distributory.

7. Dovozci, ktefi se domnivaji nebo maji divod se domnivat, Ze tlakové zatizeni, které
uvedli na trh, neni v souladu s touto smérnici, pfijmou okamzité nezbytna napravna opatieni k
uvedeni tlakového zatizeni do souladu, nebo jej ptipadné stahnou z trhu nebo z obéhu. Pokud
navic tlakové zatfizeni predstavuje riziko, neprodlené o tom dovozci informuji ptislusné
vnitrostatni organy clenskych statl, v nichz tlakové zatfizeni dodavali na trh, a uvedou
podrobnosti zejména o nesouladu a o pfijatych napravnych opatienich.

8. Dovozci po dobu deseti let po uvedeni tlakového zatizeni na trh uchovavaji kopii EU
prohlaseni o shod¢ pro potfeby organti dozoru nad trhem a zaruCuji, ze technicka
dokumentace miliZze byt témto organtim na pozadani predloZena.

) Dovozci ptedlozi ptisluSnému vnitrostatnimu organu na zaklad€ jeho odivodnéné
zadosti vSechny informace a dokumentaci nezbytné k prokdzani shody tlakového zatizeni v
jazyce, kterému tento organ snadno rozumi. Tyto informace a dokumentace mohou byt
poskytnuty v papirové nebo elektronické podobé€. Spolupracuji s timto organem na jeho
zadost pfi Cinnostech, jejichz cilem je vyloucit rizika vyvolana tlakovymi zafizenimi, ktera
uvedli na trh.

Clanek 9 [Clanek RS rozhodnuti ¢. 768/2008/ES]

Povinnosti distributoru

1. Pti dodévani tlakového zatizeni na trh distributofi jednaji s fadnou péci, pokud jde o
pozadavky této smérnice.

2. Distributofi pfed dodanim tlakovych zafizeni uvedenych v €l. 4 odst. 1 a 2 na trh
ov¢ti, zda nesou oznaceni CE a zda jsou k nim pfilozeny pozadované doklady a instrukce a
bezpecnostni informace v souladu s body 3.3 a 3.4 piilohy I v jazyce, kterému spotiebitelé a
ostatni uzivatelé¢ v Clenském staté, v némz ma byt tlakové zafizeni dodano na trh, snadno
rozuméji, a zda vyrobce a dovozce splnili pozadavky stanovené v €l. 6 odst. 5 a 6 a ¢l. 8 odst.
3.

Domniva-li se distributor nebo ma-li davod se domnivat, ze tlakové zafizeni neni v souladu se
zakladnimi poZadavky na bezpe€nost stanovenymi v ptiloze I, mize tlakové zatizeni dodavat
na trh pouze po jeho uvedeni do souladu. Pokud tlakové zatizeni pfedstavuje riziko, informuje
o tom distributor vyrobce nebo dovozce, jakoZz i orgdny dozoru nad trhem.

Distributofi pfed dodanim tlakovych zatfizeni uvedenych v ¢l. 4 odst. 3 na trh ovéfi, zda je k
nim pfiloZzen vhodny navod k pouziti v jazyce, kterému spotiebitelé a ostatni uzivatelé v
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Clenském staté, v némZ ma byt tlakové zafizeni doddno na trh, snadno rozuméji, a zda
vyrobce a dovozce splnili pozadavky stanovené v €l. 6 odst. 5 a 6 a €. 8 odst. 3.

3. Distributofi zajisti, aby v dob¢, kdy nesou za tlakova zatizeni uvedena v €l. 4 odst. 1 a
2 odpovédnost, skladovaci a ptepravni podminky neohrozovaly soulad tlakovych zatfizeni se
zakladnimi poZadavky na bezpecnost stanovenymi v pfiloze I.

4. Distributofi, ktefi se domnivaji nebo maji divod se domnivat, ze tlakové zafizeni,
které dodali na trh, neni v souladu s touto smérnici, zajisti, Ze budou pfijata nezbytna
napravna opatieni k uvedeni tlakového zatizeni do souladu, nebo jej ptipadné stdhnou z trhu
nebo z ob&hu. Pokud navic tlakové zatizeni piedstavuje riziko, neprodlené¢ o tom distributofi
informuji pfislusné vnitrostatni organy Clenskych stati, v nichZ tlakové zatizeni dodavali na
trh, a uvedou podrobnosti zejména o nesouladu a o pfijatych napravnych opatienich.

5. Distributofi pfedlozi pfisluSnému vnitrostatnimu orgénu na zéklad¢ jeho odiivodnéné
zadosti vSechny informace a dokumentaci nezbytné k prokazani shody tlakového zatizeni.
Tyto informace a dokumentace mohou byt poskytnuty v papirové nebo elektronické podobé.
Spolupracuji s timto organem na jeho zadost pii Cinnostech, jejichz cilem je vyloucit rizika
vyvoland tlakovymi zafizenimi, kterd dodali na trh.

Clanek 10 [Clanek R6 rozhodnuti ¢. 768/2008/ES]

Piipady, kdy se povinnosti vyrobce vztahuji na dovozce a distributory

Dovozce nebo distributor je pro ucely této smérnice povazovan za vyrobce, na kterého se
vztahuji povinnosti vyrobce podle ¢lanku 6, pokud uvede tlakové zatizeni na trh pod svym
jménem nebo ochrannou znamkou nebo pokud upravi tlakové zafizeni, jeZ bylo na trh jiz
uvedeno, takovym zplisobem, ktery mtize ovlivnit jeho shodu s pozadavky této smérnice.

Clanek 11 [Clanek R7 rozhodnuti ¢. 768/2008/ES]

Identifikace hospodarskych subjektii

Hospodarské subjekty musi na Zadost organi dozoru nad trhem po dobu deseti let
identifikovat:

a) vSechny hospodarské subjekty, které jim dodaly tlakové zatizeni;
b) vSechny hospodaiské subjekty, kterym dodaly tlakové zatizeni.

Hospodaftské subjekty musi byt schopny poskytnout informace uvedené v prvnim pododstavci
po dobu deseti let poté, co jim bylo tlakové zatfizeni doddno, a po dobu deseti let poté, co
tlakové zatizeni dodaly.
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KAPITOLA 3

SHODA A KLASIFIKACE TLAKOVEHO ZARIZENI

| ¥ 97/23/ES

Clanek $12 [Clanek RS rozhodnuti ¢. 768/2008/ES]

Piedpoklad shody

4 novy

1. Predpoklada se, ze tlakovéa zafizeni uvedena v ¢l. 4 odst. 1 a 2, kterd jsou ve shodé s
harmonizovanymi normami nebo jejich ¢astmi, na néz byly odkazy zvefejnény v Urednim
vestniku Evropské unie, jsou ve shod¢ se zadkladnimi poZadavky na bezpec€nost, jichz se tykaji
tyto normy nebo jejich ¢asti, uvedenymi v ptiloze I.

| W 97/23/ES (pizpiisobeny)

+2. Clenské staty povazuji tlakova zafizeni asestavsy, kteraé jsou opatienay oznaéenim CE
podle ¢lanku 1845 a ES X> EU <X prohlasenim o shodé¢ podle péHeksy MH Clanku 17, za
zafizeni V souladu sgﬁ vSem—ustanevenim toutéto smernicie—veetné—ustaneveni—e

| W 97/23/ES (ptizpiisobeny)

43. U materiald pouzivanych pro vyrobu tlakovych zafizeni, kterd jsou ve shodé s
evropskymi schvalenimi pro materialy, na n&z byly uvedeny odkazy v Urednim véstniku
Evropskéxek spotecenstsi DO Unie v souladu s €1, 15 odst. 4 <X, se predpoklada, ze splaus
D> jsou ve shodé spouzitelnymi <X zakladnimi pozadavky [X> na bezpecnost <X
uvedenymié v prtiloze .
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Clanek $13
Klasifikace tlakovych zarizeni

1. Tlakova zatizeni podle ¢l. 34 odst. 1 se tfidi do kategorii podle pfilohy II v zavislosti na
stoupajici irovni sebezpeei DO rizika <X .

Pro ucely této klasifikace se tekutiny déli na B tyto <XI dv¢ skupiny: pedle-bedi24a22-

| ¥ 97/23/ES

4 novy

a) Skupina 1, ktera zahrnuje tekutiny sestavajici z latek a smési, jejichz definice je uvedena
v EL 2 bodé 7 a 8 nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 a jez jsou v souladu s nasledujicimi tfidami
fyzikalni nebezpecnosti nebo nebezpecnosti pro zdravi stanovenymi v ¢astech 2 a 3 ptilohy I
uvedeného nafizeni klasifikovany jako nebezpecné:

1)  nestabilni vybusniny nebo vybusniny podttidy 1.1, 1.2, 1.3, 1.4 a 1.5;
i1)  hotlavé plyny kategorie 1 a 2;

iil)  oxidujici plyny kategorie 1;

iv)  hotlavé kapaliny kategorie 1 a 2;

v)  hoflavé kapaliny kategorie 3, je-li nejvyssi pracovni teplota vySs$i nez bod
vzplanuti;
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vi) hoflavé tuhé latky kategorie 1 a 2;

vii) samovolnég reagujici latky a smési typli A az F;
viil) samozapalné kapaliny kategorie 1;

ix) samozapalné tuhé latky kategorie 1;

x)  latky a smési, které pti styku s vodou uvolituji hotlavé plyny kategorie 1, 2 a 3;
xi)  oxidujici kapaliny kategorie 1, 2 a 3;

xil) oxidujici tuhé latky kategorie 1, 2 a 3;

xiil) organické peroxidy typi A az F;

xiv) akutni ordlni toxicita kategorie 1 a 2;

xv) akutni dermalni toxicita kategorie 1 a 2;

xvi) akutni inhalacni toxicita kategorie 1, 2 a 3;

xvii) toxicita pro specifické cilové orgdny — jednorazova expozice kategorie 1.

| W 97/23/ES (ptizpiisobeny)

22.b) Skupina 2 X | kterd <XI zahrnuje vSechny ostatni tekutiny, které nejsou uvedeny v
pismenu a) ¥bedu2d-tohote-clani.

| ¥ 97/23/ES

3-2. Jestlize se naddoba sklada z ne€kolika tlakovych prostord, je zatazena do klasifikace podle
nejvyssi kategorie pfislusné pro jednotlivé tlakové prostory. Obsahuje-li tlakovy prostor
nékolik tekutin, klasifikace se provede podle tekutiny, kterd vyzaduje nejvyssi kategorii.

| W 97/23/ES (pfizpiisobeny)

Clinek 46814

Posuzovani shody

+2-1. Postup posuzovani shody, ktery se ma pouzit pro tlakové zatizeni se-zémaerenropeatist
jejoznacenimCE, je stanoven v zavislosti na kategorii X stanovené <XI v ¢lanku 213, do

které je dané zatizeni zatazeno.

13-2. Postupy posuzovani shody, které maji byt pouzity pro rizné kategorie, jsou tyto:
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| ¥ 97/23/ES

a) kategorie I:
— modul Az
b) kategorie II:
— modul AZ2,
— modul D1,
— modul El;

c) kategorie II1:

| W 97/23/ES (ptizpiisobeny)

— modul B£ > (konstrukéni typ) X1 + D,
— modul B£ > (konstrukéni typ) <XI + F,
— modul B X> (kombinace vyrobniho a konstrukéniho typu) <XI + E,

— modul B > (kombinace vyrobniho a konstrukéniho typu) X1 + C32,

| ¥ 97/23/ES

— modul H;z

d) kategorie IV:

| W 97/23/ES (pfizpiisobeny)

— modul B > (kombinace vyrobniho a konstrukéniho typu) X1 + D,

— modul B > (kombinace vyrobniho a konstrukéniho typu) <XI + F,

| WV 97/23/ES (ptizptisobeny)

— modul G,
— modul HI.
> Postupy posuzovani shody jsou stanoveny v ptiloze I11.<X]

+4-3. Tlakové zatizeni musi byt podrobeno jednomu z postupii posuzovani shody. Vyrobce
zafizeni si miZe zvolit néktery z postupli stanovenych pro danou kategorii, do které je
zafazeno. Vyrobce muiiZze také pouzit néktery z postupi, které se vztahuji na vyssi kategorii,
pokud existuje.
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+54. V ramci postupt zabezpeCovani jakosti X> tlakovych <ZI zafizeni v kategoriich III a
IV podle ¢l. 24 odst. 1 pism. a) bodu 2+ i), pism—ai—bed pissa—bayCl. 4 odst. 1 pism. b

bodu ii) prvni odrazky a beds=2 ¢l. 4 odst. 1 pism. b) oznameny subjekt béhem neocekavané
inspekéni prohlidky odebere ve vyrobnich nebo skladovacich prostorach vzorek zatizeni, aby
provedl nebo dal provést kone¢né posouzeni podle bodu 3.2.2 piilohy I. Za timto celem
vyrobce oznami ozndmenému subjektu zamysleny ¢asovy plan vyroby. Béhem prvniho roku
vyroby musi oznameny subjekt uskuteénit nejméné dvé inspekce. Cetnost pozdéjsich inspekci
stanovi oznameny subjekt na zakladé kritérii uvedenych v bodu 4.4 ptislusného modulu.

+6-5. V piipadé kusové vyroby nadob a X tlakovych <X] zafizeni spadajicich do kategorie
III podle ¢l. 34 bedu—2 odst. 1 pism. b) ozndmeny subjekt v rdmci postupu pro modul H
provede nebo da provést konecné posouzeni podle bodu 3.2.2 ptilohy I pro kazdé jednotlivé
zafizeni. Za timto G€elem ozndmi vyrobce ozndmenému subjektu planovany vyrobni program.

[ W 97/23/ES (piizpiisobeny) |

2:6. Sestavy podle ¢l. 24 odst. 2 budou podrobeny postupu celkového posouzeni shody, ktery
zahrnuje B tato posouzeni: <XI

WV 97/23/ES
= novy

a) posouzeni kazdého tlakového zatizeni tvoticiho sestavu a odpovidajiciho ¢l. 34 odst.
1, které predtim nebylo podrobeno postupu posuzovéani shody a samostatnému oznaceni CE;
postup posuzovani je dan kategorii, do které¢ jednotliva zatizeni nélezeji;

b) posouzeni zatfazeni riznych konstrukénich ¢asti do sestavy podle bodl 2.3, 2.8 a 2.9
piilohy I se zfetelem k nejvyssi kategorii vztahujici se na prislusné zatizeni, ktera je odliSna
od kategorie vztahujici se na jakoukoli bezpe¢nostni vystroj;

C) posouzeni ochrany sestavy proti prekroceni ptipustnych provoznich mezi podle bodi
2.10 a 3.2.3 prilohy I se provadi z hlediska nejvyssi kategorie vztahujici se na tlakové
zafizeni, které ma byt chranéno.

3-7. Odchylné od odstavct 1 a 2 mohou pfislusné organy v odiivodnénych ptipadech povolit,
aby byla na uzemi doty¢ného clenského stitu wwedere = doddna <= na trh a uvedena do
provozu jednotliva tlakova zafizeni a sestavy podle ¢lanku-r 42 edst—2, u kterych nebyly
pouzity postupy podle odstavci 1 a 2 tohoto ¢lanku, jestlize tato tlakova zafizeni a sestavy
slouzi k experimentalnim ucelim.

[ W 97/23/ES (piizpiisobeny) |

4. Zaznamy a korespondence tykajici se posuzovani shody JSOLl Vypracovany v Ufednim
jazyce (Ufednich jazycich) Spelecenstwt DO Unie XI , ktery muze : = :
stanovit clensky stat, v némz je usazen subjekt odpovedny za provedeni téchto postupt, nebo
v jazyce piijatém timto subjektem.
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| WV 97/23/ES (piizptsobeny) |

Clinek 415

Evropské schvaleni pro materialy

1. Evropské schvéleni pro materidlys s—2-0- vyda jeden z oznamenych
subjekti podle ¢lanku 4220, zvlasté urceny pro tento ukol, na zékladé¢ Zadosti jednoho ¢i
n¢kolika vyrobcli materiali nebo zafizeni. Ozndmeny subjekt stanovi a provede nebo da
provést piislusné inspekce a zkouSky typt materidlu za Gcelem certifikace jejich shody s
odpovidajicimi pozadavky této smérnice.; V= piipadé materidli, jejichz bezpecné pouziti bylo
uznéno pied 29. listopadem 1999, vezme oznameny subjekt pii této certifikaci shody v tivahu
existujici udaje.

WV 97/23/ES (piizptisobeny)
= novy

2. Pfed vydanim evropského schvéleni pro materidly swédesst oznameny subjekt élensk;L_'m
statimy a Komisi taks—seirn zasle DO oznam1 <ZI prlslusne mformace \% prubehu tr1 mésict
se Clensky stat nebo Komise mohou
%ﬂ%@%%%%l%% = k zalez1tost1 Vyjadrlt < %a%‘eée&kﬁ% a uvest duvodﬁ sveho pOStOje

Oznameny subJekt IZ) muze <X] =dé evropské schvaleni pro materialys vydat s pfihlédnutim
5 & k pfedlozenym pfipominkam.

| WV 97/23/ES (piizptasobeny) |

3. Kopie evropského schvaleni pro materidly pre-Hekewvé-zafizent musi byt zaslana ¢lenskym
statim, ozndmenym subjektlim a Komisi.

[ W 97/23/ES (piizpiisobeny) |

4. DOPokud evropské schvaleni pro materidly spliiuje pozadavky, které jsou stanoveny v

ptiloze I a které zahrnuje, <X] kesnise zvetejni Komise X> odkazy na uvedené schvaleni. <XI
& D Komise XI pribézné aktualizuje seznam D téchto <XI esxepsksreh schvaleni pre

smatesiely v Urednim véstniku Evropskévek spotedenstvi 3 Unie <X.

| WV 97/23/ES (piizptsobeny) |

5. Oznameny subjekt, ktery vydal evropské schvaleni pro materidly pre-Hakewé—zatizent, toto
schvaleni odejme, jestlize zjisti, Ze nemélo byt vydano, nebo jestliZze se na tento typ materiald
vztahuje harmonizovand norma. O kazdém odnéti schvaleni neprodlené¢ informuje ostatni
¢lenské staty, ozndmené subjekty a Komisi.
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4 novy

6. Pokud ma ¢lensky stat nebo Komise za to, Ze evropské schvaleni pro materialy, na néz
byly uvedeny odkazy v Urednim véstniku Evropské unie, nespliiuje zcela zakladni pozadavky
na bezpecnost, které se na n¢j vztahuji a které jsou stanoveny v pfiloze I, rozhodne Komise
prosttednictvim provadécich aktii, zda odkazy na evropské schvaleni pro materialy v Urednim
vestniku Evropské unie zrusi.

Provadéci akty uvedené v prvnim pododstavei se piijimaji pfezkumnym postupem uvedenym
v ¢l. 39 odst. 3.

WV 97/23/ES (piizptisobeny)
= novy

Cldanek 4416
ZkuSebny uZivateli

1. Odchyln€ od ustanoveni tykajicich se ukoli provadénych oznamenymi subjekty mohou
Clenské staty na svém tzemi povolit, aby bylay % = dodavana < na trh a uzivatelem
uvadéna¥ do provozu tlakova zafizeni neb s—t, jejichz shoda se
zakladnimi pozadavky [X> na bezpecnost <X byla posouzena zkuSebnou uZivatele
jmenovanou v souladu s ketésiipedle odstavcem &7 tohoto ¢lanku.

[ W 97/23/ES (piizpiisobeny) |

3-2. Tlakova zafizeni e-sestawy, jejichZ shoda byla posouzena zkuSebnou uzivatele, nesméji
byt opatfena¥ oznacenim CE.

[ W 97/23/ES (piizpiisobeny) |

4-3. Fate Ttlakova zafizeni uvedena v odstavci 1 aebe-sestassr mohou byt pouzivana¥ pouze v
podnicich fizenych skupinou podniki, jejiZz je zkuSebna soucasti. Tato skupina uplatiiuje
jednotnou koncepci bezpe€nosti, pokud se tyka technickych pozadavkd na navrh, vyrobu,
kontrolu, udrzbu a pouziti tlakovych zatizeni e-sestaw.

| WV 97/23/ES (piizptsobeny) |

4. ZkuSebny uzivatell pisobi pouze v ramci skupiny, jejiz jsou soucasti.

65. Postupy pou21telnym1 pro posuzovani shody zkuSebnami uzivatelli jsou moduly Ad2,
CE2, F a Gek jepopisuje DO stanovené v <X prilozeke I1I.

| WV 97/23/ES (piizptsobeny) |

76. Clenské staty oznami ostatnim &lenskym statim a Komisi, které zkusebny uZivateli
autorizovaly, ukoly, pro které byly jmenovéany, a u kazdé¢ zkuSebny seznam podnikl
vyhovujicich ustanoveni odstavce 43.
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87. Pii jmenovani zkuSeben uzivateld clenské staty pouziji X> pozadavky stanovené <Xl
lritéria—uvedend v pieze—M Clanku 25 a zajisti, aby skupina, jejiz je zkuSebna soucasti,
uplatiiovala kritéria podle druhé véty odstavce 43.

| ¥ 97/23/ES

4 novy

Clanek 17 [Clanek R10 rozhodnuti ¢. 768/2008/ES]

EU prohlaseni o shodé

1. EU prohlaseni o shod¢ potvrzuje, Ze bylo prokazano splnéni zékladnich pozadavki na
bezpecnost uvedenych v piiloze 1.

2. EU prohlaseni o shod¢€ je vypracovano podle vzoru uvedené¢ho v ptiloze III a obsahuje
prvky stanovené v piisluSnych postupech posuzovani shody uvedenych v piiloze II a je stale
aktualizovano. Je pfeloZeno do jazyka nebo jazykl pozadovanych ¢lenskym statem, v némz je
tlakové zafizeni uvadéno nebo dodavano na trh.

3. Pokud se na tlakové zafizeni vztahuje vice nez jeden akt Unie pozadujici EU prohlaseni o
shod€, vypracovava se pro vsechny tyto akty Unie jediné EU prohlaseni o shod€. Dané akty
musi byt v tomto prohlaSeni uvedeny vcetn€ odkazili na jejich vyhlaseni.

4. Vypracovanim EU prohladSeni o shodé nese vyrobce odpovédnost za soulad tlakového
zafizeni s pozadavky této smérnice.

Clanek 18 [Clanek R11 rozhodnuti ¢. 768/2008/ES]

Obecné zasady oznaceni CE

Oznaceni CE podléha obecnym zdsadam uvedenym v ¢lanku 30 natizeni (ES) €. 765/2008.

| W 97/23/ES (pizpiisobeny)

Clanek 4519 [Clanek R12 rozhodnuti ¢. 768/2008/ES]

X>Pravidla a podminky pro piipojovani <Xl gQznaceni CE
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| ¥ 97/23/ES

WV 97/23/ES (piizptisobeny)
= novy

2-1. Oznaceni CE sausibst je viditelnéé, Citelnéé a nesmazatelnéé a—mmusibst piipojeno
X bud Xl :

a) ke kazdému tlakovému zafizeni podle ¢l. 34 odst. 1,
b) ke kazdé sestavé podle ¢l. 34 odst. 2.5

kterégsen DO Zarizeni nebo sestava uvedené v prvnim pododstavci pism. a) a b) musi byt <XI
kompletni nebo jsew ve stadiastavu, jez umoziuje konecné posouzeni podle bodu 3.2 piilohy
I =, nebo k jeho vyrobnimu §titku. Pokud to vzhledem k povaze zatfizeni nebo sestavy neni
mozné nebo odiivodnéné, musi byt ptipojeno k obalu a dokladim pfiloZzenym k zafizeni <.

3-2. Neni nutné opatfovat oznacenim CE kazdé jednotlivé tlakové zatizeni, které tvoii
sestavu pedle-€k—=3-edst—=2. Jednotliva tlakova zatfizeni, ktera jiZ jsou opatiena oznacenim CE,
pokud jsou zabudovéna do sestavy, ponesou toto oznaceni i nadale.

| ¥ 97/23/ES

4 novy

3. Oznaceni CE se pfipoji pfed uvedenim tlakového zatfizeni nebo sestavy na trh.
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4. Oznaceni CE je doplnéno identifikacnim ¢islem oznameného subjektu v ptipadé€ jeho Gcasti
v kontrolni fazi vyroby.

Identifikacni ¢islo oznameného subjektu pfipojuje sdm subjekt, nebo je ptipojeno podle jeho
pokyntl vyrobcem nebo jeho zplnomocnénym zastupcem.

5. K oznaceni CE, piipadné k identifikacnimu cCislu uvedenému v odstavci 4, mize byt
ptipojena jakékoli jind znacka oznacujici zvlastni riziko nebo pouziti.

KAPITOLA 4

OZNAMOVANI SUBJEKTU POSUZOVANI SHODY

| ¥ 97/23/ES
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4 novy

Clanek 20 [Clanek R13 rozhodnuti ¢. 768/2008/ES]

Oznameni

Clenské staty oznami Komisi a ostatnim &lenskym statim oznamené subjekty a zkuSebny
uzivateli opravnéné provadét ukoly spojené s posouzenim shody tietich stran v souladu
s ¢lankem 15, ¢lankem 16 nebo ptilohou IIII a organizace tfetich stran, které uznaly, pro ucely
ukold uvedenych v bodech 3.1.2 a 3.1.3 ptilohy L.

Clanek 21 [Clanek R14 rozhodnuti ¢. 768/2008/ES]

Oznamujici organy

1. Clenské staty uréi oznamujici organ odpovédny za vytvofeni a provadéni nezbytnych
postupil pro posuzovani a oznamovani subjektll posuzovani shody a za kontrolu oznamenych
subjektli, uznanych organizaci tietich stran a zkuSeben uZzivateli, vcetné souladu s
ustanovenimi ¢lanku 26.

2. Clenské staty mohou rozhodnout o tom, Ze posuzovéni a kontrolu uvedené v odstavci
1 provadi vnitrostatni akreditacni orgdn ve smyslu nafizeni (ES) ¢. 765/2008 a v souladu s
nim.

3. Pokud oznamujici organ prenese na subjekt, ktery neni ustfednim orgdnem vetejné
spravy, provadéni posouzeni, oznameni nebo kontrolu uvedené v odstavci 1, nebo jej timto
ukolem jinak povéfi, musi byt tento subjekt pravnickou osobou a musi obdobné spliovat
pozadavky stanovené v €l. 22 odst. 1 az 6. Déle musi tento subjekt pfijmout opatfeni, aby byla
pokryta odpovédnost vyplyvajici z jeho Cinnosti.

4. Oznamujici orgén nese za ukoly provedené subjektem uvedenym v odstavci 3 plnou
odpovédnost.
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Clanek 22 [Clanek R15 rozhodnuti ¢. 768/2008/ES]

Pozadavky tykajici se oznamujicich organu

1. Oznamujici orgén je zfizen takovym zplsobem, aby nedochédzelo k Zadnym stfetim
z4jmu se subjekty posuzovani shody.

2. Oznamujici orgdn je organizovdn a provozovan tak, aby chrénil objektivitu a
nestrannost svych ¢innosti.

3. Oznamujici orgdn je organizovan takovym zplUsobem, aby kazdé rozhodnuti o
ozndmeni subjektu posuzovani shody provadély ptislusné osoby, jiné nez osoby provadéjici
posouzeni.

4. Oznamujici orgdn nenabizi ani neposkytuje zadné Cinnosti, které provadéji subjekty
posuzovani shody, ani neposkytuje poradenské sluzby na komerénim ¢i konkurencnim
zakladg.

5. Oznamujici organ zachovava divérnost ziskanych informaci.

6. Oznamujici orgdn ma k dispozici dostateny pocet kvalifikovanych pracovnikl, aby
mohl fadné vykonévat své povinnosti.

Clanek 23 [Clanek R16 rozhodnuti ¢. 768/2008/ES]

Informacni povinnost oznamujicich organi

Clenské staty informuji Komisi o svych vnitrostatnich postupech pro posuzovani a
oznamovani subjektli posuzovani shody a kontrolu ozndmenych subjektd, uznanych
organizaci tretich stran a zkuSeben uzivatelii a o veSkerych zménach tykajicich se téchto
informaci.

Komise tyto informace zvetejni.
Clanek 24 [Clanek R17 rozhodnuti ¢. 768/2008/ES]

Pozadavky tykajici se oznamenych subjektii a uznanych organizaci tretich stran

1. Pro ucely oznamovani musi ozndmeny subjekt nebo uznana organizace tietich stran
splinovat pozadavky stanovené v odstavcich 2 az 11.

2. Subjekt posuzovani shody je ziizen podle vnitrostatnich pravnich pfedpisi a ma
pravni subjektivitu.

3. Subjekt posuzovani shody je tfeti stranou nezavislou na organizaci nebo tlakovém
zatizeni, které posuzuje.

53

CS



CS

Za takovyto subjekt miize byt povaZzovan subjekt patfici k hospodaiskému sdruzeni nebo
profesnimu svazu zastupujicimu podniky, jez se podileji na navrhovéani, vyrobé€, dodavani,
montazi, pouzivani nebo udrzbé tlakovych zatfizeni, které tento subjekt posuzuje, pokud je
prokazana jeho nezavislost a neexistence jakéhokoli stfetu zajmd.

4. Subjekt posuzovani shody, jeho nejvyssi vedeni a pracovnici odpovédni za provadeéni
ukoli v ramci posuzovani shody nesmi byt osobami, které navrhuji, vyrabé&ji, dodavaji,
instaluji, nakupuji, vlastni, pouzivaji nebo udrzuji tlakova zafizeni, jeZ posuzuji, a nesmi byt
ani zastupci jakékoli z téchto stran. To nevylucuje pouZzivani posuzovanych tlakovych
zafizeni, ktera jsou nezbytna pro ¢innost subjektu posuzovani shody, ani pouzivani takovych
zafizeni k osobnim uceltim.

Subjekt posuzovani shody, jeho nejvyssi vedeni a pracovnici odpovédni za provadéni tkoli v
ramci posuzovani shody se nesméji pifimo podilet na navrhovéani, vyrobé nebo konstrukei,
uvadéni na trh, instalaci, pouzivani nebo Udrzbé téchto tlakovych zatizeni, ani zastupovat
strany, které se témito ¢innostmi zabyvaji. Nesméji provadét Zadnou Cinnost, kterd by mohla
ohrozit jejich nezavisly usudek a nedotknutelnost ve vztahu k ¢innostem posuzovani, k jejichz
vykonéavani jsou ozndmeny. To plati zejména pro poradenské sluzby.

Subjekt posuzovani shody musi zarucit, Ze cinnosti jeho pobocek nebo subdodavatelli
neohrozuji diivérnost, objektivitu a nestrannost jeho ¢innosti posuzovani shody.

5. Subjekt posuzovani shody a jeho pracovnici provadéji posuzovani shody na nejvyssi
urovni profesionalni divéryhodnosti a poZzadované technické zpiisobilosti v konkrétni oblasti
a nesmé&ji byt vystaveni zadnym tlakiim a podnétim, zejména finan¢nim, které¢ by mohly
ovlivnit jejich usudek nebo vysledky jejich posuzovani shody, zejména ze strany osob nebo
skupin osob, které maji na vysledcich téchto ¢innosti zajem.

6. Subjekt posuzovani shody musi byt schopen provadét vSechny povinnosti spojené s
posuzovanim shody, které tomuto subjektu ukladaji ¢lankem 15, ptilohou III nebo body 3.1.2
a 3.1.3 ptilohy I a pro né€z byl oznadmen, at’ jiZ tyto povinnosti provadi sim subjekt posuzovani
shody, nebo jsou provadény jeho jménem a na jeho odpovédnost.

Subjekt posuzovani shody musi mit k dispozici vzdy, pro kazdy postup posuzovani shody a
pro kazdy druh nebo kategorii tlakovych zafizeni, pro néZ je ozndmen, potfebné:

a) pracovniky s odbornymi znalostmi a dostate¢nymi zkuSenostmi potfebnymi k
plnéni tkkoll souvisejicich s posuzovanim shodys;

b)  popisy postupl, podle nichz je posuzovéani shody provaddéno a jez zajistuji
prithlednost téchto postupli a moznost jejich znovuzahéjeni; musi uplatiiovat
naleZitou politiku a postupy pro rozliSeni mezi ukoly, jez vykonava jako
subjekt posuzovani shody, a dalsi ¢innosti;

c) postupy pro provadéni cCinnosti, jez tfadné¢ zohlednuji velikost, odvétvi,
strukturu podnikii, miru slozitosti technologie daného vyrobku a hromadny ¢i
sériovy zpusob jeho vyroby.

Subjekt posuzovani shody musi mit prosttedky nezbytné k vhodnému provedeni technickych

a administrativnich kol spojenych s posuzovanim shody a ma piistup k veskerému
potfebnému vybaveni nebo zatizeni.
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7. Pracovnici odpovédni za provadéni ¢innosti spojenych s posuzovanim shody musi:

a) mit pfimé&fené technické a odborné vzdélani tykajici se vSech cinnosti
spojenych s posuzovanim shody, pro které byl subjekt posuzovani shody
0znamen,;

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

c) mit vhodné znalosti zakladnich pozadavkli na bezpec¢nost stanovenych v
ptiloze I, pfisluSnych harmonizovanych norem a pfisluSnych ustanoveni
harmoniza¢nich pravnich ptedpisit Unie a vnitrostatnich pravnich ptedpist a
rozumet jim;

d) byt schopni vypracovavat osvéd€eni, protokoly a zpravy prokazujici, Ze byla
posouzeni provedena.

8. Musi byt zarucena nestrannost subjektu posuzovani shody, jeho nejvyssiho vedeni a
pracovnikd, ktefi posuzovani provadéji.

Odménovani nejvyssiho vedeni a pracovnikil subjektu posuzovani shody nezavisi na poctu
provedenych posouzeni nebo na jejich vysledcich.

0. Subjekt posuzovani shody uzavie pojisténi odpovédnosti, pokud tuto odpovédnost
nepievzal stat v souladu s vnitrostatnimi pravnimi ptredpisy nebo pokud neni za posuzovani
shody pfimo odpoveédny sam ¢lensky stat.

10.  Pracovnici subjektu posuzovani shody jsou povinni zachovéavat sluzebni tajemstvi, s
vyjimkou styku s pfisluSnymi spravnimi organy clenského statu, v némz vykonavaji svou
¢innost, pokud jde o veskeré informace, které ziskali pti plnéni svych povinnosti podle ¢lanku
15, ptilohy III nebo podle bodii 3.1.2 a 3.1.3 piilohy I nebo podle jakéhokoli ustanoveni
vnitrostatnich pravnich predpist, kterym se uvedena ustanoveni provadi. Vlastnickd prava
jsou chranéna.

11.  Subjekt posuzovani shody se podili na pfislusnych normaliza¢nich ¢innostech a na
¢innostech  koordina¢ni skupiny ozndmeného subjektu zfizené podle pfiislusnych
harmonizac¢nich pravnich ptedpisi Unie nebo zajisti, aby byli jeho pracovnici o téchto
¢innostech informovéni, a pouzivd jakoZto vSeobecné pokyny spravni rozhodnuti a
dokumenty, které jsou vysledkem prace této skupiny.

Clanek 25

Pozadavky tykajici se zkuSeben uZzivateli

I. Pro ucely oznamovani musi zkuSebna uzivatele spliovat pozadavky stanovené v
odstavcich 2 az 11.

2. ZkuSebna uzivatele je zfizena podle vnitrostatnich pravnich pfedpisi a ma pravni
subjektivitu.
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3. ZkuSebna uzivatele musi byt organizatné vymezitelnd a musi pouZzivat metody
pfedavani informaci uvnité skupiny podniki, jejiz je soucasti, zajist'ujici a prokazujici jeji
nestrannost.

4. ZkuSebna uZzivatele, jeji nejvyssi vedeni a pracovnici odpoveédni za provadéni tkoli v
ramci posuzovani shody nesmi byt osobami, které navrhuji, vyrabéji, dodavaji, instaluji,
nakupuji, vlastni, pouzivaji nebo udrzuji tlakova zatizeni, jeZ posuzuji, a nesmi byt ani
zplnomocnénymi zastupci jakékoli z téchto stran. To nevylucuje pouzivani posuzovanych
tlakovych zafizeni, ktera jsou nezbytna pro cinnost zkuSebny uzivatele, ani pouZzivéani
takového zatizeni k osobnim uceltm.

ZkuSebna uzivatele, jeji nejvyssi vedeni a pracovnici odpovédni za provadeéni ukolli v rdmci
posuzovani shody se nesméji ptimo podilet na navrhovani, vyrobé nebo konstrukci, uvadéni
na trh, instalaci, pouzivani nebo udrzbé téchto tlakovych zatizeni, ani zastupovat strany, které
se témito ¢innostmi zabyvaji. Nesméji provadét Zddnou ¢innost, ktera by mohla ohrozit jejich
nezavisly Gsudek a nedotknutelnost ve vztahu k ¢innostem posuzovani, k jejichz vykonavéani
jsou oznameny. To plati zejména pro poradenské sluzby.

5. ZkuSebny uzivatelil a jejich pracovnici provadéji posuzovani shody na nejvyssi tirovni
profesiondlni diivéryhodnosti a pozadované technické zpisobilosti v konkrétni oblasti a
nesm¢&ji byt vystaveni Zadnym tlakim a podnétim, zejména finan¢nim, které by mohly
ovlivnit jejich usudek nebo vysledky jejich posuzovani shody, zejména ze strany osob nebo
skupin osob, které maji na vysledcich téchto ¢innosti zajem.

6. ZkuSebna uzivatele musi byt schopna provadét vSechny povinnosti spojené s
posuzovanim shody, které tomuto subjektu uklada ¢lanek 16 a pro néz byla ozndmena, at’ jiz
tyto povinnosti provadi sama zkuSebna uZivatele, nebo jsou provadény jeho jménem a na jeho
odpovédnost.

ZkuSebna uzivatele musi mit k dispozici vzdy, pro kazdy postup posuzovani shody a pro
kazdy druh nebo kategorii tlakovych zafizeni, pro néz je ozndmena, potiebné:

a)  pracovniky s odbornymi znalostmi a dostate¢nymi zkuSenostmi potfebnymi k
plnéni tkoll souvisejicich s posuzovanim shody;

b)  popisy postupl, podle nichz je posuzovéani shody provadéno a jez zajistuji
prithlednost téchto postupti a moznost jejich znovuzahdjeni; musi uplatiovat
naleZzitou politiku a postupy pro rozliSeni mezi tkoly, jez vykonava jako
zkuSebna uzivateli, a dalsi ¢innosti;

c) postupy pro provadéni cCinnosti, jez tfadné¢ zohlednuji velikost, odvétvi,
strukturu podnikii, miru slozitosti technologie daného vyrobku a hromadny ¢i
sériovy zpusob jeho vyroby.

ZkuSebna uzivatele musi mit prostfedky nezbytné k vhodnému provedeni technickych a
administrativnich wkolli spojenych s posuzovanim shody a ma piistup k vesSkerému

potfebnému vybaveni nebo zafizeni.

7. Pracovnici odpovédni za provadéni ¢innosti spojenych s posuzovanim shody musi:
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a) mit pfimé&fené technické a odborné vzdélani tykajici se vSech cinnosti
spojenych s posuzovanim shody, pro které byl subjekt posuzovani shody
0znamen,;

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

c) mit vhodné znalosti zakladnich pozadavkli na bezpec¢nost stanovenych v
ptiloze I, pfisluSnych harmonizovanych norem a pfisluSnych ustanoveni
harmonizac¢nich pravnich ptedpisit Unie a vnitrostatnich pravnich pfedpist a
rozumet jim;

d) byt schopni vypracovavat osvédceni, protokoly a zpravy prokazujici, Ze byla
posouzeni provedena.

8. Musi byt zaruCena nestrannost zkuSeben uZivatell, jejich nejvysSiho vedeni a
pracovniki, ktefi posuzovani provadéji. ZkuSebny uzivatelli se nesmi Ucastnit jakychkoli
¢innosti, které by mohly ohrozit jejich nezdvisly usudek a cestnost ve vztahu ke kontrolnim
¢innostem.

Odménovani nejvyssiho vedeni a pracovnikli zkuSebny uZivatele nezévisi na poctu
provedenych posouzeni nebo na jejich vysledcich.

0. ZkuSebna uzivatele musi mit uzaviené pojisténi odpoveédnosti osob, pokud tuto
odpovédnost nenese skupina, ke které zkuSebna nélezi.

10. Pracovnici zkuSeben uzivatell jsou povinni zachovavat sluzebni tajemstvi, s vyjimkou
styku s piisluSnymi spravnimi organy clenského statu, v némz vykondvaji svou ¢innost,
pokud jde o veskeré informace, které ziskali pfi plnéni svych povinnosti podle ¢lanku 16 nebo
podle jakéhokoli ustanoveni vnitrostatnich pravnich predpist, kterym se uvedena ustanoveni
provadi. Vlastnicka prava jsou chranéna.

11.  ZkuSebny uzivateli se podileji na pfisluSnych normaliza¢nich cinnostech a na
¢innostech  koordina¢ni skupiny ozndmeného subjektu zfizené podle pftislusnych
harmoniza¢nich pravnich ptedpisi Unie nebo zajisti, aby byli jeho pracovnici o téchto
¢innostech informovéni, a pouzivd jakoZto vSeobecné pokyny spravni rozhodnuti a
dokumenty, které jsou vysledkem prace této skupiny.

Clanek 26 [Clanek R18 rozhodnuti ¢. 768/2008/ES]

Piedpoklad shody

Pokud subjekt posuzovani shody prokaze, Ze spliuje kritéria stanovena piisluSnymi
harmonizovanymi normami nebo jejich ¢astmi, na néz byly zvefejnény odkazy v Urednim
vestniku Evropské unie, predpoklada se, ze spliiuje pozadavky stanovené v ¢lancich 24 nebo
25 do té miry, do niZ se harmonizované normy na tyto pozadavky vztahuji.
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Clanek 27 [Clanek R20 rozhodnuti ¢. 768/2008/ES]

Pobocky a subdodavatelé oznamenych subjektii a uznanych organizaci tretich stran

1. Pokud oznadmeny subjekt nebo uznand organizace treti strany zada konkrétni ukoly
tykajici se posuzovéani shody subdodavateli nebo pobocce, zajisti, Ze subdodavatel nebo
pobocka splituje pozadavky stanovené v clanku 24, a informuje o tom oznamujici organ.

2. Oznameny subjekt a uznana organizace treti strany nese plnou odpovédnost za ukoly
provedené subdodavateli nebo pobockami bez ohledu na to, kde jsou usazeny.

3. Cinnosti lze zadat subdodavateli nebo pobo&ce pouze se souhlasem zakaznika.

4. Oznameny subjekt a wuznand organizace tieti strany uchovava pro potiebu
oznamujiciho organu piislusné doklady tykajici se posouzeni kvalifikaci subdodavatele nebo
pobocky a prace provedené subdodavatelem nebo pobockou podle ¢lanku 15, ptilohy III nebo
bodu 3.1.2 a 3.1.3 piilohy L.

Clanek 28 [Clanek R22 rozhodnuti ¢. 768/2008/ES]

Zadost o oznameni

1. Subjekt posuzovani shody poddva zadost o oznameni oznamujicimu organu ¢lenského
statu, v némz je usazen.

2. Soucasti zadosti je popis ¢innosti posuzovani shody, modulu nebo moduli posuzovani
shody a tlakovych zafizeni, pro néz se subjekt prohlasuje za zpusobily, jakoZ i osvéd€eni o
akreditaci, pokud existuje, vydané vnitrostatnim akreditatnim organem, které potvrzuje, Ze
subjekt posuzovani shody splituje pozadavky stanovené v ¢lanku 24 nebo 25.

3. Nemtze-li dotCeny subjekt posuzovani shody ptedlozit osvéd¢eni o akreditaci,
poskytne oznamujicimu orgdnu veskeré doklady nezbytné k ovéfeni, uznéni a pravidelné
kontrole jeho souladu s pozadavky stanovenymi v ¢lanku 24 nebo 25.

Clanek 29 [Clanek R23 rozhodnuti ¢. 768/2008/ES]

Postup oznamovani

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

2. K ozndmeni Komisi a ostatnim clenskym statim vyuziji elektronicky nastroj pro
oznamovani vyvinuty a spravovany Komisi.

3. Oznameni obsahuje veskeré podrobnosti o ¢innostech posuzovani shody, modulu nebo
modulech posuzovani shody a dot¢eném tlakovém zafizeni a pfislusSné osvédceni o
zpusobilosti.
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4, Pokud se oznameni nezaklada na osvédceni o akreditaci uvedeném v ¢l. 28 odst. 2,
poskytne oznamujici orgdn Komisi a ostatnim CElenskym statim podklady, které dokladaji
zpusobilost subjektu posuzovéani shody, a informuje je o opatfenich, jeZ zajistuji, aby byl
subjekt pravidelné¢ kontrolovan a i1 v budoucnu spliioval pozadavky stanovené v clanku 24
nebo 25.

5. Dotceny subjekt miize provadét Cinnosti ozndmeného subjektu, uznané organizace
treti strany nebo zkuSebny uZivatele, pouze pokud Komise nebo ostatni Clenské staty proti
tomu nevznesly namitky do dvou tydni po oznameni, pokud se pouzije osvédCeni o
akreditaci, nebo do dvou mésicli po oznameni, pokud se akreditace nepouzije.

Pouze takovy subjekt se pro ucely této smérnice povazuje za ozndmeny subjekt, uznanou
organizaci tfeti strany nebo zkusebnu uZzivatele.

6. Komisi a c¢lenskym statim je tfeba oznamit jakékoli nasledné vyznamné zmény
tykajici se ozndmeni.

Clanek 30 [Clanek R24 rozhodnuti ¢. 768/2008/ES]

Identifikacni ¢isla a seznamy oznamenych subjektu
1. Komise oznamenému subjektu ptidéli identifikacni ¢islo.
Pridéli mu jediné ¢islo 1 v ptipadé, Ze je subjekt ozndmen podle nékolika aktti Unie.

2. Komise zvefejni seznam subjektli ozndmenych podle této smérnice, vcetné
identifikacnich ¢isel, kterd jim byla pfidélena, a ¢innosti, pro néz byly ozndmeny.

Komise zajisti, aby byl tento seznam aktualizovan.
Clanek 31

Seznamy uznanych organizaci tfetich stran a zkuSeben uZivateli

Komise zvefejni seznam uznanych organizaci tfetich stran a zkuSeben uzivatelli podle této
smérnice a ukoll, pro néZ byly uznany.

Komise zajisti, aby byl tento seznam aktualizovan.
Clanek 32 [Clanek R25 rozhodnuti ¢. 768/2008/ES]

Zmény v oznamenich

1. Pokud oznamujici organ zjisti nebo je upozornén na to, Ze oznameny subjekt nebo
uznana organizace tteti strany jiZ nespliluje poZzadavky stanovené v ¢lanku 24 nebo neplni své
povinnosti, pfipadné omezi, pozastavi nebo odvold ozndmeni podle toho, jak je neplnéni
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téchto pozadavki nebo povinnosti zdvazné. Informuje o tom neprodlené Komisi a ostatni
Clenské staty.

Pokud oznamujici organ zjisti nebo je upozornén na to, Ze zkuSebna uZivatele jiz nespliiuje
pozadavky stanovené v ¢lanku 25 nebo neplni své povinnosti, ptipadn¢ omezi, pozastavi nebo
odvold ozndmeni podle toho, jak je neplnéni téchto pozadavkli nebo povinnosti zavazné.
Informuje o tom neprodlen¢ Komisi a ostatni ¢lenské staty.

2. V pfipadé omezeni, pozastaveni nebo odvolani ozndmeni nebo v pfipadé, Ze
oznameny subjekt, uznand organizace tieti strany nebo zkuSebna uzivatele ukoncily svou
¢innost, podnikne dotéeny oznamujici Clensky stat ptfisluSné kroky a zajisti, aby byly
podklady tykajici se tohoto subjektu bud’ zpracovany jinym ozndmenym subjektem, uznanou
organizaci tfeti strany nebo zkuSebnou uZivatele nebo aby byly k dispozici pfisluSnym
oznamujicim organlim a orgdniim dozoru nad trhem na vyzadani.

Cldnek 33 [Clanek R26 rozhodnuti ¢. 768/2008/ES]

Zpochybnéni zpisobilosti oznamenych subjektii, uznanych organizaci tietich stran a
zkuSeben uzivateli

1. Komise vySetii vSechny ptipady, v nichz ma pochybnosti nebo je upozornéna na
pochybnosti o zplsobilosti ozndmeného subjektu, uznané organizace tieti strany nebo
zkuSebny uZivatele nebo o tom, zda ozndmeny subjekt, uznana organizace tfeti strany nebo
zkuSebna uZivatele nadale splituji pozadavky a povinnosti, které jsou jim uloZeny.

2. Oznamujici ¢lensky stat predlozi Komisi na vyzadani vSechny informace tykajici se
odlivodnéni ozndmeni nebo toho, Ze je dotéeny subjekt nadale zplsobily.

3. Komise zajisti, aby se se vSemi citlivymi informacemi ziskanymi v priitbéhu tohoto
Setfeni nakladalo jako s divérnymi.

4. Pokud Komise zjisti, ze oznameny subjekt, uznand organizace tfeti strany nebo
zkuSebna uZzivatele nespliuji nebo prestaly spliiovat pozadavky pro své ozndmeni, pfijme
provadéci akt, prostfednictvim kterého oznamujici Clensky stat pozada, aby pfijal nezbytna
napravna opatfeni, véetné piipadného odvolani ozndmeni.

Provadéci akt uvedeny v prvnim podstavci se pfijme poradnim postupem uvedenym v ¢l. 39
odst. 2.
Cldanek 34 [Clanek R27 rozhodnuti ¢. 768/2008/ES]
Povinnosti tykajici se ¢innosti oznamenych subjektii, zkuSeben uZivateli a uznanych
organizaci tfetich stran
1. Oznamené subjekty, zkuSebny uzivateli a uznané organizace tretich stran provadéji

posuzovani shody v souladu s tikoly tykajicimi se posuzovani shody stanovenymi v ¢lancich
15, 16, ptiloze III nebo v bodech 3.1.2 a 3.1.3 pfilohy L.
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2. Posuzovani shody se provadi pfiméfenym zplsobem, aby se zabranilo pfiliSnému
zatizeni hospodarskych subjektt.

Subjekty posuzovani shody pii vykonu své Cinnosti fddné zohledni velikost a strukturu
dotéen¢ho podniku, odvétvi, v némz piisobi, miru slozitosti dané technologie tlakového
zafizeni nebo sestavy a hromadnou nebo sériovou povahu vyrobniho procesu.

Tyto subjekty musi ovSem dodrZovat miru pfisnosti a Groven ochrany, jez jsou vyzadovany,
aby bylo tlakové zatizeni v souladu s ustanovenimi této smérnice.

3. Pokud subjekt posuzovani shody zjisti, Ze vyrobce nespliiuje zdkladni poZadavky na
bezpecnost stanovené v pfiloze I nebo v odpovidajicich harmonizovanych norméch, pozada
vyrobce, aby pfijal vhodné napravna opatieni, a nevyda osvédceni o shode¢.

4. Pokud v priibéhu kontroly shody po vydani osvéd€eni subjekt posuzovani shody zjisti,
ze tlakové zafizeni jiz nespliiuje pozadavky, pozadd vyrobce, aby pfijal vhodn4d napravna

opatfeni, a v pfipad¢ nutnosti miZe platnost osvéd¢eni pozastavit nebo osvéd€eni odejmout.

5. Pokud vyrobce nepfijme ndpravna opatfeni nebo pokud tato opatfeni nemaji
pozadovany uc¢inek, subjekt posuzovani shody omezi nebo pozastavi platnost pfislusnych
osvédceni nebo piipadné tato osvédceni odejme.

Cldnek 35
Odvolani proti rozhodnutim oznamenych subjektii, uznanych organizaci tretich stran a
zkuSeben uzivateli
Clenské staty zajisti, aby bylo moZné se proti rozhodnutim oznamenych subjekti, uznanych
organizaci tietich stran nebo zkuSeben uzivatelli odvolat.
Cldnek 36 [Clanek R28 rozhodnuti ¢. 768/2008/ES]
Informaé¢ni povinnost oznamenych subjektii, uznanych organizaci tretich stran a

zkuSeben uzivatelu

1. Oznamené subjekty, uznané organizace tfetich stran a zkuSebny uzivatelli informu;ji
oznamujici orgéan:

a) o veSkerych =zamitnutich, omezenich, pozastavenich nebo odejmutich
osvédceni;

b) o vSech okolnostech majicich vliv na rozsah a podminky ozndmenti;

c) o vSech zadostech o informace o provedenych ¢innostech posuzovani shody,
které obdrzely od organti dozoru nad trhem;

d) na vyzadani o Cinnostech posuzovani shody provedenych v rdmci piisobnosti

jejich oznameni a o jakychkoli jinych provedenych C¢&innostech, vcetné
ptfeshranicnich ¢innosti a zadavani subdodavek.
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2. Oznamené subjekty, uznané organizace tfetich stran a zkuSebny uzivatelli poskytnou
ostatnim subjektim oznamenym podle této smérnice, které provadeji obdobné cinnosti
posuzovani shody a zabyvaji se stejnymi tlakovymi zafizenimi, pfislusné informace o
otazkach tykajicich se negativnich, a na Zadost pozitivnich vysledkti posuzovani shody.

Clanek 37 [Clanek R29 rozhodnuti ¢. 768/2008/ES]

Vymény zkuSenosti
Komise organizuje vyménu zkuSenosti mezi pfisluSnymi vnitrostatnimi organy c¢lenskych
statl, které provadéji politiku oznamovani.
Cldnek 38 [Clanek R30 rozhodnuti ¢. 768/2008/ES]
Koordinace oznamenych subjektii, uznanych organizaci tietich stran a zkuSeben
uzivateli

Komise zajisti zavedeni a fadné provadéni vhodné koordinace a spoluprace mezi subjekty
posuzovani shody ozndmenymi podle této smérnice ve formé odvétvovych skupin nebo
skupin subjektli posuzovani shody.

Clenské staty zajisti ucast jimi oznamenych subjektii posuzovani shody na praci téchto
skupin, a to pfimo nebo prostfednictvim uréenych zastupct.

| ¥ 97/23/ES
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| W 97/23/ES (ptizpiisobeny)

KAPITOLA S

> POSTUP PVROJEDNA'VANi VE VYBORU A AKTY V
PRENESENE PRAVOMOCI X

B> Postup projednavani ve <X

Cldanek 239

Y¥yboru pre-tHakevazatizent

21. Komisi je napomocen

WV 1882/2003 ¢lanek 1 a piiloha I
bod 13 (pfizplisobeny)
= novy

B> Vybor pro tlakova zafizeni

zrlzeny smérnici 97/23/ES Xl. = Tento vybor je vyborem ve smyslu nafizeni (EU)
¢. 182/2011. <=

32. Odkazuje-li se na tento odstavec %L&ﬁ%k pouzue% se claneki 43

= narizeni EU ¢. 182/2011 < s

| {4 novy

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

Pokud mé4 byt stanovisko vyboru ziskdno pisemnym postupem, potom se tento postup ukonci
bez vysledku, jestlize o tom ve lhité pro podani stanoviska rozhodne piedseda vyboru nebo o

to pozada prosta vétSina Elenti vyboru.

44
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4 novy

Clanek 40

Zmény priloh

Komise je v souladu s ¢lankem 41 zmocnéna pfijimat akty v pfenesené pravomoci tykajici se
nového zatazeni tlakovych zatizeni, mé-1i k tomu néktery z téchto divodi:

| ¥ 97/23/ES

| ¥ 97/23/ES

a)  =aé tlakové zafizeni nebo skupina tlakovych zafizeni podle ¢l. 34 odst. 3 md
podléhat poZzadavkim ¢l. 34 odst. 1=nebe:

b)  =é sestava nebo skupina sestav podle ¢l. 34 odst. 3 ma podlé¢hat pozadavkim
Cl. 34 odst. 2=nebe:

| ¥ 97/23/ES

c) =éb¥ tlakové zafizeni nebo skupina tlakovych zatizeni maji byt odchylné od
pozadavk pfilohy II zafazenye do jiné kategorie.x

Clanek 41

Vykon pienesené pravomoci

I. Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci svéfend Komisi podléha podminkdm
stanovenym v tomto ¢lanku.

2. Pfeneseni pravomoci uvedené v ¢lanku 40 plati na dobu neurcitou od 1. ¢ervna 2015.

3. Evropsky parlament nebo Rada mohou pifeneseni pravomoci uvedené v ¢lanku 40
zrusit. Rozhodnutim o zruSeni se ukoncuje pieneseni pravomoci v ném bliZze urcenych.
Nabyva uéinnosti dnem nasledujicim po zvefejnéni rozhodnuti v Urednim véstniku Evropské
unie nebo k pozdéjsimu dni, ktery je v ném upiesnén. Nedotyka se platnosti jiz platnych akth
v pfenesené pravomoci.
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4. Piijeti aktu v pfenesené pravomoci Komise neprodlené oznami soucasné Evropskému
parlamentu a Radé.

5. Akt v prenesené pravomoci piijaty podle ¢lanku 40 vstoupi v platnost, pouze pokud
Evropsky parlament a Rada nevyslovi ve 1hiit¢ dvou mésicli od ozndmeni aktu Evropskému
parlamentu a Rad¢ namitky, nebo pokud Evropsky parlament a Rada pfed uplynutim této
lhiity Komisi informuji, Ze namitky nevyslovi. Z podnétu Evropského parlamentu nebo Rady
se tato lhiita prodlouzi o dva mésice.

KAPITOLA 6

PRECHODNA A ZAVERECNA USTANOVENI

Clanek 42

Sankce

Clenské staty stanovi pravidla pro sankce za poruseni vnitrostatnich pravnich piedpisti
piijatych podle této smérnice ze strany hospodaiskych subjektii a pfijmou veskera nezbytna
opatfeni, aby zajistily jejich uplatiiovani. Tato pravidla mohou zahrnovat trestni sankce za
zavazna poruseni pravnich predpist.

Sankce uvedené v prvnim pododstavci musi byt i€inné, primétrené a odrazujici.

WV 97/23/ES (piizptisobeny)
= novy

Clének 43
X> Prechodna ustanoveni <XI

31. Clenské staty sausipevetit > nesméji branit <X wvedeninatsh = uvadéni & tlakovych
zafizeni a sestav & do provozu <& , pokudkteré jsou tato zafizeni a sestavy v souladu s
predpisy platnymi na jejich Gzemi k datu provedem %e%e smermce 97/23/ES '=> a pokud byly
uvedeny na trh < red de 29. kvétnemea 2002 a-tvad : : :

4 novy

2. Clenské staty nesméji branit dodavani na trh nebo uvadéni do provozu tlakovych
zatizeni, pokud jsou tato zatizeni v souladu se smérnici 97/23/ES a pokud byla uvedena na trh
pted 1. Cervnem 2015.

3. Osvédceni vydana podle smérnice 97/23/ES jsou podle této smérnice platna.
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| W 97/23/ES (ptizpiisobeny)

Clinek 2644

Provedeni a-piee

1. Clenské staty de-29—ev&ta—0999 piijmou a zvefejni pravni a spravni pfedpisy nezbytné pro
dosazeni souladu s teute-smésnieilO Cl. 2 odst. 15 az 31, ¢lanky 6, 7, 8,9, 10, 11, 12, 17, 18,
¢l. 19 odst. 3 az 5, ¢lanky 20, 21, 22, 23, 24, 25, 26, 27, 28, 29, 30, 31, 32, 33, 34, 35, 36, 37,
38,42, 43 a prilohami [l a IV do 1. bfezna 2015 <XI. Neprodlen¢ e-nieh-aveédesi DO sdeli <X
Komisi BX> jejich znéni <XI .

Clenské—stétypousiti Budou tyto predpisy pouzivat od 29—kistepada—i099 X 1. ervna
2015 .

Fate—epatieni DO Tyto predpisy <XI prijatéé Clenskymi staty musi obsahovat odkaz na tuto
smérnici nebo musi byt takovy odkaz uc¢inén pfi jejich Gfednim vyhlaSeni. Zpaseb-edkazu-st
stanevi-clenské-staty= DO Musi rovnéz obsahovat prohlaseni, ze odkazy ve stavajicich pravnich
a spravnich pfedpisech na smérnici 97/23/ES se povazuji za odkazy na tuto smérnici. Zpisob
odkazu a znéni prohlaseni si stanovi ¢lenské staty. <XI

2. Clenské staty sdéli Komisi znéni X> hlavnich <XI ustanoveni vnitrostitnich pravnich
predpist, které pfijmou v oblasti plisobnosti této smérnice.

Clinek 4845

|V

Smérnice 97/23/ES ve znéni smérnic uvedenych v ptiloze V ¢asti A se zrusuje s i¢inkem ode
dne 1. c¢ervna 2015, aniz jsou dotCeny povinnosti Clenskych statd tykajici se lhat pro
provedeni smérnic ve vnitrostdtnim pravu a pro jejich pouzitelnost uvedenych v piiloze V
Casti B.

Odkazy na zruSenou smérnici se povazuji za odkazy na tuto smérnici v souladu se srovnavaci
tabulkou obsazenou v ptiloze VI.
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Clinek 46

Vstup v platnost

Tato smérnice vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské
unie.

Clanek 1, ¢l. 2 odst. 1 az 14, &lanky 3, 4, 5, 13, 14, 15, 16, ¢l. 19 odst. 1 a 2, ¢lanky 39, 40 a
41 a ptilohy I a II se pouZiji ode dne 1. ¢ervna 2015.

| ¥ 97/23/ES
Cldnek 47
Urceni smérnice
Tato smérnice je ur€ena ¢lenskym statim.
V Bruselu dne
Za Evropsky parlament Za Radu
predseda/predsedkyné predseda/predsedkyné
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| ¥ 97/23/ES

PRILOHA I

ZAKLADNI POZADAVKY NA BEZPECNOST

UVODNI POZNAMKY

| W 97/23/ES (pizpiisobeny)

1. Povinnosti vyplyvajici ze zakladnich pozadavki na > bezpecnost <XI tlakovyché zatizeni
uvedenych v této piiloze se rovnéZ vztahuji na sestavy, pokud existuji ptislusna rizika.

2. Zakladni pozadavky [X> na bezpecnost <X] stanovené touto smeérnici jsou zavazné.
Povinnosti, které z téchto zakladnich pozadavkd X> na bezpecnost <XI vyplyvaji, se vztahuji
na urcité tlakové zafizeni pouze tehdy, pokud u néj piislusné rebezpeéi DO riziko <X existuje,
je-1i zatizeni pouzivano za podminek, které vyrobce miize ditvodné predvidat.

3. Vyrobce analyzuje rebezpeéi DO rizika <XI s cilem rozpoznat ta, ktera z divodu ptisobeni
tlaku prichazeji u jeho zafizeni v uvahu; zafizeni navrhuje a vyrabi se zfetelem k této analyze.

4. Zakladni pozadavky X> na bezpecnost <X] je tfeba interpretovat a uplatinovat zptisobem,
ktery bere v uvahu dosaZeny stav poznatkil a obvyklou praxi v dobé ndvrhu a vyroby zafizeni,
a rovnéz technicka a ekonomicka hlediska, kterd odpovidaji vysokému stupni ochrany zdravi
a bezpecnosti.

1. OBECNE

1.1. Tlakové zatfizeni musi byt navrzeno, vyrobeno a zkontrolovano, ptipadné vybaveno a
instalovano takovym zplsobem, aby byla po jeho uvedeni do provozu v souladu s ndvodem
vyrobce nebo za diivodné predvidatelnych podminek zajisténa jeho bezpecnost.

1.2. Pt vybéru nejvhodnéjsich feSeni vyrobce uplatiiuje nize uvedené zasady v tomto potadi:
— v pfiméfen¢ dosazitelné mife vyloucit nebo omezit rebezpeéi X rizika <X,

— pouzit vhodna ochrannad opatieni proti rebezpeéinr B rizikim X1 , ktera nelze
vyloucit,

— v pifipad¢ potieby informovat uZivatele o pfetrvdvajicichzbywatieln nebezpect
B rizicich X1 a upozornit je na nutnost piijeti vhodnych zvlastnich opatfeni ke
sniZeni rizika b&hem instalace a/nebo uZivani.

1.3. Je-li zndma mozZnost nespravného pouziti nebo ji lze jednoznacné predvidat, masibst
B> navrhne se <XI tlakové zafizeni mexszene tak, aby bylo zabranéno nebezpecim, ktera z
takového nespravného pouziti plynou, anebo — pokud to neni mozné — musi-b¥ uzivatel se
pted takovym zpisobem pouziti tlakového zatfizeni pfimérené varujexerewésn.
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2. NAVRH
2.1. Obecné

Tlakové zatizeni musi byt spravné navrzeno s ohledem na vSechny pfisluSné Cinitele, aby byla
zajiSténa bezpec€nost zafizeni po celou dobu jeho pfedpokladané Zivotnosti.

V navrhu tlakového zafizeni je nutné pouzit vhodné souclinitele bezpecnosti s uZzitim
komplexnich metod, o kterych je znamo, Ze vhodnym zplisobem pocitaji s pfiméfenou mirou
bezpecnosti vici vS§em druhim poruch, které ptichdzeji v tivahu.

2.2. Navrh zabezpecujici ndleZitou pevnost

2.2.1. Tlakové zatizeni musi byt navrZeno pro zatiZeni, které odpovida jeho ur€enému pouziti
a dalSim diivodné predvidatelnym provoznim podminkdm. Zejména je nutno vzit v tivahu
nasledujici Cinitele:

| ¥ 97/23/ES

— vnitini/vné&jsi tlak,

— teplotu okoli a pracovni teplotu,

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

- zatizeni dopravou, vétrem, zemétiesenim,

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

— rozkladu nestabilnich tekutin.

| W 97/23/ES (pfizpiisobeny)

Je nutné brat v Uvahu rGznd zatiZzeni, kterda mohou pulsobit ziroven, se zietelem k
pravdépodobnosti jejich soucasného vyskytu.

2.2.2. Navrh zabezpecujici nalezitou pevnost musi byt zalozen X> na jedné z téchto
metod <XI:

— zpravidla na vypoctové metodé podle bodu 2.2.3, v ptfipadé¢ potieby doplnéné
experimentalni metodou podle bodu 2.2.4, aebe

| ¥ 97/23/ES

— na experimentalni metod¢ navrhu bez vypoctu pevnosti podle bodu 2.2.4, je-li soucin
nejvyssiho pracovniho tlaku PS a objemu V mensi nez 6 000 bar/l nebo je-li soucin
PS-DN mensi nez 3 000 bar.
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2.2.3. Vypoctova metoda

a) Odolnost vi¢i vnitinimu tlaku a dalsi hlediska zatizeni

| ¥ 97/23/ES

Dovolené namahéani u tlakovych zafizeni musi byt omezeno s ohledem na druhy poruch,
jejichz vyskyt za provoznich pomért je mozné diivodné predvidat. Proto je nutné pouzit
takové soucinitele bezpecnosti, které umoznuji zcela vyloucit jakékoli nejistoty vyplyvajici z
vyroby, skute¢nych provoznich podminek, namahani, vypoctovych modelll, jakoz i vlastnosti
a chovani materialu.

Tyto vypoctové metody musi poskytovat dostacujici miru bezpecnosti, podle okolnosti, v
souladu s pozadavky uvedenymi v bodu 7.

| ¥ 97/23/ES

Vyse uvedené pozadavky lze splnit pouzitim nekteré z nasledujicich metod, podle vhodnosti,
ptipadné jako dopliiku k jiné metod€ nebo v kombinaci s ni:

— navrh na zaklad€ vzorcu,
— navrh na zéklad¢ analyzy,
— navrh na zéklad€¢ lomové mechaniky.

b) Pevnost

| ¥ 97/23/ES

K zajiSténi pevnosti pfisluSného tlakového zafizeni musi byt pouZzity vhodné konstrukéni
vypocty.

Zejména:

— vypoctovy tlak nesmi byt mensi nez nejvyssi pracovni tlak a musi brat v tvahu vliv
hydrostatického a dynamického tlaku tekutiny a rozklad nestabilnich tekutin. Je-li
nadoba rozd¢lena na jednotlivé tlakové prostory, musi byt prepadzky mezi nimi
navrzeny s ohledem na nejvyssi mozny tlak v urcitém tlakovém prostoru v poméru k

[RA4

— vypoctova teplota musi poskytovat vhodnou miru bezpecnosti,

— navrh musi brat vhodnym zptsobem v tvahu vSechny mozné kombinace teploty a
tlaku, které by se mohly vyskytnout za divodné piedvidatelnych provoznich
podminek zatizeni,

— maximalni hodnoty namahani a koncentrace napéti musi byt udrzeny v bezpecnych
mezich,

— pfi vypoctu odolnosti vi¢i vnittnimu tlaku musi byt pouzity hodnoty, které
odpovidaji vlastnostem materidlu podle doloZzenych udaji, s pfihlédnutim k
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ustanovenim uvedenym v bodu 4 a k pfisluSnym soucinitelim bezpecnosti. K
materidlovym vlastnostem, které je podle okolnosti tieba brat v tvahu, patii:

| ¥ 97/23/ES

— mez kluzu, ptipadné smluvni mez kluzu pti 0,2 %, resp. 1,0 %, pii vypoctové
teplote,

— pevnost v tahu,

— Casove zavisla pevnost, tj. pevnost pii teCeni,
—  Unavové hodnoty,

— Y oungiiv modul (modul pruznosti),

—  vhodny rozsah plastické deformace,

| ¥ 97/23/ES (ptizptisobeny) |
% X> hodnota taznosti<Xl z

| ¥ 97/23/ES |

lomova houzevnatost,

| ¥ 97/23/ES |

— v piipadé svarovych spoji je nutné aplikovat na materidlové vlastnosti vhodné
soucinitele hodnoty spoje, zavislé naptiklad na druhu nedestruktivnich zkousek, na
druhu spojovanych materiald a na pfedpokladanych provoznich podminkach,

— navrh musi brat pfiméfenym zplsobem v uvahu vSechny divodné ptedvidatelné
degradacni mechanismy (napt. korozi, teeni, inavu) odpovidajici uréenému pouziti
zafizeni. V navodech podle bodu 3.4 je tfeba vénovat pozornost zvlaStnim hlediskim
navrhu, ktera souviseji s Zivotnosti zatizeni, jako je naptiklad:

| ¥ 97/23/ES

— v ptipad¢ teCeni: projektovy pocet hodin provozu pii stanovené teplote,
— v pfipad¢ tnavy: projektovy pocet cykll pfi stanovené urovni namahani,
— v ptipad¢ koroze: konstrukéni pridavek na korozi.

c) Hlediska stability

| ¥ 97/23/ES

Neumoziiuje-li vypoctend tloustka dosahnout dostatecné stability konstrukce, je nutné ucinit
nezbytna napravna opatieni, kterd berou v tvahu rizika spojena s ptepravou a manipulaci.
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| ¥ 97/23/ES

2.2.4. Experimentalni metoda provedeni navrhu

Spravnost navrhu zafizeni jako celku nebo jeho ¢asti mize byt ovétena vhodnym programem
zkousek uskuteénénym na reprezentativnim vzorku zatizeni nebo kategorie zatizeni.

| ¥ 97/23/ES

Program zkouSek musi byt jest€¢ pred zahdjenim zkouSek zfeteln¢ definovan a schvélen
oznamenym subjektem odpovédnym za modul posuzovani shody névrhu, pokud takovy
existuje.

V programu musi byt definovany zkuSebni podminky a kritéria pfijeti nebo odmitnuti. Pred
zkouSenim musi byt zméteny skute¢né hodnoty zékladnich rozméri a vlastnosti materiald, z
nichZ se zkouSen¢ zatizeni sklada.

Tam, kde to pfipadd v tivahu, musi byt moznost sledovat béhem zkouSek kritické casti
tlakového zafizeni pomoci vhodnych pfistroji schopnych zaznamenavat s dostate¢nou
ptesnosti deformace a napéti.

Program zkouSek musi zahrnovat:

| ¥ 97/23/ES

a) tlakovou zkouSku, jejimz ucelem je zkontrolovat pfi tlaku s definovanou mirou
bezpecnosti v poméru k nejvysSimu pracovnimu tlaku, zda zatizeni nevykazuje vyznamné
netésnosti nebo deformace, které prekracuji stanovenou mez.

| ¥ 97/23/ES

ZkuSebni tlak musi byt stanoven na zéklad€ rozdili mezi hodnotami geometrickych a
materidlovych vlastnosti métenych za zkuSebnich podminek a hodnotami pouzitymi v navrhu
zafizeni; rovnéz je nutno brat v uvahu rozdily mezi zkuSebni a vypoctovou teplotou;

b) pokud existuje riziko teceni nebo unavy, vhodné zkouSky vychézejici z provoznich
podminek piedepsanych pro zafizeni, jako je napf. doba provozu pfi piedepsané teploté, pocet
cykli pfi pfedepsanych tirovnich napéti epe-;

C) v piipadé¢ potieby doplitkové zkousky pro dalsi Cinitele uvedené v bodu 2.2.1, jako je

wewvr

2.3. Ustanoveni k zajisténi bezpecné manipulace a provozu
Piedepsany zpusob provozu tlakového zafizeni musi vylucovat jakékoli davodné

predvidatelné nebezpeci pii provozu zatfizeni. Tam, kde to pfipadad v uvahu, musi byt zvlastni
pozornost vénovana:
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| ¥ 97/23/ES

— uzaveérum a otvorum,

— nebezpe¢nym vypustim z pojistnych armatur,

— zafizenim, kterd brani fyzickému pfistupu, pokud je v zatizeni ptetlak nebo vakuum,
— povrchové teploté s ohledem na uréené pouziti,

— rozkladu nestabilnich tekutin.

| W 97/23/ES (ptizpiisobeny)

Zejména tlakova zatizeni vybavend vstupnim otvorem musi byt opatfena automatickym nebo
ruéné ovladanym zatizenim, pomoci né¢hoz uZivatel snadno zjisti, zda je mozné otvor bez
nebezpeéi DO rizika XI otevfit. V pfipadé rychlouzavéru musi byt tlakové zafizeni navic
opatfeno zafizenim, které zabrani jeho otevfeni, pokud tlak nebo teplota tekutiny predstavuji

rebezpeéi DO riziko XI].
2.4. Prostredky prezkouseni

a) Tlakové zafizeni musi byt navrZzeno a vyrobeno tak, aby bylo mozné provést veskera
nezbytna prezkouseni k zajisténi bezpecnosti.

b) Tam, kde to je nezbytné pro zabezpe€eni trvalé bezpe¢nosti zafizeni, musi byt k
dispozici prostfedky umoziujici pfezkouSet vnitini stav zafizeni, jako jsou vstupni otvory
umoziujici fyzicky ptistup do vnitiku tlakového zatizeni, aby bylo mozné provadét ptislusna
pfezkouseni bezpecné a ergonomicky.

C) Lzepouzits Jiiné prostfedky k zajisténi bezpecnych podminek provozu tlakového
zatizeni DO 1ze pouzit v téchto situacich <XI :

— je-li tlakové zatizeni ptili§ malé pro fyzicky piistup do vnitiku zatizeni, rebe

— Jjestlize by otevieni tlakového zatizeni nepiiznivé€ ovlivnilo jeho vnitiek, nebe

| ¥ 97/23/ES

— je-li prokdzano, Ze obsaZena latka neplsobi Skodlivé na materidl, z n¢hoz je
tlakové zafizeni vyrobeno, a nelze diivodné predpokladat jakékoli jiné degradacni
mechanismy.

2.5. Prostredky odvodnéni a odvzdusnéni

| ¥ 97/23/ES

Tam, kde je to nutné, musi byt k dispozici vhodné prostfedky umoziujici odvodnéni a
odvzdu$néni tlakového zatizeni:
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— aby se zabranilo nepfiznivym u¢inklim, jako je vodni rdz, zborceni vlivem vakua,
koroze a nekontrolované chemické reakce. Je nutné vzit v ivahu vSechny faze
provozu a zkouSeni, zejména tlakovych zkousek,

| ¥ 97/23/ES

— aby bylo mozZné bezpecnym zplisobem provadét ¢isténi, kontrolu a adrzbu.

2.6. Koroze a jiné chemické ucinky

| ¥ 97/23/ES

Tam, kde to je nutné, musi byt zajiStény pfidavky nebo ochrana proti korozi nebo jinym
chemickym u¢inktm, s patficnym zfetelem k uréenému a diivodné predvidatelnému pouZiti.

2.7. Opotiebeni

Pokud mtiZe dojit ke znacné erozi nebo otéru, musi byt piijata pfislusna opatieni, ktera:

| ¥ 97/23/ES

— snizi tyto G¢inky na co nejmens$i miru vhodnym feSenim ndvrhu, napf. zvétSenim
tloustky materidlu nebo pouzitim vystelky ¢i preplatovanim,

— umozni vyménu soucasti, které jsou nejvice postiZeny,

— v ndvodech podle bodu 3.4 upozorni na opatieni k zajisténi trvale bezpecného

pouZivani.
2.8. Sestavy
| ¥ 97/23/ES |
Sestavy musi byt navrzeny tak, aby
| ¥ 97/23/ES |

— spole¢né sestavované konstrukéni ¢asti byly pro dany ticel vhodné a spolehlivé,

— vSechny konstrukéni c¢asti byly spravné zaclenény a vhodnym zplsobem
smontovany.

2.9. Prostredky plnéni a vypousteni

[ W 97/23/ES (piizpiisobeny) |

Tam, kde to pfipada v ivahu, musi byt tlakové zatizeni navrzeno a vybaveno piisluSenstvim
nebo musi byt pfijata opatfeni pro jeho instalaci, aby bylo zajiSténo bezpecné plnéni a
vypousténi tlakového zafizeni, zejména se zietelem k nebezpeéimn DO rizikim X1 , jakymi
Jsoue:
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| ¥ 97/23/ES

a) pfi plnéni:

— preplnéni nebo piekroceni tlaku, zejména s ohledem na stupeil naplnéni a na tlak
par pfireferencni teploté,

— nestabilita tlakového zafizeni;
b) pii vypousténi: nekontrolovany tnik tekutiny pod tlakem;
C) pii plnéni nebo vypousténi: nebezpecna spojeni a poruseni spojeni.

2.10. Ochrana proti prekroceni dovolenych mezi tlakovych zarizeni

| ¥ 97/23/ES |

Jestlize by za diivodné ptedvidatelnych podminek mohlo dojit k ptekroceni dovolenych mezi,
musi byt tlakové zafizeni vybaveno vhodnym ochrannym zafizenim nebo musi byt pfijata
opatfeni pro jeho instalaci, pokud se nepfedpokldd4 ochrana jinym ochrannym zafizenim v
rdmci sestavy.

Vhodné ochranné zatizeni nebo kombinaci takovych zafizeni je nutné navrhnout se zfetelem
ke zvlastnim vlastnostem daného tlakového zatizeni nebo sestavy.

| ¥ 97/23/ES

Za vhodné ochrannd zafizeni a jejich kombinace se povazuji:

a) bezpecnostni vystroj podle ¢l. £2 odst. 4 bedu21-3:;

b) ptipadné vhodna kontrolni zafizeni, jako jsou indikéatory nebo vystrazné zafizeni, ktera
umoziuji, aby byl automaticky nebo manudln€é proveden vhodny zasah, pomoci n¢hoz se
tlakové zatizeni udrzi v dovolenych mezich.

2.11. Bezpecnostni vystroj

| ¥ 97/23/ES |

2.11.1. Bezpecnostni vystroj musi:

| ¥ 97/23/ES |

— byt navrzena a vyrobena tak, aby byla spolehliva a vhodna pro svou uréenou funkeci,
pfipadné s ohledem na pozadavky udrzby a zkousSeni téchto zatizeni,

— byt oprosténa od jinych funkei, kromé piipadd, kdy témito dalSimi funkcemi nemiize
byt ovlivnéna jeji bezpecnostni funkce,
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— vyhovovat pfisluSnym zdsaddm navrhu, aby byla zajiSténa vhodna a spolehliva
ochrana. K témto zasaddm patii zejména zabezpeceni funkce proti porucham,
zalohovani, rozmanitost a automaticka diagnoza.

2.11.2. Zatizeni omezujici tlak

| ¥ 97/23/ES

Tato zafizeni musi byt navrzena tak, aby nedochazelo k trvalému piekracovani nejvyssiho
pracovniho tlaku PS; pfipadné kratkodobé zvySeni tlaku je vSak pfipustné, pokud k nému
dojde za podminek stanovenych v bodu 7.3.

2.11.3. Zatizeni pro kontrolu teploty

Tato zafizeni musi mit z bezpe¢nostnich divodi vhodnou dobu odezvy v souladu s méfici
funkei.

2.12. Vnéjsi pozar

Tam, kde to je nutné, musi byt tlakové zafizeni navrzeno a pifipadné vybaveno vhodnym
piislusenstvim nebo musi byt pfijata opatfeni pro jeho instalaci, aby spliiovalo pozadavky na
omezeni Skod v ptipadé vnéjSiho pozaru, s patficnym zfetelem k uréenému pouziti tlakového
zafizeni.

3. VYROBA

3.1. Vyrobni postupy

Vyrobce zajisti kvalifikované provedeni opatieni, kterd byla piijata ve fazi navrhu, s pouZzitim
vhodnych metod a odpovidajicich postupli, zejména se zifetelem k nize uvedenym
okolnostem.

3.1.1. Vyroba soucastek konstrukénich ¢asti

Pii vyrobé soucastek konstrukénich ¢asti (napf. pii tvareni a sraZeni hran) nesmi dochazet ke
vzniku vad nebo trhlin nebo ke zm&ndm mechanickych vlastnosti, které by mohly ohrozit
bezpecnost tlakového zatizeni.

3.1.2. Nerozebiratelné spoje

Nerozebiratelné spoje a pfilehlé oblasti musi byt bez jakychkoli povrchovych nebo vnitinich
vad, které by mohly ohrozit bezpe¢nost zatizeni.

Vlastnosti nerozebiratelnych spojii musi odpovidat minimalnim vlastnostem pfedepsanym pro
materialy, které jsou spojovany, pokud nebyly pfi konstrukénim vypoc€tu umysiné vzaty v
uvahu hodnoty jinych pfisluSnych vlastnosti.

U tlakového zatizeni musi byt nerozebiratelné spoje konstrukénich ¢asti, které pfispivaji k

odolnosti vici tlaku zafizeni, 1 konstrukcnich ¢asti, jez jsou k nému piimo piipojeny,
provedeny pracovniky s pfisluSnou kvalifikaci s pouZitim vhodnych pracovnich postupt.
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U tlakovych zatizeni kategorii II, III a IV musi byt pracovni postupy a ptislusni pracovnici
schvaleni zplisobilou nezavislou organizaci, kterou podle volby vyrobce mlize byt

| ¥ 97/23/ES

— oznameny subjekt,

— pezdwislé organizace teti strany uznand clenskym statem podle ¢lanku 4320.

WV 97/23/ES (piizptisobeny)
= novy

Pro tucely tohoto schvéleni nezavisld organizace provede nebo dd provést prezkouseni a
zkousky uvedené v piisluSnych harmonizovanych norméach nebo rovnocenna ptezkouseni a
zkousky.

3.1.3. Nedestruktivni zkousky

Nedestruktivni zkousky nerozebiratelnych spoji tlakovych zatizeni DX provadéji <Xl srast byt
prevedeny pracovnicile¥ s piislusnou kvalifikaci. U tlakovych zatizeni kategorii III a IV musi
byt tito pracovnici schvéaleni negéwislew organizaci tfeti strany uznanou clenskym statem
podle ¢lanku £320.

3.1.4. Tepelné zpracovani

Tam, kde existuje nebezpeci, ze vyrobni postup zméni vlastnosti materialu v rozsahu, ktery by
mohl ohrozit bezpecnost tlakového zafizeni, musi byt ve vhodné fazi vyroby provedeno
pfimétené tepelné zpracovani.

3.1.5. Sledovatelnostidentifikovatelnost

Je nutné zavést a dodrzovat vhodné postupy umoziujici identifikaci materiald konstrukénich
casti tlakového zatizeni, které piispivaji k jeho odolnosti proti tlaku, s pouzitim vhodnych
prostiedkil, od piejimani materidli pfes vyrobu az po zavéreénou zkousku vyrobeného
tlakového zafizeni.

3.2. Konecné posouzeni
Tlakové zatizeni musi byt podrobeno nize popsanému konecnému posouzeni.
3.2.1. Vystupni kontrola

Tlakové zafizeni musi byt podrobeno vystupni kontrole, pfi niZ se na zéklad¢ vizudlni
kontroly a kontroly privodnich dokladli zhodnoti dodrzeni pozadavki této smérnice. Pfitom
lze ptihlédnout i ke zkouSkam provedenym béhem vyroby. Pokud je to z bezpe€nostnich
divodi nezbytné, musi byt vystupni kontrola provedena zevnitf i zvnéjSku kazdé casti
zafizeni, v pfipadé potieby jesté v pribéhu vyroby (napf. tam, kde jiz neni mozna prohlidka
béhem vystupni kontroly).
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3.2.2. Tlakova zkouska

Soucasti konecného posouzeni tlakového zafizeni musi byt zkouSka odolnosti vici tlaku,
kterd ma za béznych okolnosti podobu zkouSky hydraulickym tlakem pfii tlaku minimalné
rovném, pokud to pfipada v Givahu, hodnoté stanovené v bod¢ 7.4.

U sériové vyrabénych tlakovych zatfizeni kategorie I muize byt tato zkouska provedena na
statistickém zéklad¢.

Tam, kde je zkouSka hydraulickym tlakem nevhodnd nebo neproveditelnd, mohou byt
provedeny jiné rovnocenné zkousky. V ptipadé¢ jinych zkousek, nez je zkouska hydraulickym
tlakem, je nutné pfed jejich provedenim uskutecnit doplitkovd opatfeni, jako jsou
nedestruktivni zkousky nebo jiné rovnocenné metody.

3.2.3. Kontrola bezpe¢nostnich zatizeni

U sestav musi kone¢né posouzeni zahrnovat rovnéZ kontrolu bezpecnostnich zatfizeni k
ovéefeni plné shody s pozadavky podle bodu 2.10.

3.3. Oznacovani a opatrovani Stitkem

Kromé oznaceni CE podle ¢lankis 5 18 a 19 musi byt uvedeny tyto informace:

a) u vSech tlakovych zatizeni:

—  jméno a adresa €i jiny zpusob identifikace vyrobce, ptipadné jehe
sslnomoendndhozastupeeusazentého-ve-Spelecensts = dovozece <,

| ¥ 97/23/ES

— rok vyroby,

— identifikace tlakového zafizeni podle jeho povahy, napt. typ, série nebo
identifikace vyrobni davky a vyrobni islo,

—  zakladni nejvyss§i/nejnizsi dovolené meze;

b) v zavislosti na typu tlakového zafizeni dal$i informace nezbytné pro bezpecnou
instalaci, provoz ¢i pouZiti, ptipadné pro drzbu a pravidelné prohlidky, jako napft.:

objem V tlakového zafizeni v litrech,

—  jmenovita svétlost potrubi DN,

— pouzity zkusebni tlak PT v barech s uvedenim data zkousky,
— nastaveny tlak bezpec¢nostniho zafizeni v barech,

— vykon tlakového zatizeni v kW,

— napdjeci napéti ve V (voltech),

- uréené pouZiti,
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— stupen naplnéni kg/L,
—  nejvetsi hmotnost obsahu v kg,

— hmotnost prazdného zatizeni v kg,

| ¥ 97/23/ES
— skupina tekutin;
| ¥ 97/23/ES
C) tam, kde to je nutné, vystrahy pfipevnéné k tlakovému zafizeni upozoriiujici na

nespravné pouziti, ke kterému by podle zkuSenosti mohlo dojit.

| ¥ 97/23/ES

Oznaceni CE a pozadované informace musi byt uvedeny na tlakovém zafizeni nebo na Stitku
pevné k nému pfipojeném, aZ na nasledujici vyjimky:

| ¥ 97/23/ES

— kde to pfichazi v uvahu, mize byt pouzita vhodna dokumentace, aby se predeslo
opakovanému oznacovani jednotlivych konstrukénich ¢asti, napt. potrubnich ¢asti,
uréenych pro tutéz sestavu. Tyka se to oznaceni CE a dal§iho oznaceni a udaji na
Stitku podle této ptilohy,

— je-li tlakové zafizeni pfili§ malé, napi. v piipadé vystroje, mohou byt informace
podle pismene b) uvedeny na Stitku pfipevnéném k tlakovému zatizeni,

— udaje o plnici hmot€ a vystrahy podle pismene ¢) mohou byt uvedeny na §titku nebo
jinym vhodnym zpisobem za piedpokladu, Ze ziistanou Ccitelné po dostatecné
dlouhou dobu.

3.4. Navody k pouziti

WV 97/23/ES
= novy

a) Je-li tlakové zatfizeni wwédeérne = dodavano < na trh, musi byt k nému, pokud to je
zapotiebi, pfipojen navod pro uZivatele obsahujici v§echny nezbytné informace vztahujici se k
bezpecnosti a tykajici se:

| ¥ 97/23/ES

— instalace, v€etné montaze jednotlivych ¢asti tlakového zatizeni,
— uvadeéni do provozu,

- pouZziti,
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—  Udrzby v€etné kontrol provadénych uZzivatelem.

[ W 97/23/ES (piizpiisobeny) |

b) Navod musi obsahovat informace ptipojené k tlakovému zatfizeni podle bodu 3.3, s
vyjimkou identifikace série, piipadné¢ musi byt provazen technickou dokumentaci, vykresy a
schématy, nezbytnymi k plnému pochopeni tohoto navodu.

c) Navod musi v piipadé potieby téZ upozoriiovat na sebezpeei DO rizika X1 vyplyvajici
z nespravného pouziti podle bodu 1.3 a ze zvlastnich okolnosti ndvrhu podle bodu 2.2.3.

4. MATERIALY

Materialy pouzité k vyrob¢ tlakového zatizeni musi byt vhodné pro toto pouziti po celou dobu
planované Zivotnosti, pokud se neptedpoklada jejich vymeéna.

| ¥ 97/23/ES

Ptidavné materidly pro svafovani a jiné spojovaci materidly musi pfiméfenym zpiisobem
vyhovovat pouze relevantnim pozadavkiim bodu 4.1, 4.2 pism. a) a bodu 4.3 prvniho
pododstavce, a to jak samostatné, tak ve spojené konstrukei.

| ¥ 97/23/ES

4.1. Materidly soucasti vystavenych tlaku

a) musi mit vhodné vlastnosti za vSech provoznich podminek, které lze diavodné
pfedvidat, a za vSech zkuSebnich podminek, zejména maji byt dostate¢né tazné a houZevnaté.
Pokud to pfipadd v ivahu, musi vlastnosti materiali vyhovovat pozadavkim uvedenym v
bodu 7.5. Zejména musi byt materidly v ptipadech, kde to je nutné, zvoleny tak, aby se
ptedeslo vzniku kiehkého lomu; pokud je ze zvlastnich diivodu tfeba pouzit kiehky material,
musi byt pfijata vhodné opatieni;

b) musi byt dostatecné chemicky odolné v prostfedi tekutiny obsazené v tlakovém
zafizeni; béhem planované Zivotnosti zafizeni nesmé&ji byt vyznamné ovlivnény chemické a
fyzikalni vlastnosti nezbytné pro bezpecnost provozu;

| ¥ 97/23/ES
C) nesméji byt vyznamné ovlivnény starnutim;
d) musi byt vhodné pro ur¢ené technologické postupy;
e) musi byt voleny tak, aby se pfi vzdjemném spojovani riznych materialii zabranilo

vyznamnym nezadoucim G¢inkim.

[ W 97/23/ES (piizpiisobeny) |

4.2. ¥ Vyrobce tlakového zafizeni: <X
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izeni vhodnym zplsobem definuje hodnoty potiebné pro
konstrukéni Vypocty podle bodu 2.2.3, jakoz 1 zakladni vlastnosti materidlii a jejich
zpracovani podle bodu 4.1;

b) wrebee poskytne v technické dokumentaci udaje tykajici se shody se specifikacemi
material podle této smérnice jednim z nasledujicich zplsobu:

| ¥ 97/23/ES

— pouzitim materiali, které jsou ve shodé€ s harmonizovanymi normami,

— pouzitim materialli, na které se vztahuje evropské schvaleni pro materialy pro
tlakova zatizeni podle ¢lanku 15,

— zvlastnim posouzenim materialu;

[ W 97/23/ES (piizpiisobeny) |

C) u tlakovych zanzem kategoru I a IV musi zvlastni posouzeni X> konkrétniho
materialu <X] pedlep provadét ozndmeny subjekt odpovédny za postupy
posuzovani shody tlakoveho zafizeni.

4.3. Vyrobce zafizeni pfijme vhodnad opatifeni, aby pouzity material byl v souladu se
specifikovanymi pozadavky. Zejména musi byt pro vSechny materidly k dispozici
dokumentace pfipravend jejich vyrobcem, ktera potvrzuje shodu se specifikaci.

U hlavnich soucasti vystavenych tlaku v zafizenich kategorii II, III a IV musi mit tato
dokumentace formu certifikatu o zvlastni kontrole vyrobku.

Ma-li vyrobce materiali zaveden vhodny systém zabezpeCovani jakosti, certifikovany
ptislusnym subjektem usazenym we—Spelecenstei DO v Unii XI a podrobeny zvlastnimu
hodnoceni pro oblast materidlli, povazuji se certifikaty vydané timto vyrobcem za potvrzeni
shody s pfislusnymi poZzadavky tohoto bodu.

| ¥ 97/23/ES

ZVLASTNI POZADAVKY NA TLAKOVA ZARIZENI

Kromé pfislusnych pozadavki stanovenych v oddilech 1 az 4 se na tlakova zatizeni uvedena v
oddilech 5 a 6 této ptilohy vztahuji nasledujici pozadavky.

5. TLAKOVA ZARIZENI VYSTAVENA PUSOBENI PLAMENE NEBO JINAK
OHRIVANA S NEBEZPECIiM PREHRATI PODLE CL. 34 ODST. 1

Tato tlakova zatizeni zahrnuji:

[ W 97/23/ES (piizpiisobeny) |

— parni a horkovodni generatory podle ¢l. 34 pism. b) bedu—=2, jako jsou plamenem
vytapéné parni a horkovodni kotle, pfehfivace a meziptihiivace, kotle na odpadni
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teplo, kotle spaloven odpadl, elektrické kotle vytapéné elektrodami nebo s
ponornym topenim, tlakové hrnce, spole¢né s jejich vystroji, pfipadné s jejich
systémy pro upravu napajeci vody a pro dodavku paliva,

— zafizeni pro technologické ohfevy jinad neZ zafizeni na vyrobu pary a horké vody,
odpovidajici ¢l. 34 pism. a) bedw—++, jako jsou ohiivdky pro chemické a jiné
podobné procesy a tlakova zatizeni na zpracovani potravin.

Tato tlakova zafizeni musi byt vypoctena, navrzena a vyrobena tak, aby se vyloucilo nebo na
co nejmensi miru snizilo riziko podstatné ztraty odolnosti vici tlaku v dasledku piehfati.
Zejména musi byt tam, kde to pfipada v avahu, zajisténo, aby:

| ¥ 97/23/ES

a) byly k dispozici vhodné prostiedky ochrany pro omezeni provoznich parametrti, napt.
omezeni piivodu ¢i odvodu tepla, pfipadné hladiny tekutiny, aby bylo vylouceno jakékoli
nebezpec¢i mistniho i1 celkového prehiati;s

b) tam, kde je to zapotiebi, byla k dispozici mista odbéru vzorkli umoziujici vyhodnotit
vlastnosti tekutiny, aby byla vyloufena nebezpe€i spojend se vznikem usazenin a/nebo
koroze:s

C) byla pfijata vhodna opatieni k vylouceni rizika poskozeni vlivem usazenin;s

d) byla k dispozici vhodna zatfizeni umoznujici bezpeny odvod zbytkového tepla po
odstaveni;s

e) byla pfijata opatfeni zabrafiujici hromadéni zapalnych smési hotflavin a vzduchu nebo

zpétnému proslehnuti plamene.

[ W 97/23/ES (piizpiisobeny) |

6. POTRUBI PODLE CL. 34 PISM. C) BOBU1:3

Navrh a provedeni musi zabezpe€ovat, aby:

| ¥ 97/23/ES

a) riziko pfetizeni v dusledku nepiipustné ville nebo nadmérnych sil vznikajicich napt. na
ptirubach, spojich, vlnovcich nebo hadicich bylo vhodnym zplsobem regulovano, naptiklad
pomoci podpor, vyztuh, ukotveni, vyrovnani polohy a predpéti;

b) tam, kde existuje moznost, Ze uvnitf potrubi pro plynné tekutiny dojde ke kondenzaci,
byly k dispozici prostiedky pro odvodnéni a odstranéni usazenin z niZze poloZzenych oblasti
zafizeni, aby se zabranilo poskozeni vlivem vodnich razi nebo koroze;

C) byla patfiné vzata v uvahu moznost poSkozeni vlivem turbulence a vzniku virQ;
zaroven plati ustanoveni pfislusnych ¢asti bodu 2.7;

d) byla patficné zohlednéna moZznost nebezpeci inavy vlivem vibraci v potrubi;
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e) tam, kde potrubi obsahuje tekutiny skupiny 1, byly k dispozici vhodné prostiedky a
zafizeni k zaji$téni odberovych potrubi, jejichz velikost predstavuje znacné riziko;

| ¥ 97/23/ES |

f) bylo na co nejmensi miru sniZzeno riziko nahodného uniku; mista odbéru musi byt na
strané zafizeni zfeteln¢ oznacena udajem o obsazené tekutin¢;

| ¥ 97/23/ES |

g) poloha a trasa podzemniho potrubi byla vyznafena pfinejmenSim v technické
dokumentaci k usnadnéni bezpe¢ného provadéni udrzby, kontroly a oprav.

7. ZVLAéTNi IgVANTITATIVNi POZADAVKY NA NEKTERA TLAKOVA
ZARIZENI

[ W 97/23/ES (piizpiisobeny) |

Nize uvedend ustanoveni plati jako obecné pravidlo. Pokud nejsou pouzivana, véetné piipadu,
kdy nejsou zvlast uvedeny materidly a nejsou pouZzity harmonizované normy, vyrobce
prokéze, ze byla pfijata vhodna opatieni k dosazeni rovnocenné celkové urovné bezpecnosti.

- Ustanoveni uvedend v tomto oddile dopliiuji
zakladni pozadavky na bezpecnost uvedend v oddilech& 1 az 6 pro tlakova zafizeni, na néz se
vztahuji.

| ¥ 97/23/ES

7.1. Dovolené namdhani

7.1.1. Znacky

Res, mez kluzu, oznacuje hodnotu pii vypoctové teplote:

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

— smluvni mez kluzu pfi 1,0 % u austenitickych oceli a nelegovaného hliniku,

— smluvni mez kluzu pfti 0,2 % v ostatnich ptipadech.

| ¥ 97/23/ES

R0 0znacuje nejnizsi hodnotu meze pevnosti v tahu pii 20 °C.
Rumir0znacuje mez pevnosti v tahu pii vypoctové teplote.
7.1.2. Dovolené celkové membranové napéti pii prevazné statickém zatiZeni a pii teplotach

mimo rozsah, v némz dochazi k vyznamnému teceni, nesmi pfekrocit mensi z nize uvedenych
hodnot, v zavislosti na druhu pouzitého materialu:
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| ¥ 97/23/ES

— v piipadé feritické oceli, v€etné normalizované (normalizované valcované) oceli, s
. . . X < . 5
vyjimkou jemnozrnné oceli a zvIasté zuSlechténé oceli: 2/3 Rex a /12 Rmno,

— v ptipadé¢ austenitické oceli:
— je-li jeji taznost vetsi nez 30 %: 2/3 Ren,
- nebo alternativng, je-li jeji taznost vétsi nez 35 %: 3 Rewa s R,
— v piipad¢€ nelegované nebo nizkolegované oceli na odlitky: %19 Rexa /3 Ruyao,
— v ptipad¢ hliniku: %/3 Ren,
— v piipadé nevytvrzovatelnych slitin hliniku: */3 R a */12 Ruyao.

7.2. Soucinitel hodnoty spoje

| ¥ 97/23/ES

U svarovych spoji nesmi soucinitel hodnoty spoje ptekrocit nasledujici hodnoty:

| ¥ 97/23/ES

— u zatizeni podrobenych destruktivnim a nedestruktivnim zkouSkam, které potvrzuji,
ze cela skupina svarii nevykazuje zadné vyznamné vady: 1,

— u zafizeni podrobovanych namatkovym nedestruktivnim zkouskam: 0,85,

— u zatizeni, kterd nejsou podrobovana nedestruktivnim zkouskam jinym nez vizualni
kontrole: 0,7.

| W 97/23/ES (ptizpiisobeny)

V piipad¢ potfeby je nutné vzit v uvahu téZ druh napéti a mechanické a technologické
vlastnosti spoje.

7.3. Zarizeni omezujici tlak, zejména u tlakovych nadob

Kratkodobé zvySeni tlaku podle bodu 2.11.2 nesmi piesdhnout 10 % hodnoty nejvyssiho
pracovniho tlaku.

7.4. Hydraulicky zkusebni tlak

U tlakovych nadob nesmi byt hydraulicky zkuSebni tlak podle bodu 3.2.2 men$i nez =&t
DO nektera X1 z nize uvedenych hodnot:

- tlak odpovidajici maximalnimu zatizeni, kterému smi byt tlakové zatizeni vystaveno

za provozu se zietelem k nejvyS$imu pracovnimu tlaku a nejvyssi pracovni teploté
tlakového zafizeni, vynasobeny koeficientem 1,25, rebe
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— nejvyssi pracovni tlak vyndsobeny koeficientem 1,43.
7.5. Materialové viastnosti

Pokud podle jinych kritérii nejsou pozadovany jiné hodnoty, které je nutné brat v uvahu,
povazuje se ocel za dostatecné taznou, aby vyhovéla poZzadavkim uvedenym v bodu 4.1 pism.
a), jestlize pfi tahové zkouSce provadéné normalizovanym postupem neni jeji hodnota taznosti
mensi nez 14 % a jeji ndrazova prace pii zkouSce rdzem v ohybu méfena na zkuSebni ty€i s V
vrubem podle ISO neni mensi nez 27 J pfi teploté, ktera neptekracuje 20 °C, avSak neni vyssi
nez nejnizsi predpokladana pracovni teplota.
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| ¥ 97/23/ES

PRILOHA II

GRAFY POSUZOVANI SHODY

1. Odkazy na kategorie modult v grafech jsou nasledujici:

2. Bezpecnostni vystroj definovand v €l. 2 odst. 4 bedu24-3 a uvedena v ¢l. 34 odst. 1 pism.
d) bedu—4 je zatfazena do kategorie IV. Na zdklad¢ vyjimky vSak muiZe byt bezpecnostni
vystroj vyrobena pro zvlastni zafizeni zafazena do stejné kategorie jako zafizeni, které chrani.

3. Tlakova vystroj definovana v ¢l. 2 odst. 5 bedu—=2-4-4 a uvedena v ¢l. 34 odst. 1 pism. d)

| ¥ 97/23/ES (ptizpiisobeny)

modul A

II

moduly A42, D1, E1

II

moduly B+ X> (konstrukéni typ) X1 +
D, B+ X> (konstruk¢éni typ) X1+ F, B
X> (kombinace vyrobniho a
konstrukéniho typu) X1 + E, B

X> (kombinace vyrobniho a
konstrukéniho typu) X1 + CL£2, H

v

moduly B X> (kombinace vyrobniho a
konstrukéniho typu) X1 + D, B

B> (kombinace vyrobniho a
konstrukéniho typu) X1 + F, G, H1

bedu—+4 se zatazuje do klasifikace podle

— svého nejvyssiho pracovniho tlaku PS, &

— svého objemu V, ptipadné jmenovité svétlosti DN, &

— skupiny tekutin, pro které je uréena.z

piéemtse Ppro stanoveni kategorie posuzovani shody se pouzije ptisluSny graf pro nadoby

nebo potrubi.

Jestlize podle B prvniho pododstavce <XI druhé odrazky ptichazi v uvahu jak objem, tak
Jmenovita svétlost, musi byt tlakova vystroj zatazena do kategorie, kterd je vyssi.

4. V nasledujicich grafech pro posuzovéani shody vyznacuji oddélovaci ¢ary horni mez pro

kazdou kategorii.

| ¥ 97/23/ES
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| W 97/23/ES (ptizpiisobeny)
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Graf'1

Nadoby podle ¢l. 34 beduLs odst. 1 pism. a) bodu i) prvni odrazky

Vyjimkou jsou nadoby urcené pro nestabilni plyny a nélezejici podle grafu 1 do kategorie 1

nebo II, které musi byt zarazeny do kategorie II1.
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Graf 2
Nadoby podle ¢l. 34 beduLs odst. 1 pism. a) bodu i) druhé odrazky

Vyjimkou jsou pfenosné hasici pfistroje a ldhve k dychacim pfistrojim, které musi byt
zafazeny pfinejmenSim do kategorie II1.
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Graf 3

Nadoby podle ¢l. 34 beduLs odst. 1 pism. ba) bodu ii) prvni odrazky

90

CS



CS

PS

(bar) A
10000 —
(@]
o e ®
>
1000
cop PS=500
100 —
10—
Cl. 4 odst. 3
1_
PS=0,5
05
| T ! | | >
9 0,1 1 10 20 100 1000 10000 V(L} ]

Graf 4

Nadoby podle ¢l. 34 bedut odst. 1 pism. ba) bodu ii) druhé odrazky

Vyjimkou jsou sestavy uréené pro vyrobu teplé vody podle ¢l. 34 odst. 2 pism. c) bedu23,
které musi byt podrobeny bud’ ES X> EU <X] ptezkoumani X typu <X] sésshu (modul B+
B> — konstrukeéni typ X1 ), pokud se tyka jejich shody se zakladnimi pozadavky podle bodt
2.10, 2.11 a 3.4 a bodu 5 pism. a) a d) pfilohy I, nebo komplexnimu zabezpecovani jakosti

(modul H).
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Graf 5

Tlakova zarizeni podle ¢l. 34 odst. 1 pism. b) bedu42

Vyjimkou jsou tlakové hrnce, jejichz konstrukéni ndvrh musi byt podroben postupu
posuzovani shody rovnocennému piinejmensim jednomu z moduli kategorie I11.
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Graf 6

Potrubi podle ¢l. 34 odst. 1 pism. ¢) bodu i) bedut3-pism-—a} prvni odrazky

Vyjimkou je potrubi urcené pro nestabilni plyny a nalezejici podle grafu 6 do kategorie I nebo
I1, které musi byt zatazeno do kategorie I11.
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Potrubi podle ¢l. 34 odst. 1 pism. ¢) bodu i) bedut3-pism-—a} druhé odrazky

Vyjimkou je potrubi obsahujici tekutiny o teplotach vysSich nez 350 °C a naleZejici podle
grafu 7 do kategorie II, které musi byt zatazeno do kategorie I11.
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PRILOHA III

POSTUPY POSUZOVANI SHODY

Povinnosti vyplyvajici z ustanoveni pro tlakova zafizeni uvedenych v této ptiloze se rovnéz
vztahuji na sestavy.

1. MODUL A; INTERNI RiZENi VYROBY}

4 novy

1. Interni fizeni vyroby je postupem posouzeni shody, kterym vyrobce plni povinnosti
stanovené v bodech 2, 3 a 4 a na vlastni odpovédnost zarucuje a prohlasuje, ze dané tlakové
zafizeni spliiuje pozadavky této smérnice.

| W 97/23/ES (ptizpiisobeny)

2. B Technickad dokumentace <X

WV 97/23/ES (piizptisobeny)
= novy

3= Tato teehmieké dokumentace musi umoZznovat posouzeni shody tlakového zatizeni s
DO prislusnymi X1 pozadavky = a obsahuje odpovidajici analyzu a posouzem I‘lZlk <2:'
IZ) Techmcka dokumentace upresnuje pouzrtelne pozadavky a <X] p#

A : st vV mife nutnegbwtaé pro %&-léesée posouzem
%a%%e%ea% se Vztahu]e na navrh& Vyrob u¥ a fungovani tlakového zafizeni—kenlerétne:.
B> Technicka dokumentace obsahuje, je-li to vhodné, alespon tyto prvky: <XI
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— celkovy popis tlakového zafizend,

WV 97/23/ES (piizptisobeny)
= novy

— koncepcni navrh a vyrobni vykresy a schémata soucasti, podsestav, obvodu atd.,

— popisy a vysvétlivky potfebné pro pochopeni swedenseh DO téchto X1 vykrest a
schémat a fungovani tlakového zatizeni,

— seznam [X> harmonizovanych <XI norem pedle—€lénka—S, X> na které byly odkazy
zvetejnény v Urednim véstniku Evropské unie a <X které byly zcela nebo z&asti
pouzity, a popis feSeni zvolenych kepre splnéni zakladnich X> bezpecnostnich <XI
pozadavkl této stenevenveh smermce* pokud DO tyto harmonizované normy <Xl

gebyly pouzity nebyly resmy—pedle—€k Gk : @ v piipadé Castecné pouzitych
harmonizovanych norem se v technické dokumentac1 uvedou ty casti, jez byly

pouzity, <

| ¥ 97/23/ES

— vysledky konstrukénich vypoctl, provedenych pfezkouSenikentret atd.,

— protokoly o zkouSkéch.

WV 97/23/ES (piizptisobeny)
= novy

53. B Vyroba I

Vyrobce pfijme veSkera nezbytnad opatieni, aby vyrobni proces = a jeho kontrola <
zajiStovaly shodu vyrabéného tlakového zafizeni s technickou dokumentaci podle bodu 2 a s

pozadavky DO této <X] smérniceskterése-naneztabui.
B> 4. Oznaceni CE a EU prohlaseni o shod¢ <XI

I~

1. Vyrobce aek e—usaze g c
oznacem CE na kazdé IZ) Jednothve &3 tlakove zafizeni e%&&eeaa%% A
4 shede DO | které je v souladu s pouzitelnymi pozadavky této smérnice <ZI

4 novy

4.2.  Vyrobce vypracuje pro dany model tlakového zatizeni pisemné EU prohlaseni o shodé
a po dobu deseti let poté, co bylo tlakové zafizeni uvedeno na trh, je spole¢né s technickou
dokumentaci uchovava, aby byly k dispozici vnitrostatnim organtim. V EU prohlaseni o shod¢
je uvedeno tlakové zatizeni, pro néz bylo vypracovano.
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Kopie EU prohlaseni o shod¢ se na pozadani predlozi pfisluSnym organim.
5. Zplnomocnény zastupce

Povinnosti vyrobce uvedené v bod¢ 4 mohou byt jeho jménem a na jeho odpovédnost splnény
jeho zplnomocnénym zastupcem, pokud jsou stanoveny v plné moci.

| ¥ 97/23/ES

4 novy

2. MODUL A2: INTERNI RIZENIi VYROBY SPOLU S KONTROLNIM ZKOUSENIM TLAKOVEHO
ZARIZENI V NAHODNE ZVOLENYCH INTERVALECH

1. Interni fizeni vyroby spolu s koneénym posouzenim vyrobku provadéné vyrobcem a
kontrolované formou neohlasenych navstév oznamenym subjektem, ktery si vyrobce zvoli, je
postupem posouzeni shody, kterym vyrobce plni povinnosti stanovené v bodech 2, 3,4,a 5 a
na vlastni odpovédnost zarucuje a prohlasuje, Ze tlakové zatfizeni spliiuje pozadavky této
smérnice.

2. Technicka dokumentace

Vyrobce vypracuje technickou dokumentaci. Tato dokumentace musi umoziovat posouzeni
shody tlakového zafizeni s pfisluSnymi pozadavky a obsahuje odpovidajici analyzu a
posouzeni rizik. Technickd dokumentace uptesiiuje pouzitelné pozadavky a v mife nutné pro
posouzeni se vztahuje na navrh, vyrobu a fungovani tlakového =zafizeni. Technicka
dokumentace obsahuje, je-1i to vhodné, alespoii tyto prvky:
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— celkovy popis tlakového zatizeni,
— koncepc¢ni ndvrh a vyrobni vykresy a schémata souc¢ésti, podsestav, obvodu atd.,

— popisy a vysvétlivky potfebné pro pochopeni téchto vykrest, schémat a fungovani
tlakového zatizent,

— seznam harmonizovanych norem, na které byly odkazy zveiejnény v Urednim
vestniku Evropské unie a které byly zcela nebo z€asti pouzity, a popis feSeni
zvolenych ke splnéni zdkladnich pozadavkl této smérnice na bezpecnost, pokud
tyto harmonizované normy pouzity nebyly; v pfipadé Ccéastecné pouzitych
harmonizovanych norem se v technické dokumentaci uvedou ty ¢asti, jez byly
pouZzity,

— vysledky konstrukénich vypocti, provedenych piezkouseni atd.,

— protokoly o zkouSkéach.
3. Vyroba
Vyrobce pfijme veskerd nezbytnd opatieni, aby vyrobni proces a jeho kontrola zajistovaly
shodu vyrabénych tlakovych zatizeni s technickou dokumentaci podle bodu 2 a s pozadavky
této smernice, které se na n¢ vztahuji.

4. Konec¢né posouzeni a kontroly tlakového zatizeni

Konecné posouzeni tlakového zatfizeni provadi formou neohlaSenych navstév ozndmeny
subjekt, ktery si vyrobce zvolil.

Oznameny subjekt provadi nebo da provést kontroly v ndhodné zvolenych intervalech, které
sdm stanovi, aby se ov¢fila kvalita interni kontroly tlakového zatizeni, s pfihlédnutim mimo
jiné k technologické sloZitosti tlakového zatizeni a vyrabénému mnoZstvi.

Béhem neohldSenych navstév ozndmeny subjekt:

— oveti, ze vyrobece skutecné provadi kone¢né posuzovani v souladu s bodem 3.2
ptilohy I,

— odebere vzorky tlakovych zafizeni ve vyrobnich nebo skladovych prostorach za
ucelem provedeni zkousek. Oznameny subjekt urci pocet kusi tlakovych zatizeni
k odbéru vzorkl a to, zda u téchto vzorkll je nezbytné provést nebo dat provést
celé konecné posouzeni nebo ¢ast.

Postup odbéru vzorkt, ktery se mé pouzit, ma urcit, zda vyrobni proces tlakového zatizeni
funguje v pfijatelnych mezich, aby byla zajiSténa jeho shoda.

V ptipadé, kdy jedno nebo vice tlakovych zafizeni nebo sestav neni ve shodé, oznameny
subjekt ptijme piisluSna opatieni.

Vyrobce na odpovédnost oznameného subjektu bcéhem vyrobniho procesu pfipevni
identifikac¢ni ¢islo tohoto subjektu.

5. Oznaceni CE a EU prohlaseni o shodé
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5.1.  Vyrobce ptipoji oznaceni CE na kazdé jednotlivé tlakové zatizeni, které je v souladu
s pouzitelnymi pozadavky této smérnice.

5.2.  Vyrobce vypracuje pro dany model tlakového zatizeni pisemné EU prohlaseni o shodé
a po dobu deseti let poté, co bylo tlakové zafizeni uvedeno na trh, je spole¢né s technickou
dokumentaci uchovava, aby byly k dispozici vnitrostatnim organtim. V EU prohlaseni o shod¢
je uvedeno tlakové zatizeni, pro néz bylo vypracovano.

Kopie EU prohlaseni o shod¢ se na pozadani predloZzi pfislusSnym orgédntm.
6. Zplnomocnény zastupce

Povinnosti vyrobce uvedené v bod¢é 5 mohou byt jeho jménem a na jeho odpovédnost splnény
jeho zplnomocnénym zastupcem, pokud jsou stanoveny v plné moci.

| W 97/23/ES (pfizpiisobeny)

3. MoDUL B; €ES X> EU <X] PREZKOUSENI TYPU}

B> 3.1. EU prezkousSeni typu — kombinace vyrobniho a konstruk¢niho typu <XI

| ¥ 97/23/ES

4 novy

1. EU ptezkouseni typu — kombinace vyrobniho a konstruk¢éniho typu je soucésti postupu
posouzeni shody, béhem které oznameny subjekt ptezkouma navrh tlakového zatizeni a ovéri
a potvrdi, Ze navrh tlakového zafizeni spliiuje pozadavky této smérnice.

2. EU ptezkouSeni typu — kombinace vyrobniho a konstrukéniho typu spociva
v posouzeni vhodnosti navrhu tlakového zafizeni prostiednictvim pifezkoumani technické
dokumentace a podpurnych diikazi podle bodu 3 a piezkouseni vzorkl jedné podstatné Casti
nebo vice podstatnych ¢asti tlakového zatizeni reprezentativnich pro planovanou vyrobu.

3. Vyrobce podd u jediného oznameného subjektu, ktery si zvolil, zadost o EU
ptezkouseni typu.

| ¥ 97/23/ES

Z4dost musi obsahovat:
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| ¥ 97/23/ES

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

— pisemné prohlaseni, ze stejnd Zadost nebyla podéana u jiného ozndmeného subjektu,

| W 97/23/ES (ptizpiisobeny)

WV 97/23/ES (piizptisobeny)
= novy

— 3. DOtechnickou dokumentaci. XI Technicka dokumentace musi umoznovat
posouzeni shody tlakového zafizeni s D pfislusnymi X1 pozadavky pskesaé
DO této X1 smérnice = a obsahuje odpovidajici analyzu a posouzeni rizik. < které
se-pa—né—w=ztakuit- Technickd dokumentace swsi DO upfesiuje pouzitelné pozadavky
a XI v mife gezbytné nutné pro tekexé posouzeni X> se vztahuje na <X] zehsrewvat
pepis navrhe, vyrobu¥ a fungovani tlakového zafizeniZkenksétné:. X> Technicka
dokumentace obsahuje, je-li to vhodné, alespon tyto prvky: <X

— celkovy popis & DO tlakového zatizeni <XI ,

| ¥ 97/23/ES

—  koncepéni navrh a vyrobni vykresy a schémata soucasti, podsestav, obvodil
atd.,

WV 97/23/ES (piizptisobeny)
= novy

—  popisy a vysvétlivky potiebné pro pochopeni sxedenseh > téchto X1 vykrest
a schémat a fungovani tlakového zafizeni,

— seznam [X> harmonizovanych <XI norem pedle—€lnkus—5; DX, na které byly
odkazy zvefejnény v Urednim véstniku Evropské unie a <X které byly zcela
nebo z¢asti pouzity, a popis feSeni zvolenych kepre splnéni zdkladnich
pozadavkli X> na bezpecnost X| stemevenveh X této XI smérnicei, pokud
aebybypeusity DO tyto harmonizované <X] normy pouzity nebyly pedle-clénks
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55, © v piipadé Castecné pouzitych harmonizovanych norem se v technické
dokumentaci uvedou ty ¢asti, jez byly pouZity, <

| ¥ 97/23/ES
—  vysledky provedenych konstruk¢nich vypocta, provedenych
piezkouSenikentrel atd.,
— protokoly o zkouSkéch,

— informace o zkouskach pfipravenych ve vyrobg,

— informace o kvalifikaci nebo schvéleni pracovnikli podle pozadavki bodt 3.1.2
a 3.1.3 ptilohy L=

4 novy

— vzorky reprezentativni pro planovanou vyrobu.

Vzorek miiZze zahrnovat nckolik verzi tlakového zatizeni, za podminky, Ze rozdily mezi
verzemi nemaji vliv na Groven bezpecnosti.

Oznameny subjekt mize pozadovat dalsi vzorky, jestlize to program zkousek vyzaduje,

— podptirné diikazy o pfimétenosti navrhu. Tyto podplrné dikazy museji odkazovat na
vSechny pfislusné dokumenty, které byly pouzity, zejména pokud pfislusné
harmonizované normy nebyly pouZity v celém rozsahu. Podplrné dikazy v ptipadé
potteby zahrnuji vysledky zkousSek provedenych piislusnou laboratoti vyrobce
uplatiujici jiné ptislusné technické specifikace nebo jinou zkuSebni laboratofi jeho
jménem a na jeho odpovédnost.

WV 97/23/ES (piizptisobeny)
= novy

4. Oznadmeny subjekt:

ustanoveni—téehto—neorems = a podplrné dikazy s cilem posoudit pfiméfenost navrhu
tlakového zatizeni a vyrobnich postupti <.

Oznameny subjekt zejména:

— zhodnoti pew##é materidly v piipadech, kdy nejsou ve shod¢ s piisluSnymi
harmonizovanymi normami nebo s evropskym schvéalenim pro materidly pro tlakova
zafizeni, a zkontroluje certifikaty vydané vyrobcem materidlu podle bodu 4.3 ptilohy
L
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— schvali pracovni postupy pro nerozebiratelné spoje soucasti tlakového zatizeni nebo
zkontroluje, ze byly pfedem schvaleny podle bodu 3.1.2 ptilohy I,

— ov¢ti, Ze pracovnici provadéjici nerozebiratelné spoje soucasti tlakového zafizeni a
nedestruktivni zkousky jsou kvalifikovani nebo schvéleni podle bodt 3.1.2 a 3.1.3
ptilohy I;

4 novy

4.2. ovéri, zda byly vzorky vyrobeny v souladu s technickou dokumentaci, a uré¢i prvky, které
byly navrzeny v souladu s pouZitelnymi ustanovenimi ptisluSnych harmonizovanych norem,
jakoz 1 ¢asti, které byly navrZzeny za pouziti jinych pfisluSnych specifikaci, aniz byla pouzita
ptislu$na ustanoveni téchto norem;

[ W 97/23/ES (piizpiisobeny) |

4.3. provede nebo nechd d& provést piisluSndé prezkouSenikentrely a—nezbytné-zkeusley, aby

ghstibzda—piipade; DO overil, zda v pripadé, X1 kdy vyrobce zvolil perziti DO feseni podle
Xl pfrislusnych DB harmonizovanych <XI norem, byly tyto normy skuateéné pouzity

DO spravné <Xl .

| {4 novy

4.4. provede nebo nechd provést pfislusna piezkouSeni, aby ovéfil, zda v piipadé, kdy
nebyla pouzita feSeni podle pfisluSnych harmonizovanych norem, spliluji feSeni, kterd
vyrobce uplatiiujici jiné prislusné technické specifikace pouzil, odpovidajici zakladni
pozadavky této smérnice na bezpecnost;

4.5. dohodne se s vyrobcem, na kterém misté budou piezkouSeni a zkouSky provedeny.

| ¥ 97/23/ES
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4 novy

5. Oznameny subjekt vypracuje zprdvu o hodnoceni, kterd zaznamend cinnosti
provedené podle bodu 4 a jejich vystupy. AniZ jsou doteny povinnosti ozndmeného subjektu
vici oznamujicimu organu, oznameny subjekt zvetejni obsah této zpravy, jako celek nebo jeji
¢ast, pouze se souhlasem vyrobce.

6. Pokud typ splituje pozadavky této smérnice, oznameny subjekt vyda vyrobeci certifikét
EU ptezkouseni typu — kombinaci vyrobniho typu a konstruk¢niho typu. Certifikat, ktery by
mél byt platny po dobu deseti let a mit moZnost obnovy, musi obsahovat jméno a adresu
vyrobce, zavéry prezkouseni, podminky (existuji-li) platnosti certifikdtu a daje nezbytné k
identifikaci schvaleného typu.

K certifikdtu musi byt pfiloZen seznam dilezitych ¢asti technické dokumentace, jehoZ jednu
kopii uchovava ozndmeny subjekt.

Certifikat a jeho ptilohy obsahuji vSechny naleZzité informace umoziujici vyhodnotit, zda je
vyrabéné tlakové zatfizeni ve shodé s typem podrobenym piezkouSeni, a provést kontrolu za

provozu.

Pokud dany typ nespliiuje pouzitelné pozadavky této smérnice, ozndmeny subjekt odmitne
vydat certifikdt EU ptezkouSeni typu — kombinaci vyrobniho typu a konstrukéniho typu a
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uvédomi o tom zadatele, pfi¢emz odmitnuti podrobné vysvétli. Musi byt stanoven postup pro
odvolaci fizeni.

7. Oznameny subjekt dba na to, aby védél o vSech zméndch obecné uznavaného stavu,
které naznacuji, ze schvéleny typ jiZ nemusi byt v souladu s pouZzitelnymi pozadavky této
smérnice, a rozhodne, zda tyto zmény vyzaduji hlubsi Setfeni. Pokud Setfeni vyZzaduji,
oznameny subjekt o tom informuje vyrobce.

Vyrobce informuje ozndmeny subjekt, ktery uchovava technickou dokumentaci tykajici se
certifikatu EU prezkouSeni vyrobniho typu, o vSech Upravach schvéleného typu, které mohou
ovlivnit shodu tlakového zatizeni se zédkladnimi pozadavky této smérnice nebo podminky
platnosti certifikatu. Tyto upravy vyZzaduji dal§i schvaleni formou dodatku k pivodnimu
certifikatu EU pfezkouSeni vyrobniho typu.

8. Kazdy ozndmeny subjekt informuje sviij oznamujici orgdn o certifikitech EU
ptezkousSeni typu — kombinaci vyrobniho typu a konstruk¢éniho typu a/nebo dodatcich k nim,
které vydal nebo odejmul, a pravidelné ¢i na Zadost zpfistupni svym oznamujicim orgadnim
seznam certifikati nebo dodatki k nim, které odmitl, pozastavil ¢i jinak omezil.

Kazdy oznameny subjekt informuje ostatni ozndmené subjekty o certifikditech EU
ptezkousSeni typu — kombinaci vyrobniho typu a konstruk¢éniho typu a/nebo dodatcich k nim,
které odmitl, odejmul, pozastavil ¢i jinak omezil, a na zdkladé zadosti také o certifikatech
nebo dodatcich k nim, které vydal.

Komise, Clenské staty a jiné oznamené subjekty mohou na zdklad€ Zadosti obdrzet kopii
certifikdtu EU pfezkouSeni typu — kombinaci vyrobniho typu a konstrukéniho typu a/nebo
jeho dodatkl. Komise a clenské stity mohou na zdkladé Zadosti obdrzet kopii technické
dokumentace a vysledkli piezkouSeni provedenych ozndmenym subjektem. Oznameny
subjekt si do uplynuti doby platnosti certifikatu uchova kopii certifikatu EU ptfezkouSeni typu
— kombinaci vyrobniho typu a konstrukéniho typu, jeho ptiloh a dodatki, jakoZ i souboru
technické dokumentace véetné dokumentace predlozené vyrobcem.

) Vyrobce zachova k dispozici pro vnitrostatni organy kopii certifikatu EU pfezkouseni
typu — kombinaci vyrobniho typu a konstrukéniho typu, jeho ptiloh a dodatkli a technické
dokumentace po dobu deseti let poté, co bylo tlakové zatizeni uvedeno na trh.

10.  Zplnomocnény zéastupce vyrobce mize podat zadost uvedenou v bodé 3 a plnit
povinnosti stanovené v bodech 7 a 9, pokud jsou stanoveny v plné moci.

| WV 97/23/ES (ptizpisobeny)

Moepu—B1 32. S [ EU<X] PREZKOUSENI
X> KONSTRUKCNIHO TYPU <XI

| ¥ 97/23/ES
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4 novy

1. EU ptezkouseni konstrukéniho typu je soucasti postupu posouzeni shody, behem které
oznameny subjekt pfezkouma néavrh tlakového zatizeni a ovéfi a potvrdi, Ze navrh tlakového
zafizeni spliuje pozadavky této smérnice.

2. EU piezkouseni konstrukéniho typu spoc¢iva v posouzeni vhodnosti ndvrhu tlakového
zafizeni prostfednictvim pfezkoumdani technické dokumentace a podplrnych dikazi podle
bodu 3 bez ptezkousSeni vzorku.

| W 97/23/ES (ptizpiisobeny)

4+ V souvislosti s timto modulem nelze pouzit experimentalni metodu provedeni navrhu podle
bodu 2.2.4 ptilohy L.

23. Vyrobce ae e Sae pelecenstvt poda Zadost o ES
> EU <X prezkournam konstrukcmho typu u Jedmeho oznameného subjektu B | ktery si
zvolil XJ .

Z4dost musi obsahovat:

| ¥ 97/23/ES

— jméno a adresu vyrobce, a pokud Zadost podava zplnomocnény zastupce, také jeho
jméno a adresu,

— pisemné prohlaseni, ze stejnd Zadost nebyla podéna u jiného ozndmeného subjektu,

| W 97/23/ES (ptizpiisobeny)

| ¥ 97/23/ES

WV 97/23/ES (piizptisobeny)
= novy

— 3 DO technickou dokumentaci. X1 Technickd dokumentace musi umoznovat
posouzem shody tlakového zafizeni s DX piislusnymi <XI pozadavky pEistusaé
smérnice = a obsahuje odpovidajici analyzu a posouzeni rizik. < —které—se—na—ne
wztabuit: DO Technickd dokumentace <XI ssast upfesiiuje X> pouzitelné pozadavky
a XI v mife gezbytné nutné pro tekexé posouzeni zehsrewat X se vztahuje na <Xl
pepis navrhe, vyrobu¥ a fungovani tlakového zafizeni—eenksétre:. DX Technicka
dokumentace obsahuje, je-li to vhodné, alespon tyto prvky: <X

— celkovy popis tlakového zafizend,
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—  koncepéni navrh a vyrobni vykresy a schémata soucasti, podsestav, obvodi
atd.,

—  popisy a vysvétlivky potiebné pro pochopeni sxedenseh > téchto X1 vykrest
a schémat a fungovani tlakového zafizeni,

—  seznam D> harmonizovanych <XI norem pedle—etémles—5s [X>, na které byly
odkazy zvefejnény v Urednim véstniku Evropské unie a <X které byly zcela
nebo z¢asti pouzity, a popis feSeni zvolenych kepre splnéni zdkladnich
pozadavkli X> na bezpecnost X| stemevenveh X této XI smérnicei, pokud
aebybypeusity DO tyto harmonizované <X] normy pouzity nebyly pedle-clénks
55, & v pripadé casteCné pouzitych harmonizovanych norem se v technické
dokumentaci uvedou ty ¢asti, jez byly pouZity, <

| ¥ 97/23/ES

—  vysledky provedenych konstruk¢nich vypoctl, provedenych
piezkouSenikentrel atd.,

— informace o kvalifikaci nebo schvaleni pracovnikl podle pozadavka boda 3.1.2
a 3.1.3 ptilohy L=

WV 97/23/ES (piizptisobeny)
= novy

— arezbytné podplirné dikazy vhodnosti navrhu. = Tyto podpurné dikazy museji
odkazovat na vSechny pfislusné dokumenty, které byly pouzity, < zejména pokud
tam—tkde DO prislusné harmonizované X1 normy pedle—€kénks—5 nebyly pouzity
v celém rozsahu geele:. tente Ppodpurnés dikazy X v piipadé potieby <XI sausi
zahrnujiexat vysledky pfezkewmant zkouSek provedenych piislusnou laboratoii
vyrobce nebo [ jinou zkuSebni laboratoii X1 jeho jménem [X>a na jeho
odpovédnost X ;5.

4 novy

Zadost mize zahrnovat nékolik verzi tlakového zatfizeni, za podminky, ze rozdily mezi
verzemi nemaji vliv na Groven bezpecnosti.

WV 97/23/ES
= novy

4. Oznadmeny subjekt:

prlmerenost navrhu Vyrobku <

Oznameny subjekt zejména:

108

CS



CS

| ¥ 97/23/ES

— zhodnoti pew##é materidly v piipadech, kdy nejsou ve shod¢ s piisluSnymi
harmonizovanymi normami nebo s evropskym schvéalenim pro materidly pro tlakova
zafizeni,

— schvali pracovni postupy pro nerozebiratelné spoje soucasti tlakového zatizeni nebo
zkontroluje, Ze byly pfedem schvaleny podle bodu 3.1.2 ptilohy Iz

WV 97/23/ES (piizptisobeny)
= novy

4.2. provede piislusnaé prezkousenikentrely, aby zjistil, zda v ptipad¢, kdy X> vyrobce zvolil
resem podle prlslusnych harmomzovanych norem, ble tyto normy pouzrw <ZI aebyly

v

smdraiees ':> spravng; <3='

4.3. provede prlslusnae Qrezkousen;% aby ZJlStll zda v piipadé, kdy webee—zveld

B> nebyla pouzita feSeni podle
prlslusnych harmonizovanych norem, spliuji reseni kterd vyrobce pouzil, odpovidajici
zakladni bezpecnostni pozadavky této smérnice <XI .

| ¥ 97/23/ES
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4 novy

5. Oznameny subjekt vypracuje zprdvu o hodnoceni, kterd zaznamend cinnosti
provedené podle bodu 4 a jejich vystupy. Aniz jsou doteny povinnosti ozndmeného subjektu
vi€i oznamujicim organiim, ozndmeny subjekt zvetejni obsah této zpravy, jako celek nebo
jeji €ast, pouze se souhlasem vyrobce.

6. Pokud navrh splituje pozadavky této smérnice, oznadmeny subjekt vyda vyrobci
certifikat EU piezkouSeni konstrukéniho typu. Certifikat, ktery by mél byt platny po dobu
deseti let a mit moZnost obnovy, musi obsahovat jméno a adresu vyrobce, zavery piezkouSeni,
podminky (existuji-li) platnosti certifikdtu a tdaje nezbytné k identifikaci schvéalené¢ho
navrhu.

K certifikdtu musi byt pfiloZen seznam dilezitych ¢asti technické dokumentace, jehoZ jednu
kopii uchovava ozndmeny subjekt.

Certifikat a jeho ptilohy obsahuji vSechny naleZzité informace umoziujici vyhodnotit, zda je
vyrabéné tlakové zatizeni ve shod¢ s navrhem podrobenym prezkouseni, a provést kontrolu za
provozu.

Pokud navrh nespliiuje pouzitelné pozadavky této smérnice, ozndmeny subjekt odmitne vydat
certifikat EU pfezkouSeni konstrukéniho typu a uvédomi o tom zadatele, pficemz odmitnuti
podrobné vysvétli.

7. Oznameny subjekt dba na to, aby védél o vSech zméndch obecné uznavaného stavu,
které naznacuji, Ze schvaleny navrh jiz nemusi byt v souladu s pouZitelnymi poZadavky této
smérnice, a rozhodne, zda tyto zmény vyzaduji hlubsi Setfeni. Pokud Setfeni vyZaduji,
oznameny subjekt o tom informuje vyrobce.

Vyrobce informuje ozndmeny subjekt, ktery uchovava technickou dokumentaci tykajici se
certifikdtu EU prezkouSeni konstrukéniho typu, o vSech tpravach schvéaleného typu, které
mohou ovlivnit shodu tlakového zatizeni se zékladnimi pozadavky této smeérnice nebo
podminky platnosti certifikatu. Tyto upravy vyzaduji dal$i schvéleni formou dodatku k
pivodnimu certifikatu EU pfezkouseni konstrukéniho typu.

8. Kazdy ozndmeny subjekt informuje své oznamujici organy o certifikatech EU
pfezkouseni konstrukéniho typu nebo dodatcich k nim, které vydal nebo odejmul, a
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pravidelné ¢i na Zadost zpfistupni svym oznamujicim organiim seznam certifikatli nebo
dodatkii k nim, které¢ odmitl, pozastavil ¢i jinak omezil.
2 9

Kazdy oznameny subjekt informuje ostatni ozndmené subjekty o certifikditech EU
ptezkouseni konstrukéniho typu nebo dodatcich k nim, které odmitl, odejmul, pozastavil ¢i
jinak omezil, a na zéklad¢ zadosti také o certifikatech nebo dodatcich k nim, které vydal.

Komise, Clenské staty a jiné oznamené subjekty mohou na zdklad€ Zadosti obdrzet kopii
certifikdtu EU prezkouSeni konstrukéniho typu nebo jeho dodatkli. Komise a ¢lenské staty
mohou na zéklad¢ Z&dosti obdrzet kopii technické dokumentace a vysledki pfezkouSeni
provedenych ozndmenym subjektem. Ozndmeny subjekt si do uplynuti doby platnosti
certifikdtu uchova kopii certifikdtu EU piezkouSeni konstrukéniho typu, jeho piiloh a
dodatk, jakoz i souboru technické dokumentace véetné dokumentace predloZené vyrobcem.

) Vyrobce zachova k dispozici pro vnitrostatni organy kopii certifikatu EU pfezkouseni
konstrukéniho typu, jeho pfiloh a dodatki a technické dokumentace po dobu deseti let poté,
co bylo tlakové zatizeni uvedeno na trh.

10.  Zplnomocnény zéastupce vyrobce mize podat zadost uvedenou v bod¢é 3 a plnit
povinnosti stanovené v bodech 7 a 9, pokud jsou stanoveny v plné moci.

| W 97/23/ES (ptizpiisobeny)

4. MopuL CE2: €SHODA S TYPEM} [X> ZALOZENA NA INTERNiM RiZENi VYROBY A
KONTROLNIM ZKOUSENI TLAKOVEHO ZARIiZENI V NAHODNE ZVOLENYCH
INTERVALECH <]

| ¥ 97/23/ES

4 novy

1. Shoda s typem zaloZena na internim fizeni vyroby a kontrolnim zkousSeni tlakového
zafizeni v nahodné zvolenych intervalech je soucasti postupu posouzeni shody, kterym
vyrobce plni povinnosti stanovené v bodech 2, 3 a 4 a na vlastni odpovédnost zarucuje a
prohlasuje, Ze dana tlakovéa zafizeni jsou ve shod€¢ s typem popsanym v certifikditu EU
ptezkouseni typu a spliiuji pozadavky této smérnice, které se na né¢ vztahuji.

WV 97/23/ES (piizptisobeny)
= novy

2. X Vyroba Xl
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Vyrobce pfijme veSkera nezbytnd opatieni, aby vyrobni proces = a jeho kontrola <
zajiStovaly shodu vyrabénych tlakovych zafizeni s danym typem popsanym v certifikatu ES
X> EU <X] prezkouseni typu a s pozadavky této smérnice, které se na #& X> né¢ <X] vztahuji.

| ¥ 97/23/ES

4 novy

3. Konec¢né posouzeni a kontroly tlakového zatizeni

Oznémeny subjekt zvoleny vyrobcem provadi nebo da provést kontroly v ndhodné zvolenych
intervalech, které sam stanovi, aby se ovéfila kvalita kone¢ného posouzeni a internich kontrol
tlakového zafizeni, s pfihlédnutim mimo jiné k technologické slozitosti tlakového zatizeni a
vyrabénému mnoZzstvi.

Oznameny subjekt ovefi, Ze vyrobce skutecné provadi konecné posuzovani v souladu s
bodem 3.2 ptilohy I.

Subjekt odebere pied uvedenim na trh odpovidajici vzorek konec¢ného tlakového zatfizeni,
ktery musi byt zkontrolovan a podroben odpovidajicim zkouskam stanovenym v piislusnych
castech harmonizovanych norem a/nebo rovnocennym zkouskdm za pouZiti jinych
technickych specifikaci s cilem ovéfit shodu tlakového zatizeni s prisluSnymi pozadavky této
smérnice.

Oznameny subjekt ur¢i pocet kusu tlakovych zatizeni k odbéru vzorkl a to, zda na téchto
tlakovych zafizeni je nutno provést nebo dat provést celé¢ konecné posuzovani nebo jeho ¢ast.

112

CS



CS

Pokud vzorek nedosahuje ptijatelné urovné kvality, pfijme subjekt vhodna opatieni.

Postup odbéru vzorkt, ktery se mé pouzit, ma urcit, zda vyrobni proces tlakového zatizeni
funguje v pfijatelnych mezich, aby byla zajiSténa jeho shoda.

Provadi-li zkouSky ozndmeny subjekt, vyrobce béhem vyrobniho procesu opatii vyrobky na
odpovédnost oznadmeného subjektu identifikaénim ¢islem tohoto subjektu.

4. Oznaceni CE a EU prohlaseni o shodé

4.1.  Vyrobce pfipoji pozadované oznafeni CE na kazdé jednotlivé tlakové zatfizeni nebo
sestavu, které jsou ve shodé s typem popsanym v certifikdtu EU piezkouseni typu a splituji
pouzitelné pozadavky této smérnice.

4.2.  Vyrobce vypracuje pro dany model tlakového zatizeni pisemné EU prohlaSeni o shodé
a po dobu deseti let poté, co bylo tlakové zatizeni uvedeno na trh, je uchovava, aby bylo k
dispozici vnitrostatnim orgdnim. V EU prohlaseni o shodé je uveden model tlakového
zafizeni, pro n€jz bylo vypracovano.

Kopie EU prohlaseni o shod¢ se na pozadani predloZzi pfisluSnym organim.
5. Zplnomocnény zastupce

Povinnosti vyrobce uvedené v bod¢é 4 mohou byt jeho jménem a na jeho odpovédnost splnény
jeho zplnomocnénym zastupcem, pokud jsou stanoveny v plné moci.

| W 97/23/ES (pfizpiisobeny)

5. MODUL D; £ [X>SHODA S TYPEM ZALOZENA NA <X] ZABEZPECENI©@¥AMN{ JAKOSTI VYROBY}

| ¥ 97/23/ES

4 novy

1. Shoda s typem zaloZena na zabezpeceni jakosti vyroby je soucdsti postupu posouzeni
shody, kterym vyrobce plni povinnosti stanovené v bodech 2 a 5 a na vlastni odpovédnost
zarucuje a prohlaSuje, ze dané tlakové zatizeni nebo sestava jsou ve shod¢ s typem popsanym
v certifikatu EU pfezkouSeni typu a spliuji pfislusné pozadavky této smérnice, které se na né
vztahuji.
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| W 97/23/ES (ptizpiisobeny)

2. ® Vyroba I

Vyrobce pouZzivd schvaleny systém jakosti pro vyrobu, vystupni kontrolu a zkouSkyest
X> daného tlakového zatizeni <X] podle bodu 3 a podléha dozoru podle bodu 4.

3. Systém jakosti

3.1. Vyrobce poda u oznameného subjektu, ktery si zvolil, zddost o posouzeni systému jakosti
B> pro dané tlakové zatfizeni <X .

Z4dost musi obsahovat:

4 novy

— jméno a adresu vyrobce, a pokud Zadost podava zplnomocnény zastupce, také jeho
jméno a adresu,

— pisemné prohlaseni, ze stejnd Zadost nebyla podéana u jiného ozndmeného subjektu,

WV 97/23/ES (prizpisobeny)
= novy

— vSechny=eskeré prislusné informace o daném = predpoklddaném typu <
tlakovéhosa zatizeni,

— dokumentaci systému jakosti,

— technickou dokumentaci schvaleneho typu a kopu certifikatu ES DO EU <X
ptezkouseni typu ebertH R

3.2. Systém jakosti musi zabezpecovat shodu tlakovych zafizeni s typem popsanym v
certifikatu £S DO EU Xl prezkousenl typu geb 2 4 :
pozadavky B této <XI smérnice, které se na n¢ vztahuji.

Vsechny podklady, poZadavky a ptedpisy pouzivané vyrobcem musi byt systematicky a
usporddané¢ dokumentovany ve formé pisemnych koncepci, postupii a navodi. Tato
dokumentace systému jakosti musi umoziiovat jednozna¢ny vyklad programil sekesti, plant

fakesti, prirucek akestt a zdznamu e tykajicich se jakosti.

Dokumentace systému jakosti musi obsahovat zejména pfiméteny popis:

| ¥ 97/23/ES

— cili z hlediska jakostiz a organizacni struktury, odpovédnosti a pravomoci vedeni,
tdeatieiehse pokud jde o jakosti tlakového zatizeni,
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[ W 97/23/ES (piizpiisobeny) |

- B> odpovidajicich <XI metod, postupti a systematickych opatfeni, kterések budoue
pouZitye pii vyrob&, Kkontrole#zent a zabezpeCovani jakosti, zejména postupil
pouzivanych pro nerozebiratelné spoje soucasti, schvalenych podle bodu 3.1.2
ptilohy I,

| ¥ 97/23/ES

— prezkouSenikentrel a zkousek, které budou provedeny ptred vyrobou, béhem vyroby a
po vyrobé, s uvedenim jejich Cetnosti,

[ W 97/23/ES (piizpiisobeny) |

— zdznamu o jakosti, napf. protokolli o kontrolach, udaji ow=ssledit zkouskachek,
udaji o kalibraci, zprdv o kvalifikaci nebo schvalovani pfisluSnych pracovnikd,
zejména pracovniki, ktefi provadeji nerozebiratelné spoje soucésti a nedestruktivni
zkousky podle boda 3.1.2 a 3.1.3 ptilohy I > atd. a X1,

| ¥ 97/23/ES

— prostitedkt umoziujicich dozor nad dosahovanim poZadované jakosti a nad
efektivnim fungovanim systému jakosti.

| ¥ 97/23/ES

3.3. Oznameny subjekt posoudi systém jakosti s cilem urcit, zda spliiuje pozadavky podle
bodu 3.2.

4 novy

U prvka systému jakosti, které odpovidaji ptisluSnym specifikacim vnitrostatnich norem
provadéjicich piislusnou harmonizovanou normu, shodu s t€émito pozadavky ptedpoklada.

WV 97/23/ES (piizptisobeny)
= novy

x> Skuplna audltoru mu51 mit zkusenost1 se systémy fizeni jakosti a alespon jeden jeji <XI
55 d pefiteden Clen musi mit—deter—mé zkuSenosti s pesuzevénim
B> hodnocenim v piislusné oblasti tlakovych zafizeni a s <XI technologue danych tlakovych
zafizeni = a znalosti pfislusnych pozadavki této smérnice <. Se :
> Audit zahrnuje <X sspekéniprehlidla navstévu v provoznich prostorach Vyrobce
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4 novy

Skupina auditorti pfezkouma technickou dokumentaci uvedenou v paté odrazce bodu 3.1, aby
ovéfila, ze je vyrobce schopen ur€it pfislusné pozadavky této smeérnice a provést vSechna
nezbytna piezkouseni, aby zarucil soulad daného vyrobku s témito pozadavky.

[ W 97/23/ES (piizpiisobeny) |

Rozhodnuti ssesibs# DO se oznami <X] eznémene vyrobcei. Oznamenl musi obsahovat zavery
kentrel X audltu <X] a odlivodnéné rozhodnuti o posouzeni. Fstaneven :
Lolaeiizeni

3.4. Vyrobce se zavazeazste, ze bude plnit povinnosti vyplyvajici ze schvéalené¢ho systému
jakosti a bude jej udrZovat, aby byl 1 nadale pfiméfeny a G¢inny.

3.5. Vyrobce = ¢ e # informuje ozndmeny
subjekt, ktery schvalil system jakosti, o kazde zamyslene aktaalizaei DO zmeéne <Xl systému
jakosti.

Oznameny subjekt peseuwdi navrhované zmény posoudi a rozhodne, zda zménény systém
jakosti stéde—esté X> nadale <XI spliiuje pozadavky podle bodu 3.2 nebo zda se—pezaduje
B je tieba <X] nové posouzeni.

Oznameny subjekt 0zndmi s=gebet své rozhodnuti vyrobei. Ozndmeni musi obsahovat zavéry
prezkouSenikentret a odiivodnéné rozhodnuti o posouzeni.

| ¥ 97/23/ES

4. Dozor, za ktery odpovid4a oznameny subjekt

4.1. Uelem dozoru je zajistit, aby vyrobce fadné plnil povinnosti vyplyvajici ze schvaleného
systému jakosti.

[ W 97/23/ES (piizpiisobeny) |

4.2. > Za ucelem posouzeni <X] umozni v3&yrobce wmezat oznamenému subjektu za-acelem
wmspekee piivstup do prostor urenych pro vyrobu, kontrolu a zkouskyest a skladovaniz a
poskytne mu vSechny potfebné informace, zejména:

— dokumentaci systému jakosti,

— zaznamy o jakosti, napf. protokoly o kontrolach, w¢sledley tidaje o zkouSkéchelk,
udaje o kalibraci, zpravy o kvalifikaci pfislusnych pracovnik atd.

4.3. Oznameny subjekt pravideln& provadi audity, aby se ujistil, Ze vyrobce udrzuje a pouziva
systém jakosti, a predkladdésd vyrobci zpravu o auditu. Cetnost pravidelnych auditi musi byt
takova, aby kazdé tfi roky bylo provedeno celkové nové posouzeni.

4.4. Kromé toho miZe oznameny subjekt uskutecnit u vyrobce neeéekéwené neohldSené
wmspekéniprebldley kontrolni ndvstévy. Potieba a cetnost téchto dodateénych navstévinspeket
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bude urcena na zaklad¢ systému kontrol provadénych ozndmenym subjektem. Tento systém
kontrol musi brat v uvahu zejména nasledujici faktory:

— kategorie > tlakového <X] zatizeni,

| ¥ 97/23/ES
~ vysledky piedchozich nvitévkentreks,

| ¥ 97/23/ES
— potieba sledovat napravna opatient,

| ¥ 97/23/ES

— piipadné zvlastni podminky spojené se schvalenim systému,

— podstatné zmény v organizaci vyroby, opatienich nebo metodach.

| ¥ 97/23/ES

Pti téchto % preblidlcdebh ndvStévach mize ozndmeny subjekt v piipadé potieby
provést nebo dat provest zkousky, aby ovéfil, zda systém jakosti fadné funguje. Ozndmeny
subjekt poskytne vyrobci zpravu o mspeket navstéve a pii provedeni zkousky rovnéz protokol
o zkousce.

4 novy

5. Oznaceni CE a EU prohlaseni o shodé

5.1.  Vyrobce ptipoji oznaceni CE na kazdé jednotlivé tlakové zatizeni, které je ve shodé s
typem popsanym Vv certifikdtu EU pfezkouSeni typu a spliuje pouzitelné pozadavky této
smérnice, a na odpoveédnost oznameného subjektu uveden¢ho v bod¢ 3.1 pfipoji rovnéz
identifikacni ¢islo tohoto subjektu.

5.2. Vyrobce vypracuje pro kazdy model tlakového zatfizeni pisemné EU prohldSeni o
shod€ a po dobu deseti let poté, co bylo tlakové zatizeni uvedeno na trh, je uchovava, aby
bylo k dispozici vnitrostatnim orgdntim. V EU prohléseni o shod¢ je uveden model tlakového
zafizeni, pro n¢jZ bylo vypracovano.

Kopie EU prohlaseni o shod¢ se na pozadani predloZzi pfisluSnym organim.

WV 97/23/ES (piizptisobeny)
= novy

56. Vyrobce uchovava pro potiebu vnitrostatnich organii po dobu 48 deseti let po wrrebent
= uvedeni <= peslednihe tlakového zatizeni denéhetype = na trh < :

117

CS



CS

WV 97/23/ES
= novy

— dokumentaci uvedenou v drahé-edrézee bodée 3.1,

WV 97/23/ES (piizptisobeny)
= novy

— B> schvalené <X] eletualizaet DO zmény <X] wredeneu—ve dry
bodu 3.45,

— rozhodnuti a zpravy oznameneho subJektu HeE i
bodils 3.3, +p ° 354a%beéeeh43a44

67. Kazdy oznameny subjekt pesiepts . s o

B> informuje X1 = své oznamujici organy o <3=' % schvalemch systemu% JakOStl a—ne
#édesttézsehvblent kterd vydal DO nebo <XI odejmul, = a pravideln€ ¢i na zadost zptistupni
svym oznamujicim orgdniim seznam schvaleni systémut jakosti, kterd odmitl, pozastavil ¢i
jinak omezil <.

Kazdy oznameny subjekt %%pe% B informuje <X] ostatnige oznamenxésr
subjektytin piishasnée—nformt aee—tik: ajieise DO 0 <X schvalenich systému jakosti, kterd ed#al
pebe—edmitaunl O odrmtl pozastavﬂ(ZI =, odejmul ¢i jinak omezil, a na Zadost o
schvalenich systému jakosti, kterd vydal <.

| {4 novy

8. Zplnomocnény zastupce

Povinnosti vyrobce uvedené v bodech 3.1, 3.5, 5 a 6 mohou byt jeho jménem a na jeho
odpovédnost splnény jeho zplnomocnénym zastupcem, pokud jsou stanoveny v plné moci.

| ¥ 97/23/ES

6. MODUL D1; ¢ZABEZPECEQ¥ANI JAKOSTI VYROBY3}

| ¥ 97/23/ES
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4 novy

1. Zabezpeceni jakosti vyroby je postupem posouzeni shody, kterym vyrobce plni
povinnosti stanovené v bodech 2, 4 a 7 a na vlastni odpovédnost zaru€uje a prohlasuje, Ze
dané tlakové zatizeni splituje pozadavky této smérnice, které se na n€ vztahuji.

WV 97/23/ES (piizptisobeny)
= novy

2. Myrebeeypraenje Ttechnickies dokumentacei pepsanou-nize:

= Vyrobce vypracuje technickou dokumentaci. & Tato teehnieké dokumentace musi
umoznovat posouzem shody tlakového zafizeni s DO piislusnymi <XI pozadavky pHislusaé

: sl = a obsahuje odpovidajici analyzu a posouzeni rizik < .
Techmcka dokumentace sust © upfesiiuje pouzitelné pozadavky a <& v mife n%
pro takex€ posouzeni zehsrewat O se vztahuje na <XI pepis navrhg, vyrobux a fungovani
tlakového zatizeniZeenleétné. DO Technicka dokumentace obsahuje, je-li to vhodné, alespon
tyto prvky <X :

| ¥ 97/23/ES

— celkovy popis tlakového zafizend,

WV 97/23/ES (piizptisobeny)
= novy

— koncepcni navrh a vyrobni vykresy a schémata soucasti, podsestav, obvodu atd.,

— popisy a vysvétlivky potfebné pro pochopeni swedenseh DO téchto X1 vykrest a
schémat a fungovani tlakového zatizenti,

— seznam [X> harmonizovanych <X] norem pedle-€lénksa—5; X>, na které byly odkazy
zvetejnény v Urednim véstniku Evropské unie a <X které byly zcela nebo z&asti
pouzity, a popis feSeni zvolenych kepre splnéni zékladnich pozadavkii X> na
bezpecnost X stanevemyeh DO této XI smérnicei, pokud mebwly—penzity DO tyto
harmonizované <X] normy pouzity nebyly pedle—lénkua—5;. = v pripadé castecné
pouzitych harmonizovanych norem se v technické dokumentaci uvedou ty casti, jez
byly pouzity, <=

— vysledky provedenych konstrukénich vypoctl, provedenych piezkouSenikesntrel atd.,
X> a X

— protokoly o zkouSkéch.

4 novy

3. Vyrobce technickou dokumentaci uchovava pro potiebu pfisluSnych vnitrostatnich
organti po dobu deseti let po uvedeni tlakového zatizeni na trh.
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[ W 97/23/ES (piizpiisobeny) |

34. B© Vyroba <Xl

Vyrobce pouzivd schvaleny systém jakosti pro vyrobu, vystupni kontrolu a zkouSkyest
X> daného tlakového zatizeni <XI podle bodu 54 a podléha dozoru podle bodu 65.

45. Systém jakosti

45.1. Vyrobce podd u oznameného subjektu, ktery si zvolil, Zddost o posouzeni systému
jakosti DX pro dané tlakové zatfizeni <XI .

Z4dost musi obsahovat:

4 novy

— jméno a adresu vyrobce, a pokud Zadost podava zplnomocnény zastupce, také jeho
jméno a adresu,

— pisemné prohlaseni, ze stejnd Zadost nebyla podéana u jiného ozndmeného subjektu,

[ W 97/23/ES (piizpiisobeny) |

— vSechny pfislusné informace o damém DO predpokladaném typu <XI tlakového
zafizeni,

— dokumentaci systému jakosti,

| 4 novy |

— technickou dokumentaci popsanou v bodé¢ 2.

[ W 97/23/ES (piizpiisobeny) |

45.2. Systém jakosti musi zabezpecovat shodu tlakovéhosek zafizeni s pozadavky X této <X
smérnice, které se na néj vztahuji.

Vsechny podklady, pozadavky a ptedpisy pouzivané vyrobcem musi byt systematicky a
uspofadané¢ dokumentovany ve formé pisemnych koncepci, postupii a navodi. Tato
dokumentace systému jakosti musi umoziovat jednozna¢ny vyklad programil sekesti, plant

fakesti prirucek akestt a zdznamu e tykajicich se jakosti.

Dokumentace systému jakosti musi obsahovat zejména pfiméeteny popis:

| ¥ 97/23/ES

— cili z hlediska jakostiz a organizacni struktury, odpovédnosti a pravomoci vedeni,
tdeatieiehse pokud jde o jakosti tlakového zatizeni,
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[ W 97/23/ES (piizpiisobeny) |

- B> odpovidajicich <XI metod, postupti a systematickych opatfeni, kterések budoue
pouZitye pii vyrob&, Kkontrole#zent a zabezpeCovani jakosti, zejména postupil
pouzivanych pro nerozebiratelné spoje soucésti, schvalenych podle bodu 3.1.2
ptilohy I,

| ¥ 97/23/ES

— prezkouSenikentrel a zkousek, které budou provedeny ptred vyrobou, béhem vyroby a
po vyrobé, s uvedenim jejich Cetnosti,

WV 97/23/ES (piizptisobeny)
= novy

— zaznaml o jakosti, napf. protokolli o kontrolach, »¢sledled udaji o zkouskéchelk,
udaji o kalibraci, zprav o kvalifikaci pfislusnych pracovnikii, zejména pracovnikd,
kteti provadéji nerozebiratelné spoje soucasti podle bodu 3.1.2 ptilohy I B atd. <1,

— prostiedkil umoziujicich dozor nad dosahovanim pozadované jakosti vyrobkl a nad
efektivnim fungovanim systému jakosti.

45.3. Ozndmeny subjekt posoudi systém jakosti s cilem urcit, zda spliuje pozadavky podle
bodu 45.2. U prvki systému jakosti, které¢ pewsivatt odpovidaji pfisluSnées harmonizovanéews
normgs, se shoda s ptislusSnymi pozadavky podle bodu 45.2 ptedpoklada.

IZ)Skuplna audltoru mus1 mit zkusenost1 se systémy fizeni jakosti a alespon jeden jeji <X Me

£ g Clendeters—mé musi mit zkuSenosti s pesuzevénim
IZ) hodnocenim <XI technologle danych tlakovych zarlzem = a znalosti pfislusnych

pozadavki této smérnice < . : # > Audit zahrnuje <X inspekeént
preblidke ndvstévu v provozmch prostorach Vyrobce

4 novy |

Skupina auditori pfezkoumad technickou dokumentaci uvedenou v bodé 2, aby ov¢fila, Ze je
vyrobce schopen urcit piislusné pozadavky této smeérnice a provést vSechna nezbytnd
pfezkouseni, aby zarucil soulad tlakového zafizeni s témito pozadavky.

[ W 97/23/ES (piizpiisobeny) |

Rozhodnuti ssesibs# DO se oznami <X] eznémene vyrobcei. Oznamenl musi obsahovat zavery
kentrel X audltu <X] a odivodnéné rozhodnuti o posouzeni. M Fstaneven :
Lolaeiizeni

45.4. Vyrobce se zavdzeazguie, ze bude plnit povinnosti vyplyvajici ze schvaleného systému
jakosti a bude jej udrZovat, aby byl 1 nadale pfiméfeny a G¢inny.

5.5. Vyrobce &5 : e # informuje ozndmeny
subjekt, ktery schvalil system jakosti, o kazde zamyslene alctalizae: DO zméné <X systému
jakosti.
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Oznameny subjekt pesendi DX vSechny <XI navrhované zmény posoudi a rozhodne, zda
zménény systém jakosti stéleseste DO nadale <X spliiuje pozadavky podle bodu 45.2 nebo
zda sepezaduie DO je tieba <X nové posouzeni.

Oznameny subjekt 0zndmi s=Eebet své rozhodnuti vyrobei. Ozndmeni musi obsahovat zavéry
piezkouSenikentret a odiivodnéné rozhodnuti o posouzeni.

| ¥ 97/23/ES

£6. Dozor, za ktery odpovida oznameny subjekt

56.1. UCelem dozoru je zajistit, aby vyrobce fadné plnil povinnosti vyplyvajici ze
schvaleného systému jakosti.

[ W 97/23/ES (piizpiisobeny) |

56.2. > Za ucelem posouzeni <XI umozni vMyrobce sme#ai oznamenému subjektu ze

weelem—nspekee piiwstup do prostor urcenych pro vyrobu, kontrolu a zkouSkyvew a
skladovaniz a poskytne mu vSechny potiebné informace, zejména:

— dokumentaci systému jakosti,

| {4 novy |

- technickou dokumentaci popsanou v bod¢ 2,

[ W 97/23/ES (piizpiisobeny) |

— zaznamy o jakosti, napf. protokoly o kontrolach, w¢sledley tidaje o zkouSkéchelk,
udaje o kalibraci, zpravy o kvalifikaci pfislusnych pracovnik atd.

56.3. Oznameny subjekt pravidelné¢ provadi audity, aby se ujistil, ze vyrobce udrzuje a
pouziva systém jakosti, a piedkladéxa vyrobci zpravu o auditu. Cetnost pravidelnych auditi
musi byt takova, aby kazdé tii roky bylo provedeno celkové nové posouzeni.

56.4. Krom¢ toho miZe ozndmeny subjekt uskutecnit u vyrobce neeéekéwané neohldSené

wmspekéniprebldley kontrolni ndvstévy. Potieba a Cetnost téchto dodateénych navstévinspeket
bude urcena na zaklad¢ systému kontrol provadénych ozndmenym subjektem. Tento systém

kontrol musi brat v ivahu zejména nasledujici faktory:

— kategorie > tlakového <X] zafizeni,

| ¥ 97/23/ES

~ vysledky predchozich nivitévkentrels,
— potieba sledovat napravna opatient,
— piipadné zvlastni podminky spojené se schvalenim systému,

— podstatné zmény v organizaci vyroby, opatienich nebo metodach.
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Pti téchto % blidldel navStévach mize ozndmeny subjekt v piipadé potieby
provést nebo dat provest zkousky, aby ovéfil, zda systém jakosti fadné funguje. Ozndmeny
subjekt poskytne vyrobci zpravu o mspeket navstéve a pii provedeni zkousky rovnéz protokol
o zkousce.

4 novy

7. Oznaceni CE a EU prohlaseni o shodé

7.1.  Vyrobce pfipoji oznaceni CE na kazdé jednotlivé tlakové zatizeni, které je v souladu s
pouzitelnymi pozadavky této smeérnice, a na odpovédnost oznameného subjektu uvedeného v
bod¢ 5.1 ptipoji rovnéz identifikaéni Cislo tohoto subjektu.

7.2.  Vyrobce vypracuje pro kazdy model tlakového zatfizeni pisemné EU prohlaSeni o
shod€ a po dobu deseti let poté, co bylo tlakové zatizeni uvedeno na trh, je uchovava, aby
bylo k dispozici vnitrostatnim organtim. V EU prohlaseni o shod¢ je uveden model vyrobku,
pro n¢jz bylo vypracovano.

Kopie EU prohlaseni o shod¢ se na pozadani predloZzi pfisluSnym organim.

WV 97/23/ES (piizptisobeny)
= novy

68. Vyrobce uchovava pro potiebu vnitrostatnich organii po dobu 18 deseti let po webent
= uvedeni <= peslednihe tlakového zatizeni = na trh <= :

| ¥ 97/23/ES |
— dokumentaci uvedenou v drahé-edrédzee bodée 45.1,

WV 97/23/ES (piizptisobeny)
= novy

— alctralizaei DO zmény <X| uvedenou—ve druhé

— rozhodnuti a zpravy oznameneho subJektu :
bodils 43= +p

#9. Kazdy oznameny subjekt peskytn A S48 ke s
se IZ> 1nf0rmuJe X] = své oznamujici organy o < % schvalemch systemua jakosti &

o dlent, ktera Vyda1|Z> nebo <X] odejmul, = a pravidelné¢ ¢i na zadost
zprlstupm svym oznamujlc1m organim seznam schvéleni systémul jakosti, kterd odmitl,
pozastavil €1 jinak omezil <.

Kazdy oznameny subJekt %%pe% B informuje <X] ostatnige oznamenxésr
subjektytsn pEslusnéinformacet« asieise X 0 <X] schvalenich systému jakosti, ktera ed#at
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aebe—edmitpual X odmitl, pozastavil ¢i X]  odejmul, a na zadost o schvalenich systému
jakosti, ktera vydal <.

| {4 novy

10. Zplnomocnény zastupce

Povinnosti vyrobce uvedené v bodech 3, 5.1, 5.5, 7 a 8 mohou byt jeho jménem a na jeho
odpovédnost splnény jeho zplnomocnénym zéstupcem, pokud jsou stanoveny v plné moci.

| W 97/23/ES (ptizpiisobeny)

7. MopuL E: ¢ XSHODA S TYPEM NA ZAKLADE <Xl (ZABEZPECEQ¥ANi JAKOSTI
X> TLAKOVEHO ZARIZENi <X]}

| ¥ 97/23/ES

4 novy

1. Shoda s typem na zaklad€ zabezpeceni jakosti tlakového zatfizeni je soucésti postupu
posouzeni shody, kterym vyrobce plni povinnosti stanovené v bodech 2 a 5 a na vlastni
odpovédnost zarucuje a prohlasuje, ze dané tlakové zatizeni je ve shod¢ s typem popsanym v
certifikdtu EU pfezkouSeni typu a spliuje pfislusné pozadavky této smérnice, které se na n¢j
vztahuji.

| W 97/23/ES (pfizpiisobeny)

2. X Vyroba Xl

Vyrobce pouziva schvaleny systém jakosti pro vystupni kontrolu a zkouskyesi B> dané¢ho <XI
tlakového zatizeni podle bodu 3 a podléhé dozoru podle bodu 4.

3. Systém jakosti

3.1. Vyrobce poda u oznameného subjektu, ktery si zvolil, Zadost o posouzeni systému jakosti
pro > dané <Xl tlakovéé zatizeni.

Z4dost musi obsahovat:
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4 novy

- jméno a adresu vyrobce, a pokud Zadost podava zplnomocnény zastupce, také jeho
jméno a adresu,

— pisemné prohlaseni, ze stejnd Zadost nebyla podéana u jiného ozndmeného subjektu,

| W 97/23/ES (ptizpiisobeny)

— vSechnyxeskeré piislusné informace o demém [X predpokladaném typu <XI
tlakovéhosa zafizeni,

— dokumentaci systému jakosti,

— technickou dokumentaci schvaleného typu a kopii certifikditu ES X EU <X
ptezkouseni typu.

4 novy

Systém jakosti musi zabezpecovat shodu vyrobkii s typem popsanym v certifikditu EU
pfezkousSeni typu a s pouZzitelnymi pozadavky této smérnice.

| W 97/23/ES (pfizpiisobeny)

Vsechny podklady, poZadavky a predpisy pouzivané vyrobcem musi byt systematicky a
uspofadané¢ dokumentovany ve formé pisemnych koncepci, postupii a navodi. Tato
dokumentace systému jakosti musi umoziiovat jednozna¢ny vyklad programil sekesti, plant

fakesti prirucek akestt a zdznamu e tykajicich se jakosti.
Dokumentace systému jakosti musi obsahovat zejména pfiméteny popis:

— cili z hlediska jakostiz a organizacni struktury, odpovédnosti a pravomoci vedeni,
tAeatieiehse pokud jde o jakosti DO vyrobkl <Xl Hakevéhezatizeni

— prezkouSenikentrel a zkousek, které budou provedeny po vyrobé,

| ¥ 97/23/ES

— zdaznaml o jakosti, napf. protokolli o kontrolach, »¢sledled udaji o zkouskéchelk,
udaji o kalibraci, zprav o kvalifikaci nebo schvaleni pfisluSnych pracovnikd,
zejména pracovniki, kteti provadeji nerozebiratelné spoje soucésti a nedestruktivni
zkousky podle bodti 3.1.2 a 3.1.3 ptilohy L=

— prostiedkil umoznujicich dozor nad efektivnim fungovanim systému jakosti.z
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WV 97/23/ES (piizptisobeny)
= novy

3.3. Oznameny subjekt posoudl system JakOStl s c1lem urcit, zda spanJe pozadavky podle
bodu 3. 2 at—pHshuss : z

. - = U prvku systemu Jakos‘u
které odp0V1daJ1 pfislusnym specifikacim throstatmch norem provad¢jicich ptisluSnou
harmonizovanou normu nebo technické specifikace, shodu s témito pozadavky predpoklada.
&

B> Skuplna audltoru mus1 mit zkusenost1 se systémy fizeni jakosti a alespon jeden jeji <XI

a g Clen musi mit—deters=mé zkuSenosti s pesuzevénim
B> hodnocenim v piislusné oblasti tlakovych zafizeni a s <XI technologue danych tlakovych
zafizeni = a znalosti pfisluSnych pozadavkil této smérnice <= . Se A=A
nspekeniprehlidka DO Audit zahrnuje <X navstévu v provoznich prostorach Vyrobce B> za
ucelem posouzeni <XI .

4 novy

Skupina auditorti piezkouma technickou dokumentaci uvedenou v paté odrazce bodu 3.1, aby
overila, ze je vyrobce schopen urcit pfislusSné pozadavky této smérnice a provést vSechna
nezbytna ptezkouseni, aby zarucil soulad tlakového zatizeni s témito pozadavky.

| W 97/23/ES (pfizpiisobeny)

Rozhodnuti ssesibs# DO se oznami X1 eznémene vyrobcei. Oznameni musi obsahovat zavery
kentrel > auditu <X] a odivodnéné rozhodnuti o posouzeni.

3.4. Vyrobce se zavazeazste, ze bude plnit povinnosti vyplyvajici ze schvélené¢ho systému
jakosti a bude jej udrZovat, aby byl 1 nadale pfiméfeny a G¢inny.

3.5. Vyrobce 85 : eeenstv informuje ozndmeny
subjekt, ktery schvalil system jakosti, o kazde zamyslene %e%a%% X> zmén¢ <X] systému
jakosti.

Oznameny subjekt peseuwdi navrhované zmény posoudi a rozhodne, zda zménény systém
jakosti stéde—esté [X> nadale <XI spliiuje pozadavky podle bodu 3.2 nebo zda se—pezaduje
B> je tieba <X] nové posouzeni.

Oznameny subjekt 0zndmi s=Eebet své rozhodnuti vyrobei. Ozndmeni musi obsahovat zavéry
piezkouSenikentrel a odiivodnéné rozhodnuti o posouzeni.

| ¥ 97/23/ES

4. Dozor, za ktery odpovid4a oznameny subjekt

4.1. Uelem dozoru je zajistit, aby vyrobce fadné plnil povinnosti vyplyvajici ze schvaleného
systému jakosti.
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[ W 97/23/ES (piizpiisobeny) |

4.2. B© Za ucelem posouzeni <X] umozni y¥yrobce smezai oznamenému subjektu za-ieelern
#mspekee prixstup do prostor ur¢enych pro X> vyrobu, <] kontrolu a zkouskyest a skladovani
a poskytne mu vSechny potifebné informace, zejména:

| ¥ 97/23/ES

— dokumentaci systému jakosti,
— technickou dokumentaci,

— zaznamy o jakosti, napf. protokoly o kontrolach, w¢sledley tidaje o zkouSkéchelk,
udaje o kalibraci, zpravy o kvalifikaci pfislusnych pracovnik atd.

| ¥ 97/23/ES |

4.3. Oznameny subjekt pravideln provadi audity, aby se ujistil, Ze vyrobce udrzuje a pouziva
systém jakosti, a predkladdésd vyrobci zpravu o auditu. Cetnost pravidelnych auditi musi byt
takova, aby kazdé tfi roky bylo provedeno celkové nové posouzeni.

| ¥ 97/23/ES |

4.4. Kromé& toho miZe oznameny subjekt uskutecnit u vyrobce neeéekévané neohldSené
wmepeleeni-prehblidier kontrolni ndvstévy.

[ W 97/23/ES (piizpiisobeny) |

Potfeba a Cetnost téchto dodateCnych navstév bude urCena na zdkladé systému kontrol
provadénych oznamenym subjektem. Tento systém kontrol musi brat v tvahu zejména
nasledujici faktory:

— kategorie > tlakového <X] zafizeni,
— vysledky ptfedchozich navStévkentrels,

— potieba sledovat ndpravna opatient,

| ¥ 97/23/ES

— piipadné zvlastni podminky spojené se schvalenim systému,

— podstatné zmény v organizaci vyroby, opatfenich nebo metodach.

| ¥ 97/23/ES

Pti téchto % dicdelr ndvstévach miize oznameny subjekt v ptipadé potieby
provést nebo dat provest zkousky, aby ovéfil, zda systém jakosti fadné funguje. Ozndmeny
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subjekt poskytne vyrobci zpravu o mspeket navstéve a pii provedeni zkousky rovnéz protokol
o zkousce.

4 novy

5. Oznaceni CE a EU prohlaseni o shodé

5.1.  Vyrobce ptipoji oznaceni CE na kazdé jednotlivé tlakové zatizeni, které je ve shodé s
typem popsanym Vv certifikdtu EU pfezkouSeni typu a spliuje pouzitelné pozadavky této
smérnice, a na odpovédnost oznameného subjektu uveden¢ho v bod¢ 3.1 pfipoji rovnéz
identifikacni ¢islo tohoto subjektu.

5.2. Vyrobce vypracuje pro kazdy model tlakového zatfizeni pisemné EU prohldSeni o
shod€ a po dobu deseti let poté, co bylo tlakové zatizeni uvedeno na trh, je uchovava, aby
bylo k dispozici vnitrostatnim organtim. V EU prohlaseni o shod¢ je uveden model vyrobku,
pro n&jZ bylo vypracovano.

Kopie EU prohlaseni o shod¢ se na pozadani predloZzi pfisluSnym organim.

WV 97/23/ES (piizptisobeny)
= novy

56. Vyrobce uchovava pro potiebu vnitrostatnich organii po dobu 18 deseti let po wrrebent
= uvedeni <= peslednihe tlakového zatizeni denéhetype = na trh < :

— dokumentaci uvedenou v drahé-edrézee bodée 3.1,

— > schvalené <X ektnalizae: X> zmény <X uxvedeneu—~we
bodu 3.45,

— rozhodnuti a zpravy oznameneho subjektu uvedené v HA
bodechs 3.3, 5.4 exvbedech43a4

67. Kazdy oznameny subJekt slertne 5 5 e
= informuje své oznamujici organy o <2:' % schvalemch systemu% JakOStl %Hﬂ%é@%%
téx-sehwalent, kterd Vydal B> nebo <X] odejmul, = a pravideln€ ¢i na zadost Zprlstupm svym
oznamujicim organiim seznam schvéleni systému jakosti, kterd odmitl, pozastavil ¢i jinak
omezil < .

Kazdy oznameny subJekt %%pe% DO informuje <X] ostatnige oznamenxésr
subjektytsn pEslusnéinform: aee—tyds asieise X 0 <X] schvalenich systému jakosti, ktera ed#at
arebo—odmitnul IZ> odm1tl pozastavﬂ ¢i odejmul XI = , a na zadost o schvélenich systému
jakosti, ktera vydal < .

| {4 novy

8. Zplnomocnény zastupce

Povinnosti vyrobce uvedené v bodech 3.1, 3.5, 5 a 6 mohou byt jeho jménem a na jeho
odpovédnost splnény jeho zplnomocnénym zéstupcem, pokud jsou stanoveny v plné moci.
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| W 97/23/ES (ptizpiisobeny)

8. MopuL El; €(ZABEZPECEQ¥ANi JAKOSTI [X> VYSTUPNI KONTROLY A ZKOUSKY
TLAKOVEHO ZARIZENi <X] s3ReBKULE

| ¥ 97/23/ES

4 novy

1. Zabezpeceni jakosti vystupni kontroly a zkouSky tlakového zafizeni je postupem
posouzeni shody, kterym vyrobce plni povinnosti stanovené v bodech 2, 4 a 7 a na vlastni
odpovédnost zarucuje a prohlasuje, ze dané tlakové zatizeni spliuje pozadavky této smérnice,
které se na n¢j vztahuyji.

WV 97/23/ES (piizptisobeny)
= novy

2. Myrebee~ypraenje Ttechnickies dokumentacei pepsanou-nize:

D> Vyrobce vypracuje technickou dokumentaci. <XI Tato teehnieké dokumentace musi
umoznovat posouzem shody tlakového zafizeni s DO piislusnymi <XI pozadavky péslusaé

FH ahui—= a obsahuje odpovidajici analyzu a posouzeni rizik < .
Technlcka dokumentace susi DO upfesiuje pouzitelné pozadavky a < v mife n%
pro takev€ posouzeni zehsrewat O se vztahuje na <XI pepis navrhg, vyrobux a fungovani
tlakového zatizeniZeenlerétné. DO Technicka dokumentace obsahuje, je-li to vhodné, alespon
tyto prvky <X :

— celkovy popis tlakového zafizeni,
— koncepcni navrh a vyrobni vykresy a schémata soucasti, podsestav, obvodu atd.,

— popisy a vysvétlivky potfebné pro pochopeni swedenseh DO téchto X1 vykrest a
schémat a fungovani tlakového zatizeni,

— seznam [X> harmonizovanych <XI norem pedle—€lénka—S, DO na které byly odkazy
zvetejnény v Urednim véstniku Evropské unie a <X které byly zcela nebo z&asti
pouzity, a popis feSeni zvolenych kepre splnéni zakladnich pozadavki X této <X
stanovenyeh smermce* pokud DO tyto harmonizované normy <XI sebwly pouzity
nebyly nesms dle—S;; = v piipadé Castecné pouzitych harmonizovanych
norem se v technické dokumenta01 uvedou ty ¢asti, jeZ byly pouZity, <
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vysledky provedenych konstrukénich vypoctl, provedenych piezkouSenikesntrel atd.,

X a X
— protokoly o zkouSkéch.
4 novy
3. Vyrobce technickou dokumentaci uchovava pro potiebu pfisluSnych vnitrostatnich

organti po dobu deseti let po uvedeni tlakového zatizeni na trh.

| W 97/23/ES (ptizpiisobeny)

34. DX Vyroba <Xl

Vyrobce pouziva schvaleny systém jakosti pro vystupni kontrolu a zkouskyesi DX dané¢ho <XI
tlakového zafizeni podle bodu 54 a podléha dozoru podle bodu 65.

45. Systém jakosti

45.1. Vyrobce poda u oznameného subjektu, ktery si zvolil, Zddost o posouzeni systému
jakosti DX pro dané tlakové zatfizeni <XI .

Z4dost musi obsahovat:

4 novy

— jméno a adresu vyrobce, a pokud Zadost podava zplnomocnény zastupce, také jeho
jméno a adresu,

— pisemné prohlaseni, ze stejnd Zadost nebyla podéna u jiného ozndmeného subjektu,

WV 97/23/ES (piizptisobeny)
= novy

— vSechny=xeskeré piislusné informace o demém [X predpokladaném typu <XI
tlakovéhosa zafizeni,

— dokumentaci systému jakosti,z

- = technickou dokumentaci popsanou v bodé 2. <

45.2. = Systém jakosti musi zabezpecovat shodu tlakového zafizeni s pozadavky této
smérnice, které se na né¢j vztahuji. <

Kazd¢ tlakové zatfizeni musi byt podle systému jakosti zkontrolovano a musi byt provedeny
odpovidajici zkouSky stanovené v pfislusné normé (normach) podle c¢lanku £12 nebo
odpovidajici zkousky, zejména konecné posouzeni podle bodu 3.2 pfilohy 1, s cilem ovéfit
jeho shodu s ptislusnymi pozadavky DO této X1 smérnice.

Vsechny podklady, pozadavky a ptedpisy pouzivané vyrobcem musi byt systematicky a
uspofadané¢ dokumentovany ve formé pisemnych koncepci, postupii a néavodi. Tato
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dokumentace systému jakosti musi umoziiovat jednozna¢ny vyklad programil sekesti, plant
fakesti prirucek akestt a zdznamu e tykajicich se jakosti.

Dokumentace systému jakosti musi obsahovat zejména pfiméeteny popis:

| ¥ 97/23/ES

— cilia z hlediska jakostiz a organizacni struktury, odpovédnosti a pravomoci vedeni,
tdeatieiehse pokud jde o jakosti tlakovéhoxeh zatizend,

— schvélenych postupli pouzivanych pro nerozebiratelné spoje soucésti, schvalenych
podle bodu 3.1.2 ptilohy I,

| ¥ 97/23/ES

— piezkouSenikentrel a zkousek, které budou provedeny po vyrobé,

| ¥ 97/23/ES
— zdznamu o jakosti, napf. protokolli o kontrolach, udaji ow=ssledit zkouskachek,

udaji o kalibraci, zprav o kvalifikaci pfislusnych pracovnikii, zejména pracovnikd,
kteti provadéji nerozebiratelné spoje soucasti podle bodu 3.1.2 ptilohy Iz

— prostfedkit umoziujicich dozor nad efektivnim fungovéanim systému jakosti.s

WV 97/23/ES (piizptisobeny)
= novy

45.3. Ozndmeny subjekt posoudi systém jakosti s cilem urcit, zda spliuje pozadavky podle
bodu 45.2.

U prvkll systému jakosti, které odpovidajipeusizaii prisluSnymes [X> specifikacim

vnitrostatnich norem provadejlclch pfisluSnou harmonizovanou normu nebo technické

specifikace <XI hasm , se shoda s témitop#iskasnsm: pozadavky pedlebeds
42 predpoklada.

B> Skuplna audltoru mu51 mit zkuSenosti se systémy fizeni jakosti a alespon jeden jeji <XI

wealespefideden Clen musi mit—dders—mé zkuSenosti s pesuzevanim
B> hodnocenim v prlslusne oblasti tlakovych zafizeni a s <XI technologue danych tlakovych
zafizeni = a znalosti pfisluSnych pozadavkil této smérnice <= . Se A=A
mspekeniprehlidka DO Audit zahrnuje <X navstévu v provoznich prostorach Vyrobce B> za
ucelem posouzeni <XI .

4 novy

Skupina auditori pfezkouma technickou dokumentaci uvedenou v bodé 2, aby ovéfila, Ze je
vyrobce schopen urcit piislusSné pozadavky této smeérnice a provést vSechna nezbytnd
pfezkouseni, aby zarucil soulad tlakového zafizeni s témito pozadavky.
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[ W 97/23/ES (piizpiisobeny) |

Rozhodnuti ssesibs# DO se oznami <X] eznémene vyrobcei. Oznamenl musi obsahovat zavery
kentrel X audltu <Xl a odiivodnéné rozhodnuti o posouzeni. M Fstaneven :
Lolaeiiizeni

45.4. Vyrobce se zavazeazguie, ze bude plnit povinnosti vyplyvajici ze schvaleného systému
jakosti a bude jej udrZovat, aby byl 1 nadale pfiméfeny a G¢inny.

5.5. Vyrobce &5 e # informuje ozndmeny
subjekt, ktery schvalil system jakosti, o kazde zamyslene aktaalizaei DO zmeéne <Xl systému
jakosti.

Oznameny subjekt peseuwdi navrhované zmény posoudi a rozhodne, zda zménény systém
jakosti stédeeste DO nadale <XI spliuje pozadavky podle bodu 45.2 nebo zda sepezaduie je
tteba nové posouzeni.

Oznameny subjekt 0zndmi s=Eebet své rozhodnuti vyrobei. Ozndmeni musi obsahovat zavéry
piezkouSenikentret a odiivodnéné rozhodnuti o posouzeni.

| ¥ 97/23/ES

£6. Dozor, za ktery odpovida oznameny subjekt

56.1. UCelem dozoru je zajistit, aby vyrobce fadné plnil povinnosti vyplyvajici ze
schvaleného systému jakosti.

[ W 97/23/ES (piizpiisobeny) |

56.2. X> Za ucelem posouzeni XI umozni v¥yrobce wmme#si oznamenému subjektu ze
aeelem—inspekee piiwstup do prostor ur¢enych pro X vyrobu, <X kontrolu a zkouskyest a
skladovani a poskytne mu vSechny potiebné informace, zejména:

— dokumentaci systému jakosti,
- technickou dokumentaci X> popsanou v bod¢ 2 <X,

— zaznamy o jakosti, napf. protokoly o kontrolach, s¢sledley tidaje o zkouSkéchelk,
udaje o kalibraci, zpravy o kvalifikaci pfislusnych pracovnik atd.

56.3. Oznameny subjekt pravidelné¢ provadi audity, aby se ujistil, ze vyrobce udrzuje a
pouziva systém jakosti, a predkladéxa vyrobci zpravu o auditu. Cetnost pravidelnych audit
musi byt takova, aby kazdé tii roky bylo provedeno celkové nové posouzeni.

56.4. Krom¢ toho miZe ozndmeny subjekt uskutecnit u vyrobce neeéekéwané neohldSené

wmspekéniprehlidler kontrolni ndvstévy. Potfeba a Cetnost téchto dodatecnych névstév bude
uréena na zakladé systému kontrol provadénych ozndmenym subjektem. Tento systém kontrol

musi brat v ivahu zejména nasledujici faktory:
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— kategorie zafizeni,

— vysledky ptedchozich navStévkentrels,

— potieba sledovat nadpravna opatient,

— ptipadné zvlastni podminky spojené se schvalenim systému,

— podstatné zmény v organizaci vyroby, opatfenich nebo metodach.

| ¥ 97/23/ES

Pti téchto % dicdelr ndvstévach miize oznameny subjekt v ptipadé potieby
provést nebo dat provest zkousky, aby ovétil, zda system jakosti fadné¢ funguje. Oznameny
subjekt poskytne vyrobci zpravu o mspeket navstéve a pii provedeni zkousky rovnéz protokol
o zkousce.

4 novy

7. Oznaceni CE a EU prohlaseni o shodé

7.1.  Vyrobce pfipoji oznaceni CE na kazdé jednotlivé tlakové zatizeni, které je v souladu s
pouzitelnymi pozadavky této smeérnice, a na odpovédnost oznameného subjektu uvedeného v
bod¢ 5.1 ptipoji rovnéz identifikacni Cislo tohoto subjektu.

7.2.  Vyrobce vypracuje pro kazdy model tlakového zatfizeni pisemné EU prohldSeni o
shod€ a po dobu deseti let poté, co bylo tlakové zatizeni uvedeno na trh, je uchovava, aby
bylo k dispozici vnitrostatnim orgdntim. V EU prohléseni o shod¢ je uveden model tlakového
zafizeni, pro n¢jz bylo vypracovano.

Kopie EU prohlaseni o shod¢ se na pozadani predlozi pfisluSnym organim.

WV 97/23/ES (piizptisobeny)
= novy

68. Vyrobce uchovava pro potiebu vnitrostatnich organii po dobu 48 deseti let po wrebent
= uvedeni <= pesledaihe tlakového zatizeni denéhetype = na trh < :

— dokumentaci uvedenou v drahé-edrézee bodée 45.1,

— B> schvalené <X] eletualizaet DO zmény <X] wredeneu—ve dry
bodu 44 5.5,

— rozhodnuti a zpravy oznameneho Subjektu ed s : :
bodiie 45.3, bodt 445.5, a%&beée%h§63a§64
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79. Kazdy oznameny subjekt peslepne—lensla —stathm—pH islusaé—informaece—tydkatiei—se
= informuje své oznamujici organy o <= % schvalemch systemu% JakOStl a—na—zidest
téx—sebwdlent, ktera vydal = nebo odejmul a pravidelné ¢i na zadost zpfistupni svym
oznamujicim organtim seznam schvéleni systému jakosti, kterd odmitl, pozastavil ¢i jinak
omezil <.

Kazdy oznameny subJekt %%pe% B informuje <X] ostatnige oznamenxésr
subjektytsn pEislusnéinform: aee—tyds atieise X 0 <X] schvalenich systému jakosti, ktera ed#at
rebo—odmitaul |Z> odmltl pozastavﬂ ¢i I = odejmul, a na zadost o schvalenich systému
jakosti, ktera vydal <.

| {4 novy

10. Zplnomocnény zastupce

Povinnosti vyrobce uvedené v bodech 3, 5.1, 5.5, 7 a 8 mohou byt jeho jménem a na jeho
odpovédnost splnény jeho zplnomocnénym zéastupcem, pokud jsou stanoveny v plné moci.

WV 97/23/ES (piizptisobeny)
= novy

9. MopuL F; ( XSHODA S TYPEM NA ZAKLADE <X] £OVEROVANI [X> TLAKOVEHO
ZARIZENI <X] s5ReBKL)

s ap > Shoda s typem na zakladé overovam tlakoveho zarlzem je
soucastl postupu posouzenl shody I , kterym vyrobce # : RO+ A
astd = plni p0V1nnost1 stanovené¢ v bodech 2 a 5 a < X na Vlastm

odpovednost <X zaistuie zarucuje a prohlasuje, ze tlakové zafizeni X> , na néz se vztahuji
<X] splimiiet ustanoveni bodu 3, je ve shodé s typem popsanyms v certlﬁkatu ES B EU Xl
ptezkouseni typus

a splnuje pozadavky X> této <Xl smérnice, které se na n¢j vztahuji.
2. X Vyroba Xl

Vyrobce pfijme veSkera nezbytnad opatieni, aby vyrobni proces = a jeho kontrola <
zajistovaly shodu = vyrabéného < tlakového zafizeni se [X> schvalenym <XI typem
popsanyme v certifikatu £S D> EU <X prezkouseni typus

3. > Ovéfovani <XI
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Oznameny subjekt [X>, kterého si vyrobce zvolil, XI provadiede pfislusnaé
pfezkouSenikentrely a zkouéky aby ov¢ril s—eHem—ewefit shodu tlakového zatfizeni = se
schvélenym typem, jenZ je popsan v certifikatu EU prezkousem typu a s prlslusnyml
pozadavky DO této <X] smérnices= :

4 novy

Provedou se pfislusnd prezkouSeni a zkousky s cilem ovéfit shodu tlakového zatizeni s
ptislusnymi pozadavky prezkouSenim a zkouSkami kazdého jednotlivého vyrobku podle bodu
4.

WV 97/23/ES (piizptisobeny)
= novy

4, Oveéiovaeni X> shody X1 piezkouSenimkesntrelowr a zkouSkamiessm kazdého tlakového
zatizeni

4.1. Kazdé tlakové zafizeni musi byt jednotlivé prezkouSenozkentrelewéne a museji byt
provedeny odpovidajici kemtrely——=a  zkouSky uvedenéstemeveneé v  prislusné
X> harmonizované <XI normé ( [X> harmonizovanych <X] normach) pedle—&lanks—5 necbo
rovnocenné keatrelyxa zkousky s cilem ovétit shodu tlakového zatizeni se X> schvalenym <XI
typem = popsanym Vv certifikitu EU piezkouSeni typu < a s = pfisluSnymi < pozadavky
této smérnice, které se na néj vztahuji. = Pokud takova harmonizovand norma neexistuje,
rozhodne dany ozndmeny subjekt, jaké zkousky se maji provést. <=

Oznameny subjekt zejména:

| ¥ 97/23/ES

— ovéii, Ze pracovnici provadejici nerozebiratelné spoje soucasti tlakového zatizeni a
nedestruktivni zkousky, jsou kvalifikovani nebo schvaleni podle bodu 3.1.2 a 3.1.3
ptilohy I,

— zkontroluje certifikat vydany vyrobcem materialu podle bodu 4.3 ptilohy I,

— provede nebo dé4 provést vystupni kontrolu a zkousku tlakového zatizeni podle bodu
3.2 ptilohy I, pfipadné pfezkouma bezpecnostni zatizeni.

WV 97/23/ES (ptizptisobeny)
= novy

4.2. Oznameny subjekt = Vyda osvédceni o shod¢ s ohledem na provedené prezkouSeni a
zkousky a < epa it kazdé X schvalené <X] tlakové zafizeni = na vlastni

odpovednost “ p_atrl nebo necha op_atrl svyrn identifikacnim cCislem a—wrdé—pisemny
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4 novy

Vyrobce uchova osvédceni o shod¢ k dispozici vnitrostatnim orgdntim pro kontrolni ucely po
dobu deseti let poté, co bylo tlakové zatizeni uvedeno na trh.

| ¥ 97/23/ES

5. Oznaceni CE a EU prohlaseni o shodé

5.1.  Vyrobce ptipoji oznaceni CE na kazd¢ jednotlivé tlakové zatizeni, které je ve shodé se
schvalenym typem popsanym v certifikditu EU pifezkouSeni typu a splituje pouzitelné
pozadavky této smérnice, a na odpoveédnost ozndmeného subjektu uvedeného v bod¢ 3 ptipoji
rovnéz identifikacni ¢islo tohoto subjektu.

5.2. Vyrobce vypracuje pro kazdy model tlakového zatizeni EU pisemné prohlaSeni o
shod€ a po dobu deseti let poté, co bylo tlakové zafizeni uvedeno na trh, je uchovava, aby
bylo k dispozici vnitrostatnim orgdntim. V EU prohléseni o shod¢ je uveden model tlakového
zafizeni, pro n€jZ bylo vypracovano.

Kopie EU prohlaseni o shod¢ se na pozadani predloZzi pfisluSnym organim.

Pokud oznameny subjekt uvedeny v bodé¢ 3 souhlasi, vyrobce tlakové zafizeni na
odpovédnost oznameného subjektu opatii identifikacnim ¢islem tohoto subjektu.

6. Pokud s tim oznameny subjekt souhlasi, mize vyrobce na odpovédnost ozndmeného
subjektu béhem vyrobniho procesu opatfit tlakové zatizeni identifikaénim cislem tohoto
subjektu.

7. Zplnomocnény zastupce

Povinnosti vyrobce mohou byt jeho jménem a na jeho odpovédnost splnény jeho
zplnomocnénym zastupcem, pokud jsou stanoveny v plné moci. Zplnomocnény zéstupce
neplni povinnosti vyrobce uvedené v bod¢ 2.

| W 97/23/ES (ptizpiisobeny)

10. MopuL G; £ X> SHODA NA ZAKLADE <XI OVEROVANI KAZDEHO JEDNOTLIVEHO
VYROBKU}
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4 novy

1. Shoda na zékladé¢ ovétovani kazdého jednotlivého vyrobku je postupem posouzeni
shody, kterym vyrobce plni povinnosti stanovené v bodech 2, 3 a 5 a na vlastni odpovédnost
zaruCuje a prohlasuje, ze ptislusné tlakové zatizeni, na né&jz se vztahuji ustanoveni bodu 4,
spliiuje pozadavky této smérnice, které se na néj vztahuji.

| ¥ 97/23/ES

| W 97/23/ES (ptizpiisobeny)

32. DO Technicka dokumentace <XI

| 4 novy

Vyrobce vypracuje technickou dokumentaci a da ji k dispozici ozndmenému subjektu
uvedenému v bodé¢ 4.

WV 97/23/ES (piizptisobeny)
= novy

Fechnicka ato dokumentace musi umoznovat posouzeni sheey tlakového zafizeni s
piislusnymi g FReEs : hepent = a obsahuje odpovidajici analyzu a posouzeni
rizik. Technickd dokumentace upfesiiuje pouzitelné pozadavky a v mife nutné pro posouzeni
se vztahuje na < navrhs, vyrobu¥ a fungovani tlakového zafizeni.

Technicka dokumentace srasiebsahexat obsahuje D, je-li to vhodné, alespon tyto prvky<XI :

| ¥ 97/23/ES

— celkovy popis tlakového zafizeni,

WV 97/23/ES (piizptisobeny)
= novy

— koncepcni navrh a vyrobni vykresy a schémata soucasti, podsestav, obvodu atd.,

137

CS



CS

— popisy a vysvétlivky potfebné pro pochopeni swedenseh DO téchto X1 vykrest a
schémat a fungovani tlakového zatizeni,

— seznam [X> harmonizovanych <X] norem pedle-€lénksa—5; X>, na které byly odkazy
zvetejnény v Urednim véstniku Evropské unie a <X které byly zcela nebo z&asti
pouzity, a popis feSeni zvolenych kepre splnéni zékladnich pozadavkii X> na
bezpecnost X stanevemyeh DO této XI smérnicei, pokud mebwy—penzity DO tyto

harmonizované <XI normy pouzity nebyly pedde€lénkaSs : = v pripadé castecné
pouzitych harmonizovanych norem se v technické dokumentaci uvedou ty casti, jez

byly pouzity, <

— vysledky provedenych konstrukénich vypoctl, provedenych pfezkouSenikesntrel atd.,

| ¥ 97/23/ES

— protokoly o zkouSkéch,

— piislusné udaje tykajici se schvéaleni vyrobniho procesu a postupu a kvalifikace nebo
schvaleni pracovnikti podle pozadavkl bodi 3.1.2 a 3.1.3 pfilohy L.

4 novy

Vyrobce technickou dokumentaci uchovava pro potiebu ptislusnych vnitrostatnich organt po
dobu deseti let po uvedeni tlakového zatizeni na trh.

3. Vyroba

Vyrobce pfijme veskerd nezbytnd opatieni, aby vyrobni proces a jeho kontrola zajistovaly
shodu vyrabéného tlakového zatizeni s pouzitelnymi pozadavky této smérnice.

WV 97/23/ES (piizptisobeny)
= novy

4. > Ovéfovani <XI

Oznameny subjekt >, kterého si Vyrobce zvohl provad1 nebo necha provest prlslusnae
grezkousen;% a <ZI S : RSt arzee : afizen
s Zkousky uvedene&%ﬂe¥eﬁe v prlslusne

IZ) harmonizované <X normeé ( IZ) harmomzovanych &3 normach) pe%%@
smésatee nebo rovnocenné kentrely—a zkousky, aby ovéfi e DO | zda
tlakové zafizeni spliuje <XI s prislusnéssat pozadavky B této <XI smérnice. = Pokud takova
harmonizovanad norma neexistuje, rozhodne dany oznameny subjekt, jaké zkouSky se maji
provést za pouziti jinych technickych specifikaci. <=

Oznameny subjekt zejména:

| ¥ 97/23/ES

— prezkouma technickou dokumentaci z hlediska nadvrhu a vyrobnich postupii,
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— zhodnoti pouzité materidly v ptipadech, kdy nejsou ve shod¢ s piisluSnymi
harmonizovanymi normami nebo s evropskym schvéalenim pro materidly pro tlakova
zafizeni, a zkontroluje certifikaty vydané vyrobcem materidlu podle bodu 4.3 ptilohy
L

— schvali pracovni postupy pro nerozebiratelné spoje soucasti tlakového zatizeni nebo
zkontroluje, zda byly pfedem schvéleny podle bodu 3.1.2 pftilohy I,

— oveii kvalifikace nebo schvaleni pracovnikii podle pozadavkd boda 3.1.2 a 3.1.3
ptilohy I,

— provede vystupni kontrolu podle bodu 3.2.1 pfilohy I, provede nebo d4 provést
tlakovou zkousku podle bodu 3.2.2 pfilohy I, pfipadné piezkoumd bezpecnostni
zatizeni.

WV 97/23/ES (piizptisobeny)
= novy

4L Oznameny subjekt = Vyda osvedcenl o shodé s ohledem na provedené ptezkouseni a
zkousky a & epatiis : > schvalené <X] tlakové zarlzem IZ) na Vlastm
odpovednost Xl o p_atrl nebo necha op_atrl svyrn 1dent1ﬁkacn1rn 01slem : e

g = Vyrobce
deset1 let & poté,

||JB i

uchova osvedcenl o shodé¢ k dlSpOZlCl throstatmm organiim <2:' po dobu
co bylo tlakového zatizeni uvedeno na trh < .

| ¥ 97/23/ES

5. Oznaceni CE a EU prohlaseni o shodé

5.1.  Vyrobce piipoji oznaCeni CE na kazdé tlakové zafizeni, které je v souladu s
pouzitelnymi pozadavky této smeérnice, a na odpovédnost oznameného subjektu uvedeného v
bod¢ 4 ptipoji rovnéz identifikacni ¢islo tohoto subjektu.

5.2.  Vyrobce vypracuje pisemné EU prohlaSeni o shodé a po dobu deseti let poté, co bylo
tlakové zatizeni uvedeno na trh, je uchovava, aby bylo k dispozici vnitrostatnim organtim.
V EU prohléaseni o shod¢ je uvedeno tlakové zatizeni, pro néjz bylo vypracovano.

Kopie EU prohlaseni o shod¢ se na pozadani ptedlozi pfisluSnym organim.
6. Zplnomocnény zastupce

Povinnosti vyrobce uvedené v bodech 2 a 5 mohou byt jeho jménem a na jeho odpovédnost
splnény jeho zplnomocnénym zéastupcem, pokud jsou stanoveny v plné moci.
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[ W 97/23/ES (piizpiisobeny) |

1. MODUL H; £ X>SHODA ZALOZENA NA <X] KOMPLEXNIM ZABEZPECEGQYAN{ JAKOSTT.

1L Love 3

| ¥ 97/23/ES |

4 novy

1. Shoda zalozend na komplexnim zabezpeceni jakosti je postupem posouzeni shody,
kterym vyrobce plni povinnosti stanovené v bodech 2 a 5 a na vlastni odpovédnost zarucuje a
prohlasuje, Ze dané tlakové zatizeni spliuje pozadavky této smérnice, které se na n¢j vztahuji.

[ W 97/23/ES (piizpiisobeny) |

2. B Vyroba Xl

Vyrobce pouziva schvaleny systém jakosti pro navrh, vyrobu, vystupni kontrolu a zkouSkyest
X> daného <Xl tlakového zatizeni podle bodu 3 a podléha dozoru podle bodu 4.

3. Systém jakosti

3.1. Vyrobce poda u oznameného subjektu, ktery si zvolil, Zadost o posouzeni systému jakosti
B> pro dané tlakové zatfizeni <X .

Z4dost musi obsahovat:

WV 97/23/ES
= novy

4 novy

- jméno a adresu vyrobce, a pokud Zadost podava zplnomocnény zastupce, také jeho
jméno a adresu,

— technickou dokumentaci pro jeden model od kazdého typu tlakového zafizeni, ktery
se ma vyrabét; technickd dokumentace obsahuje, je-1i to vhodné, alespoii tyto prvky:

B celkovy popis tlakového zafizend,

—  koncepéni navrh a vyrobni vykresy a schémata soucasti, podsestav, obvodi
atd.,

140 CS



CS

—  popisy a vysvétlivky potfebné pro pochopeni téchto vykresi, schémat a
fungovani tlakového zatizeni,

—  seznam harmonizovanych norem, na které byly odkazy zvefejnény v Urednim
vestniku Evropské unie a které byly zcela nebo z¢asti pouzity, a popis feSeni
zvolenych ke splnéni zakladnich pozadavkil této smérnice na bezpecnost,
pokud tyto harmonizované normy pouzity nebyly; v piipadé castecné
pouzitych harmonizovanych norem se v technické dokumentaci uvedou ty
casti, jez byly pouzity,

— vysledky provedenych konstrukénich vypoctl, provedenych prezkouseni atd.,

—  protokoly o zkouskach,

| ¥ 97/23/ES

— dokumentaci systému jakosti,

| {4 novy

- pisemné prohlaseni, ze stejnd Zadost nebyla podéna u jiného ozndmeného subjektu.

| W 97/23/ES (pizpiisobeny)

3.2. Systém jakosti musi zabezpecovat shodu tlakovéhozek zafizeni s pozadavky X této <XI
smérnice, které se na néj vztahuji.

Vsechny podklady, poZadavky a ptedpisy pouzivané vyrobcem musi byt systematicky a
uspofadané¢ dokumentovany ve formé pisemnych koncepci, postupu a navodu Tato
dokumentace systému jakosti musi umoznovat jednozna¢ny vyklad :

gapi programu ekeestt, planil jeleests, piirucek akestt a zdznami e gkallcwh se JakOStl

Dokumentace systému jakosti musi obsahovat zejména pfiméeteny popis:

— cili z hlediska jakostiz a organizacni struktury, odpovédnosti a pravomoci vedeni,
tdeatieiehse pokud jde o ndvrh a jakosti vyrobku gekewreh-zafizend,

— technickych specifikaci ndvrhu, vcetné norem, které se budou pouzityieaf, a v
pfipadé kdy se IZ) pfisluéné harmonizované &3 normy peé%%ékéaka% zeela p_ ¢

..,,

zakladnlch pozadavku B této <ZI smérnice, které se na tlakové zatizeni vztahuji,

WV 97/23/ES
= novy

— metod kontroly a ovéfovani navrhu, postupil a systematickych opatfeni pouzivanych
pii navrhovani tlakovych zatizeni = nalezejicich do prislusné kategorie vyrobkl <= ,
zejména s ohledem na materidly v souladu s bodem 4 pfilohy I,
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— odpovidajicich metod, postupt a systematickych opatteni, kteréseh budoue pouzitye
pii vyrobé, kontrole#izent a zabezpecovani jakosti, zejména postupli pouzivanych pro
nerozebiratelné spoje soucasti, schvalenych podle bodu 3.1.2 ptilohy I,

| ¥ 97/23/ES

— prezkouSenikentrel a zkousek, které budou provedeny pted vyrobou, béhem vyroby a
po vyrobé, s uvedenim jejich Cetnosti,

WV 97/23/ES (piizptisobeny)

= novy
— zdznamu o jakosti, napt. protokolli o kontrolach, udaji ow=ssledit zkouskachek,

udaji o kalibraci, zprdv o kvalifikaci nebo schvalovani pfisluSnych pracovnikd,
zejména pracovnikd, kteti provadéji nerozebiratelné spoje soucasti a nedestruktivni
zkousky podle boda 3.1.2 a 3.1.3 pfilohy I B atd. I,

— prostiedkt  umoznujicich dozor nad dosahovanim poZadované jakosti navrhu
tlakového zafizeni a nad efektivnim fungovanim systému jakosti.

3.3. Oznameny subjekt posoudl system JakOStl s c1lem urc1t zda spanJe pozadavky podle
bodu 3. 2 ] ; -

: 6 ':>U prvku systernu _]akOStl ktere
odp0V1da_]1 prlslusnym specifikacim throstatmch norem provadéjicich ptisluSnou

harmonizovanou normu nebo technické specifikace, shodu s témito pozadavky predpoklada.
=

IZ)Skupma audltoru musi mit zkusenost1 se systémy fizeni jakosti a alespon jeden jeji <X &
. pefi—teden Clendter—mé musi mit zkuSenosti s posuzovanim

technologle danych tlakovych zarlzem '=> a znalost1 ptislusnych pozadavki této smérnice <= .
S —i ? a X Audit zahrnuje XI navstévu v
provoznich prostorach Vyrobce B> za Gicelem posouzeni <X .

4 novy

Skupina auditori pfezkouma technickou dokumentaci uvedenou ve druhé odrazce bodu 3.1,
aby ovéfila, Ze je vyrobce schopen urcit pfislusné pozadavky této smérnice a provést vSechna
nezbytna pfezkouseni, aby zarucil soulad tlakového zatizeni s témito pozadavky.

| W 97/23/ES (ptizpiisobeny)

Rozhodnuti seusibys DO se oznami <X bst—eznémene vyrobci X> nebo jeho opravnénému
zastupci <XI.  Oznameni mus1 obsahovat zavery kentrel IZ) audltu <&l a odlvodnéné
rozhodnuti o posouzeni. Musi-byt-stanevenp - :

3.4. Vyrobce se zavdZeagute, Ze bude plnit povinnosti vyplyvajici ze schvaleného systému
jakosti a bude jej udrZovat, aby byl 1 nadale pfiméfeny a G¢inny.
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Vyrobce # : e e # informuje oznameny
subjekt, ktery schvahl system JakOStl 0 kazde zamyslene aktaalizaei DO zmeéne <Xl systému
jakosti.

Oznameny subjekt peseuwdi navrhované zmény posoudi a rozhodne, zda zménény systém
jakosti stéle—esteé DO nadale <XI spliiuje pozadavky podle bodu 3.2 nebo zda se—pezaduie
B je tieba <X] nové posouzeni.

Oznameny subjekt 0zndmi s=gebet své rozhodnuti vyrobei. Ozndmeni musi obsahovat zavéry
piezkouSenikentret a odiivodnéné rozhodnuti o posouzeni.

4. Dozor, za ktery odpovid4a oznameny subjekt

4.1. Uelem dozoru je zajistit, aby vyrobce fadné plnil povinnosti vyplyvajici ze schvaleného
systému jakosti.

4.2. B© Za ucelem posouzeni <X] umozni y¥yrobce smezai oznamenému subjektu za-ieelern
wmspekee piiwstup do prostor urenych pro navrhovani, vyrobu, kontrolu a zkouSkyest a
skladovani a poskytne mu vSechny potiebné informace, zejména:

— dokumentaci systému jakosti,

— zdznamy o jakosti uvedenépezadewané v Casti systému jakosti tykajici se navrhu,
napf. vysledky analyz, vypoctl, zkousek atd.,

— zdznamy o jakosti pezadevané uvedené v Casti systému jakosti tykajici se vyroby,
napf. protokoly o kontrolach, s¢sledley Uidaje o zkouskachek, udaje o kalibraci,
zpravy o kvalifikaci pfisluSnych pracovniki atd.

4.3. Oznameny subjekt pravideln& provadi audity, aby se ujistil, Ze vyrobce udrzuje a pouziva
systém jakosti, a predkladdésd vyrobci zpravu o auditu. Cetnost pravidelnych auditi musi byt
takova, aby kazdé tfi roky bylo provedeno celkové nové posouzeni.

4.4. Krom¢ toho miize oznadmeny subjekt uskutecnit u vyrobce =
prehlidler neohldSené kontrolni nvstévy.

Potfeba a Cetnost téchto dodateCnych wspekei ndvstév bude uréena na zakladé systému
kontrol provadénych ozndmenym subjektem. Tento systém kontrol musi brat v tvahu
zejména nasledujici faktory:

| ¥ 97/23/ES

— kategorie zafizeni,

— vysledky ptedchozich navStévkentrels,

— potieba sledovat napravna opatient,

— piipadné zvlastni podminky spojené se schvalenim systému,

— podstatné zmény v organizaci vyroby, opatfenich nebo metodach.
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| W 97/23/ES (ptizpiisobeny)

Pti téchto % b navStévadch mize oznameny subjekt v piipadé potieby
provést nebo dat provést zkousky, aby ovéfil, zda systém jakosti fadné funguje. Oznameny
subjekt poskytne vyrobci zpravu o #mspeket navstéve a pii provedeni zkeuskeyr DO zkousek X1
rovnéZz protokol o zkousSce.

4 novy

5. Oznaceni CE a EU prohlaseni o shodé

5.1.  Vyrobce pfipoji oznac¢eni CE na kazdé jednotlivé tlakové zatizeni, které je v souladu s
pouzitelnymi pozadavky této smérnice, a na odpovédnost oznameného subjektu uvedeného v
bod¢ 3.1 ptipoji rovnéz identifikacni Cislo tohoto subjektu.

5.2. Vyrobce vypracuje pro kazdy model tlakového zatfizeni pisemné EU prohldSeni o
shod€ a po dobu deseti let poté, co bylo tlakové zatizeni uvedeno na trh, je uchovava, aby
bylo k dispozici vnitrostatnim orgdntim. V EU prohléseni o shod¢ je uveden model tlakového
zafizeni, pro néjz bylo vypracovano.

Kopie EU prohlaseni o shod¢ se na pozadani predloZzi pfisluSnym organim.

WV 97/23/ES (piizptisobeny)
= novy

86. Vyrobce uchovava pro potfebu vnitrostatnich organt po dobu 48 deseti let po ¥»rrebent
= uvedeni <= pesledaihe tlakového zafizeni = na trh <= :

— X> technickou <X dokumentaci uvedenou v &g
bodée 3.1,

B = dokumentaci tykajici se sytému jakosti popsanou v bodé 3.1, <

— B> schvalené <X ektnalizaei X> zmény <X uxvedeneu—~e
bodu 3.4,

— rozhodnuti a zpravy oznameneho subJektu :
bodis 3.3, 3.4 a wbedeeh 4.3 a 4.4.

67. Kazdy oznameny Subjekt peskytne < - e

= informuje své oznamujici organy o <2:' % schvalemch systemu& JakOStl %H%é%ﬁ%
téx-sehwalent, kterd Vydal B> nebo <X] odejmul, = a pravideln€ ¢i na zadost zprlstupm svym
oznamujicim organtim seznam schvéleni systému jakosti, kterd odmitl, pozastavil ¢i jinak
omezil <.

Kazdy oznameny subJekt %%pe% B informuje <X] ostatnige oznamenxésr
Subjektﬂ bt : e DO o XI schvalenich systémuw jakosti, ktera
gl O odmltl pozastavﬂ ¢1 Xl odejmul, = a na zadost o schvalenich
systemu jakosti, ktera vydal <= .

144

CS



CS

| 4 novy

8. Zplnomocnény zastupce

Povinnosti vyrobce uvedené v bodech 3.1, 3.5, 5 a 6 mohou byt jeho jménem a na jeho
odpovédnost splnény jeho zplnomocnénym zéstupcem, pokud jsou stanoveny v plné moci.

| WV 97/23/ES (ptizptisobeny) |

12. MODUL H1; £ X>SHODA ZALOZENA NA <ZI gKOMPLEXNIM ZABEZPECEQ%*NI JAKOSTI S
PREZKOUMANIM NAVRHU # ‘
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4 novy

1. Shoda zaloZzena na komplexnim zabezpeceni jakosti s pifezkoumdnim névrhu a
zvlastnim dozorem nad kone¢nym posouzenim je postupem posouzeni shody, kterym vyrobce
plni povinnosti stanovené v bodech 2 a 6 a na vlastni odpovédnost zarucuje a prohlaSuje, ze
dané tlakové zatizeni spliluje pozadavky této smérnice, které se na ngj vztahuji.

2. Vyroba

Vyrobce pouziva schvéleny systém jakosti pro navrh, vyrobu, vystupni kontrolu a zkousky
ptislusnych danych vyrobkl podle bodu 3 a podléha dozoru podle bodu 5. Pfiméfenost
technického ndvrhu tlakového zatizeni se pfezkouma podle bodu 4.

3. Systém jakosti

3.1.  Vyrobce pod4 u oznameného subjektu, ktery si zvolil, zddost o posouzeni systému
jakosti pro dané tlakové zatizeni.

Z4dost musi obsahovat:

- jméno a adresu vyrobce, a pokud Zadost podava zplnomocnény zastupce, také jeho
jméno a adresu,

— technickou dokumentaci pro jeden model od kazdého typu tlakového zafizeni, ktery
se ma vyrabét; technickd dokumentace obsahuje, je-1i to vhodné, alespoii tyto prvky:

B celkovy popis tlakového zafizend,

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

—  popisy a vysvétlivky potfebné pro pochopeni téchto vykresti, schémat a
fungovani tlakového zatizeni,

B seznam harmonizovanych norem, na které¢ byly odkazy zvefejnény v
Urednim véstniku Evropské unie a které byly zcela nebo z&asti pouzity, a
popis feseni zvolenych ke splnéni zakladnich pozadavkl této smérnice,
pokud tyto harmonizované normy pouzity nebyly; v ptipadé Castecné
pouzitych harmonizovanych norem se v technické dokumentaci uvedou
ty Casti, jez byly pouZzity,

— vysledky provedenych konstrukénich vypoctl, provedenych prezkouseni
atd.,

—  protokoly o zkouskach,
— dokumentaci systému jakosti,
- pisemné prohlaseni, ze stejnd Zadost nebyla podéna u jiného ozndmeného subjektu.

3.2. Systém jakosti musi zabezpecovat shodu tlakového zafizeni s pozadavky této
smérnice, které se na né¢j vztahuji.
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Vsechny podklady, pozadavky a ptedpisy pouzivané vyrobcem musi byt systematicky a
usporddan¢ dokumentovany ve formé pisemnych koncepci, postupii a navodi. Tato
dokumentace systému jakosti musi umoznovat jednozna¢ny vyklad programi, plant, ptirucek
a zdznamu tykajicich se jakosti.

Dokumentace systému jakosti musi obsahovat zejména pfiméeteny popis:

— cila z hlediska jakosti a organiza¢ni struktury, odpovédnosti a pravomoci vedeni,
pokud jde o jakost konstrukéniho navrhu vyrobku a samotného vyrobku,

— technickych specifikaci navrhu, v€etné norem, které budou pouzity, a v ptipadé, kdy
se pfislusné harmonizované normy pln€ nepouziji, popis prostiedkli, které budou
pouzity, aby bylo zajisténo splnéni zakladnich pozadavkii na bezpecnost uvedenych
v této smérnici, které se na tlakové zatizeni vztahuji,

B metod kontroly a ovéfovani navrhu, postupt a systematickych opatfeni pouzivanych
pfi navrhovani tlakovych zafizeni ndleZejicich k pfislusSnému typu tlakovych
zafizeni, zejména s ohledem na materidly v souladu s bodem 4 ptilohy I,

- odpovidajicich metod, postupl a systematickych opatieni, které budou pouzity pti
vyrobé, kontrole a zabezpecovani jakosti, zejména postupli pouzivanych pro
nerozebiratelné spoje soucasti, schvéalenych podle bodu 3.1.2 ptilohy I,

- ptezkouseni a zkousek, které budou provedeny pted vyrobou, béhem vyroby a po
vyrobé, s uvedenim jejich Cetnosti,

— zaznaml o jakosti, napf. protokolii o kontrolach, vysledkd zkouSek, udaji o
kalibraci, zprav o kvalifikaci nebo schvéleni pfisluSnych pracovnikii, zejména téch
pracovnikd, kteti provadéji nerozebiratelné spoje soucasti a nedestruktivni zkouSky
podle bodii 3.1.2 a 3.1.3 ptilohy I,

— prostiedkt umoziujicich dozor nad dosahovanim poZadované jakosti navrhu
tlakového zafizeni a nad efektivnim fungovanim systému jakosti.

3.3.  Oznameny subjekt posoudi systém jakosti s cilem urcit, zda spliiuje pozadavky podle
bodu 3.2.

U prvka systému jakosti, které odpovidaji ptisluSnym specifikacim vnitrostatnich norem
provadéjicich pfislusnou harmonizovanou normu nebo technické specifikace, shodu s témito
pozadavky ptredpoklada. Skupina auditori musi mit zkuSenosti se systémy fizeni jakosti a
alespont jeden jeji ¢len musi mit zkuSenosti s posuzovanim v piislusné oblasti tlakovych
zafizeni a s technologii danych tlakovych zatfizeni a znalosti pfisluSnych pozadavkl této
smérnice. Audit zahrnuje prohlidku v provoznich prostorach vyrobce za G¢elem posouzeni.

Skupina auditori pfezkouma technickou dokumentaci uvedenou ve druhé odrazce bodu 3.1,
aby ovéfila, Ze je vyrobce schopen urcit pfislusné pozadavky této smérnice a provést vSechna
nezbytna pfezkouseni, aby zarucil soulad tlakového zatizeni s témito pozadavky.

Rozhodnuti se 0znami vyrobci nebo jeho opravnénému zastupci.

Oznameni musi obsahovat zavéry auditu a odiivodnéné rozhodnuti o posouzeni.
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3.4. Vyrobce se zavadze, ze bude plnit povinnosti vyplyvajici ze schvalené¢ho systému
jakosti a bude jej udrZovat, aby byl 1 nadale pfiméfeny a u¢inny.

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

Oznameny subjekt navrhované zmény posoudi a rozhodne, zda zménény systém jakosti
nadéle spliuje pozadavky podle bodu 3.2 nebo zda je tfeba nové posouzeni.

Oznameny subjekt ozndmi své rozhodnuti vyrobci. Ozndmeni musi obsahovat zavéry
ptezkouseni a odivodnéné rozhodnuti o posouzeni.

3.6. Kazdy ozndmeny subjekt informuje své oznamujici organy o vydanych nebo
stazenych schvalenich systému jakosti a pravidelné ¢i na Zadost zpfistupni svym oznamujicim
organim seznam schvéleni systémul jakosti, ktera byla odmitnuta, pozastavena ¢i jinak
omezena.

Kazdy oznameny subjekt informuje ostatni ozndmené subjekty o schvalenich systému jakosti,
ktera odmitl, pozastavil ¢i odejmul, a na zddost o schvalenich systému jakosti, ktera vydal.

4. Pfezkoumani navrhu

4.1.  Vyrobce poda zadost o pfezkoumani navrhu kazdého tlakového zafizeni, u kterého
oznameny subjekt uvedeny v bod¢ 3.1 neprovedl pfezkouméni névrhu jiz drive.

4.2.  Zéadost musi umoziovat pochopeni navrhu, vyroby a fungovani tlakového zatizeni a
musi umoziovat posouzeni shody s pozadavky této smérnice, které se na n¢j vztahuji. Zadost
musi obsahovat:

- jméno a adresu vyrobce,
— pisemné prohlaseni, ze stejnd Zadost nebyla podéna u jiného ozndmeného subjektu,

— technickou dokumentaci. Tato dokumentace musi umoziovat posouzeni shody
tlakového zatizeni s prisluSnymi pozadavky a obsahuje odpovidajici analyzu a
posouzeni rizik. Technickd dokumentace upiesiiuje pouzitelné pozadavky a v mife
nutné pro posouzeni se vztahuje na navrh a fungovani tlakového zatizeni. Technicka
dokumentace obsahuje, je-1i to vhodné, alespoii tyto prvky:

B celkovy popis tlakového zafizent,

—  koncepéni ndvrh a vyrobni vykresy a schémata soucésti, podsestav,
obvodu atd.,

—  popisy a vysvétlivky potfebné pro pochopeni téchto vykresti, schémat a
fungovani tlakového zatizeni,

B seznam harmonizovanych norem, na které byly odkazy zvefejnény v
Urednim véstniku Evropské unie a které byly zcela nebo z&asti pouZity, a
popis feseni zvolenych ke splnéni zdkladnich pozadavkl této smérnice,
pokud tyto harmonizované normy pouzity nebyly; v ptipadé castecné
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pouzitych harmonizovanych norem se v technické dokumentaci uvedou
ty Casti, jez byly pouZity,

— vysledky konstrukénich vypocta, provedenych ptezkouseni atd.,
—  protokoly o zkouSkéch,

— podpirné ditkazy o pfiméfenosti ndvrhu. Tyto dikazy musi odkazovat na vSechny
dokumenty, které byly pouzity, zejména pokud pfislusné harmonizované normy
nebyly pouzity v celém rozsahu, a v pfipad¢ nutnosti zahrnou vysledky zkousek
provedenych pfislusnou laboratofi vyrobce nebo jinou zkuSebni laboratofi jeho
jménem a na jeho odpovédnost.

4.3.  Oznameny subjekt Zadost prezkoumd a v ptipadé€, Zze navrh splituje pozadavky této
smeérnice, které se na tlakové zafizeni vztahuji, vyda vyrobci certifikdit EU pfezkoumani
navrhu. Certifikat musi obsahovat jméno a adresu vyrobce, zavéry prezkoumani, podminky,
existuji-li, platnosti certifikdtu a udaje nezbytné k identifikaci schvaleného navrhu. K
certifikdtu mize byt ptiloZzena jedna nebo vice ptiloh.

Certifikat a jeho pfilohy obsahuji vSechny nalezité informace umoziujici vyhodnotit, zda je
dany vyrobek v souladu s ndvrhem podrobenym ptfezkouméani, a piipadné provést kontrolu za
provozu.

Pokud dany névrh nespliuje pouzitelné pozadavky této smérnice, oznameny subjekt odmitne
certifikat prezkoumani navrhu vydat a uvédomi o tom zadatele, pfi¢emz odmitnuti podrobné
vysvétli.

4.4.  Oznameny subjekt dba na to, aby védél o vSech zménach obecné uznavaného stavu,
které naznacuji, Ze schvaleny navrh jiz nemusi byt v souladu s pouZitelnymi pozadavky této
smérnice, a rozhodne, zda tyto zmény vyzaduji hlubsi Setfeni. Pokud Setfeni vyZaduji,
oznameny subjekt o tom informuje vyrobce.

Vyrobce oznadmeny subjekt, ktery vydal certifikat EU pfezkouméni nédvrhu, informuje o vSech
zménach schvaleného navrhu, které mohou mit vliv na shodu se zédkladnimi poZzadavky této
smérnice na bezpecnost nebo na podminky platnosti certifikatu. Takové zmény musi
oznameny subjekt, ktery vydal certifikdt EU prezkoumani navrhu, dodate¢né schvalit formou
dodatku k certifikatu EU pifezkoumani navrhu.

4.5. Kazdy oznameny subjekt informuje své oznamujici organy o certifikitech EU
pfezkoumani navrhu nebo dodatcich k nim, které vydal nebo odejmul, a pravidelné ¢i na
zadost zpfistupni svym oznamujicim orgdniim seznam certifikatl nebo dodatkl k nim, které
odmitl, pozastavil ¢i jinak omezil.

Kazdy oznameny subjekt informuje ostatni ozndmené subjekty o certifikditech EU
pfezkoumani navrhu nebo dodatcich k nim, které odmitl, pozastavil ¢i jinak omezil, a na
zéaklad¢ Zadosti také o certifikatech nebo dodatcich k nim, které¢ vydal.

Komise, Clenské staty a jiné oznamené subjekty mohou na zdklad€ Zadosti obdrzet kopii
certifikati EU prezkoumani navrhu nebo jejich dodatkd. Komise a ¢lenské staty mohou na
zédklad¢ Zadosti obdrZet kopii technické dokumentace a vysledkli prezkoumani provedenych
oznamenym subjektem.
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Oznameny subjekt si po celou dobu platnosti certifikdtu uchova kopii certifikdtu EU
pfezkoumani navrhu, jeho pfiloh a dodatki, jakoZ i souboru technické dokumentace vcetné
dokumentace predloZené vyrobcem.

4.6.  Vyrobce zachova k dispozici pro vnitrostatni organy kopii certifikatu EU pfezkoumani
navrhu, jeho pfiloh a dodatkli a technické dokumentace po dobu deseti let poté, co bylo
tlakové zatizeni uvedeno na trh.

5. Dozor, za ktery odpovida oznameny subjekt

5.1. Ucelem dozoru je zajistit, aby vyrobce fadné plnil povinnosti vyplyvajici ze
schvaleného systému jakosti.

5.2.  Za ucelem posouzeni umozni vyrobce ozndmenému subjektu piistup do prostor
urenych pro navrhovéni, vyrobu, kontrolu, zkousky a skladovani a poskytne mu vSechny
potiebné informace, zejména

- dokumentaci systému jakosti,

B zaznamy o jakosti pozadované v Casti systému jakosti tykajici se navrhu, napf.
vysledky analyz, vypoctl, zkousek atd.,

— zdznamy o jakosti pozadované v Casti systému jakosti tykajici se vyroby, napf.
protokoly o kontrolach, tidaje o zkouskach, udaje o kalibraci, zpravy o kvalifikaci
ptislusnych pracovniki atd.

5.3. Oznameny subjekt pravidelné¢ provadi audity, aby se ujistil, Ze vyrobce udrzuje a

pouziva systém jakosti, a predkladd vyrobci zpravu o auditu. Cetnost pravidelnych auditi

musi byt takova, aby kazdé¢ tfi roky bylo provedeno celkové nové posouzeni.

5.4. Kromé toho miize ozndmeny subjekt uskutecnit u vyrobce neohldsené navstévy.

Potfeba a Cetnost téchto dodateCnych navst€év bude urCena na zdkladé systému kontrol
provadénych oznamenym subjektem. Tento systém kontrolnich ndv§tév musi brat v Givahu
zejména nasledujici faktory:

B kategorie zafizeni,

— vysledky ptredchozich navstév,

B potieba sledovat nadpravna opatient,

- ptipadné zvlastni podminky spojené se schvalenim systému,

— podstatné zmény v organizaci vyroby, opatfenich nebo metodach.

Pfi téchto navstévach mlize ozndmeny subjekt v ptfipad€é potfeby provést nebo dat provést
zkousky, aby ovéftil, zda systém jakosti fadn€ funguje. Ozndmeny subjekt poskytne vyrobci
zpravu o navstéve a pii provedeni zkousek rovnéz protokol o zkousce.

5.5  Zvlastni dozor nad kone€nym posouzenim
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Koneéné posouzeni podle bodu 3.2 piilohy I provadi formou zptisnénych neohlaSenych
kontrolnich navstév oznameny subjekt. V prib&hu téchto navstév ozndmeny subjekt provadi
ptezkouseni tlakového zatizeni.

Oznameny subjekt poskytne vyrobci zprdvu o navstéveé a pii provedeni zkouSek rovnéz
protokol o zkousce.

6. Oznaceni CE a EU prohlaseni o shodé

6.1.  Vyrobce pfipoji oznaceni CE na kazdé jednotlivé tlakové zatizeni, které je v souladu s
pouzitelnymi pozadavky této smeérnice, a na odpovédnost oznameného subjektu uvedeného v
bode¢ 3.1 ptipoji rovnéz identifikacni Cislo tohoto subjektu.

6.2.  Vyrobce vypracuje pro kazdy model tlakového zatfizeni pisemné EU prohldSeni o
shod€ a po dobu deseti let poté, co bylo tlakové zatizeni uvedeno na trh, je uchovava, aby
bylo k dispozici vnitrostatnim orgdntim. V EU prohléseni o shod¢ je uveden model tlakového
zafizeni, pro néjZ bylo vypracovano, a také ¢islo certifikatu pfezkoumani navrhu.

Kopie prohlaseni o shod¢ se na pozadani pfedlozi pfisluSnym organtim.

7. Vyrobce uchovavé pro potfebu vnitrostatnich organti po dobu deseti let po uvedeni
tlakového zafizeni na trh:

— dokumentaci tykajici se sytému jakosti popsanou v bod¢ 3.1,

- schvélené zmény podle bodu 3.5,

- rozhodnuti a zpravy oznameného subjektu podle bodt 3.5, 5.3 a 5.4.
8. Zplnomocnény zastupce

Zplnomocnény zéstupce vyrobce mize jménem vyrobce a na jeho odpovédnost podat Zadost
uvedenou v bodech 4.1 a 4.2 a plnit povinnosti uvedené v bodech 3.1, 3.5, 4.4, 4.6, 6 a 7,
pokud jsou stanoveny v plné moci.

| ¥ 97/23/ES
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| W 97/23/ES (pfizpiisobeny)

PRILOHA MHIV
> EU <<l PROHLASENI O SHODE

ES DO EU Xl prohlaseni o shodé musi obsahovat tyto udaje:

| {4 novy

1. C. ... (jedine¢na identifikace tlakového zafizeni):

2. Tlakové zatizeni / model tlakového zatizeni (vyrobek, Sarze, typ nebo sériové ¢islo):

| WV 97/23/ES (ptizptisobeny)

3. Jiméno a adresu vyrobce X> a piipadné <X] aebe jeho zplnomocnéného zastupce
usazené¢ho ve Spole€enstvi.z

4 novy

3. Toto prohlaseni o shod¢ vydal na vlastni odpov&dnost vyrobce:
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4. Pfedmét prohlaSeni (identifikace tlakového zatizeni umoznujici jeho sledovani; je-li to pro
ucely identifikace tlakového zatfizeni nezbytné, miiZze byt jeho soucésti obrazek ):

[ W 97/23/ES (piizpiisobeny) |

— popis tlakového zatizeni rebe-sestavay;s

| WV 97/23/ES (piizptsobeny) |

—  pouzity postup posuzovani shody:z

— v piipadé sestav popis tlakovych zafizeni tvoficich sestavu a pouzity postup
posuzovani shody:s

— v piipad¢ potieby jméno X , <XI & adresu > a ¢islo <X] oznameného subjektu,
ktery provedlé€i kontrolu kontrolulZ) a ¢islo vydaného certifikatu <Xlinspekei:s

[ W 97/23/ES (piizpiisobeny) |

— v pfipadé potieby odkaz na certifikdit ES > EU <X] pifezkousSeni typu,
certifikat £ D> EU <XI pfezkoumani navrhu nebo ES DX EU XI certifikat
shody.z

| 4 novy

5. VySe popsany piedmét prohlaseni je ve shod¢ s harmonizovanymi pravnimi predpisy Unie:
................ (odkaz na dalsi pouzité smérnice Unie)

6. Odkazy na pfislusné harmonizované normy, které byly pouzity, nebo na specifikace, na
jejichz zakladé se shoda prohlasuje:

| ¥ 97/23/ES

4 novy
8. Dalsi informace:
Podepsano za a jménem: .......................l
(misto a datum vydani)
(jméno, funkce) (podpis)

| ¥ 97/23/ES
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| W 97/23/ES (ptizpiisobeny)

DO pripadné <XI identifikace osoby, ktera je Zplnomocnena pI'l_]ll’nat zavazky Jjménem
vyrobce nebo jeho zplnomocnéného zastupce ssa -

LA
PRILOHA V
CASTA
ZruSena smérnice a jeji nasledna zména
(podle ¢lanku 50)
Smérnice Evropského parlamentu a Rady 97/23/ES (Ut. vést. L 181,9.7.1997, s. 1)
Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. (Ut. vést. L 284, 31.10.2003, s. 1)
1882/2003
Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) (Ut. vést. L 316, 14.11.2012, s. 12)
¢. 1025/2012

CASTB

Lhiity pro provedeni ve vnitrostatnim pravu a pouZitelnost

(podle ¢lanku 15)

Smérnice Lhuta pro provedeni Datum pouZzitelnosti
97/23/ES 29. kvétna 1999 29. listopadu 1999*
PRILOHA VI
SROVNAVACI TABULKA
Smérnice 97/23/ES Tato smérnice
45 V souladu s ¢l. 20 odst. 3 smérnice 97/23/ES musi ¢lenské staty povolit uvedeni do provozu tlakovych

zafizeni a sestav, které¢ jsou v souladu s predpisy platnymi na jejich uzemi k datu provedeni této
smérnice, po tomto dni.
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CL 1 odst. 1 CL 1 odst. 1

CL 1 odst. 2 ClL 2 odst. 1 az 14
- Cl 2 odst. 15 az 31
CL 1 odst. 3 CL 1 odst. 2
Clanek 2 Clanek 3

Clanek 3 Clanek 4

Clanek 4 Clanek 5

_ Clanek 6

_ Clanek 7

_ Clanek 8

_ Clanek 9

_ Clanek 10

_ Clanek 11

CL 5 odst. 1 CL 12 odst. 2

CL 5 odst. 2 L

CL 5 odst. 3

_ CL 12 odst. 1

CL 7 odst. 1 Clanek 40

CL. 7 odst. 2 Cl. 39 odst. 1

CL. 7 odst. 2 CL. 39 odst. 2

CL 7 odst. 3 Cl. 39 odst. 3

CL 7 odst. 4 CL. 39 odst. 4
Clanek 8 o

CL 9 odst. 1 Cl. 13 odst. 1 Gvodni véta

Cl. 9 odst. 2 bod 1

Cl. 13 odst

. 1 pism. a)

157

CS



CS

CL. 9 odst. 2 bod 2 Cl. 13 odst. 1 pism. b)
CL. 9 odst. 3 Cl. 13 odst. 2
Clanek 10 Clanek 14
CL 11 odst. 1 Cl. 15 odst. 1
CL 11 odst. 2 Cl. 15 odst. 2
CL 11 odst. 3 Cl. 15 odst. 3
CL 11 odst. 4 Cl. 12 odst. 3
L CL 15 odst. 4
CL 11 odst. 5 CL 15 odst. 5
o CL 15 odst. 6
Clanek 12 -
Clanek 13 o
Cl. 14 odst. 1 Cl. 16 odst. 1
CL 14 odst. 2 CL 5 odst. 3
CL 14 odst. 3 az 8 CL 16 odst. 2 az 7
Cl 14 odst. 9a 10 .
o Clanek 17
L Clanek 18
CL 15 odst. 1 L
Cl. 15 odst. 2 Cl. 19 odst. 1
Cl. 15 odst. 3 Cl. 19 odst. 2
Cl 150dst. 4a5 L
o CL 19 odst. 3 az 5
L Clanek 20
L Clanek 21
_ Clanek 22
Clanek 23
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Clanek 24

Clanek 25

Clanek 26

Clanek 27

Clanek 28

Clanek 29

Clanek 30

Clanek 31

Clanek 32

Clanek 33

Clanek 34

Clanek 35

Clanek 36

Clanek 37

Clanek 38

Clanek 16

Clanek 17

Clanek 18

Clanek 41

Clanek 42

Clanek 19

C1. 20 odst. 1 az 2
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C1. 20 odst. 3

Cl. 43 odst. 1

Cl 43 odst.2a3

_ Clanek 44
_ Clanek 45
_ Clanek 46
Clanek 21 Clanek 47
Ptiloha I Ptiloha I

Ptiloha II Ptiloha II

Piiloha III, tvod

Priloha III, tvod

Piiloha III, modul A

Priloha III, bod 1, modul A

Priloha III, modul A1

Priloha III, bod 2, modul A2

Priloha III, modul B

Piiloha III, bod 3.1, modul B, EU
pfezkouseni typu — kombinace
vyrobniho a projekéniho typu

Priloha III, modul B1

Priloha III, bod 3.2, modul B, EU
pfezkousSeni typu — projekéni typ

Priloha III, modul C1

Priloha III, bod 4, modul C2

Priloha III, modul D

Priloha III, bod 5, modul D

Priloha III, modul D1

Priloha III, bod 6, modul D1

Priloha III, modul E

Priloha III, bod 7, modul E

Priloha III, modul E1

Priloha III, bod 8, modul E1

Priloha III, modul F

Priloha III, bod 9, modul F

Priloha III, modul G

Priloha III, bod 10, modul G

Piiloha III, modul H

Priloha III, bod 11, modul H

Priloha III, modul H1

Priloha III, bod 12, modul H1

Piiloha IV

Piiloha V

Piiloha VI
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Piiloha VII

Piiloha IV

Piiloha V

Piiloha VI
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