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V roce 2000 byla zvefejnéna prirucka pro zavadéni smérnic zalozenych na novém piistupu a
globalnim pfistupu (,Blue Guide® — modra pfirucka). Od té doby se stala jednim z hlavnich
referennich dokumentd, které objasriuji uplatfiovani pravnich pfedpisd zalozenych na novém
pristupu, na néz se nyni vztahuje novy pravni ramec.

Velka Cast vydani ,modré prirucky" z roku 2000 dosud plati, je vSak nezbytna aktualizace, aby se
zohlednil novy vyvoj a zajistilo co nejsirsi spolecné chapani uplatfiovani nového pravniho rdmce pro
uvadéni vyrobkd na trh. Je také nutné zohlednit zmény zavedené Lisabonskou smlouvou (v platnosti
od 1. prosince 2009) s ohledem na pravni odkazy a terminologii vztahujici se na dokumenty, postupy
atd. v souvislosti s EU.

Tato nova verze prirucky proto vychazi z minulého vydani, obsahuje vSak nové kapitoly, napriklad
kapitolu o povinnostech hospodafskych subjektd nebo akreditaci, ¢i zcela revidované kapitoly,
napriklad kapitoly tykajici se normalizace nebo dozoru nad trhem. Pfirucka ma rovnéZz novy nazev
zohlednujici skutecnost, Ze novy pravni ramec budou pravdépodobné vyuzZivat (pfinejmensim
Caste¢né) vsechny druhy harmonizacnich pravnich predpis@ Unie, a nikoli pouze tzv. smérnice
zaloZené na novém pristupu.

DULEZITA POZNAMKA

Tato pfirucka ma prispét k lepSimu chapani pravidel EU pro vyrobky a k jejich jednotnéjsimu a
soudrznéjSimu uplatriovani v jednotlivych odvétvich a na celém jednotném trhu. PFirucka je urcena
Clenskym statdim a jinym subjektlim, které musi byt informovany o predpisech, jez maji zajistit volny
obéh vyrobk{l a vysokou Uroven ochrany v celé Unii (jako jsou oborové svazy a sdruZeni spotfebiteld,
normalizacni organy, vyrobci, dovozci, distributofi, subjekty posuzovani shody a odbory).

Prirucka ma byt Ccisté orientacnim dokumentem — pravni silu mad pouze znéni samotného
harmoniza¢niho aktu Unie. V urcitych pfipadech mohou mezi ustanovenimi harmonizacniho aktu Unie
a obsahem této pfirucky existovat rozdily, zejména v pfipadé, kdy v tomto privodci nelze pIné popsat
mirmné odliSna ustanoveni v jednotlivych harmonizacnich aktech Unie. Zavazny vyklad pravnich
predpisd spadd do vylu¢né pravomoci Soudniho dvora Evropské unie. Nazory uvedené v tomto
privodci nepfedjimaji postoj, ktery mize Komise zaujmout u Soudniho dvora. Komise ani jiné osoby
jednajici jejim jménem neodpovidaji za poufZiti nize uvedenych informaci.

Tato pfirucka se vztahuje na Clenské staty EU a rovnéz na Island, Lichtenstejnsko a Norsko jakozto
signatare Dohody o Evropském hospodarském prostoru (EHP) a v nékterych pripadech i na Turecko.
Odkazy na Unii nebo jednotny trh je proto tfeba chapat jako odkazy na EHP nebo trh EHP.

Jelikoz tato prirucka zohlediuje stav, jaky existoval v dobé jejiho vypracovavani, mohou uvedené
pokyny podléhat naslednym zmé&nam?.

1 Dne 13. unora 2013 prijala Komise névrh nového samostatného nafizeni o dozoru nad trhem, které obsahuje vSechna ustanoveni o dozoru nad
trhem obsaZena v nafizeni (ES) ¢. 765/2008, smérnici o obecné bezpecnosti vyrobkd a odvétvovych pravnich predpisech. Dokument COM(2013)
75 final je k dispozici na adrese: http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:2013:0075:FIN:CS:PDF.




1. REGULACE VOLNEHO POHYBU ZBOZi

1.1. POHLED DO MINULOSTI

Cile prvnich harmonizacnich smérnic se zaméfovaly na odstranéni prekazek a na volny pohyb zbozi na jednotném trhu.
Tyto cile jsou nyni doplnény komplexni politikou, ktera ma zajistit, aby si cestu na trh nasly pouze bezpetné a jinak
vyhovujici vyrobky a aby poctivé hospodarské subjekty mély prospéch z rovnych podminek, pficemZz se souCasné
prosazuje ucinna ochrana spotrebitell a profesionalnich uzivatell v EU a podporuje konkurenceschopny jednotny trh EU.

Politiky a legislativni metody se v priibéhu poslednich 40 let evropské integrace vyvijely, zejména v oblasti volného
pohybu zboZi, coz prispélo k Uspéchu dnesniho jednotného trhu.

V minulosti prosly pravni predpisy EU tykajici se vyrobk{ ¢tyfmi hlavnimi fazemi:

. tradicni pFistup neboli ,stary pristup® s podrobnym znénim obsahujicim veskeré technické a spravni
pozadavky,
. v roce 1985 byl vyvinut ,novy pristup®, ktery obsah pravnich predpisdi omezil na ,zékladni poZadavky" a

technické detaily ponechal na evropskych harmonizovanych normach. To zase vedlo k rozvoji evropské
politiky v oblasti normalizace na podporu téchto pravnich pfedpisd,

. uplatriovani rdznych harmonizacnich aktl Unie, a to v rdmci nového i starého pfistupu, si vyzadalo rozvoj
nastrojdl pro posuzovani shody,

. JNovy pravni ramec*? pfijaty v &ervenci 2008, ktery vychazi z nového pfistupu a doplfiuje celkovy pravni

ramec se vSemi potfebnymi prvky pro ucinné posouzeni shody, akreditaci a dozor nad trhem vcetné
kontroly vyrobk{ pochazejicich ze zemi mimo Unii.

1.1.1. ,STARY PRISTUP"

Stary pristup odrazel tradicni zplsob, jakym vnitrostatni organy vypracovavaly technické pravni pfedpisy zachazejici do
velkych podrobnosti, coz bylo obvykle zapficinéno nedostatecnou dlivérou v dislednost hospodarskych subjektd, pokud
jde o otazky verejného zdravi a bezpecnosti. V nékterych oblastech (napt. legalni metrologie) to dokonce vedlo k tomu,
Ze organy verejné moci vydavaly osvédceni o shodé samy. Jednotnost vyzadovand v této oblasti az do roku 1986
znamenala, Ze pfijimani téchto pravnich predpisl bylo velmi tézkopadné, a dalsi uplatfiovani tohoto postupu v fadé
odvétvi je Casto opodstatnéné z dlivodu verejné politiky (napf. potravinarské pravni predpisy) nebo mezinarodnich tradic
a/nebo dohod, jez nelze zménit jednostranné (napf. pravni predpisy tykajici se motorovych vozidel nebo opét potravin).

Prvni pokus o prolomeni této situace se objevil s pfijetim smérnice 83/189/EHS? ze dne 28. bfezna 1983, ktera zavedla
postup informovani mezi Clenskymi staty a Komisi s cilem zabranit vytvareni novych technickych prekazek volného
pohybu zbozi, k jejichz odstranéni prostfednictvim harmonizace by byla zapottebi dlouha doba.

Podle zminéné smérnice musi Clenské staty informovat o navrzich vnitrostatnich technickych predpis@ ostatni ¢lenské
stdty a Komisi (a narodni normalizani orgdny musi oznamovat navrhy narodnich norem* Komisi, evropskym
normalizaénim organizacim a ostatnim narodnim normalizacnim organtim). V obdobi pozastaveni praci nemohou byt tyto
technické predpisy pfijaty, coz Komisi a ostatnim clenskym statlm umoziiuje reagovat. V pripadé necinnosti béhem
pocatecniho tfimésicniho obdobi pozastaveni praci mohou byt navrhy technickych pfedpist pfijaty. Jsou-li vzneseny
namitky, je ulozeno dalsi tfimésicni obdobi pozastaveni praci.

V pfipadé predloZeni navrhu harmonizacniho aktu Unie v doty¢né oblasti Cini obdobi pozastaveni praci dvanact mésicd.
Obdobi pozastaveni praci se viak nepouZije, pokud Clensky stat musi zavést technické predpisy bezodkladné z divodu
ochrany verejného zdravi nebo bezpecnosti ¢i ochrany zvifat nebo rostlin.

2 Nafizeni 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 vyrobkd na trh a kterym se zrusuje nafizeni (EHS) ¢. 339/93, a rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 768/2008/ES ze
dne 9. Cervence 2008 o spole¢ném ramci pro uvadéni vyrobk{ na trh a o zruseni rozhodnuti Rady 93/465/EHS.

3 Nyni nahrazena smérnici Evropského parlamentu a Rady 98/34/ES ze dne 22. &ervna 1998 o postupu pfi poskytovani informaci v oblasti norem a
technickych predpistl a pfedpisd pro sluzby informacni spole¢nosti, UF. vést. L 217, 5.8.1998.
4 0d 1. 1. 2013 musi podle nafizeni (EU) €. 1025/2012 kazdy narodni normalizaéni organ zvefejnit svij pracovni program a oznamit jeho existenci

ostatnim narodnim normalizanim organdim, evropskym normalizaénim organizacim a Komisi.



1.1.2. VZAJEMNE UZNAVANI

Spolu s legislativnimi iniciativami, které mély zabranit vytvareni novych prekazek a podpofit volny pohyb zboZi, se
usilovalo také o systematické uplatiiovani zasady vzajemného uznavani zakotvené v pravu EU. Vnitrostatni technické
predpisy podléhaji ustanovenim ¢lanké 34 az 36 Smlouvy o fungovani Evropské unie (dale jen ,Smlouva o fungovani
EU"), jez zakazuiji kvantitativni omezeni i opatieni s rovnocennym Gcinkem. KliCové prvky vzajemného uznavani stanovi
judikatura Evropského soudniho dvora, zejména ve véci 120/78 (véc ,Cassis de Dijon"®). Z této judikatury vyplyvaji nize
uvedené zasady.

. Vyrobky vyrabéné nebo uvadéné na trh v souladu s pravnimi predpisy v jednom Clenském staté by se mély
v zasadé pohybovat volné po celé Unii, pokud tyto vyrobky spliuji Grovné ochrany, které jsou rovnocenné
Urovni ochrany stanovené ¢lenskym statem urceni.

. Pokud neexistuji harmonizacni pravni pfedpisy Unie, mohou Clenské staty na svém Gzemi pfijimat pravni
predpisy s vyhradou pravidel Smlouvy, ktera se tykaji volného pohybu zbozi (Clanky 34-36 Smlouvy o
fungovani EU).

. Prekazky volného pohybu, které vyplyvaji z rozdild ve vnitrostatnich pravnich predpisech, jsou pripustné
pouze tehdy, pokud vnitrostatni opatfeni:

» jsou nezbytna k splnéni zavaznych poZadavkd (napf. ochrana zdravi, bezpecnost, ochrana
spottebitele a ochrana Zivotniho prostredi);

» slouZi legitimnimu Ucelu, ktery odGvodriuje nezohlednéni zasady volného pohybu zbozi, a
» jsou opodstatnéna s ohledem na legitimni Gcel a Umérna svym cilém.

S cilem napomoci pfi uplatiiovani téchto zasad pfijaly Evropsky parlament a Rada v roce 2008 v ramci balicku opatieni
tykajicich se zbozi nafizeni (ES) ¢. 764/2008 ze dne 9. Cervence 2008, kterym se stanovi postupy tykajici se uplatiiovani
nékterych vnitrostatnich technickych pravidel u vyrobk(l uvedenych v souladu s pravnimi pfedpisy na trh v jiném
&lenském staté a kterym se zruduje rozhodnuti &. 3052/95/ES®.

Ackoli zésada vzajemného uznavani vyznamné prispiva k volnému pohybu zboZi na jednotném trhu, nemdze sama o
sobé vyresit vSechny problémy a i dnes existuje prostor pro dalsi harmonizaci, jak vyzdvihuji pfipominky uvedené v
Montiho zpravé’.

1.1.3. ,NOVY PRISTUP" A, GLOBALNI PRISTUP"

Véc ,Cassis de Dijon" je dobfe znama kvdli své dileZité Uloze pfi prosazovani zasady vzajemného uznavani, hrala vsak
velkou roli i pfi zméné pristupu EU k technické harmonizaci, a to s ohledem na tfi zakladni body:

. konstatovanim, Ze ¢lenské staty mohou zakaz nebo omezeni uvadéni vyrobkl z jinych ¢lenskych statll na
trh oddvodnit pouze na zakladé nesouladu se ,zakladnimi pozadavky", zahajil Soudni dvir zvaZovani
obsahu budoucich harmonizacnich pravnich predpisd: jelikoz nedodrZeni jinych nez zakladnich poZadavkd
nemdZe odlvodnit omezeni uvedeni vyrobku na trh, nemusi byt tyto jiné nez zakladni pozadavky uvedeny
v harmonizaCnich predpisech EU. To otevielo dvefe novému pfistupu a naslednému zvazovani, co
predstavuje zakladni poZzadavky a jak by mély byt tyto pozadavky zformulovany, aby bylo mozno prokazat
shodu,

. stanovenim této zasady uloZil Soudni dvir jednoznacné dikazni bfemeno vnitrostatnim organlim, které
musi prokazat, Ze vyrobky nesplfiuji zakladni pozadavky, nastolil vSak rovnéz otazku vhodnych prostredkd
pro prokazani shody pfimérenym zplsobem,

. konstatovanim, ze ¢lenské staty musi pfijmout vyrobky z ostatnich ¢lenskych statl vyjma za stanovenych
podminek, urcil Soudni dvlr pravni zasadu, nevytvoril vsak prostfedky k vytvoreni dlvéry ve vyrobky, jez
by organdm umoznila pfijmout vyrobky, za néz se nemohou zarucit. To vyvolalo potfebu vypracovat
politiku posuzovani shody.

5 Rozsudek Soudniho dvora ze dne 20. Unora 1979 ve véci Rewe-Zentral AG v. Bundesmonopolverwaltung fiir Branntwein, 120/78, Sb. rozh. 1979,
s. 649.

6 UF. vést. L 218, 13.8.2008.

7 http://ec.europa.eu/internal market/strategy/docs/monti report final 10 05 2010 en.pdf




Logickym legislativnim opatfenim navazujicim na rozsudek ve véci ,Cassis de Dijon" byla legislativni technika nového
pristupu, kterou Rada ministrli schvélila ve svém usneseni ze dne 7. kvétna 1985 o novém pristupu k technické
harmonizaci a normam?,

Tato legislativni technika zavedla nasledujici zasady:

. pravni harmonizace by méla byt omezena na zakladni pozadavky (prednostné pozadavky na vykon a
funkci), které musi vyrobky uvadéné na trh EU splfiovat, chtéji-li pozivat vyhody volného pohybu v ramci
EU,

. technické specifikace vyrobkl spliiujicich zékladni pozadavky uvedené v pravnich predpisech by mély byt

stanoveny v harmonizovanych normach, které Ize uplatrovat spolu s pravnimi predpisy,

. vyrobky vyrobené v souladu s harmonizovanymi normami vyuzivaji predpoklad shody s prislusnymi
zakladnimi pozadavky uvedenymi v platnych pravnich predpisech a v nékterych pfipadech mdze vyrobce
vyuzit zjednoduseny postup posuzovani shody (v mnoha pfipadech existence pravnich predpist o
odpovédnosti za vady vyrobkd® zajistila, e prohladeni vyrobce o shod& je pro organy vefejné moci
prijateln&jsi),

. pouzivani harmonizovanych ¢i jinych norem je nadale dobrovolné a vyrobce mize k splnéni pozadavk(
vzdy pouzit jiné technické specifikace (ponese vSak bfemeno spojené s prokazanim toho, Ze tyto technické
specifikace vyhovuji potfebam zakladnich poZzadavkd, Casté&ji prostfednictvim postupu za Gcasti nezavislého
subjektu posuzovani shody).

Fungovani harmonizacnich pravnich predpist Unie podle nového pfistupu vyZzaduje, aby harmonizované normy
poskytovaly zarucenou Uroven ochrany s ohledem na zakladni pozadavky stanovené v pravnich predpisech. To
predstavuje jednu z hlavnich starosti Komise pfi sledovani jeji politiky tykajici se dlikladného procesu a infrastruktury
evropské normalizace. Nafizeni (EU) & 1025/2012 o evropské normalizaci® Komisi umoZfiuje vyzvat po konzultaci s
Clenskymi staty evropské normalizacni organizace, aby vypracovaly harmonizované normy, a stanovi postupy pro
posuzovani harmonizovanych norem a vzneseni namitek proti harmonizovanym normam.

JelikoZ novy pristup vyZaduje, aby byly v pravnich predpisech zavazné stanoveny spolecné zakladni poZadavky, je tento
pristup vhodny pouze v pripadé, Ze Ize rozliSovat mezi zakladnimi poZadavky a technickymi specifikacemi. Jelikoz oblast
plisobnosti téchto pravnich predpisd souvisi s riziky, musi byt Siroky okruh dotCenych vyrobkl dostatecné homogenni,
aby bylo mozno spole¢né zakladni pozadavky pouZit. Pro normalizaci musi byt vhodna rovnéZz skupina vyrobkd nebo
rizika.

Zasady nového pristupu polozily zaklady evropské normalizace na podporu harmonizacnich pravnich predpisti Unie.
Uloha harmonizovanych norem a povinnosti evropskych normalizacnich organizaci jsou nyni vymezeny v nafizeni (EU) .
1025/2012 spolu s prislusnymi harmonizacnimi pravnimi predpisy Unie.

Zasadu spoléhani se na normy v technickych predpisech pfijala rovnéz Svétova obchodni organizace (WTO). V Dohodé o
technickych piekazkach obchodu prosazuje pouZivani mezinarodnich norem?!,

Jednani o prvnich harmonizacnich pfedpisech Unie v ramci nového pfistupu ukazala, Ze stanoveni zakladnich pozadavkd
a tvorba harmonizovanych norem nepostacuji k vytvoreni potfebné trovné dvéry mezi Clenskymi staty a Ze je nutno
vypracovat vhodnou horizontalni politiku a nastroje posuzovani shody. To se uskute¢nilo soub&zné s pfijetim smérnic'2.

V roce 1989 a 1990 proto Rada pfijala usneseni o globalnim pfistupu a rozhodnuti 90/683/EHS (které bylo aktualizovéano
a nahrazeno rozhodnutim 93/465/EHS)'® stanovujici obecné pokyny a podrobné postupy pro posuzovani shody. Tyto
predpisy byly nasledné zruseny a nahrazeny rozhodnutim ¢. 768/2008/ES ze dne 9. Cervence 2008 o spole¢ném ramci
pro uvadéni vyrobk{ na trh'4,

Hlavnim cilem téchto nastroji politiky bylo vypracovani spolecnych nastrojd pro posuzovani shody obecné (pro
regulovanou i neregulovanou oblast).

Poprvé byla vypracovana politika tykajici se norem pro vyrobky s cilem zajistit, aby normy stanovily technické
specifikace, na jejichz zakladé Ize prokdazat shodu. Na Zadost Komise vSak CEN a CENELEC piijaly normy fady EN 45000

8 UF. vést. C 136, 4.8.1985.

9 Pro vice informaci o pravnich pfedpisech tykajicich odpovédnosti za vady vyrobkd viz oddil 1.4.

10 UF. vést. L 316, 14.11.2012, s. 19.

11 Clanek 2.4 Dohody WTO o technickych prekazkach obchodu.

12 Pévodni pravni predpisy pfijaté v rdmci nového pfistupu mély v zasadé podobu smérnic.

13 Odkaz na rozhodnuti Rady 93/465/EHS ze dne 22. Cervence 1993 o modulech pro rlizné faze postupll posuzovéni shody a o pravidlech pro

pfipojovani a pouZivani oznaCeni shody CE, které jsou urCeny k pouziti ve smérnicich technické harmonizace. UF. vést. L 220, 30.8.1993, s. 23.
14 UF. vést. L 218, 13.8.2008.



za UCelem stanoveni zplsobilosti tfetich stran podilejicich se na posouzeni shody. Tato fada norem se mezitim stala
harmonizovanymi normami fady EN ISO/IEC 17000. Podle smérnic zaloZenych na novém pristupu byl zfizen
mechanismus, jehoZ prostfednictvim oznamuji vnitrostatni organy treti strany, které urcily za Ucelem posuzovani shody
na zakladé téchto norem.

Podle dokumentace ISO/IEC vypracovala Rada ve svych rozhodnutich konsolidované postupy posuzovani shody a
pravidla pro jejich vybér a pouzivani ve smérnicich (moduly). Moduly jsou stanoveny tak, aby upfednostiiovaly vybér od
nejlehéich moduld (,interni fizeni vyroby") v pfipadé jednoduchych vyrobkd nebo vyrobkd, které nepfedstavuji nutné
vazna rizika, po nejkomplexnéjsi moduly (komplexni zabezpeceni jakosti) v pripadé vaznéjsich rizik nebo slozitéjsich
vyrobkd/technologii. S cilem vyrovnat se s modernimi vyrobnimi procesy predpokladaji moduly jak postupy posuzovani
shody vyrobkd, tak i posouzeni Fizeni jakosti, pficemz normotvlrci je ponechano rozhodnuti, které postupy jsou v daném
odvétvi nejvhodnéjsi, jelikoZz nemusi byt nutné efektivni stanovit napfiklad individudini certifikaci pro kazdy hromadné
vyrabény vyrobek. K zvySeni transparentnosti moduld a jejich Gcinnosti byly na zadost Komise normy fady ISO 9001
tykajici se zabezpeceni jakosti na evropské Urovni harmonizovany a zaClenény do modulll. Hospodarské subjekty, které
tyto nastroje pouzivaji ve svych dobrovolnych politikach Fizeni jakosti k zlepSeni své image na trhu, pokud jde o jakost
vyrobkd, mohou v regulovanych odvétvich pouzivat stejné nastroje.

Vsechny tyto jednotlivé iniciativy byly zaméFeny na pfimé posileni posuzovani shody vyrobkd pfed jejich uvedenim na
trh. Spolu s nimi Komise v Uzké spolupraci s Clenskymi staty a vnitrostatnimi akreditacnimi organy rozvinula evropskou
spolupraci v oblasti akreditace s cilem vytvorit posledni stupen kontroly a posilit vérohodnost ttetich stran podilejicich se
na posuzovani shody vyrobk(l a zabezpeceni jakosti. Jednalo se spise o politickou nez legislativni iniciativu, ktera vsak
byla Gcinna pfi vytvareni prvni evropské infrastruktury v této oblasti a zajisténi predniho postaveni evropskych hract na
mezinarodni Urovni v tomto ohledu.

Tento vyvoj vedl k pfijeti priblizné 27 smérnic na zakladé prvk nového pristupu. Jedna se o0 mnohem nizsi pocet nez v
pfipadé tradicnich smérnic v oblasti primyslovych vyrobk{ (priblizné 700), jejich Siroka oblast plsobnosti na zakladé rizik
vSak znamena, ze prostrednictvim této legislativni techniky maji z volného pohybu prospéch celd priimyslova odvétvi.

1.2. ,NOVY PRAVNI RAMEC"
1.2.1. KONCEPCE

Na konci 90. let minulého stoleti zaCala Komise zvaZovat ucinné uplatfiovani nového pfistupu. V roce 2002 byl zahajen
rozsahly konzultaCni proces a dne 7. kvétna 2003 pfijala Komise sdéleni Radé a Evropskému parlamentu, v némz byla
navrzena revize nékterych prvkl nového pristupu. To vedlo k usneseni Rady ze dne 10. listopadu 2003 o sdéleni
Evropské komise ,Rozsifené uplatfiovani smérnic nového pristupu™®®.

Ohledné potreby aktualizace a revize panovala jednoznacna a vSeobecna shoda. Zrejmé byly i hlavni prvky vyZadujici
pozornost: celkova soudrznost a konzistentnost, postup oznamovani, akreditace, postupy posuzovani shody (moduly),
oznaceni CE a dozor nad trhem (véetné revize postupl podle ochrannych ustanoveni).

Nafizeni a rozhodnuti predstavujici soucast ,Ayralova bali¢ku tykajiciho se zboz™!® piijaly Evropsky parlament a Rada dne
9. ¢ervence 2008Y.

Nafizeni (ES) ¢. 765/2008 a rozhodnuti ¢. 768/2008/ES spojily v novém pravnim ramci vSechny prvky potfebné pro
zajisténi Gcinného fungovani komplexniho regulacniho ramce pro bezpeCnost a soulad primyslovych vyrobkl s
pozadavky, které byly pfijaty na ochranu rlznych vefejnych zajmQ a pro Fadné fungovani jednotného trhu.

Narizeni (ES) €. 765/2008 stanovilo pravni zaklad pro akreditaci a dozor nad trhem a konsolidovalo vyznam oznaceni CE,
¢imz zaplnilo stavajici mezeru. Rozhodnuti ¢. 768/2008/ES aktualizovalo, harmonizovalo a konsolidovalo rlizné technické
nastroje, které se jiz pouzivaly ve stavajicich harmonizacnich pravnich predpisech Unie (nejen ve smérnicich nového
pfistupu): definice, kritéria pro ureni a oznamovani subjektd posuzovani shody, pravidla tykajici se postupu
oznamovani, postupy posuzovani shody (moduly) a pravidla jejich pouZzivani, ochranné mechanismy, odpovédnosti
hospodarskych subjektll a poZadavky na sledovatelnost.

Novy pravni rdmec bere v (vahu existenci vSech hospodarskych subjektl v dodavatelském fetézci — vyrobcl,
zplnomocnénych zastupct, distributorl a dovozcl - a jejich prislusné Ukoly ve vztahu k vyrobku. Dovozce ma nyni

15 UF. vést. C 282, 25.11.2003, s. 3.

16 Pojmenovany takto Evropskym parlamentem na pamatku Michela Ayrala, feditele Generalniho feditelstvi pro podniky a prlimysl, ktery odpovidal za
sestaveni balicku.

17 UF. vést. L 218, 18.8.2008.
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jednoznacné povinnosti v souvislosti se souladem vyrobkd, a pokud distributor nebo dovozce vyrobek pozméni nebo jej
uvede na trh pod svym jménem, stava se rovnocenny vyrobci a ve vztahu k vyrobku musi pfevzit povinnosti vyrobce.

Novy pravni rdmec uznava rovnéz rlzné stranky odpovédnosti vnitrostatnich organ(: regulacni organy, organy pro
oznamovani, organy, které dohlizeji na vnitrostatni akreditaCni organ, organy dozoru nad trhem, organy odpovédné za
kontrolu vyrobk{ ze tfetich zemi atd., pficemz se zdlraziuje, Ze povinnosti zaviseji na vykonavanych cinnostech.

Novy pravni ramec zménil dliraz pravnich predpist EU s ohledem na pfistup na trh. Dfive se znéni harmonizaCnich
pravnich predpisll Unie soustfedilo na pojem ,uvedeni na trh", coZ je tradiCni terminologie pouzivana v souvislosti s
volnym pohybem zboZi, tj. zaméfuje se na prvni dodani vyrobku na trh EU. Novy pravni rdmec, ktery uznava existenci
jednotného vnitfniho trhu, klade dliraz na dodani vyrobku, a pfiklada tudiz vétsi vyznam tomu, co se stane po prvnim
dodani vyrobku na trh. To odpovida rovnéz logice zavedeni ustanoveni o dozoru nad trhem EU. Zavedeni pojmu ,dodani*
usnadriuje zpétné sledovani nevyhovuijiciho vyrobku zpét k vyrobci. Je dlezité uvést, Ze se soulad posuzuje s ohledem
na pravni pozadavky platné v dobé prvniho dodani.

Nejdllezité&jsi zménou, kterou novy pravni ramec prinesl, pokud jde o pravni prostfedi v EU, bylo zavedeni komplexni
politiky dozoru nad trhem. To vedlo k vyznamnému posunu v pravnich piedpisech EU; ty byly dfive v zasadé zaméreny
na stanoveni pozadavkd souvisejicich s vyrobkem, které musi byt spinény pfi uvadéni vyrobk na trh, ovsem nyni se
klade stejny ddraz na aspekty prosazovani pozadavk(i béhem celé doby Zivotnosti vyrobkd.

1.2.2. PRAVNI POVAHA AKTU NOVEHO PRAVNIHO RAMCE A JEJICH VZTAH K
OSTATNIM PRAVNIM PREDPISUM EU

1.2.2.1. Nafrizeni (ES) ¢. 765/2008

Nafizeni (ES) €. 765/2008 ukladd jednoznacné povinnosti Clenskym statlim, které nemusi provést jeho ustanoveni do
vnitrostatniho prava (ackoli mnohé z nich musi pfipadné pfijmout vnitrostatni opatfeni k prizplisobeni svého
vnitrostatniho pravniho ramce). Jeho ustanoveni jsou pfimo pouzitelna ve vSech cClenskych statech a vztahuji se na
vSechny dotCené hospodarské subjekty (vyrobce, distributory, dovozce) a na subjekty posuzovani shody a akreditacni
organy. Hospodarské subjekty maji nyni nejen povinnosti, nybrz i pfima prava, kterd mohou v pfipadé nedodrzeni
ustanoveni nafizeni prostfednictvim vnitrostatnich soud@ prosazovat vici vnitrostatnim organlim i ostatnim
hospodarskym subjektfim.

V pripadé existence jinych pravnich predpis@i EU se nafizeni pouZije v prvé fadé, a to a) na zakladé toho, Ze je pfimo
pouzitelné, tj. vnitrostatni organy a hospodarské subjekty musi uplatfiovat ustanoveni natizeni jako takova (vétSina
ostatnich pravnich pfedpisti je obsazena ve smérnicich), a b) na zakladé pravidla lex specialis, tj. v pfipadé, Ze je
zdlezitost upravena ve dvou predpisech, mél by se nejdfive pouzit specifictéjsi predpis.

Pokud specifictéjsi pravni predpisy tykajici se zalezitosti, jimiz se zabyvaji ustanoveni nafizeni (ES) ¢. 765/2008,
neexistuji, pouZzije se toto nafizeni soucasné se stavajicimi pravnimi predpisy jako jejich doplnék. Obsahuji-li stavajici
pravni predpisy podobna ustanoveni jako uvedené nafizeni, je tfeba pfislusna ustanoveni posoudit v kazdém jednotlivém
pripadé s cilem urcit nejspecifictéjsi ustanoveni.

Celkové pomérné malo pravnich predpisl EU obsahuje ustanoveni tykajici se akreditace, Ize mit tudiz za to, Ze nafizeni
(ES) ¢. 765/2008 je v této oblasti obecné pouzitelné. V oblasti dozoru nad trhem (véetné kontroly vyrobkd ze tFetich
zemi) je situace slozitéjsi, jelikoZz nékteré harmonizacni pravni predpisy Unie obsahuji rliznd ustanoveni tykajici se
zélezitosti, jez upravuje uvedené nafizeni (napf. pravni predpisy tykajici se lécivych pripravkl a zdravotnickych
prostredkd, které stanovi zvlastni informacni postup).

1.2.2.2, Rozhodnuti ¢. 768/2008/ES

Na rozhodnuti ¢. 768/2008/ES se nékdy odkazuje jako na rozhodnuti sui generis, coz znamend, Zze nema zadné adresaty,
a neni proto pouzitelné pfimo ani nepfimo. Pfedstavuje politicky zavazek na strané tfi organl EU, a to Evropského
parlamentu, Rady a Komise.

To znamena, Ze aby se jeho ustanoveni pouzila v pravu Unie, musi byt na né v budoucich pravnich predpisech expressis
verbis (vyslovné) odkazano, nebo musi byt do budoucich pravnich predpisd zaclenéna.

Zminéné tfi organy se zavazaly dodrzovat a pokud mozno systematicky pouZzivat ustanoveni uvedeného rozhodnuti pfi
vypracovavani pravnich predpisll tykajicich se vyrobkd. Pfislusné budouci ndvrhy musi byt proto posouzeny na zakladé
rozhodnuti a pfipadné odchylky od jeho obsahu musi byt Fadné oddvodnény.
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1.2.3. JAK SYSTEM ZAPADA DO SEBE

Vyvoj legislativnich technik EU v této oblasti byl postupny a fesSil jednotlivé zalezitosti jednu po druhé, nékdy i soubézné,
coz vyvrcholilo pfijetim nového pravniho ramce: zakladni nebo jiné pravni pozadavky, normy pro vyrobky, normy a
pravidla tykajici se zplsobilosti subjektli posuzovani shody a akreditace, normy pro Fizeni jakosti, postupy posuzovani
shody, oznaceni CE, politika akreditace a nejnovéji politika v oblasti dozoru nad trhem, véetné kontroly vyrobkd ze tretich
zemi.

Novy pravni ramec nyni predstavuje Uplny systém, ktery veskeré jednotlivé prvky, jimiz je tfeba se v pravnich predpisech
tykajicich se bezpecnosti vyrobk( zabyvat, spojuje v uceleném, komplexnim pravnim nastroji, jenz lze pouzit ve vSech
pramyslovych odvétvich i mimo né (fadu téchto prvk{ vyuZivaji i politiky v oblasti ochrany Zivotniho prostfedi a zdravi),
pokud se vyzaduji pravni predpisy EU.

V ramci tohoto systému musi pravni pfedpisy stanovit Grovné cilli v oblasti ochrany vefejnosti v souvislosti s dot¢enymi
vyrobky a rovnéz zakladni bezpecnostni charakteristiky, mély by stanovit povinnosti a poZadavky vztahujici se na
hospodarské subjekty, v pripadé potfeby musi stanovit Uroven zplsobilosti nezavislych subjektl posuzovani shody, které
vyrobky nebo systémy Fizeni jakosti hodnoti, a rovnéZz mechanismy kontroly téchto subjektl (oznamovani a akreditace),
musi stanovit pfislusné postupy posuzovani shody (moduly, které zahrnuji rovnéz prohlaseni vyrobce o shodé), jez se
maji pouzit, a kone¢né musi predepsat nalezité mechanismy dozoru nad trhem (vnitfni a vnéjsi), aby bylo zajisténo, ze
cely pravni nastroj funguje Gc¢inné a bezproblémove.

V&echny tyto jednotlivé prvky jsou vzajemné propojeny, funguiji spole¢né a doplfiuji se a tvofi fetézec kvality EU'®. Jakost
vyrobku zavisi na kvalité vyroby, jez je v mnoha pfipadech ovlivnéna kvalitou zkousek, a to internich nebo provadénych
externimi subjekty, coz zavisi na kvalité postupll posuzovani shody, kterd zavisi na kvalité subjektd, a ta zase zavisi na
kvalité jejich kontrol, jez je zavisla na kvalité oznamovani nebo akreditace; cely systém pak zavisi na kvalité dozoru nad
trhem a kontrol vyrobk{ ze tfetich zemi. V jakémkoli pravnim predpisu EU tykajicim se bezpecnosti vyrobk( je treba se
vSemi témito prvky tak Ci onak zabyvat. Pokud jeden prvek chybi Ci je slaby, je v sazce spolehlivost a ucinnost celého
Jretézce kvality".

1.3. SMERNICE O OBECNE BEZPECNOSTI VYROBKU

Smérnice 2001/95/ES o obecné bezpecnosti vyrobkl ma v celé EU zajistit vysokou Uroven bezpecnosti vyrobkd urcenych
spotfebitellim, na néZ se nevztahuji odvétvové harmonizacni pravni predpisy EU. Smérnice o obecné bezpecnosti
vyrobkl doplfiuje v uréitych aspektech rovnéZ ustanoveni odvétvovych pravnich predpisd. Klicovym ustanovenim
smérnice je to, Ze vyrobci musi uvadét na trh pouze vyrobky, které jsou bezpecné pro spotiebitele!®.

Smérnice o obecné bezpecnosti vyrobkd zavedla mezi ¢lenskymi staty a Komisi systém vc€asného varovani, RAPEX.
Systém RAPEX zajist'uje, ze prislusné organy jsou rychle informovany o nebezpecnych vyrobcich. Za urcitych podminek
mohou byt oznameni prostfednictvim systému RAPEX vyménovana i se tfetimi zemémi. V pfipadé vazinych rizik
spojenych s vyrobky umoziiuje smérnice o obecné bezpecnosti vyrobkl pfijeti doCasnych rozhodnuti o celounijnich
opatfenich, tzv. ,mimofadnych opatfenich®. Za urcitych podminek mdze Komise pfijmout formalni rozhodnuti (platné po
dobu jednoho roku, jeho platnost vsak Ize prodlouzit), které vyzaduje, aby Clenské staty omezily nebo zabranily uvedeni
vyrobku pfedstavujiciho vazné riziko pro zdravi nebo bezpecnost spotfebitelll na trh. Systém RAPEX se nasledné rozsifil a
nyni se vztahuje na vsechny priimyslové vyrobky bez ohledu na koncového uZivatele.

1.4. PRAVNI PREDPISY TYKAJIiCI SE ODPOVEDNOSTI ZA VADY VYROBKU

Pojeti vyrobce podle harmonizacnich pravnich predpisd Unie na zakladé nového pravniho rdmce se lii od pojeti vyrobce
ve smérnici 85/374/EHS? o odpovédnosti za spotfebni vyrobky. V posledné uvedeném pfipadé pojem ,vyrobce"?!

zahrnuje vice rdznych osob neZ pojem ,vyrobce" podle nového pravniho ramce.

Pravni nebo spravni opatfeni Ize pfijmout proti jakékoli osobé v dodavatelském nebo distribucnim fetézci, kterou lze
povazovat za odpovédnou za nevyhovujici vyrobek. Tak tomu miiZe byt zejména v pfipadé, kdy je vyrobce usazen mimo

18 Slovo ,kvalita® se pouziva k oznafeni Urovné bezpecnosti a jinych cild vefejné politiky, o néz usiluji harmonizacni pravni pfedpisy Unie. Nelze je
zaméfiovat s vyznamem slova ,jakost" v obchodnim kontextu, ktery umoZriuje rozliSovat mezi réiznymi Grovnémi jakosti vyrobku.

19 2ZvIastni pokyny k uplatriovani smérnice o obecné bezpeénosti vyrobkl v praxi jsou k dispozici na adrese:
http://ec.europa.eu/consumers/safety/prod legis/index en.htm

20 L 210, 7.8.1985.

21 Viz ¢lanek 3 smérnice 85/374/EHS.
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Unii. Smérnice o odpovédnosti za vyrobky zahrnuje viechny movité vé&ci® a elektfinu, suroviny a sou¢asti konecnych
vyrobkd. Sluzby jako takové jsou v soucasnosti z jeji oblasti plisobnosti vylouceny. Smérnice se za druhé vztahuje pouze
na vadné vyrobky, tj. vyrobky nezajistujici miru bezpec€nosti, kterou je urcita osoba opravnéna ocekavat. Skutecnost, ze
vyrobek neni vhodny pro predpokladané pouziti, nepostaCuje. Smérnice se pouzije pouze tehdy, neni-li vyrobek
bezpecny. Skutecnost, Ze nasledné byl vyroben lepsi vyrobek, neznamena, Ze starsi modely vyrobku jsou vadné.

Odpovédnost (povinnost nahradit Skodu) spociva na vyrobci. Vyrobcem je vyrobce konecného vyrobku nebo soucasti
kone¢ného vyrobku, vyrobce kazdé suroviny nebo kaZzda osoba, ktera vystupuje jako vyrobce (napfiklad uvedenim
ochranné znamky). Dovozci uvadéjici na trh Unie vyrobky ze tfetich zemi se podle smérnice o odpovédnosti za vyrobky
povazuji za vyrobce. Jestlize vyrobce nelze urcit, povazuje se za odpovédného kazdy dodavatel vyrobku, neuvédomi-li v
pfimérené |hté poskozenou osobu o totoznosti vyrobce nebo osoby, kterd mu vyrobek dodala. Odpovida-li za stejnou
Skodu vice osob, jsou odpovédné spolecné a nerozdilné.

Vyrobce musi nahradit skodu, kterou vadny vyrobek zplsobil jednotlivelm (Umrti, Uraz) a na osobnim majetku (véci
uréené pro osobni potfebu). Smérnice se viak nevztahuje na $kody na majetku s hodnotou niz&i nez 500 EUR? na jednu
udalost. Nematerialni Skody (jako je bolest a utrpeni) mohou byt upraveny ve vnitrostatnich pravnich predpisech.
Smérnice se nevztahuje na zni¢eni samotného vadného vyrobku, a podle smérnice o odpovédnosti za vyrobky proto

neexistuje povinnost takovouto skodu nahradit. Timto nejsou dotceny vnitrostatni pravni predpisy.

Smérnice o odpovédnosti za vyrobky Clenskym statdm umoziiuje stanovit financni strop pro opakované nehody
minimalné ve vysi 70 miliond EUR?*. Vétsina &lenskych stat viak tuto moZnost nevyuZila.

Vyrobce neodpovidad za Skodu zplsobenou vyrobkem automaticky. Poskozena osoba, at’ je ¢i neni kupujicim nebo
uZivatelem vadného vyrobku, musi uplatnit narok na nahradu Skody. Poskozeny bude odSkodnén pouze tehdy, prokaze-
li, Ze byl poskozen, Ze vyrobek byl vadny a Ze Skoda byla zplisobena pravé timto vyrobkem. Jestlize poskozena osoba k
poskozeni prispéla, mize byt odpovédnost vyrobce omezena, ¢i dokonce vyloucena. Poskozeny vsak nemusi dokazovat
nedbalost vyrobce, jelikoZz smérnice o odpovédnosti za vyrobky je zaloZena na zasadé objektivni odpovédnosti vyrobce.
Vyrobce tedy nebude zprostén viny, i kdyZ prokaze, Ze se nedopustil nedbalosti, Ze ke zplsobené skodé prispélo jednani
nebo opomenuti tfeti osoby, Ze dodrzel normy nebo Ze jeho vyrobek byl odzkousen.

Vyrobce nemusi Skodu uhradit, jestlize prokaze tyto skutec¢nosti:

. vyrobek neuvedl na trh (vyrobek byl naptiklad ukraden),

. vyrobek nebyl v dobé uvedeni na trh vadny (tj. prokaze, ze vada vznikla pozdé€ji),

. vyrobek nebyl vyroben na prodej nebo k distribuci k ekonomickym Gcellim,

. vada byla zplisobena v dlsledku souladu se zavaznymi predpisy vydanymi organy vefejné moci (nikoliv s

narodnimi, evropskymi a mezinarodnimi normami)?,

. stav védeckych a technickych znalosti v dobé, kdy byl vyrobek uveden na trh, neumoznoval vadu zjistit
(obhajoba na zékladé rizika vyvoje)?®, nebo

. je subdodavatelem a kone¢ny vyrobek je vadny z dlvodu navrhu konecného vyrobku nebo chybnych
instrukci vydanych vyrobcem konecného vyrobku.

Po deseti letech od uvedeni vyrobku na trh prestava byt vyrobce odpovédny, neprobiha-li dosud soudni fizeni. Poskozeny
musi podat Zalobu do t¥i let od doby, kdy byla zjiSténa Skoda, vada a totoznost vyrobce. Nelze sjednat zfeknuti se
odpovédnosti ve vztahu k poskozené osobé.

Smérnice 0 odpovédnosti za vyrobky nevyzaduje, aby Clenské staty zrusily jakékoli jiné pravni predpisy tykajici se
odpovédnosti. V tomto ohledu predstavuje rezim smeérnice doplnék stavajicich vnitrostatnich predpisl tykajicich se
odpovédnosti. Zalezi na poskozeném, jaké divody pro podani Zaloby zvoli.

22 Pro srovnani, harmonizacni pravni predpisy Unie se mohou vztahovat na ,movité véci®, jako jsou elektronicka zafizeni, osobni ochranné prostredky
atd., nebo na ,nemovité véci* (napf. vytah po instalaci v nemovitosti).

23 Odpovidajici ¢astka v narodni méné se vypocita podle sménného kurzu platného dne 25. Cervence 1985.

24 Odpovidajici ¢astka v narodni méné se vypocita podle sménného kurzu platného dne 25. ¢ervence 1985.

25 Harmonizované normy (pfestoZe poskytuji pfedpoklad shody) tudiz nezbavuji odpovédnosti, mohou vsak sniZit pravdépodobnost vzniku Skody.
Pokud jde o pouzivéni harmonizovanych norem a predpoklad shody, viz bod 4.1.2.

26 Podle Soudniho dvora (véc C-300/95) se jedna o objektivni stav znalosti, ktery se tyka nejen bezpecnostnich norem existujicich v urcitém odvétvi,

nybrZ jakychkoli obecné uznavanych norem, o kterych se predpoklada, Ze je s nimi vyrobce obeznamen a Ze jsou mu k dispozici. Odpovédnost za
rizika vyvoje existuje pouze ve dvou Clenskych statech.
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1.5. OBLAST PUSOBNOSTI PRIRUCKY

Tato prirucka se zabyva nepotravinaiskymi a nezemédélskymi produkty, na néz se odkazuje jako na prémyslové vyrobky
nebo vyrobky bez ohledu na to, zda jsou uréeny pro pouZziti spotiebiteli nebo pro profesionalni pouZziti, Na pravni
predpisy, které se témito vyrobky zabyvaiji, se v celém textu odkazuje jako na harmonizacni pravni predpisy Unie,
odvétvové harmonizacni pravni predpisy Unie nebo harmonizacni akty Unie.

Novy pravni ramec sestava ze souboru pravnich dokumentl. Konkrétné rozhodnuti ¢. 768/2008/ES stanovi prvky, jez
jsou zcela nebo Caste¢né zavedeny v harmonizaCnich pravnich predpisech Unie, které se tykaji vyrobkd a zabyvaiji se
rlznymi vefejnymi zajmy. PFirucka obsahuje pokyny k uplatriovani ustanoveni a pojm8 obsaZzenych v novém pravnim
ramci?’. Pokud u konkrétnich vyrobkd existuji odchylky nebo zvldstni ustanoveni, odkazuje pFiru¢ka na odvétvové
prirucky, které existuji pro témeér vSechny odvétvové harmonizacni pravni predpisy Unie.

Cilem této prirucky je vysvétlit podrobné jednotlivé prvky nového pravniho ramce a prispét k lepsSimu celkovému
pochopeni systému, aby byly pravni predpisy uplatriovany fadné a zajist'ovaly Ucinnou ochranu verejnych zajmd, jako je
zdravi a bezpeCnost, spotfebitelé, Zivotni prostfedi a vefejna bezpecnost, jakoz i fadné fungovani vnitfniho trhu pro
hospodarské subjekty. Pfirucka mimoto podporuje cile politiky Komise v oblasti zlepSovani pravni Upravy, jelikoZ prispiva
k vypracovavani komplexnéjsich, soudrznéjsich a pfimérenéjsich pravnich predpisd.

Kazdou z téchto kapitol je tfeba Cist ve spojeni s vySe uvedenymi vysvétlivkami, jinymi slovy na zakladé obecnych
souvislosti a ve spojeni s ostatnimi kapitolami, jelikoZ jsou vzajemné propojeny a nemély by se posuzovat oddélené.

27 Rozhodnuti ¢. 768/2008/ES a nafizeni (ES) ¢. 765/2008.
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Tato prirucka souvisi predevsim s pravnimi predpisy Unie tykajicimi se:

omezeni pouzivani nékterych nebezpecnych latek v elektrickych a elektronickych zafizenich (smérnice
2011/65/EU)

spotfebict plynnych paliv (smérnice 2009/142/ES)

pozadavk{ na ekodesign vyrobk{d spojenych se spotfebou energie (smérnice 2009/125/ES)
jednoduchych tlakovych nadob (smérnice 2009/105/ES)

bezpecnosti hracek (smérnice 2009/48/ES)

elektrickych zatizeni urcenych pro pouzivani v urcitych mezich napéti (smérnice 2006/95/ES)
strojnich zafizeni (smérnice 2006/42/ES)

elektromagnetické kompatibility (smérnice 2004/108/ES)

méficich pristrojd (smérnice 2004/22/ES)

vah s neautomatickou cinnosti (smérnice 2009/23/ES)

lanovych drah pro dopravu osob (smérnice 2000/9/ES)

radiovych zafizeni a telekomunikacnich koncovych zafizeni (smérnice 1999/5/ES)

aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedké (smérnice 90/385/EHS)

zdravotnickych prostiedkd (smérnice 93/42/EHS)

diagnostickych zdravotnickych prostredkd in vitro (smérnice 98/79/ES)

tlakovych zafizeni (smérnice 97/23/ES)

prepravitelnych tlakovych zafizeni (smérnice 2010/35/EU)

aerosolovych rozprasovacl (smérnice 75/324/EHS v platném znéni)

vytah@l (smérnice 95/16/ES)

rekreacnich plavidel (smérnice 94/25/ES)

zarizeni a ochrannych systémd urcenych k pouZiti v prostredi s nebezpecim vybuchu (smérnice 94/9/ES)
vybusnin pro civilni pouziti (smérnice 93/15/EHS)

pyrotechnickych vyrobkd (smérnice 2013/29/EU)

pozadavk{ na Gcinnost novych teplovodnich kotld na kapalna nebo plynna paliva (smérnice Rady 92/42/EHS)
osobnich ochrannych prostfedkd (smérnice 89/686/EHS)

namorniho zafizeni (smérnice 96/98/ES)

emisi hluku zafizeni, ktera jsou urcena k pouziti ve venkovnim prostoru, do okolniho prostiedi (smérnice
2000/14/ES)

emisi z nesilnicnich pojizdnych strojd (smérnice 97/68/ES v platném znéni)

energetickych Stitkd (smérnice 2010/30/EU)
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Césti této prirucky véak mohou byt dleZité i pro jiné harmonizaéni pravni predpisy Unie mimo oblast priimyslovych
vyrobk{. To plati zejména pro rlizné definice uvedené v priivodci a rovnéZ kapitoly tykajici se normalizace, posuzovani
shody, akreditace a dozoru nad trhem. Ackoli neni spravné ani vhodné sestavit Uplny seznam pfislusnych pravnich
predpist, je v priloze 1 uveden Sirsi seznam dotcenych pravnich predpisd.

Tato pfirucka se nevztahuje na:

. smérnici 0 obecné bezpetnosti vyrobkd%. Komise vypracovala zvl&étni pokyny k uplatfiovani smérnice o
obecné bezpecnosti vyrobkd v praxi®®,

. pravni predpisy Unie tykajici se motorovych vozidel, stavebnich vyrobk{, REACH a chemickych latek.

Tato prirucka se zabyva posuzovanim shody podle rozhodnuti ¢. 768/2008/ES.

28 Odkazy na smérnici o obecné bezpecnosti vyrobk{ jsou vSak uvedeny ve zvlastnich pfipadech, jako jsou pouZité vyrobky.
29 http://ec.europa.eu/consumers/safety/prod legis/index_en.htm
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2. KDY SE POUZIJI HARMONIZACNI PRAVNI PREDPISY UNIE
TYKAJICI SE VYROBKU?

2.1. OKRUH VYROBKU

. Harmonizacni pravni predpisy Unie se vztahuji na uvadeni vyrobku na trh a na veskeré nasledné operace, které
predstavuji dodani, dokud se vyrobek nedostane ke koncovému uzivatel.

. Harmonizacni prévni predpisy Unie se tykaji vsech forem prodeje. Vyrobek nabizeny v katalogu nebo
prostrednictvim elektronického obchodu musi byt v souladu s harmonizacnimi pravnimi predpisy Unie, pokud
katalog nebo internetové stranky sméruji nabidku na trh Unie a zahrnuji systém objednavek a zasilani,

. Harmonizacni pravni’ predpisy Unie se vztahuji na nové vyrobené vyrobky, ale také na opotrebené a pouZité
vyrobky dovaZené ze treti zemé, pokud vstupuji na trh Unie poprve,

. Harmonizacni pravni predpisy Unie se vztahuji na konecné vyrobky.
. VWyrobek, ktery byl podroben podstatnym zménam nebo opravam za tcelem pozménéni jeho pivodniho vykonu,

ucelu nebo typu, lze povaZovat za novy vyrobek. Osoba, kterd zmény provdd, se tak stava vyrobcem s
odjpovidajicimi povinnostmi,

Harmonizaéni pravni predpisy Unie se vztahuji na vyrobky, které maji byt uvedeny na trh (nebo do provozu®).
Harmonizacni pravni piedpisy Unie se pouZiji rovnéz v pfipadé, je-li vyrobek uvadén na trh (nebo do provozu) a na jeho
nasledné dodani, dokud se vyrobek nedostane ke koncovému uZivateli®* 32, S ohledem na vyrobek, ktery se dosud
nachazi v distribu¢nim fetézci, plati povinnosti stanovené v harmonizacnich pravnich predpisech Unie, jedna-li se o novy
vyrobek®, Jakmile se vyrobek dostane ke koncovému uzivateli, jiz se za novy nepoklada a harmonizaéni pravni predpisy
Unie se nepoufiji**. Koncovy uZivatel neni jednim z hospodaiskych subjektd, kterym jsou podle harmoniza&nich prévnich
predpisd Unie uloZzeny povinnosti, tj. na cinnost nebo transakci koncového uZivatele s dotéenym vyrobkem (napr.
darovani vyrobku jinym osobam, pfeménu na jiny vyrobek) se harmonizacni pravni predpisy Unie nevztahuji. Tato
¢innost nebo transakce vsak mlze spadat do jiného regulacniho rezimu, zejména na vnitrostatni Grovni.

Vyrobek musi splfiovat pravni pozadavky, které jsou zavedeny v dobé jeho uvedeni na trh.

Harmonizacni pravni predpisy Unie se tykaji vSech forem prodeje, vCetné prodeje na dalku a prodeje pomoci
elektronickych prostiedk(. Bez ohledu na zplisob prodeje musi byt proto vyrobky, které maji byt dodany na trh Unie, ve
shodé s platnymi pravnimi predpisy.

Vyrobek, ktery ma byt uveden na trh Unie a ktery je nabizen v katalogu nebo prostfednictvim elektronického obchodu,
musi byt v souladu s harmonizacnimi pravnimi predpisy Unie v pfipadé, Ze katalog nebo internetové stranky sméruji
nabidku na trh Unie a zahrnuji systém objednavek a zasilani*>. Neni-li vyrobek uréen pro trh Unie nebo neni-li v souladu
s platnymi pravnimi predpisy Unie, musi to byt jednoznacné uvedeno (napt. pomoci vizualniho varovani).

Harmonizacni pravni predpisy Unie se vztahuji na nové vyrobené vyrobky, avSak rovnéz na opotiebené a pouzité vyrobky
dovéZené ze tieti zemé&, pokud vstupuji na trh Unie poprvé® ¥, To plati i pro opotfebené a pouZité vyrobky dovaZené ze
teti zemé, které byly vyrobeny pred tim, nez se doty&ny pravni predpis stal pouZitelnym.

30 Nékteré harmonizacni pravni predpisy Unie obsahuji rovnéz pojmy ,uvedeni do provozu® (napf. vytahy) nebo ,pouZiti pro vlastni potfebu® (napf.
strojni zafizeni, které ma byt pouZivano samotnym vyrobcem), jez jsou rovnocenné pojmu ,uvedeni na trh“. Vyrobky musi splfiovat zakladni
pozadavky stanovené v platnych pravnich predpisech v dobé&, kdy jsou uvedeny do provozu.

31 Pokud jde o uvedeni na trh, dodani na trh a uvedeni do provozu, viz oddily 2.2, 2.3 a 2.5. )

32 Smérnici 1999/44/ES o nékterych aspektech prodeje spotfebniho zboZi a zaruk na toto zbozi (UF. vést. L 171, 7.7.1999, s. 12) se tato pfirucka
nezabyva. Podle této smérnice musi prodavajici spotfebnich vyrobkd v EU zaru€it shodu vyrobké se smlouvou po dobu dvou let po dodani zbozi.
Nejsou-li vyrobky dodany v souladu s kupni smlouvou, mohou spotfebitelé poZadat o opravu, nahradni dodani a sniZeni ceny nebo o odstoupeni
od smlouvy. Kone¢ny prodavaijici, ktery je odpovédny spotfebiteli, mize v rdmci svych obchodnich vztah(l pokladat za odpovédného vyrobce.

33 Viz oddil 3.3 tykajici se distributor.

34 Timto neni dotCena uUroven bezpecnosti ¢i ochrany jiného vefejného zajmu, kterou musi vyrobek zajiStovat ve vztahu k platnym harmonizacnim
pravnim predpis@im Unie v dobé uvedeni na trh.

35 To znamena, ze hospodarsky subjekt, ktery vyrobek nabizi, musi byt schopen predloZit dikazy, Ze vyrobek splfiuje pfislusné pozadavky, napfiklad
predloZenim technické dokumentace na Zadost organu dozoru nad trhem.

36 Harmonizaéni pravni predpisy Unie nezakazuji vyrobu vyrobk@ splfiujicich poZzadavky tfeti zemé, pokud tyto vyrobky nebudou uvedeny na trh nebo

do provozu na vnitfnim trhu. Harmonizaéni pravni predpisy Unie nezakazuji dovoz vyrobkd, které nespliiuji pozadavky pfislusnych harmonizaénich
pravnich predpis@ Unie, pokud tyto vyrobky nemaji byt uvedeny na trh nebo do provozu na vnitfnim trhu (na vnitfnim trhu maji byt napriklad
zdokonaleny/zpracovany/zabudovény), nybrz maji byt vyvezeny mimo EHP.

37 V této souvislosti by se mélo mit za to, Ze Unie zahrnuje stavajici ¢lenské staty, jestlize se pohyb opotfebenych a pouzitych vyrobkl uskutecriuje
podle ¢lankd 34 a 36 Smlouvy o EU.
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Harmonizacni pravni predpisy Unie se vztahuji na konec¢né vyrobky. Pojem vyrobek se vSak mezi jednotlivymi
harmonizacnimi pravnimi predpisy Unie liSi. Pfedméty, na néZ se pravni predpisy vztahuji, jsou uvadény naptiklad jako
vyrobky, zafizeni, aparatury, pfistroje, spotfebiCe, nastroje, materidly, sestavy, soucasti nebo bezpecnostni soucasti,
jednotky, pfipravky, prislusenstvi, systémy nebo neuplna strojni zafizeni. V ramci urcitého harmonizacniho aktu Unie
proto mohou byt soucasti nebo podsestavy povaZzovany za konecné vyrobky a jejich koneCnym uZitim mize byt montaz
nebo zabudovani do konec¢ného vyrobku. Vyrobce je povinen ovéfit, zda vyrobek spada do plsobnosti daného pravniho
predpisu, ¢i nikoli®®.

Kombinace vyrobkl a Casti, které jednotlivé vyhovuji platnym pravnim predpisiim, nepredstavuje vzdy konecny vyrobek,
jenz musi jako celek vyhovovat danému harmonizatnimu pravnimu predpisu Unie*’. V nékterych pfipadech se vsak
kombinace rliznych vyrobkd a Casti navrzena nebo sestavena touZ osobou povazuje za jeden konecny vyrobek, ktery
musi byt jako takovy v souladu s pravnimi predpisy. Vyrobce kombinace je odpovédny zejména za volbu vhodnych
vyrobkd vytvarejicich kombinaci, za sestaveni kombinace tak, aby byla v souladu s ustanovenimi dot¢enych pravnich
predpisl, a za spinéni vSech pozadavkd pravnich predpisti upravujicich sestaveni, EU prohlaseni o shodé a oznaceni CE.
SkuteCnost, Ze soucasti nebo Casti nesou oznaceni CE, automaticky nezaruCuje, Ze je vyhovuijici i konecny vyrobek.
Vyrobci musi zvolit soucasti a Casti tak, aby vyhovoval i samotny konecny vyrobek. Vyrobce musi v kazdém jednotlivém
pfipadé s ohledem na pfislusné pravni predpisy rozhodnout, zda ma byt kombinace vyrobk{ a ¢asti povazovana za jeden
konecny vyrobek.

Vyrobek, ktery prosel podstatnymi zmé&nami nebo opravou za ucelem zmény pdvodni funkce, celu nebo typu poté, co
byl uveden do provozu, pficemz tyto zmény maiji vyznamny dopad na jeho soulad s harmonizacnimi pravnimi predpisy
Unie, Ize povaZzovat za novy vyrobek. To je nutno posoudit v kazdém jednotlivém pripadé, zejména z hlediska cile
pravnich predpisd a typu vyrobkl spadajicich do oblasti plisobnosti dotCeného pravniho predpisu. Povazuje-li se
prestavény*! nebo upraveny vyrobek za novy, musi pii dodani nebo uvedeni do provozu splfiovat ustanoveni platnych
pravnich predpist. To je nutno ovéfit — v pripadé potfeby na zakladé posouzeni rizik — provedenim pfislusného postupu
posuzovani shody stanoveného v dotycném pravnim predpisu. Zejména pokud posouzeni rizik vede k zavéru, Ze se
zménila povaha nebezpedi nebo Ze se zvysil stupen rizika, musi se upraveny vyrobek povazovat za novy vyrobek, tj. je
nutno znovu posoudit soulad upraveného vyrobku s platnymi zakladnimi pozadavky a osoba, ktery vyrobek upravuje,
musi splnit stejné poZadavky jako plvodni vyrobce, napfiklad vyhotoveni technické dokumentace, vypracovani EU
prohlaseni o shodé a pfipojeni oznaceni CE na vyrobek.

Upraveny vyrobek prodavany pod jménem nebo ochrannou znamkou urcité fyzické nebo pravnické osoby, ktera se lisi od
plivodniho vyrobce, by se mél kazdopadné povazovat za novy vyrobek, na néjz se vztahuji harmonizacni pravni predpisy
Unie. Osoba, ktera provadi podstatné zmény vyrobku, nese odpovédnost za ovéfeni, zda se s ohledem na prislusné
harmonizacni pravni predpisy Unie ma ¢i nema povazovat za novy vyrobek. Jestlize se vyrobek ma pokladat za novy,
stava se tato osoba vyrobcem s pfisluSnymi povinnostmi. Dospéje-li se k zavéru, Ze se jedna o novy vyrobek, musi byt
tento vyrobek dale podroben posouzeni shody, nez je dodan na trh. Technickou dokumentaci je vSak tfeba aktualizovat,
ma-li Uprava dopad na pozadavky platnych pravnich predpis@. Pokud jde o aspekty, na néz (prava nema dopad, neni
nutné opakovat zkousky a vyhotovit novou dokumentaci, ma-li vyrobce s ohledem na nezménéné aspekty k dispozici
kopie (nebo ma-li pfistup ke kopiim) plvodnich protokolll o zkouskach. Je na fyzické nebo pravnické osobé&, kterd
provadi zmény vyrobku nebo nechala takovéto zmény provést, aby prokazala, Ze neni nutné aktualizovat vSechny prvky
technické dokumentace.

Vyrobky, jeZ byly opraveny nebo vymeénény (napf. kvdli zavadé), aniz by doslo ke zméné plivodni funkce, Gcelu nebo
typu, se podle harmonizacnich pravnich predpis@i Unie nepokladaji za nové vyrobky. Takové vyrobky proto nemusi byt
znovu podrobeny posouzeni shody, at’ uz byl pdvodni vyrobek uveden na trh predtim, nez dany pravni predpis vstoupil v
platnost, nebo az poté. To plati i tehdy, byl-li vyrobek doCasné vyvezen do treti zemé kvdli provedeni opravy. Tyto
opravy Casto spoCivaji v nahrazeni vadné nebo opotfebované ¢asti nahradnim dilem, ktery je bud’ totozny s plvodnim
dilem, nebo je mu alespon podobny (odchylky mohly vzniknout napfiklad v disledku technického pokroku nebo kvdli

38 Na opotfebené a pouZité vyrobky dodané spotfebitellim se vztahuje smérnice o obecné bezpecnosti vyrobkl a tyto vyrobky musi byt bezpecné,
nejsou-li dodavany jako staroZitnosti nebo jako vyrobky, jez maji byt pred pouZitim opraveny nebo upraveny, za predpokladu, Ze dodavatel osobu,
které vyrobek dodava, v tomto smyslu informoval.

39 V nékterych pFipadech prebira odpovédnosti pdvodniho vyrobce jind osoba, viz kapitola 3.

40 Upozorfiujeme, ze v pfipadé méficich pfistroji nemusi méfici pFistroj sestaveny z pfistrojovych podsestav nebo méfici pfistroj v kombinaci s
uréitou pristrojovou podskupinou splfiovat poZadavky smérnice o méficich pfistrojich. Na novy meéfici pristroj se vztahuji vnitrostatni pravni
predpisy.

41 V pravnich predpisech o zdravotnickych prostfedcich se objevuje pojem ,zcela renovovany". ,Zcela renovované" vyrobky odpovidaji novym
vyrobkdm.
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ukondeni vyroby staré Casti), nebo celé totozné jednotky*?. Udrzba je tudiz z plisobnosti harmonizacnich pravnich
predpist Unie v zasadé vyfata. Ve fazi navrhu vyrobku je viak tfeba vzit v Gvahu uréené pouZiti i Gdrzbu®.

Aktualizace nebo opravy softwaru lze pfipodobnit (drzbé, pokud se produkt, ktery jiz byl uveden na trh, neméni
zplisobem, jenz mize ovlivnit soulad s platnymi pozadavky.

2.2. DODANI

. Wirrobek je dodan na trh, je-li dodavan na trh Unie za ucelem distribuce, spotreby nebo pouZiti v ramci obchodni
cinnosti, a to bud’ za uUplatu, nebo bezplatné.

. Pojem dodani se vztahuje na kaZdy jednotiivy vyrobek.

Vyrobek je dodan na trh, je-li dodavan na trh Unie za Gcelem distribuce, spotfeby nebo pouziti v ramci obchodni ¢innosti,
a to bud’ za Uplatu, nebo bezplatné*. Toto dodani zahrnuje jakoukoli nabidku za G&elem distribuce, spotfeby nebo
pouzivani na trhu Unie, ktera mize vést ke skutecné dodavce (napf. vyzva ke koupi, reklamni kampané).

Dodavka vyrobku se poklada za dodani na trh Unie pouze tehdy, je-li vyrobek uréen ke konetnému uziti na trhu Unie.
Dodavka vyrobk{ za Gcelem dalsi distribuce, zabudovani do konecného vyrobku, dalsiho zpracovani nebo vylepsSeni pro
vyvoz konec¢ného vyrobku mimo trh Unie se za dodani nepovazuje. Obchodni Cinnosti se rozumi poskytovani zboZzi v
ramci podnikani. Lze mit za to, Ze neziskové organizace vykonavaji obchodni Cinnosti, pokud plisobi v tomto kontextu.
Toto Ize posoudit pouze v kazdém jednotlivém pripadé s prihlédnutim k pravidelnosti dodavek, vlastnostem vyrobku,
zamérlim dodavatele atd. Prilezitostné dodavky charitativnich organizaci nebo kutildi by se v zasadé nemély povaZovat za
dodavky uskutecnéné v ramci podnikani.

JPouzit™ se tyka zamysleného Ucelu vyrobku, jak je stanoven vyrobcem za podminek, které Ize prfimérené predpokladat.
Obvykle se jedna o konec¢né pouziti vyrobku.

Hlavni tloha, kterou pojem ,dodani* hraje v harmonizacnich pravnich predpisech Unie, souvisi se skutecnosti, Ze vSechny
hospodarské subjekty v dodavatelském Fetézci maiji povinnosti tykajici se sledovatelnosti a musi hrat aktivni Glohu pfi
zajistovani toho, aby na trhu Unie byly v obéhu pouze vyhovuijici vyrobky.

Pojem ,dodani® se vztahuje na kazdy jednotlivy vyrobek, nikoli typ vyrobku, bez ohledu na to, zda byl vyroben jako
samostatna jednotka, nebo sérioveé.

Dodani vyrobku predpoklada nabidku nebo dohodu (pisemnou &i Ustni) mezi dvéma Ci vice pravnickymi nebo fyzickymi
osobami za U&elem prevodu vlastnictvi, drzby & jakéhokoli jiného prava® tykajiciho se dotéeného vyrobku po skonéeni
faze vyroby. Pfevod nevyzaduje nutné fyzické predani vyrobku.

Tento pfevod se mize uskuteCnit za Uplatu nebo bezplatné a milze se zakladat na jakémkoli pravnim nastroji. Ma se
tudiz za to, ze k prevodu vyrobku doslo napfiklad v pripadé prodeje, pljcky, najmu, leasingu a darovani. Pfevod
vlastnictvi znamend, ze vyrobek ma byt dan k dispozici jiné pravnické nebo fyzické osobé.

2.3. UVEDENI NA TRH

o Wrobek je uveden na trh, kdyZ je poprvé dodan na trh Unie.
o Wrrobky dodané na trh musi byt v dobé uvedeni na trh v souladu s platnymi harmonizacnimi pravnimi preapisy
Unie.

Vyrobek je uveden na trh, kdyZ je poprvé dodan na trh Unie. Tato Cinnost je vyhrazena bud’ pro vyrobce, nebo dovozce,
tj. vyrobce a dovozce jsou jedinymi hospodaiskymi subjekty, které uvad&ji vyrobky na trh*. Pokud vyrobce nebo
dovozce dodavé vyrobek poprvé distributorovi¥’ nebo koncovému uZivateli, je z pravniho hlediska tato &innost vzdy
oznacena jako ,uvedeni na trh". Jakakoli nasledna operace, napfiklad od distributora k distributorovi nebo od distributora
ke koncovému uzivateli, je definovana jako dodani.

42 Kromé tradicnich oprav se podle ,soucasného stavu techniky" vyrobky neopravuji, nybrZ se vymeénuji karty, soucasti, podsestavy Ci celé jednotky.

43 U vyrobk pouzivanych na pracovisti musi zaméstnavatel pfijmout veskera nezbytna opatfeni, aby bylo pracovni zafizeni vhodné a bezpeéné a aby
opravené stroje nebyly méné bezpecné nez plivodni zafizeni. Viz oddil 3.5.

44 Viz ¢lanek 2 nafizeni (ES) €. 765/2008 a clanek R1 prilohy I rozhodnuti ¢. 768/2008/ES.

45 Vyjma prav dusevniho vlastnictvi.
46 Smérnice 95/16/ES o vytazich pouZiva pojem ,dodavatel", ktery rovnéz uvadi vyrobek na trh.
47 Distribu¢nim fetézcem miZe byt rovnéz obchodni Fetézec vyrobce nebo jeho zplnomocnéného zastupce.
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Stejné jako v pripadé ,dodani™ se pojem uvedeni na trh vztahuje na kazdy jednotlivy vyrobek, nikoli typ vyrobku, bez
ohledu na to, zda je vyroben jako samostatnd jednotka, nebo sériové. I kdyZ byl proto urcity model nebo typ vyrobku
dodan pred tim, nez vstoupily v platnost nové harmonizacni pravni predpisy Unie, které stanovi nové zavazné pozadavky,
samostatné jednotky téhoZ modelu nebo typu, které jsou uvadény na trh poté, co se staly pouzitelnymi nové pozadavky,
musi spliovat tyto nové pozadavky.

Uvedeni vyrobku na trh vyZaduje nabidku nebo dohodu (pisemnou i Ustni) mezi dvéma Ci vice pravnickymi nebo
fyzickymi osobami za GcCelem prevodu vlastnictvi, drzby Ci jakéhokoli jiného vlastnického prava tykajiciho se dotCeného
vyrobku. Tento pfevod se mize uskutecnit za Uplatu, nebo bezplatné. NevyZaduje nutné fyzické predani vyrobku.

Ma se za to, Ze k dodani na trh nedoslo, pokud je vyrobek:

. vyroben pro vlastni pouziti. Nékteré harmonizacni pravni predpisy Unie vSak zahrnuji do své oblasti
plsobnosti i vyrobky vyrobené pro vlastni pouZiti*®,

. zakoupen spottebitelem ze tieti zemé, pfiemz se v této zemi fyzicky vyskytuje,

. predan vyrobcem ze treti zemé jeho zplnomocnénému zastupci v Unii, jehoZ vyrobce povéfil tim, aby

zajistil soulad vyrobku s harmonizaénimi pravnimi predpisy Unie®,

. dovezen na celni Uzemi Unie ze tfeti zemé, pficemz nebyl propustén do volného obéhu. To zahrnuje
pripady vyrobkd v tranzitu, vyrobk& umisténych ve svobodnych celnich pasmech ¢i celnich skladech nebo
docasné uskladnénych vyrobka®,

. vyroben v Clenském staté za Ucelem vyvozu do tteti zemé (to zahrnuje soucasti dodané vyrobci za Ucelem
zabudovani do konecného vyrobku, ktery ma byt vyvezen do tieti zemé),

. predan za ucelem zkousek nebo validace predvyrobnich jednotek, o nichz se usuzuje, Ze jsou dosud ve fazi
vyroby,
. vystaven nebo provozovan za kontrolovanych podminek® na veletrzich, vystavach nebo pfi pfedvadécich

akcich®? nebo

. na skladé u vyrobce (nebo zplnomocnéného zastupce usazeného v Unii) ¢i dovozce, pokud neni vyrobek
dosud dodan, neni-li v platnych harmonizacnich pravnich predpisech Unie stanoveno jinak.

Uvedeni na trh je nejddleZit&j&im okamZikem, pokud jde o uplatfiovani harmonizaénich prévnich ptedpis@ Unie®®. Pfi
dodani na trh musi byt vyrobky v souladu s harmonizacnimi pravnimi predpisy Unie platnymi v okamZiku uvedeni na trh.
Nové vyrobky vyrobené v Unii a vSechny vyrobky dovazené ze tretich zemi (nové nebo opotrebené) musi proto spifiovat
ustanoveni platnych harmonizacnich pravnich predpisd Unie v dobé uvedeni na trh, tj. pfi prvnim dodani na trh Unie.
Vyhovuijici vyrobky, které byly uvedeny na trh, mohou byt posléze dodavany v dodavatelském fFetézci bez dalSiho
posouzeni, a to i v pfipadé revize platnych pravnich predpist nebo prislusnych harmonizovanych norem.

Clenské staty musi v rdmci dozoru nad trhem zajistit, aby se na trhu vyskytovaly pouze bezpetné a vyhovujici vyrobky>*.
Na opotiebené vyrobky, které se nachazeji na trhu Unie, se vztahuje zasada volného pohybu v souladu se zasadami
stanovenymi v ¢lancich 34 a 36 Smlouvy o fungovani EU. Je tfeba uvést, Ze opotfebené vyrobky dodané spotfebitellim v
ramci obchodni ¢innosti podIéhaji smérnici o obecné bezpecnosti vyrobk(.

48 Viz napf. smérnice o strojnich zafizenich, méficich pfistrojich, zafizenich urCenych k pouZiti v prostredi s nebezpec¢im vybuchu, vybusninach pro
civilni pouziti.

49 Pokud jde o zplnomocnéného zéstupce, viz oddil 3.2.

50 Viz natizeni Rady (EHS) ¢. 2913/92, kterym se vydava celni kodex Spolecenstvi. Podle tohoto nafizeni se zboZi, které neni zboZim Spolecenstvi,

umisténé do reZzimu s podminénym osvobozenim od cla nebo zboZi ve svobodném celnim pasmu nachdzi pod celnim dohledem a nemdze byt
propusténo do volného obéhu na vnitfnim trhu. Pfed propusténim do volného obéhu na vnitfnim trhu musi byt zboZi navrzeno v celnim prohlaseni
k propusténi do volného obéhu. To znamena pouZiti obchodnépolitickych opatreni, spinéni ostatnich formalit stanovenych s ohledem na dovoz
zbozi a uhrazeni cla dluzného podle pravnich pfedpis@.

51 Prototyp musi byt bezpecny a zcela pod kontrolou a dohledem. Kontrolované podminky znamenaji odborné vyskolenou obsluhu, omezeni styku
vefejnosti s vyrobkem, zamezeni nepatficné interakci s vedlejSimi vyrobky atd.

52 V tomto pripadé vSak musi viditelné oznaceni jednoznacné uvadét, Zze doty¢ny vyrobek nesmi byt uveden na trh nebo do provozu, dokud neni
zajistén jeho soulad.

53 V dobé uvedeni na trh jiz vyrobce vypracoval navrh v souladu se zakladnimi pozadavky platného pravniho aktu, provedl posouzeni rizik a shody,

vydal prohlaseni o shodé, spInil poZadavky na oznaceni (oznaCeni CE, jméno, adresa vyrobce atd.) a vyhotovil technickou dokumentaci.
54 Pokud jde o dozor nad trhem, viz kapitola 7.
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2.4. VYROBKY DOVAZENE ZE ZEMI MIMO EU

Bez ohledu na svidj pivod musi byt vyrobky pri uvédeni na trh v souladu s platnymi harmonizacnimi pravnimi predpisy
Unie.

Harmonizaéni pravni ptedpisy Unie se pouZiji, je-li vyrobek poprvé dodavan na trh Unie (nebo uvadén do provozu®®).
Pouziji se rovnéz na opotiebené a pouZité vyrobky dovazené ze treti zemé&, pokud vstupuji na trh Unie poprvé, nikoli
vSak na vyrobky, které jiz jsou na trhu. PouZiji se i na opotfebené a pouzité vyrobky dovazené ze treti zemé, které byly
vyrobeny predtim, nez se staly pouzitelnymi harmonizacni pravni predpisy Unie.

Zakladni zédsadou pravidel EU tykajicich se vyrobk{ je to, Ze bez ohledu na sv{j plvod musi byt vyrobky pfi uvadéni na
trh v souladu s platnymi harmonizacnimi pravnimi predpisy Unie. S vyrobky vyrobenymi v EU a s vyrobky ze tfetich zemi
se zachazi stejné.

V piipadé vyrobk{ dovazenych ze zemi mimo EU predpokladaji harmonizacni pravni predpisy EU zvlastni Glohu dovozce.
Ten prebira urcité povinnosti, jeZ do jisté miry odraZeji povinnosti vyrobcll usazenych v EU®,

V ptipadé vyrobkd dovaZenych ze zemi mimo EU mlZe Fadu kol pInit jménem vyrobce zplnomocnény zastupce®.
Pokud vsak zplnomocnény zastupce vyrobce ze treti zemé dodava vyrobek distributorovi nebo spotfebiteli v EU, pak jiz
nejedna jako pouhy zplnomocnény zastupce, nybrz se stava dovozcem a vztahuji se na néj povinnosti dovozce.

2.5. UVADENI DO PROVOZU (A INSTALACE)

. V pripadé nékterych harmonizacnich pravnich predpisid Unie je dileZity okamZik uvedeni do provozu.
. K uvedeni do provozu dojde v okamZiku prvniho pouZiti koncovym uZivatelem v Unii,

K uvedeni do provozu dojde v okamZiku prvniho pouZiti koncovym uZivatelem v Unii®® % ¢, Tento pojem se pouZivéa v
oblasti vytahl, strojnich zafizeni, méficich pfistrojd nebo vyrobkd, na néz se vztahuji smérnice o elektromagnetické
kompatibilité nebo smérnice o zafizenich urenych k poufZiti v prostfedi s nebezpeCim vybuchu, a ma za nasledek, ze
oblast plisobnosti harmonizacnich pravnich predpisd Unie je rozSifena za okamzik dodani vyrobku. Pfislusné vyrobky
musi byt v souladu s ustanovenimi platnych harmonizacnich pravnich predpis@ Unie a ostatnich pravnich predpist Unie v
okamziku uvedeni do provozu.

Uvadi-li vyrobek do provozu zaméstnavatel za Ucelem jeho pouzivani zaméstnanci, povazuje se zaméstnavatel za
koncového uzivatele.

Clenské staty nesmi zakazat, omezit nebo zabranit uvedeni do provozu v pripadé vyrobkd, které splfiuji ustanoveni
platnych harmoniza¢nich pravnich predpist Unie®!. Clenské staty véak mohou v souladu se Smlouvou (zejména &lanky 34
a 36 Smlouvy o fungovani EU) zachovat nebo pfijmout dodatecné vnitrostatni predpisy tykajici se uvadéni do provozu,
instalace nebo pouZivani vyrobkd, které jsou urfeny k ochrané zaméstnancll nebo jinych uZivatell, ¢i jinych vyrobkd.
Tyto vnitrostatni predpisy nemusi vyzadovat Upravy vyrobku vyrobeného v souladu s ustanovenimi platnych
harmonizacnich pravnich pfedpis@ Unie.

V rdmci dozoru nad trhem® by nutnost ovéFit soulad vyrobk( a pfipadné to, zda jsou spravné nainstalovany, udrzovany
nebo pouzivany k zamyslenému Gcelu, méla byt omezena na vyrobky:

. které Ize pouzivat az po jejich sestaveni, instalaci nebo jiné manipulaci s nimi, nebo
. jejichz soulad mize byt ovlivnén podminkami distribuce (napf. uskladnénim nebo pfepravou).

55 Pokud jde uvedeni do provozu, viz oddil 2.5.

56 Pokud jde o ulohu dovozce, viz oddil 3.3.

57 Upozoriiujeme, ze v oblasti zdravotnickych prostfedkd je Gloha zplnomocnéného zastupce posilena a v pripadé vyrobk( pro tfeti zemé predstavuje
pro organy dozoru nad trhem hlavniho partnera.

58 Pojem ,uvedeni do provozu" neni relevantni pro vsechny harmonizacni pravni predpisy Unie. V pfipadé vybusnin napfiklad Zadné ,uvedeni do
provozu" neexistuje.

59 Co se tyka vytahl a rovnocennych vyrobk{, mélo by se mit za to, Ze k uvedeni do provozu dojde v okamzZiku, kdy je mozné prvni pouziti v Unii.

60 Vyrobky, které se nepovazuji za ,uvedené na trh" (podle seznamu v oddile 2.3), se nepovazuiji ani za vyrobky ,uvedené do provozu", jak jsou zde
definovany.

61 Podle smérnice tykajici se teplovodnich kotldi nelze vyrobky uvést do provozu, pokud kromé pozadavkd na Géinnost stanovenych ve smérnici

nesplfiuji vnitrostatni podminky pro uvedeni do provozu. Tato ustanoveni v3ak nesmi branit volnému pohybu kotlli. V pFipadé smérnice o
radiovych zafizenich a telekomunikacnich koncovych zafizenich upravuje ¢lanek 7 omezeni tykajici se uvedeni do provozu. Clenské staty mohou
omezit uvadéni radiovych zafizeni do provozu pouze z ddvodd tykajicich se efektivniho a vhodného vyuzivani radiového spektra, zabranéni
Skodlivym interferencim nebo zaleZitosti tykajicich se vefejného zdravi.

62 Pokud jde o dozor nad trhem, viz kapitola 7.
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2.6. SOUCASNE UPLATNOVANI HARMONIZACNICH AKTU UNIE

. Zakladni a jiné poZadavky stanovené v harmonizacnich pravnich predpisech Unie se mohou vzdjemné prekryvat
nebo dopiriovat v zavislosti na rizicich, kterymi se tyto poZadavky zabyvaji a jeZ nesouviseji s dotycnym
vyrobkem.

. Dodani nebo uvedeni do provozu se miiZe uskutecnit pouze tehdy, spliuje-li vyrobek v dobé uvedeni na trh

ustanoveni vsech platnych harmonizacnich pravnich predpisd Unie.

. Pokud se na tyZ vyrobek nebo politicky cil vztahuji dva ¢i vice harmonizachich aktd Unie, miiZe byt pouZitelnost
nékterych téchto aktld nékdy vyloucena na zakladé pristupu, ktery zahrnuje analyzu rizik vyrobku s ohledem na
urcené pouiti stanovené vyrobcem.

Harmonizaéni pravni pfedpisy Unie zahrnuji Sirokou $kalu vyrobkad, rizik a dopad@®, jeZ se vzajemné prekryvaiji i doplfiuji.
Obecnym pravidlem proto je, ze u jednoho vyrobku mdZe byt nezbytné vzit v ivahu nékolik pravnich predpisi, jelikoz k
dodani nebo uvedeni do provozu milze dojit pouze tehdy, spliiuje-li vyrobek vSechna platna ustanoveni a bylo-li
provedeno posouzeni shody v souladu se vsemi platnymi harmonizaCnimi pravnimi predpisy Unie.

Rizika, jimiZ se zabyvaji poZadavky rliznych harmonizacnich aktd Unie, se obvykle tykaji rdznych aspektd, jez se v mnoha
pripadech vzajemné doplnuji (napf. smérnice tykajici se elektromagnetické kompatibility a tlakovych zafizeni zahrnuji
jevy, jimiz se nezabyvaji smérnice tykajici se elektrickych zafizeni pro nizké napéti nebo strojnich zafizeni). To vyZaduje
soucasné poufziti réiznych legislativnich aktd. Vyrobek musi byt proto navrzen a vyroben v souladu se vSemi platnymi
harmonizacnimi pravnimi predpisy Unie a musi byt podroben postuptim posuzovani shody podle vSech platnych pravnich
predpist, neni-li stanoveno jinak.

N&které harmonizacni akty Unie vylu€uji ze své oblasti plisobnosti vyrobky, na né&z se vztahuji jiné akty®*, nebo zahrnuji
zékladni poZadavky jinych akt(%, co? zabrafiuje souasnému uplatfiovani nadbyteénych poZadavkd. V jinych pfipadech
tomu tak neni a obecna zasada soucasného uplatriovani plati v pfipad€, kdy se pozadavky harmonizacnich aktll Unie
vzajemné dopliuiji.

Na stejny vyrobek, riziko nebo dopad se mohou vztahovat dva ¢i vice harmonizacnich aktd Unie. V tomto pfipadé lze
otazku prekryvani vyfesit upfednostnénim konkrétn&jsiho harmonizaéniho aktu Unie®. To obvykle vyZaduje analyzu rizik
vyrobku nebo nékdy analyzu zamysleného Gcelu vyrobku, coz pak uréi platné pravni predpisy. Pfi stanoveni rizik
souvisejicich s vyrobkem méze vyrobce pouzit pfislusné harmonizované normy pro doty¢ny vyrobek.

2.7. URCENE POUZITI / NESPRAVNE POUZITI

Wrrobci musi’ zajistit, aby droveri ochrany odpovidala stanovenému pouZiti vyrobku za podminek pouZivani, které lze
rozumné predvidat.

Harmoniza&ni pravni akty Unie se pouZiji v pfipad&, kdy jsou vyrobky dodavané na trh nebo uvadéné do provozu®
pouzivany k uréenému pouziti. Urené pouziti znamena bud’ poufZiti, pro néz je vyrobek urcen v souladu s informacemi,
jez poskytla osoba, ktera jej uvadi na trh, nebo bézné pouZziti podle navrhu a konstrukce vyrobku.

Obvykle se jedna o hotové vyrobky, nebo tyto vyrobky vyZaduji jen takovou Upravu, kterou Ize provést vzhledem k jejich
uréenému pouziti. Vyrobky jsou ,hotové", pokud je Ize pouzit k zamyslenému ucelu bez pfidani dalSich Casti. Vyrobky se
povazuji za hotové rovnéz tehdy, pokud vSechny casti, z nichz maji byt sestaveny, uvadi na trh pouze jedna osoba, nebo

63 Napriklad spotfeba energie.

64 Napf. smérnice tykajici se elektrickych zafizeni pro nizké napéti se nevztahuje na elektricka zafizeni pro Iékafské ucely a misto ni se pouZiji pravni
predpisy tykajici se zdravotnickych prostredkd; smérnice tykajici se elektromagnetické kompatibility neni pouzitelnd na vyrobky, na néz se vztahuji
zvI&stni pravni predpisy, které harmonizuji pozadavky na ochranu stanovené ve smérnici o elektromagnetické kompatibilit€; smérnice tykajici se
vytah{ neni pouZitelna na vytahy pfipojené k strojnimu zafizeni a uréené vyhradné pro pfistup na pracovisté a misto ni se pouzije smérnice tykajici
se strojnich zafizeni; namorni zafizeni, které spada rovnéz do oblasti plsobnosti jinych smérnic, nez je smérnice o namofnim zafizeni, je
z uplatfiovani téchto smérnic vylouceno.

65 Napf. smérnice o radiovych zafizenich a telekomunikacnich koncovych zafizenich pfimo zahrnuje aspekty elektromagnetické kompatibility a
bezpecnosti elektrickych zafizeni pro nizké napéti. Aby se zamezilo dvojimu pokryti, obsahuje smérnice o radiovych zafizenich a telekomunikacnich
koncovych zafizenich zakladni poZzadavky smérnice o elektromagnetické kompatibilité a smérnice o elektrickych zafizenich pro nizké napéti (bez
dolni meze napéti) a umozriuje vyrobcdm pouzit nékteré jejich postupy posuzovani shody. Harmonizované normy podle smérnice o
elektromagnetické kompatibilité a smérnice o elektrickych zafizenich pro nizké napéti maji rovnéz tento status podle smérnice o radiovych
zafizenich a telekomunikacénich koncovych zafizenich. Smérnice o vytazich zahrnuje pfislusné poZzadavky smérnice o strojnich zafizenich.

66 Smérnice o strojnich zafizenich zahrnuje napriklad veskerd nebezpedi vyplyvajici ze strojnich zafizeni, véetné nebezpedi zasazeni elektrickym
proudem. Co se vSak tyka nebezpeli zasazeni elektrickym proudem u strojnich zafizeni, smérnice o strojnich zafizenich odkazuje na cile tykajici se
bezpecnosti, které jsou stanoveny ve smérnici o elektrickych zafizenich pro nizké napéti, jez se ma pouzit vyhradné.

67 Pokud jde o dodani, viz oddil 2.2; pokud jde o uvedeni do provozu, viz oddil 2.5.
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pokud je zapotiebi je pouze sestavit nebo zapojit, nebo pokud jsou uvadény na trh bez Casti, které jsou obvykle
pofizovany zvlast' a pridany za Ucelem urceného pouziti (napf. kabel pro dodavku elektrické energie).

Vyrobci musi zajistit, aby Uroven ochrany u uZivateld vyrobk( odpovidala poufZiti, které vyrobce pro vyrobek stanovi v
informacich o vyrobku. To je obzvlasté dileZité v piipadech, kdy mdze dojit k nespravnému pouZiti vyrobku®.
Co se tyka cinnosti v oblasti dozoru nad trhem, organy dozoru nad trhem musi ovéfit shodu vyrobku:

. v souladu se zamyslenym Gcelem (jak jej stanovil vyrobce) a

. za podminek pouzivani, které Ize rozumné predvidat, tedy pouzivani, které mlze vyplyvat z dovoleného a
snadno predvidatelného lidského chovani.

Dlsledkem pro vyrobce je to, ze pred uvedenim vyrobku na trh musi uvazit podminky pouZivani, které lze rozumné
predvidat.

Vyrobci musi vzit v Uvahu SirSi rdmec presahuijici to, co pokladaji za urené pouziti vyrobku, a vzit se do situace
prémérného uZivatele konkrétniho vyrobku a ptedstavit si, jakym zplisobem bude pouziti vyrobku rozumné zvazovat®.

Je rovnéz dilezité, aby organy dozoru nad trhem vzaly v Gvahu skutecnost, Ze navrhem vyrobku nelze zabranit vsem
rizikdm. Za soucast podminek, které lze rozumné predvidat, je nutno povazovat dohled a pomoc ze strany
predpokladanych uzivateld. Nékteré obrabéci stroje pro profesiondlni pouziti maji byt podle predpokladd pouZivany
prdmérné kvalifikovanymi a vyskolenymi zaméstnanci pod dohledem jejich zaméstnavatele; odpovédnost vyrobce nelze
uplatnit v pfipadé, jsou-li tyto obrabéci stroje pronajaty distributorem nebo nezavislym poskytovatelem sluzeb k pouZiti
nekvalifikovanymi a nevyskolenymi spotfebiteli.

Vyrobce nemusi kaZzdopadné ocekavat, Ze uzivatelé nevezmou v Uvahu pripustné podminky pouZivani jeho vyrobku.

2.8. ZEMEPISNA PUSOBNOST (STATY ESVO EHP, ZAMORSKE ZEME A UZEMI,
TURECKO)

. Harmonizacni pravni predpisy Unie se vztahuji na clenské staty EU a na nékterd evropska uzemi v mife nezbytné
pro zajisténi pouZitelnosti ujednani, jeZ jsou stanovena ve smlouvé o pristoupeni uzavrené s prislusnymi clenskymi
staty.

. Mezi Evropskou unii a Islandem, Lichtenstejnskem a Norskem je uzaviena Dohoda o Evropském hospodarském

prostoru. Dohoda rozsifuje vnitrni trh na tyto tri staty ESVO, na néZ se obvykle odkazuje jako na staty ESVO EHP.

o Dohoda o celni’ unii mezi EU a Tureckem ma zajistit volny pohyb vyrobkid mezi EU a Tureckem odstranénim
kontrol pri dovozu téchto vyrobkd na hranicich mezi EU a Tureckem.

2.8.1. CLENSKE STATY A ZAMORSKE ZEME A UZEMI

Ucelem harmonizacnich pravnich predpisti Unie tykajicich se zbozi, které byly pfijaty podle ¢lanké 114 a 115 Smiouvy o
fungovani EU, je vytvoreni a fungovani vnitiniho trhu se zbozim. Harmonizacni pravni predpisy Unie proto nelze oddélit
od ustanoveni Smlouvy tykajicich se volného pohybu zboZi a izemni plisobnost harmonizacnich pravnich predpisd Unie
by se méla shodovat s Gzemni plsobnosti clank{ 30 a 34 az 36 Smlouvy o fungovani EU.

Podle ¢lanku 355 Smlouvy o fungovani EU ve spojeni s ¢lankem 52 Smlouvy o zalozeni Evropské unie se Smlouva, a
tudiz harmonizacni pravni predpisy Unie vztahuji na vSechny Clenské staty Evropské Unie. Podle Cl. 355 odst. 1 Smlouvy
o fungovani Evropské unie se vztahuji rovnéz na Guadeloupe, Francouzskou Guayanu, Martinik, Réunion, Svaty
Bartoloméj, Svaty Martin, Azory, Madeiru a Kanarské ostrovy. Smlouva a harmonizacni pravni predpisy Unie tykajici se
vyrobkd, které byly pfijaty na zakladé ¢lank( 114 a 115 Smlouvy o fungovani EU, se vztahuji i na nékterd evropska
zemi, a to v mife nezbytné pro zajidténi pouZitelnosti ujednani, jeZ jsou stanovena v pfislusné smlouvé o pfistoupeni’.

Nevztahuji se vSak na Faerské ostrovy, Gronsko, vysostné oblasti Akrotiri a Dhekelia ani na zamorské zemé a Uzemi, jez
udrzuji zvIastni vztahy se Spojenym kralovstvim Velké Britanie a Severniho Irska, jako je Gibraltar. Harmonizacni pravni
predpisy Unie se nevztahuji na zamorské zemé a Uzemi, konkrétné: Novou Kaledonii a zavisla Uzemi, Francouzskou

68 Upozoriiujeme, ze smérnice o strojnich zafizenich vyzaduje, aby vyrobce vzal v Gvahu ,d@vodné predvidatelné nespravné pouziti®.

69 Nastroj navrzeny a urleny pro pouziti pouze profesiondlnimi uzivateli mohou pfipadné pouZivat i bézni uzivatelé; navrh a pfilozené pokyny musi
proto brat v Gvahu i tuto moznost.

70 Ve Spojeném kralovstvi se jedna o Normanské ostrovy a ostrov Man.
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Polynésii, Francouzska jizni a antarkticka Gzemi, ostrovy Wallis a Futuna, Saint Pierre a Miquelon, Arubu, Curagao, Sint
Maarten, Nizozemské Antily (Bonaire, Saba a Sint Eustatius), Anguillu, Kajmanské ostrovy, Falklandy, Jizni Georgii a Jizni
Sandwichovy ostrovy, Montserrat, Pitcairn, Svatou Helenu a zavisla Uzemi, Britské Uzemi v Antarktidé, Britské
indickooceanské uzemi, Turks a Caicos, Britské Panenské ostrovy, Bermudy.

2.8.2. STATY ESVO EHP

2.8.2.1. Zakladni prvky Dohody o Evropském hospodafiském prostoru

Dohoda o Evropském hospodarském prostoru, ktera je v platnosti od 1. ledna 1994, se tyka vSech harmonizacnich
pravnich predpist Unie, na néz se vztahuje tato pfirucka. Harmonizacni pravni pfedpisy Unie, na néz se vztahuje tato
prirucka, se pouZiji rovnéz na tzv. staty ESVO EHP: Island, Lichtenstejnsko a Norsko.

Cilem Dohody o EHP je vytvoreni dynamického a homogenniho Evropského hospodarského prostoru zaloZzeného na
spolecnych pravidlech a rovnych podminkach hospodarské soutéze.

Pfiznana prava a ulozené povinnosti Clenskych statd ¢i jejich vefejnych subjektl, podnikl nebo jednotlived v jejich
vzajemnych vztazich jsou podle Dohody o EHP chapany tak, Ze jsou stejné tak pfiznané ¢i uloZené i statim ESVO EHP.
To zajist'uje, Ze se na staty ESVO EHP a jejich hospodariské subjekty vztahuji stejna prava a povinnosti jako na jejich
protéjsky v Unii. Smérnice zaloZené na novém pristupu a ostatni harmonizacni pravni predpisy Unie jsou napfiklad ve
statech ESVO EHP zavedeny a uplatfiovany naprosto stejné jako v Clenskych statech, ackoli jsou ochranna ustanoveni
upravena. Veskeré pokyny vztahujici se podle této pfirucky na Clenské staty proto plati i pro staty ESVO EHP.

Pro Ucely Dohody o EHP jsou odkazy na SpoleCenstvi (nyni Unii) nebo na spolecny trh v aktech EU/EHP chapany jako
odkazy na Gzemi smluvnich stran. Vyrobek proto neni uveden jen na trh Unie, nybrz i na trh EHP (. vnitrostatni trhy
Clenskych stat a Islandu, Lichtenstejnska a Norska).

Dohoda o EHP je na zakladé zmén v pfislusnych pravnich pfedpisech Unie priibézné pozménovana rozhodnutimi
SmiSeného vyboru EHP. K dosazeni a zachovani jednotného vykladu a uplatiovani Dohody o EHP byly zfizeny Soudni
dviir ESVO a Kontrolni Gfad ESVO.

Dohoda o EHP zajistuje Uzkou spolupraci mezi Komisi a spravnimi organy statd ESVO EHP. Komise neformalné zada o
doporuceni odbornikl z téchto statd stejné jako o doporuceni odbornikl z Elenskych statl. Navazana byla i Uzka
spoluprace mezi vybory, které jsou Komisi napomocny v jeji praci. Rada EHP se schazi dvakrat rocné a pravidelné se
schazi i Spolecny parlamentni vybor EHP a Poradni vybor EHP.

2.8.2.2. Postup podle ochrannych ustanoveni

Kontrolni Ufad ESVO odpovida za ovéfeni oznameni statd ESVO EHP podle ochrannych ustanoveni. Kontrolni (fad vede
konzultace se vSemi dotéenymi stranami a vyménuje si s Komisi informace ohledné postupu v daném pripadé. Kontrolni
Ufad pfedava sva rozhodnuti statdm ESVO EHP a Komisi za Ucelem prijeti dalSich opatfeni. Jestlize se stat ESVO EHP
takovym rozhodnutim nefidi, miize Kontrolni Gfad zahajit fizeni o nespInéni povinnosti.

Pokud ¢lensky stat uplatni ochranné ustanoveni, predpokladaji se konzultace mezi Komisi a Kontrolnim Gfadem. Komise
sdéli své rozhodnuti Kontrolnimu Gfadu ESVO, ktery je preda statim ESVO EHP za Ucelem prijeti dalsich opatfeni.
Jestlize se stat ESVO EHP rozhodnutim nefidi, miZe Kontrolni Gfad zahajit fizeni o nespInéni povinnosti.

2.8.3. MONAKO, SAN MARINO A ANDORRA

Dvoustranné obchodovani s vyrobky mezi EU a tfemi malymi zemémi — Monakem, San Marinem a Andorrou — je
usnadnéno dohodami o celni unii: Monako ma celni unii s Francii a je soucasti celniho Uzemi EU; zatimco San Marino a
Andorra maji uzavienou dohodu o celni unii s EU.

Aby v&ak mohly byt vyrobky z t&chto zemi uvedeny na trh Unie, musi splfiovat acquis EU”..

71 Pro vice informaci viz pracovni dokument Utvard Komise s ndzvem Obstacles to access by Andorra, Monaco and San Marino to the EU’s Internal
Market and Cooperation in other Areas (Pfekazky pfistupu Andorry, Monaka a San Marina na vnitfni trh EU a spoluprace v ostatnich oblastech)
(SWD(2012) 388 final) k dispozici na adrese: http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=SWD:2012:0388:FIN:EN:PDF
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2.8.4. TURECKO

Turecko a EU vytvorily celni unii v roce 1995 (rozhodnuti Rady pfidruzeni EU-Turecko ¢. 1/95, 96/142/ES). Dohoda o
celni unii se vztahuje na obchod s vyrobenymi vyrobky mezi Tureckem a EU a znamena prizplisobeni se Turecka
veskerym pravnim predpisdm EU tykajicim se vyrobkd. Dohoda ma zajistit volny pohyb prlimyslovych vyrobkd mezi EU a
Tureckem, a to odstranénim kontrol pfi dovozu téchto vyrobkd na hranicich mezi EU a Tureckem.

Cldnky 5 az 7 dohody predpokladaji zrudeni opatfeni s Gcinkem rovnocennym clu mezi Evropskou unii a Tureckem, coZ
odrazi ustanoveni ¢lankd 34-36 Smlouvy o fungovani EU. Podle ¢lanku 66 musi byt ¢lanky 5 az 7 pro Ucely jejich
zavedeni a uplatfiovani na vyrobky, na néz se vztahuje dohoda o celni unii, vykladany v souladu s pfislusnou judikaturou
Soudniho dvora, zejména rozsudkem ve véci ,Cassis de Dijon" tykajici se vzajemného uznavani.

V odvétvich, v nichz Turecko pfizplsobilo své pravni predpisy pravnim predpisim EU, by proto mélo byt s vyrobkem,
ktery byl vyroben a/nebo uveden na trh v Turecku v souladu s pravnimi predpisy, zachazeno stejné jako s plvodnimi
vyrobky EU a tento vyrobek by nemél podléhat dovoznim kontrolam. Totéz plati v neharmonizovanych odvétvich, v nichz
Turecko pfizplsobilo své pravni predpisy clankdim 34-36 Smlouvy o fungovani EU.

Dohoda rovnéz vyZzaduje, aby Turecko pfijalo pravni predpisy Evropské unie tykajici se vyrobkd a infrastruktury pro
kvalitu, zejména pokud jde o pozadavky na oznaceni CE, oznamené subjekty, dozor nad trhem, akreditaci, normalizaci,
metrologii a vzajemné uznavani v neharmonizované oblasti.

Dalsi dohoda (rozhodnuti Rady pridruzeni ES-Turecko ¢. 2/97), ktera byla podepsana v roce 1997, stanovi seznam
pravnich nastroji Unie vcetné Casti acquis tykajici se prlimyslovych vyrobk( v souvislosti s odstranénim technickych
prekazek obchodu a podminek a ujednani, jimiz se fidi jejich provadéni ze strany Turecka. Pfiloha I této dohody
zajistuje, aby v pfipadé, Ze Turecko pfijme pravni predpisy uvedené v pfiloze II dohody, platila v EU a Turecku stejna
pravidla a postupy pro vyrobky, které spadaji do oblasti plsobnosti pravnich predpisd uvedenych v pfiloze II dohody.
Mnoho téchto pravnich nastrojd uvedenych v priloze II v3ak bylo postupné nahrazeno novymi smérnicemi a nafizenimi
Unie.

V roce 2006 prijaly Turecko a EU nové rozhodnuti Rady pridruzeni (. 1/2006), které se tyka urceni tureckych
oznamenych subjektll a uznavani protokoll o zkouskach a osvédceni, ktera vydaji tyto subjekty v Turecku. Smluvni
strany podepsaly prohlaseni, ktera potvrzuji, Ze u fady smérnic a nafizeni zalozenych na novém pfistupu jsou turecké
pravni pfedpisy rovnocenné pravnim predpistim EU.

V neharmonizované oblasti byly prava a povinnosti hospodarskych subjektll dodavajicich vyrobky z Turecka na trh EU
stanoveny v interpretanim sdéleni Komise s nazvem ,Usnadfovani pristupu vyrobkd na trhy ostatnich Clenskych statd:
praktické uplatiiovani vzajemného uznavani* (UF. vést. C 265, 4.11.2003, s. 2).

Tureckd akreditacni agentura (TURKAK) je ¢lenem Evropské spoluprace v akreditaci (EA) a podepsala s EA fadu dohod o
vzajemném uznavani. Osvédceni vydana tureckymi subjekty posuzovani shody, které byly akreditovany agenturou
TURKAK, by se méla povazovat za rovnocenna osvédcenim, ktera vydaly subjekty posuzovani shody usazené v EU a
akreditované vnitrostatnimi akreditacnimi organy v EU.

V oblasti normalizace udélily CEN i CENELEC dne 1. ledna 2012 Tureckému institutu pro normalizaci (TSE) status
fadného Clena.

2.9. PRECHODNA OBDOBI V PRIPADE NOVYCH NEBO REVIDOVANYCH PRAVIDEL EU

V pripadé novych nebo revidovanych pravnich predpisid miZe byt hospodarskym subjektdm poskytnuta dodatecna Ihita
na prizpisobeni se novym pravidldm, ta se nazyva prechodnym obdobim a odpovidd dobé, kterd uplyne mezi vstupem
noveého pravidla v platnost a okamzZikem, kdy se toto pravidlo zacne pouZivat.

Prechodné obdobi znamena, Ze i nadale jsou pouZitelna existujici pravidla tykajici se vyrobk@, ackoli jiz byla pfijata
pravidla nova. Prechodné obdobi miZe normotvirce zavést v pripadé, kdy jsou pravidla EU tykajici se vyrobkd
revidovana nebo maji nahradit vnitrostatni predpisy.

Cilem prechodného obdobi je umoznit vyrobclm a oznamenym subjektdm, aby se postupné pFizpdsobili postuplim
posuzovani shody a zakladnim ¢i jinym pravnim poZadavkim, které stanovi novy nebo revidovany pravni predpis, a tim
odvratili nebezpedi zastaveni vyroby. Vyrobcim, dovozcdm a distributorim je mimoto tfeba poskytnout ¢as k uplatnéni
veskerych prav, kterd ziskali na zakladé jiz existujicich vnitrostatnich predpisti nebo predpisti EU, napfiklad prévo prodat
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své zasoby vyrobkd vyrobenych v souladu s existujicimi predpisy. Pfechodné obdobi poskytuje rovnéz dodatecny ¢as pro
prijeti harmonizovanych norem, ackoli to nepfedstavuje podminku pro pouzivani harmonizacnich pravnich pfedpist Unie.

Kazdy harmonizaCni pravni predpis Unie, v némz je stanoveno prechodné obdobi, urCuje datum zmrazeni platného
systému. Obvykle je to datum, kdy pravni pfedpis vstupuje v platnost, nékdy je to vSak datum pfijeti pravniho predpisu.

Po uplynuti pfechodného obdobi jiz nesméji byt na trh uvadény vyrobky, které byly vyrobeny pfed timto obdobim nebo
béhem ného v souladu se zruSenym pravnim predpisem. Vyrobek, ktery byl uveden na trh pred uplynutim pfechodného
obdobi, by mélo byt mozné dodat na trh nebo uvést do provozu’. Konkrétni harmonizaéni pravni predpis Unie viak
mize zakazat dodavani téchto vyrobkd, pokud se to poklada za nezbytné z bezpecnostnich ddvodl ¢i kvili jinym cildm
pravniho predpisu. Vyrobky, které nebyly uvedeny na trh pfed uplynutim Ihiity pro provedeni, mohou byt uvedeny na trh
nebo do provozu pouze tehdy, vyhovuji-li pIn& ustanovenim novych pravnich predpist’.

Oznaceni CE podle obecného pravidla vyjadtuje, ze vyrobky, které podléhaji jednomu Ci nékolika harmonizacnim pravnim
pfedpisim Unie upravujicim jeho pfipojovani, vyhovuji ustanovenim vsech téchto platnych pravnich predpisti. Pokud
vsak jeden ¢i vice téchto pravnich pfedpisd vyrobci umoziiuje, aby si béhem prechodného obdobi zvolil, ktery rezim chce
pouZit, vyjadfuje oznaceni CE soulad pouze s pravnimi predpisy pouzitymi vyrobcem. B&éhem prechodného obdobi proto
oznaceni CE nemusi nutné vyjadfovat, Zze vyrobek vyhovuje vsem platnym pravnim pfedpisim, které upravuji jeho
pfipojovani. V tomto pfipadé je nutno informace tykajici se vSech harmonizaCnich pravnich predpist EU pouZitych
vyrobcem uvést v EU prohladeni o shod&”.

72 Vyrobek mize byt napfiklad legalné prodavan i po uplynuti pfechodného obdobi, je-li na skladé u distributora, tj. tento vyrobek byl jiz uveden na
trh a doslo ke zméné vlastnictvi.

73 JelikoZ smérnice o tlakovych zafizenich nestanovi zadnou Ihéitu pro uvedeni do provozu, Ize vyrobky spadajici do oblasti plisobnosti této smérnice
uvést do provozu kdykoli, aniz by se na né vztahovaly dal$i podminky podle této smérnice. Pokud jde o uvedeni na trh a do provozu, viz oddily 2.2
a2.5.

74 Pokud jde o EU prohlaseni o shod€, viz oddil 4.4.; pokud jde o oznaceni CE, viz bod 4.5.1.
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3. UCASTNICI V DODAVATELSKEM RETEZCI A JEJICH
POVINNOSTI

V harmonizacnich pravnich predpisech Unie jsou vyrobce, zplnomocnény zastupce, dovozce a distributor definovani jako
»hospodaiské subjekty"”>.

3.1. VYROBCE

. Wrrobcem je fyzicka nebo pravnicka osoba uvadéjici na trh pod svym jménem nebo ochrannou znamkou vyrobek,
ktery vyrabi, nebo ktery si nechava navrhnout nebo vyrobit.

. Wrrobce odpovidd za posouzeni shody vyrobku a vztahuje se na néj rada povinnosti, véetné pozadavkd tykajicich
se sledovatelnosti.
. Pri uvadeéni’ vyrobku na trh Unie jsou povinnosti vyrobce stejné bez ohledu na to, zda je usazen ve treti zemi, ¢i v

Jjednom z clenskych statd.

. V pripadé vyrobku, ktery predstavuje riziko, nebo nevyhovujiciho vyrobku musi vyrobce spolupracovat s
prislusnymi vnitrostatnimi organy, které jsou povéreny dozorem nad trhem.

Vyrobcem je fyzicka nebo pravnicka osoba uvadéjici na trh pod svym jménem nebo ochrannou znamkou vyrobek, ktery
vyrabi, nebo ktery si nechava navrhnout nebo vyrobit”. Definice obsahuje dvé kumulativni podminky: dotyénd osoba
musi vyrobek vyrabét (nebo si jej nechat vyrobit) a uvést jej na trh pod svym jménem nebo ochrannou znamkou. Je-li
tudiz vyrobek uvadén na trh pod jménem i ochrannou znamkou jiné osoby, povaZzuje se za vyrobce tato osoba.

Povinnosti vyrobce plati i pro fyzickou nebo pravnickou osobu, kterad sestavuje, bali, zpracovava nebo oznacuje hotové
vyrobky a uvadi je na trh pod svym vlastnim jménem nebo ochrannou znamkou. Povinnosti vyrobce jsou dale uloZzeny
kazdé osobé, ktera méni urcené pouziti vyrobku takovym zplisobem, Ze se na néj budou vztahovat odlisné zakladni Ci
jiné pravni pozadavky, nebo vyrobek podstatné upravi nebo prestavi (a tim vytvofi vyrobek novy), a to se zamérem
uvést jej na trh”’.

Vyrobce midze vyrobek navrhovat a vyrabét sam. Mlze si v3ak také nechat vyrobek navrhnout, vyrobit, sestavit, zabalit,
zpracovat nebo oznacit se zamérem uvést jej na trh pod svym vlastnim jménem nebo ochrannou znamkou, a tudiz
vystupovat jako jeho vyrobce. V ptipad& vyroby formou subdodavek si vyrobce musi ponechat celkovou kontrolu nad
vyrobkem a zajistit, Ze obdrzi veskeré informace nezbytné k tomu, aby dostal svym povinnostem podle pfislusného
harmonizacniho aktu Unie. Vyrobce, ktery vykonava nékteré Ci veskeré své Cinnosti formou subdodavek, se nesmi za
Zadnych okolnosti zprostit svych povinnosti, napfiklad ve vztahu ke zplnomocnénému zastupci, distributorovi,
maloobchodnikovi, velkoobchodnikovi, uzivateli nebo subdodavateli.

Vyrobce ma vyhradni a kone¢nou odpovédnost za shodu vyrobku s platnymi harmonizacnimi pravnimi predpisy Unie, at’
uz vyrobek navrhl a vyrabi sam, nebo se povaZuje za vyrobce, jelikoZ vyrobek je uvadén na trh pod jeho jménem nebo
ochrannou znamkou.

Je-li tudiz vyrobek predan vyrobci za Gcelem dalSich opatreni, jako je sestaveni, baleni, zpracovani nebo oznaceni, pfi
uvadéni vyrobku na trh ma vyrobce vyhradni a konecnou odpovédnost za zajisténi shody vyrobku s platnymi pravnimi
predpisy a musi byt schopen tak ucinit.

Vyrobce odpovidd za navrh a vyrobu vyrobku v souladu se zakladnimi a jinymi pravnimi pozadavky stanovenymi v
prislusnych harmonizacnich pravnich predpisech Unie a za provedeni posouzeni shody v souladu s postupem (postupy)
stanovenymi v harmoniza&nich pravnich piedpisech Unie”.

Vyrobce musi znat navrh i vyrobu vyrobku, aby byl schopen prevzit odpovédnost za to, Ze je vyrobek v souladu se vSemi
ustanovenimi pfislusnych harmonizaCnich pravnich predpis Unie. To plati jak tehdy, kdyZz vyrobce vyrobek sam
navrhuje, vyrabi, bali a oznacuje, tak i tehdy, kdyZz nékteré nebo vSechny tyto Cinnosti za néj provadi subdodavatel.

75 Viz ¢l. R1 bod 7 prilohy I rozhodnuti ¢. 768/2008/ES.

76 Viz ¢l. R1 bod 3 prilohy I rozhodnuti ¢. 768/2008/ES.

77 Viz ¢lanek R6 prilohy I rozhodnuti ¢. 768/2008/ES.

78 Na tyto vyrobce se ¢asto odkazuje jako na ,OBL vyrobce" (own brand labellers) nebo ,private labellers".

79 Smérnice 95/16/ES o vytazich pouziva pojem dodavatel za Gcelem uloZeni povinnosti osob€, ktera uvadi vyrobek do provozu a pfipravuje jej k
pouziti. Uloha dodavatele spojuje prvky vyroby a uvedeni do provozu a povazuje se za zasadni pro dodani kone¢ného vyrobku. Smérnice 95/16/ES
o vytazich definuje dodavatele vytahu jako ,fyzickou nebo pravnickou osobu, kterd je odpovédna za navrh, vyrobu, montdz a uvedeni vytahu na
trh a kterd vytah opatfuje oznaCenim CE a vypracovava ES prohlaseni o shodé". Dodavatelem je tudiZ osoba, ktera prebird povinnosti, jeZ jsou v
ramci ostatnich harmoniza¢nich pravnich pfedpisti Unie obvykle pfidéleny vyrobci.
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Harmonizacni pravni predpisy Unie nevyzaduiji, aby byl vyrobce usazen v Evropské unii. Pfi uvadéni vyrobku na trh Unie
jsou proto povinnosti vyrobce stejné bez ohledu na to, zda je usazen ve treti zemi, ¢i v jednom z ¢lenskych statd.

Pfi uvadéni vyrobku na trh musi vyrobce zpravidla pfijmout veskera opatteni, kterd jsou nezbytna k zajisténi toho, aby

vyrobni proces zajistoval soulad vyrobk

&%, a zejména:

1. provést nebo nechat provést platny postup posouzeni shody v souladu s postupy stanovenymi v
prislusnych harmonizacnich pravnich predpisech Unie; v zavislosti na harmonizaénim aktu Unie se mize
vyZadovat, aby vyrobce predloZil vyrobek za ucelem posouzeni shody treti strané (obvykle oznamenému
subjektu) nebo aby si nechal schvalit systém jakosti oznamenym subjektem. Vyrobce vsak kazdopadné
nese plnou odpovédnost za shodu vyrobku;

2. vyhotovit pozadovanou technickou dokumentaci;
3. vypracovat EU prohlaseni o shodg;
4. podle platnych harmonizacnich pravnich predpisd Unie pfilozit k vyrobku v souladu s rozhodnutim

81 82 83

prislusného Clenského statu instrukce a bezpecnostni informace v jazyce, kterému spottebitelé a

ostatni koncovi uzivatelé snadno rozuméji;
5. dodrzet tyto poZadavky na sledovatelnost:

. uchovavat technickou dokumentaci a EU prohlaseni o shodé po dobu deseti let poté, co byl vyrobek
uveden na trh®,

. nebo po dobu stanovenou v pfislusSném harmonizacnim aktu Unie,

,

. zajistit, aby byl na vyrobku uveden typ, série nebo sériové Cislo nebo jakykoli jiny prvek umoznujici
jeho identifikaci,

. uvést tyto tfi Udaje: 1. své jméno, 2. svou zapsanou obchodni firmu nebo zapsanou ochrannou
znamku a 3. postovni adresu jediného kontaktniho mista na vyrobku, nebo neni-li to mozné
vzhledem k rozméru nebo fyzickym vlastnostem vyrobku®, na obalu®® a/nebo v dokladu pFilozeném
k vyrobku® 8 8, Jediné kontaktni misto se méZe nachazet pouze v jednom &lenském staté, a nikoli
nutné v ¢lenském staté, v némz je vyrobek uvadén na trh;

6. pfipojit na vyrobek oznageni shody (oznageni CE a pfipadné jind oznaceni®®) v souladu s platnymi pravnimi
predpisy;
7. zajistit, Zze jsou zavedeny postupy, diky kterym sériova vyroba vyhovuje pozadavkim. Je tfeba patficné

prihlédnout ke zménam navrhu nebo parametrl vyrobku a zménam harmonizovanych norem nebo
technickych specifikaci, na jejichz zakladé se prohlasuje shoda vyrobku. Druh opatteni, ktera musi vyrobce
prijmout, zavisi na povaze zmén harmonizovanych norem nebo technickych specifikaci, zejména na tom,
zda jsou tyto zmény podstatné s ohledem na oblast plsobnosti zakladnich &i jinych pravnich pozadavk a
zda se tykaji dotyného vyrobku. To mlze vyzadovat napfiklad aktualizaci EU prohlaseni o shodé, zménu
navrhu vyrobku, kontaktovani ozndmeného subjektu®® atd.;

8. pfipadné certifikovat vyrobek a/nebo systém jakosti.
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Ustanoveni ¢l. R2 odst. 1 rozhodnuti ¢. 768/2008/ES.

Alternativou pisemnych prohlaseni méize byt pouziti symbol& podle mezinarodnich norem.

Ne vSechny harmonizacni pravni pfedpisy Unie vyZaduiji instrukce i bezpeCnostni informace, jelikoz ne vSechny harmonizacni pravni predpisy Unie
souviseji s bezpecnosti.

V nékterych zvlastnich pripadech, kdy baleni obsahuje nékolik totoznych vyrobkd k pouZiti v ramci jedné aplikace (napf. zafizeni pro instalaci),
postacuje, aby byl k zasilce pfiloZen jeden soubor instrukci.

Tim se rozumi posledni poloZka modelu vyrobku uvadéného na trh.

To nezahrnuje estetické divody.

Upozorfiujeme, Ze nékteré harmonizaCni pravni predpisy Unie vyluCuji moznost pouZit ke splnéni tohoto poZadavku obal (napf. smérnice
o0 jednoduchych tlakovych nadobach).

Vyrobce miZe pfipojit adresu internetovych stranek, pokud si to preje. Adresa internetovych stranek pfedstavuje doplfikovou informaci,
nepostacuje vsak jako adresa. Adresa obvykle sestava z ulice a Cisla nebo postovni schranky a Cisla, poStovniho smérovaciho Cisla a obce, nékteré
zemé se véak mohou od tohoto vzoru odchylovat.

Viz harmonizacni pravni predpisy Unie tykajici se elektrickych zafizeni pro nizké napéti, hracek, strojnich zafizeni, vah s neautomatickou ¢innosti,
aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedkd, plynovych spotfebicll, zdravotnickych prostfedkd, zafizeni urenych k pouziti v prostfedi s
nebezpedim vybuchu, rekreaénich plavidel, vytahd, tlakovych zafizeni, diagnostickych zdravotnickych prostfedk@ in vitro a radiovych zafizeni a
telekomunikacnich koncovych zafizeni. Podle smérnice o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro se vyrobce, ktery uvadi tyto
prostfedky na trh Unie pod svym jménem, musi zaregistrovat v ¢lenském staté, v némz se nachdzi jeho misto podnikani.

Pro vice informaci o poZzadavku na uvedeni jména a adresy viz bod 4.2.2.1.

Napf. oznaleni ATEX, identifikdtor tfidy podle smérnice o radiovych zafizenich a telekomunikacnich koncovych zafizenich nebo dopliikové
metrologické oznaceni v pFipadé vah s neautomatickou ¢innosti a méficich pfistrojt.

Pokud jde o informacni povinnosti v pripadé certifikdtu o EU pfezkouseni typu, viz pfiloha II rozhodnuti ¢. 768/2008/ES, modul B, bod 7.
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Podle nékterych harmonizacnich aktl Unie se od vyrobce mize vyzadovat, aby na konci vyrobniho Fetézce nebo u
vyrobkd, které jiz byly uvedeny na trh, provedl zkousky vzorkd v zajmu zajisténi dodatecné ochrany spottebiteld nebo
koncovych uZivatelG.

Vyrobci, ktefi se domnivaji nebo maji dlivod se domnivat, ze vyrobek, ktery uvedli na trh, neni v souladu s platnymi
harmonizacnimi pravnimi predpisy Unie, pfijmou okamzité nezbytnd napravna opatieni k uvedeni vyrobku do souladu,
nebo jej pfipadné stahnou z trhu nebo z obéhu. Pokud navic vyrobek predstavuje riziko, musi o tom vyrobci neprodlené
informovat prislusné vnitrostatni organy Clenskych statdi, v nichz vyrobek dodali na trh, a uvedou podrobnosti zejména o
nesouladu a o pfijatych napravnych opatfenich.

Na zakladé odlivodnéné 7adosti®® predloZi vyrobce pfislusnému vnitrostatnimu organu viechny informace a doklady
nezbytné k prokazani shody vyrobku v jazyce, kterému tento orgadn snadno rozumi. Vyrobci musi s timto organem
spolupracovat na jeho Zadost pii Cinnostech, jejichz cilem je vyloudit rizika vyvolana vyrobky, které uvedli na trh. Vyrobci
musi na zadost organd dozoru nad trhem identifikovat vSechny hospodarské subjekty, kterym vyrobek dodali. Musi byt
schopni poskytnout tyto informace po dobu deseti let poté, co vyrobek dodali.

Predstava je takova, ze vnitrostatni organ mlze akceptovat jazyk, kterému rozumi a ktery se lisi od jeho narodniho
jazyka Ci jazykU. Zvoleny jazyk je predmétem jednani s organem a mize jim byt tfeti jazyk, pokud s tim organ souhlasi.

V pfipadé oddvodnéné Zadosti postacCuje, aby vyrobce poskytl Cast technické dokumentace tykajici se Udajného
nesouladu, kterd méze prokézat, zda se vyrobce touto zaleZitosti zabyval. Zadost o preklad technické dokumentace by
proto méla byt omezena na tyto ¢asti dokumentace. V Zadosti mize byt uvedena Ihdta pro obdrZzeni poZadovanych
dokument(l v zavislosti na harmonizacnich pravnich predpisech Unie, které se tykaji daného vyrobku. Kratsi Ihdtu Ize
stanovit v pfipad€, Ze vnitrostatni organ naléhavost odGvodni bezprostfednim vaznym rizikem.

Pokud se harmonizacni pravni pfedpisy Unie tykaji uvedeni do provozu, ma osoba, kterd vyrobek uvadi do provozu,
stejné povinnosti jako vyrobce, ktery vyrobek uvadi na trh. Musi zajistit, aby byl vyrobek v souladu s harmonizacnimi
pravnimi predpisy Unie a aby byl proveden ptisluny postup posouzeni shody®.,

Osoba, ktera uvadi na trh Unie pouzité vyrobky ze tfeti zemé nebo vyrobek, ktery neni navrzen nebo vyroben pro trh
Unie, musi prevzit Ulohu vyrobce.

Jestlize dovozce nebo distributor vyrobek upravi nebo jej dodava pod svym jménem, je nutno jej povazovat za vyrobce a
musi prevzit vekeré povinnosti uloZené vyrobci®>. Musi proto zajistit, aby byl vyrobek v souladu s platnymi
harmonizaénimi pravnimi ptedpisy Unie a aby byl proveden pfisluény postup posuzovani shody®.

3.2. ZPLNOMOCNENY ZASTUPCE

Bez ohledu na to, zda je vyrobce usazen v Unij, ¢i nikolj, miZe jmenovat v Unii zplnomocnéného zastupce, aby pfi pinéni
urcitych ukold jednal jeho jménem.

Bez ohledu na to, zda je vyrobce usazen v EU, ¢i nikoli, mZe jmenovat v Unii zplnomocnéného zastupce, aby pii plnéni
urcitych dkoll stanovenych v harmoniza&nich pravnich predpisech Unie*” jednal jeho jménem. Vyrobce usazeny mimo
Evropskou unii nemusi mit zplnomocnéného zastupce®.

Pro Ucely harmonizacnich pravnich predpis@i Unie musi byt zplnomocnény zastupce usazen v Unii, aby mohl jednat
jménem vyrobce. Se zplnomocnénym zastupcem ve smyslu harmonizaCnich pravnich predpis@ Unie nelze zaménovat
obchodni zastupce vyrobce (jako jsou opravnéni distributofi nebo zastupci).

92 Napf. smérnice o jednoduchych tlakovych nadobéch a zafizenich urcenych k pouZiti v prostfedi s nebezpecim vybuchu.

93 Od@vodnéna Zadost nutné neznamena formalni rozhodnuti organu. Podle ¢l. 19 odst. 1 druhého pododstavce nafizeni (ES) ¢. 765/2008 ,organy
dozoru nad trhem maji pravo pozadovat, aby hospodarské subjekty poskytly doklady a informace, pokud to povazuji za nezbytné pro vykon své
Cinnosti™.

94 To se nevztahuje na vyrobky, které spadaji do oblasti plisobnosti harmonizacnich pravnich pfedpis@ Unie tykajicich se hracek, elektrickych zafizeni

pro nizké napéti, vybusnin pro civilni pouZziti a chladicich zafizeni, jelikoZ se tyto smérnice vztahuji pouze na dodani na trh. Nevztahuje se to ani na
rekreacni plavidla postavena pro vlastni pouziti, pokud nejsou nasledné uvedena na trh béhem obdobi péti let, nebo na plavidla navrzena pred

rokem 1950.

95 Clanek R6 prilohy I rozhodnuti ¢. 768/2008/ES.

96 Podle smérnic tykajicich se strojnich zafizeni a vytahl jsou povinnosti spojené s postupem posuzovani shody uloZeny kazdé osobé uvadéjici
vyrobek na trh, pokud tyto povinnosti neplni vyrobce ani zplnomocnény zastupce nebo dodavatel vytahu.

97 Upozoriiujeme, Ze ne vSechny harmonizaCni pravni predpisy Unie stanovi zplnomocnéného zastupce (ten neni napf. povolen podle smérnice o
pyrotechnickych vyrobcich).

98 Podle smérnic o zdravotnickych prostfedcich (s ohledem na urcité typy prostfedkd) a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro musi

vyjime¢né vyrobce urdit osobu, ktera je usazena v Unii a ktera odpovida za uvadéni zdravotnickych prostfedkd na trh, pokud nema registrované
misto podnikani v uréitém Clenském staté a uvadi zdravotnické prostfedky na trh Unie pod svym jménem.
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Preneseni Ukoll z vyrobce na zplnomocnéného zastupce musi byt vyslovné a musi byt stanoveno pisemné, zejména s
cilem stanovit naplii a meze Ukol( zastupce. Ukoly, které Ize podle harmonizacnich pravnich predpis Unie prenést na
zplnomocnéného zastupce, jsou administrativni povahy. Vyrobce mu proto nem(Ze svéfit opatfeni nezbytna k zajiSténi
toho, aby vyrobni proces zarucoval soulad vyrobkd s pozadavky, ani vyhotoveni technické dokumentace, neni-li
stanoveno jinak. Zplnomocnény zastupce nemiZe z vlastniho podnétu vyrobek upravit k zajiSténi jeho souladu s platnymi
harmonizacnimi pravnimi predpisy Unie.

V zavislosti na postupu posuzovani shody a doty¢ném harmonizacnim aktu Unie mlze byt zplnomocnény zastupce
jmenovan napriklad za ucelem plnéni Ukold, jako je:

. pripojovani oznaceni CE (a pfipadné jinych pfislusnych oznaceni) a identifikacniho Cisla oznameného
subjektu na vyrobek,

. vypracovani a podpis EU prohlaseni o shodg,

. uchovavani prohlaseni o shodé a technické dokumentace pro potfeby vnitrostatnich organd dozoru a

spoluprace s témito organy na jejich Zadost,

. predkladani vSech informaci a dokladl nezbytnych k prokazani shody vyrobku pfislusnému vnitrostatnimu
organu na zakladé odlivodnéné zadosti tohoto organu,

. spoluprace s prislusnymi vnitrostatnimi organy, pokud o to poZadaji, pfi Cinnostech, jejichZ cilem je
vyloudit rizika vyvolana vyrobky, na které se vztahuje jeho plna moc.

Zplnomocnénym zastupcem jmenovanym vyrobcem mlze byt dovozce nebo distributor ve smyslu harmonizacnich
pravnich ptedpis Unie, pfiemZ v tomto pfipadé musi pinit rovnéZ povinnosti dovozce nebo distributora®.

3.3. DOVOZCE

. Dovozcem je fyzicka nebo pravnicka osoba usazend v Unii, kterd uvddi na trh EU vyrobek ze treti zemé.,
. Jeho povinnosti navazuji na povinnosti vyrobce.

Dovozcem je hospodarsky subjekt usazeny v Unii, ktery uvadi na trh Unie vyrobek ze tieti zemé. Podle harmonizacnich
pravnich pFedpisd Unie ma ddleZité a jednoznaéné stanovené povinnostil® 1%, Tyto povinnosti do zna¢né miry navazuji
na druh povinnosti, jez se vztahuji na vyrobce usazeného v EU.

Dovozce musi zaruCit, Ze vyrobce radné splnil své povinnosti. Dovozce neni pouhym naslednym prodejcem vyrobk(,
nybrz hraje klicovou Ulohu pfi zaruceni souladu dovazenych vyrobkd.

Dovozce je definovan jako fyzickd nebo pravnickd osoba, ktera uvadi na trh EU vyrobek ze tfeti zemé. Zpravidla musi
dovozce pred uvedenim vyrobku na trh zajistit:

1. aby vyrobce proved! pfislusny postup posouzeni shody. Ma-li jakékoli pochybnosti o shodé vyrobku, nesmi
vyrobek na trh uvést. Pokud jiz byl vyrobek uveden na trh, musi pfijmout napravna opatfeni'®. V obou
pripadech mize byt nutné kontaktovat vyrobce, aby se odstranily pfipadné pochybnosti ohledné shody
vyrobku;

2. aby vyrobce vypracoval technickou dokumentaci, pripojil prislusné oznaceni shody (napf. oznaceni CE),
splnil své povinnosti tykajici se zajisténi sledovatelnosti a pripadné prilozil k vyrobku v souladu s
rozhodnutim prislusného clenského statu instrukce a bezpecnostni informace v jazyce, kterému

spotiebitelé a ostatni koncovi uZivatelé snadno rozumé;ji'®.

99 Pokud jde o povinnosti dovozce, viz oddil 3.3.

100 Pro Ucely této prirucky se dovozem rozumi vyrobky vyrobené ve tfeti zemi a uvedené na trh Unie poté, co byly celnimi organy propustény do
volného obéhu. Vyrobky vyrobené v jednom Clenském staté a uvadéné na trh v jiném clenském staté nepredstavuji ,dovoz", jelikoZ k transakci
dochazi na vnitfnim trhu Unie.

101 Dovozcem neni nutné osoba, kterd vyrobek prepravuje, mlize vsak jim byt osoba, jejimz jménem je tato logisticka ¢innost vykonavana.
102 Viz kapitola o dozoru nad trhem.
103 Ne vSechny harmonizacni pravni pfedpisy Unie vyZaduiji instrukce i bezpeCnostni informace, jelikoz ne vSechny harmonizacni pravni pfedpisy Unie

souviseji s bezpe¢nosti.
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Tyto povinnosti maji zajistit, aby si dovozci uvédomovali svou povinnost uvadét na trh pouze vyhovuijici vyrobky%, Tyto
povinnosti neznamenaji, Ze dovozci musi systematicky uplatriovat dodate¢né kontrolni postupy nebo zkousky vyrobkd
(tfeti stranou), ani jim v tom vSak nebrani.

Dovozce musi rovnéz:

. Uvést tyto tfi Udaje: 1. své jméno, 2. svou zapsanou obchodni firmu nebo zapsanou ochrannou znamku a
3. adresu, na niz ho Ize kontaktovat, na vyrobku, nebo neni-li to mozné vzhledem k rozméru nebo
fyzickym vlastnostem vyrobku & z toho d@vodu, Ze by bylo nutno baleni otevfit, na obalu a/nebo'® v
dokladu pfilozeném k vyrobku'%. To nesmi zabranit ve viditelnosti bezpe&nostnich informaci, které jsou

vytistény na vyrobku nebo v pfiloZzenych dokladech.

. Zajistit, aby v dobé, kdy nese za vyrobek odpovédnost, skladovaci nebo prepravni podminky neohrozovaly
soulad s poZadavky stanovenymi v prislusnych pravnich predpisech.

. Uchovévat kopii EU prohlaseni o shod& po dobu deseti let poté, co byl vyrobek uveden na trh'%’, nebo po
dobu stanovenou v pfislusném harmoniza¢nim aktu Unie.

. Zajistit, aby byla pfislusnému vnitrostatnimu orgénu na Zadost'’® predloZena technickd dokumentace.

Dovozce musi s timto organem spolupracovat a na zakladé jeho odfvodnéné Zadosti'® musi tomuto

organu predloZit vSechny informace a doklady nezbytné k prokazani shody vyrobku v jazyce, kterému
tento organ snadno rozumi. Pfedstava je takova, Ze vnitrostatni organ mlZe akceptovat jazyk, kterému
rozumi a ktery se lisi od jeho narodniho jazyka ¢i jazyk(. Zvoleny jazyk je pfedmétem jednani s organem a
mdze jim byt tfeti jazyk, pokud s tim organ souhlasi.

V pripadé odlivodnéné Zadosti postacuje, aby dovozce predlozil ¢ast technické dokumentace tykajici se
dajné neshody, kterd je vhodna k prokdzani toho, zda se vyrobce touto zaleZitosti zabyval. Zadost o
preklad technické dokumentace by proto méla byt omezena na tyto Casti dokumentace.

. Na Zadost organli dozoru nad trhem musi dovozce identifikovat vSechny hospodaiské subjekty, které mu
dodaly vyrobek, a vSechny hospodéarské subjekty, kterym dodal vyrobek. Musi byt schopen predloZit tyto
informace po dobu deseti let poté, co mu byl vyrobek dodan, a po dobu deseti let poté, co vyrobek dodal.

Podle nékterych harmonizacnich aktll Unie se miZe vyZadovat, aby dovozce stejné jako vyrobce provedl nebo nechal
provést zkousky vzork( vyrobkd, které jiz byly uvedeny na trh'®,

Dovozci, ktefi maji dlivod se domnivat, ze vyrobek, ktery uvedli na trh, neni v souladu s platnymi harmonizacnimi
pravnimi predpisy Unie, pfijmou okamzité nezbytna ndpravna opatteni k uvedeni vyrobku do souladu, nebo jej pripadné
stahnou z trhu nebo z obéhu. Pokud navic vyrobek predstavuje riziko, dovozci o tom neprodlené informuji pfislusné
vnitrostatni organy.

Dovozce nemusi mit povéfeni od vyrobce ani nemusi mit s vyrobcem prednostni vztah jako zplnomocnény zastupce.
Dovozce vSak musi zajistit navazani kontaktu s vyrobcem, aby mohl dostat svym povinnostem (napf. poskytnuti
technické dokumentace dozadujicimu organu).

Dovozce mlze mit zidjem jednat v administrativnich zalezitostech jménem vyrobce. V takovém piipadé musi byt
vyrobcem vyslovné uréen a stat se zplnomocnénym zastupcem.

104 Na zdkladé téchto povinnosti se za osvédceny postup obvykle povaZuje to, Ze dovozci uvedou platné pravni predpisy EU ve smlouvé s
dodavatelem (a zmini povinnosti vyrobcl podle prava Unie), zajisti, aby mél pFistup k technické dokumentaci, nebo zajisti, aby vyrobce prevzal
povinnost poskytnout technickou dokumentaci na Zadost organ(i dozoru nad trhem.

105 V zavislosti na platnych harmonizacnich prévnich predpisech Unie.

106 Upozoriiujeme, Ze nékteré odvétvové harmonizacni prévni predpisy Unie mohou stanovit prisnéjsi pozadavky.
107 Tim se rozumi posledni polozka modelu vyrobku uvadéného na trh.
108 Ackoli neexistuje vyslovna povinnost, dovozci se doporucuje vyZadovat od vyrobce formalni pisemné ujisténi, Ze na zZadost organu dozoru budou

predloZeny viechny doklady.

109 OdGvodnéna zadost nutné neznamena formalni rozhodnuti organu. Podle ¢l. 19 odst. 1 druhého pododstavce nafizeni (ES) ¢. 765/2008 ,organy
dozoru nad trhem maji pravo pozadovat, aby hospodarské subjekty poskytly doklady a informace, pokud to povazuji za nezbytné pro vykon své
Cinnosti*.

110 Ustanoveni ¢l. R4 odst. 6 pfilohy I rozhodnuti ¢. 768/2008/ES.
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3.4. DISTRIBUTOR

. Distributorem je fyzicka nebo pravnicka osoba v dodavatelském fetézci, kromé vyrobce ¢i dovozce, ktera vyrobek
dodava na trh.

. Distributordm jsou uloZeny zvidstni povinnosti a v rémci dozoru nad trhem hraji klicovou tlohu.

Vedle vyrobcl a dovozcl predstavuji distributofi treti kategorii hospodarskych subjektll, kterym jsou ulozeny zvlastni
povinnosti. Distributorem je fyzicka nebo pravnicka osoba v dodavatelském fetézci, jind nez vyrobce Ci dovozce, ktera
vyrobek dodava na trh.

Maloobchodnici, velkoobchodnici a ostatni distributofi v dodavatelském fetézci nemusi mit s vyrobcem prednostni vztah,
jaky ma zplnomocnény zastupce. Distributor pofizuje vyrobky za UGcelem dalSi distribuce bud’ od vyrobce, nebo od
dovozce ¢i od jiného distributora.

Distributor musi jednat s Fadnou pé&i't!, pokud jde o pfislusné poZadavky!'2. Musi napfiklad v&dét, které vyrobky musi
nést oznaceni CE, jaké informace musi byt pfiloZzeny k vyrobku (napfiklad EU prohlaseni o shodg), jaké jsou jazykové
pozadavky vztahujici se na oznaceni, navod k poufZiti ¢i jiné doklady pfilozené k vyrobku a co je zfetelnym znakem
nevyhovujiciho vyrobku. Distributofi musi vnitrostatnimu organu dozoru nad trhem prokazat, Ze jednali s Fadnou pédi, a
zajistit, aby vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce Ci osoba, ktera jim vyrobek dodala, pfijali opatfeni, ktera se
vyzaduji v platnych harmonizacnich pravnich predpisech Unie, jak je uvedeno v povinnostech distributord.

V pfipadé vyrobkd ze tretich zemi zlstava posouzeni shody, vypracovani a uchovavani EU prohlaseni o shodé a technické
dokumentace povinnosti vyrobce a/nebo dovozce. Povinnosti distributora neni ovéfit, zda vyrobek, ktery jiz byl uveden
na trh, je i nadale v souladu s pravnimi povinnostmi, jez plati v soucasnosti, pokud se tyto povinnosti zménily. Povinnosti
distributora se vztahuji na pravni predpisy pouZiteiné v dobé&, kdy byl vyrobek uveden na trh vyrobcem nebo dovozcem,
nestanovi-li zvlastni pravni predpisy jinak.

Distributor musi byt schopen identifikovat vyrobce, jeho zplnomocnéného zastupce, dovozce nebo osobu, kterda mu
vyrobek dodala, s cilem napomoci organu dozoru na trhu v jeho Usili ziskat EU prohlaseni o shodé a potiebné Casti
technické dokumentace. Organy dozoru mohou svou zadost o technickou dokumentaci zaslat pfimo distributorovi.
Nepredpoklada se vsak, Ze ten prislusnou dokumentaci vlastni.

Pfed dodénim vyrobku na trh musi distributor ovéfit tyto formalni poZadavky!!3:

. vyrobek nese pozadovana oznaceni shody (napf. oznaceni CE),
. k vyrobku jsou pfiloZzeny pfisludné doklady (napf. EU prohladeni o shod&!'%) a instrukce a bezpe¢nostni
informace!' v jazyce, kterému spotiebitelé a ostatni koncovi uZivatelé snadno rozuméji, pokud to vyZaduji

platné pravni predpisy,

. vyrobce a dovozce uvedli 1. své jméno, 2. svou zapsanou obchodni firmu nebo zapsanou ochrannou
znamku a 3. adresu, na niz je Ize kontaktovat, na vyrobku, nebo neni-li to mozné vzhledem k rozméru i
fyzickym vlastnostem vyrobku, na obalu a/nebo v dokladu pfilozeném k vyrobku''®, a na vyrobku je
uveden typ, série nebo sériové Cislo nebo jakykoli jiny prvek umoziujici identifikaci vyrobku.

Distributor nesmi dodat vyrobky, o nichz na zakladé informaci, které ma k dispozici, a jakozto profesional vi nebo by mél
predpokladat, Ze nejsou v souladu s pravnimi predpisy. Distributor musi s pfisluSnym orgadnem spolupracovat pfi
¢innostech, jez maji predchazet rizikim nebo je omezit na minimum, a informovat vyrobce nebo dovozce a rovnéz
pFisludné vnitrostatni organy!'’.

Distributofi maji podobné povinnosti, jakmile je vyrobek dodan na trh. Maji-li dlvod se domnivat, Ze vyrobek
nevyhovuje, musi zajistit, aby vyrobce nebo dovozce pfijal nezbytnd napravna opatfeni k uvedeni vyrobku do shody, a
informovat prislusné vnitrostatni organy. K rozptyleni pfipadnych pochybnosti o shodé vyrobku se distributofi musi
obratit na dovozce nebo vyrobce.

111 Radna péce znamena Usili, které vynaloZi bé7né obezfetna nebo rozumna strana, aby zabrénila vzniku $kody u jiné osoby, a to s prihlédnutim
k danym okolnostem. To se vztahuje na Uroven Usudku, péce, obezfetnosti, rozhodnosti a na ¢innost, kterou Ize za danych okolnosti od doty¢né
osoby ocekavat.

112 Ustanoveni ¢l. R5 odst. 1 pfilohy I rozhodnuti ¢. 768/2008/ES.

113 Ustanoveni ¢l. R5 odst. 2 prvniho pododstavce prilohy I rozhodnuti ¢. 768/2008/ES.

114 Pokud harmonizacni pravni predpisy Unie vyslovné vyZzaduji, aby bylo k vyrobku pfiloZzeno EU prohlaseni o shodé, musi distributor zajistit, aby
tomu tak skute¢né bylo.
115 Ne vSechny harmonizacni pravni predpisy Unie vyZaduji instrukce i bezpecnostni informace, jelikoz ne vSechny harmonizacni pravni predpisy Unie

souviseji s bezpecnosti.
116 Viz povinnosti vyrobce v oddile 3.1.
117 Ustanoveni ¢l. R5 odst. 2 druhého pododstavce prilohy I rozhodnuti ¢. 768/2008/ES.
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Kromé ovéreni shody vyrobku s formalnimi poZzadavky musi distributor:

1. iniciovat napravna opatFeni v pFipadé podezfeni na neshodu vyrobku!®;
2. napomahat organtim dozoru nad trhem pfi identifikaci vyrobce nebo dovozce odpovédného za vyrobek;
3. na zékladé odlvodnéné Zadostil!® pfislusného organu spolupracovat s timto organem a poskytnout mu

véechny informace a doklady nezbytné k prokazani shody vyrobku?’;

4. na Zadost organd dozoru nad trhem identifikovat vSechny hospodarské subjekty, které mu dodaly vyrobky,
a vSechny hospodarské subjekty, kterym dodal vyrobek. Musi byt schopen predloZit tyto informace po
dobu deseti let poté, co mu byly vyrobky dodany, a po dobu deseti let poté, co vyrobek dodal'?.

Vliv na zachovani souladu s ustanovenimi platnych harmonizacnich pravnich predpist EU mohou mit podminky distribuce
(napf. pri prepravé nebo skladovani). Osoba, ktera odpovida za podminky distribuce, musi proto pfijmout nezbytna
opatreni k zachovani souladu vyrobku. To znamena, Ze musi zajistit, aby byl vyrobek v souladu se zakladnimi nebo jinymi
pravnimi poZadavky v okamZiku jeho prvniho pouZiti v Unii‘%,

V pripadé, Ze harmonizacni pravni predpisy Unie neexistuji, mohou byt podminky distribuce upraveny v urcitém rozsahu
na vnitrostatni Grovni podle ¢lankd 34 a 36 Smlouvy o fungovani EU. Vnitrostatni pravni predpisy, které urcitym profesim
udéluji vyhradni pravo distribuovat nékteré vyrobky, mohou ovlivnit moznost uvadéni dovazenych vyrobkd na trh tim, Ze
omezi prodej na urcité kanaly. Tyto pravni predpisy mohou proto predstavovat opatfeni s Gcinkem rovnocennym
kvantitativnimu omezeni dovozu. To vSak Ize odlvodnit napfiklad ochranou vefejného zdravi, je-li doty¢né opatfeni
pfimé&fené svému Ucelu a neptekracuje-li miru nezbytnou k jeho dosazeni?.

3.5. KONCOVY UZIVATEL

. Na rozdil od hospodarskych subjektid nejsou koncovi uZivatelé v harmonizacnich pravnich predpisech Unie
definovani a nejsou jim uloZeny Zadné povinnosti,

. Mnoho vyrobkid spadajicich do oblasti pdsobnosti harmonizacnich pravnich predpist Unie se pouZiva pri praci, a
vztahuji se na né tudiz pravni predpisy Unie tykajici se bezpecnosti pri praci

Harmonizacni pravni predpisy Unie neukladaji povinnosti koncovym uzivatelim vyrobkd, které spadaiji do jejich oblasti
plisobnosti. Tento pojem neni proto v téchto pravnich pfedpisech definovan. Jisté vsak je, Ze tento pojem zahrnuje
profesionalni uzivatele i spotiebitele.

Za konecné poutziti se nepovazuje pouziti vyrobku jako soucasti, ktera ma byt zabudovana do nového vyrobku, jenz je
znovu uveden na trh.

Pojem ,konecné pouzit™® profesiondlnim uzivatelem nebo spotiebitelem souvisi neodmyslitelné s pojmem ,uréené
n124

pouziti
Mnoho vyrobk{ spadajicich do oblasti plisobnosti harmonizacnich pravnich pfedpisé Unie se pouziva pfi praci. Podle
pravnich predpist zalozenych na ¢lanku 153 Smlouvy o fungovani EU maji zaméstnavatelé urcité povinnosti, pokud jde o
pouzivani pracovniho zafizeni zaméstnanci na pracovisti. Za zaméstnavatele se povazuje fyzicka nebo pravnicka osoba,
kterd ma se zaméstnancem (tj. osobou, kterou zaméstnavatel zaméstnava) pracovni pomér a odpovida za podnik nebo
provozovnu.

Podle smérnice o minimalnich pozadavcich na bezpecnost a ochranu zdravi pro pouzivani pracovniho zarizeni
zameéstnanci pri praci (2009/104/ES) musi zaméstnavatel pfijmout veskera nezbytna opatreni k zajisténi toho, aby
pracovni zafizeni (napf. strojni zafizeni a pfistroje) dané k dispozici zaméstnancdim bylo vhodné pro vykonavanou praci a
mohlo byt pouzivano zaméstnanci bez ohroZeni jejich bezpecnosti a zdravi. Zaméstnavatel mliZze opatfit a pouZivat pouze
pracovni zafizeni, které splfiuje ustanoveni pfislusnych pravnich predpis@ v dobé jeho prvniho pouZziti, nebo nejsou-li
pouzitelné jiné pravni predpisy, Ci jsou-li pouzitelné pouze ¢astecné, minimalni pozadavky stanovené v pfiloze I smérnice
2009/104/ES. Zaméstnavatel musi pfijmout rovnéz nezbytnd opatfeni k zajisténi toho, aby bylo pracovni zafizeni

118 Ustanoveni ¢l. R5 odst. 2 druhého pododstavce a odst. 4 prilohy I rozhodnuti ¢. 768/2008/ES.

119 Odlvodnéna zadost nutné neznamena formalni rozhodnuti organu. Podle ¢l. 19 odst. 1 druhého pododstavce nafizeni (ES) ¢. 765/2008 ,organy
dozoru nad trhem maji pravo pozadovat, aby hospodarské subjekty poskytly doklady a informace, pokud to povaZuji za nezbytné pro vykon své
Cinnosti*.

120 Ustanoveni ¢l. R5 odst. 5 pfilohy I rozhodnuti ¢. 768/2008/ES.

121 Ustanoveni ¢l. R7 odst. 2 prilohy I rozhodnuti ¢. 768/2008/ES.

122 Ustanoveni ¢l. R5 odst. 3 prilohy I rozhodnuti ¢. 768/2008/ES.

123 Viz rozhodnuti Soudniho dvora ve véci C-271/92.

124 Pokud jde o pojem ,ur¢ené pouZiti, viz oddil 2.7.
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uchovavano na takové Urovni. Zaméstnavatel musi také poskytovat zaméstnancdm informace a Skoleni tykajici se
pouzivani pracovniho zafizeni.

Podle smérnice o minimalnich poZadavcich na bezpecnost a ochranu zdravi pro pouZivani osobnich ochrannych
prostiedkd zaméstnanci pfi praci (89/656/EHS) musi byt tyto prostfedky v souladu s odpovidajicimi predpisy Unie o jejich
navrhovani a vyrobé s ohledem na bezpecnost a ochranu zdravi (tj. harmonizanim aktem Unie tykajicim se osobnich
ochrannych prosttedk{). Osobni ochranné prostfedky musi byt mimoto pfimérené hrozicim rizikim, odpovidat stavajicim
podminkam na pracovisti, splfiovat ergonomické pozadavky a odpovidat zdravotnimu stavu zaméstnance, uZzivateli
pfesné padnout a byt vzajemné sluCitelné, pokud se vyZzaduje pouZivani vice nez jednoho osobniho ochranného
prostiedku soucasné. Pred vybérem osobnich ochrannych prostfedkd musi zaméstnavatel vyhodnotit, zda osobni
ochranné prostiedky, které zamysli pouzit, splfuji pozadavky.

Podle smérnice o minimalnich pozadavcich na bezpecnost a ochranu zdravi pro praci se zobrazovacimi jednotkami
(90/270/EHS) musi zaméstnavatelé provadét rozbor pracovist’ k vyhodnoceni podminek bezpecnosti a ochrany zdravi,
zejména z hlediska moznych rizik pro zrak, télesnych potizi a potizi z psychického stresu. Smérnice stanovi rovnéz
minimalni poZadavky na zobrazovaci jednotky a jina zafizeni.

Podle smérnice o zavadéni opatfeni pro zlepSeni bezpecnosti a ochrany zdravi zaméstnancd pfi praci (89/391/EHS) maji
zameéstnanci obecnou odpovédnost dbat podle svych moZnosti na svou vlastni bezpeCnost a ochranu zdravi i o
bezpeCnost a ochranu zdravi osob, kterych se dotykaji jejich jednani pfi praci. Podle Skoleni a instrukci poskytnutych
zameéstnavatelem musi naptiklad spravné pouZivat stroje, pristroje a ostatni prostiedky a osobni ochranné prostiedky.

Smérnice 89/391/EHS, 2009/104/ES, 89/656/EHS a 90/270/EHS stanovi minimalni poZadavky. Clenské staty mohou
proto pfijmout nebo ponechat v platnosti pfisnéjsi pozadavky, pokud jsou slucitelné se Smlouvou o fungovani EU.
Ustanoveni harmonizacnich pravnich predpisti Unie musi byt dodrZovana, a dodatecné vnitrostatni predpisy proto
nemohou vyZadovat Upravu vyrobku spadajiciho do oblasti pdsobnosti harmonizacniho aktu Unie ani nemohou ovliviiovat
podminky uvedeni takovychto vyrobk{ na trh.
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4. POZADAVKY NA VYROBKY
4.1. ZAKLADNI POZADAVKY NA VYROBKY

4.1.1. DEFINICE ZAKLADNICH POZADAVKU

. Velka cast harmonizacnich pravnich predpisd Unie omezuje harmonizaci pravnich predpisd na fadu zakladnich
poZadavkd, které jsou ve verejném zajmu.

. Zakladni poZadavky stanovi' vysledky, jiZz ma byt dosaZeno, nebo rizika, jimiZ je treba se zabyvat, neupresriuji vsak
prislusnd technicka reseni,

Zakladnim znakem velké Casti harmonizacnich pravnich predpisd Unie je skuteCnost, Ze harmonizace pravnich predpist

je omezena na zakladni poZadavky, které jsou ve vefejném zajmu. Tyto poZadavky se zabyvaji ochranou zdravi a

bezpecnosti uzivateld (obvykle spotfebiteld a pracovnikd), mohou v3ak zahrnovat i jiné dilezité poZzadavky (napr.
ochranu majetku, vzacnych zdrojd nebo zivotniho prostfedi).

Zakladni pozadavky maji stanovit a zajistit vysokou Uroven ochrany. Vyplyvaji z urcitych rizik spojenych s vyrobkem
(napf. fyzikalni a mechanicka odolnost, hoflavost, chemické, elektrické nebo biologické vlastnosti, hygiena, radioaktivita,
presnost), nebo se vztahuji na vyrobek &i jeho funkci (napf. ustanoveni tykajici se materialu, navrhu, konstrukce,
vyrobniho procesu, instrukci vypracovanych vyrobcem), nebo stanovi zakladni cil ochrany (napf. pomoci jejich
ilustrativnino seznamu). Casto se jednd o kombinaci téchto hledisek. V d@sledku toho se mfZe na dany vyrobek
vztahovat soucasné nékolik harmonizacnich aktl Unie, jelikoZ zakladni pozadavky rliznych harmonizacnich aktd Unie
musi byt uplatnény soub&zné, aby byly pokryty vSechny ddlezité vefejné zajmy.

Zakladni pozadavky se musi uplatfiovat Umérné rizikdm spojenym s danym vyrobkem. Vyrobci proto musi provadét
analyzu rizik a stanovit zakladni pozadavek tykajici se vyrobku. Tuto analyzu je tfeba zdokumentovat a zahrnout do
technické dokumentace!?®, neni-li posouzeni rizik zahrnuto v harmonizované normé&. Pokud se pouZivd pouze &ast
harmonizované normy, je tfeba zdokumentovat zptisob, jak se zachazi s riziky, ktera nejsou pokryta'?.

Zakladni pozadavky stanovi vysledky, jichz ma byt dosazeno, nebo rizika, kterymi je tfeba se zabyvat, neupfesnuji vSak
prislusna technicka reseni. Presné technické FeSeni mize byt stanoveno v normé nebo jinych technickych specifikacich
podle uvadZeni vyrobce. Tato flexibilita vyrobclim umoZiiuje zvolit si vlastni zplisob spinéni pozadavkd. Umoziuje
napiiklad také prizplsobit materidly a navrh vyrobku technickému pokroku. Neni pak nutné, aby byly harmonizacni
pravni predpisy Unie zalozené na zakladnich pozadavcich pravidelné prizplsobovany technickému pokroku, jelikoz
posouzeni, zda byly nebo nebyly pozadavky spinény, vychazi ze stavu technickych znalosti v dobé uvedeni vyrobku na
trh.

Zakladni pozadavky jsou stanoveny v pfislusnych oddilech nebo pfilohach daného harmonizacniho pravniho predpisu
Unie. Ackoli v zakladnich pozadavcich nejsou obsazeny podrobné vyrobni specifikace, lisi se jednotlivé harmonizacni akty
Unie v mite podrobnosti svych znéni'?’. Cilem je vypracovat dostate¢né& pfesné znéni, aby mohly byt pii provedeni do
vnitrostatnich pravnich predpist stanoveny pravné zavazné povinnosti, které |ze vymahat, a usnadnit Komisi vypracovani
Zadosti o normalizaci urenych evropskym normalizacnim organizacim za UCelem vypracovani harmonizovanych norem.
Formulace maji také umoznit posouzeni shody s témito pozadavky i v pfipadé neexistence harmonizovanych norem nebo
v pfipadé, Ze se vyrobce rozhodne je nepouZivat.

125 Pokud jde o technickou dokumentaci, viz oddil 4.3.

126 Posouzeni rizik je nutno provést i tehdy, pouZiva-li vyrobce k spinéni zakladnich poZadavk{ harmonizovanou normu (pokud je jeji nazev zvefejnén
v Ufednim véstniku EU a pokud ma upravovat urdita rizika). D@vodem je skutecnost, Ze nelze pfedpokladat, Ze harmonizovana norma zahrnuje
vSechny pozadavky vsech legislativnich aktd (nebo vsechny pozadavky konkrétniho aktu, podle néhoZ byla vytvoFena) nebo ze dotyény vyrobek
nevyvolava i jina rizika, ktera nejsou v harmonizované normé zohlednéna.

127 Podle smérnice 2008/57/ES o interoperabilité Zelezni¢niho systému se na kazdy subsystém vztahuje technicka specifikace pro interoperabilitu
(TSI), kterd stanovi zakladni poZadavky. Podle nafizeni (ES) €. 552/2004 o interoperabilité evropské sité fizeni letového provozu jsou v pfipadé
potfeby zakladni poZzadavky upfesnény nebo doplnény prostfednictvim provadécich pravidel tykajicich se interoperability.
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4.1.2. SHODA SE ZAKLADNIMI POZADAVKY: HARMONIZOVANE NORMY

o Pojmy ,,norma", ,narodni norma', ,evropska norma', ,harmonizovand norma" a ,mezinarodni norma" jsou
predmétem konkrétnich definic.

. Pouzivani norem je dobrovolné.

. ~Harmonizovanymi normami" jsou ,evropské normy", které jsou na Zadost Komise prijaty za ucelem uplatriovani
harmonizacnich pravnich predpisti Unie.

. Harmonizované normy stanovi predpokiad shody se zakiadnimi poZadavky, které maji upravovat,
4.1.2.1. Definice harmonizované normy

Nafizeni (EU) & 1025/2012?® obsahuje definice pojmé ,norma®, ,narodni norma“, ,evropskd norma", ,harmonizovana
norma" a ,mezinarodni norma".

. Normy" jsou definovany jako technické specifikace pfijaté uzndvanym normalizacnim organem k
opakovanému nebo trvalému pouziti, jejichZz dodrZovani neni povinné.

. +Evropskymi normami* jsou ,normy" pfijaté jednou z evropskych normalizacnich organizaci uvedenych v
ptiloze I nafizeni (EU) & 1025/2012'%,

. S ohledem na prvni dvé vysSe uvedené definice jsou ,harmonizovanymi normami* ,evropské normy" pfijaté
na zakladé Zadosti Komise za UCelem uplatfiovani harmonizacnich pravnich predpisl Unie. Harmonizované
normy si ponechavaji svlij status dobrovolného pouziti.

Definice ,harmonizované normy" v nafrizeni (EU) €. 1025/2012 neni omezena na harmonizované normy podporujici
harmonizované pravni predpisy tykajici se vyrobkd, jelikoZ nafizeni zaclefiuje pouzivani harmonizovanych norem do
harmonizacnich pravnich predpisd tykajicich se sluzeb stejnym zplisobem jako v pfipadé harmonizacnich pravnich
predpisd Unie tykajicich se vyrobka.

4.1.2.2. Uloha harmonizovanych norem

Harmonizované normy jsou vytvofeny a zvefejnény stejné jako ostatni evropské normy podle vnitfnich predpis@
evropskych normalizacnich organizaci. Podle téchto pfedpist musi byt vSechny evropské normy provedeny na
vnitrostatni Urovni narodnimi normalizacnimi organy. Toto provedeni znamena, ze dotyCné evropské normy musi byt
zpfistupnény jako narodni normy stejnym zplisobem a Ze vSechny narodni normy, které jsou s nimi v rozporu, musi byt v
daném okamZiku zruseny.

Harmonizovanymi normami jsou evropské normy, jimz nafizeni (EU) ¢. 1025/2012 a odvétvové harmonizacni pravni
predpisy Unie pFisuzuiji zvlaétni vyznam'*°. Harmonizované normy si zachovavaiji sviij status dobrovolného pouziti*3!. Je
véak dileZité uvést, 7e definice harmonizované normy neobsahuje 7adny odkaz na zverejnéni jejiho nazvu v Ufednim
véstniku EU. Neni-li nzev harmonizované normy zvefejnén v Urednim véstniku EU, nem@ze harmonizovana norma plnit
svou zvIastni dlohu. Komise evropské normalizacni organizace formalné pozada o predlozeni harmonizovanych norem
vydanim Zadosti o normalizaci (povéFeni). Predtim konzultuje Komise s ¢lenskymi staty'*2. DosaZeni norem zaloZenych na

128 L 316, 14.11.2012, s. 12.

129 CEN (Evropsky vybor pro normalizaci); CENELEC (Evropsky vybor pro normalizaci v elektrotechnice); ETSI (Evropsky Ustav pro telekomunikacni
normy).

130 Vyjimecné Ize jako harmonizované normy vzit v Gvahu i harmonizaéni dokumenty (HD) pfijaté evropskymi normalizacnimi organizacemi (napr.
v pfipadé smérnice o elektrickych zafizenich pro nizké napéti). Rozdil mezi evropskymi normami (EN) a harmonizacnimi dokumenty v zésadé
spociva v mife povinnosti ulozenych narodnim normalizatnim organfim. Harmonizacni dokumenty musi byt na vnitrostatni Urovni zavedeny
alesponi zverejnénim nazvu a Cisla dokumentu a zrusenim pripadnych konfliktnich narodnich norem. Je vSak mozné ponechat v platnosti nebo
zverejnit narodni normu, kterd se zabyva stejnym tématem jako harmonizacni dokument, pokud ma technicky rovnocenny obsah. Harmonizacni
dokumenty mimoto za urcitych podminek umozriuji odchylky na vnitrostatni Grovni, coz mdze vyvolavat problémy pfi pouZivani, pokud by byly
prijaty jako harmonizované normy.

131 Dobrovolna povaha norem odkazuje na skutecnost, Ze pouzivani norem, které byly zvefejnény normalizacnimi organizacemi, je vzdy dobrovolné.
Tato zasada se obvykle uplatfiuje i v pravnich pfedpisech pfi odkazovani na normy. Normotvirce vsak mlize rozhodnout, Ze normy, vcetné
harmonizovanych norem, ¢i jejich Casti stanovi jako zavazné, napf. v zajmu zajiSténi interoperability, klasifikace funkci vyrobkd nebo ovéreni
souladu s meznimi hodnotami stanovenymi v pravnich pfedpisech. Normy se nejcastéji stavaji zavaznymi na zakladé dohod mezi hospodarskymi
subjekty.

132 Po konzultacich s evropskymi normalizaCnimi organizacemi, z(castnénymi stranami a odborniky v daném odvétvi (prostrednictvim vyboru
ztizeného podle pravniho predpisu, pokud existuje) vede Komise konzultace s vyborem Clenskych statd zfizenym podle nafizeni (EU) ¢. 1025/2012
(nafizeni o normalizaci) v souladu s pfezkumnym postupem podle nafizeni ¢. 182/2011(UF. vést. L 55, 28.2.2011, s. 13).
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konsenzu ve smyslu nafizeni (EU) &. 1025/2012'%* vyZaduje rozsahlé konzultace s odv&tvovymi organy na vnitrostatni
drovni. Povéfeni tak zfetelné vyjadfuje olekavani organi vefejné moci'**.

Evropské normalizacni organizace oficialné zaujmou k povéreni Komise stanovisko v souladu se svymi vnitinimi predpisy.
Pfijeti povéreni a nasledna normalizacni cinnost zahajuje obdobi pozastaveni praci u narodnich normalizacnich organd,
jak je stanoveno v jejich vnitfnich predpisech a v pfipadé harmonizovanych norem rovnéz v nafizeni (EU) ¢. 1025/2012.

Vypracovavani a prijimani harmonizovanych norem je zalozeno na nafizeni (EU) ¢. 1025/2012 a na obecnych Fidicich
zésadach pro spolupraci mezi evropskymi normalizaénimi organizacemi a Komisi a ESVO ze dne 28. bifezna 2003'**. Na
normalizaci se vztahuje fada pozadavkd, zasad a zavazkd, jako je UCast vSech zainteresovanych stran (napf. vyrobcl,
vCetné malych a stfednich podnikd, sdruzeni spotfebitelli, zdcastnénych subjektll z oblasti ochrany Zivotniho prostredi a
odbord), Uloha organll vefejné moci, kvalita norem a jednotné provedeni evropskych norem v celé Unii narodnimi
normalizacnimi organy.

Evropské normalizacni organizace odpovidaji za ureni a v souladu s pfislusnym povéfenim za vypracovani
harmonizovanych norem ve smyslu prfislusnych pravnich predpis@ tykajicich se vnitfniho trhu a za predloZeni seznamu
prijatych harmonizovanych norem Komisi. Evropské normalizacni organizace nesou plnou odpovédnost za technicky
obsah téchto harmonizovanych norem. Jakmile se organy verejné moci dohodnou na povéfeni, ma byt hledani
technickych feSeni ponechano v zasadé na zainteresovanych stranach. V urcitych oblastech, jako je ochrana Zivotniho
prostfedi, ochrana zdravi a bezpecnost, je pro proces normalizace dilezitd GcCast organll vefejné moci na technické
Urovni. Harmoniza¢ni pravni pfedpisy Unie tykajici se vyrobk{l vSak nestanovi postup, podle néhoz by organy vefejné
moci systematicky ovérovaly nebo na Urovni Unie ¢i na vnitrostatni Urovni schvalovaly obsah harmonizovanych norem,
které pfijaly evropské normalizani organizace!®. Dialog mezi normalizaénimi organy a organy vefejné moci a jejich
pfipadna Gcast v procesu normalizace ma nicméné pomoci zajistit, aby byly podminky povéreni spravné pochopeny a aby
byly v tomto procesu nalezité zohlednény vefejné zajmy.

Evropské normalizacni organizace rozhoduji o zadaném pracovnim programu tykajicim se harmonizovanych norem v
souladu s pfislusnym povérenim. Mohou rovnéz urcit existujici normy, o nichz po prezkoumani a pfipadné revizi usoudi,
Ze spliuji podminky povéfeni, nebo zménit existujici normy tak, aby tyto podminky splfiovaly. Stejné tak mohou urcit
mezinarodni nebo narodni normy, pfijmout je jako evropské normy a predloZit je Komisi jako harmonizované normy.
RovnéZ je mozné, Ze nékdy zakladni pozadavek podporuji pouze urcité Casti nebo ustanoveni harmonizované normy, v
tomto pripadé budou po zverejnéni odkazll v Urednim véstniku EU predpoklad shody poskytovat pouze tyto asti nebo
ustanoveni.

Harmonizovana norma musi odpovidat pfislusnym zakladnim nebo jinym pravnim pozadavkm stanovenym v daném
pravnim predpisu v souladu s pfislusnym povéfenim. Harmonizovana norma mlze obsahovat specifikace, které
nesouviseji pouze se zakladnimi pozadavky, nybrZ se zabyvaji i neregulovanymi zalezitostmi. V tomto pfipadé je tfeba
tyto specifikace jednoznacné odlisit od specifikaci, které se tykaji zakladnich poZadavkd. Harmonizovana norma nemusi
nutn& pokryvat viechny zakladni pozadavky, musi viak byt vzdy jasné, které pozadavky ,maji byt upraveny"'¥’, jeliko? v
opa¢ném piipadé vyrobce dodrzujici harmonizovanou normu, na niz byl odkaz zvefejnén v Urednim véstniku EU, nevi, na
zakladé jakych pozadavk{ se uplatni ,pfedpoklad shody", a organy vefejné moci nevédi, na zakladé jakych zakladnich
pozadavkd maji pfedpoklad shody schvalit.

Prislusné zakladni i jiné pravni pozadavky, které maiji byt upraveny, jsou obvykle uvedeny ve zvlastni informativni
ptiloze'3® harmonizované normy. V nékterych pripadech mlize pfislusné poZadavky uvadét dostate¢n& jasné i oblast
plisobnosti harmonizované normy (napf. v pfipadé jednoznacného odkazu na pokryta rizika souvisejici s bezpecnosti).
Tyto informace o ,cilené Upravé zdkladnich ¢i jinych pozadavk(" uvedené v harmonizované normé urcuji tudiz rozsah
tzv. ,predpokladu shody s pravnimi pozadavky".

Je tfeba jasné rozliSovat mezi ,shodou s normou" a ,predpokladem shody (pfi pouzivani harmonizované normy)". ,Shoda
s normou" obvykle odkazuje na situaci, kdy je norma ,pIné uplatiiovana®. Tak je tomu napiiklad v pripadé dobrovolné
certifikace na zakladé normy. Pro Ucely ,pfedpokladu shody" postacuje uplatnéni pouze téch ustanoveni, ktera se tykaji
zakladnich ¢i jinych pravnich pozadavkd, jez ma norma upravovat.

133 Viz ¢lanek 10 nafizeni (EU) ¢. 1025/2012.

134 Aclkoliv je pojem ,povéfeni® bézny, neni jedinym pojmem, ktery se v tomto kontextu pouziva. Ddlezitéjsi nez zaméfeni se na terminologii je
skute€nost, Ze normalizalni Cinnosti musi byt zaloZeny na oficialni vyzvé Komise vydané po konzultaci s lenskymi staty.

135 UF. vést. C 91, 16.4.2003, s. 4.

136 Podle nafizeni (EU) ¢. 1025/2012 musi Komise ovéfit a posoudit, zda jsou splnény podminky povéfeni v zajmu zajisténi Fadného fungovani
jednotného trhu (viz bod 4.1.2.4).

137 Evropské normalizacni organizace mohou ve skuteCnosti pouze vyjadfit zamér upravit urlité pozadavky a tento zamér se déle pfedpoklada (nebo
je zrusen), jakmile je zvefejnén (nebo zrusen) odkaz v Urednim véstniku EU (viz body 4.1.2.4 a 4.1.2.5).

138 Evropské normalizacni organizace obvykle tuto pfilohu nazyvaji ,pfilohou ZA, ZB nebo ZZ" atd.
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Harmonizované normy nikdy nenahrazuji pravné zadvazné zakladni pozadavky. Specifikace uvedena v harmonizované
normé nepredstavuje alternativu pfislusného zakladniho ¢i jiného pravniho pozadavku, nybrz pouze technické prostredky
k jeho spinéni. V harmonizacnich pravnich predpisech tykajicich se rizik to konkrétné znamena, Ze vyrobce je vzdy (i v
pripadé, Ze pouziva harmonizované normy) i nadale piné odpovédny za posouzeni vSech rizik vyrobku, aby urcil, které
zakladni (Ci jiné) pozadavky jsou pouzitelné. Po tomto posouzeni se pak mize vyrobce rozhodnout, Ze specifikace
uvedené v harmonizované normé pouZije k provedeni ,opatfeni k snizeni rizik"*°, kterd jsou stanovena v
harmonizovanych normach. V harmonizacnich pravnich predpisech tykajicich se rizik harmonizované normy vétSinou
stanovi urcité zplsoby snizeni i odstranéni rizik, pficemzZ za posouzeni rizik s cilem urcit pfislusna rizika a prislusné
zakladni pozadavky za Ucelem vybéru vhodnych harmonizovanych norem ¢i jinych specifikaci zlstavaji piné odpovédni
vyrobci.

Uloha harmonizovanych norem pfi dodrzovani pfislusnych zakladnich pozadavkd uréenych vyrobcem

Vsechny zakladni pozadavky Specifikace k spinéni

(ESR) (préym;é zavazné, Pouzitelné ESR, které musi byt pislusnych ESR (zvolené
stanovené v°pravnich spinény (urcené vyrobcem) vyrobcem)
predpisech)

P> ESR 1 Xxxxxxx ———————P Harmonizovana norma
(EN) a odkaz zverejnény
v°UF. Vést. EU

ESR 1 x000xx

ESR 2 XxXxXxxX Predpoklad
shody
ESR 1 x0000(x

| ESR 3 x000000¢ >
ESR 3 xx0000(x

ESR 3 x0000¢¢

Posouzeni rizik

| T
| |
| |
| |
| |
| |
] |
| |
| nebo |
ESR 4 xxxxxxx | rovnocenna |
| &innost :
: (provedené |
ESR 5 xx00¢¢x | vyrobcem) |
| |
| |
ESR 6 X00((xX | | g
: | prdpotiad | Jnéecitiace e
ESR 7 XXXXXXX | L g | ESR7x00000¢  [-——m - > P P
L | shody

Pokud harmonizované normy neuvadéji jednoznacné zakladni pozadavky, které maji byt upraveny, mohou byt tyto
normy pro vyrobce méné uziteCné, jelikoz ohledné skutecného ,rozsahu predpokladu shody" existuje mensi pravni
jistota. Nejasny nebo nespravny Udaj o zakladnich pozadavcich, které ma norma upravovat, miize v nékterych pfipadech
vést rovnéz k formalnim namitkdm proti harmonizovanym normam (viz bod 4.1.2.5). Pokud harmonizovana norma
upravuje pouze Cast zakladnich pozadavk{, které vyrobce urdil jako pouzitelné, musi vyrobce ke spinéni zbyvajicich
zakladnich pozadavk( stanovenych v dotyCnych pravnich pfedpisech pouzit jiné prislusné technické specifikace, nebo
uplatnit pfislusné zakladni poZadavky pfimo. Stejné tak v prfipad€, Ze se vyrobce rozhodne nepouzit vSechna ustanoveni
uvedena v harmonizované normég, ktera by bézné zakladala predpoklad shody, musi na zakladé vlastniho posouzeni rizik
v technické dokumentaci uvést, jak bude dosazeno souladu, nebo Udaj o tom, Ze se pfislusné zakladni pozadavky na
jeho vyrobek nevztahuiji.

Normy mohou nékdy obsahovat chyby nebo umoziovat rlizny vyklad. Jestlize vyrobce zjisti takovouto chybu nebo
nejistotu, mél by se obratit nejprve na svj narodni normalizacni organ, aby si vyzadal vysvétleni.

4.1.2.3. Postup, na jehoz zakladé harmonizované normy poskytuji predpoklad shody

Celkovy postup vedouci k tomu, Zze harmonizovana norma zaklada predpoklad shody, je popsan v postupovém diagramu
¢ 1.

Pred tim, nez mlze byt zahdjena pfiprava povéfeni s zadosti o vypracovani harmonizované normy, mély by existovat
harmonizaéni pravni predpisy Unie, nebo by se tyto pravni predpisy mély pripravovat'*’, co? predpokldda pouZivani
harmonizovanych norem jakoZzto zplisobu, jak splnit zakladni nebo jiné pravni poZadavky, tj. normotvirce jiz udélil
politicky souhlas s vypracovanim a zvefejnénim harmonizovanych norem podle pravniho ramce stanoveného v nafizeni
(EU) & 1025/2012.

139 V této souvislosti se dotyény pojem chape podle definice uvedené v dokumentu ISO/IEC Guide 51 Safety aspects — Guidelines for their inclusion in
standards, cozZ je obecny pokyn k vypracovavani norem zabyvajicich se bezpe¢nostnimi otazkami.

140 Priprava povéreni obvykle zaCina soubézné s legislativnim procesem. V okamziku, kdy je evropskym normalizacnim organizacim vydano povéfeni,
musi existovat jistota ohledné pravnich pozadavkd, které maji harmonizované normy podporovat.
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10.

11.

12.

Planovani povéreni Komisi: Komise zverejfiuje své plany tykajici se budoucich Zadosti o normalizaci v
roCnim pracovnim programu Unie pro evropskou normalizaci podle ¢lanku 8 nafizeni (EU) ¢. 1025/2012. V
tomto pracovnim programu jsou uvedeny rovnéz potfeby v oblasti normalizace na zakladé budoucich
harmonizacnich pravnich predpisd.

Priprava povéreni: Podle ¢l. 10 odst. 1 nafizeni (EU) €. 1025/2012 vypracuje Komise navrh povéfeni po
konzultaci s evropskymi normalizanimi organizacemi, odborniky v daném odvétvi z Clenskych statl a
prislusnymi zucastnénymi stranami na evropské Urovni v souladu s ¢l. 10 odst. 2 a ¢lankem 12 natizeni
(EU) & 1025/2012.

Schvaleni a vydani povéfeni: Po konzultaci s Clenskymi staty vyda Komise rozhodnuti o udéleni povéreni
evropskym normalizacnim organizacim v souladu s postupem stanovenym v ¢l. 22 odst. 3 nafizeni (EU) ¢.
1025/2012. O povéreni jsou poté informovany evropské normalizacni organizace.

Pijeti povéFeni: PFislusnad evropské normalizaéni organizace uvede, zda povéfeni pfijimal*!, a to ve Ihiité
stanovené v C¢l. 10 odst. 3 nafizeni (EU) €. 1025/2012. Narodni normalizacni organy musi dodrzet
pozadavky na pozastaveni praci podle ¢l. 3 odst. 6 nafizeni (EU) ¢. 1025/2012. Prislusna evropska
normalizaCni organizace miZe pozadat o financni prostfedky Unie (grant na cinnost) podle kapitoly V
nafizeni (EU) ¢. 1025/2012. Komise informuje pfislusnou evropskou normalizacni organizaci o udéleni
grantu ve |h{té stanovené v ¢l. 10 odst. 4 nafizeni (EU) ¢. 1025/2012.

Naplanovani a schvaleni pracovniho programu: Pfislusné evropské normalizaCni organizace vypracuji
(spole¢ny) pracovni program v souladu s povéfenim a predloZi jej Komisi. Komise mlze ptipadné
informovat o svych prioritach, pokud jde o normalizacni ¢innost.

Vypracovani navrhl: Pfisludna technickd komise evropské normalizatni organizace!*? vypracuje navrh

evropské normy. Evropské normalizaCni organizace dodrzuji zasady uznané Svétovou obchodni organizaci
(WTO) v oblasti normalizace (soudrznost, transparentnost, otevienost, konsenzus, dobrovolné pouZivani a
Gcinnost). Narizeni (EU) €. 1025/2012 se mimoto ve svych Clancich 3 aZ 5 zabyva pfimo pouZzitelnymi
pozadavky na zapojeni zUcastnénych stran a transparentnost pracovnich program@ a navrhd norem.
Pfijaté povéreni predstavuje jeden z referencnich dokumentt, jimiz se musi pfislusna technicka komise
fidit pfi vypracovavani navrhd. Podle ¢l. 10 odst. 5 nafizeni (EU) €. 1025/2012 informuje pfislusna
evropska normalizaCni organizace (podavani zprav) Komisi o provadénych Cinnostech a musi mit vhodné
prostiedky'* k posouzeni souladu navrh norem s p&vodnim povétenim.

Verfejny prizkum: Evropské normalizani organizace spoletné s narodnimi normalizaénimi organy
usporadaji vefejny priizkum, v jehoz ramci mohou vSechny zainteresované strany predloZit prostfednictvim
narodnich normalizacnich organ(l pfipominky. V ¢l. 4 odst. 3 nafizeni (EU) ¢. 1025/2012 je stanoven
postup v pfipad€, ze narodni normalizani organ obdrzi pfipominky, z nichZz vyplyva, ze by navrh normy
mohl mit negativni dopad na vnitfni trh.

Zaclenéni obdrzenych pfipominek: Prislusna technicka komise ptipominky obdrzené béhem vefejného
prlizkumu posoudi a vypracuje konecny navrh evropské normy.

Formalni hlasovani: Narodni normalizacni organy hlasuji o kone¢ném navrhu béhem formalniho hlasovani,
v jehoZ ramci maji narodni normalizaCni organy vazené hlasy. Konecny navrh je pfijat, pokud se pro n€j
vyslovilo nejméné 71,00 % odevzdanych vazenych hlasl (zdrzeni se hlasovani se nebere v Gvahu).

Ratifikace a zverejnéni evropské normy: Je-li vysledek hlasovani kladny, pfislusna evropska normalizacni
organizace evropskou normu (EN) ratifikuje a zverejni. Jelikoz v tomto pFipadé prislusna evropska norma
podporuje harmonizacni pravni predpisy Unie a byla vypracovana na zakladé povéreni Komisi, predstavuje
tato evropska norma harmonizovanou normu ve smyslu ¢l. 2 bodu 1 pism. c) nafizeni (EU) ¢. 1025/2012 -
dosud vsak neposkytuje predpoklad shody.

Predani odkaz{ Komisi: Pfislusna evropska normalizacni organizace preda automaticky odkazy na
prislusnou harmonizovanou normu Komisi. Tyto informace zahrnuji zejména referencni Cislo a nazev ve
vSech Urednich jazycich EU.

Ovéreni podminek pro zvefejnéni v Urednim véstniku EU: Podle €. 10 odst. 5 nafizeni (EU) ¢. 1025/2012
musi Komise ovéfit, zda pfislusna harmonizovana norma spliiuje plvodni povéfeni. Béhem tohoto

141
142
143

Timto neni dotc¢eno pravo povéfeni odmitnout.

Evropska normalizaéni organizace méze spolupracovat rovnéz s jinymi organy, které odpovidaji za vypracovani navrhd.

V &l. 10 odst. 5 je uvedeno, Ze proces budovani konsenzu podle vnitfnich predpisd evropskych normalizacnich organizaci nepostacuje sam o sobé
k tomu, aby byl zaruCen pfedpoklad, Ze jsou spinény poZzadavky povéreni.
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14.

15.

ovérovani Komise zejména kontroluje, zda se na harmonizovanou normu vztahuje pfislusné povéreni a zda
jsou v normé jednoznacné uvedeny zakladni nebo jiné pravni pozadavky, ,které ma norma upravovat®.
Béhem tohoto ovéfovani neni nutny prezkum technického obsahu, jelikoz Komise zpravidla neschvaluje
technicky obsah ani za né&j neprebira odpovédnost. Jiz v této fazi vsak mlZe Komise posoudit rovnéz
adekvatnost technickych specifikaci uvedenych v harmonizované normé, pokud jde o spinéni pfislusnych
zékladnich pozadavk@, a toto posouzeni méze vést k formaini namitce (namisto zvetejnéni v Urednim
véstniku EU).

13.  Zvefejnéni odkazd v Ufednim véstniku EU: Podle ¢l. 10 odst. 6 nafizeni (EU) €. 1025/2012 zvefejni Komise
odkaz na harmonizovanou normu v Ufednim véstniku EU. Toto zverejnéni pak zaklada predpoklad shody
se zakladnimi ¢i jinymi pravnimi poZadavky, které pfislusnd harmonizovana norma upravuje. Predpoklad
shody je obvykle platny ode dne zvefejnéni v Utednim véstniku EU a méZe byt zruden prostiednictvim
formalni namitky nebo v pfipadé, je-li v Ufednim véstniku zvefejnén odkaz na revidovanou verzi
harmonizované normy.

Provedeni na vnitrostatni trovni: Narodni normalizaéni organy musi pfislu§nou evropskou normu** provést
jako totoznou narodni normu podle vnitfnich predpis@i evropskych normalizacnich organizaci. Podle ¢l. 3
odst. 6 nafizeni (EU) ¢. 1025/2012 musi rovnéz zrusit veskeré narodni normy, které jsou v rozporu s
harmonizovanou normou.

Formélni namitka: Podle &lanku 11'* nafizeni (EU) & 1025/2012 miZe €lensky stadt nebo Evropsky
parlament vznést namitky proti zvefejnéni odkazli na harmonizovanou normu v Ufednim véstniku EU.
Prostfednictvim tohoto postupu mize Clensky stat nebo Evropsky parlament Komisi pozadat o vypracovani
rozhodnuti Komise s cilem zabranit predpokladu shody nebo jej zrusit.

144

145

Provedeni normy upravuji predpisy evropskych normalizacnich organizaci. Obvykle k nému dochazi pred zvefejnénim odkaz{i na harmonizovanou
normu v Ufednim véstniku EU. Provedeni na vnitrostatni Grovni vSak neni podminkou pro poskytnuti pfedpokladu shody. V praxi jsou
harmonizované normy obvykle k dispozici jako normy provedené na vnitrostatni drovni, zatimco seznam harmonizovanych norem zvefejnénych v
Urednim véstniku EU a pfislusné harmonizacni pravni predpisy Unie uvadéji pfimy odkaz na pvodni evropské normy.

Podle ¢lanku 28 nafizeni (EU) ¢. 1025/2012 jsou ustanoveni o formalnich namitkach obsazend v nékterych odvétvovych pravnich pfepisech po
urcitou dobu nadale platna.
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Postupovy diagram c. 1 — Postup tykajici se harmonizovanych norem a predpokladu shody

Harmonizacni pravni predpisy
Unie se zakladnimi pozadavky

I PFiprava povéreni (EK)

| 1. Pldnovani povéFeni Komisi |

| 2. Pfiprava pov&eni |

| 3. Schvéleni a vydéni povéFeni |

| 4. Prijeti povéFeni

| 5. Naplanovani a schvaleni pracovniho programu

| 6. Vypracovani navrh(i

| 7. VeFejny priizkum

| 8. Zaclenéni obdrzenych pfipominek

| 9. Formalni hlasovani

| 10. Ratifikace a zverejnéni EN

| 11. Pfedani odkaz& Komisi |

12. OvéFeni podminek pro zvefejnéni v Ufednim
véstniku EU

13. Zverejnéni odkazl v UF. vést. EU '4—

Predpoklad shody

|'—>| 14. Provedeni na vnitrostatni Grovni

15. Formalni namitka s cilem zabranit
predpokladu shody nebo jej zrusit
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4.1.2.4. Predpoklad shody

Harmonizované normy poskytuji predpoklad shody se zakladnimi poZzadavky, které maji upravovat, jestlize odkazy na né
byly zvefejnény v Ufednim véstniku Evropské Unie. Odkazy na harmonizované normy jsou zvefejnény jako sdéleni
Komise v fadé C Uredniho véstniku EU',

Evropské normy, véetné harmonizovanych norem, se Casto zcela nebo ¢astecné zakladaji na mezinarodnich normach I1SO
nebo IEC. Nékdy je vSak predpoklad shody mozny pouze v pripadé pouZiti evropské verze z dlivodu Uprav, které byly v
normé provedeny.

Cilem zverejnéni odkazu v Urednim véstniku je stanovit datum, k némuz predpoklad shody nabyva Gcinnosti. Zverejnéni
odkaz na harmonizované normy predstavuje administrativni Ukol Komise, ktery se provadi bez dalSich konzultaci s
Clenskymi staty nebo pfislusnymi odvétvovymi vybory. To predstavuje hlavni cil zadané harmonizované normy a
znamena to konec procesu, ktery byl zahajen v okamziku, kdy Komise vydala pfislusné povéreni. Predtim, nez Komise
odkazy zvefejni, vsak musi podle ¢l. 10 odst. 5 nafizeni (EU) ¢. 1025/2012 posoudit, zda jsou spinény podminky
stanovené v prislusném povéreni a zda harmonizovana norma skutecné upravuje zakladni nebo jiné pozadavky, které
ma'* upravovat.

Zverejnéni odkazll neni automatické a Komise musi pred zvefejnénim provést urcité kontroly a posouzeni. Komise mdze
tudiz zvefejnéni odkazll odmitnout, nebo mize stanovit urcitd omezeni, ktera jsou zvefejnéna spolec¢né s odkazy.

Jestlize jiz byl zahajen postup pro formalni namitky, existuji pochybnosti, zda harmonizovana norma spliiuje zcela
pozadavky, které ma upravovat ve smyslu ¢l. 11 odst. 1 nafizeni (EU) €. 1025/2012. Kv(li témto pochybnostem nem(ize
Komise zverejnit odkaz podle ¢l. 10 odst. 6 nafizeni (EU) ¢. 1025/2012 a je nutno pfijmout provadéci rozhodnuti Komise
ve smyslu ¢l. 11 odst. 1.

Vyskytuji se i jiné pfipady, kdy odkazy nelze zvefejnit. Pfi posouzeni podle ¢l. 10 odst. 5 mize byt zjisténo, Ze nejsou
nalezité spinény podminky prfislusného povéreni nebo Ze norma obsahuje zjevné chyby. V téchto pfipadech nejsou
obvykle spinény podminky pro zahajeni postupu pro namitky podle ¢lanku 11'*® nafizeni (EU) &. 1025/2012.

K prikladdm dalsich d@vodd nezverejnéni patfi: skutecnost, Ze se na normu nevztahuje pfislusné povéreni; vyrobky, jichz
se norma tyka, nespadaji do oblasti plsobnosti pFislusnych harmonizacnich pravnich pfedpisd Unie; norma neuvadi,
které pravni (zakladni) poZzadavky upravuje'*’; norma neupravuje pravni (zakladni) poZzadavky, které maji byt udajné v
normé upraveny; norma obsahuje specifikace, které nepodporuji zakladni poZadavky a nejsou jednoznacné oddéleny od
specifikaci podporujicich zakladni poZadavky; norma ma Udajné podporovat jiné pravni pozadavky, nez jsou poZadavky
uvedené v povéreni; norma obsahuje normativni odkazy na jiné specifikace, které nejsou pfijatelné vzhledem ke svému
plvodu nebo neexistenci nalezitého procesu budovani konsenzu béhem jejich pfijimani; jiné dlvody kvili nepouZiti
vnitfnich predpis evropskych normalizacnich organizaci nebo nezohlednéni poZadavku stanoveného v nafizeni (EU) C.
1025/2012 pfi vypracovavani prislusné harmonizované normy.

V téchto pfipadech Komise nezverejnénim odkazu zajistuje radné uplatiiovani prislusnych harmonizacnich pravnich
predpist Unie a soudrzné a fadné fungovani jednotného trhu. Komise mize prislusné evropské normalizacni organizace
pouze pozadat, aby prislusné normy opravily, a to s odkazem na schvalené pozadavky uvedené v prislusném povéreni a
jiné uznavané a schvalené zasady, jimiz by se méla ¢innost téchto organizaci Fidit. V nékterych pfipadech mize Komise
uvazit zvefejnéni odkazli s omezenim, je vSak tfeba mit na paméti, Ze by se tato omezeni neméla pfekryvat s dlivody v
pripadé, kdy by mél byt zahajen fadny postup pro namitky. Dévod nezverejnéni odkazu vyplyva ze samotného povéfeni,
Komise vSak mdze odmitnout zvefejnéni rovnéz v zajmu ochrany fungovani jednotného trhu.

Pouzivani harmonizovanych norem, které jsou uvedeny v Ufednim véstniku EU a které poskytuji predpoklad shody,
zOstava dobrovolné'™®, Vyrobce si méZe zvolit, zda bude postupovat podle harmonizovanych norem, ¢ nikoli. Jestlize
vyrobce nehodld postupovat podle harmonizované normy, musi jinymi zvolenymi prostfedky (napr. pomoci existujicich
technickych specifikaci vcetné vSech jinych dostupnych norem) prokdzat, ze jeho vyrobky vyhovuji zakladnim
pozadavkim. Pokud vyrobce pouZije pouze Cast harmonizované normy nebo pokud pfislusnd harmonizovana norma
neupravuje vSechny zakladni pozadavky, predpoklad shody existuje pouze v rozsahu, v jakém norma odpovida zakladnim
pozadavkim. Z tohoto dlvodu je nezbytné, aby kazdd harmonizovana norma obsahovala jednoznacné a spravné
informace o pravnich (zakladnich) pozadavcich, které upravuje.

146 Internetové sluzba umozfiujici pristup k nejnovéjéim seznamém odkazti na harmonizované normy a jiné evropské normy zvetejnéné v Urednim
véstniku Evropské unie je k dispozici na adrese: http://ec.europa.eu/enterprise/policies/european-standards/harmonised-standards/index cs.htm.

147 Toto ,tvrzeni* je obvykle uvedeno ve zvlastni informativni priloze harmonizované normy.

148 V nékterych ptipadech mlZe odvétvovy pravni predpis dosud obsahovat ustanoveni o namitkach.

149 Predpoklad shody by nemél smysl, pokud by nebyly znamy zakladni poZzadavky, které jsou v normé upraveny.

150 Smérnice 1999/5/ES tykajici se telekomunikacnich koncovych zafizeni umoZiiuje pfeménit harmonizované normy na spolecné technické predpisy,
jejichz dodrzeni je povinné. Nafizeni (ES) €. 552/2004 o interoperabilité evropské sité fizeni letového provozu vyzaduje pouZzivani specifikaci
Spolecenstvi.
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Soulad s harmonizovanymi normami musi byt podle nékterych harmonizacnich aktl Unie zajistén na zakladé pfislusného
postupu posuzovani shody, coZ nékdy umozfiuje posoudit shodu bez zasahu tieti strany nebo volit mezi vice postupy®®..

4.1.2.5. Zruseni ¢i omezeni predpokladu shody nebo zabranéni predpokladu shody

Nafizeni (EU) ¢. 1025/2012 o normalizaci obsahuje ustanoveni, podle néhoz Ize vznést namitku proti zverejnéni nazvl
harmonizovanych norem v Ufednim véstniku EU'2. Tato situace méZe nastat pred zvefejnénim odkazu na
harmonizovanou normu v Ufednim véstniku Evropské unie nebo i tehdy, kdy jiz byl odkaz na harmonizovanou normu
zverejnén v Utednim véstniku Evropské unie.

V obou pfipadech plati, e pokud se &lensky stat nebo Evropsky parlament!®® domniva, Ze harmonizovand norma
nespliiuje zcela poZadavky, které ma tato norma upravovat a které jsou stanoveny v prislusnych harmonizacnich
pravnich predpisech Unie, musi o tom informovat Komisi. Po konzultaci s ¢lenskymi staty’>* méZe Komise vydat
provadéci rozhodnuti s cilem:

. zverejnit, nezverejnit nebo zverejnit s omezenim odkazy na prislusnou harmonizovanou normu v Ufednim
véstniku EU, nebo

. zachovat, zachovat s omezenim nebo zrusit odkazy na prislusSnou harmonizovanou normu v Ufednim
véstniku EU.

Komise musi kazdopadné& na svych internetovych strankach!> zvefejnit informace o harmonizovanych normdch, jichZ se
tato provadéci rozhodnuti tykaij.

V ramci svych povinnosti a Ukol& podle nafizeni (EU) €. 1025/2012 a pfislusnych odvétvovych pravnich pfedpist mlze
Komise vypracovat a navrhnout takovato provadéci rozhodnuti s cilem vznést namitku proti harmonizovanym normam
rovnéz z vlastniho podnétu. Pokud ¢&lensky stat prijal podle ochranného ustanoveni'®® opatfeni proti vyrobku, ktery
vyhovuje harmonizované normé, a pokud se ma za to, ze toto ochranné opatreni je odlivodnéné, musi Komise zahajit

postup pro namitku proti prislusné harmonizované normé.

Postup pro namitku proti normé a jeho vysledek nemaji vliv na jeji existenci jakozto harmonizované normy nebo jakoZto
evropské normy, jelikoZ o revizi nebo zruseni svych vystupl mohou rozhodnout pouze evropské normalizacni organizace.
Tento postup pro namitky normotvlirci umoznuje kontrolovat predpoklad shody, tj. pravni Ucinek, ktery vyplyva ze
zverejnéni ndzvu harmonizované normy v Ufednim véstniku EU. To méze vést pouze k zrudeni zverejnéného odkazu
nebo k zabranéni zvefejnéni. V prvnim pfipadé to znamena, Ze dotyCnd harmonizovand norma jiz neposkytuje
predpoklad shody se zakladnimi poZadavky. Ve druhém pfipadé to znamena, Ze se norma nestane harmonizovanou
normou, ktera poskytuje predpoklad shody.

Skutecnost, Zze harmonizovanou normu lIze kdykoli po jejim zvefejnéni jakozto evropské normy zpochybnit misto
provedeni formalniho schvalovaciho postupu pred uvefejnénim odkazu na danou normu v Ufednim véstniku EU',
znamend, e nedochdzi k systematickému ovéfovani technického obsahu harmonizovanych norem!*®, Odkaz na
harmonizovanou normu mize byt zrusen pouze tehdy, pokud se poté, co byla tato norma zpochybnéna, zjisti, Ze
nesplnuje zcela pozadavky, které ma upravovat a které jsou stanoveny v harmonizacnich pravnich predpisech Unie.

Podle nafizeni (EU) & 1025/2012 musi Komise pred pfijetim formalnich rozhodnuti informovat zd¢astnéné strany'®® o
vSech nevyresenych namitkach proti harmonizovanym normam.

151 Viz smérnice tykajici se jednoduchych tlakovych nadob, hracek, elektromagnetické kompatibility, radiovych zafizeni a telekomunikaCnich
koncovych zafizeni, strojnich zafizeni, vytah(l a rekreacnich pravidel. Neexistence harmonizovanych norem miZze vést k pouZiti zvlastniho postupu,
napriklad v ptipadé smérnice o tlakovych zafizenich (evropské schvaleni mlze byt udéleno materiallim, pro které neexistuje Zadna harmonizovana
norma a které jsou ur€eny k opakovanému poutiti pfi vyrobé tlakovych zafizeni).

152 Clanek 11 nafizeni (EU) ¢. 1025/2012 se postupné stava pouZitelnym poté, co jsou zruSena ustanoveni o namitkach obsaZena v odvétvovych
pravnich predpisech. Nékteré harmonizaCni pravni predpisy Unie mohou dosud obsahovat zvlastni postupy, napfiklad smérnice tykajici se
radiovych zafizeni a telekomunikacnich koncovych zafizeni Komisi umoziuje, aby v pfipadé nedostatkd v harmonizovanych normach zvefejnila v
Urednim véstniku pokyny k vykladu harmonizovanych norem nebo podminky, za nichZ je mozny soulad.

153 Evropsky parlament mlize tuto zaleZitost predlozit v pFipadech, kdy se pouZije ¢lanek 11 nafizeni (EU) ¢. 1025/2012.

154 Podle ¢l. 11 odst. 1, 4 a 5 nafizeni (EU) ¢. 1025/2012.

155 http://ec.europa.eu/enterprise/policies/european-standards/standardisation-policy/notifications-systems/index_en.htm
156 Pokud jde o ochranné ustanoveni, viz oddil 7.4.
157 Postupu ovéfovani podléhaji pouze narodni normy, které podle nékterych harmonizacnich aktd Unie mohou poskytovat predpoklad shody jako

prechodné opatfeni pred tim, nez je doty¢na oblast upravena harmonizovanou normou.

158 V €. 10 odst. 5 nafizeni (EU) ¢. 1025/2012 je stanoveno pouze posouzeni souladu dokumentd vypracovanych evropskymi normalizaénimi
organizacemi s plvodni zadosti Komise, které provadi Komise spolu s evropskymi normalizanimi organizacemi, nikoli vak formalni schvalovaci
postup.

159 http://ec.europa.eu/enterprise/policies/european-standards/standardisation-policy/notifications-systems/index_en.htm
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4.1.2.6. Revize harmonizovanych norem

Harmonizované normy prevadéji zakladni poZadavky na podrobné technické specifikace, metody méfeni pro posouzeni
a/nebo prohlaseni souladu se zakladnimi poZadavky a v nékterych pipadech cCiselné hodnoty zajist'ujici soulad se
zakladnimi pozadavky. Stejné jako jiné technické dokumenty podiéhaji zménam, jinymi slovy revizi.

Formalni rozhodnuti o revizi harmonizované normy pfijimaji v zasadé evropské normalizacni organizace. Déje se to z
jejich vlastniho podnétu®® nebo na zakladé Zadosti Komise o normalizaci, kterd se pfimo & nepiimo zakldda na
rozhodnuti Komise pfijatém po vzneseni formalni namitky. Potfeba revize mize vyplyvat ze zmén oblasti plsobnosti
harmonizacniho aktu Unie (napt. rozsifeni jeho oblasti plisobnosti na jiné vyrobky nebo zména zakladnich poZadavk(), ze
skuteCnosti, ze Komise nebo Clensky stat zpochybnily obsah harmonizované normy a uvedly, Ze jiz nem{Zze poskytovat
predpoklad shody se zakladnimi pozadavky, nebo z ddvodu technického rozvoje.

Je-li harmonizovana norma revidovana, musi byt revize zalozena na povéreni, aby byla zachovana moznost poskytovani
predpokladu shody. Pokud z povéfeni nevyplyva opak, plati podminky plvodniho povéfeni i pro revizi harmonizované
normy. To nevyluCuje moznost nového povéfeni, zejména v pripadé, Ze revize souvisi s nedostatky s ohledem na
zakladni pozadavky.

Aby revidovana norma poskytovala predpoklad shody, musi spliiovat obecné podminky podle harmonizac¢nich pravnich
predpis Unie: norma je zaloZzena na povéreni, Komisi ji predklada pfislusna evropska normalizacni organizace a odkaz
na ni Komise zverejnila v Urednim véstniku.

Podle svych vnitfnich predpist stanovi prislusnd evropska normalizacni organizace datum zruSeni pfedchazejiciho vydani
normy. Doba mezi datem zvefejnéni odkazu na nové vydani normy v Ufednim véstniku EU a datem zrudeni
predchazejiciho vydani obvykle predstavuje prechodné obdobi. BEhem tohoto prfechodného obdobi poskytuji predpoklad
shody obé harmonizované normy, jsou-li k tomu splnény podminky. Po uplynuti pfechodného obdobi poskytuje
predpoklad shody pouze revidovana harmonizovana norma. Délka prechodného obdobi je vSak stanovena Komisi a je
zverejnéna v Urednim véstniku EU.

Komise mize kvili bezpecnosti Ci z jinych ddvodd usoudit, Ze predchazejici verze harmonizované normy musi prestat
poskytovat predpoklad shody pfed datem jejiho zruseni, které je stanoveno pfislusnou evropskou normalizacni
organizaci, nebo k pozdéjsSimu datu. V takovém pripadé Komise stanovi dfivéj$i nebo pozdé€jsi datum, po kterém jiz
norma nebude poskytovat predpoklad shody, a zvefejni tuto informaci v Ufednim véstniku. Umoziiuji-li to okolnosti,
milze Komise pred rozhodnutim o zkraceni nebo prodlouZeni obdobi, v némz predpoklad shody poskytuji obé verze

normy, vést konzultace s ¢lenskymi staty.

Neni-li na zakladé navrhu Komise rozhodnuto jinak, nevede zruseni harmonizované normy k zneplatnéni existujicich
osvédceni, ktera vydaly oznamené subjekty; tyka se pouze shody na zakladé novych posouzeni shody po vydani nové
harmonizované normy. Vyrobky vyrobené podle starého osvédceni mohou i nadale vyuzZivat shody se zakladnimi
pozadavky a mohou byt uvadény na trh do doby skonceni platnosti pfislusnych osvédceni, ktera vydaly oznamené
subjekty.

Odkaz na revidovanou harmonizovanou normu, odkaz na predchazejici verzi harmonizované normy a datum, k némuz
prestava platit predpoklad shody podle predchézejici verze normy, jsou soucasné zverejnény v Urednim véstniku.
Povinnosti vyrobce je zkontrolovat kazdé zvefejnéni seznamu harmonizovanych norem a oveéfit platnost
harmonizovanych norem, které pouZiva k posouzeni shody svého vyrobku.

Harmonizovana norma mdzZe obsahovat normativni odkazy na jiné normy. Prostfednictvim téchto odkazll se tyto jiné
normy nebo jejich Casti stavaji nezbytnymi pro uplatiiovani dané harmonizované normy. Pfi uvadéni téchto normativnich
odkazl na jiné normy se pouziji vnitini predpisy evropskych normalizacnich organizaci. Vzhledem k povaze
harmonizovanych norem by se obvykle nemély pouzivat nedatované odkazy na jiné normy, maji-li pfislusna ustanoveni
podporovat zakladni nebo jiné pravni poZadavky. Nedatované odkazy mohou vést k pfipaddm, kdy zmény specifikaci
obsazenych v harmonizovanych normach, které poskytuji predpoklad shody, nejsou kontrolovany a nejsou transparentni
— zmény normativnich odkazd nelze kontrolovat ve smyslu ¢l. 10 odst. 6 nafizeni (EU) ¢. 1025/2012, ackoli v dlsledku

s v s

téchto zmén je harmonizovana norma (nebo jeji ¢ast) fakticky revidovana.

160 Podle podminek svych vnitfnich pfedpisti reviduji evropské normalizacni organizace své normy — bez ohledu na to, zda byly vypracovany na
zékladé povéreni, ¢ nikoli — v intervalech nepfesahujicich pét let. Tento pravidelny pfezkum miZe vést k potvrzeni (zadné opatfeni), nebo k revizi
Ci zruSeni pfislusné normy.
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4.1.3. SHODA SE ZAKLADNIMI POZADAVKY: JINE MOZNOSTI

. Shodu vyrobku Ize prokazat nejen prostrednictvim harmonizovanych norem, nybrZ i jinych technickych specifikaci,
. Jiné technické specifikace vsak nemohou vyuZit predpokiad shodly.

Pouzivani harmonizovanych norem neni jedinym zplisobem prokazani shody vyrobku, avsak pouze harmonizované
normy*®! mohou po zveFejnéni odkaz v Ufednim véstniku EU poskytnout automaticky predpoklad shody se zakladnimi

pozadavky, které jsou témito normami upraveny.

Podle nékterych harmonizacnich aktd Unie mohou predpoklad shody poskytovat — jako prechodné opatfeni — narodni
normy, pokud neexistuje 7adna harmonizovana norma vztahujici se na tuto oblast'®2. Clenské staty mohou Komisi sdélit
znéni ndrodnich norem, o nichZ usuzuji, Ze splfiuji zakladni poZadavky. Po konzultacich s ¢lenskymi staty'®* Komise
Clenské staty vyrozumi o tom, zda mlize narodni norma pozivat predpoklad shody, ¢i nikoli. Je-li stanovisko kladné, musi
&lenské staty zverejnit odkazy na tyto normy. Odkaz je zvefejnén rovnéz v Urednim véstniku EU. Tento postup se dosud
nepouZival, aby se upfednostnila tvorba evropskych norem.

Vyrobce si miZe zvolit, zda bude ¢i nebude pouZivat harmonizované normy a odkazovat na né. Jestlize se vSak vyrobce
rozhodne nefidit se harmonizovanymi normami, musi prokazat, ze jeho vyrobky jsou v souladu se zakladnimi pozadavky,
a to pouzitim jinych zvolenych prostredkd, které zajiSt'uji pfinejmensim rovnocennou Uroven bezpecnosti nebo ochrany.
Mlze se jednat o technické specifikace jako narodni normy, evropské nebo mezindrodni normy, které nejsou
harmonizované, tj. nejsou zvefejnény v Ufednim véstniku EU, nebo o vlastni specifikace vyrobce. V téchto pripadech
nem{Ze vyrobce vyuzit pfedpoklad shody, nybrz musi shodu sam prokazat. To znamena, Ze v technické dokumentaci
prislusného vyrobku podrobnéji doloZi, jak technické specifikace, které pouZziva, zajistuji shodu se zakladnimi

pozadavky!®.

Je dllezité zdGraznit, Ze harmonizacni pravni predpisy Unie tykajici se vyrobkl zpravidla neukladaji pouzivani
harmonizovanych norem. Pravné zavazné jsou pouze zakladni poZadavky a vyrobci mohou pouZit jakékoli normy a
technické specifikace — pouze harmonizované normy vsak poskytuji predpoklad shody.

Kromé toho, i kdyZ vyrobce nepouziva harmonizované normy, mohla by zména pfislusné harmonizované normy
znamenat zménu stavu védy a techniky, coz by vedlo k tomu, Ze by jeho vyrobek nemusel vyhovovat.

4.2. POZADAVKY NA SLEDOVATELNOST

o PoZadavky na sledovatelnost umoZriuji sledovat historii vyrobku a podporit dozor nad trhem. Organdm dozoru
nad trhem umoZriuji nalézt odpovédné hospodarské subjekty a ziskat dikazy o souladu vyrobku.

o PoZadavky na sledovatelnost zahrnuji oznaceni’ vyrobku a identifikaci hospodarskych subjektd v distribucnim
retézci.

4.2.1. PROC JE SLEDOVATELNOST DULEZITA?

Sledovatelnost je schopnost sledovat historii vyrobku.

Z hlediska regulacniho organu je sledovatelnost dllezita, jelikoz prostfednictvim dozoru nad trhem umoZziuje Ucinné
prosazovani, a to pomoci napravnych opatreni, véetné stazeni z trhu nebo stazeni z obéhu. Umoziuje vysledovat v
distribu¢nim Fetézci nebezpecné nebo nevyhovuijici vyrobky a urcuje Ukoly a povinnosti hospodarského subjektu v celém
fetézci. Sledovatelnost organdim dozoru nad trhem umoziuje vysledovat vyrobky az k brané vyrobniho zavodu a v
urcitych pripadech z vyrobniho zavodu ke koncovému uZivateli.

161 Nékteré harmonizaCni pravni predpisy Unie vSak mohou stanovit alternativni zpdsoby poskytovani pfedpokladu shody prostfednictvim jinych
specifikaci nez harmonizovanych norem, napf. moznost pouzit evropskou ekoznacku podle smérnice o ekodesignu, v odvétvi diagnostickych
zdravotnickych prostfedkd in vitro poskytuji pfedpoklad shody s pfisluSnymi zakladnimi pozadavky tzv. ,spoleéné technické specifikace" (STS).
Jinym prikladem jsou odkazy na normativni dokumenty Mezinarodni organizace pro legalni metrologii (OIML) ve smérnici 2004/22/ES o méficich
pfistrojich.

162 Viz napfiklad smérnice tykajici se plynovych spotfebict.

163 Vybor ¢lenskych statd podle nafizeni (EU) €. 1025/2012 a pfipadné odvétvovy vybor.

164 Podle nafizeni (ES) €. 552/2004 o interoperabilité evropské sité Fizeni letového provozu se v pripadé, Ze se vyrobce rozhodne nefidit se
harmonizovanou normou, prohlaseni nazyva prohlasenim o vhodnosti k pouZivani.

45



Z hlediska vyrobce je sledovatelnost dllezita, jelikoz pfed uvedenim vyrobk( na trh umoZzfiuje Gcinnou kontrolu
vyrobniho procesu a dodavatelll a po uvedeni vyrobku na trh kontrolu distribu¢niho Fetézce. V pfipadé nesouladu mohou
vyrobci sniZit dopad stazeni z obéhu nebo staZeni z trhu v zavislosti na podrobnosti jejich systému pro sledovatelnost.

4.2.2. USTANOVENI O SLEDOVATELNOSTI

Harmonizacni pravni pfedpisy Unie jsou normativni, pokud jde o cile, nikoli véak o zplsoby jejich dosazeni. To znamena,
ze harmonizacni pravni predpisy Unie stanovi pozadavky na sledovatelnost vyrobkd uvadénych na trh, aniz by urcovaly,
jak ma byt téchto pozadavkd dosazeno nebo jak maji byt uplatfiovany. Harmonizacni pravni pfedpisy Unie jsou rovnéz
neutralni z hlediska technologie, to znamena, Ze nestanovi technologii, kterou je tfeba pouzit, jako je napfiklad tisk nebo
lisovani. Vyrobci by si méli zvolit systém pro sledovatelnost, ktery s ohledem na své vyrobky a sv{j systém vyroby a
distribuce pokladaji za nejvhodnéjsi.

Zakladnim pozadavkem na sledovatelnost je uvedeni jména a adresy vyrobce a u dovazenych vyrobkd i dovozce na
vyrobku. To v pfipadé potfeby organdim dozoru nad trhem umoZziuje navazat rychle kontakt s hospodarskym subjektem
odpovédnym za uvedeni nebezpec¢ného nebo nevyhovuijiciho vyrobku na trh Unie.

Vyslovné se nevyzaduje, aby byla pfed adresou uvedena slova ,manufactured by" (,vyrobil*), ,imported by" (,dovezl")
nebo ,represented by" (,zastoupeny (kym)"). Tyto informace vSak nesmi koncového uzivatele a organy dozoru nad
trhem mast, pokud jde o misto vyroby a adresu kaZdého hospodaiského subjektu'®®. Nejsou-li tato slova uvedena,
rozhodnou o tom, jaka je Uloha kazdého hospodarského subjektu, organy dozoru nad trhem. Pak je na hospodarském
subjektu, aby prokazal, Ze jeho Uloha je jina.

Neni uloZena ani povinnost preloZit slova ,manufactured by", ,imported by" nebo ,represented by" do vSech potfebnych
jazykd. Tato slova se povazuji za snadno srozumitelna ve v3ech Gfednich jazycich EU.

Nafizeni (ES) ¢. 765/2008 stanovi pozadavky pro akreditaci a dozor nad trhem v souvislosti s uvadénim vyrobk{ na trh a
rozhodnuti ¢. 768/2008/ES o spoletném ramci pro uvadéni vyrobkd na trh stanovi bézné postupy tykajici se
sledovatelnosti tim, Ze vyZaduje zvlastni stitky s Udaji umoznujicimi sledovatelnost. Referencni ustanoveni rozhodnuti .
768/2008/ES zohlednéna v harmonizacnich pravnich predpisech Unie vyZaduji, aby:

1. vyrobci uvadeéli tyto tfi Udaje: 1. své jméno, 2. svou zapsanou obchodni firmu nebo zapsanou ochrannou
zndmku'®® a 3. adresu, na niz je lze kontaktovat, na vyrobku, nebo neni-li to moZné, na obalu nebo v
dokladu pfilozeném k vyrobku. Adresa musi uvadét jediné misto, na kterém Ize vyrobce kontaktovat!®’;

2. dovozci uvadéli tyto tfi Udaje: 1. své jméno, 2. svou zapsanou obchodni firmu nebo zapsanou ochrannou
znamku a 3. adresu, na niz je Ize kontaktovat, na vyrobku, nebo neni-li to mozné, na obalu nebo v
dokladu pfilozeném k vyrobku'®®;

3. vyrobci zajistili, aby byl na jejich vyrobcich uveden typ, série, sériové Cislo nebo Cislo modelu &i jakykoli
jiny prvek umoznujici jejich identifikaci, nebo v pripadech, kdy to rozmér nebo povaha vyrobku
neumoziuiji, aby byla poZadovana informace uvedena na obalu nebo v dokladu pfilozeném k vyrobku'®, a

4. hospodarské subjekty identifikovaly vSechny hospodaiské subjekty, které jim dodaly vyrobek, a vSechny
hospodarské subjekty, kterym dodaly vyrobek!”°,

4.2.2.1. Pozadavek na uvedeni jména a adresy vyrobcti

Vyrobci musi uvadét tyto tfi Udaje: 1 své jméno, 2. svou zapsanou obchodni firmu nebo zapsanou ochrannou znamku a
3. adresu, na niz je Ize kontaktovat, na vyrobku, nebo neni-li to mozné, na obalu a/nebo v dokladu pfilozeném k
vyrobku. Tyto informace musi byt stejné jako Udaje uvedené v prohlaseni o shodé a technické dokumentaci.

Jméno a adresa musi byt zpravidla pfipojeny k vyrobku. Vyjimecné vSak mohou byt z vyrobku presunuty, nelze-li toto
pravidlo dodrzet. To je odlvodnéné v pfipadé, kdy jejich pfipojeni na vyrobek neni za pfiméfenych technickych nebo

165 K takovéto dezorientaci by mohlo dojit napfiklad tehdy, je-li na obalu uvedeno jméno distributora, zatimco na vyrobku uvnitf je uvedeno jméno
vyrobce.

166 Ochrannou znamkou je specificky znak nebo Udaj, ktery fyzicka osoba, obchodni organizace i jina pravnicka osoba pouziva k oznaceni toho, Ze
vyrobky nebo sluzby pro spotfebitele, které nesou tuto ochrannou znamku, pochazeji z jedine¢ného zdroje, a k jejich odliseni od vyrobki a sluzeb
jinych subjektd. Ochranna zndmka je druh dusevniho vlastnictvi a obvykle se jedna o jméno, slovo, slovni spojeni, logo, symbol, kresbu, obrazek
nebo jejich kombinaci.

167 Ustanoveni ¢l. R2 odst. 6 prilohy I rozhodnuti ¢. 768/2008/ES.

168 Ustanoveni ¢l. R2 odst. 3 pfilohy I rozhodnuti ¢. 768/2008/ES.

169 Ustanoveni ¢l. R2 odst. 5 piilohy I rozhodnuti &. 768/2008/ES.

170 Clanek R7 prilohy I rozhodnuti ¢. 768/2008/ES.

46



ekonomickych podminek mozné, nikoli vSak z estetickych dfvodd. Je na vyrobci, aby to posoudil. Toto posouzeni je
nutno provést na zakladé rozméru nebo povahy vyrobku'’!. Nékteré vyrobky, napf. naslouchatka, snimace apod., jsou
prilis malé, nez aby mohly nést tyto Udaje. V téchto pfipadech je poradi priorit takové, Ze jako prvni alternativa se tyto
Udaje uvadéji na obalu, jako druha alternativa v pfilozeném dokladu, s vyjimkou pfipaddi, kdy odvétvové harmonizacni
pravni predpisy Unie vyzaduiji, aby byly informace uvedeny na obalu i v pfilozenych dokladech.

Vyrobce musi tuto povinnost dodrzet bez ohledu na misto usazeni (v EU i mimo EU). Toto ustanoveni znamena, Ze v
pfipadé vyrobkl prodavanych bez obalu nebo pfiloZzenych dokladd musi byt jméno a adresa vyrobce uvedeny na
samotném vyrobku.

Adresa musi uvadeét jediné misto, na kterém lIze vyrobce kontaktovat. Pravni pfedpis uklada vyrobci povinnost uvést na
vyrobku jediné kontaktni misto. V EU je pfipustné pouze jedno jediné kontaktni misto. Tim nemusi byt nutné adresa, na
niz ma vyrobce své sidlo. Touto adresou mdze byt napfiklad adresa zplnomocnéného zastupce nebo zakaznickych sluzeb.

Jediné kontaktni misto se nemusi nachazet v kazdém clenském staté, v némz je vyrobek dodavan. Vyrobce mlze uvést
jiné adresy'’?, je-li zfejmé, kterd adresa predstavuje jediné kontaktni misto. Tato adresa pak musi byt uvedena na
vyrobku / v dokumentaci jako ,jediné kontaktni misto". Adresa nebo zemé nemusi byt nutné pielozeny do jazyka
Clenského statu, v némz je vyrobek dodavan na trh.

Adresa internetovych stranek predstavuje dopliikovy Udaj, jako adresa vSak nepostaCuje. Adresa obvykle sestava z ulice
a Cisla nebo postovni schranky a Cisla, postovniho smérovaciho Cisla a obce, nékteré zemé se vSak mohou od tohoto
vzoru odchylovat.

4.2.2.2. Pozadavek na uvedeni jména a adresy dovozcti

RovnéZ dovozci musi uvadét tyto tfi Udaje: 1 své jméno, 2. svou zapsanou obchodni firmu nebo zapsanou ochrannou
znamku a 3. adresu, na nizZ je Ize kontaktovat, na vyrobku, nebo neni-li to mozné, na obalu nebo v dokladu pfiloZzeném k
vyrobku. Ustanoveni odkazuje na adresu, na niz je Ize kontaktovat, nejedna se nutné o adresu, na niz ma dovozce své
sidlo. Tyto informace musi byt stejné jako Udaje uvedené v prohlaseni o shodé a technické dokumentaci.

Totoznost a adresa dovozce musi byt zpravidla uvedena na vyrobku. Pouze v pfipadé, neni-li to mozné, mlze byt
totoznost a adresa dovozce uvedena na obalu a/nebo v dokladu pfilozeném k vyrobku. Tak tomu mdZe byt v pfipadé, Ze
by dovozce musel obal oteviit, aby mohl uvést své jméno a adresu. DodateCné (daje o dovozci nesmi zakryvat
informace, které na vyrobku uved! vyrobce.

Adresa internetovych stranek predstavuje dopliikovy (daj, jako adresa vSak nepostaCuje. Adresa obvykle sestava z ulice
a Cisla nebo postovni schranky a disla, postovniho smeérovaciho Cisla a obce, nékteré zemé se vSak mohou od tohoto
vzoru odchylovat.

Na vyrobku musi byt vzdy uvedeno jméno a adresa vyrobce. Na dovazenych vyrobcich musi byt uvedeno rovnéz jméno a

adresa dovozce. Na vyrobku je tudiZ obvykle uvedena jedna nebo dvé adresy'’3:

» Je-li vyrobce usazen v Evropské unii, je na vyrobku uvedena pouze jedna adresa (vyrobce), jelikoz neni
zapojen zadny dovozce.

» Je-li vyrobce (ktery se za né&j prohlasi tim, ze na vyrobku uvede své jméno a adresu) usazen mimo EU a
vyrobky uvadi na trh Unie dovozce, jsou na vyrobku uvedeny dvé adresy: adresa vyrobce a adresa
dovozce.

» Je-li plivodni vyrobce usazen mimo EU a dovozce uvadi vyrobek na trh pod svym jménem nebo ochrannou

znamkou nebo vyrobek, ktery jiz byl uveden na trh, zméni (a to tak, ze to milZe ovlivnit shodu s
prislusnymi pozadavky), povazuje se dovozce za vyrobce. V tomto pripadé je jedinou adresou, kterd bude
na vyrobku (nebo na obalu ¢ v prilozeném dokladu) uvedena, adresa dovozce, ktery se povazuje za
vyrobcel”,

» Je-li vyrobce usazen v EU (spolecnost usazena v EU se prohlasi za vyrobce tim, ze na vyrobku uvede své
jméno a adresu), ackoli vyrobky jsou vyrabény mimo EU, povazuje se tato spolecnost za vyrobce, ktery
vyrobek uvadi na trh Unie, i kdyz skuteCny dovoz zajistuje jind spolecnost. V tomto pfipadé neexistuje
zadny dovozce ve smyslu definice dovozce a postacuje uvést pouze adresu vyrobce.

171 Viz 25. bod od@vodnéni rozhodnuti &. 768/2008/ES.

172 Napfiklad adresa slouzici jako informacni misto pro spotfebitele a ostatni uzivatele v ¢lenském staté, ve kterém je vyrobek dodavan.
173 V odvétvi zdravotnickych prostfedk@ musi byt na vyrobku uvedeno i jméno a adresa zplnomocnéného zastupce.
174 Pokud dovozce pfipoji pouze své jméno a adresu a ponecha ochrannou znamku pdvodniho vyrobce, je i nadale dovozcem. Na vyrobku (nebo

obalu ¢i v prilozenych dokladech) bude uvedena adresa dovozce i vyrobce.
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4.2,2.3. Identifikacni prvek

Na vyrobku musi byt uveden typ, série, sériové Cislo nebo Cislo modelu nebo jakykoli jiny prvek umoZziujici jeho
identifikaci. Identifikace musi byt zpravidla uvedena na vyrobku. Vyjime¢né vSak mlze byt z vyrobku presunuta, nelze-li
toto pravidlo dodrzet. To je odlivodnéné v pfipadé, Ze rozmér a/nebo povaha vyrobku vedou k tomu, Ze by (daj byl
netitelny nebo jeho uvedeni neni technicky mozné'”. V t&chto pfipadech je nutno identifikaci uvést na obalu, pokud
existuje, a/nebo v prfilozeném dokladu. Identifikaci na vyrobku nelze vynechat nebo piesunout na obal ¢i pfipojené
doklady z Cisté estetickych nebo ekonomickych dlivodd. Je na vyrobci, aby to posoudil.

Toto ustanoveni znamena, Ze pokud vyrobek nema obal nebo k nému neni pfilozen zadny doklad, je nutno identifikaci
uvést na samotném vyrobku.

Tento pozadavek vyrobclm umoznuje zvolit si prvek, ktery chtéji pouZit jako identifikaci vyrobku, je-li zajiSténa
sledovatelnost. Tento identifikacni prvek vyrobku je totozny s prvkem pouzitym v EU prohlaseni o shodé.

V nékterych pripadech, pokud napfiklad vyrobek sestava z nékolika Casti nebo se jednd o sestavu z nékolika Casti,
neumoznuje jeho povaha identifikacni prvek pfipojit. Pak je nutno identifikaci vyrobku uvést na obalu (nebo v pfilozeném
dokladu). Kromé oznaceni s identifikacnim prvkem na obalu Ize pouZit dodatetné oznaceni jednotlivych
vyrobk{/¢asti/soucasti podle vnitfnich pfedpisd vyrobce ve snaze minimalizovat rozsah mozného staZzeni z obéhu na
zakladé existence pokrocilého systému pro sledovatelnost jednotlivych polozek (napf. kody jednotlivych sérii, data
vyroby).

Podle nékterych hospodafskych subjektll je jednim ze zplsobl odkazovani na vyrobky pouzivani Cisla polozky (tzv.
~SKU"—,Stock keeping unit") jako identifikace. Toto Cislo polozky Ize pouZit jako identifikator rovnéz v EU prohlaseni o
shodé spolecné s ostatnimi prvky umoznujicimi sledovatelnost.

Vyrobek sloZeny z nékolika &asti/souasti

Kazdy vyrobek je vloZen do jednoho obalu, nékteré Casti/soucasti vsak obvykle mohou byt / jsou prodavany rovnéz v
jiném baleni jako samostatné Casti/soucasti nebo v jiné kombinaci ¢asti/soucasti. Nekteré Casti/soucasti v téchto balenich
Ize oznacit, zatimco jiné mohou byt pfilis malé nebo mit tvar, ktery neumoZziuje uvést oznaceni na dané Casti. Z téchto
dGvod{ Ize souboru/baleni pridélit jedno Cislo polozky a pouZit totéZ Cislo polozky v EU prohlaseni o shodé.

Hlavnim Gcelem identifikacniho prvku je umoznit organdm dozoru nad trhem identifikovat jednotlivy vyrobek a spojit jej
s EU prohlasenim o shodé. Je-li pfi praktickém provadéni dozoru nad trhem vyrobek dosud v obalu, bude snadné prvek
identifikovat, a tudiz zajistit, aby se prislusné EU prohlaseni o shodé tykalo doty¢ného vyrobku — jednotky. Bylo by
slozitéjsi obal otevrit a hledat prvky na jednotlivych polozkach a poté je spoijit s konkrétnim EU prohlasenim o shodé.

Vyrobek sestavaijici z jedné sloZzené polozky

Rovnéz v pfipadé vyrobku sestavajiciho pouze z jedné ,polozky" neni neobvyklé, Ze tuto polozku vyrobce sestavil s
pouZitim nékolika ¢asti (spotebitel ji véak nema rozebirat). Casti, z nichz je polozka (vyrobek) sloZena, se ¢asto pouZivaiji
ve vice nez jednom navrhu vyrobkd. Nékteré Casti nejsou obvykle dostatetné velké, aby na nich bylo moZzno uvést
identifikaCni prvek, zatimco jiné ¢asti nemusi umoznovat oznaceni identifikacnim prvkem z technickych dlivod@ (nerovny
povrch, kulovity tvar atd.). Rovnéz v tomto pfipadé je pripustné uvést na obalu Cislo polozky a pouzit stejné Cislo v EU
prohlaseni o shodé.

Vyrobek sestavaiici z jedné polozky, kterd nebyla sloZzena z nékolika Casti

V tomto pfipadé se mlze zdat jednoduché oznacit samotny vyrobek identifikanim prvkem, ktery je totozny s
identifikacnim prvkem uvedenym v EU prohlaseni o shodé (j. Cislo polozky). Stejny vyrobek se vSak miZe prodavat v
kombinaci s jinymi vyrobky/polozkami v sadé. Jelikoz v okamziku vyroby neni znamo, které polozky se budou prodavat
»Samostatné" a které budou v baleni spolu s jinymi vyrobky, je snazsi vyznacit Cislo polozky odpovidajici EU prohlaseni o

shodé na obalu. To rovnéz organdim dozoru nad trhem usnadni spojeni vyrobku s EU prohlasenim o shodé.
4.2.2.4. Identifikace hospodarskych subjektd

Hospodarské subjekty musi mit po dobu deseti let pristup k informacim o hospodarskych subjektech, kterym dodaly svi{j
vyrobek nebo od nichz vyrobky pofidily. Je tfeba mit na paméti, ze tento pozadavek se nevztahuje na koncového
uzivatele (spotrebitele), jelikoz ten se nepoklada za hospodarsky subjekt.

V harmonizacnich pravnich predpisech Unie neni stanoven zplsob, jak maji hospodarské subjekty tento pozadavek
splnit, je vSak tfeba mit na paméti, Ze organy dozoru nad trhem mohou pozadat o prislusné doklady, véetné faktur, které

175 V pfipadé hracek tomu tak mlZe byt u hracek skladajicich se z nékolika ¢asti nebo u sestavy z nékolika Casti.
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umoznuji vysledovat plvod vyrobku. Mlze byt proto uzitetné uchovavat faktury delsi dobu, nez je stanoveno v Gcetnich
pravnich predpisech, aby bylo mozno splnit pozadavky na sledovatelnost.

4.3. TECHNICKA DOKUMENTACE

. Wrrobce musi vyhotovit technickou dokumentaci.
. Technicka dokumentace md poskytovat informace o konstrukci, vyrobé a provozu vyrobku.

Harmonizacni pravni predpisy Unie ukladaji vyrobci povinnost vyhotovit technickou dokumentaci, ktera obsahuje
informace potfebné k prokazani shody vyrobku s pfislusnymi pozadavky. Tato dokumentace mdze byt soucasti
dokumentace systému jakosti, pokud pravni predpisy stanovi postup posuzovani shody zalozeny na systému jakosti
(moduly D, E, H a jejich varianty). Technicka dokumentace musi byt k dispozici pfi uvadéni vyrobku na trh bez ohledu na

jeho zemépisny plivod nebo misto'’®.

Technickd dokumentace musi byt uchovavéana po dobu deseti let ode dne uvedeni vyrobku na trh, pokud platné
harmonizaéni pravni piedpisy Unie vyslovné nestanovi jinou dobul’’. Jednd se o povinnost vyrobce nebo jeho
zplnomocnéného zastupce usazeného v Unii. JelikoZ se pojem ,uvedeni na trh* vztahuje na kazdy jednotlivy vyrobek, je
tfeba tuto dobu vypocitat od okamzZiku, kdy byl na trh uveden jednotlivy vyrobek, jehoz se technickd dokumentace tyka.

Pozadavky na obsah technické dokumentace jsou v kazdém harmonizacnim aktu Unie stanoveny podle dotcenych
vyrobkd. Dokumentace musi zpravidla obsahovat popis vyrobku a jeho uréené pouZiti a vztahovat se na konstrukci,
vyrobu a provoz vyrobku. Mira podrobnosti dokumentace zavisi na povaze vyrobku a na tom, co je z technického
hlediska nezbytné pro prokazani shody vyrobku se zakladnimi poZadavky pfislusnych harmonizacnich pravnich predpis@
Unie, nebo pokud byly pouZzity harmonizované normy, pro prokazani shody s témito normami s uvedenim zakladnich
pozadavkdl, které normy upravuji. Pozadavky v pfiloze II rozhodnuti ¢. 768/2008/ES se vztahuji na obsah technické
dokumentace, ktery je dllezity pro prokazani shody vyrobku s platnymi harmonizacnimi pravnimi predpisy. Pozadavek
tykajici se ,odpovidajici analyzy a posouzeni rizik" neuklada vyrobci povinnost provést dodatecné posouzeni rizik nebo
vyhotovit dodatecnou dokumentaci, pokud pouzil harmonizované normy, pii jejichZ tvorbé se vychazelo z posouzeni
prislusnych rizik. Vyrobci mohou své posouzeni zalozit na harmonizovanych normach, které jiz zahrnuji analyzu rizik,
avsak pouze tehdy, pokud se doty¢na norma zabyva danymi riziky.

V pripadé zmény konstrukce vyrobku nebo nového posouzeni shody musi technicka dokumentace zohlednovat veskeré
verze vyrobku a popisovat provedené zmény, moznosti identifikace jednotlivych verzi vyrobku a informace o jednotlivych
posouzenich shody. To ma zabranit pfipadlim, kdy se béhem doby Zivotnosti vyrobku organ dozoru nad trhem setkava s
predchozimi verzemi vyrobku, pro néz neni pouzitelna verze technické dokumentace, kterd mu byla predlozena.

Nékteré harmonizacni akty Unie vyzaduji, aby byla dokumentace vyhotovena v jazyce, ktery akceptuje oznameny
subjekt'’®, Maji-li byt postupy posuzovani shody vyzadujici ovéfeni tfeti stranou provedeny Fadn& méla by byt
dokumentace vzdy vyhotovena v jazyce, kterému oznameny subjekt rozumi, prestoze to neni v harmonizacnich pravnich
predpisech Unie vyslovné stanoveno.

176 Pokud jde o uvadéni na trh, viz oddil 2.3.

177 Podle smérnic tykajicich se zdravotnickych prostfedkd a diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro musi byt tyto dokumenty uchovavany
po dobu péti let a v pfipadé implantabilnich zdravotnickych prostfedk(i po dobu patnacti let.

178 Viz smérnice tykajici se jednoduchych tlakovych nadob (v pfipadé modulu B); vah s neautomatickou cinnosti, aktivnich implantabilnich
zdravotnickych prostfedkd, plynovych spotfebicl, telekomunikacnich koncovych zafizeni, zdravotnickych prostredkd, zafizeni uréenych k pouziti v
prostfedi s nebezpecim vybuchu, vytahd (v pfipadé moduld B, C, D, G, H), tlakovych zafizeni, diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro a
radiovych zafizeni a telekomunikacnich koncovych zafizeni
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4.4. EU PROHLASENI O SHODE

. Wrrobce nebo zplnomocnény zastupce usazeny v Unif musi v rémci postupu posuzovani shody stanoveného v
harmonizacnich pravnich predpisech Unie vypracovat a podepsat EU prohlaseni o shodé.

. EU prohlaseni o shodé musi’ obsahovat vsechny ddleZité informace pro urceni harmonizacnich pravnich predpisd
Unie, na jejichZ zékladé je vydano, a rovnéZ vyrobce, jeho zplnomocneného zastupce, pfipadné oznameného
subjektu, vyrobku a popripadé odkaz na harmonizované normy nebo jiné technické specifikace.

. Pokud se na vyrobek vztahuje nékolik harmonizacnich pravnich predpist Unie, které vyZaduji EU prohldSeni o
shodé, je zapotrebi jediné prohlaseni o shode.

. Jediné prohlaseni o shodé miiZe tvorit spis obsahujici vsechna prislusnd jednotlivd prohldseni o shodé,

Harmonizacni pravni predpisy Unie ukladaji vyrobci povinnost vypracovat a podepsat EU prohlaseni o shodé pred
uvedenim vyrobku na trh'’°. Viyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce usazeny v Unii musi vypracovat a podepsat EU
prohlaseni o shodé v ramci postupu posuzovani shody stanoveného v harmonizacnich pravnich predpisech Unie. EU
prohlaseni o shodé je dokument, ktery uvadi, Ze vyrobek splfiuje zakladni pozadavky platnych pravnich predpist.

Vypracovanim a podepsanim EU prohlaseni o shodé prebira vyrobce odpovédnost za soulad vyrobku.

Stejné jako v pripadé technické dokumentace!®® musi byt EU prohlaeni o shod& uchovavano po dobu deseti let ode dne
uvedeni vyrobku na trh, nestanovi-li pravni predpis jinou dobu'®. Jednd se o odpovédnost vyrobce nebo jeho
zplnomocnéného zastupce usazeného v Unii. U dovazenych vyrobk( musi odpovédnost za prohlaseni o shodé prevzit

dovozce!®?,

Obsah EU prohlaseni o shodé odpovida vzoru prohlaseni obsazenému v priloze III rozhodnuti ¢. 768/2008/ES, nebo
vzoru prohlaseni pfimo pripojenému k doty¢nému odvétvovému harmonizacnimu pravnimu predpisu Unie. Za Ucelem
stanoveni obecnych kritérii pro prohlaseni o shodé byla vytvorena norma EN ISO/IEC 17050-1, kterou Ize pouzit jako
voditko, je-li v souladu s platnymi harmonizacnimi pravnimi predpisy Unie. Prohlaseni mdze mit podobu dokumentu,
stitku apod. a musi obsahovat dostatecné informace, aby bylo mozno identifikovat vSechny vyrobky, kterych se tyka.

Vzor prohlaseni v rozhodnuti ¢. 768/2008/ES obsahuje tyto Gdaje:

1. Cislo identifikujici vyrobek. Toto &islo nemusi byt jedinené pro kazdy vyrobek. MéZe se vztahovat na

vyrobek, sérii, typ nebo sériové ¢islo'®. To je ponechano na tvaze vyrobce!®,

2. Jméno a adresa vyrobce nebo jeho zplnomocnéného zastupce, ktery prohlaseni vydava.
3. Potvrzeni, Ze prohlaseni o shodé je vydano vyhradné na odpovédnost vyrobce.
4. Identifikaci vyrobku umoziujici sledovatelnost. To jsou v zadsadé jakékoli prislusné informace, které

doplnuji bod 1 a které popisuji vyrobek a umoznuji jeho sledovatelnost. Identifikace vyrobku mize
pripadné obsahovat obrazek, nevyzaduje-li se to vSak vyslovné v harmonizacnich pravnich predpisech
Unie, je to ponechano na uvazeni vyrobce.

5. Vsechny prislusné harmonizacni pravni predpisy Unie, které jsou dodrzeny; presné, Uplné a jasné odkazy
na normy nebo jiné technické specifikace (napt. narodni technické normy a specifikace); to znamena, ze je
uvedena verze a/nebo datum vydani prislusné normy.

6. Nazev a identifikagni ¢islo ozndmeného subjektu, pokud se podilel na postupu posuzovani shody!® 18,
7. Veskeré doplrikové informace, které mohou byt pripadné vyzadovany (napr. tfida, kategorie).
179 Upozorfiujeme, Zze smérnice 2006/42/ES o strojnich zafizenich predpoklada, Zze na trh jsou uvadéna ,neuplna strojni zafizeni®, k nimz musi byt

priloZeno tzv. prohlaseni o zabudovani, jeZ se lisi od EU prohlaseni o shodé. Podle nafizeni (ES) ¢. 552/2004 se ke slozkam evropské sité Fizeni
letového provozu prilozi prohlaseni o shodé nebo prohlaseni o vhodnosti k pouzivani.

180 Pro vice informaci o technické dokumentaci viz oddil 4.3.

181 Podle smérnice tykajici se zdravotnickych prostfedkd a diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro musi byt EU prohlaseni o shodé
uchovavano po dobu péti let a v pfipadé implantabilnich zdravotnickych prostfedkd po dobu patnacti let.

182 Pokud jde o povinnosti vyrobce, zplnomocnéného zastupce a dovozce, viz kapitola 3.

183 ,Cislem" miZe byt i alfanumericky kod.

184 Bez ohledu na to, zda je to vyslovné stanoveno v harmonizacnich pravnich pfedpisech Unie, ¢i nikoli, mohou vyrobci v souladu s normou EN
ISO/IEC 17050-2 pfipojit Cislo identifikujici samotné EU prohlaseni o shodé.

185 Ne vSechny harmonizacni pravni predpisy Unie vyZaduji zdsah oznameného subjektu. Tak tomu neni napfiklad v pfipadé smérnice o elektrickych
zafizenich pro nizké napéti a smérnice o hrackach.

186 Nékteré harmonizacni pravni pfedpisy Unie mohou vyZadovat i jméno a adresu osoby, ktera uchovava technickou dokumentaci, jelikoz podle

téchto predpisti neuchovava technickou dokumentaci pouze vyrobce.
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8. Datum vydani prohlageni; podpis a funkce nebo odpovidajici oznadeni zplnomocné&né osoby® 8: timto
datem mize byt jakékoli datum pro provedeni posouzeni shody.

Pokud se na vyrobek vztahuje nékolik harmonizacnich pravnich predpis@ Unie, musi vyrobce nebo jeho zplnomocnény
zastupce poskytnout s ohledem na vdechny tyto akty Unie jediné prohladeni o shod&!®. Timto jedinym prohldsenim
m{Zze byt spis sestavajici z prislusnych jednotlivych prohlaseni o shodé.

EU prohlaseni o shodé musi byt na Zadost predlozeno organu dozoru nad trhem. Harmonizacni pravni predpisy Unie
tykajici se strojnich zafizeni, zafizeni urCenych k pouziti v prostfedi s nebezpe¢im vybuchu, radiovych zafizeni a
telekomunikacnich koncovych zafizeni, méFicich pfistrojt, rekreacnich plavidel, vytahd, vysokorychlostnich a konvencnich
Zeleznicnich systéml a sloZzek evropské sité Fizeni letového provozu vyzaduji, aby bylo k vyrobkdm pfiloZeno EU
prohlaseni o shodé.

EU prohlaseni o shodé musi byt preloZzeno do jazyka nebo jazykd vyzadovanych Clenskym statem, v némz je vyrobek
uvadén nebo dodavan na trh'®®. Harmonizaéni pravni predpisy Unie nutné& neupfestiuji, komu je uloZena povinnost
zajistit preklad. Logicky by to mél byt vyrobce nebo jiny hospodarsky subjekt, ktery vyrobek dodava.

4.5. POZADAVKY NA OZNACENI

4.5.1. OZNACENI CE

4.5.1.1. Definice a Gloha oznaceni CE

. Oznaceni CE vyjadfuje shodu vyrobku s pravnimi predpisy Unie, které se vztahuji na vyrobek a které vyZaduji
oznaceni CE.
. Oznaceni’ CE je pripojeno k vyrobkidm, které budou uvedeny na trh EHP nebo na turecky trh, a to bez ohledu na

to, zda jsou vyrobeny v EHP, v Turecku Ci v jiné zem,

Oznaceni CE je hlavnim ukazatelem (nikoli vSak dlikazem) souladu vyrobku s pravnimi predpisy EU a umozriuje volny
pohyb vyrobk{ na evropském trhu bez ohledu na to, zda jsou vyrobeny v EHP, v Turecku Ci v jiné zemi.

Clenské staty Evropského hospodarského prostoru (EHP — &lenské staty EU a nékteré zemé ESVO: Island, Norsko,
Lichtenstejnsko) nemohou omezovat uvadéni vyrobkl s oznacenim CE na trh, nejsou-li tato opatfeni odlivodnéna na
zakladé dtkazd o nesouladu vyrobku. To se vztahuje i na vyrobky zhotovené ve tretich zemich, které jsou prodavany v
EHP.

Oznaceni CE neudava, ze vyrobek byl vyroben v Evropské unii. Oznaceni CE vyjadfuje shodu s pozadavky stanovenymi v
dotycnych harmonizacnich pfedpisech Unie. Je proto tfeba je povazovat za zakladni informaci pro organy Clenskych statt
a rovnéz pro ostatni pfislusné strany (napriklad distributory). Oznaceni CE neslouZi k obchodnim ucellim, tj. nejedna se o
marketingovy nastroj.

Oznaceni CE je viditelnym vysledkem celého postupu, jehoZ soucasti je posouzeni shody v SirSim smyslu, a udava, ze
vyrobce prohlasuje, Ze vyrobek je ve shodé s harmonizacnimi pravnimi predpisy Unie.

4.5.1.2. Vztah ke stavajicim pravnim pFedpisiim

o Narizeni (ES) ¢. 765/2008 stanovi obecné zasady oznaceni CE, zatimco rozhodnuti ¢. 768/2008/ES stanovi
pravidla, jimiZ se ridi jeho pripojovani.

o Odvétvové harmonizacni predpisy Unie, které upravuji oznaceni CE, vychazeji z nafizeni (ES) . 765/2008 a
rozhodnuti ¢. 768/2008/FS.

Narizeni (ES) €. 765/2008 obsahuje definici a stanovi tvar a obecné zasady oznaceni CE. Rozhodnuti ¢. 768/2008/ES
stanovi postupy posuzovani shody, které vedou k jeho pFipojeni.

187 MiZe se jednat o vykonného feditele podniku ¢i jiného zastupce spole¢nosti, jemuz byla svéfena tato povinnost.

188 Neni nutné, aby byla osoba podepisujici prohlaseni usazena v Evropské unii. Vyrobce usazeny mimo Unii mlize provadét vsechny postupy
posuzovani shody ve svych prostorach a podepsat EU prohlaseni o shod€, neni-li v prislusnych harmonizacnich pravnich predpisech Unie
stanoveno jinak.

189 Clanek 5 rozhodnuti ¢. 768/2008/ES.

190 Ustanoveni ¢l. R10 odst. 2 pfilohy I rozhodnuti ¢. 768/2008/ES.
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Odvétvové harmonizacni pravni predpisy Unie upravuijici pripojovani oznaceni CE se vétsinou fidi zasadami stanovenymi
v nafizeni (ES) ¢. 765/2008 a rozhodnuti ¢. 768/2008/ES.

191

Oznaceni CE Ize zpravidla™" zavést v legislativnim aktu Unie jako pravoplatné oznaceni shody, pokud:

. je pouzita metoda Uplné harmonizace, coZz znamena, Ze jsou zakazany rozdilné vnitrostatni predpisy, které
se vztahuji na stejné oblasti jako dotyCny legislativni akt;
. harmonizacni akt Unie obsahuje postupy posuzovani shody podle rozhodnuti ¢. 768/2008/ES.

Existuje vSak vyjimka z tohoto pravidla.
V fadné odlvodnénych pripadech mlze pravni predpis zajistujici Uplnou harmonizaci, ktery se fidi rozhodnutim C.

768/2008/ES, stanovit jiné oznaceni misto oznaceni CE. Napriklad smérnice o namornim zafizeni nestanovi oznaceni CE,

nybrz zvl&dtni oznaceni shody, a to kvdli uplatfiovani mezinarodni dohody, kterd upravuje takovéto oznaceni®2,

4.5.1.3. Kdo musi (nesmi) pfipojit oznaceni CE

. Oznaceni CE pripojuje vyrobce (usazeny v Unii nebo mimo Unii) nebo jeho zpinomocnény zastupce usazeny v
Unii.
. Pripojenim oznaceni CE vyrobce na svou vyhradni odpovédnost prohlasuje, Ze vyrobek spinuje vsechny

poZadavky platnych pravnich predpisi Unie a Ze byly Uspésné provedeny prislusné postupy posuzovani shodly.

Subjektem, ktery ma hlavni odpovédnost za shodu vyrobku s ustanovenimi harmonizacnich pravnich predpisti Unie a za
pripojeni oznaceni CE, je vyrobce, a to bez ohledu na to, zda je usazen v Unii nebo mimo ni. Vyrobce miZe jmenovat
zplnomocnéného zastupce, aby pfipojoval oznaceni CE jeho jménem.

Pripojenim oznaceni CE na vyrobek vyrobce na svou vyhradni odpovédnost (a bez ohledu na to, zda se na postupu
posuzovani shody podilela tfeti strana) prohlasuje, Ze jsou spinény vSechny pravni poZadavky nezbytné pro pripojeni
oznaceni CE.

Pokud dovozce nebo distributor ¢i jiny hospodarsky subjekt uvadi vyrobky na trh pod svym jménem nebo ochrannou
znamkou nebo je zméni, prebira povinnosti vyrobce. To zahrnuje odpovédnost za shodu vyrobku a pfipojeni oznaceni
CE. V tomto pfipadé musi mit k dispozici dostatecné informace o konstrukci a vyrobé vyrobku, jelikoZz pfipojenim
oznaceni CE prebira pravni odpovédnost.

4.5.1.4. Zasady pFipojovani oznaceni C

Oznaceni CE musi mit nize uvedeny tvar. Pokud je oznaceni CE zmenseno nebo zvétseno, musl byt zachovany proporce.

Oznaceni CE musi byt viditelné, Citelné a nesmazatelné pripojeno k vyrobku nebo k
jeho Stitku s udaji. Pokud to vzhledem k povaze vyrobku neni mozné nebo
odlivodnéné, musi byt pfipojeno k obalu a/nebo prlivodnim dokumentlim. Oznaceni
CE nesmi byt v zasadé pripojeno do doby, nez je dokoncen postup posuzovani shody,
ktery zarucuje, Zze vyrobek spliiuje vSechna ustanoveni pfislusnych harmonizacnich
aktd Unie. Obvykle se tak déje na konci vyrobni faze. To nepfedstavuje zadny
problém, je-li oznaceni CE uvedeno napriklad na stitku s Udaji, kterym neni vyrobek
opatfen dfive nez po vystupni kontrole. Je-li vSak oznaceni CE pfipojeno (napfiklad) pfi razeni nebo odlévani, mlze byt
oznaceni pripojeno v kterémkoli stadiu faze vyroby, pokud je v ramci vyrobniho procesu ovéfena shoda vyrobku.

Pozadavek na viditelnost znamend, Ze oznaceni CE musi byt snadno pfistupné véem stranam. Oznaceni mlze byt
umisténo napfiklad na zadni nebo spodni strané vyrobku. Z dlivodu citelnosti je vyZzadovana minimalni vyska 5 mm.
Podle n&kterych pravnich predpist!®® v&ak Ize od minimalniho rozméru oznageni CE u malych pfistrojdl nebo sou&asti
upustit.

Oznaceni CE mize mit rlzné formy (mlze byt napf. barevné, vystouplé/vyrazené), pokud je viditelné, Citelné a jsou
dodrzeny jeho proporce. Musi byt také nesmazatelné, aby je nebylo mozné za normalnich okolnosti odstranit bez

191 Posouzeni shody podle pravnich pfedpisd tykajicich se stavebnich vyrobké se rozhodnutim €. 768/2008/ES nefidi, ackoli tyto pravni pfedpisy
oznaceni CE upravuji. Rozdil spociva v tom, Ze oznaceni CE podle pravnich pfedpisd tykajicich se stavebnich vyrobk{ udava uroven vykonnosti
vyrobku, a nikoli shodu v uzsim smyslu, jak tomu je v pfipadé ostatnich legislativnich aktd upravujicich oznaceni CE.

192 Pokud jde o jina povinna oznaceni, viz oddil 4.5.2.

193 Napf. strojni zafizeni, osobni ochranné prostfedky, aktivni implantabilni zdravotnické prostiedky, zdravotnické prostredky, zafizeni uréena k pouZziti
v prostfedi s nebezpecim vybuchu, vytahy, co se tyka bezpecnostnich soucasti, diagnostické zdravotnické prostredky in vitro, radiova zafizeni
a telekomunikacni koncova zafizeni nebo ndmoini zafizeni.
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viditelnych stop (nékteré normy pro vyrobky pouzivaji napriklad test otéru pomoci vody a lihu). To vSak neznamena, ze
oznaceni CE musi byt nedilnou soucasti vyrobku.

V urcitych pfipadech neni mozné vyrobek oznacenim CE opatfit (napf. u urcitych typl vybusnin), ¢i to neni mozné za
pfiméfenych technickych nebo ekonomickych podminek. Mohou rovnéz nastat pfipady, kdy nelze dodrZet minimalni
rozméry ¢i neni mozné zajistit viditelné, Citelné a neodstranitelné provedeni oznaceni CE.

V takovych pripadech mlze byt oznacenim CE opatfen obal, pokud existuje, a/nebo pfiloZzeny doklad, jsou-li tyto doklady
stanoveny v dotéeném harmonizacnim pravnim predpisu Unie. Oznaceni CE na vyrobku nesmi byt vynechano ani
pfemisténo z vyrobku na obal nebo pfilozené doklady z Cisté estetickych dlvodd.

Nafizeni (ES) €. 765/2008 a rozhodnuti ¢. 768/2008/ES stanovi, Ze oznaceni CE musi mit rozméry, tvar a proporce
stanovené v priloze II natizeni (ES) €. 765/2008 a musi byt pfipojeno viditelné a Citelné. Nafizeni (ES) ¢. 765/2008 a
rozhodnuti ¢. 768/2008/ES nezakazuji Zadny druh provedeni (napt. ,vyrazené"), jsou-li dodrzeny vySe uvedené
podminky. Neni vSak pripustné elektronické oznacovani.

4.5.1.5. PFipojeni oznaceni CE spolu s identifikacnim ¢islem oznameného subjektu

Pokud se podle platnych harmonizachich pravnich predpist Unie kontrolni faze vyroby ucastni oznameny subjekt, musi

byt oznaceni CE dopinéno jeho identifikacnim cislem. VyZaduji-li to pravni predpisy, pripojuje identifikacni Cislo vyrobce
nebo jeho zplnomocnény zéstupce na odpoveédnost oznameného subjektu.

V zavislosti na pouzivanych postupech posuzovani shody se mize faze vyroby Uc€astnit oznameny subjekt. Oznaceni CE
musi byt doplnéno identifikacnim Cislem oznameného subjektu pouze v pfipadé jeho Ucasti ve fazi vyroby. Oznaceni CE
neni tudiZz dopInéno identifikacnim cislem oznameného subjektu, ktery se (castni posuzovani shody ve fazi navrhu podle
modulu B. Nékdy se faze vyroby Ucastni nékolik oznamenych subjektll, coz je mozné v pfipadé, je-li pouZzitelny vice nez
jeden harmonizacni predpis Unie. V téchto pripadech je oznaceni CE doplnéno nékolika identifikacnimi Cisly.

Pokud je tedy oznaceni CE uvedeno na vyrobcich bez identifikacniho Cisla, znamena to, Ze:
. bud’ do faze navrhu ani vyroby nebyl zapojen Zadny oznameny subjekt (modul A),

. nebo do faze vyroby byl podle volby vyrobce zapojen akreditovany vnitropodnikovy subjekt (moduly Al,

A2),

. nebo oznameny subjekt byl zapojen do faze navrhu (modul B), nikoli vSak do faze vyroby (modul C po
modulu B),

. nebo byl ozndmeny subjekt zapojen do faze navrhu (modul B) a na zakladé volby vyrobce byl do faze

vyroby zapojen akreditovany vnitropodnikovy subjekt (moduly C1, C2 po modulu B).
Jsou-li v8ak vyrobky opatfeny oznagenim CE spolu s identifikalnim &islem'**, znamena to, Ze:
. bud’ byl na zakladé volby vyrobce do faze vyroby zapojen oznameny subjekt (moduly A1, A2),

. nebo byl oznameny subjekt zapojen do faze navrhu (modul B) a na zakladé volby vyrobce byl oznameny
subjekt (nikoli nutné stejny, nybrz oznameny subjekt, jehoz identifikacni Cislo je uvedeno) zapojen i do
faze vyroby (moduly C1, C2 po modulu B),

. nebo byl oznameny subjekt zapojen do faze navrhu (modul B) a oznameny subjekt (nikoli nutné stejny,
nybrz oznameny subjekt, jehoz identifikacni Cislo je uvedeno) byl zapojen i do faze vyroby (moduly C1, C2,
D, E, F po modulu B),

. nebo byl oznameny subjekt zapojen do faze navrhu i vyroby (moduly D1, E1, F1, G1 H, H1).

Oznaceni CE a identifikacni Cislo oznameného subjektu nemusi byt nutné pfipojeny v Unii. Mohou byt pfipojeny ve tieti
zemi, pokud zde byl napfiklad vyrobek vyroben a oznameny subjekt provedl posouzeni shody v této zemi v souladu s
prislusnymi harmonizacnimi pravnimi predpisy Unie. Oznaceni CE a identifikacni Cislo Ize pfipojit rovnéz zvlast, pokud
zlstanou spojeny. Nékteré harmonizacni pravni pfedpisy Unie vyzaduji, aby byly uvedeny posledni Cislice roku, v némz
bylo oznaceni CE pfipojeno.

194 Upozoriiujeme, Ze v pfipadé, kdy se na vyrobek vztahuje nékolik harmonizacnich aktd Unie a oznadeni CE je uvedeno spolu s identifikacnim
Cislem, neznamend to, Ze se oznameny subjekt Gcastni postupu posuzovani shody vyzadovaného kazdym platnym aktem. Nékteré platné
harmonizacni pravni pfedpisy Unie nemusi zapojeni oznameného subjektu vyZadovat.
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4.5.1.6. Které vyrobky musi (nemusi) nést oznaceni CE

. Oznaceni CE musi byt pripojeno pred uvedenim vyrobku, na néjZ se tato povinnost vztahuje, na trh, nevyZaduji-li
zviastni harmonizacni pravni predpisy Unie jinak.

. Pokud se na vyrobky vztahuje nékolik harmonizacnich aktd Unie, které upravuji pripojovani oznaceni CE, toto
oznaceni udava, Ze vyrobky spiriuji ustanoveni vsech téchto aktd.

. Wrobek nesmi nést oznaceni’ CE, nevztahuje-li se na néj harmonizacni pravni predpis Unie, ktery upravuje jeho
pripojovani.

Oznageni CE nemusi nést viechny vyrobky!®. Povinnost pfipojit oznaceni CE se tyka viech vyrobkd, které spadaji do
oblasti plisobnosti legislativnich aktd upravujicich jeho pfipojovani a které jsou urceny pro trh Unie. Oznacenim CE musi
byt proto opatfeny:

. vSechny nové vyrobky, na néz se vztahuji pravni predpisy upravujici oznaceni CE, at’ byly vyrobeny v
Clenskych statech, nebo ve tietich zemich,

. opotfebené a pouzité vyrobky dovazené ze tretich zemi, na néz se vztahuji pravni predpisy upravujici
oznaceni CE,

. pozménéné vyrobky, na které se jako na nové vztahovaly pravni predpisy upravujici oznaceni CE a které
byly pozménény zplisobem, ktery mohl ovlivnit bezpe¢nost nebo shodu vyrobku s platnymi harmonizac¢nimi
pravnimi predpisy.

V nékterych pFipadech se vyrobek povazuje pro Ucely konkrétniho harmonizacniho aktu Unie za konecny a musi nést
oznaceni CE. Tyz vyrobek je poté zabudovan do jiného konecného vyrobku, na né&jz se vztahuje jiny harmonizacni akt
Unie, jenZ rovné? vyZaduje oznaceni CE. To vede k situaci, kdy Ize na vyrobku nalézt vice ne? jedno oznaceni CE'*®.

Harmonizacni pravni predpisy Unie, které obecné upravuji oznaceni CE, mohou u urcitych vyrobk( pouZziti oznaceni CE
vyloucit. Témto vyrobkdm je zpravidla umoznén volny pohyb, pokud:

a. je k nim pfiloZeno:
. prohlaseni o zabudovani v pripadé neuplnych strojnich zafizeni podle smérnice o strojnich
zarizenich,
. prohlaseni o shodé v pfipadé Castetné dokoncenych plavidel podle smérnice o rekreacnich
plavidlech;
b. b. je k nim prilozen certifikat, jak je stanoveno ve smérnici o zafizenich a ochrannych systémech
urcenych k pouziti v prostredi s nebezpecim vybuchu (ATEX);
C. c. je k nim pfilozeno prohlaseni v pripadé:
. zdravotnickych prostfedkd na zakazku a prostfedkd urcenych pro klinické zkousky podle smérnice o

aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedcich a zdravotnickych prostfedcich,

. prostfedkd uréenych k vyhodnoceni funkcni zplsobilosti podle smérnice o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro;
d. je k nim pfipojeno osvédceni o shodé v pfipadé armatur podle smérnice tykajici se plynovych spotfebicd;
e. vyrobek nese jméno vyrobce a je na ném vyznacena horni mez vazivosti v pfipadé vah nepodléhajicich
posouzeni shody podle smérnice o vahach s neautomatickou cinnosti;

f. vyrobek je vyroben v souladu se spravnou technickou praxi v pfipadé urcitych nadob uvedenych ve
smérnicich tykajicich se jednoduchych tlakovych nadob a tlakovych zafizeni.

Smérnice o tlakovych zafizenich mimoto ¢lenskym statdm umozriuje na svém Uzemi povolit, aby byly uvadény na trh a
uzivatelem uvadény do provozu tlakova zafizeni nebo sestavy, které nejsou opatieny oznacenim CE, posouzeni shody
vSak u nich misto oznameného subjektu provedla zkusebna uzivateld.

195 Nafizeni (ES) ¢. 552/2004 o interoperabilité evropské sité Fizeni letového provozu oznaceni CE nevyZzaduje.
196 Typickym prikladem je pocitac.
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4.5.1.7. Oznaceni CE a jina oznaceni

. Oznaceni CE je jedinym oznacenim, které vyjadruje shodu vyrobku s harmonizacnimi pravnimi predpisy Unie, jeZ
se na néj vztahuji a jeZ upravuji oznaceni CE.

. Clenské stdty nesméji do svych vnitrostatnich predpisi zavadét odkazy na jind oznaceni shody, jeZ by se
prekryvala s oznacenim CE,

. VWrobek miZe nést dalsi oznaceni nebo znacky, pokud maji jinou funkci neZ oznaceni CE, vylucuji zaménu s
oznacenim CE a nesnizuji citelnost a viditelnost oznaceni CE

Oznaceni CE nahrazuje vSechna povinna oznaceni shody se stejnym vyznamem, kterd existovala pred uskutecnénim
harmonizace. Takovato narodni oznaceni shody nejsou slucitelnd s oznacenim CE a poruSovala by platné evropské pravni
predpisy. Pfi provadéni harmonizacnich pravnich predpist Unie musi Clenské staty zaclenit oznaceni CE do svych
vnitrostatnich predpisd a spravnich postupll. Do svych vnitrostatnich pravnich pfedpisd nesméji zavadét jina oznaceni
shody, ktera maiji stejny vyznam jako oznaceni CE.

Jind oznaceni v3ak lze pouzit, pokud pFispivaji k ochrané vefejnych zajmd, nevztahuji se na né harmonizacni pravni
predpisy Unie a jejich pfipojeni nesnizuje Citelnost, viditelnost a vyznam oznaceni CE. Pfipojeni dalSich oznaceni (jako je
chranéna ochranna znamka vyrobce nebo jind soukroma/narodni oznaceni) je pfipustné, pokud tato oznaceni nevedou k
zaméné s oznacenim CE. Tato zaména se mize tykat vyznamu nebo tvaru oznaceni CE.

V tomto ohledu musi jind oznaceni navic k oznaceni CE plnit jinou funkci neZ oznaceni CE. Méla by tudiZ zajistovat
pfidanou hodnotu pfi oznacovani shody s cili, které se lisi od cil, jez jsou spojeny s oznatenim CE (napf. hlediska
ochrany Zivotniho prostfedi nezahrnuta v platném harmonizacnim pravnim predpisu Unie).

Rada harmonizacnich aktd Unie stanovi dodate¢nd oznaceni, kterd oznaceni CE doplfiuji a neprekryvaiji se s nim (viz bod
4.5.2).

4.5.1.8. Sankce

. Clenské staty musi zajistit r3dné provédéni reZimu oznacovéni CE a prijmout vhodna opatreni v pripadé
nespravného pouZiti oznacent.

. Clenské staty stanovi rovnéZ sankce za poruseni, véetné trestnich sankci za zavazna porusen.

. Clensky stat vyrozumi Komisi a ostatni clenské staty, pokud se rozhodne omezit volny pohyb vyrobkd kvili

nespravnému pripojeni oznaceni CE nebo pokud prijme opatreni proti osobam odpoveédnym za nevyhovujici
vyrobek opatreny oznacenim CE.

Oznaceni CE je prvnim Udajem o tom, Ze Ize predpokladat, Zze byly provedeny potfebné kontroly pred uvedenim vyrobku
na trh, aby byl zajistén jeho soulad s pravnimi pozadavky. V zajmu ochrany verejného zajmu mohou organy dozoru nad
trhem prikrocit k dodateCnym kontroldm. Organy dozoru nad trhem mohou v kazdém jednotlivém pfipadé pFijmout
opatfeni v souladu se zasadou proporcionality.

Clenské staty musi ve svych vnitrostatnich pravnich predpisech stanovit vhodna opatieni, kterd zamezi zneuZiti nebo
nespravnému pouziti oznaceni CE a napravi situaci v pfipad€, Ze k takovémuto zneuziti nebo nespravnému pouZiti doslo.
Tato opatfeni musi byt U¢inna, imérna zavaznosti protipravniho jednani a odrazujici a u hospodarskych subjektd, které
se dopustily dfive podobného poruseni, mohou byt sankce zvyseny. K opatfenim mlze patfit stazeni vyrobkd z trhu,
jejich stazeni z obéhu, postihy a trestni sankce (napf. pokuty a trest odnéti svobody), je-li to nezbytné.

Opatfeni jsou uloZena, aniz by byla dotCena jind opatfeni, ktera jsou pfijata v pfipad€, kdy organy dozoru nad trhem
zjisti, ze dotyény vyrobek predstavuje riziko nebo nevyhovuje platnym pravnim predpisim. Clenské staty musi zajistit
rovnéz provedeni téchto opatteni.

V tomto ohledu se pripojeni oznaceni CE na vyrobek, na néjz se nevztahuji harmonizacni pravni predpisy Unie upravujici
pripojovani CE, povazuje za klamavé, jelikoz spotfebitelé nebo uzivatelé mohou ziskat naptiklad dojem, Ze dotycny
vyrobek spliuje urcité bezpecnostni predpisy Unie. PFislusné organy musi mit proto k dispozici pravni nastroje, které jim
umoziuji zasahnout proti podvodnému pouzivani oznaceni CE. Opatieni je nutno pfijmout i proti osobam odpovédnym
za nevyhovuijici vyrobek nesouci oznaceni CE.
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Na pripojeni oznadeni navic k oznaceni CE se vztahuiji ur&itd omezeni*®’. Organ dozoru musi pfijmout nezbytna opatteni,
ktera zajisti, aby byly tyto zasady dodrZovany, a v ptipadé potreby ucinit vhodné kroky.

Clensky stat musi informovat Komisi a ostatni ¢lenské staty o svém rozhodnuti omezit volny pohyb vyrobkd kvéli
nespravnému pripojeni oznaCeni CE a o opatfenich pfijatych proti osobé odpovédné za pfipojeni oznaceni CE na
nevyhovujici vyrobek. Ostatni Clenské staty pak rozhodnou, zda jsou nezbytna podobna opatreni, ¢i nikoli. V pfipadé
oznaceni CE, které bylo nespravné pfipojeno na vyrobky, na néz se pozadavek na oznaceni CE nevztahuje, by o tom mél
Clensky stat informovat Komisi a ostatni Clenské staty.

4.5.2. JINA POVINNA OZNACENI

Rada harmonizacnich pravnich predpisd Unie stanovi dodatecnd oznaceni, kterd oznaceni CE doplriuji a neprekryvaji se s

nim.

Piktogramy nebo jakékoli jiné znacky, oznacujici napfiklad zplisob pouziti, dopliuji podle nékterych harmonizacnich
pravnich predpist Unie oznaceni CE, nejsou vSak jeho soucasti ani je nenahrazuji. K prikladdm patfi:

energeticky Stitek EU u vyrobkd spojenych se spotfebou energie,

zvIastni oznaceni ochrany proti vybuchu vyZadované u zafizeni a ochrannych systémd urcenych k pouziti v
prostfedi s nebezpecim vybuchu,

zvIastni znacka shody (ve tvaru lodniho kola) podle smérnice o namornim zafizeni (namisto oznaceni CE),
identifikator tfid zafizeni vyzadovany u radiovych zafizeni (tfida 2),
oznaceni ,Pi* vyzadované u prepravitelnych tlakovych zafizeni (namisto oznaceni CE),

doplrikové metrologické oznaceni vyzadované u méficich pristrojd a vah s neautomatickou ¢innosti.

197 Viz body 4.5.1.7 a 4.5.2.
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5. POSOUZENIi SHODY
5.1. MODULY PRO POSUZOVANI SHODY

5.1.1. CO JE TO POSOUZENI SHODY?

. Posouzenim shody je postup provadény vyrobcem, kterym se prokaze, Ze byly spinény konkrétni poZadavky
tykajici se vyrobku.

. Wrrobek podléhd posouzeni shodly jak ve fazi navrhu, tak i ve fazi vyroby
Ke dvéma dllezitym prvklm kazdého legislativniho aktu (podle starého i nového pristupu) vztahujiciho se na vyrobky
patfi:

. pravni poZadavky upravujici parametry dotéenych vyrobkd,

. postupy posuzovani shody, které vyrobce provadi s cilem prokazat, Ze vyrobek pred uvedenim na trh tyto
pravni poZadavky splfiuje.
Tato pfirucka se zabyva posouzenim shody, jak je stanoveno v rozhodnuti . 768/2008/ES (zejména v pripadé
harmonizacnich pravnich pfedpis Unie podle ,nového pfistupu® a nyni nového pravniho ramce).

Vyrobek podléha posouzeni shody jak ve fazi navrhu, tak i ve fazi vyroby. Za posouzeni shody odpovida vyrobce. Pokud
vyrobce zada navrh nebo vyrobu formou subdodavky, odpovida i nadale za provedeni posouzeni shody.

Posouzeni shody nelze zaménovat s dozorem nad trhem, ktery spoCiva v kontrolach provadénych organy dozoru nad
trhem poté, co byl vyrobek uveden na trh. Obé metody se vSak vzajemné doplfiuji a jsou stejné potfebné k zajisténi
ochrany dot¢enych vefejnych zajmQ a hladkého fungovani vnitiniho trhu.

Zakladnim cilem postupu posouzeni shody je prokazat, ze vyrobky uvedené na trh vyhovuji pozadavkiim vyjadienym v
ustanovenich prislusnych pravnich predpisd.

5.1.2. MODULARNI STRUKTURA POSUZOVANI SHODY V HARMONIZACNICH
PRAVNICH PREDPISECH UNIE

. V harmonizacnich pravnich predpisech Unie se postupy posuzovani shody vztahuji jak na fazi navrhu, tak i na fazi
vyroby. Sestavaji z jednoho nebo ze dvou moduld. Nékteré moduly zahrnuji obé faze. V ostatnich pripadech se
pro kaZdou fézi pouzivaji jiné moduly.

o Rozhodnuti ¢ 768/2008/ES stanovi ,,horizontaini nabidku" modulid posuzovani shody a zpdsoby, jakymi jsou
postupy sestaveny z jednotlivych moduld.

o Normotvirce vybird z nabidky moduli/postupld posuzovani shody (stanovenych v rozhodnuti ¢ 768/2008/ES) ty
moduly/postupy, které jsou pro dotcené odveétvi nejvhodnéjsi,

Podle harmonizacnich pravnich predpist Unie jsou postupy posuzovani shody sloZzeny z jednoho nebo ze dvou modulll
posuzovani shody. Jelikoz vyrobky podléhaji posouzeni shody jak ve fazi navrhu, tak i ve fazi vyroby, zahrnuje postup
posouzeni shody fazi navrhu i vyroby, zatimco modul miize zahrnovat:

* bud’ jednu z téchto dvou fazi (v tomto pripadé se postup posuzovani shody sklada ze dvou modul(),
* nebo obé faze (v tomto piipadé je postup posuzovani shody sloZen z jednoho modulu).

Rozhodnuti ¢. 768/2008/ES stanovi ,horizontalni nabidku® modulll posuzovani shody a zplsob, jakym jsou postupy
sestaveny z jednotlivych moduld.

Normotviirce vybira z nabidky moduld/postupl posuzovani shody (stanovenych v rozhodnuti ¢. 768/2008/ES) ty
moduly/postupy, které jsou nejvhodné&jsi s ohledem na uspokojeni zvlatnich potfeb dotéeného odvétvi'®e, Je nutno zvolit
nejméné naro¢né moduly s pFihlédnutim k typu vyrobk( a souvisejicim rizikdm, dopadu na ochranu vefejnych zajmd,

198 Podle smérnice o ekodesignu jsou postupy posuzovani shody (které jsou upfesnény v provadécim opatfeni) zpravidla stanoveny v samotné
smérnici, v Fadné odlvodnénych pfipadech jsou vsak pfedepsany moduly uvedené v rozhodnuti ¢. 768/2008/ES.
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hospodarské infrastruktufe v daném odvétvi, vyrobnim metodam atd., a je tfeba umoznit vybér modulll zaloZzenych na
kontrole, certifikaci a/nebo zabezpeceni jakosti, kde je to mozné.

Postupy posuzovani shody jsou z pravniho hlediska rovnocenné, z hlediska metod vSak nejsou technicky totozné. Jejich
pouziti v odvétvovych pravnich pfedpisech ma zajistit vysokou Uroven ddvéry, pokud jde o shodu vyrobk{ s pfislusnymi
zakladnimi pozadavky.

Zamérem moduld stanovenych v rozhodnuti ¢. 768/2008/ES je nabidnout omezeny poCet moznych postupll. Nabizeny
vybér vSak musi byt dostatecné rozmanity, aby byl pouZitelny na co nejsirsi skalu dotenych vyrobkd.

Harmonizacni pravni predpisy Unie stanovi postupy posuzovani shody tak, Ze bud’ neponechavaji vyrobci zadny vybér,
nebo stanovi fadu postupd, z nichz si vyrobce musi vybrat. JelikoZ postupy posuzovani shody v harmonizacnich pravnich
predpisech Unie pochazeji z rozhodnuti ¢. 768/2008/ES, jsou jednotné a soudrzné. Posouzeni shody vyrobku se proto
stava transparentnéjsim zejména v piipadech, kdy se na dany vyrobek vztahuje vice nez jeden harmonizacni pravni akt.

5.1.3. UCASTNICI POSUZOVANI SHODY — MISTO POSOUZENI SHODY V
DODAVATELSKEM RETEZCI

. Za posouzeni shody odpovida vyrobce bez ohledu na to, zda pravni predpisy stanovi zapojeni oznameného nebo
akreditovaného vnitropodnikového subjektu posuzovani shodly, ci nikoll.

. Hlavnimi ucastniky posuzovani shody jsou normotvirce, vyrobce a (pokud tak stanovi pravni predpisy) oznameny
nebo akreditovany vnitropodnikovy subjekt posuzovani shodly.

. Moduly pouZivané pro fazi navrhu i fazi vyroby nebo pro jednotlivé faze mohou, ale nemusi zahrnovat oznameny
subjekt,
. Akreditované vnitropodnikové subjekty posuzovéani shody musi prokazat stejnou uroveri odborné zpisobilosti a

nestrannosti jako oznamené subjekty.

Za posouzeni shody odpovida vyrobce. Pokud to vSak vyZaduji pfislusné pravni predpisy, musi se postupu posuzovani
shody Ucastnit tieti strana.

Celkem existuji tfi moznosti:

. Neni zapojena zadna treti strana. Tak tomu mdze byt v pfipadé, kdy podle normotviirce postacuje k
zajisténi shody dotycného vyrobku s pfislusnymi pravnimi pozadavky prohlaseni vyrobce (k némuz jsou
priloZzeny prislusné technické ddikazy a dokumentace). V takovém pripadé provadi vyrobce sam veskeré
pozadované kontroly a ovéfovani, vypracovava technickou dokumentaci a zajiStuje shodu vyrobniho
procesu.

. Posouzeni shody je provadéno za Ucasti akreditovaného vnitropodnikového subjektu posuzovani shody,
ktery je soucasti organizace vyrobce. Tento vnitropodnikovy subjekt vSak nesmi vykonavat jiné Cinnosti
nez posouzeni shody a nesmi byt zavisly na subjektech vykonavajicich Cinnosti v oblasti obchodu, navrhu a
vyroby (podrobnosti viz Clanek R21 rozhodnuti €. 768/2008/ES). Musi prokazat stejnou odbornou
zpUsobilost a nestrannost jako externi subjekty posuzovani shody, a to prostfednictvim akreditace.

Je-li to v daném odvétvi vhodné, mlize normtvlirce uznat, Ze vyrobci maji naleZité vybavené zkusebni
laboratofe nebo prostory a Ze jejich zplsobilost je nékdy vétsi nez schopnosti nékterych externich
subjektl. Tak tomu mdZe byt u novych inovativnich a slozitych vyrobkd, s ohledem na néZ maji potfebné
znalosti tykajici se zkouseni vyrobci.

. V nékterych jinych pfipadech vSak mdze normotvirce povazovat za nezbytné zapojeni tfeti strany, tj.
externiho subjektu posuzovani shody. Tento subjekt musi byt nestranny a zcela nezavisly na organizaci
nebo vyrobku, ktery posuzuje (viz rovnéz ¢l. R17 odst. 3 rozhodnuti ¢. 768/2008/ES), nesmi se Ucastnit
jakychkoli ¢innosti, které mohou byt v rozporu s jeho nezavislosti (viz rovnéz ¢l. R21 odst. 2 pism. c)
rozhodnuti ¢. 768/2008/ES), a nemlize mit tudiZ s ohledem na vyrobek, ktery ma byt posouzen, zajem
jako uzivatel i jakékoli jiné zajmy.

Povinnosti clenskych statd je oznamit nezavislé subjekty posuzovani shody spadajici do jejich pravomoci, které povazuji
za odborné zplsobilé pro posuzovani shody vyrobk{ s poZadavky harmonizacnich pravnich predpis@ Unie, jez se na né
vztahuji. Vnitropodnikové subjekty nemusi byt oznameny, musi vSak prokazat stejnou odbornou zplsobilost jako externi
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subjekty, a to prostfednictvim akreditace. Clenské staty musi zajistit rovnéz trvalé zachovani odborné zpGsobilosti
(vnitropodnikovych nebo externich) subjekt.

S prihlédnutim k vySe uvedenému jsou zGCastnénymi stranami v postupu posuzovani shody tyto subjekty:
a) normotvdrce, ktery:
. stanovi pravni pozadavky, jeZ musi vyrobky spliovat,
. voli moduly/postupy posuzovani shody z nabidky uvedené v rozhodnuti ¢. 768/2008/ES;
b) vyrobce, ktery:

. vyrobek navrhuje, vyrabi a zkousi nebo si ho nechava navrhnout, vyrobit nebo prezkouset,

. vyhotovuje technickou dokumentaci vyrobku,

. prijima veskera nezbytna opatieni k zajisténi souladu vyrobkd,

. po kladném posouzeni vyrobk( vypracovava EU prohlaseni o shodé a pfipojuje na vyrobky oznaceni

CE, pokud to pravni predpisy vyzadui,

. v pripadé uUcasti oznameného subjektu pripojuje na vyrobek identifikacni cCislo oznameného
subjektu, pokud to pravni predpisy vyzaduiji.

Musi byt zfejmé, ze odpovédnost za shodu vyrobkd s pFislusnymi pravnimi pozadavky prebira vzdy vyrobce;

c) (vnitropodnikovy nebo externi) subjekt posuzovani shody, ktery:
. provadi ovéfovani a posouzeni, vyZaduiji-li to pravni predpisy,
. po kladném posouzeni vydava certifikat nebo osvédceni, jak vyZaduiji platné pravni predpisy.

Subjekt posuzovani shody, ktery chce provadét posuzovani shody pro jeden ¢ vice modulll podle daného
harmonizacniho pravniho pfedpisu Unie, musi byt posouzen podle vSech pozadavkd u jednotlivych modull, s ohledem na
néz chce poskytovat své sluzby (viz bod 5.2.3). Subjekt, ktery chce poskytovat sluzby v oblasti posuzovani shody podle
harmonizacniho aktu Unie, musi poskytovat své sluzby, pokud jde o nejméné jeden z modulll uvedenych v
harmonizacnim aktu Unie. Je tfeba uvést, Ze subjekt nema povinnost nabizet sluzby, pokud jde o vice neZ jeden modul,
musi vSak prevzit odpovédnost za cely modul.

Pfesné misto posouzeni shody v dodavatelském Fetézci je znazornéno v postupovém diagramu €. 2.
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Postupovy diagram c. 2: Posouzeni shody

1. Normotvirce stanovi pravni poZadavky na vyrobky.
2. Normotvdirce voli moduly/postupy posuzovani shody z nabidky uvedené v
rozhodnuti ¢. 768/2008.

1. Vyrobce vyhotovuje technickou dokumentaci.
2. Vyrobce prijima veskera opatfeni k zajisténi souladu vyrobkd s pravnimi

g

pozadavky.

/ y

Vrobce zahiji projeként, Je provedeno posouzeni shody, Ifteré se vztahuje na fazi navrhu i fazi
vyrobni proces. vyroby.
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Z4dné zapojent tieti strany. Ovérovani a kontroly stanovené
Vyrobce provadi veskera v pravnich predpisech provadi
ovérovani sam. treti strana.
Vysledek posouzeni? Zaporny

Kladny

1. Vyrobce vypracuje prohlaseni o shodé a na svou vyhradni odpovédnost prohlasi, ze dotéené vyrobky

2. Vyrobce pripoji na vyrobky oznaceni CE a v pripadé Ucasti oznameného subjektu identifikacni Cislo tohoto

splfuji pravni pozadavky.

subjektu.

Vyrobky jsou pripraveny k uvedeni na trh.
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5.1.4. MODULY A JEJICH VARIANTY

Celkem existuje osm modulid. Nekteré z nich maji varianty.

Celkem existuje osm moduld (oznacenych pismeny A az H). Tyto moduly stanovi povinnosti vyrobce (a jeho
zplnomocnéného zastupce) a miru zapojeni akreditovaného vnitropodnikového nebo ozndmeného subjektu posuzovani
shody. Tyto moduly pfedstavuji soucasti postupll posuzovani shody, které jsou stanoveny v rozhodnuti ¢. 768/2008/ES,
tzv. ,horizontalni nabidku".

Nékolik modulll ma varianty. Dlvodem stanoveni variant v ramci modull (to plati pro vSechny varianty vdech modulll
uvedenych v rozhodnuti ¢. 768/2008/ES) je umoznit zajisténi potfebné Urovné ochrany u vyrobkd, které predstavuji vyssi

v v.v

Uroven rizika, a soucasné zamezit ulozeni obtizn&jsiho modulu. Zadmérem je omezit co nejvice zatéz ulozenou vyrobclim.

5.1.5. POSTUPY ZAHRNUJICI JEDEN A DVA MODULY — POSTUPY ZALOZENE NA TYPU
(EU PREZKOUSENI TYPU)

V nékterych pripadech se postup posouzeni shody skidda ze dvou krokd:

. nejprve prezkoumani shody vzorku nebo navrhu dotceného vyrobku,
. poté urceni shody vyrabénych vyrobkd se schvalenym vzorkem.

V urcitych pFipadech (napf. hromadna vyroba na zakladé typu/vzorku vyrobku, ,ktery je reprezentativni pro planovanou
vyrobu") a tehdy, je-li navrh vyrobku sloZity, mohou pravni predpisy EU stanovit postup posouzeni shody ve dvou
krocich:

. nejprve prezkoumani shody typu/vzorku vyrobku podle pfislusnych pravnich pozadavk( (tzv. EU
prezkouseni typu — modul B);

. poté urceni shody vyrabénych vyrobk{ se schvalenym EU typem.
V téchto pfipadech se postupy posuzovani shody skladaji ze dvou modulll, pficemZ prvnim modulem je vZzdy modul B.

Tato metoda nejenZe snizuje zatéz a naklady, ale je rovnéz Gcinnéjsi v porovnani s tradicnim pfezkoumanim shody
vyrobk{d pfimo na zakladé pravnich pozadavk@. Jakmile je typ schvalen (a to se pro konkrétni vzorek vyrobku déje pouze
jednou), je tfeba pouze ovéfit, zda jsou vyrobky, které maji byt uvedeny na trh, v souladu se schvalenym typem.

Subjekt posuzovani shody zapojeny v ramci modulu B nemusi byt nutné stejny jako subjekt zapojeny do modulu, ktery
se pouziva spolu s modulem B.

Vyrobce, ktery provadi moduly'®®, jeZ se pouZivaiji spole¢né s modulem B, nemusi byt stejnou osobou, jako je osoba,

kterd je drzitelem certifikatu EU prezkouSeni typu v rdmci modulu B. Vyrobce, ktery poté uvadi vyrobek na trh, vSak
prebird plnou odpovédnost za posouzeni shody (ndvrh a vyroba) vyrobku. Musi proto vlastnit oba certifikaty, ackoli
certifikdt EU prezkouseni typu nemusi byt vystaven na jeho jméno, a musi znat celou historii vyrobku. Musi mit k
dispozici veskeré administrativni a technické informace a Udaje, nechat provést prezkouseni typu, spravovat technickou
dokumentaci souvisejici s prezkousenim typu a nechat provést prezkouseni série.

V pripadech, kdy se EU prezkouseni typu neprovadi, sestavaji postupy posuzovani shody z jednoho modulu zahrnujiciho
obé faze (navrh i vyrobu).

199 Pfislusnymi moduly jsou moduly C, C1, C2, D, EaF.
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5.1.6. MODULY ZALOZENE NA ZABEZPECENI JAKOSTI

. Pouzivani systémi zabezpeceni jakosti pro ucely posouzeni shody v harmonizacnich pravnich predpisech Unie je
popsano v modulech D, E a H a jejich variantach.

. Pro ucely souladu s platnymi pravnimi predpisy musi vyrobce zajistit, aby byl systém jakosti zaveden a uplatriovan
tak, Ze zarucuje Uplny soulad vyrobkd s dotycnymi pravnimi poZadavky.

. DodrZovéani norem fady EN ISO 9000, EN ISO 9001 ze strany vyrobce poskytuje predpokiad shody s
odpovidajicimi moduly zabezpeceni jakost, pokud jde o ustanoveni pravnich predpist, kterd jsou v téchto
normdch zahrnuta.

. Systém jakosti musi mimoto zohledriovat zviastnosti dotcenych vyrobkd.

Nékteré moduly a jejich varianty jsou zalozeny na metodach zabezpecovani jakosti a jsou odvozeny z norem fady EN ISO
9000%%, EN ISO 9001, Moduly zaloZené na metodach zabezpelovani jakosti (moduly D, E, H a jejich varianty) popisuji
prvky, které musi vyrobce ve své organizaci zavést, aby prokazal, Ze vyrobek spliiuje zakladni pozadavky platnych
pravnich predpisd.

To znamend, Ze vyrobce ma moznost pouZivat schvaleny systém jakosti za Ucelem prokdzani souladu s pravnimi
pozadavky. Systém jakosti posuzuje oznameny subjekt.

Systém jakosti zavedeny na zakladé norem fady EN ISO 9000, EN ISO 9001 poskytuje predpoklad shody s pfislusSnymi
moduly s ohledem na ta ustanoveni v modulech, ktera jsou v téchto normach zahrnuta, pokud systém jakosti bere v
Gvahu zvlastnosti dotCenych vyrobkd.

Pro Ucely zajisténi souladu s témito moduly vSak midZe vyrobce pouZivat i jiné modely systému jakosti, nez jsou modely
zaloZené na normach fady EN ISO 9001.

Pfi pouZivani svého systému jakosti se vyrobce musi v kazdém pfipadé vyslovné zabyvat vSemi pravnimi predpisy,
zejména témito body:

. Cile v oblasti jakosti, planovani jakosti a pfirucka jakosti musi piné sledovat cil dodavat vyrobky, které jsou
ve shodé se zakladnimi pozadavky.

. Vyrobce musi urcit a zdokumentovat zakladni poZadavky, které se na vyrobek vztahuji, a harmonizované
normy &i jina technicka feSeni, ktera zarudi spinéni téchto pozadavka.

. Urcené normy nebo jina technicka feSeni je nutno pouzit pfi vypracovavani navrhu a pti ovérovani, zda
vysledny navrh zarucuje spinéni zakladnich poZzadavka.

. Opatreni ptijata za ucelem kontroly vyroby musi zarucovat, ze vyrobky spliiuji ur¢ené zakladni pozadavky.

. Zaznamy o jakosti, napfiklad protokoly o kontrolach, udaje o zkouskach, Udaje o kalibraci, zpravy o

kvalifikaci pfislusnych pracovnikl, musi zaruCovat splnéni platnych zakladnich pozadavkd.

5.1.7. PREHLED MODULU

Moduly Popis

A Zahrnuje navrh i vyrobu.

Interni fizeni vyroby Vyrobce zajistuje sam shodu vyrobk{ s pravnimi pozadavky (neprovadi se
EU prezkouseni typu).

Al Zahrnuje navrh i vyrobu.

Interni fizeni vyroby spolu A + zkousky specifickych aspektd vyrobku provadéné akreditovanym

s kontrolnim zkousenim vyrobku vnitropodnikovym subjektem nebo na odpovédnost oznameného subjektu,
kterého si vyrobce zvolil*.

A2 Zahrnuje navrh i vyrobu.

Interni fizeni vyroby spolu A+ kontroly vyrobku v ndhodné zvolenych intervalech provadéné

s kontrolnim zkousenim oznamenym subjektem nebo akreditovanym vnitropodnikovym subjektem*:
vyrobku v nahodné zvolenych

intervalech

200 Systémy managementu kvality — Zakladni principy a slovnik.
201 Systémy managementu kvality — PoZadavky.

62



B
EU prezkouseni typu

Zahrnuje navrh.

Po ném vzdy nasleduiji jiné moduly, jimiZ je prokazana shoda vyrobk( se
schvalenym EU typem.

Oznameny subjekt prezkouma technicky navrh nebo vzorek typu a ovéri

a potvrdi, Ze spliuje pozadavky pravniho nastroje, které se na vyrobek
vztahuji, a to vydanim certifikatu EU prezkouseni typu. Existuji tfi zplsoby
provedeni EU prezkouseni typu: 1. vyrobni typ, 2. kombinace projekcniho a
vyrobniho typu a 3. projekéni typ.

C
Shoda s EU typem zaloZena na
internim Fizeni vyroby

Zahrnuje vyrobu a nasleduje po modulu B.
Vyrobce zajistuje sam shodu vyrobkd se schvalenym EU typem.

C1

Shoda s EU typem zaloZena na
internim Fizeni vyroby a
kontrolnim zkouseni vyrobku

Zahrnuje vyrobu a nasleduje po modulu B.

C + zkousky specifickych hledisek vyrobku provedené akreditovanym
vnitropodnikovym subjektem nebo na odpovédnost oznameného subjektu,
kterého si vyrobce zvolil*.

2

Shoda s EU typem zaloZena na
internim Fizeni vyroby a
kontrolnim zkouseni vyrobku v
nahodné zvolenych intervalech

Zahrnuje vyrobu a nasleduje po modulu B.

C + kontroly vyrobku v ndahodné zvolenych intervalech tykajici se
specifickych hledisek vyrobku provadéné oznamenym subjektem nebo
akreditovanym vnitropodnikovym subjektem*:.

D
Shoda s EU typem zaloZena na
zabezpeceni kvality vyroby

Zahrnuje vyrobu a nasleduje po modulu B.

Vyrobce pouZiva systém zabezpecovani jakosti pro vyrobu (Cast tykajici se
vyroby a vystupni kontrola) k zajisténi shody s EU typem. Systém jakosti
posuzuje oznameny subjekt.

D1
Zabezpeceni kvality vyroby

Zahrnuje navrh i vyrobu.

Vyrobce pouziva systém zabezpecovani jakosti pro vyrobu (Cast tykajici se
vyroby a vystupni kontrola) k zajisténi souladu s pravnimi pozadavky
(nepouZije se EU typ, pouziva se jako modul D bez modulu B). Systém
zabezpecovani jakosti pro vyrobu (vyroba a vystupni kontrola) posuzuje
oznameny subjekt.

E
Shoda s EU typem na zakladé
zabezpeceni jakosti vyrobku

Zahrnuje vyrobu a nasleduje po modulu B.

Vyrobce pouZiva systém zabezpecovani jakosti vyrobku (= kvalita produkce
bez casti tykajici se vyroby) pro vystupni kontrolu a zkousky hotového
vyrobku k zajisténi shody s EU typem. Systém jakosti posuzuje oznameny
subjekt.

Modul E je zaloZen na podobné myslence jako modul D: oba moduly jsou
zaloZeny na systému jakosti a nasleduji po modulu B. Rozdil spociva v tom,
ze cilem systému jakosti v ramci modulu E je zabezpecit jakost konecného
vyrobku, zatimco systém jakosti v rdmci modulu D (a rovnéz D1) ma zajistit
kvalitu celého vyrobniho procesu (ktery zahrnuje Cast tykajici se vyroby a
zkousky konecného vyrobku). Modul E se tudiz podoba modulu D bez
ustanoveni tykajicich se vyrobniho procesu.

El

Zabezpeceni jakosti vystupni
kontroly a zkousky konecného
vyrobku

Zahrnuje navrh i vyrobu.

Vyrobce pouziva systém zabezpecovani jakosti vyrobku (= kvalita produkce
bez Casti tykajici se vyroby) pro vystupni kontrolu a zkousky hotového
vyrobku k zajisténi souladu s pravnimi pozadavky (nepouzije se modul B (EU
typ); pouziva se jako modul E bez modulu B). Systém jakosti posuzuje
oznameny subjekt.

Modul E1 je zaloZen na podobné myslence jako modul D1: oba jsou
zalozeny na systému jakosti. Rozdil spociva v tom, Ze cilem systému jakosti
v ramci modulu E1 je zabezpeceni jakosti konecného vyrobku, zatimco
systém jakosti v ramci modulu D1 ma zajistit kvalitu celého vyrobniho
procesu (ktery zahrnuje Cast tykajici se vyroby a zkousky konecného
vyrobku). Modul E1 se tudiz podoba modulu D1 bez ustanoveni tykajicich
se vyrobniho procesu.

F
Shoda s EU typem na zakladé
ovérovani vyrobku

Zahrnuje vyrobu a nasleduje po modulu B.

Vyrobce zajistuje shodu vyrabénych vyrobk{ se schvalenym EU typem.
Oznameny subjekt provadi kontroly vyrobku (zkousky kazdého vyrobku
nebo zkousky na zakladé statistickych metod) k ovéreni shody vyrobku s EU
typem.

Modul F se podoba modulu C2, oznameny subjekt vSak provadi

vvvvvv
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F1
Shoda na zakladé ovérovani
vyrobku

Zahrnuje navrh i vyrobu.

Vyrobce zajistuje shodu vyrabénych vyrobkl s pravnimi poZadavky.
Oznameny subjekt provadi kontroly vyrobku (zkousky kazdého vyrobku
nebo zkousky na zakladé statistickych metod) k ovéreni shody vyrobku s
pravnimi pozadavky (nepouZije se EU typ, pouziva se podobné jako modul F
bez modulu B).

Modul F1 se podoba modulu A2, oznameny subjekt vsak provadi
podrobnéjsi kontroly vyrobku.

G
Shoda na zakladé ovérovani
kazdého jednotlivého vyrobku

Zahrnuje navrh i vyrobu.

Vyrobce zajist'uje soulad vyrabénych vyrobkd s pravnimi pozadavky.
Oznameny subjekt ovéruje kazdy jednotlivy vyrobek k zajisténi shody
s pravnimi pozadavky (nepouZije se EU typ).

H Zahrnuje navrh i vyrobu.

Shoda zaloZena na komplexnim Vyrobce pouzZiva systém komplexniho zabezpeceni jakosti k zajiSténi shody

zabezpeceni jakosti s pravnimi pozadavky (nepouZije se EU typ). Systém jakosti posuzuje
oznameny subjekt.

H1 Zahrnuje navrh i vyrobu,

Shoda zaloZena na komplexnim
zabezpeceni jakosti a
prezkouseni konstrukce

Vyrobce pouziva systém komplexniho zabezpeceni jakosti k zajisténi shody s
pravnimi pozadavky (nepouZije se EU typ). Oznameny subjekt posuzuje systém
jakosti a navrh vyrobkl a vydava certifikat EU prezkoumani navrhu.

Modul H1 v porovnani s modulem H navic zajistuje, Ze oznameny subjekt provadi
Certifikat EU prezkoumani navrhu nelze zaménovat s certifikatem EU
prezkouseni typu v ramci modulu B, ktery potvrzuje shodu vzorku vyrobku,
Jktery je reprezentativni pro planovanou vyrobu", takze shodu vyrobkd Ize
ovéfit na zakladé tohoto vzorku. V pripadé certifikatu EU pfezkoumani navrhu v
ramci modulu H1 takovyto vzorek neexistuje. Certifikat EU pfezkoumani navrhu
potvrzuje, Ze shoda navrhu vyrobku byla ovéfena a osvédcéena oznamenym
subjektem.

* Normotvlrce mlze mozZnost volby vyrobce omezit.

5.1.8. PREHLED POSTUPU

Mozné jsou tyto postupy:

. A — Interni Fizeni vyroby

. A1 — Interni fizeni vyroby spolu s kontrolnim zkousenim vyrobku

. A2 — Interni Fizeni vyroby spolu s kontrolnim zkousenim vyrobku v ndhodné zvolenych intervalech

. B+C — EU prezkouseni typu (B), za nimz nasleduje shoda s typem zaloZena na internim Fizeni vyroby (C)

. B+C1 — EU prezkouseni typu (B), za nimz nasleduje shoda s typem zaloZena na internim fizeni vyroby a
kontrolnim zkousSeni vyrobku (C1)

. B+C2 — EU prezkousSeni typu (B), za nimz nasleduje shoda s typem zalozena na internim fizeni vyroby a
kontrolnim zkousSeni vyrobku v ndhodné zvolenych intervalech (C2)

. B+D - EU prezkouseni typu (B), za nimz nasleduje shoda s typem zalozend na zabezpeceni kvality vyroby
(D)

. D1 — Zabezpeceni kvality vyroby

. B+E — EU prezkousSeni typu (B), za nimZ nasleduje shoda s typem na zakladé zabezpeceni jakosti vyrobku
(E)

. E1 — Zabezpeceni jakosti vystupni kontroly a zkousky konecného vyrobku

. B+F — EU prezkouseni typu (B), za nimz nasleduje shoda s typem na zakladé ovérovani vyrobku (F)

. F1 — Shoda na zakladé ovérovani vyrobku

. G - Shoda na zékladé ovérovani kazdého jednotlivého vyrobku

. H — Shoda zalozend na komplexnim zabezpeceni jakosti

. H1 — Shoda zaloZena na komplexnim zabezpeceni jakosti a prezkouseni konstrukce
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5.1.9. ODUVODNENI VYBERU VHODNYCH MODULU

v v

. Normotvidrce by mél zamezit tomu, aby byly moduly prilis obtizné s ohledem na cile dotcenych harmonizacnich
pravnich predpisi Unie, aniz by vsak byla ohroZena ochrana verejného zdjmu.

. SloZitost zvolenych modul by méla byt umérna riziku (dopadu na verejny zdjem, zdravi, bezpecnost, Zivotni

prostred]) vyrobku, sloZitosti jeho konstrukce, povaze jeho vyroby (velké série v porovnani s malymi sériemi,
vyroba na zakazku, jednoduché nebo sloZité mechanismy vyroby atd.).

PFi vybéru modulll pro dany pravni nastroj by mél normotvirce dodrzovat tyto zasady:

Pfed uvedenim na trh jsou vyrobky zpravidla podrobeny modul&m zahrnujicim fazi navrhu i vyroby.
Je-li to vhodné z hlediska ochrany vefejného zajmu, musi mit vyrobce na vybér co nejsirsi skalu moduld.

Jestlize postacCuje, aby vyrobce provedl sam vSechna ovéfeni k zajisténi shody vyrobk(, mdze si vyrobce
zvolit modul A. DGvodem je mala slozitost (jednoduché projekcni a vyrobni mechanismy) vyrobkd, které
predstavuiji nizké riziko pro verejny zajem.

V pripadé hromadné vyroby na zakladé typu/vzorku vyrobku a v pfipadé sloZitého navrhu vyrobku nebo
vyrobku predstavujiciho naptiklad vyssi rizika nesouladu mohou pravni predpisy EU stanovit postup
posuzovani shody zahrnujici dva kroky: nejprve pfezkoumani shody prototypu/vzorku na zakladé
prislusnych pravnich pozadavkd (EU prezkouSeni typu — modul B) a poté stanoveni shody vyrobkd na
zakladé schvaleného EU typu (modul C a jeho varianty, moduly D, E, F).

Pokud se normotvirce rozhodl pro prokazani posouzeni shody na zakladé vzorku vyrobku (modul B), musi
ovéfit, zda postaCuje, aby vyrobce sam proved| veSkera ovérovani k zajisténi shody ve fazi vyroby. Je-li
tomu tak, mdze si vyrobce zvolit modul C. Tato metoda miize byt vhodna v pfipadé, kdy je navrh vyrobkd
slozity (to je d@vod, proc jiz byl zvolen modul B), mechanismus vyroby je vsak jednoduchy a predstavuje
nizké riziko pro verejny zajem.

V mnoha pfipadech musi normotvlirce pfipustit, ze vyrobci maji Casto nalezité vybavené zkusebni
laboratofe nebo prostory a Ze jejich zplsobilost je nékdy vétsi nez schopnosti nékterych oznamenych
subjektd. Tak je tomu obvykle v pfipadé novych inovativnich a sloZitych vyrobk@, s ohledem na néz maiji
potfebné znalosti tykajici se zkouseni vyrobci. V téchto pripadech miZze normotviirce uvazit volbu modulll
A1, A2 nebo C1, C2 (posledné uvedené dva moduly v pfipadé, Zze se rozhodl pro prokazani posouzeni
shody na zakladé vzorku vyrobku — modul B), jez umoziuji vyuZit akreditovany vnitropodnikovy subjekt.

Pokud prokazani shody vyrobkd na zakladé schvéleného EU typu nelze ponechat na vyrobci, nybrZ
vyZzaduje, aby vyrobky béhem vyrobniho procesu kontroloval oznameny subjekt, mdZe normotvirce
pozadovat, aby vyrobce bud’ pouzival schvaleny systém jakosti (moduly D, E), nebo aby byla shoda jeho
vyrobkd ovéfena prostifednictvim zkousek/kontrol (modul F). Je-li mechanismus vyroby pomérné
JJjednoduchy", mize mit normotvlirce za to, Ze postaCuje, aby se systém jakosti u doty¢ného vyrobce
zaméroval pouze na zkousku konecného vyrobku, aniz by byla zahrnuta ¢ast tykajici se Cisté vyroby. Je-li
tomu tak, je nejvhodné&jsi modul E.

V piipadé vyrobkl s pomérné jednoduchym navrhem, avsSak sloZitou vyrobou mdZe normotviirce uvazit
vybér moduld D1, E1, F1, a vyuzit tudiz vyhody moduld D, E, resp. F, aniz by bylo nutno pouzit formalné;si
prezkoumani vzorku (jak je stanoveno v ramci modulu B, ktery predchazi moduldm D, E, F).

U vyrobk@ vyrabénych v malych sériich mize normotvirce uvazit volbu modulu G.

Ve sloZitych pripadech, kdy je nutné, aby vyrobce pouzival systém komplexniho zabezpeceni jakosti
zahrnujici fazi navrhu i vyroby, mize normotvlrce zvolit modul H.

Pokud vyrobce pouzivé systém komplexniho zabezpeceni jakosti, je vSak nutné ovéreni shody navrhu a
vydani certifikatu EU pfezkoumani navrhu oznamenym subjektem, midze normotv(rce zvolit modul H1.
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5.2. SUBJEKTY POSUZOVANI SHODY

5.2.1. SUBJEKTY POSUZOVANI SHODY A OZNAMENE SUBJEKTY

Oznamené subjekty provadéji ukoly souvisejici s postupy posuzovani shody uvedenymi v platnych technickych
harmonizacnich pravnich predpisech, vyZaduje-Ii se Ucast treti strany.

Subjektem posuzovani shody je subjekt, ktery provadi jeden ¢i vice prvkd posouzeni shody, véetné jedné Ci nékolika
téchto Cinnosti: kalibrace, zkouseni, certifikace a inspekce. Oznamenymi subjekty jsou subjekty posuzovani shody, které
byly oficialné ureny svym vnitrostatnim organem za Ucelem provadéni postupd posuzovani shody ve smyslu platnych
harmonizacnich pravnich predpisd Unie, vyzaduje-li se Ucast tfeti strany. Podle pravnich pfedpisd EU se nazyvaiji
»0znamenymi subjekty".

Oznamené subjekty prebiraji povinnosti v oblastech vefejného zajmu, a musi byt proto odpovédné prisluSnym
vnitrostatnim organdim. Aby byl subjekt zplsobily, musi se jednat o pravnickou osobu usazenou na Uzemi Clenského
statu, ktera tudiz spada do jeho pravomoci. Clenské staty se mohou rozhodnout, zda ozndmi & neozndmi subjekt, ktery
spliuje pozadavky uvedené v prislusnych harmonizacnich pravnich predpisech Unie.

5.2.2. ULOHA A ODPOVEDNOST

. Oznamené subjekty mohou nabizet své sluzby posuzovani shody v rozsahu oznameni jakémukoli hospodarskému
subjektu usazenému v Unii nebo mimo ni. Mohou tyto cinnosti vykondvat rovnéZ na uzemi ostatnich clenskych
statid nebo tretich zemi.

. Oznamené subjekty musi poskytovat prislusné informace oznamujicimu organu, organdm dozoru nad trhem a
ostatnim oznaémenym subjektdm.

. Oznamené subjekty musi’ vykonadvat svou cinnost kvalifikovanym, nediskriminacnim, transparentnim, neutralnim,
nezavislym a nestrannym zptisobem.

. Oznamené subjekty musi zamestnavat potrebné pracovniky, ktefi maji dostatecné a odpovidajici znalosti a
zkusenosti, aby mohli provadet posuzovani shody v souladu s dotycnymi harmonizacnimi pravnimi predpisy Unie.

o Oznamené subjekty musi prijmout néleZitd opatreni k zachovani divérnosti informaci, které ziskaji v pribéhu
posuzovani shody.

. Oznamené subjekty musi’ uzavrit odpovidajici’ pojisténi odpovednosti za odbornou cinnost, kterou vykonavaji,

pokud tato odpovédnost neni zakotvena ve vnitrostatnich pravnich predpisech oznamujiciho clenského statu.

. Oznamené subjekty mohou prokazat svou zpidsobilost prostrednictvim akreditace, coZ je uprednostriovany zpdsob
posouzeni jejich odborné zpiisobilosti,

Ackoli ozndmeny subjekt musi byt usazen na Uzemi oznamujiciho Clenského statu, mliZze vykonavat Cinnosti nebo mit
pracovniky mimo tento clensky stat, ¢i dokonce mimo Unii. Certifikaty a jind potvrzeni o posouzeni shody vSak oznameny
subjekt vydava vidy svym jménem?®2. JelikoZ ozndmeny subjekt musi vZdy vykondvat funkce souvisejici s posouzenim
shody v ramci pravomoci clenského statu, ktery jej urcil, musi informovat oznamuijici organ, jenz musi byt schopen
zajistit sledovani celého subjektu, jelikoz musi prevzit odpovédnost za jeho Cinnost. Pokud se sledovani nepovazuje za
mozné, mél by oznamujici organ oznameni odvolat, nebo jeho rozsah omezit podle toho, jak to povazuje za nezbytné.

Oznamené subjekty musi své vnitrostatni oznamujici organy informovat o svych cinnostech (napf. pokud jde o provadéni
posuzovani shody, dostupnost zdrojli, subdodavky, pripady stfetu zajmd), a to primo, nebo prostfednictvim povéfeného
organu (napf. vnitrostatniho akreditacniho organu). Musi byt rovnéz pfipraveny poskytnout na zadost oznamujicich
organll nebo Komise veskeré informace tykajici se Fadného pInéni podminek, za nichZ byly oznameny.

Oznédmené subjekty maji obecnou povinnost informovat ostatni ozndmené subjekty a vnitrostatni organy dozoru nad
trhem o vSech pozastavenych nebo odebranych certifikatech z dlivodu nesouladu souvisejiciho s bezpecnosti a na zadost
o vydanych nebo zamitnutych certifikdtech. Musi rovnéz orgénu dozoru nad trhem a podle nékterych harmonizacnich
pravnich pfedpist Unie také organlim dozoru nad trhem v ostatnich Clenskych statech poskytnout veskeré informace
potiebné pro Ucely dozoru nad trhem. Oznédmené organy jako takové neodpovidaji za predlozeni EU prohlaseni o shodé

202 Pokud jde o zadavani subdodavek oznamenymi subjekty, viz bod 5.2.5.
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nebo technické dokumentace. V souladu s prislusSnym postupem posouzeni shody vSak mohou mit povinnost uchovavat
technickou dokumentaci jako soust technického spisu a poskytnout ji na Zadost Komisi a &lenskym statim?%,
Oznédmené subjekty musi na Zadost Utvaru Komise odpovédného za uplatfiovani ochrannych ustanoveni poskytnout
pottebné informace tykajici se vyrobku nebo posouzeni shody.

Oznamené subjekty jsou a musi zlistat tfetimi stranami, které jsou nezavislé na svych klientech a ostatnich zG¢astnénych
stranach. Pravni postaveni subjektl Zadajicich o oznameni, at’ uz soukromych, nebo statnich, neni podstatné, pokud je
zajisténa jejich nezavislost, nestrannost a bezihonnost a pokud jsou identifikovatelné jako pravnicka osoba, kterd ma
urcita prava a povinnosti.

PoZadavek na nezavislost se tyka celé organizace, vCetné predstavenstva nebo fediteld, a vztahuje se rovnéz na subjekty
patfici k hospodarskému sdruzeni nebo profesnimu svazu.

Aby byla zaru¢ena nestrannost, nesmi byt organ a jeho pracovnici vystaveni obchodnim, financnim a jinym tlakdm, které
by mohly mit vliv na jejich rozhodovani. Oznameny subjekt musi zavést rovnéz postupy, které zajisti, aby jeho pracovni
¢innost nemohla byt ovliviiovana zvnéjsku. Struktura ozndmeného subjektu musi zaruCovat jeho nestrannost, zejména
pokud tento subjekt vykonava i jiné ¢innosti nez Cinnosti vyplyvaijici z jeho funkce oznameného subjektu.

Oznameny subjekt musi mit mimoto naleZitou politiku a postupy pro rozliSeni mezi Ukoly, jez vykonava jako oznameny
subjekt, a dalsi innosti, na niz se podili, a s timto rozliSenim musi seznamit své zakazniky. Jeho marketingové materialy
nesmi proto vzbuzovat dojem, Ze posuzovani nebo jiné Cinnosti vykonavané subjektem souviseji s Ukoly popsanymi v
platnych harmonizacnich pravnich predpisech Unie.

Pokud subjekt posuzovani shody vyda protokol o zkousce, jedna v ramci své pravomoci jakozto subjekt posuzovani
shody; pouze v ramci funkce oznameného subjektu midZe vydavat certifikaty EU pfezkouseni typu — coz je certifikat, na
némz je uvedeno jméno a identifikaCni Cislo oznameného subjektu. Oznameny subjekt nesmi v zadném pripadé vydat
protokol o zkousce uvadéjici ¢islo ozndmeného subjektu®® ve vztahu ke zkoudkdm, které nejsou stanoveny v pravnich
predpisech, a to bez ohledu na to, zda tyto zkousky proved| on sam, nebo jiny subjekt. Oznameny subjekt mlize mimoto
pouzivat své Cislo pouze v souvislosti s ¢innostmi posuzovani shody, které byly provedeny v ramci konkrétniho modulu
posuzovani shody, jenz vyzZaduje zapojeni oznameného subjektu a pro néjz byl oznamen.

Oznameny subjekt musi vyrobce pozadat, aby pfijal vhodna napravna opatteni, a v pripadé potfeby pozastavi nebo
odejme certifikat, ktery vydal, jestlize v priib&hu kontroly shody po vydani certifikatu zjisti, Ze vyrobek jiz nevyhovuje®®.

Jakozto oznamené subjekty nesmi tyto subjekty nabizet nebo poskytovat dalsi sluzby, nemaji-li tyto sluzby pfinos pro
posouzeni shody vyrobku. Oznamené subjekty vSak mohou nabizet jiny druh sluzeb posuzovani shody a oznaceni v
pfipadé, jsou-li vyrobky urCeny pro trhy tretich zemi mimo Evropskou unii, napfiklad v ramci dohod o vzajemném
uznavani?®®, Tyto ¢innosti musi byt jednoznaéné oddéleny od &innosti, které doty&ny subjekt vykonava jakozto oznameny
subjekt. Oznamené subjekty musi rovnéz zajistit, aby jejich Cinnosti vykonavané mimo oblast pdsobnosti technickych
harmonizacnich predpis@ neohrozovaly & nesnizovaly divéru v jejich zplsobilost, objektivitu, nestrannost nebo
profesionalni divéryhodnost jakozto oznamenych subjektll. Pfi vykonavani téchto ¢innosti nesmi oznamené subjekty
pouzivat své jméno a Cislo oznameného subjektu.

Oznameny subjekt nesmi byt vyrobcem, zplnomocnénym zastupcem, dodavatelem ¢i jejich obchodnim konkurentem ani
nesmi témto stranam nabizet nebo poskytovat (Ci nechat nabizet nebo poskytovat) konzultacni nebo poradenské sluzby,
pokud jde o navrh, konstrukci, uvadéni na trh ¢ Gdrzbu dotycnych vyrobkd. To vsak nevylucuje moznost vymény
technickych informaci a pokyn& mezi vyrobcem, zplnomocnénym zastupcem, dodavateli a ozndmenym subjektem.

Pro zachovani nestrannosti a k predchazeni stfetu zajmd je dileZité jasné odlisit posuzovani shody od dozoru nad trhem.
Nepovazuje se proto za vhodné, aby ozndmené subjekty odpovidaly za dozor nad trhem?®” 2%, Ozndmené subjekty musi
své postupy dokumentovat z dlvodu identifikace, prezkumu a FeSeni vSech pripad{, kdy existuje podezfeni ze stfetu
zajm{ nebo kdy je tento stfet prokazan. Oznameny subjekt by mél také vyzadovat, aby vsichni pracovnici jednajici jeho
jménem ohlasili jakykoli potencidlni stfet zajmd.

Oznamené subjekty musi mit k dispozici potfebné pracovniky, ktefi maji dostatecné znalosti a zkuSenosti tykajici se
vyrobkd a daného postupu posuzovani shody a ktefi absolvovali pfislusné Skoleni. Znalosti a zkuSenosti by se mély tykat
zejména prislusnych regulacnich pozadavkd a zplsobd jejich prosazovani, evropskych a mezinarodnich normalizacnich

203 Viz priloha II rozhodnuti ¢. 768/2008/ES, modul B, bod 8 tfeti pododstavec.

204 Pokud jde o vice informaci o ¢isle ozndmeného subjektu v NANDO, viz bod 5.3.3.

205 Ustanoveni ¢l. R27 odst. 4 pfilohy I rozhodnuti ¢. 768/2008/ES.

206 Pokud jde o dohody o vzdjemném uznévani, viz oddil 9.2.

207 Pokud jde o dozor nad trhem, viz kapitola 7.

208 BéZnou praxi v nékterych odvétvich (napf. vybusniny a pyrotechnické vyrobky) ovSem je, Ze se organy dozoru nad trhem spoléhaji na zkousky

provadéné oznamenymi subjekty, pokud neexistuje stret zajmd.
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¢innosti, pFislusnych technologii, vyrobnich metod a postupl ovéfovani a obvyklych podminek pouZivani daného vyrobku.
Oznameny subjekt musi byt schopen Fidit a kontrolovat Cinnost vSech svych soucasti a nést odpovédnost za tuto Cinnost
a vést komplexni zaznamy tykajici se vhodnosti vSech pracovnikd v jednotlivych oblastech, at’ uz jsou to jeho vlastni
zaméstnanci, pracovnici zaméstnani na smlouvu nebo pracovnici z externich subjektd. Oznameny subjekt musi mit
rovnéz pristup k vhodnému vybaveni a musi byt schopen provadét zkousky nebo prezkouseni v EU. V opatném prfipadé
nebude moci oznamujici organ ovéfit jeho zplsobilost.

Ozndmené subjekty musi zajistit zachovani dlvérnosti vSech informaci, které ziskaji v préibéhu posuzovani shody. Musi
pfijmout naleZitad opatfeni, ktera zajisti, aby vysledky ani jiné informace nebyly sdéleny jiné strané nez dotyCnému
pfislusnému organu a vyrobci nebo jeho zplnomocnénému zastupci.

Oznamené subjekty musi uzavfit odpovidajici pojisténi odpovédnosti za Cinnost v oblasti posuzovani shody. Rozsah a
celkova financni hodnota pojisténi odpovédnosti musi odpovidat rozsahu cinnosti oznameného subjektu. Vyrobce vsak
ma i nadale celkovou odpovédnost za shodu vyrobku se vSemi poZadavky stanovenymi v platnych pravnich predpisech, a
to i v pripadé, Ze nékteré faze posuzovani shody jsou provadény na odpovédnost ozndmeného subjektu.

Ozndmené subjekty se musi G&astnit koordinaénich &innosti?®. RovnéZ se musi piimo nebo v zastoupeni podilet na

evropské normalizaci, nebo jinym zplisobem zajistit, aby znaly stav piisludnych norem?%,

5.2.3. PRAVOMOCI OZNAMENYCH SUBJEKTU

Hlavnim ukolem subjektu posuzovéni shody je poskytovat sluzby posuzovani shody za podminek stanovenych v platnych
harmonizacnich pravnich predpisech Unie. Jedna se o sluZbu v oblasti verejného zdjmu poskytovanou vyrobcdm.

Oznamené subjekty jsou povéreny posuzovanim shody se zakladnimi pozadavky a zajiSténim jednotného technického
uplatriovani téchto poZadavkll podle prislusnych postupd stanovenych v harmonizacnich pravnich pfedpisech Unie.
Oznamené subjekty musi mit k dispozici vhodné vybaveni a technické pracovniky, aby mohly vykonavat technické a
administrativni Ukoly souvisejici s posuzovanim shody. Musi pouZzivat rovnéz vhodné postupy fizeni kvality poskytovanych
sluzeb. Vyrobci si mohou vybrat kterykoli oznameny subjekt, jenZ byl povéfen provadénim doty¢ného postupu
posuzovani shody podle platnych harmonizacnich pravnich predpis@ Unie.

Oznameny subjekt, ktery chce nabizet sluzby podle nékolika postupd posuzovani shody, musi splfiovat pFislusné
pozadavky na doty¢né Ukoly a toto je nutno posoudit podle pozadavk{ vztahujicich se na kazdy dotéeny postup. Jelikoz
véak oblast pdsobnosti mnoha technickych harmonizacnich pravnich pfedpisG Unie mize byt pomérné Siroka a
rliznoroda, nemusi byt oznameny subjekt kvalifikovany pro vSechny vyrobky spadajici do oblasti plisobnosti téchto
pravnich predpistl, nybrz mdze byt oznamen pouze pro urcitou Skalu vyrobkd.

Oznamené subjekty musi mit vhodnou strukturu a postupy, které zajisti, aby provadéni posuzovani shody a vystavovani
certifikatd podléhalo prezkumu. Pfislusné postupy musi zahrnovat zejména povinnosti a odpovédnosti ve vztahu k
pozastaveni a odnéti certifikatll, Zadostem o prijeti napravnych opatfeni uréenym vyrobci a podavani zprav prislusnému
organu.

Kromé plnéni urcitych povinnosti v oblasti vefejného zajmu se musi ozndmené subjekty povazovat za subjekty
poskytujici sluzby préimyslu. Mély by tudiz vyrobci a jeho zplnomocnénému zastupci poskytovat prislusné informace
tykajici se dotenych pravnich predpisl, provadét postup posuzovani shody bez zbyteéné zatéze pro hospodarské
subjekty a nenavrhovat dodatecnou certifikaci nebo oznaceni, jez nemaji pro posouzeni shody vyrobku zadny prinos.
Posledné uvedené cinnosti musi byt jednoznacné oddéleny od cinnosti, které dotyCny subjekt vykonava jakozto
oznameny subjekt. Pfi vykonavani téchto Cinnosti nemohou oznamené subjekty pouzivat jméno a Cislo oznameného
subjektu.

Aby se zamezilo zbyte¢né zatézi pro hospodaiské subjekty a zajistila ochrana divérnych Gdajé nebo prav dusevniho
vlastnictvi, musi byt technickd dokumentace predklddana oznamenym subjektdim omezena na (daje, které jsou nezbytné
pouze pro Ucely posouzeni shody s pravnimi predpisy.

209 Pokud jde o koordinaci mezi oznamenymi subjekty, viz bod 5.2.4.
210 Ustanoveni ¢l. R17 odst. 11 pfilohy I rozhodnuti ¢. 768/2008/ES.



5.2.4. KOORDINACE MEZI OZNAMENYMI SUBJEKTY

JelikoZz oznamené subjekty pIni Ukoly, které jim svéfuji organy verejné moci, musi se podilet na koordinacnich ¢innostech
organizovanych Komisi. Komise spolecné s Clenskymi staty zajistuje koordinaci mezi oznamenymi subjekty.

Pro kazdy harmonizacni legislativni akt Unie ¢i pro nékolik souvisejicich aktd je zfizena koordinacni skupina oznamenych
subjektd, jejiz ¢innost je omezena na technické problémy tykajici se posuzovani shody s cilem zarudit jednotné
uplatriovani technickych ustanoveni platnych pravnich predpis. Za timto Gc¢elem by skupina méla mit moznost stanovit
sva vlastni pravidla tykajici se Cinnosti a slozeni. Kazda skupina oznamenych subjektd ma technicky sekretariat a
predsedu.

Skupiny oznamenych subjektl se obvykle skladaji ze zastupcll téchto subjektll. K dosazeni vyssiho stupné efektivity své
¢innosti mohou skupiny vytvorit podskupiny s omezenym pocCtem ucastnikd, jeZ projednavaji konkrétni technické otazky.
Ve skupinach je zastoupena i Komise. Vladni odbornici a zastupci organli pfimo odpovédnych za ucinné uplatnovani
harmonizacnich pravnich predpisti Unie se mohou jednani skupin Gcastnit jako pozorovatelé. Evropské normalizacni
organizace (CEN, CENELEC a ETSI) jsou ve skupinach zastoupeny v pfipadé, Ze vyvstanou otazky tykajici se norem.
Skupiny mohou na sva zasedani pfizvat i prislusné evropské federace nebo jiné zicastnéné strany. Jestlize se skupiny
oznamenych subjektd zabyvaji zaleZitostmi dlvérného charakteru, je UCast na zasedanich podle potifeby omezena.

Jestlize urcity subjekt odmitne spolupracovat, mlize byt oznameni odvolano. Oznamené subjekty vSak nemaji povinnost
UCastnit se zasedani na evropské Urovni, pokud jsou informovany o spravnich rozhodnutich a dokumentech
vypracovanych jejich skupinou a pokud je uplatfiuji. VSem oznamenym subjektdm, které jsou soucasti téchto skupin, by
mély byt rozeslany prislusné pracovni dokumenty, zpravy ze zasedani, doporuceni a pokyny vyhotovené odvétvovymi a
meziodvétvovymi skupinami oznamenych subjektd nebo jejich podskupinami, a to bez ohledu na to, zda se ucastnily
zasedani, ¢i nikoli. Vyménu informaci a komunikaci Ize zlepsit pouZivanim platformy, jako je CIRCABC, kterou provozuje
Komise.

Podporuji se rovnéz vnitrostatni koordinacni skupiny, a pokud existuji, mohou byt oznamené subjekty z daného
Clenského statu pozadany, aby se podilely na jejich cinnostech.

5.2.5. ZADAVANI SUBDODAVEK ZE STRANY OZNAMENYCH SUBJEKTU

. Oznameny subjekt miiZe nechat cast své prace provést jinym subjektem, subdodavatelem nebo dcefinou
spolecnosti, na zakladé jejich prokdzané a pravidelné sledované zpdsobilosti,

o Subdodavky musi byt zaloZeny na smlouvé, ktera zajistuje transparentnost a spolehlivé pinéni tkold oznameného
subjektu.

Oznédmeny subjekt mdZe formou subdodavky zadat pouze Ukol, pro néjZ je sam zpdsobily. Nesmi se stat, ze oznameny
subjekt zadava ¢ast prace subdodavatelsky, jelikoz sam nema potfebnou zplsobilost a znalosti.

Subjekty, které pro oznamené subjekty pracuji jako subdodavatelé, nemusi byt samy oznameny jako takové. Oznameny
subjekt vSak musi dotCeny Clensky stat informovat o zaméru zadat urcitou praci formou subdodavek. Tento Clensky stat
pak miZe rozhodnout, Ze v pfipadé tohoto ujednani nemdze prevzit celkovou odpovédnost jako oznamujici organ, a
mdZe oznameni odvolat, ¢i omezit jeho rozsah. Oznameny subjekt musi vést zaznamy o veskerych svych cinnostech
zadanych formou subdodavky a systematicky je aktualizovat.

Subjekt, ktery byl oznamenym subjektem povéren provedenim subdodavky, musi mit odbornou zpisobilost a musi byt
zarucena jeho nezavislost a objektivita podle stejnych kritérii a stejnych podminek jako u ozndmeného subjektu. Clensky
stat, ktery oznamil subjekt, jenz zadava Cast své prace subdodavatelsky, musi byt schopen zajistit ucinné sledovani
zpUsobilosti subjektu, kterému oznameny subjekt svéfil provedeni subdodavky. Individudlni externi auditofi nebo
specialisté musi spliiovat podminky vztahujici se na subdodavatele.

Oznameny subjekt musi zajistit, aby jeho subdodavatelé méli potfebnou zplsobilost a aby si tuto zplsobilost udrzeli,
napiiklad provadénim pravidelnych hodnoceni a zajiSténim pravidelného poskytovani informaci tykajicich se pInéni jejich
Ukoll. Ozndmeny subjekt musi byt také schopen doloZit, Ze jeho subdodavatelé splnuji poZadavky stanovené v
prislusnych harmonizacnich pravnich predpisech Unie.

Informace o Cinnostech zadavanych subdodavatelsky a o zpdsobilosti subdodavateld a/nebo dcefinych spolecnosti musi
byt kdykoli snadno dostupné, aby mohl oznamujici organ pfijmout nezbytnad opatieni, a na zadost musi byt neprodlené
predany Komisi a ostatnim ¢lenskym statlim. Predpoklad shody subdodavatele s vétsinou poZadavkl poskytuje soulad s
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fadou norem EN ISO/IEC 17000, stejné jak tomu je v pfipadé samotného oznameného subjektu. Pokud se k posouzeni
zplsobilosti oznamenych subjektll nepouziva akreditace, mél by organ provést kontroly na misté u subdodavatele ve
stejném rozsahu, v jakém by byly provedeny v ramci akreditace.

Dalsi podminkou zadavani subdodavek je to, Ze postup posuzovani shody Ize rozdélit na technické Ukony a Ukony v
ramci samotného posuzovani a Zze metodika pouzivana pfi provadéni technickych ukonl je dostatecné presna. Oznameny
subjekt miZe zadat subdodavatelsky prisné omezené technické Ukoly (napf. zkousky a kontroly), pokud mohou byt
vymezeny jako podstatna a nedilnd soucast technické Cinnosti. Podstatné a nedilné soucasti téchto technickych Cinnosti
vSak musi provést subdodavatel oznameného subjektu. Pracovnici oznameného subjektu musi byt dostatecné
kvalifikovani, aby mohli posoudit vysledky zkousek provedenych subdodavateli. Oznamené subjekty nesmi omezit své
¢innosti na Cisté administrativni funkce.

Oznamené subjekty mohou zadat napiiklad zkousky, pfiCemz i nadale posuzuji jejich vysledky, a zejména potvrzuji
protokol o zkouSce za Ucelem vyhodnoceni, zda jsou splnény pozadavky harmonizacnich pravnich predpis@i Unie.
Zadavani subdodavek je stejné tak mozné v oblasti certifikace systém@ jakosti, pokud oznameny organ provadi
vyhodnoceni vysledkd auditu. Oznameny subjekt nesmi v zadném pfipadé zadat formou subdodavek vykonavani
veskerych svych Cinnosti, nebot’ v tomto pfipadé by oznameni ztratilo smysl.

Prace zadana formou subdodavek musi byt provedena podle pfedem vypracovanych technickych specifikaci, které
stanovi podrobny postup zalozeny na objektivnich kritériich, aby byla zaruena celkova transparentnost. Jestlize se
subdodavatel oznameného subjektu podili na posouzeni shody s normami, musi byt tyto normy pouzity, pokud stanovi
postupy. Jestlize se tento subjekt podili na posouzeni shody se zakladnimi pozadavky, musi se pouZit postup, ktery
uplatriuje samotny oznameny subjekt, nebo postup povazovany oznamenym subjektem za rovnocenny.

Oznameny subjekt musi kaZdopadné se svymi subdodavateli uzavfit zavaznou dohodu, aby bylo zajisténo plnéni
obecnych povinnosti?!!. Ozndmené subjekty musi pro potfebu oznamujiciho orgénu uchovévat prisluéné dokumenty
tykajici se posouzeni kvalifikace subdodavatele nebo dcefiné spoleCnosti a jimi vykonavané Cinnosti podle pfislusnych
harmoniza¢nich pravnich ptedpist Unie?'2,

Oznameny subjekt, ktery zadava subdodavky, odpovida i nadale za veskeré Cinnosti, jichz se oznameni tyka. Zadavani
subdodavek neznamena preneseni pravomoci nebo odpovédnosti. Certifikaty a jina osvédceni shody se vzdy vystavuji
jménem oznameného subjektu a na jeho odpovédnost. Oznameny subjekt, ktery zadava subdodavky, musi byt proto
pfislusny k posouzeni ¢innosti subdodavatele s ohledem na vSechny prvky a musi pfijmout kone¢né rozhodnuti.

Podminky tykajici se zadavani subdodavek se vztahuji na vSechny subdodavatele, at’ jsou usazeni v Evropské unii nebo
mimo ni. Za praci subdodavatele nese v celém rozsahu odpovédnost oznameny subjekt.

V pfipadé dcefinych spolecnosti a zadavani subdodavek subjektlim ve tfetich zemich musi mit oznameny subjekt vhodné
vybaveni a pracovniky, aby mohl ovéfit vysledky zkousek v EU. Je-li v pfipadé oznameni zvolena akreditace, musi se
vztahovat na dcefiné spolecnosti oznamenych subjektd, které budou vyuZivany. AkreditaCni organy musi vzit toto v
Gvahu a nalezité uplatnit stavajici mezinarodni pokyny k preshranicni akreditaci, nebo to upfesnit v dokumentech
tykajicich se akreditace. Neni-li oznameni zalozeno na akreditaci, je nutno v zajmu zajisténi fadného a jednotného
dohledu na tyto dcefiné spoleCnosti a subdodavatele blize upfesnit obsah informaci, které maji byt poskytnuty
oznamujicimu organu, v souladu s piisludnymi postupy pii akreditaci®3.

5.2.6. AKREDITOVANE VNITROPODNIKOVE SUBJEKTY *'4

Pouze v pripadé, kdy to umoznuji odvétvové harmonizacni pravni predpisy Unie, Ize k provadéni Cinnosti spojenych s
posuzovanim shody pro urcity podnik vyuZzit akreditovany vnitropodnikovy subjekt, jenZ je soucasti tohoto podniku, a to

211 Pokud jde o Ulohu a odpovédnost oznamenych subjektd, viz bod 5.2.2.
212 Ustanoveni ¢l. R20 odst. 4 pfilohy I rozhodnuti ¢. 768/2008/ES.
213 Tyto pozadavky jsou v soucasnosti obsazeny v bodech 14.2b, 14.2c a 14.3 dokumentu IAF/ILAC k normé ISO/IEC 17020. V bodech 14.2b, 14.2c a
14.3 dokumentu IAF/ILAC k normé ISO/IEC 17020 je stanoveno:
14.2b: ,ZpUsobilost subdodavatele Ize prokazat bud'’:
tim, Ze subdodavatel je akreditovan podle ISO/IEC 17020 nebo ISO/IEC 17025 pro prislusné inspekce nebo zkousky a je schopen to
dolozit, nebo tim, Ze sam inspekéni organ posoudil zplisobilost subdodavatele podle pozadavk( ISO/IEC 17020 nebo ISO/IEC 17025."
14.2c. ,Pokud provadi posouzeni subdodavatele sam inspekéni organ, pak ma byt schopen prokazat, Ze pFislusna skupina posuzovatell je
technicky zplsobild a znala aplikace normy ISO/IEC 17020 nebo ISO/IEC 17025."
14.3a ,Jestlize je zpGsobilost subdodavatele zaloZena ¢asteéné nebo v plném rozsahu na jeho akreditaci, musi rozsah jeho akreditace pokryvat
Cinnosti, jeZ budou subdodavatelsky zadavany, a inspek¢ni organ musi mit k dispozici dostupné zaznamy pro prokazani toho, Ze statut
subdodavatele zkontroloval. Jestlize subdodavatel neni pro specializované ¢innosti, jez mu maji byt zadany, akreditovén, musi inspekéni
organ poskytnout odpovidajici dikaz zpdsobilosti subdodavatele (jako jsou napfiklad zdznamy z posuzovani provadéného podle
pfislusnych postupl kvalifikovanymi pracovniky)."
214  Upozoriiujeme, ze pouze omezeny poCet harmonizacnich pravnich predpist Unie povoluje akreditované vnitropodnikové subjekty.

71



za UCelem provadéni postupd posuzovani shody, moduld A1, A2, C1 nebo C2. Tento subjekt musi tvofit zvlastni a
oddélenou soucast daného podniku a nesmi se podilet na navrhu, vyrobé, dodavani, instalaci, pouzivani nebo (drzbé
vyrobkd, jez ma posuzovat.

Akreditovany vnitropodnikovy subjekt musi splfiovat fadu pozadavkd. Musi byt akreditovan v souladu s nafizenim (ES) €.
765/2008. Dotycny subjekt a jeho pracovnici musi byt organizacné samostatnou jednotkou a pouzivat takové metody
podavani zprav v ramci podniku, jehoZ jsou soucasti, které zajist'uji jejich nestrannost, a musi tuto nestrannost prokazat
pfislusnému vnitrostatnimu akreditacnimu organu. Subjekt ani jeho pracovnici nesmi byt odpovédni za navrh, vyrobu,
dodavani, instalaci, provoz nebo Udrzbu vyrobkd, jez maji posuzovat, a nesmi se Ucastnit jakychkoli Cinnosti, které by
mohly ohrozit jejich nezavisly Usudek nebo nedotknutelnost ve vztahu k cinnostem posuzovani. Akreditovany
vnitropodnikovy subjekt poskytuje sluzby vyhradné podniku, jehoZ je soucasti.

Akreditovany vnitropodnikovy subjekt se neoznamuje Clenskym statlm ani Komisi, informace o jeho akreditaci vSak
poskytne na vyzadani oznamujicimu organu podnik, jehoZ je akreditovany vnitropodnikovy subjekt soucasti, nebo
vnitrostatni akreditacni organ.

5.2.7. UZNANE NEZAVISLE ORGANIZACE A ZKUSEBNY UZIVATELU

Vétsina zasad popsanych v této kapitole se vztahuje i na uznané nezavislé organizace uvedené v clanku 13 (vyjma oddil
5.3) a na zkuSebny uZivatell uvedené v ¢lanku 14 (pouze oddily 5.1 a 5.2) smérnice o tlakovych zafizenich. Obvykle se
nepovazuje za vhodné, aby ozndmené subjekty odpovidaly za dozor nad trhem?'>,

5.3. O0ZNAMOVANI

5.3.1. OZNAMUJICI ORGANY

Oznamujicim organem je ustredni organ verejné spravy nebo verejny subjekt ktery je povéren urcenim a oznamenim
subjektdj posuzovani shody podle harmonizacnich pravnich predpisd Unie.

Oznamujicim organem je Ustfedni organ verejné spravy nebo verejny subjekt, ktery je povéfen uréenim a oznamenim
subjektd posuzovani shody podle harmonizacnich pravnich pfedpisd Unie. VEétSinou se jedna o vnitrostatni spravni organ
odpovédny za provedeni a uplatfiovani harmonizacniho aktu Unie, podle néhoz je dany subjekt oznamen. Kazdy Clensky
stat musi urcit oznamujici organ, ktery bude odpovidat za posouzeni, oznameni a kontrolu subjektd posuzovani shody.
Oznamuijici organ prebira plnou odpovédnost za zplsobilost subjektl, které oznami.

Kazdy Clensky stat musi zfidit své oznamujici organy tak, aby nedochazelo k zadnym stfetim zajmd se subjekty
posuzovani shody. Tyto organy musi byt organizovany a fungovat takovym zplisobem, aby chranily objektivitu a
nestrannost svych cinnosti. Kazdé rozhodnuti tykajici se ozndmeni subjektu posuzovani shody musi byt pfijato
prislusSnymi osobami, jinymi nez osoby provadé&jici posouzeni.

K dalsim pozadavkdm na oznamujici organ patfi to, Zze nesmi nabizet nebo poskytovat Cinnosti, které provadéji subjekty
posuzovani shody, ani poskytovat poradenské sluzby na komercnim ¢ konkurencnim zakladé. Oznamuijici organ musi
zachovavat divérnost ziskanych informaci a musi mit k dispozici dostatecny pocet kvalifikovanych pracovnik{, aby mohl
fadné vykonavat své povinnosti.

Clenské staty musi Komisi informovat o svych vnitrostatnich postupech pro posouzeni a ozndmeni subjektdi posuzovani
shody a kontrolu oznamenych subjektd. Komise tyto informace zvefejni na svych internetovych strankach.

215 BéZnou praxi v nékterych odvétvich (napf. vybusniny a pyrotechnické vyrobky) ovSem je, Ze se organy dozoru nad trhem spoléhaji na zkousky
provadéné oznamenymi subjekty, pokud neexistuje stret zajmd.
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5.3.2. POSTUP OZNAMOVANI

. Oznameni je ukon, kterym oznamujic/i organ Komisi a ostatn/ clenské staty informuje o urceni subjektu
posuzovani shody za ucelem provadéni posouzeni shody podle harmonizacniho aktu Unie a o tom, Ze tento
subjekt spiriuje poZadavky vztahujici se na oznamené subjekty, které jsou stanoveny v dotycném harmonizacnim
aktu Unie.

. Clenské staty prebiraji viici ostatnim clenskym statidm a orgéndm EU konecnou odpovédnost za zpdsobilost svych
oznamenych subjektd.

. Uprednostriovanym zpdsobem posouzeni odborné zpiisobilosti oznamenych subjektd je akreditace.

. Oznameni  tykajici se oznameného subjektu zasila oznamujici organ Komisi a ostatnim clenskym statdm
prostrednictvim NANDO — elektronického nastroje pro oznamovani vyvinutého a spravovaného Komisi, ktery
obsahuje seznam vsech oznamenych subjektd.

5.3.2.1. Zasady oznamovani

Status oznameného subjektu mohou ziskat subjekty posuzovani shody usazené v Evropské unii. Za oznameni
oznamenych subjektd odpovidaji Clenské staty, zatimco oznamené subjekty vybiraji a odpovidaji za né vnitrostatni
organy. Tyto organy mohou vybirat subjekty, které oznami, ze subjektl usazenych na jejich Gzemi, které splnuji
pozadavky pravnich predpisti a které maji potfebnou zpdsobilost, aby mohly byt oznameny. Oznameni je Ukon, kterym
oznamujici organ informuje Komisi a ostatni ¢lenské staty o urceni subjektu za Gcelem provadéni posouzeni shody podle
harmonizacniho aktu Unie a o tom, Ze tento subjekt splfuje pozadavky vztahujici se na oznamené subjekty, které jsou
stanoveny v doty¢ném harmonizacnim aktu Unie.

Zatimco urceni se povazuje za ukon urcujiciho organu (kterym mize byt stejny subjekt jako oznamujici organ), pouze
Ukon spocivajici ve vyrozuméni Komise a ostatnich ¢lenskych statll umozriuje, aby se ,uréeny subjekt" stal ,0znamenym
subjektem™.

Jelikoz ozndmeni zavisi na uvazeni Clenskych statd, ty nejsou povinny oznamit vSechny subjekty, které prokazaly
odbornou zp@sobilost. Clenské staty nemaji ani povinnost ozndmit subjekty s ohledem na kaZdy postup, ktery se ma
podle urcitého harmonizac¢niho aktu Unie pouzivat.

Clenské staty mohou oznamit subjekt kdykoli po pfijeti harmonizatniho aktu Unie. Mély by vdak uvazit moZnost
oznameni pred tim, nez se harmonizacni akt Unie zacCne pouzivat. To umoziuje vyuzit efektivné prechodné obdobi
stanovené v harmonizacnim aktu Unie a udélovat certifikaty od prvniho dne pouZitelnosti harmonizacniho aktu Unie. Je
vSak tfeba uvést, ze v téchto pfipadech nemohou ozndmené subjekty vydavat certifikdty dfive, nez se zacnou
harmonizacni pravni predpisy Unie uplatiiovat, nestanovi-li odvétvové pravni predpisy jinak.

5.3.2.2. Posouzeni subjektli posuzovani shody

Posouzeni subjektu posuzovani shody, ktery zada o oznameni, urcuje, zda ma tento subjekt potrfebnou odbornou
zpUsobilost, zda je schopen provadét dotycné postupy posuzovani shody a zda mlze prokazat potfebnou Uroven
nezavislosti, nestrannosti a bezihonnosti.

Clenské staty prebiraji v@ci ostatnim ¢lenskym statdm a organdim EU kone¢nou odpovédnost za zplisobilost svych
oznamenych subjektd. Z tohoto dlvodu musi ovéfit zplsobilost subjektl zadajicich o ozndmeni na zakladé kritérii
stanovenych v platnych harmonizacnich pravnich predpisech Unie ve spojeni se zakladnimi pozadavky a dotéenymi
postupy posuzovani shody. Kritéria zplsobilosti stanovena v harmonizacnich aktech Unie zpravidla zahrnuii:

. dostupnost pracovnik{l a vybaveni,

. nezavislost a nestrannost ve vztahu k subjektlm, které maji na dotéeném vyrobku pfimy nebo nepfimy
zajem (naprt. navrhar, vyrobce, zplnomocnény zastupce vyrobce, dodavatel, osoba, ktera vyrobek montuje
nebo instaluje, uzivatel),

. odpovidajici odbornou zplsobilost pracovnikd s ohledem na dané vyrobky a postup posuzovani shody,
. zachovavani sluzebniho tajemstvi a bezihonnost a
. uzavreni pojisténi obcCanskopravni odpovédnosti, pokud tuto odpovédnost neprebird podle vnitrostatnich

pravnich predpisl stat.
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Oznamuijici organy nebo akreditacni organy musi provadét pravidelné ovérovani s cilem posoudit, zda jsou oznamené
subjekty zplsobilé i poté, co byly oznameny.

5.3.2.3. Akreditace podle nafFizeni (ES) ¢. 765/2008

Akreditace provadéna podle norem fady EN ISO/IEC 17000 akreditacnimi organy uznanymi na vnitrostatni Grovni, které
jsou Cleny Evropské spoluprace v akreditaci (EA), predstavuje technické posouzeni zplsobilosti subjektu posuzovani
shody zadajiciho o oznameni. Prestoze akreditace neni povinng, je dllezitym a upfednostiiovanym nastrojem k
vyhodnoceni zplsobilosti a bezihonnosti subjektd, které maji byt oznameny. Z tohoto ddivodu by vnitrostatni oznamujici
organy mély akreditaci povaZovat za nejvhodnéjsi technické vychodisko pfi posuzovani subjektd posuzovani shody, aby
se snizily rozdily v kritériich pouZivanych pfi oznamovani.

Akreditace poskytuje oficidlni prohlaseni o odborné zplsobilosti, profesionalni diivéryhodnosti a nestrannosti subjektd,
které maji byt oznameny Komisi a ostatnim clenskym statdim. Znamena rovnéz pravidelnou kontrolu akreditovanych
subjektd a dohled nad nimi. Kdykoli vnitrostatni akreditaCni organ zjisti, ze subjekt posuzovani shody, jemuz vydal
osvédceni o akreditaci, jiz neni zplsobily nebo neplni své povinnosti, mlze byt osvédceni o akreditaci odejmuto. V tomto
pfipadé je tfeba oznameni tohoto subjektu zrusit a tento subjekt jiz nemlze provadét ¢innosti posuzovani shody podle
pfislusnych pravnich predpist.

Ackoli akreditace predstavuje uprednostriovany nastroj pfi ovéfovani zpdsobilosti subjektd posuzovani shody, mohou
Clenské staty provést hodnoceni samy. Po vstupu nafizeni (ES) ¢. 765/2008 v platnost dne 1. ledna 2010 je v téchto
pfipadech nutno Komisi a ostatnim ¢lenskym statdm poskytnout doklady o tom, ze hodnoceny subjekt splfiuje vsechny
platné pozadavky pravnich pfedpisi. Oznameny subjekt musi mimoto podléhat pravidelné kontrole, ktera se podoba
postupu zavedenému akreditacnimi organizacemi.

5.3.2.4. Ustanoveni ¢l. 5 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 765/2008

V ¢l. 5 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 765/2008 je stanoveno, ze pokud Clensky stat nezalozi své oznameni na akreditaci,
»poskytne Komisi a ostatnim clenskym statlm vSechny doklady nezbytné k ovéreni zplsobilosti subjektl posuzovani
shody, které si za UCelem provadéni prislusnych harmonizacnich pravnich predpisd Unie zvoli*.

K zajiSténi nezbytné miry ddvéry v nestrannost a odbornou zplsobilost subjektl posuzovani shody a protokoll a
certifikatd, které vydaiji, by vnitrostatni organy provadéjici posouzeni bez akreditace mély poskytnout podrobné a Uplné
informace, které popisuji, jak byla posouzena schopnost potencidlniho oznameného subjektu plnit Ukoly, pro néz je
oznamen, a prokazuji, ze splfiuje prislusna kritéria vztahujici se na ozndmené subjekty. Tyto Udaje souvisejici s danym
oznamenim jsou Komisi a ostatnim Clenskym stat@im zpfistupnény pomoci elektronického nastroje pro oznamovani
NANDO.

Postup hodnoceni by se mél zakladat alespon na téchto prvcich:

. podani oficidlni Zadosti,

. posouzeni na zakladé prislusnych pozadavkd,

. vyhotoveni zpravy o posouzeni,

. jednoznacny rozhodovaci proces,

. existence systematického dohledu a souvisejiciho sankéniho mechanismu, zajisténi pravidelnych kontrol,

vCetné navstév na misté, za Ucelem ovéreni, zda oznameny subjekt i nadale spliuje pozadavky,

. prokazani odborné zplsobilosti vnitrostatniho organu k posouzeni subjektd posuzovani shody za Gcelem
jejich ozndmeni podle technickych harmonizacnich pravnich predpisd. Toto prokazani musi poskytovat

rovnocennou zaruku jako systém vzajemného hodnoceni v rdmci Evropské spoluprace v akreditaci'é,

. potencidlni oznamené subjekty by mély byt informovany o obecnych podminkach, o svych pravech a
povinnostech a o pozadavcich tykajicich se posouzeni provadéného za Ucelem oznameni.

Samotné posouzeni by mélo zahrnovat:

. prezkum dokumentd k ovéFeni Uplnosti a vhodnosti z vécného hlediska, pokud jde o soulad s pfislusnymi
pozadavky,

216 Co se tyka ulohy Evropské spoluprace v akreditaci, viz body 6.5.2 a 6.5.4.
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. audit na misté k ovéreni technickych a procesnich aspektll, jako je dostupnost a vhodnost zafizeni a
vybaveni, odborna zpisobilost pracovnikd, existence vhodného systému fizeni, a ke kontrole ostatnich
aspektl prokazujicich naleZité zajisténi shody s poZadavky. Posouzeni musi zahrnovat doloZeni technickych
¢innosti.

V pfipadé zvoleni jiného postupu hodnoceni nez formaini akreditace musi oznamujici organy uvést dlivody, pro¢ na
podporu postupu oznameni nebyla zvolena akreditace. Oznamujici organy mimoto nemohou vnitrostatnimu
akreditacnimu organu zadat externé posouzeni neakreditovanych subjektd posuzovani shody, které se chtéji stat
oznamenymi subjekty, aniZ by Uspésné prosly celym akreditacnim procesem, vcetné vydani osvédceni o akreditaci.

Jestlize se akreditace nepouZije, musi oznamujici organy provadét pravidelna ovérovani k zajisténi trvalé zplsobilosti
oznameného subjektu, a to stejné jako vnitrostatni akreditacni organy.

5.3.2.5. Jednotlivé kroky pfi oznamovani oznameného subjektu

Za Ucelem ozndmeni poda subjekt posuzovani shody zadost o oznameni oznamujicimu organu Clenského statu, v némz
je usazen. K této Zadosti je nutno pfipojit popis cinnosti posuzovani shody, postupl nebo modulll posuzovani shody a
vyrobku ¢i vyrobk{, pro néZ je dotycny subjekt idajné zplsobily, a rovnéz osvédceni o akreditaci (je-li k dispozici), které
vydal vnitrostatni akreditani organ a které potvrzuje, Ze subjekt posuzovani shody spliiuje poZadavky stanovené v
prislusnych harmonizacnich pravnich predpisech.

Jestlize doty¢ny subjekt nemiZe osvédéeni o akreditaci predlozit, musi oznamujicimu organu poskytnout vsechny
podklady nezbytné k ovéfeni, uznani a pravidelné kontrole jeho souladu s pozadavky stanovenymi v pfislusnych
harmonizacnich pravnich predpisech. Po ovéfeni sdéli ¢lensky stat Komisi a ostatnim ¢lenskym statlim (daje o dotyéném
subjektu.

Oznameni tykajici se oznameného subjektu zasle oznamujici organ Komisi a ostatnim clenskym statlm prostrednictvim
NANDO (New Approach Notified and Designated Organisations), coz je elektronicky nastroj pro oznamovani vyvinuty a
spravovany Komisi. Oznameni by mélo obsahovat veskeré Udaje o subjektu, jeho cinnostech posuzovani shody,
postupech nebo modulech posuzovani shody a dotéeném vyrobku nebo vyrobcich a pfislusné osvédceni o zplsobilosti.
Je-li oznameni predloZené oznamujicim organem c¢asové omezeno, je tfeba uvést i jeho dobu platnosti.

Pokud se ozndmeni nezaklada na osvédceni o akreditaci, musi oznamujici organ poskytnout Komisi a ostatnim ¢lenskym
statdm podklady, které dokladaji zplsobilost subjektu posuzovani shody, zplsob posouzeni a pfijata opatreni, jez
zajist'uji, aby byl subjekt pravidelné kontrolovan a aby i v budoucnu spliioval pfislusné poZzadavky.

Oznameni nabyva Ucinnosti poté, co byl Komisi a ostatnim ¢lenskym statim z NANDO zaslan informacni e-mail, ktery byl
zvefejnén na internetovych strankach NANDO. Dotceny subjekt mdZe poté vykonavat Cinnosti oznameného subjektu.
Podle pravnich pfedpist, které jsou v souladu s rozhodnutim €. 768/2008/ES, je oznameni zvefejnéno po uplynuti obdobi
pro podani namitek ze strany ostatnich ¢lenskych statd nebo Komise — dva tydny v pfipadé, Ze se pouZziva akreditace,
dva mésice, pokud se akreditace nepouzije — a pouze tehdy, nebyly-li vzneseny namitky.

Komisi a ostatnim clenskym statlim je tfeba obdobné oznamit jakékoli nasledné vyznamné zmény tykajici se oznameni,
napfiklad zménu rozsahu nebo platnosti oznameni ¢i zmény Udajl samotného subjektu.

5.3.3. ZVEREJNENI KOMISI — INTERNETOVE STRANKY NANDO

Pro informacni Ucely zverejiiuje Komise na internetovych strankdch NANDO na portalu Europa seznamy oznamenych
subjektl (a ostatnich kategorii subjektll posuzovani shody, jako jsou zkusebny uZivateld nebo uznané nezavislé
organizace). Seznamy jsou aktualizovany, jakmile jsou oznameni zvefejnéna, a internetové stranky jsou kazdy den
obnovovany, aby byly aktualni.

Po prvotnim ozndmeni je ozndmenému subjektu v systému NANDO pridéleno identifikacni Cislo. Toto Cislo je vytvoreno
systémem automaticky v okamziku zvefejnéni ozndmeni na internetovych strankdch NANDO. Jedna pravnicka osoba
mize mit pouze jedno identifikacni Cislo ozndmeného subjektu bez ohledu na pocet harmonizacnich pravnich predpist
Unie, pro néz je oznamena. Pridéleni Cisla predstavuje Cisté administrativni Ukon, ktery ma zajistit konzistentni
spravovani seznam ozndmenych subjektll, a nepfiznava 7adna prava ani nijak Komisi nezavazuje. Cislovani v systému
NANDO je postupné a Cisla nejsou pouzita znovu, je-li urcity oznameny subjekt ze seznamu vyskrtnut. V piipadé
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pozastaveni nebo odvolani oznameni zUstavaji Udaje oznameni v databazi a jsou presunuty do Casti internetovych
stranek vyhrazené ,odvolanym/neplatnym oznamenim / ozndmenym subjektm"2'’.

Na internetovych strankach NANDO jsou stejné tak zvefejnény zmény (rozsireni nebo omezeni) rozsahu, zmény platnosti
oznameni nebo zruseni oznameni. Lze na nich vyhledavat podle harmonizacnich aktl Unie, zemi, Cisel oznamenych
subjektd nebo pomoci klicovych slov.

5.3.4. POZASTAVENI — ODVOLANI — OPRAVNE PROSTREDKY

K odvolani oznameni dochazi v pfipadé, Ze oznameny subjekt prestane spliiovat pozadavky nebo plnit své povinnosti.
Mlze se tak stat z podnétu oznamujiciho ¢lenského statu, v pribéhu pravidelné kontroly (ze strany akreditacniho nebo
oznamujiciho organu), po obdrzeni diikazd o tom, Ze oznameny subjekt neplni pozadavky, nebo stiznosti na zplsobilost
¢i jednani oznameného subjektu. Odvolani mlize byt rovnéz disledkem opatteni Komise, ma-li tato ddivod pochybovat o
tom, Ze oznameny subjekt spliiuje i nadale pozadavky spojené s oznamenim. V téchto pfipadech Komise vyrozumi
oznamujici Clensky stat a pozada jej, aby pfijal nezbytna napravna opatfeni, vietné zruseni oznameni v pfipadé potfeby.
Oznamujici orgdn musi pfijmout vhodnd opatfeni. Bé&znym ddvodem pro odvolani ozndmeni mdze byt i Zadost
samotného oznameného subjektu, napriklad z dlivodu planovanych zmén jeho politiky, organizace nebo vlastnictvi.

Komise a Clenské staty musi jednat, objevi-li se pochybnosti o zplsobilosti oznameného subjektu, a to bud’ v dobé
oznameni, ¢i pozdeji. Pokud se Komise domniva (z vlastniho podnétu nebo na zakladé stiznosti), Ze oznameny subjekt
nesplriuje pozadavky nebo neplni své povinnosti, vyrozumi oznamujici vnitrostatni organ a pozada o naleZité podklady,
které slouzi jako zaklad oznameni a zachovani zpdsobilosti subjektu. Jestlize Clensky stat tyto informace neposkytne,
mize Komise upozornit ostatni ¢lenské staty za Ucelem diskuse nebo zahdjit proti oznamujicimu ¢lenskému statu fizeni
podle ¢lanku 258 Smlouvy o fungovani EU.

Jestlize oznamujici organ zjistil nebo byl informovan o tom, ze oznameny subjekt jiz nespliiuje pozadavky stanovené v
prislusnych pravnich predpisech nebo Ze neplni své povinnosti, musi podle zavaznosti poruseni oznameni pozastavit nebo
odvolat a neprodlené dotycny subjekt kontaktovat. Musi rovnéz neprodlené uvédomit Komisi a ostatni Clenské staty.
Clensky stat musi tyto informace zvefejnit a informovat Komisi a ostatni ¢lenské staty postupem, ktery se podobé
postupu oznamovani. Doty¢ny subjekt by mél mit moZnost podat proti tomuto rozhodnuti opravny prostfedek. To, zda
ma podani opravného prostiedku s ohledem na zruseni oznameni odkladny ucinek, ¢i nikoli, zavisi na vnitrostatnich
pravnich predpisech.

Za odvolani oznameni odpovida oznamujici ¢lensky stat. Mdze byt rovnéz disledkem Fizeni o nesplnéni povinnosti.
0Ozndmeni mlze odvolat pouze vnitrostatni organ. Komise miiZze oznameny subjekt ze seznamu NANDO vyskrtnout pouze
tehdy, pokud oznamujici organ clenského statu odvold jeho oznameni nebo pokud Soudni dvir na konci Fizeni o
nesplnéni povinnosti podle ¢lanku 258 Smlouvy o fungovani EU konstatuje, ze dotycny Clensky stat porusuje dany
harmonizacni akt Unie, a nasledné prohlasi oznameni za neplatné. Ve vSech téchto pfipadech zajisti Komise dtvérné
zachazeni s citlivymi informacemi, které ziska v prlibéhu svého Setfeni.

Aniz jsou doteny zvlastnosti v jednotlivych odvétvich, pozastaveni nebo odvolani ozndmeni nema vliv na platnost
certifikatd vystavenych oznamenym subjektem do té doby, ledaze Ize prokazat, Ze by certifikdty mély byt odebrany. V
zajmu zajisténi kontinuity v pripadé pozastaveni nebo odvolani ozndmeni nebo v pfipadé, ze oznameny subjekt ukondil
svou c¢innost, musi oznamujici ¢lensky stat zajistit, aby byly podklady tykajici se tohoto subjektu bud’ zpracovany jinym
oznamenym subjektem, nebo aby byly k dispozici pfislusnym oznamujicim organdm a organdm dozoru nad trhem na
vyzadani.

217 Pro vice informaci o odvolani oznameni viz bod 5.3.4.
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6. AKREDITACE

Nafizeni (ES) ¢. 765/2008 stanovi pravni ramec pro akreditaci na vnitrostatni Grovni a na Urovni EU a zavadi celkovou
koncepci s pravidly, postupy a infrastrukturou. Posilenim akreditace jakozto prostfedku na podporu zpisobilosti subjektl
posuzovani shody, a tudiz vérohodnosti a pfijatelnosti certifikatl a jinych potvrzeni nezbytnych k zajisténi volného
pohybu zboZi, se Komise zabyvala od konce 70. let minulého stoleti. V 90. letech existovala tendence ucinit z akreditace
komercni a konkurencni Cinnost, coZ by sniZilo jeji vérohodnost jakoZto posledniho stupné kontroly. Novy pravni ramec
vSak potvrdil, Ze v EU je akreditace nekomercni a nekonkurencni vefejnou Cinnosti, za niz je tfeba nést odpovédnost vici
vnitrostatnim i evropskym organtim.

Posileny akreditaCni systém, ktery byl proto zaveden, je v souladu s normami, pravidly a postupy mezinarodnich
organizaci v této oblasti. Nafizeni (ES) €. 765/2008 ma zajistit, aby akreditace slouzila vefejnym zajmlm. Evropska
spoluprace v akreditaci (EA), evropska organizace vnitrostatnich akreditacnich organd, byla uznana v nafizeni, pokynech
dohodnutych s Clenskymi staty (vCetné ESVO) a dne 1. dubna 2009 Komisi a po podpisu ramcové dohody o partnerstvi
tézi z pfednostnich vztahl s Komisi. V tomto ramci je hlavni Glohou EA pfispét k harmonizaci evropskych akreditacnich
sluzeb na podporu vzajemného uznavani a prfijimani osvédceni o akreditaci v celé Unii a zajistit systém pfisného
vzajemného hodnoceni, ktery kontroluje zplsobilost vnitrostatnich akreditacnich organd a rovnocennou Uroven jejich
sluzeb.

V oblasti akreditace zavedlo nafizeni (ES) ¢. 765/2008 jednotny evropsky systém, ktery zahrnuje jak regulovanou oblast,
v niz je akreditace vyzadovana pravnimi predpisy, tak i neregulovanou oblast. Jestlize chce v posledné uvedeném
pfipadé urcity subjekt ziskat akreditaci dobrovolngé, mdze se obratit pouze na akreditatni organy, které pdsobi podle
nafizeni (ES) ¢. 765/2008, coz zabrariuje existenci konkurencnich systémdl

6.1. PROC AKREDITACE?

Akreditace zajistuje posledni stuperi verejné kontroly v fetézci kvality podporujicim volny pohyb zboZi' v Unii.

Nafizeni (ES) ¢. 765/2008 poprvé zavedlo pravni ramec pro akreditaci. Akreditace subjektd posuzovani shody se dfive
pouzivala v regulovanych i neregulovanych oblastech, nebyla vSak upravena pravnim ramcem na evropské urovni.

Regulace akreditace na evropské Urovni ma dvoiji cil. Uceleny evropsky ramec pro akreditaci zajiStuje na strané jedné
posledni stuper vefejné kontroly v evropském fetézci posuzovani shody, a je tudiz ddlezitym prvkem pfi zajistovani
shody vyrobku, na strané druhé usnadriuje volny pohyb vyrobkd a sluzeb v EU tim, Zze zvySuje ddvéru v jejich
bezpecnost a soulad s ostatnimi zalezitostmi tykajicimi se ochrany verejného zajmu.

Pred vstupem nafizeni v platnost neexistence spolenych pravidel pro akreditaci v ¢lenskych statech znamenala, Ze se
akreditace pouzivala velmi rozdilné, coz mélo za nasledek, ze osvédceni o akreditaci nebyla nutné uznavana jednotlivymi
vnitrostatnimi organy a Gcastniky trhu; to vedlo k vicendsobné akreditaci, a tudiz vy$sim nakladdm pro podniky a
subjekty posuzovani shody, aniz by byly zajiStény vySe popsané prinosy.

Zavedeni pravniho réamce pro akreditaci proto snizilo administrativni z4téz na jednotném trhu a zvysilo vefejnou kontrolu
nad akreditaci, ktera tak slouzi jako zaékladni nastroj pro fungovani vnitrniho trhu.

Ramec pro akreditaci vytvoreny nafizenim se vyslovné vztahuje na regulovanou i dobrovolnou oblast. Dlvodem je
skutecnost, Ze rozliSovani mezi nimi mdze byt nejasné, jelikoz subjekty posuzovani shody pisobi v obou oblastech a
stejné tak se i vyrobky pouzivaji v obou oblastech. RozliSovani by proto vedlo k zbytec¢né zatézi pro organy verejné moci
a Ucastniky trhu a soucasné by mélo za nasledek rozpory mezi dobrovolnou a regulovanou oblasti.

6.2. CO JE TO AKREDITACE?

Akreditace je osvedceni vydané vnitrostatnim akreditacnim organem na zakladé harmonizovanych norem, Ze subjekt
posuzovani shody ma odbornou zpiisobilost pro provadéni konkrétnich cinnosti posuzovani shodly.

Akreditaci vnitrostatni akreditacni organ osvédcuje to, ze subjekt posuzovani shody spliiuje pozadavky pro provadéni
konkrétnich Cinnosti posuzovani shody, které stanovi harmonizované normy, a pokud je to relevantni, také veskeré dalsi
pozadavky, vetné téch, které jsou stanoveny v prislusnych odvétvovych predpisech.

Posouzeni shody tieti stranou podléha Siroka skala vyrobkd. Patfi k nim neregulované vyrobky i vyrobky, které jsou
regulovany na vnitrostatni Grovni nebo na Grovni EU. U vyrobkd, které jsou regulovany na urovni EU, tj. v
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harmonizované oblasti, to obvykle znamena, Ze subjekty posuzovani shody urené na vnitrostatni Urovni — oznamené
subjekty — vyrobek pred uvedenim na trh prezkouseji a vydaji osvédCeni o shodé.

Aby se jednalo o akreditaci, musi existovat ¢innost posuzovani shody, kterou Ize akreditovat.

Akreditace je Cinnost zaloZena na normach, kterd ma zajistit a osvédcit, ze subjekty posuzovani shody maji odbornou
zpUsobilost pro plnéni povinnosti vyZadovanych v pfislusnych predpisech a normach. Posuzuje se zpUsobilost subjektt
posuzovani shody provadét ukoly v konkrétnich oblastech, nebot’ akreditace je vzdy spojena s konkrétni oblasti Cinnosti
subjektu posuzovani shody. Jelikoz akreditace slouzi vefejnému zajmu, posuzuje se v jejim ramci odborna zpUsobilost,
spolehlivost a beztihonnost subjektd posuzovani shody, a to prostfednictvim transparentniho a nestranného hodnoceni
na zakladé mezinarodné uznavanych norem a jinych pozadavkd. Nafizeni (ES) €. 765/2008 uklada vnitrostatnim
akreditacnim organdim povinnost ovéfit, zda je posuzovani shody provadéno primérenym zplisobem a zda je zohlednéna
velikost a struktura podnikd, mira slozitosti dané technologie vyrobku a povaha vyrobniho procesu.

Akreditace je zaloZena na mezinarodnich normach pro subjekty posuzovani shody, které byly v novém pravnim ramci
harmonizovany a odkazy na né byly zvefejnény v Ufednim véstniku EU. Akreditaci vnitrostatni akreditaéni organ
osvédCuje to, Ze subjekt posuzovani shody splfiuje poZadavky stanovené v harmonizovanych normach, a pokud je to
relevantni, také veskeré dalsi pozadavky, vCetné téch, které jsou stanoveny v piislusnych odvétvovych predpisech. Po
vstupu nafizeni (ES) €. 765/2008 v platnost mohou akreditaci subjektll posuzovani shody provadét pouze vnitrostatni
akreditacni organy.

Vyuzivani harmonizovanych norem, které vychazeji z odpovidajicich mezinarodnich norem, ma nastavit potfebnou Uroven
transparentnosti a divéry s ohledem na zpdsobilost subjektd posuzovani shody a zajistit, aby byl evropsky akreditacni
systém vytvoreny nafizenim (ES) ¢. 765/2008 slucitelny s mezinarodnim akreditacnim systémem, a tudiz usnadnit
mezinarodni obchod.

6.3. ROZSAH AKREDITACE

O akreditaci se vZdy Zada a je udelena pro urcity stanoveny rozsah, tj. pro konkrétn/ cinnosti posuzovani shody.

Akreditace je metoda posuzovani a osvédcovani zpUsobilosti subjektd posuzovani shody na zakladé norem. Politika Unie
vyuziva akreditaci jako nastroj, ktery ma vytvofit podminky pro vzajemnou ddvéru v dlsledku vyuzivani norem
zalozenych na konsenzu. Vzajemné dlveéry Ize dosahnout pouze pouzivanim kritérii, ktera Ize objektivné ovéfit, a ktera
tudi? zajiSt'uji transparentnost a srovnatelnost posuzovani shody. Pfisludné normy pro subjekty posuzovani shody?'® byly
vytvofeny se zamérem podporit zavedeni postupd posuzovani shody, které jsou stanoveny v harmonizacnich pravnich
predpisech Unie?®. Tyto normy maji upravovat obecné poZadavky na zptsobilost subjektl provadé&jicich posuzovani
shody podle stanovenych poZadavk( bez ohledu na to, zda jsou tyto pozadavky obsazeny v predpisech, normach i
jinych technickych specifikacich nebo zda jsou tyto specifikace zaloZzeny na vykonnosti ¢i se vztahuji na konkrétni
vyrobky. Tato koncepce podporuje Ulohu akreditace jakoZzto nastroje, ktery ma usnadnit volny pohyb vyrobk( na
vnitfnim trhu, a na mezinarodni Grovni byla prevzata v normach rady ISO/IEC 17000.

Jak je uvedeno v prislusnych ustanovenich tykajicich se oblasti plisobnosti, normy stanovi kritéria vztahujici se na
subjekty bez ohledu na dotéené odvétvi. O akreditaci se vzdy zada a je udélena pro urcity stanoveny rozsah, tj. pro
konkrétni ¢innosti posuzovani shody a pFipadné typy provadénych zkousek a pouzivanych metod (napf. ,Subjekt X je
zplsobily provadét inspekce jako subjekt typu A v oblasti kategorii tlakovych zafizeni podle smérnice 97/23“) a
akreditace neni nikdy omezena na pouhé spInéni obecnych norem fady EN 45000/17000. Akreditace na zakladé souladu
s normami fady EN 45000/17000 proto vzdy znamena, Ze je nutné tato obecna kritéria doplnit a upfesnit prostfednictvim
veskerych technickych specifikaci, které jsou ddlezité pro konkrétni technickou oblast, s ohledem na niZ potencidlni
subjekt posuzovani shody 7ada o akreditaci. Akreditace tudiz znamena ovéfeni zplsobilosti s ohledem na soucasny stav
techniky a zahrnuje posouzeni na zakladé norem pro subjekty posuzovani shody a vSech pfislusnych predpisd, norem a
jinych specifikaci, které souviseji s danym vyrobkem a/nebo technologii.

218 Pvodné normy fady EN 45000, které byly revidovany a nahrazeny normami fady EN ISO/IEC 17000.
219 Soubor postupl posuzovani shody, jez se maji pouzivat v harmonizacnich pravnich pfedpisech Unie, byl poprvé stanoven v rozhodnuti Rady
93/465/EHS (tzv. ,rozhodnuti o modulech").
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6.4. AKREDITACE PODLE NARIiZENI (ES) C. 765/2008

. Kazdy clensky stat mize stanovit jediny vnitrostatni akreditacni organ.

. Akreditace se provady jako cinnost organu verejné spravy.

. Povinnosti a ukoly vnitrostatniho akreditacniho organu se jasné odlisuji od povinnosti a ukold jinych vnitrostatnich
organt.

. Akreditace je udélovana na neziskovém zaklade.

. V EU nesmi akreditacni organy predstavovat konkurenci pro ostatni akreditacni organy.

. V EU jsou akreditacni organy opravnény k provozovani cinnosti pouze na tzemi viastniho clenského statu.

6.4.1. VNITROSTATNI AKREDITACNI ORGANY

Nafizeni stanovi, ze kazdy clensky stat mlze stanovit jediny vnitrostatni akreditacni organ. Provadét akreditaci subjektl
posuzovani shody mohou pouze vnitrostatni akreditacni organy. Toto ustanoveni ma zasadni vyznam pro fungovani
akreditace v EU a pro rdmec akreditace zfizeny nafizenim. Clenské staty nemaji povinnost zfidit vlastni vnitrostatni
akreditacni organ, pokud to nepovazuji za vhodné z ekonomického hlediska nebo pokud nepokladaji za uZitetné nabizet
akreditaci pro vSechny cinnosti. To znamena, ze pro danou ¢innost mlze na Uzemi urcitého ¢lenského statu pdsobit vzdy
pouze jeden akreditacni organ. V zajmu zajisténi transparentnosti musi proto Clenské staty Komisi a ostatni Clenské staty
informovat o tom, ktery vnitrostatni akreditacni organ jiného Clenského statu vyuzivaji.

Seznam vnitrostatnich akreditaénich organd je k dispozici na internetu®?. Vnitrostatni akreditaéni organy musi zvefejnit
¢innosti, pro néz provadeji akreditaci.

Nafizeni nestanovi pravni formu, kterou by mél vnitrostatni akreditacni organ mit. To znamena, Ze vnitrostatni
akreditacni organ mlze plsobit v ramci ministerstva, mliZe se jednat o vladni agenturu nebo mliZze byt organizovan jako
soukroma spolecnost. Nafizeni je vSak jednoznacné v tom, Ze akreditace se provadi jako Cinnost organu verejné spravy a
za timto Ucelem musi byt ¢lenskym statem formalné uznana.

Povinnosti a Ukoly vnitrostatniho akreditacniho organu musi byt navic jasné odliSeny od povinnosti a ukold jinych
vnitrostatnich organd. Toto ustanoveni ma zvysit nezavislost vnitrostatniho akreditacniho organu a nestrannost a
objektivitu jeho Cinnosti. Je-li vnitrostatni akreditacni organ soucasti vétsi verejné struktury, jako je ministerstvo, nesmi
ostatni Utvary ovliviiovat rozhodnuti o akreditaci. Akreditacni proces musi byt oddélen od ostatnich funkci. Je naprosto
nezbytné zamezit u vnitrostatniho akreditacniho organu stfetu zajm@. To se vztahuje i na urcité (koly, které mdze
vnitrostatni akreditacni organ prevzit. 1 kdyz rozhodnuti ¢. 768/2008/ES predpoklada, ze vnitrostatni akreditacni organ
mizZe fungovat jako oznamujici organ?!, pfeneseni pravomoci musi byt jednoznatné& zdokumentovéano a musi byt
zajistény podminky pro nestrannost, tj. oddéleni funkci v ramci akreditacniho organu.

Pfi udélovani akreditace musi vnitrostatni akreditacni organ splinit fadu podminek, pokud jde o zastoupeni zdcastnénych
stran, jeho vnittni fizeni a vnitini kontroly. Rozhodnuti o posouzeni musi pfijimat osoba odliSna od osoby, ktera provedla
posouzeni subjektu posuzovani shody. Akreditaéni organ musi mit k dispozici dostatecny pocet zplsobilych pracovnik( k
fadnému plnéni svych Ukoll. Musi byt zavedeny postupy, které zajiStuji, Ze pracovnici plni fadné své Ukoly a Ze jsou
zplsobili je provadét. Musi byt zavedena vhodna opatfeni k zajisténi dlivérnosti informaci obdrzenych od subjektd
posuzovani shody a akreditacni organ nesmi svym klientlm ukladat zbyteCnou zatéz. AkreditaCni organy musi zavést
rovnéz mechanismus vyrizovani stiznosti.

V nafizeni se také uvadi, Ze vnitrostatni akreditacni organ musi mit dostate¢né zdroje pro radné pInéni svych Ukold, to
zahrnuje na strané jedné dostatecny pocet zplsobilych pracovnik(l, avdak rovnéz zvlastni Ukoly, jako jsou Cinnosti v
ramci evropské a mezindrodni spoluprace v oblasti akreditace a ¢innosti nutné k podpore verejné politiky, které nejsou
financovany z vlastnich zdrojd. V tomto ohledu ma prvorady vyznam naleZita ucast v EA, jejich vyborech a procesu
vzajemného hodnoceni. Clenské staty by mély usnadiiovat zapojeni svych vnitrostatnich akreditac¢nich organ@ do téchto
¢innosti.

Vnitrostatni akreditacni organy musi zverejiovat rovnéz své vyrocni auditované Ucetni vykazy. Zamér tohoto ustanoveni
presahuje dolozeni fadného financniho fizeni pro Gcely vzajemného hodnoceni. Vnitrostatni akreditacni organy musi

220 Internetové strdnky NANDO: http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/nando/ a internetové stranky EA: http://www.european-

accreditation.org/.
221 Ustanoveni ¢l. R14 odst. 2 pfilohy I rozhodnuti ¢. 768/2008/ES
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proto jednoznac¢né prokazat, Ze jsou dodrzovany hlavni zasady tykajici se nekomercni cinnosti a dostatecnych zdrojl k
zajisténi zplsobilosti pfi véech ¢innostech. S ohledem na celkovy cil nafizeni tykajici se zavedeni akreditace jakozto
posledniho stupné kontroly v systému posuzovani shody je proto nutné v pfipadé, kdy je akreditacni organ soucasti vétsi
struktury, tento poZadavek chapat jako nastroj k prokazani souladu s témito zasadami a nevyuzivat jej k vytvareni
zbytecné byrokratické zatéze pro Clenské staty. AkreditaCni organy nachazejici se na Urovni ministerstev musi byt proto
schopny predloZit alespon celkové rozpoCtové a finanCni Udaje tykajici se jejich celkovych zdroj a celkovych a
provoznich vydajli spolu s finan¢nimi politikami, které se na né vztahuji, aby mohly prokazat, ze maji dostatecné zdroje
pro fadné pinéni svych Ukoll, pricemZ je soucasné dodrZena zasada nekomercni Cinnosti.

Clenské staty musi zajistit, aby jejich vnitrostatni akreditacni organy trvale splfiovaly poZadavky stanovené v nafizeni, a v
pfipadé, Ze tomu tak neni, pfijmout ndpravnd opatieni. Z tohoto dlivodu musi v maximalni mife zohlednit vysledky
vzajemného hodnoceni, které organizuje evropska akreditacni infrastruktura.

6.4.2. ZASADY NEKONKUROVANI A NEKOMERCNI CINNOSTI VNITROSTATNICH
AKREDITACNICH ORGANU

Cil nafizeni spocivajici ve vytvoreni soudrzného ramce pro akreditaci, ktery zavadi akreditaci jakozto posledni stupen
kontroly, je podpofen zasadami nekonkurovani a nekomercni ¢innosti.

Z tohoto dlivodu ma byt akreditace poskytovana na neziskovém zakladé, i kdyz se predpoklada, ze bude sobéstacnou
¢innosti. To znamena, ze vnitrostatni akreditacni organy nemaji za cil dosazeni co nejvyssiho zisku a jeho rozdélovani.
Mohou poskytovat své sluzby za Uplatu nebo mit pfijem, pfipadny prebytek prijml vSak musi byt pouZzit na investice do
dalsiho rozvoje akreditacnich Cinnosti, je-li to v souladu s celkovymi Gkoly akreditacnich organ{. Hlavnim cilem akreditace
neni dosazeni zisku, nybrz pInéni ukold ve vefejném zajmu.

Podle stejné logiky je nutno akreditaci zavést jako Cinnost jednoznacné odliSenou od Cinnosti posuzovani shody.
Vnitrostatni akreditacni organ proto nesmi nabizet nebo poskytovat Cinnosti nebo sluzby, které nabizeji ¢i poskytuji
subjekty posuzovani shody. Nesmi poskytovat ani poradenské sluzby, vlastnit podil ¢i mit jiné financni zajmy v
subjektech posuzovani shody ani predstavovat konkurenci pro subjekty posuzovani shody, aby se zamezilo jakémukoli
stietu zajmd.

K zajisténi zasady nekomercni Cinnosti nafizeni rovnéz stanovi, ze akreditacni organy nesméji predstavovat konkurenci
pro ostatni akreditacni organy. V EU mohou provozovat Cinnost pouze na Uzemi vlastniho Clenského statu. Preshranicni
akreditace je povolena pouze ve vyjimecnych pfipadech stanovenych v ¢l. 7 odst. 1 nafizeni (ES) €. 765/2008. Nejsou-li
tyto podminky spinény, musi subjekty posuzovani shody pozadat o akreditaci ze strany vnitrostatniho akreditacniho
organu Clenského statu, v némzZ jsou usazeny. To se vztahuje na vSechny Cinnosti posuzovani shody, které se
uskute¢iuji v Evropé a tykaji se vyrobkd nebo sluZeb, jeZ maji byt uvedeny na trh?%,

6.5. EVROPSKA AKREDITACNI INFRASTRUKTURA

. Evropskad spoluprdce v akreditaci (EA) je organizace evropskych vnitrostatnich akreditacnich organd.
. EA ma zdsadni vyznam pro provadéni narizeni (ES) ¢. 765/2008 a jednim z jejich nejdileZitéjsich ukold je

organizace systému vzajemného hodnoceni vnitrostatnich akreditacnich organd.
. K ukolim EA miZe patfit i vytvareni a uznavani odvétvovych systémd.

Nafizeni vyzaduje uznani evropské akreditacni infrastruktury. V soucasnosti to je Evropska spoluprace v akreditaci (EA),
regionalni organizace evropskych vnitrostatnich akreditacnich organd. EA ma zasadni vyznam pro provadéni natizeni a v
dlsledku systému vzajemného hodnoceni predstavuje subjekt, ktery vykonava nejdlkladnéjsi dohled nad praktickym
fungovanim akreditace v Evropé. Komise a EA uzaviely ramcovou dohodu o partnerstvi, na jejimz zakladé pini EA své
Ukoly. Jednim z hlavnich Ukoll EA je zajiStovat vzajemné hodnoceni vnitrostatnich akreditacnich organli v souladu s
mezindrodnimi normami a praxi, pfispiva vSak rovnéz k SirSimu vytvoreni, udrzovani a provadéni akreditace v EU.

222 Viz oddil 6.6 o preshrani¢ni akreditaci.
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6.5.1. ODVETVOVE AKREDITACNI SYSTEMY

Na Zadost Komise méze k ukollm EA patfit vytvafeni nebo uznavani odvétvovych systémi. Odvétvovym systémem je
akreditacni systém pro posuzovani shody, ktery je zalozen na pfislusné normé pro konkrétni vyrobek, proces, sluzbu atd.
a dalSich specifickych pozadavcich vztahujicich se na urcité odvétvi a/nebo na konkrétnich pravnich predpisech.
Akreditace se mdZe vyzadovat za Ucelem posouzeni zpdsobilosti subjektd posuzovani shody pro provadéni posouzeni s
ohledem na tyto systémy.

EA mdZze pfispivat k vytvareni odvétvovych systém( a stanoveni odpovidajicich hodnoticich kritérii a postupd vzajemného
hodnoceni. EA mlze rovnéZ uznat jiz existujici systémy, které stanovi hodnotici kritéria a postupy vzajemného
hodnoceni.

V pripadé odvétvovych systémd souvisejicich s pravnimi predpisy EU musi Komise zajistit, aby navrhovany systém
splnoval potfebné poZzadavky dotycnych pravnich predpisli, pokud jde o vefejny zajem vyjadreny konkrétnim pravnim
predpisem.

Je vSak tfeba uvést, Ze odvétvové systémy jsou nezbytné ¢i vhodné pouze ve velmi specifickych pfipadech. Akreditace je
vzdy zaméFena na urcitou cinnost v konkrétni a nalezité vymezené oblasti, i kdyZ se provadi na zakladé obecné normy
vztahujici se na subjekty posuzovani shody a vzajemné hodnoceni se uskutechuje na zakladé této normy. Odvétvové
systémy by se proto mély povazovat spiSe za vyjimku neZ pravidlo. Pfi zavadéni téchto zvlastnich systémi je tudiz nutné
provést peclivou analyzu, zda pFislusné pozadavky odlvodiiuji potfebu specifického systému, nebo zda je Ize splnit i bez
takovéhoto systému.

Nekontrolované siteni akreditacnich systémd by mohlo vést k roztfiSténi akreditace a znamenat, ze vzajemné hodnoceni
nelze provadét, a tudiz nejenze zastfit hranici mezi posuzovanim shody a akreditaci, nybrz i ohrozit zasadu vzajemného
uznavani certifikatd a protokold o zkouskach.

6.5.2. VZAJEMNE HODNOCENI

Jednim z nejdileZitéjSich Ukold EA je organizace systému vzajemného hodnoceni vnitrostatnich akreditacnich organd,
coz predstavuje zaklad evropského akreditacniho systému.

Vnitrostatni akreditaCni organy se podrobuji vzajemnému hodnoceni svych systémd, postupl a struktur alespon jednou
za Ctyfi roky. Cilem systému vzajemného hodnoceni je zajistit konzistentnost a rovnocennost akreditacnich postupl v
celé Evropé, aby Sirdi trh, v&etné vnitrostatnich organd vefejné moci?®®, vzajemné uznaval sluzby poskytované t&mito
organy, jez uspésné prosly vzajemnym hodnocenim, a pfijimal tudiz osvédceni o akreditaci a potvrzeni vydana subjekty
posuzovani shody, které byly jimi akreditovany. EA zajiStuje naleZity systém odborného vzdélavani, aby byla zajisténa
soudrznost ¢innosti v ramci vzajemného hodnoceni a jejich vysledkd v celé Evropé. Uspéné vzajemné hodnoceni
vnitrostatnimu akreditacnimu organu umoziuje podepsat mnohostrannou dohodu EA nebo si zachovat status signatare.
Podle mnohostranné dohody EA musi vsichni signatafi uznat rovnocennost svych akreditaCnich systémd a stejnou
spolehlivost potvrzeni vydanych subjekty posuzovani shody, které byly jimi akreditovany.

Systém vzajemného hodnoceni funguje na nékolika Urovnich. Vnitrostatni akreditani organy musi predevsim splfiovat
pozadavky harmonizované normy EN ISO/IEC 17011 ,Posuzovani shody — VSeobecné pozadavky na akreditacni organy
akreditujici organy posuzujici shodu" a poZadavky natizeni, které nejsou obsazeny v mezinarodni normé vztahujici se na
akreditacni organy, tj. zasadu, ze jediny vnitrostatni akreditani organ jednd jako organ verejné spravy, zasadu
nekomercni ¢innosti a zasadu nekonkurovani.

Akreditacni organy musi poté prokazat, ze jsou schopné a zplsobilé provadét akreditaci v rdznych oblastech posuzovani
shody, pro néz poskytuji sluzby. Tyto Cinnosti jsou stanoveny v fadé harmonizovanych norem (napf. EN ISO/IEC 17025
pro zkuSebni a kalibracni laboratore, EN ISO/IEC 17020 pro organy provadéjici inspekci nebo EN ISO/IEC 17065 pro
organy certifikujici produkty, procesy a sluzby). Hodnotitelé se musi mimoto ujistit, Ze akreditacni organ zohlednuje pfi
posuzovani i jiné pozadavky, které jsou ddlezité pro konkrétni ¢innosti posuzovani shody, jez maiji vykonavat subjekty,
které akredituji. MdZe se jednat o zvlastni pozadavky obsazené v systémech posuzovani shody, véetné evropskych a
vnitrostatnich systémd, a rovnéz v evropskych a mezinarodnich normach, pokud proces harmonizace nebyl dosud
dokoncen.

223 Ustanoveni ¢l. 11 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 765/2008.
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6.5.3. PREDPOKLAD SHODY U VNITROSTATNICH AKREDITACNICH ORGANU

Mlze-li vnitrostatni akreditacni organ v dUsledku vzajemného hodnoceni prokazat, ze splfiuje pozadavky prislusné
harmonizované normy?%*, predpoklada se, e splfiuje pozadavky na vnitrostatni akreditacni organy, které jsou stanoveny
v Clanku 8 nafizeni.

Co je dilezit&jsi (a co ma obzvlastni vyznam pro regulovanou oblast), pokud se vnitrostatni akreditacni organ Uspésné
podrobil vzajemnému hodnoceni pro konkrétni ¢innost posuzovani shody, musi vnitrostatni organy pfijimat osvédceni o
akreditaci vydana timto organem a rovnéz potvrzeni (napf. protokoly o zkouskach nebo inspekcich, certifikaty) vydana
subjekty posuzovani shody, které byly timto akreditacnim organem akreditovany.

6.5.4. ULOHA EA PRI PODPORE A HARMONIZACI POSTUPU AKREDITACE V EVROPE

Vzhledem k Uloze EA jakozto organizace, kterd je povérena vzajemnym hodnocenim vnitrostatnich akreditacnich organd,
je nutné dospét k soudrznému a rovnocennému pristupu k akreditaci, ktery poté zarucuje vzajemné uznavani a prijimani
potvrzeni o posouzeni shody. To znamenda, Zze EA musi usnadiiovat dosaZeni spolecného pristupu k akreditaci a
harmonizovanym normam a pozadavkim, které mohou byt obsazeny v odvétvovych systémech. Za Ucasti vSech
dotcenych stran, jako jsou zainteresované strany a vnitrostatni organy, musi proto EA vypracovat transparentni pokyny,
které musi jeji clenové pri provadéni akreditace dodrzovat.

6.6. PRESHRANICNI AKREDITACE

MozZnost, aby subjekt posuzovéni/ shody poZadal o akreditaci ze strany vnitrostatniho akreditacniho organu jiného
clenského statu, je povolena pouze v omezeném poctu pripadd

Podle ¢l. 7 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 765/2008 musi subjekty posuzovani shody (at’ uz se jedna o treti stranu nebo prvni
stranu / vnitropodnikovy subjekt) v pfipad€, Ze Zadaji o akreditaci, tak ucinit u vnitrostatniho akreditacniho organu
Clenského statu, v némz jsou usazeny. Toto obecné pravidlo pFipousti vyjimky: moznost, aby subjekt posuzovani shody
pozadal o akreditaci ze strany vnitrostatniho akreditacniho organu jiného clenského statu, je omezena na pripady, kdy

. ve vlastnim Clenském staté neexistuje vnitrostatni akreditacni organ ani Zadny jiny vnitrostatni akreditacni
organ, jenz byl pozadan o pomoc [€l. 7 odst. 1 pism. a)],

. vnitrostatni akreditacni organ nenabizi pozadovanou akreditacni sluzbu [¢l. 7 odst. 1 pism. b)],

. vysledek vzajemného hodnoceni nebyl u daného vnitrostatniho akreditacniho organu kladny s ohledem na
¢innost posuzovani shody, pro kterou se o akreditaci Zada, tj. vnitrostatni akreditacni subjekt neni
signatafem mnohostranné dohody EA pro akreditaci dotéené Cinnosti posuzovani shody [€l. 7 odst. 1 pism.
o)l

Ustanoveni ¢l. 7 odst. 1 Gzce souvisi se zasadou nekonkurovani a je jejim logickym dlsledkem.

Ustanoveni o pfeshranicni akreditaci v ¢lanku 7 se povazuje za velmi prisné a zbyteCné zatézujici v pfipadé subjekt(
posuzovani shody, které plsobi na mezinarodni Urovni a které maji své Ustfedi v jednom Clenském staté a mistni
organizacni jednotky / pracovisté v ostatnich Clenskych statech, pficemz tyto pracuji pod dohledem Ustfedi a na zakladé
stejného systému kvality a Fizeni, jelikoz to znamena nakladné duplicitni posouzeni. Je obava z mozného konkurencniho
znevyhodnéni v porovnani s organizacemi ze tretich zemi. V pripadé striktniho pravniho vykladu ¢lanku 7 nemohou
mezinarodni subjekty posuzovani shody v dlsledku svych struktur vyuZit vyhodu jednoho osvédCeni o certifikaci, které
postacuje pro celé Gzemi EU, ackoli jednim z cild nafizeni je zamezit vicenasobné akreditaci.

Zbyte¢nému duplicitnimu posuzovani a zatéZzi u subjektl posuzovani shody plsobicich na mezinarodni Urovni je tfeba
zamezit, pfiemz je soucasné nutné zajistit nalezitou kontrolu mistnich organizacnich jednotek subjektli posuzovani
shody. Mezi vnitrostatnimi akreditacnimi organy musi v pfipadé potreby probihat vyména informaci a ucinna spoluprace
pfi posuzovani, opétovném posuzovani a kontrole mistnich pracovist mezinarodnich subjektd posuzovani shody. Na
zakladé vzajemného uznavani vSech posouzeni provedenych cleny EA by se mélo dlsledné zamezit duplicitnimu
posuzovani organizacnich aspektd nebo pozadavka.

224 ISO/IEC 17 011.

82



V pfipadé potfeby musi mistni vnitrostatni akreditacni organ na zakladé od(ivodnéné Zadosti poskytnout vnitrostatnim
organdim jiného Clenského statu pfislusné informace o provadéni akreditace podle vnitrostatnich pravnich pozadavkd
jiného clenského statu a/nebo pozadavk( stanovenych v prislusnych vnitrostatnich odvétvovych systémech. Je nutno
nalezité informovat vnitrostatni organy Clenskych statdi, v nichZ je mistni vnitrostatni akreditacni organ usazen.

Subjekty posuzovani shody s mistnimi pracovisti (bez ohledu na jejich pravni subjektivitu) Ize v pfipadé, Ze plsobi na
zakladé stejného celkového systému kvality a fizeni a Ze Ustfedi ma prostiedky k tomu, aby ovliviiovalo a kontrolovalo
jejich Cinnosti, povazovat s ohledem na vykonavanou Cinnost posuzovani shody za jedinou organizaci. Takovyto subjekt
posuzovani shody pak mdZe pozadat o akreditaci ze strany vnitrostatniho akreditacniho organu ve staté, v némz se
nachazi Ustredi, pficemz tato akreditace mlize zahrnovat i ¢innosti vykonavané mistnim pracovistém, vCetné pracovist' v
jiném Clenském staté.

Akreditace vice pracovist’ je vsak podle nafizeni pfipustna pouze tehdy, pokud si akreditovany subjekt posuzovani shody
ponecha konecnou odpovédnost za cinnosti vykonavané mistnimi pracovisti, jez spadaji do rozsahu akreditace vice
pracovist. Osvédceni o akreditaci vydané vnitrostatnim akreditacnim organem ve staté, v némz se nachazi Ustredi, uvadi
jednu

pravnickou osobu — Ustfedi — a tato pravnicka osoba je drZitelem akreditace a odpovidad za akreditované cinnosti
subjektu posuzovani shody vcetné cinnosti vykonavanych mistnim pracovistém, které jsou soucasti rozsahu akreditace.
Pokud tato mistni pracovisté vykonavaji kliCové cinnosti (uvedené v normé EN ISO/IEC 17011), musi byt v osvédceni o
akreditaci (v prilohach) jednoznacné uvedena adresa téchto mistnich pracovist'.

Mistni pracovisté mdze mistnimu trhu pfimo nabizet osvédceni o shodé na zakladé akreditace vice pracovist, avsak
pouze jménem akreditovaného subjektu posuzovani shody. Tyto akreditované certifikaty a protokoly jsou proto vydavany
v ramci akreditace Ustfedi a uvadéji jeho jméno a adresu bez loga mistniho pracovisté. To vSak nebrani tomu, aby byly
na osvédCeni o posouzeni shody nebo v protokolu uvedeny kontaktni (daje mistniho pracoviste, které dotycny certifikat
nebo protokol vydalo.

Akreditace vice pracovist' je urCena pouze pro spoleCnosti v ramci téZe organizace, a to v pfipadé, Ze Ustfedi nese
odpovédnost za vykonavané Cinnosti a za certifikaty/protokoly vystavené mistnimi pracovisti. Odpovédnost je nutno
prokazat na zakladé smluvnich ¢i rovnocennych pravnich vztahd mezi Ustfedim a mistnim pracovistém a vnitfnich
predpist, které tyto vztahy blize upfesfiuji z hlediska fizeni a povinnosti.

Redeni spocivajici v akreditaci vice pracoviét' Ize pouzit na mistni organiza¢ni jednotky véech typ@ (dcefiné spole¢nosti,
pobocky, zastoupeni, kancelare atd.) bez ohledu na jejich pravni subjektivitu a je v zasadé platné pro vsechny typy
subjektl posuzovani shody, véetné laboratofi, inspekcnich a certifikacnich organl, pokud pro ucely akreditace vykonavaji
jednoznacné urcené a relevantni ¢innosti.

Redeni spocivajici v akreditaci vice pracovist’ je vyloudeno v piipadé, Ze nejsou vyse uvedené podminky spinény, tj.
subjekt posuzovani shody nelze povaZzovat za jednu organizaci, pokud jde o posuzovani shody, a Ustfedi nenese
kone¢nou odpovédnost za Cinnosti mistnich organizacnich jednotek. V tomto pfipadé by mistni pracovisté, ktera jsou
samostatnymi pravnickymi osobami, méla u mistniho vnitrostatniho akreditacniho organu pozadat o vlastni akreditaci.
Lze mit tudiZ za to, Ze mistni organizacni jednotka poskytuje sluzby posuzovani shody zcela nezavisle na Ustredi.

V pripadé akreditace vice pracovist' je nutno pocCateCni posouzeni a opakovana posouzeni provadét v Gzké spolupraci
mezi prislusnym mistnim vnitrostatnim akreditatnim organem a vnitrostatnim akreditacnim organem ve state, v némz se
nachdzi Ustredi, vydavajicim rozhodnuti o akreditaci, zatimco dohled je nutno vykondvat ve spolupraci s mistnim
vnitrostatnim akreditacnim organem nebo jej musi zajiStovat tento organ. Mezinarodni subjekt posuzovani shody musi
pIné spolupracovat s dotéenymi vnitrostatnimi akreditacnimi organy. Mistni organizacni jednotky nemohou odmitnout
Ucast mistniho vnitrostatniho akreditacniho organu na posouzeni, opakovaném posouzeni a dohledu. Harmonizovana
pravidla spoluprace mezi vnitrostatnimi akreditaénimi organy existuji ve formé preshranicni politiky EA. Akreditaci vice
pracovist’ je nutno provadét v souladu s preshrani¢ni politikou EA, aby bylo zaruceno zapojeni mistniho vnitrostatniho
akreditacniho organu.

Akreditace vice pracovist’ nenahrazuje zadavani subdodavek, které zlistava rozumnym feSenim v pfipadé, Ze chce
subjekt posuzovani shody zadat ¢ast svych ¢innosti formou subdodavek pravnickym osobam, které se nachazeji a plsobi
v témze Clenském staté nebo v jinych clenskych statech, nepatfi vSak do téZze organizace, tj. nejsou soucasti
mezindrodniho subjektu posuzovani shody. V tomto pfipadé se na subdodavatele akreditace subjektu posuzovani shody
nevztahuje. Akreditovany subjekt posuzovani shody mize zadat formou subdodavek konkrétni casti svych Cinnosti
posuzovani shody jiné pravnické osobé podle pfislusné normy pro subjekty posuzovani shody, podle niz je akreditovan, a
to pouze v rozsahu, ktery tato norma pripousti. Subjekt posuzovani shody musi byt schopen vnitrostatnimu
akreditatnimu organu dolozit, ze cinnosti zadané subdodavatelsky jsou provadény kvalifikovanym a spolehlivym
zplisobem v souladu s pfislusnymi poZadavky na dotyéné Cinnosti. Akreditované osvédCeni o posouzeni shody musi byt
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vydano vyhradné jménem a na odpovédnost akreditovaného subjektu posuzovani shody, tj. pravnické osoby, ktera je
drzitelem akreditace. Smluvni vztah s klientem je véci akreditovaného subjektu posuzovani shody.

6.7. AKREDITACE V MEZINARODNIM KONTEXTU

Na mezinarodni drovni se spoluprace mezi akreditacnimi organy uskutecriuje v ramci Mezindrodniho akreditacniho fora
(TAF) a v rémci Mezindrodni spolupréce v akreditaci laboratori (ILAC).

6.7.1. SPOLUPRACE AKREDITACNICH ORGANU

Akreditace jako nestranny prostfedek posuzovani a formalniho prokazovani odborné zplsobilosti, nestrannosti a
profesionalni dévéryhodnosti subjektl posuzovani shody pfedstavuje G€inny nastroj infrastruktury pro kvalitu, ktery se
pouziva po celém svété,

Na mezinarodni Grovni se spoluprace mezi akreditacnimi organy uskuteCfiuje v ramci dvou organizaci: Mezinarodniho
akreditacniho féra (IAF) mezi akreditaCnimi organy akreditujicimi certifikacni organy (vyrobky a systémy fizeni) a
Mezinarodni spoluprace v akreditaci laboratofi (ILAC) mezi akreditaCnimi organy akreditujicimi laboratofe a inspekcni
organy. Obé organizace umoznuji mnohostranné dohody o vzajemném uznavani mezi akreditacnimi organy, které jsou
jejich Cleny. IAF spravuje mnohostrannou dohodu o uznavani (Multilateral Recognition Arrangement, MLA), zatimco ILAC
spravuje dohodu o vzajemném uznavani (Mutual Recognition Arrangement, MRA). Tyto mnohostranné dohody/ujednani
o vzajemném uznavani zplsobilosti na technické Urovni uzaviené mezi akreditacnimi organy maji pfedevsim umoznit,
aby byla k vyrobkéim a sluzbam pfilozena akreditovana osvédceni o shodé za Gcelem vstupu na zahranicni trhy, aniz by
bylo v zemi dovozu nutné opétovné prezkouseni nebo certifikace. Cilem téchto dohod/ujednani o vzajemném uznavani
mezi akreditacnimi organy je proto prispét k rozsahlejsimu pfijimani vysledk( posouzeni shody.

Na regionalni trovni byly organizace pro spolupraci mezi akreditanimi organy doposud?? zfizeny v téchto regionech:

. Evropa: Evropska spoluprace v akreditaci (EA)

o Amerika: Meziamericka spoluprace pro akreditaci (Interamerican Accreditation Cooperation (IAAC))

. Asie — Tichomoti: Asijsko-pacifickd spoluprace v oblasti akreditace laboratofi (Asia Pacific Laboratory
Accreditation Cooperation (APLAC)) a Pacificka spoluprace v akreditaci (Pacific Accreditation Cooperation
(PAC))

o Afrika: Akreditace Jihoafrického rozvojového spoleCenstvi (Southern African Development Community

Accreditation (SADCA))
o Afrika: Africka spoluprace v akreditaci (African Accreditation Cooperation (AFRAC))
. Blizky vychod: Arabska spoluprace v akreditaci (Arab Accreditation Cooperation (ARCA))

S vyjimkou SADCA, ktera v soucasnosti vypracovava regionalni dohodu o vzajemném uznavani, zavedly vySe uvedené
organizace pro spolupraci ve svém regionu dohody vychazejici z dohod ILAC/IAF. Udélenim zvlastniho uznani akceptuje
IAF ujednani o vzajemném uznavani uzaviené v ramci EA, IAAC a PAC: akreditacni organy, které jsou Cleny IAF a
signatafi mnohostranné dohody EA (EA MLA) nebo mnohostranné dohody PAC (PAC MLA), jsou automaticky pfevzaty do
IAF MLA. ILAC akceptuje ujednani o vzajemném uznavani a postupy hodnoceni EA, APLAC a IAAC. Akreditacni organy,
které nejsou pridruzeny k zadné uznané regionalni organizaci pro spolupraci, mohou o hodnoceni a uznani pozadat pfimo
ILAC a/nebo IAF.

Pozadavky, které nafizeni stanovi pro akreditani organy, jsou v souladu s celosvétové schvalenymi pozadavky
obsazenymi v pfislusnych mezinarodnich normach, ackoli nékteré z nich Ize povazovat za prisnéjsi. Konkrétné:

» akreditaci provadi jediny vnitrostatni akreditacni organ stanoveny clenskym statem (¢l. 4 odst. 1)
» akreditace je provadéna jako ¢innost organu verejné spravy (Cl. 4 odst. 5)
» vnitrostatni akreditacni organy funguji na nekomerénim (¢l. 8 odst. 1) a neziskovém zakladé (¢l. 4 odst. 7)

» vnitrostatni akreditacni organy nepredstavuiji konkurenci pro subjekty posuzovani shody ani pro ostatni
vnitrostatni akreditacni organy (¢l. 6 odst. 1 a 2)

225 Nejnoveéjsi informace viz internetové stranky www.ilac.org a www.iaf.nu, kde jsou k dispozici seznamy stavajicich regionalnich ¢lend ILAC a IAF.
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» preshranicni akreditace — ¢lanek 7 (v EU a EHP)

6.7.2. DOPAD NA OBCHODNI VZTAHY MEZI EU A TRETIMI ZEMEMI V OBLASTI
POSUZOVANI SHODY

O konec¢ném uznani potvrzeni o posouzeni shody rozhoduji v regulované oblasti organy verejné moci a z ekonomického
hlediska uzivatelé a spotfebitelé. Dobrovolné mnohostranné dohody o vzajemném uznavani uzaviené mezi akreditaCnimi
organy na technické Urovni podporuji, dale rozvijeji a zdokonaluji mezivladni obchodni dohody.

VySe uvedené pozadavky ovliviuji pfijimani mimoevropskych certifikatd a vysledkl zkousek akreditovanych
mimoevropskymi akreditacnimi organy, které nespliiuji pozadavky EU, jsou vSak signatafri ILAC/IAF MRA/MLA, a to
nasledovné:

. Posouzeni shody provadéné v dobrovolné oblasti

Je na mimoevropském subjektu posuzovani shody, ktery plsobi na evropském trhu, aby rozhodl, zda a
kde ziska akreditaci. Na podporu pfijimani jeho potvrzeni o posouzeni shody ze strany evropského trhu
(prGmyslu jakozto pofizovatele sluzeb posuzovani shody a v konecném dUsledku spotrebitell) si
mimoevropsky subjekt posuzovani shody, ktery se rozhodne pro akreditaci, mdZe zvolit, zda vyuZije sluzeb
akreditacniho organu tfeti zemé, ktery nemusi nutné vyhovovat novym evropskym pozadavkdm, je vSak
signatafem ILAC/IAF MRA/MLA, nebo akreditacniho organu usazeného v Unii. Mimoevropska potvrzeni o
posouzeni shody vydana na zakladé akreditace mimoevropskymi akreditacnimi organy nespliujicimi
evropské pozadavky mohou byt na evropském trhu pouZivana i nadale, avSak pouze v dobrovolné oblasti.

. Posouzeni shody provadéné v povinné oblasti

Vyzaduji-li pfedpisy posouzeni shody, mohou vnitrostatni organy clenskych statll EU odmitnout pfijmout
osvédCeni o shodé, ktera byla vydana na zakladé akreditace mimoevropskymi akreditaCnimi organy
nespliujicimi poZzadavky EU i v pfipadé, Ze jsou tyto organy signatari ILAC/IAF MRA/MLA. Toto odmitnuti
se vsak nemlzZe zakladat pouze na tvrzeni ohledné nesplnéni pozadavkd EU ze strany akreditacniho
organu treti zemé. Soulad akreditacniho organu treti zemé s pozadavky EU neni podminkou pro pfijeti
vysledkd posouzeni shody, tento nesoulad vsak miZze zvysSit pochybnosti ohledné kvality a hodnoty
akreditace, a tudiz i kvality a vyznamu akreditovanych certifikatd nebo protokol(.

Byly-li mezi Unii a urCitou tfeti zemi uzavieny mezivliadni dohody o vzajemném uznavani ve vztahu k posuzovani shody,
budou vnitrostatni organy clenskych statd EU pfijimat protokoly o zkouskach a certifikaty vystavené subjekty, které
zahranicni strana urcila podle dohody o vzdjemném uznavani za Gcelem posuzovani shody u kategorii vyrobkd nebo v
odvétvich, na néz se dohoda o vzajemném uznavani vztahuje. Vyrobky, k nimz je prilozeno takovéto osvédceni o shodg,
Ize vyvazet a uvadét na trh druhé strany bez provedeni dodatecnych postupll posuzovani shody. Podle podminek dohody
0 vzajemném uznavani uzna kazdd dovazejici strana potvrzeni o posouzeni shody vydana schvalenymi subjekty
posuzovani shody vyvazejici strany nezavisle na tom, zda byla na podporu postupu urcovani subjektl posuzovani shody
podle dohody o vzdjemném uzndvani pouzita akreditace, Ci nikoli, a v pfipadé, Ze mimoevropska strana pouziva
akreditaci, nezavisle na spinéni poZadavkd EU nezavislym akreditacnim organem.
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7. DOZOR NAD TRHEM

Podle nafizeni (ES) ¢. 765/2008 maji vnitrostatni organy dozoru nad trhem jednoznacnou povinnost aktivné kontrolovat
vyrobky, které jsou uvedeny na trh, organizovat se a zajistit koordinaci mezi sebou na vnitrostatni Grovni a spolupracovat
na Grovni EU??®. Hospodarské subjekty maji jednozna¢nou povinnost spolupracovat s vnitrostatnimi organy dozoru nad
trhem a v pripadé potfeby pfijmout ndpravna opatfeni. Vnitrostatni organy dozoru nad trhem jsou opravnény uloZit
sankce, které mohou zahrnovat zniceni vyrobkd.

Narizeni (ES) €. 765/2008 zacleriuje ustanoveni nafizeni ¢. 339/93 o kontrolach vyrobk{ dovazenych ze tretich zemi. Tyto
kontroly jsou nyni soucasti Cinnosti dozoru nad trhem a nafizeni (ES) €. 765/2008 uklada vnitrostatnim organlim dozoru
nad trhem a celnim organdim povinnost vzajemné spolupracovat v zajmu zajisténi spolehlivého systému. Tyto kontroly
musi byt provadény nediskriminanim zplsobem v souladu s pravidly WTO a podle stejnych predpist a za stejnych
podminek, jaké jsou stanoveny pro kontroly v ramci dozoru nad vnitfnim trhem.

Evropska komise ma za Ukol usnadiovat vyménu informaci mezi vnitrostatnimi organy (ohledné vnitrostatnich programé
pro dozor nad trhem, metod posuzovani rizik atd.) s cilem zajistit G¢inny dozor nad trhem v celé EU a umoznit clenskym
statdim, aby spojily své prostiedky.

7.1. PROC POTREBUJEME DOZOR NAD TRHEM?

Clenské staty musi prijmout vhodnd opatreni, aby zamezily uvedeni nevyhovujicich vyrobkd na trh a jejich pouzivani? .

Dozor nad trhem ma zarucit, aby vyrobky spliiovaly platné poZzadavky zajistujici vysokou Uroven ochrany verfejnych
zajm{, jako jsou zdravi a bezpeCnost obecné, zdravi a bezpeCnost na pracovisti, ochrana spotfebitele, ochrana Zivotniho
prostiedi a bezpecCnosti, a zaroven zajistit, aby volny pohyb vyrobkd nebyl omezen nad miru povolenou harmonizacnimi
pravnimi predpisy Unie nebo dalSimi pfislusnymi pravidly Unie. Dozor nad trhem opravriuje obc¢any k rovnocenné Grovni
ochrany na celém jednotném trhu bez ohledu na plvod vyrobku. Dozor nad trhem je dllezity i v zajmu hospodafskych
subjektd, jelikoZz pomaha vyloudit nekalou hospodafskou soutéz.

Cinnosti dozoru nad trhem nejsou zaméfeny vyhradné na ochranu zdravi a bezpe¢nosti, nybrz jsou provadény i s cilem
posilit pravni predpisy Unie, které maji chranit i jiné verejné zajmy, napriklad Upravou presnosti méreni,
elektromagnetické kompatibility, energetické Gcinnosti, ochrany spotrebitele a ochrany Zivotniho prostfedi, a to podle
zasady ,vysoké urovné ochrany" stanovené v ¢l. 114 odst. 3 Smlouvy o fungovani EU.

Clenské staty musi zajistit Gcinny dozor nad svym trhem. Musi organizovat a provadét kontroly vyrobk& uvadénych na
trh nebo dovazenych vyrobkd. Clenské staty musi prijmout vhodna opatieni s cilem zajistit, aby byla v EU dodrzovéna
ustanoveni nafizeni (ES) ¢. 765/2008, smérnice 2001/95/ES a jinych harmonizacnich pravnich predpis@ Unie i
neharmonizovanych vnitrostatnich pravnich predpisl, a zejména aby se zamezilo uvedeni na trh a pouzivani
nevyhovujicich a/nebo nebezpecnych vyrobkd.

Dozor nad trhem by mél umoznit identifikaci nebezpecnych vyrobkl nebo vyrobkd, které jinak nevyhovuji platnym
poZadavkd@im stanovenym v harmonizacnich pravnich predpisech Unie, a zajistit neuvedeni téchto vyrobk({ na trh nebo
jejich stazeni z trhu a potrestani bezohlednych, ¢i dokonce zlocinnych hospodarskych subjektl. Mél by fungovat rovnéz
jako G¢&inny odrazujici prostfedek®?. Za timto Uc¢elem musi Elenské staty:

. spravné uplatfiovat ustanoveni pfislusnych pravnich predpisti a stanovit sankce Umérné pfipadnému
poruseni,
. provérovat vyrobky (bez ohledu na jejich plivod), které jsou uvadény na jejich trh, s cilem zajistit, aby byly

podrobeny potfebnym postuplim, aby byly dodrzeny pozadavky na oznafeni a dokumentaci a aby byly
navrzeny a vyrobeny v souladu s pozadavky harmonizacnich pravnich predpist Unie.

Aby byl dozor nad trhem Gcinny, mél by byt v celé Unii jednotny. To je o to dlleZitéjsi, Ze kazdé misto na vnéjsi hranici
Unie predstavuje misto vstupu velkého mnoZstvi vyrobkd ze tietich zemi. Je-li dozor nad trhem v nékterych ¢astech Unie

226 Smérnice o obecné bezpecnosti vyrobkl rovnéz obsahuje poZadavky tykajici se dozoru nad trhem. Vztah mezi nafizenim (ES) ¢. 765/2008 a
smérnici 0 obecné bezpeénosti vyrobk{ je podrobné popsan v pracovnim dokumentu ze dne 3. bfezna 2010, ktery je k dispozici na adrese:
http://ec.europa.eu/consumers/safety/prod legis/docs/20100324 guidance gspd reg en.pdf

227 S vyhradou zvlastnich harmonizacnich pravnich pfedpist Unie.

228 V ¢lanku 16 nafizeni (ES) €. 765/2008 je stanoveno: ,Dozor nad trhem zajisti, aby vyrobky, na které se vztahuji harmonizacni pravni pfedpisy
SpoleCenstvi a které, pokud jsou uZivany pro Ucely k tomu urené nebo za podminek, které Ize rozumné predvidat, a pokud jsou nalezité
instalovany a udrzovany, mohou ohrozit zdravi nebo bezpecnost uzivateld nebo které jinak nejsou v souladu s platnymi poZadavky stanovenymi
harmonizacnimi pravnimi pfedpisy SpoleCenstvi, byly staZeny z trhu nebo jejich dodavéni na trh bylo zakazano nebo omezeno a aby o tom byla
vhodnym zpdsobem informovana vefejnost, Komise a ostatni Clenské staty. Clenské staty zajisti, aby bylo mozné pfijimat U¢innd opatfeni v
souvislosti s jakoukoli kategorii vyrobk(, na kterou se vztahuji harmonizacni pravni predpisy Spolecenstvi."
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.mekCE™ nez jinde, vznikaiji slaba mista, ktera ohrozuji verejny zajem a vytvareji nespravedlivé obchodni podminky. Dozor
nad trhem musi byt proto Gcinny po celé délce vnéjSich hranic Unie

Aby byla zarucena potfebna objektivita a nestrannost, musi dozor nad trhem provadét organy Clenskych statll. Néktera
ovérovani (napt. zkousky, inspekce) Ize prenést na jiné subjekty, oficidlni organy vsak musi nést plnou odpovédnost za
rozhodnuti pfijatd na zakladé téchto ovéreni. Kontroly v ramci dozoru nad trhem Ize provadét v riizné dobé béhem celé
doby Zivotnosti vyrobku po jeho uvedeni na trh, jako je distribuce, uvedeni do provozu nebo konec¢né pouziti. Mohou byt
proto provadény na rlznych mistech, napfiklad v provozovnach dovozcl, velkoobchodnich nebo maloobchodnich
distributor(, v plj¢ovnach, u uzivatell atd.

7.2. CINNOSTI DOZORU NAD TRHEM

. Dozor nad trhem se vykonava po uvedeni vyrobkd na trh.

. Cinnosti dozoru nad trhem mohou byt organizovény ridzné v zévislosti na povaze vyrobku a mohou sahat od
kontroly formainich poZadavkd po dikladné laboratorni zkousky.

. Vsechny hospodarské subjekty pini' v ramci dozoru nad trhem urcité ukoly a povinnosti,

Organy dozoru nad trhem sleduji vyrobky poté, co byly uvedeny na trh. Dozor nad trhem se v podstaté nemize
uskutecnit béhem faze navrhu a faze vyroby, tj. dfive, nez vyrobce prevezme oficidlni odpovédnost za shodu vyrobkd,
obvykle pfipojenim oznaceni CE. Organlim dozoru nad trhem a hospodarskym subjektim vSak nic nebrani v tom, aby ve
fazi navrhu a vyroby spolupracovaly. Tato spoluprace mlize napomoci pti pfijimani preventivnich opatfeni a véasném
zjisténi piipadnych problém( souvisejicich s bezpecnosti a shodou. Pfi provadéni dozoru nad trhem musi organy ovéfit
soulad vyrobku s pravnimi pozadavky platnymi v okamziku jeho uvedeni na trh nebo pfipadné uvedeni do provozu.

Ma-li byt dozor nad trhem Gcinny, mély by se zdroje sousttedit tam, kde jsou rizika vySsi nebo kde se Castéji vyskytuje
nesoulad ¢i kde Ize urdit konkrétni zajem. K tomuto Ucelu mohou byt pouzity statistiky a postupy posuzovani rizik. Aby
bylo mozno sledovat vyrobky uvedené na trh, musi mit organy dozoru nad trhem pravomoc, zplsobilost a zdroje
potiebné k provadéni téchto ¢innosti:

. pravidelné navstévy obchodnich, primyslovych a skladovacich prostor,

. v pripadé potteby pravidelné navstévy pracovist' a jinych prostor, v nichZz jsou vyrobky uvadény do
provozu®®,

. provadéni namatkovych kontrol a kontrol na miste,

. odbér vzorkd vyrobk{ a jejich podrobeni kontrolam a zkouskam a

. pozadovani vsech nezbytnych informaci, a to na zakladé odfivodnéné zadosti.

Dalsi vyjimkou z pravidla, Ze dozor nad trhem nelze uskutecfiovat dfive, nez vyrobce prevezme oficialni odpovédnost za
své vyrobky, jsou obchodni veletrhy, vystavy a predvadéci akce. Vétsina harmonizacnich pravnich predpisti Unie povoluje
vystavovani vyrobk( bez oznaceni CE na obchodnich veletrzich, vystavach a pfi predvadécich akcich za predpokladu, ze
viditelna znacka jasné uvadi, ze s vyrobky nelze obchodovat ani je uvést do provozu, dokud neni zajistén jejich soulad, a
ze béhem predvadéni jsou v pripadé potfeby prijata pfiméfena opatfeni k zajisténi ochrany vefejnych zajmd. Organy
dozoru nad trhem musi sledovat dodrzovani této povinnosti.

Prvni droven kontroly predstavuji formalni kontroly, napriklad kontroly tykajici se oznaceni CE a jeho pripojeni,
dostupnosti EU prohlaseni o shodé, informaci prilozenych k vyrobku a spravného vybéru postupli posuzovani shody. K
ovéreni shody vyrobku vSak mohou byt nezbytné diikladnéjsi kontroly, naptiklad kontroly tykajici se spravného pouZiti
postupu posouzeni shody, souladu s platnymi zakladnimi poZadavky a obsahu EU prohlaseni o shodé.

V praxi se mohou jednotlivé ¢innosti dozoru nad trhem zaméfovat na urcité aspekty pozadavkd. Kromé cinnosti dozoru
nad trhem, jejichZ vyslovnym cilem je ovéfovani vyrobkd uvedenych na trh, existuji i jiné vefejné mechanismy, které sice
nejsou uréeny piimo k tomuto Géelu, mohou viak odhalit nesoulad vyrobk&®®. Inspektoraty prace, které kontroluji

229 To je dlezité u vyrobk (napf. strojni zafizeni nebo tlakova zafizeni), které jsou po vyrobeni pfimo instalovany a uvedeny do provozu v prostorach
zékaznika.

230 Podle smérnice o vysokorychlostnim Zelezni¢nim systému musi kazdy ¢lensky stat povolit uvedeni strukturalnich subsystém@ do provozu na jeho
Uzemi. Jedna se o systematicky mechanismus ke sledovani shody subsystém( a prvk{ interoperability.
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bezpelnost na pracovisti, mohou napfiklad odhalit, Ze navrh nebo konstrukce urcitého stroje nebo osobni ochranny
prostfedek nesouci oznaceni CE nevyhovuji platnym poZadavk@m?!.

Informace o shodé vyrobku v okamziku, kdy je uveden na trh, mohou byt ziskany také béhem inspekci pfi pouzivani
vyrobkd nebo analyzou faktord, jez zplsobily nehodu. Informace pro ucely dozoru nad trhem mohou poskytnout také
stiznosti spotfebiteld nebo jinych uZivatell tykajici se vyrobku nebo stiznosti vyrobcl Ci distributorll na nekalou
hospodarskou soutéz.

Sledovani vyrobk{l uvedenych na trh mlze byt na vnitrostatni Urovni rozdéleno mezi nékolik organl, napfiklad podle
funkcnich nebo geografickych kritérii. Jestlize stejné vyrobky podléhaji kontrole vice neZ jednoho organu (napf. celni
organy a odvétvovy organ nebo mistni organy), je nezbytna koordinace mezi Urady v ramci daného Clenského statu.

Dobrovolné iniciativy, jako je certifikace vyrobkl nebo pouzivani systému fizeni jakosti, nelze postavit na roven
¢innostem dozoru nad trhem, které vykonava urcity organ. Mohou vsak prispét k vylouceni rizik. Organy dozoru nad
trhem musi byt proto nestranné, co se tyka vSech nepovinnych znacek, stitk( a ujednani, a pfi posuzovani rizik je mohou
vzit v Gvahu pouze transparentnim a nediskriminacnim zplsobem. Vyrobky by tudiz nemély byt vylouceny z plsobnosti
dozoru nad trhem ani tehdy, jsou-li predmétem dobrovolné certifikace Ci jinych dobrovolnych iniciativ.

Harmoniza¢ni pravni predpisy Unie stanovi dva rlizné nastroje, které organdm dozoru nad trhem umoznuji ziskat
informace o vyrobku: EU prohlaseni o shodé a technickou dokumentaci. Dat je k dispozici je povinnosti vyrobce, jeho
zplnomocné&ného zastupce usazeného v Unii nebo za urditych okolnosti dovozce?*?. Ostatni fyzické nebo pravnické osoby,
napriklad distributofi, maloobchodnici, dodavatelé nebo subdodavatelé, nejsou povinni zajistit jejich dostupnost. Mohou
vSak organu dozoru nad trhem napomoci pfi jejich ziskavani. Organ dozoru nad trhem mliZze mimoto oznameny subjekt
pozadat o poskytnuti informaci o provedeni posouzeni shody doty¢ného vyrobku.

Na zaklad& odfvodnéné Zadosti®>* musi byt organu dozoru nad trhem neprodlen& poskytnuto EU prohldgeni o shodé&.

Toto prohlaseni musi byt pfiloZzeno k vyrobku, pokud to vyzaduji zvlastni harmonizacni pravni pfedpisy Unie. Dostupnost
prohlaseni pro Ucely dozoru nad trhem mize byt v kazdém clenském staté zajisténa napfiklad prostfednictvim spravni
spoluprace. Nepredlozeni prohlaseni na Zadost vnitrostatniho organu dozoru nad trhem mize byt dostate¢nym ddvodem
k zpochybnéni shody vyrobku se zakladnimi poZzadavky harmonizacnich pravnich predpisd Unie.

V reakci na oddvodnénou Zadost musi byt organu dozoru nad trhem poskytnuta v pfimérené Ihdté technicka
dokumentace. Organ dozoru ji nem{Ze vyZadovat soustavné. Zpravidla mlZe byt vyZadovana jen béhem namatkovych
kontrol provadénych pro ucely dozoru nad trhem nebo v pfipad€, Ze existuji dlivody k obave, Ze vyrobek nezajistuje ve
vSech ohledech poZadovanou Uroven ochrany. Organu dozoru nad trhem Ize poskytnout nejprve pouze souhrn technické
dokumentace (zakladni technické Udaje), pokud byl vypracovan, s pfiméfenou dobou stanovenou pro odevzdani.

V pfipadé vaznych pochybnosti o shodé vyrobk{ s platnymi harmonizacnimi pravnimi pfedpisy Unie vsak mohou byt
pozadovany podrobné&jsi informace (napf. certifikaty a rozhodnuti ozndmeného subjektu). Uplna technickd dokumentace
by méla byt vyzadovana jen tehdy, je-li to jednoznacné nezbytné, a nikoli napfiklad v pfipadé, ma-li byt ovéfen pouze
urcity detail. Tuto Zadost je nutno posoudit v souladu se zasadou proporcionality, je tudiz tfeba brat v potaz potiebu
zajistit ochranu zdravi a bezpeCnost osob nebo jiné verejné zajmy upravené v platnych harmonizacnich pravnich
predpisech Unie, a také chranit hospodaiské subjekty pred zbyteCnou zatézi. Neposkytnuti dokumentace v pfimérené
IhGté po obdrzeni odlivodnéné Zadosti vnitrostatniho organu dozoru nad trhem mdZe pfedstavovat dostatecny divod pro
zpochybnéni shody vyrobku se z&kladnimi poZadavky platnych harmonizaénich pravnich piedpist Unie?,

V pfipadé odlvodnéné Zadosti postaCuje, aby vyrobce poskytl ¢ast technické dokumentace tykajici se udajné neshody,
kterd mize prokdzat, zda se vyrobce doty¢nou zaleZitosti zabyval. Zadost o preklad technické dokumentace by proto
méla byt omezena na tyto Casti dokumentace. Povazuje-li organ dozoru nad trhem preklad za nezbytny, musi
jednoznacné urdit ¢asti dokumentace, které maji byt prelozeny, a poskytnout na preklad priméfenou Ihdtu. S ohledem na
preklad nelze ukladat zadné dalsi podminky, napfiklad pozadavek, aby byl prekladatel akreditovan nebo uznan organy
verejné moci.

Vnitrostatni organ mlze akceptovat jazyk, kterému rozumi a ktery se liSi od narodniho jazyka ¢i jazykd. Zvolenym
jazykem mUzZe byt tfeti jazyk, pokud s tim tento organ souhlasi.

231 Podle smérnice o zavadéni opatfeni pro zlepSeni bezpenosti a ochrany zdravi zaméstnanc(l pfi praci (89/391/EHS) musi Clenské staty zajistit
naleZitou kontrolu a dozor.

232 Podle modulu B v rozhodnuti ¢. 768/2008/ES musi ozndmené subjekty poskytnout na zadost clenského statu, Evropské komise nebo jinych
oznamenych subjektd kopii technické dokumentace.

233 Od@vodnéna Zadost nutné neznamena formalni rozhodnuti organu. Podle ¢l. 19 odst. 1 druhého pododstavce nafizeni (ES) €. 765/2008 ,organy
dozoru nad trhem maji pravo pozadovat, aby hospodaFské subjekty poskytly doklady a informace, pokud to povaZuji za nezbytné pro vykon své
Cinnosti™.

234 OdGvodnéna zadost nutné neznamena formalni rozhodnuti organu. Podle ¢l. 19 odst. 1 druhého pododstavce nafizeni (ES) ¢. 765/2008 ,organy
dozoru nad trhem maji pravo pozadovat, aby hospodafské subjekty poskytly doklady a informace, pokud to povaZuji za nezbytné pro vykon své
cinnosti.
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Musi byt mozné zpfistupnit technickou dokumentaci v Unii. Nemusi vSak byt uchovavana v Unii, neni-li v platnych
harmonizacnich pravnich predpisech Unie stanoveno jinak. PoZadavek na dostupnost neznamend, Ze dokumentaci musi
vlastnit osoba, kterd je odpovédna za jeji predloZeni, je-li tato osoba schopna urcit, kde se dokumentace nachazi, a
predloZit ji na Zadost vnitrostatnimu organu. Jméno a adresu osoby, ktera dokumentaci vlastni, neni nutné uvést pfimo
na vyrobku nebo obalu, neni-li stanoveno jinak. Technickd dokumentace miZe byt mimoto uchovavana a zaslana
organiim dozoru nad trhem v papirové nebo elektronické podobé, ktera umoznuje, aby byla k dispozici po dobu
odpovidajici doty¢nému riziku. Clenské staty musi zajistit, aby kazdy, komu jsou bé&hem &innosti dozoru nad trhem
poskytnuty informace tykajici se obsahu technické dokumentace, byl zavazan k micenlivosti podle zasad stanovenych ve
vnitrostatnich pravnich predpisech.

7.3. POVINNOSTI CLENSKYCH STATO

. Dozor nad trhem je organizovéan na vnitrostatni drovni a clenské staty jsou pri této cinnosti hlavnimi ucastniky.
Musi proto zajistit vytvoreni nalezité infrastruktury za timto ucelem a vypracovat vnitrostatni programy pro dozor
nad trhem.

. Jednim z hlavnich ukold orgéni dozoru nad trhem je informovat verejnost o mozZnych rizicich.

. Dozor nad trhem podiéha prisnym postupdm.

. Nevyhovujici vyrobky jsou predmétem napravnych opatreni, zékazd, stazeni z trhu nebo z obéhu.

. VySe sankci je stanovena na vnitrostatni urovni

7.3.1. VNITROSTATNI INFRASTRUKTURA

Za dozor nad trhem odpovidaji organy vefejné moci. To ma zarucit zejména nestrannost cinnosti dozoru nad trhem.
Kazdy clensky stat mlZe rozhodnout o infrastruktufe dozoru nad trhem, neexistuji napfiklad Zadna omezeni tykajici se
rozdéleni povinnosti mezi organy na zakladé funkénich nebo geografickych kritérii, pokud je dozor U€inny a zahrnuje celé
Gzemi. Clenské staty organizuji a vykonavaiji dozor nad trhem zfizenim organt dozoru nad trhem. Organy dozoru nad
trhem jsou organy clenského statu, které odpovidaji za vykonavani dozoru nad trhem na jeho Gzemi. Dozor nad trhem ze
strany organl vefejné moci predstavuje zakladni prvek fadného uplatfiovani harmonizacnich pravnich predpist Unie.

Clenské staty musi zajistit, aby byla vefejnost informovana o existenci, povinnostech a identité vnitrostatnich organé
dozoru nad trhem, véetné toho, jak Ize tyto organy kontaktovat. Musi rovnéz zajistit, aby méli spotrebitelé a ostatni
zUCastnéné strany moznost podat pfislusnym organlim stiznosti tykajici se bezpecnosti vyrobkl a Cinnosti v oblasti
dozoru a kontroly a aby byly tyto stiznosti nalezité vyfizeny.

Clenské staty musi organiim dozoru nad trhem svéfit nezbytné pravomoci, zdroje a znalosti k fadnému pinéni jejich
UkolG. Jejich cilem je sledovat vyrobky uvedené na trh a v pFipadé vyrobkl pfedstavujicich riziko ¢i jinou formu
nesouladu pfijmout vhodna opatfeni k odstranéni rizik a prosazeni shody. Co se tyka personalnich zdrojd, organ musi
zaméstnavat nebo mit moznost zaméstnat dostatecny pocet pfiméfené kvalifikovanych a zkusenych pracovnikd s
potfebnou profesionalni divéryhodnosti. Organ dozoru nad trhem by mél byt rovnéz nezavisly a vykonavat své Cinnosti
nestrannym a nediskriminacnim zplisobem. Organ dozoru nad trhem musi vykonavat své pravomoci v souladu se
zasadou proporcionality, jeho jednani musi byt napfiklad v souladu se stupném mozného rizika nebo nesouladu vyrobku
a nesmi ovlivnit volny obéh vyrobk( vice, neZ je nezbytné k dosazeni cill dozoru nad trhem.

Organy dozoru nad trhem by se nemély spoléhat na vlastni posouzeni rizik a hodnoceni shody. Mély by vzit v Gvahu i
opatreni prijata v tomto ohledu vyrobcem. To zahrnuje dokumenty vyrobce, které prokazuji shodu vyrobku (napt.
technicka dokumentace), jakoz i protokoly o zkouskach a jiné doklady, které vyrobce obdrzel od externi zkusebny.
Dokumentace poskytnuta vyrobcem méze zahrnovat i doklady treti strany, pokud existuji.

Organ dozoru nad trhem miZe zadat technické ukoly (napf. zkouseni nebo inspekce) subdodavatelsky jinému subjektu,
pokud zdstane pIné odpovédny za jeho rozhodnuti a pokud u tohoto subjektu nedochazi ke stfetu zajmd mezi Cinnosti
posuzovani shody a ukoly v rdmci dozoru. Ucini-li tak, musi organ dozoru nad trhem peclivé dbat na to, aby nestrannost
posudku, ktery obdrzi, byla mimo veskerou pochybnost. Odpovédnost za rozhodnuti ucinéné na zakladé tohoto posudku
nese organ dozoru nad trhem.
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7.3.2. VNITROSTATNI PROGRAMY PRO DOZOR NAD TRHEM

Vnitrostatni organy maji podle ¢l. 18 odst. 5 nafizeni (ES) ¢. 765/2008 povinnost zavést, provést a pravidelné
aktualizovat programy pro dozor nad trhem a informovat o téchto programech. Programy mohou byt obecné a/nebo
odvétvové. Mély by zajistit, aby byl dodrzen celkovy rdmec EU pro dozor nad trhem. Clenské staty musi o téchto
programech informovat ostatni Clenské staty a Komisi a zverejnit je prostfednictvim internetu, a to bez informaci, jez by
mohly snizit G¢innost programu, pokud by byly zvefejnény. Tyto programy maiji organdim ostatnich zemi a obc¢aniim
obecné pomoci porozumét tomu, jak, kdy, kde a ve kterych oblastech je dozor nad trhem vykonavan. Vnitrostatni
programy obsahuji informace o obecné organizaci dozoru nad trhem na vnitrostatni Urovni (napf. mechanismy
koordinace mezi rliznymi organy, pridélené zdroje, pracovni metody atd.) a o zvlastnich oblastech zasahu (napr.
kategorie vyrobk(, kategorie rizik, kategorie uZivateld atd.).

Komise Clenskym statlm napomohla tim, Ze navrhla spoleCnou Sablonu pro odvétvové programy. Tato Sablona
usnadiiuje srovnatelnost vnitrostatnich informaci v oblasti konkrétnich vyrobk@ nebo pravnich predpisd a organtim
dozoru nad trhem umozZnuje naplanovat pfeshranicni spolupraci v oblastech spolecného zajmu.

Pfi zavadéni vnitrostatnich programd pro dozor nad trhem by organy dozoru nad trhem mély zohlednit potfeby celnich
organd. Programy by mély vzit Gvahu rovnovahu mezi aktivnimi a reaktivnimi kontrolnimi ¢innostmi a jiné faktory, které
mohou ovlivnit priority v oblasti prosazovani. Za timto Gcelem musi byt na hranicich zajistény dostatecné zdroje.

7.3.3. KONTROLA VYROBKU ZE TRETICH ZEMI ZE STRANY CELNICH ORGANU:
VNITROSTATNI ORGANIZACE A KOORDINACE

Mista vstupu do EU jsou ddleZita, pokud jde o to, zastavit nevyhovujici a nebezpecné vyrobky pochazejici ze tfetich zemi.
Jelikoz se jednd o mista, jimiz musi projit vSechny vyrobky ze tretich zemi, nabizeji idealni moznost zachytit nebezpecné
a nevyhovujici vyrobky pied tim, nez jsou propustény do volného obéhu a nasledné se volné pohybuji v Evropské unii.
Celni organy proto hraji dileZitou Ulohu a podporuji organy dozoru nad trhem pFi provadéni kontrol bezpecnosti a
souladu vyrobk{ na vné&jsich hranicich.

Nejucinnéjsim zplisobem, jak zabranit uvedeni nevyhovujicich nebo nebezpecnych vyrobkl dovazenych ze tfetich zemi
na trh Unie, je provadéni odpovidajicich ovérfeni pri kontrole dovozu. To vyZaduje Ucast celnich organ( a spolupraci mezi
celnimi organy a organy dozoru nad trhem.

Organy povérené kontrolou vyrobkd vstupuijicich na trh Unie, celni organy nebo organy dozoru nad trhem v zavislosti na
vnitrostatni organizacni struktufe, maji vhodné predpoklady k provedeni prvotnich ovéfeni bezpecnosti a souladu
dovazenych vyrobkd na prvnim misté vstupu®®. K zaji$téni téchto kontrol potfebuji organy povéFené kontrolami vyrobke
na vnéjsich hranicich nalezitou technickou podporu, aby mohly v pfiméfeném rozsahu zkontrolovat viastnosti vyrobkd.
Mohou provadét kontroly doklad a fyzické a laboratorni kontroly. Potfebuji rovnéz odpovidajici lidské a financni zdroje.

Nafizeni (ES) ¢. 765/2008 s ohledem na kontroly shody s harmonizacnimi pravnimi predpisy Unie v pfipadé vyrobkd
dovazenych ze tretich zemi vyzaduje, aby byly do Cinnosti dozoru nad trhem a informacnich systémi zfizenych podle
pravidel EU nebo vnitrostatnich pravidel Uzce zapojeny celni organy. V ¢l. 27 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 765/2008 je
stanovena povinnost vzajemné spoluprace mezi celnimi Uredniky a uredniky vykonavajicimi dozor nad trhem. Povinnosti
tykajici se spoluprace jsou obsazeny i v ¢lanku 13 celniho kodexu Spolecenstvi, ktery stanovi, Zze provadéji-li kontroly jiné
organy nez celni, provadeji je v Uzké spolupraci s celnimi organy. Zasady spoluprace mezi Clenskymi staty a Komisi
stanovené v Clanku 24 nafizeni se mimoto vztahuji i na organy povérené kontrolami na vnéjsich hranicich (¢l. 27 odst.
5).

Spoluprace na vnitrostatni Urovni by méla umoznit spolecny postup celnich organd a organll dozoru nad trhem béhem
kontrol. Tomu by neméla branit skuteCnost, Ze za provadéni nafizeni (ES) ¢. 765/2008 mohou odpovidat rdizna
ministerstva a organy.

Podle nafizeni (ES) ¢. 765/2008 maji celni organy tyto povinnosti:

. pozastavit propusténi vyrobkl, pokud existuje podezfeni, Ze vyrobky pfedstavuji vazné riziko pro zdravi,
bezpecnost, Zivotni prostfedi nebo jiny vefejny zajem a/nebo nespliuji pozadavky na dokumentaci nebo
oznaceni a/nebo je oznaceni CE na vyrobek pripojeno nespravnym nebo zavadéjicim zplsobem (¢l. 27
odst. 3),

235 Existuji zvlastni pokyny ke kontroldm dovozu v oblasti bezpenosti vyrobkl a souladu s predpisy, které jsou k dispozici na adrese:
http://ec.europa.eu/taxation customs/resources/documents/common/publications/info_docs/customs/product safety/guidelines cs.pdf
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. nepovolit propusténi do volného obéhu z divodd uvedenych v ¢lanku 29,

. povolit propusténi do volného ob&hu u vyrobkl, které jsou v souladu s pfislusnymi harmonizacnimi
pravnimi pfedpisy Unie a/nebo nepredstavuiji riziko pro verejné zajmy,

. pokud bylo propusténi do volného obéhu pozastaveno, musi o tom celni organy okamzité uvédomit
prislusny vnitrostatni organ dozoru nad trhem, kterému je poskytnuta Ih(ta v délce tfi pracovnich dnii na
provedeni predbézného Setfeni a vydani rozhodnuti,

. pokud mohou byt vyrobky propustény, jelikoz nepredstavuji vazné riziko pro zdravi a bezpecnost nebo je
nelze povazovat za vyrobky, které porusuji harmonizacni pravni predpisy Unie,

. pokud musi byt zadrzeny, jelikoZ jsou nezbytné dalsi kontroly k zjiSténi jejich bezpecnosti a shody.

Celni organy musi o svém rozhodnuti pozastavit propusténi vyrobku uvédomit organy dozoru nad trhem, které musi byt s
to prijmout vhodna opatteni. Od okamziku oznameni je nutno rozliSovat Ctyfi mozné pripady.

1. Dotycné vyrobky predstavuji vazné a bezprostiedni riziko

Pokud organ dozoru nad trhem zjisti, Ze vyrobky predstavuji vazné riziko, musi zakazat jejich uvedeni na
trh EU. Organy dozoru nad trhem musi celni organy pozadat, aby na fakturu ke zbozi pfiloZzenou k vyrobku
a na vsechny ostatni ddlezité prévodni dokumenty pfipojily tuto poznamku ,Nebezpetny vyrobek —
propusténi do volného ob&hu neni povoleno — nafizeni (ES) & 765/2008"%%, Organy &lenskych statd se
mohou rovnéz rozhodnout, Ze vyrobek znici nebo jej ucini jinak nepouzitelnym, povazuji-li to za nezbytné a
primérené.

V tomto pfipadé musi organ dozoru nad trhem pouZit systém rychlé vymény informaci — RAPEX®, V
dlsledku toho jsou informovany organy dozoru ve vSech clenskych statech, které zase mohou informovat
vnitrostatni celni organy o vyrobcich dovazenych ze tretich zemi, jez vykazuji vlastnosti, které vyvolavaji
zavazné pochybnosti s ohledem na existenci vazného a bezprostfedniho rizika. Tyto informace maji pro
celni organy obzvlastni vyznam v pfipadé opatteni, ktera zakazuji uvedeni vyrobkd dovazenych ze tretich
zemi na trh nebo nafizuji jejich stazeni z trhu.

3. DotyCné vyrobky nejsou v souladu s harmonizacnimi pravnimi predpisy Unie. V takovém pfipadé musi
organy dozoru nad trhem pfijmout podle pfislusnych predpisd vhodna opatfeni, ktera mohou podle potreby
zahrnovat zakaz uvedeni vyrobku na trh. Je-li uvedeni na trh zakazano, musi celni organy pozadat, aby na
fakturu ke zbozi pfiloZzenou k vyrobku a na vSechny ostatni dileZité prlivodni dokumenty pfipojily tuto
poznamku: ,Vyrobek neni ve shodé — propusténi do volného obéhu neni povoleno — nafizeni (ES) C.
765/2008".

4. Dotycné vyrobky nepredstavuiji vazné a bezprostiedni riziko a nelze je povazovat za vyrobky nevyhovuijici
harmonizacnim pravnim predpistim Unie. V tomto pfipadé musi byt vyrobky propustény do volného obéhu
za predpokladu, Ze jsou splnény vSechny ostatni podminky a nalezitosti tykajici se propusténi do volného
obéhu.

5. Celni organy nebyly uvédomeny o jakémkoli opatteni pfijatém organy dozoru nad trhem.

Pokud do tfi pracovnich dnd od pozastaveni propusténi do volného obéhu neuvédomil organ dozoru nad
trhem celni organy o jakémkoli opatteni, které ptijal, musi byt vyrobek propustén do volného obéhu za
predpokladu, Ze byly spinény vSechny dalsi pozadavky a nalezitosti pro takové propusténi.

Cely postup od pozastaveni do propusténi vyrobk(l do volného obéhu nebo jejich zakazu ze strany celnich organt by mél
byt proveden bez zbyteCnych prodlev, aby se zabranilo vytvareni prekazek legitimniho obchodu, nemusi vsak byt nutné
dokoncen do tfi pracovnich dnl. Pozastaveni propusténi mize zlstat v platnosti po dobu, kterou organ dozoru nad
trhem potfebuje pro provedeni vhodnych kontrol vyrobk{ a pro prijeti kone¢ného rozhodnuti. Organy dozoru nad trhem
musi zajistit, aby volny pohyb vyrobk{ nebyl omezen nad miru povolenou harmonizacnimi pravnimi predpisy Unie nebo
dalSimi pFislusnymi predpisy EU. Za timto u¢elem mohou organy dozoru nad trhem vykonavat Cinnosti tykajici se vyrobkd
pochazejicich ze tretich zemi — vcetné soucinnosti s prislusSnymi hospodarskymi subjekty — se stejnou naléhavosti a
pomoci stejnych metod jako u vyrobk{ pochazejicich z EU.

V tomto pfipadé organy dozoru nad trhem celni organy do tfi pracovnich dnd vyrozumi, ze se vyhotovuje konec¢né
rozhodnuti o vyrobcich. Propusténi do volného obéhu musi zlstat pozastaveno do doby, neZ organ dozoru nad trhem

236 JestliZze jsou vyrobky v celnim prohlaseni navrzeny k propusténi k jinému celné schvalenému urceni nez propusténi do volného obéhu a nemaji-li
organy dozoru nad trhem namitky, pfipoji se za stejnych podminek stejna poznamka rovnéz na dokumenty tykajici se tohoto urceni.
237 *Co se tyka systému RAPEX, viz bod 7.5.2.
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vyda konec¢né rozhodnuti. Toto oznameni celni organy opraviiuje prodlouzit pdvodni dobu pozastaveni. Vyrobky zlstavaji
pod celnim dohledem, i kdyZ je povoleno jejich skladovani na jiném misté schvaleném celnimi organy.

7.3.4. INFORMOVANI VEREJNOSTI

Vzhledem k tomu, Ze UGCelem dozoru nad trhem je zajistit vysokou Groveri ochrany urditych vefejnych zajm(, je
nezbytnym prvkem dozoru nad trhem informovani vefejnosti. Clenské staty by proto mély zajistit otevienost vici
vefejnosti a zac¢astnénym stranam a mély by zajistit pfistup vefejnosti k informacim o shodé vyrobkd, které maiji organy
k dispozici. V souladu se zasadou transparentnosti by mély byt informace tykajici se rizik vyrobkll pro zdravi a
bezpecnost, které maji k dispozici organy ¢lenskych statd nebo Komise, obecné pFistupné vefejnosti, aniz by tim byla

dot&ena omezeni potfebnd pro &innosti v oblasti sledovani, vydetfovani a stihani®.

Vefejnost by méla byt informovana o existenci, povinnostech a identité vnitrostatnich organt dozoru nad trhem vcetné
toho, jak Ize tyto organy kontaktovat. Rovnéz vnitrostatni programy pro dozor nad trhem by mély byt verejnosti
zpristupnény prostfednictvim elektronické komunikace, a je-li to vhodné, i jinymi prostfedky.

K opatfenim, ktera organy dozoru nad trhem musi pfijmout, patfi povinnost varovat v pfimérené Ihité uzivatele v ramci
svého Uzemi o rizicich, ktera byla v souvislosti s urCitym vyrobkem zjisténa, aby se snizilo nebezpeci Grazu nebo jinych
Skod, pokud tak neucini odpovédny hospodarsky subjekt.

7.3.5. POSTUPY DOZORU NAD TRHEM (VCETNE OCHRANNYCH MECHANISMU)

Dozor nad trhem se vykonava prostrednictvim fady opatreni, ktera maji zajistit, aby byl v celé EU zaveden Ucinny a
jednotny systém dozoru nad trhem. Organy dozoru nad trhem tyto postupy dodrzuji v pripadé, Ze se zabyvaji vyrobky
predstavuijicimi riziko podle ¢l. 16 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 765/2008 a v souladu s ¢lanky R31 a R32 v pfiloze 1 rozhodnuti
¢. 768/2008/ES a vyrobky, které predstavuji vazné riziko a které vyzaduji rychly zasah, podle ¢lankl 20 a 22 nafizeni
(ES) ¢. 765/2008.

Prvni udalost, ktera organim dozoru nad trhem naznacuje, Ze vyrobek predstavuje riziko pro zdravi nebo bezpecnost
osob nebo jiny verejny zajem, mize vést k potfebé dlkladnéjsi kontroly vyrobku. Mlize se jednat o nehodu, obdrzeni
stiznosti, iniciativy organ dozoru nad trhem pfijaté z moci Uredni (vCetné kontroly vyrobkd vstupuijicich do EU ze strany
celnich organt) a rovnéz informace hospodarskych subjektd o vyrobcich predstavujicich riziko. Pokud existuje dostatecny
dbvod domnivat se, Ze vyrobek predstavuje riziko, posoudi organy dozoru nad trhem soulad s pozadavky pfislusnych
harmonizacnich pravnich predpist Unie. Musi provést vhodné kontroly (podle potifeby kontroly dokladd i
fyzické/laboratorni kontroly) vlastnosti vyrobk{, pricemz nalezité zohledni protokoly a osvédéeni o posouzeni shody
predloZzené hospodarskymi subjekty.

Organy dozoru nad trhem provedou posouzeni rizik, aby ovéfily, zda vyrobky predstavuji vazné riziko. Podle ¢l. 20 odst.
2 nafizeni naleZité posouzeni rizik ,zohledfiuje povahu rizika a pravdépodobnost, Ze riziko nastane"“?®, Jestlize se riziko
poklada za ,vazné", musi organy dozoru nad trhem rychle zasahnout podle zvlastnich ustanoveni v clancich 20 a 22
nafizeni.

Jestlize vyrobek mize ohrozit zdravi nebo bezpecnost osob, musi organy dozoru nad trhem pfislusné hospodarské
subjekty neprodlené pozadat, aby:

. pfijaly ndpravna opatfeni (uvedeni vyrobku do souladu s platnymi pozadavky stanovenymi v
harmonizacnich pravnich predpisech Unie) a/nebo

. vyrobek stahly z trhu a/nebo
. vyrobek stahly z obéhu a/nebo
. v pfiméFené |h{té prestaly vyrobek dodavat nebo omezily jeho dodavky.

Hospodaiské subjekty musi zajistit, aby byla v celé EU pfijata napravna opatfeni. Organy dozoru nad trhem musi o
prijatém rozhodnuti informovat prislusny oznameny subjekt (pokud existuje). V pfipadé vazného rizika, které vyzaduje
rychly zasah, miZe organ dozoru nad trhem pfijmout omezujici opatfeni, aniz by ¢ekal, az napravna opatteni k zajisténi
souladu vyrobku ucini hospodaisky subjekt. Podle ¢lanku 21 nafizeni musi byt opatfeni pfijatd organy dozoru nad trhem

238 Viz smérnice o obecné bezpecnosti vyrobke, 24. a 35. bod oddvodnéni a ¢lanek 16.
239 Pokud jde o presnou definici ,rizika" a ,vazného rizika", viz pokyny k systému RAPEX
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pfimérena a musi byt neprodlené oznamena prislusnému hospodarskému subjektu. Pred pfijetim opatfeni musi organy
dozoru nad trhem hospodarsky subjekt konzultovat, a neni-li takova konzultace mozna kvdli naléhavosti opatteni, ktera
maji byt pfijata, musi mit hospodaisky subjekt moznost vyjadfit se co nejdfive. Organy dozoru nad trhem musi opatfeni
zrusit nebo upravit, jakmile hospodarsky subjekt prokaze, Ze ptijal uCinna opatfeni.

Neni-li nesoulad omezen na Uzemi urcitého Clenského statu, musi organy dozoru nad trhem informovat Komisi a ostatni
Clenské staty o vysledcich posouzeni shody a o opatfenich vyZzadovanych od hospodarského subjektu nebo o pfijatych
opatrenich. V pfipadé vazného rizika uvédomi organy dozoru nad trhem Komisi prostfednictvim systému RAPEX o
pfipadnych dobrovolnych nebo povinnych opatfenich, a to postupem stanovenym v clanku 22 natizeni a/nebo ¢lanku 12
smérnice o obecné bezpecnosti vyrobkl. V pripadé vyrobkl, které nepredstavuji vazné riziko, budou Komise a ostatni
Clenské staty informovany prostfednictvim systému informacni podpory uvedeného v clanku 23 nafizeni a/nebo Clanku
11 smérnice o obecné bezpecnosti vyrobkd. Organy dozoru nad trhem musi ovéfit, zda byla pfijata odpovidajici napravna
opatfeni. V opacném pfipadé pfijmou vhodna docasnd opatfeni a informuji Komisi a ostatni Clenské staty podle vyse
popsaného postupu.

K zvySeni Gcinnosti ¢innosti dozoru nad trhem zahajené oznamujicim clenskym statem jsou ostatni clenské staty vyzvany,
aby v navaznosti na oznameni ovéfily, zda je stejny vyrobek dodavan i na jejich Gzemi, a aby pfijaly vhodna opatteni.
Mély by Komisi a ostatni ¢lenské staty informovat stejnym postupem jako pfi prvnim oznameni.

Jestlize Komise a ostatni ¢lenské staty nevznesou v urcité Ihdté namitky, povazuji se omezujici opatfeni za opodstatnéna
a Clenské staty je musi neprodlené pfijmout. V pfipadé nesouladu z dlivodu nedostatkd v harmonizovanych normach
informuje Komise prislusné normalizacni organy a postoupi zaleZitost vyboru zifizenému podle Clanku 22 natizeni (EU) C.
1025/2012. Podle stanoviska vyboru mdZe Komise rozhodnout, Ze: a) v Ufednim véstniku EU zachové odkaz na
harmonizované normy; b) v Ufednim véstniku EU zachova odkaz na harmonizované normy s omezenimi; c) v Ufednim
véstniku EU zrusi odkaz na harmonizované normy. Komise rovnéZz informuje pfisluSnou evropskou normalizacni
organizaci a v pfipadé potfeby pozada o revizi dotéenych harmonizovanych norem.

Jsou-li vzneseny namitky, zahdji Komise konzultace s Clenskymi staty a prislusSnym hospodaiskym subjektem za Gcelem
vyhodnoceni vnitrostatnich opatfeni. Komise by pfitom méla pfezkoumat jak posouzeni shody, tak i posouzeni rizik, které
proved| organ dozoru nad trhem, pficemz mize vyuzit poradenstvi odbornik. Na konci postupu vyda Komise zavazné
rozhodnuti. Jestlize se opatreni povazuje za odlvodnéné, musi vSechny cClenské staty rozhodnuti Komise dodrZet. Tento
postup ma vést k prijeti spoletného pfistupu u organd dozoru nad trhem v celé EU, pokud ohledné oznamenych
vnitrostatnich opatfeni nepanuje shoda.

Jestlize se naopak opatieni povaZzuje za neopodstatnéné, musi dotéeny Clensky stat toto opatieni zrusit.
7.3.6. NAPRAVNA OPATRENI — ZAKAZY — STAZENI Z TRHU — STAZENI Z OBEHU

Prislusné vnitrostatni organy musi pfijmout opatteni k prosazeni shody, pokud zjisti, Ze vyrobek nevyhovuje ustanovenim
platnych harmonizacnich pravnich predpisd Unie.

Napravna opatfeni zavisi na mife nesouladu, a musi byt tudiz v souladu se zdsadou proporcionality. Rozdil mezi
formalnim a zavaznym nesouladem vsSak neni vzdy zcela jasny a je tfeba o ném rozhodnout v kazdém jednotlivém
pripadé.

Nesoulad se zakladnimi poZadavky se musi obvykle povazovat za zavazny nesoulad, jelikoZz mlize napfiklad predstavovat
potencialni ¢i skutecné riziko pro zdravi a bezpecnost osob nebo jiné verejné zajmy. Nesoulad s harmonizovanou normou
véak neni sam o sobé dostate¢nym dlkazem nesouladu se zakladnimi pozadavky, mlize vSak naznafovat moznou
nezbytnost dalSich Setfeni.

Nenese-li vyrobek, na n&jz se vztahuji harmonizacni pravni predpisy Unie, oznaceni CE, naznacuje to, Ze vyrobek neni v
souladu se zakladnimi poZadavky nebo Ze nebyl pouZit postup posouzeni shody, a vyrobek miZe tudiZ ohrozit napfiklad
zdravi a bezpecnost osob. Tato situace vyzaduje dalSi Setfeni. Jestlize se na zakladé tohoto Setfeni prokdze, ze vyrobek
spliiuje zakladni bezpe¢nostni pozadavky, povazuje se nepfipojeni oznaceni CE za formalni nesoulad.

Nespravné pripojeni oznaceni CE, pokud jde napriklad o jeho formu, velikost, viditelnost, neodstranitelnost nebo
Citelnost, Ize obvykle povaZovat za formalni nesoulad. Typickymi pfiklady formalniho nesouladu mohou byt i pfipady, kdy
nejsou spravné pripojena ostatni oznaceni shody upravend v harmonizacnich pravnich predpisech Unie nebo kdy neni
mozné predlozit neprodlené EU prohlaseni o shodé nebo kdy toto prohlaseni neni pfilozeno k vyrobku, je-li to povinné,
nebo kdy neni dostatecné dodrzen pozadavek na pfiloZeni ostatnich informaci k vyrobku, jak je stanoveno v odvétvovych
harmonizacnich pravnich predpisech Unie, nebo pfipadné kdy neni k oznaceni CE pripojeno identifikacni Ccislo
oznameného subjektu.
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Prosazeni shody Ize dosahnout tim, Ze vyrobci, zplnomocnénému zastupci ¢i jinym odpovédnym osobam je uloZena
povinnost pfijmout potfebna opatfeni. Napravna opatfeni mohou byt provedena také tak, Ze jsou ucinény nezbytné
kroky (vyrobek je napfiklad upraven nebo stazen z trhu), at’ uz v disledku konzultaci vedenych organem dozoru nad
trhem, nebo v dlsledku oficialnich ¢i neoficidlnich upozornéni. Ve vSech téchto pfipadech musi organ dozoru nad trhem
provést doprovodna opatfeni, aby zajistil prosazeni shody vyrobku. Dokument PROSAFE s nazvem ,Guidelines for
Businesses to manage Product Recalls & Other Corrective Actions® (Pokyny pro podniky k fizeni stahovani vyrobkd z
obéhu a jinych napravnych opatfeni) ma podnikdm pomoci pfijmout v pfipadé potfeby vhodna napravna opatteni a
nasledna opatfeni, jakmile jiz byl vyrobek uveden na trh EU nebo pokud pochazi ze tfetich zemi.

Opatfeni, ktera zakazuji nebo omezuji uvadéni na trh, mohou byt pfijata nejprve docCasné, aby mohl organ dozoru nad
trhem ziskat dostatecné dlikazy o nebezpeci i jiném zavazném nesouladu vyrobku.

V pfipadé formalniho nesouladu by mél organ dozoru nad trhem nejprve vyrobci nebo zplnomocnénému zastupci uloZit,
aby zajistil soulad vyrobku, ktery ma byt uveden na trh, a v pfipadé potfeby vyrobku, ktery jiz na trhu je, s predpisy a
napravil zjisténé poruseni. Nelze-li dosahnout zadného vysledku, musi organ dozoru nad trhem ucinit dalsi krok a omezit
nebo zakazat uvadéni vyrobku na trh, popfipadé zajistit také jeho stazeni z trhu.

Jakékoli rozhodnuti vnitrostatnich organd dozoru nad trhem o omezeni nebo zakazu uvadéni vyrobku na trh nebo do
provozu ¢i o jeho stazeni z trhu nebo z obéhu musi uvadét presné dlivody, na nichZ se zaklada. Je tfeba informovat
dotéenou stranu, vétSinou vyrobce nebo jeho zplnomocnéného zastupce usazeného v Unii. Tyto strany musi byt
informovany rovnéz o dostupnych opravnych prostfedcich podle platnych vnitrostatnich pravnich predpisG v daném
lenském staté a o Ihlitach, které se na tyto opravné prostiedky vztahuji>®.

Neni-li dotyCna zaleZitost naléhava (vyrobek naptiklad nepredstavuje vazné riziko pro zdravi a bezpeCnost osob), mél by
byt vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce usazeny v Unii konzultovan pred tim, nez prislusny organ pfijme opatfeni
k omezeni volného obéhu vyrobkd. V praxi by se mélo povaZzovat za dostatecné, ma-li vyrobce nebo jeho zplnomocnény
zastupce moznost reagovat®*!. Neginnost vyrobce nebo jeho zplnomocnéného zastupce by viak neméla vést k prodlevam
v fizeni.

Rozhodnuti o omezeni volného pohybu vyrobku s oznacenim CE v pfipadé zavazného nesouladu se obvykle opird o
postup podle ochrannych ustanoveni. Tento postup ma Komisi umoznit, aby si zachovala prehled o téchto opatfenich,
uvazila jejich opodstatnénost a zajistila, aby vSechny cClenské staty prfijaly s ohledem na stejné vyrobky podobna
opatreni. Vyrobce, jeho zplnomocnény zastupce nebo jiny hospodarsky subjekt mohou mit za to, Zze jim v dlsledku
nevhodného vnitrostatniho opatteni, které omezilo volny pohyb vyrobku, vznikly ztraty. V takovém pfipadé Ize pozadovat
nahradu Skody v rdmci pravomoci statu, ktery postup zahdjil, a stejné tak Komise na konci postupu podle ochrannych
ustanoveni, pokud se vnitrostatni opatfeni poklada za neopodstatnéné. To mlize vyvolat otdzku, zda Ize zahdjit Fizeni o
odpovédnosti za nespravné uplatnéni pravnich pfedpisd EU, ¢i nikoli.

Dalsi informace o povinnych omezujicich opatfenich jsou uvedeny v oddile 7.4.

7.3.7. SANKCE

Podle nafizeni (ES) ¢. 765/2008 musi Clenské staty zajistit fadné uplatiiovani jeho ustanoveni a v pripadé poruseni
prijmout vhodnd opatfeni. V nafizeni se vyzaduje, aby byly sankce pfimérené zavaznosti poruseni a ucinné odrazovaly od
nespravného pouzivani.

Je na clenskych statech, aby stanovily a zavedly mechanismus pro prosazovani ustanoveni nafizeni na jejich Uzemi. V
Clanku 41 nafizeni je uvedeno, Ze ,stanovené sankce musi byt (cinné, pfimérené a odrazujici a mohou byt zvySeny,
pokud se prislusny hospodarsky subjekt dopustil dfive podobného poruseni®.

Sankce jsou ukladany prostfednictvim pokut, jejichz vySe se mezi jednotlivymi Clenskymi staty lisi. V pfipadé zavaznych
poruseni mohou byt ulozeny trestni sankce.

Nejbéznéjsimi pravnimi nastroji, které stanovi sankce, jsou akty tykajici se obecné bezpecnosti vyrobkd a/nebo
odvétvové pravni predpisy. V nékterych clenskych stdtech jsou vSak sankce stanoveny v pravnich predpisech
upravujicich oznaceni CE, celnim kodexu nebo aktech tykajicich se systému posuzovani shody.

240 Viz smérnice tykajici se jednoduchych tlakovych nadob, hracek, strojnich zafizeni, osobnich ochrannych prostfedkd, vah s neautomatickou
¢innosti, aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedk®, plynovych spotfebict, zafizeni uréenych k pouZiti v prostfedi s nebezpecim vybuchu,
zdravotnickych prostfedkd, rekreacnich plavidel, vytahl, chladicich zafizeni, tlakovych zafizeni, pozadavk( na ekodesign vyrobkd spojenych se
spotfebou energie a diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro.

241 Vyslovné ustanoveni o konzultacich je obsazeno v Clanku 21 nafizeni (ES) €. 765/2008 a rovnéz ve smérnicich tykajicich se zdravotnickych
prostfedk( a diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro.
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7.4. OCHRANNE MECHANISMY CLENSKYCH STATU

. Ochranné ustanoveni’ clenskym statdm na strané jedné umozriuje prijmout omezujici opatreni/ ve vztahu k
vyrobkim, které predstavuji riziko. Na strané druhé zajistuje, aby byly vSechny vnitrostatni organy dozoru nad
trhem informovény o nebezpecnych vyrobcich a aby se potrebna omezeni rozsifila na vsechny clenské staty.

. Jedna se o mechanismus, ktery umoziiuje informovat vsechny zdcastnéné strany o omezujicich opatrenich na
trhu.

7.4.1. CIL A MISTO OCHRANNYCH MECHANISMU V RAMCI DOZORU NAD TRHEM

Postup podle ochrannych ustanoveni zaloZeny na ¢l. 114 odst. 10 Smlouvy o fungovani EU, ktery je obsaZzen ve vétSiné
odvétvovych harmonizacnich pravnich predpis@i Unie, opraviiuje ¢lenské staty k pfijeti omezujicich opatfeni ve vztahu k
vyrobkdim, které predstavuiji riziko, a uklada jim povinnost oznamit tato opatfeni Komisi a ostatnim ¢lenskym stattim.
Postup podle ochrannych ustanoveni ma predstavovat prostiedek, ktery umoZziuje informovat vSechny vnitrostatni
organy dozoru nad trhem o nebezpelnych vyrobcich, a tudiz rozsifit potfebna omezeni na vSechny clenské staty, aby
byla v celé EU zajiSténa rovnocenna Uroven ochrany. Komisi také umoziuje zaujmout stanovisko k vnitrostatnim
opatfenim, ktera omezuji volny pohyb vyrobk(, v zajmu zajisténi fungovani vnitfniho trhu.

Je tfeba uvést, Ze se ochranny postup lisi od postupu s vyuzitim systému RAPEX, a to z dlivodu jejich rozdilnych cild,
rozdilnych kritérii pro ozndmeni a rozdilnych metod uplatfiovani¥. V nékterych piipadech véak mdZe byt mozné sdélit
informace o vnitrostatnich opatfenich pouze jednou pro G&ely obou postupG®®.

Jestlize Clensky stat po vyhodnoceni zjisti, Ze vyrobek je nevyhovujici nebo Ze sice spliiuje pozadavky, pfedstavuje vsak
riziko pro zdravi nebo bezpecnost osob ¢i ochranu jinych vefejnych zajm@, musi pfislusny hospodarsky subjekt pozadat,
aby pfijal vSechna vhodna opatfeni s cilem zajistit, aby dotCeny vyrobek po uvedeni na trh nepfedstavoval riziko,
stahnout vyrobek z trhu pfipadné jej stahnout z obéhu, a to v pfimérené |h{té odpovidajici povaze rizika.

Aby bylo ochranné ustanoveni pouZitelné, je nutno zjistit nesoulad vyrobku, ktery spociva v trvalych nedostatcich navrhu
nebo vyroby celé série vyrobkd, jakkoli je série omezena. Vyskytne-li se ojedinély nedostatek pouze na Uzemi clenského
statu, ktery nesoulad odhalil, neni nutné ochranné ustanoveni uplatnit, jelikoZ v tomto pfipadé neni zapotfebi pfijmout
opatieni na Urovni EU. Riziko musi byt mimoto zplsobeno samotnym vyrobkem, nikoli jeho nespravnym pouzitim.

Shodu Ize prosadit, pokud vnitrostatni organ vyrobce nebo jeho zplnomocnéného zastupce pozada, aby prijal nezbytna
opatreni, nebo pokud je vyrobek upraven nebo dobrovolné stazen z trhu. Neni-li v téchto pfipadech pfijato formalni
rozhodnuti o zakazu nebo omezeni uvadéni vyrobku na trh nebo o jeho stazeni z trhu, postup podle ochrannych
ustanoveni se neuplatni. Neexistuje-li povinné opatfeni, neni nutné ochranné ustanoveni poufzit.

Pokud vsak hospodarsky subjekt neucini vhodna napravna opatfeni ve |h{té stanovené organem dozoru nad trhem, musi
organy dozoru nad trhem pfijmout vSechna vhodna docasna opatreni, kterd zakazuji nebo omezuji dodavani dotceného
vyrobku na jejich vnitrostatni trh nebo zajistuji stazeni vyrobku z tohoto trhu ¢i jeho staZeni z obéhu.

7.4.2. POUZITI OCHRANNYCH MECHANISMU KROK ZA KROKEM

7.4.2.1. Prijeti povinného omezujiciho opatieni

Uplatnéni ochranného ustanoveni vyzaduje, aby pfislusny vnitrostatni organ rozhodl o omezeni nebo zakazu uvedeni
vyrobku na trh, pfipadné do provozu, nebo o jeho staZeni z trhu. Obsah rozhodnuti by se mél vztahovat na vSechny
vyrobky patfici do stejné davky nebo série. Rozhodnuti musi mit rovnéz zavazny pravni Gcinek: neni-li dodrZeno,
nasleduji sankce, a je mozné se proti nému odvolat. Soudni rozhodnuti, kterd omezuji volny pohyb vyrobkd s oznacenim
CE, jez spadaji do oblasti plsobnosti pfislusnych harmonizacnich pravnich predpisl Unie, nevedou k uplatnéni
ochranného ustanoveni. Pokud vSak musi byt spravni fizeni zahajené z podnétu organu dozoru nad trhem podle
vnitrostatnich pravnich predpisd potvrzeno soudem, nejsou takovato rozhodnuti soudu z postupu podle ochranného
ustanoveni vyloucena.

242 Postupy podle ochrannych ustanoveni na zakladé harmonizacnich pravnich pfedpistl Unie se pouZiji nezavisle na systému RAPEX. Systém RAPEX
proto nemusi byt nutné vyuZit pfed uplatnénim postupu podle ochrannych ustanoveni. Postup podle ochrannych ustanoveni se vSak musi pouzit
navic k systému RAPEX v pfipadé, Ze Clensky stat rozhodne o trvalém zékazu nebo omezeni volného pohybu harmonizovanych vyrobk{ z d@vodu
nebezpedi ¢i jiného vazného rizika, které vyrobek predstavuje.

243 Pro vice informaci viz bod 7.4.4.2 o oznamovani Komisi
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Zjisténi odlvodnujici opravnénost vnitrostatniho opatfeni jsou shromazd'ovana organem dozoru z jeho vlastniho podnétu
nebo jsou zaloZena na informacich ziskanych od tfeti strany (napf. spotfebitelll, konkurent(, spotfebitelskych organizaci,
inspektoratd prace). Vnitrostatni opatfeni musi byt dale zaloZeno na dikazech (napf. zkouskach nebo kontrolach), jez
dostatecné dokladaji chyby v navrhu vyrobku nebo vyrobé a naznacuji mozné potencidlni nebo skutecné nebezpedi Ci
jiny zavazny nesoulad i presto, Ze vyrobky jsou spravné zkonstruovany, instalovany, udrzovany a pouZivany k
zamyslenému Gcelu nebo rozumné predvidatelnym zplisobem. Mezi spravnou a nespravnou Udrzbou a pouzivanim
vyrobku existuje Seda zona a Ize mit za to, Zze by vyrobky mély byt do jisté miry bezpecné, i kdyZ jsou udrzovany nebo
pouzivany k urCenému Ucelu nespravnym zplisobem, ktery je vSak rozumné predvidatelny. PFi tomto vyhodnocovani je
tfeba vzit v Gvahu Udaje uvedené vyrobcem v oznaceni, v navodu, v uZivatelské prirucce nebo v reklamnich materialech.

Dlvodem pijeti omezujicich opatfeni mohou byt napriklad odliSnosti nebo chyby pfi uplatnéni zakladnich pozadavkd,
nespravné pouziti harmonizovanych norem nebo jejich nedostatky. Organ dozoru miZe doplnit nebo upfesnit i jiné
priciny (napf. nedodrzeni spravné technické praxe) vedouci k uplatnéni ochranného ustanoveni, paklize pfimo souviseji
se zminénymi tfemi ddvody.

Jestlize je zjiStén nesoulad s harmonizovanymi normami, které poskytuji predpoklad shody, musi byt vyrobce nebo jeho
zplnomocnény zastupce pozadan, aby predlozil dikaz o souladu vyrobku se zakladnimi poZzadavky. Rozhodnuti
prislusného organu o prijeti napravnych opatfeni se musi vzdy zakladat na zjiSténém nesouladu se zakladnimi pozadavky.

Opatieni pfijata organy musi byt Umérna zavaznosti rizika a nesouladu vyrobku a musi byt oznamena Komisi.
7.4.2.2. Oznamovani Komisi

Jakmile pfislusny vnitrostatni orgdn omezi nebo zakaze volny pohyb vyrobku zplsobem, ktery vede k uplatnéni
ochranného ustanoveni, musi o tom dotyény €lensky stat ihned uvédomit?** Komisi, uvést pficiny a své rozhodnuti
odtvodnit.

Informace musi obsahovat vsechny dostupné (daje, zejména:

. jméno a adresu vyrobce, jeho zplnomocnéného zastupce a pripadné i jméno a adresu dovozce nebo jiné
osoby odpovédné za uvedeni vyrobku na trh,

. Udaje potfebné pro identifikaci dotéeného vyrobku, jeho plivodu a dodavatelského fetézce,
. povahu rizika a povahu a dobu trvani pfijatych vnitrostatnich opatfeni,
. odkaz na harmonizacni pravni predpisy Unie, a zejména na zakladni poZadavky, na jejichZ zakladé byl

zjistén nesoulad,

. zevrubné posouzeni a dikazy dokladajici opravnénost opatfeni (napf. harmonizované normy nebo jiné
technické specifikace pouzité organem, protokoly o zkouskach a identifikacni Udaje zkuSebni laboratore).
Organy dozoru nad trhem musi zejména uvést, zda je nesoulad zapficinén:

(@) tim, Ze vyrobek nespliiuje pozadavky souvisejici se zdravim nebo bezpecnosti osob Ci ochranou
jinych vefejnych zajmd, nebo

(b)  nedostatky v harmonizovanych normach, které jsou zakladem pro predpoklad shody,

. kopii prohlaseni o shodg,
. stanoviska pfislusného hospodarského subjektu,
. pripadné jméno a adresu oznameného subjektu, ktery se podilel na postupu posuzovani shody.

7.4.2.3. Rizeni ochranného postupu ze strany Komise

Jsou-li proti opatFeni pfijatému €lenskym stadtem vzneseny ndmitky?* nebo pokud se Komise domniva, Ze vnitrostatni

opatfeni je v rozporu s harmonizacnimi pravnimi predpisy Unie, musi Komise neprodlené zahajit konzultace s ¢lenskymi

244 Co se tyka odvétvi hracek, v zajmu zjednodusSeni prace vnitrostatnich organ€ a k zvyseni Gcinnosti ochranného postupu souhlasila Komise s tim,
Ze informace uvedené v oznamenich, ktera jsou vyménovana prostiednictvim pocitacového systému GRAS RAPEX podle Clanku 22 nafizeni (ES)
€. 765/2008 v pfipadé vyrobkd predstavujicich vazné riziko a podle ¢lanku 23 nafizeni (ES) ¢. 765/2008 v pfipadé vyrobkd, které nepfedstavuji
vazné riziko, mohou slouzit rovnéz pro Ucely postupu podle ochrannych ustanoveni. Oznamujici ¢lensky stat v oznameni uvede, Ze informace byly
predloZeny rovnéz za timto Ucelem. Jakmile jsou tyto Udaje predany Komisi, uplatfiuji se systém RAPEX a postup podle ochrannych ustanoveni
nezavisle v souladu se svymi pfislusnymi cili.

245 Harmonizacni pravni predpisy Unie pfizplsobené rozhodnuti ¢. 768/2008/ES stanovi ochranny postup, ktery se pouZzije pouze v pfipadé neshody
mezi Clenskymi staty ohledné opatfeni, ktera prijal urcity Clensky stat. To ma zajistit, aby v pfipadé, Ze se na jejich Uzemi vyskytuje nevyhovujici
vyrobek, byla pfijata pfiméfend a vhodna opatfeni a aby byly v jednotlivych ¢lenskych statech pfijaty podobné pfistupy. Zatimco v minulosti
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staty a prislusnym hospodarskym subjektem nebo subjekty a musi vnitrostatni opatfeni posoudit. Podle vysledkd tohoto
hodnoceni Komise rozhodne, zda je vnitrostatni opatfeni opodstatnéné, i nikoli.

Y

Rozhodnuti Komise je urceno véem clenskym statlm a Komise je neprodlené oznami Clenskym statlim i prislusSnému
hospodarskému subjektu nebo subjektiim.

Povazuje-li se vnitrostatni opatfeni za opodstatnéné, musi vSechny Clenské staty prijmout opatfeni, ktera jsou nezbytna
ke stazeni nevyhovujiciho vyrobku z jejich trhu, a musi o tom informovat Komisi. Pokud se vnitrostatni opatieni poklada
za neopodstatnéné, musi je dotéeny clensky stat zrusit.

Jestlize se vnitrostatni opatfeni poklada za odlivodnéné a nesoulad vyrobku se pricita nedostatkim v harmonizovanych
normach, pouzije Komise postup podle ¢lanku 11 nafizeni (EU) ¢. 1025/2012 tykajici se vzneseni formalni namitky proti
harmonizované normé.

Jiné Clenské staty nez stat, ktery postup zahajil, musi neprodlené informovat Komisi a ostatni ¢lenské staty o pfijatych
opatfenich a sdélit jim dopliikové informace, které maji ohledné dotéeného nevyhovuijiciho vyrobku k dispozici, a v
piipadé nesouhlasu s ozndmenym vnitrostatnim opat¥enim vznést namitky. Clenské staty musi zajistit, aby s ohledem na
dotcéeny vyrobek byla neprodlené pfijata nalezita omezujici opatfeni, jako je stazeni vyrobku z jejich trhu.

Pokud v urcité |h(té od obdrzeni informaci nevznesly Clensky stat nebo Komise s ohledem na docasné opatfeni pfijaté
uréitym ¢lenskym statem namitku, mélo by se toto opatfeni pokladat za oddvodnéné.

Jestlize Komise naopak neshleda vnitrostatni opatteni, pfi kterém se uplatnilo ochranné ustanoveni, opodstatnénym,
pozada Clensky stat, aby opatfeni zrusil a bezodkladné ucinil odpovidajici kroky k obnoveni volného pohybu dotycnych
vyrobkd na svém Uzemi.

Bez ohledu na to, zda je opatfeni Clenského statu povaZovano za opodstatnéné ¢i nikoli, informuje Komise Clenské staty
o prlibéhu a vysledcich postupu.

Jakmile Komise vyda rozhodnuti, Clenské staty je mohou pravné napadnout podle ¢lanku 263 Smlouvy o fungovani EU.
RovnéZ hospodarsky subjekt, jehoz se rozhodnuti pfimo tyka, je mdZe zpochybnit na zakladé clanku 263 Smlouvy o
fungovani EU.

Jestlize Clensky stat, ktery postup zahajil, neopodstatnéné opatteni nezrusi, uvazi Komise zahajeni Fizeni o nesplnéni
povinnosti podle ¢lanku 258 Smlouvy o fungovani EU.

7.5. SPOLUPRACE A VYMENA INFORMACI MEZI CLENSKYMI STATY A EVROPSKOU
KOMISI

7.5.1. SPOLUPRACE MEZI CLENSKYMI STATY

. Pro uspésnou politiku Unie v oblasti dozoru nad trhem je nezbytnd spoluprdace mezi vnitrostatnimi organy dozoru
nad trhem.
. Spoluprdci mezi clenskymi staty usnadriuje Evropska komise.

Radné uplatfiovani prava Unie zavisi na hladké spravni spolupréci k zajisténi jednotného a ucinného prosazovani pravnich
predpist Unie ve vsech Clenskych statech. Povinnost spolupracovat je v souladu s ¢lankem 20 Smlouvy o Evropské unii, v
némz je uvedeno, ze Clenské staty musi pfijmout vSechna prislusna opatfeni nezbytna k tomu, aby splnily své
povinnosti?*®, a &lankem 24 nafizeni (ES) & 765/2008. Ackoli technickd harmonizace vytvofila jednotny trh, na ném? se
vyrobky pohybuiji pfes hranice jednotlivych statli, dozor nad trhem je vykonavan na vnitrostatnim zakladé. Mechanismy
spravni spoluprace mezi vnitrostatnimi organy dozoru se proto musi rozvijet tak, aby se zvysila (cinnost dozoru, aby se
minimalizoval dopad rliznych metod dozoru a aby se omezilo pfekryvani vnitrostatnich cinnosti v ramci dozoru.
Spoluprace mezi organy dozoru nad trhem mdZe rovnéZ Sifit osvédéené postupy a metody dozoru v Unii, jelikoz
vnitrostatnim organdm umozriuje porovnat své metody s metodami ostatnich organl, napfiklad v ramci srovnavani,

musela Komise v pfipadé oznameni o riziku urcitého vyrobku zahdjit fizeni a vydat stanovisko, v soucasnosti bylo toto bfemeno zruseno a Fizeni
v souvislosti s ochrannymi ustanovenimi je zahdjeno pouze tehdy, pokud urdity Clensky stat nebo Komise vznese namitky proti opatfeni, které
pfijal oznamujici organ. Jestlize Clenské staty a Komise souhlasi s opodstatnénosti opatfeni, které prijal urcity Clensky stat, nevyzaduje se dalsi
Ucast Komise, kromé pfipadu, kdy Ize nesoulad pficist nedostatkim v harmonizované normé.

246 Povinnost tykajici se spravni spoluprace je vyslovné stanovena ve smérnicich o tlakovych zafizenich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich
in vitro. Clenské staty musi pfijmout vhodna opatfeni, ktera podporuji/zaru€uji vzajemnou spolupraci organi odpovédnych za provadéni smérnice,
a poskytovat si navzajem (a také Komisi) informace, a tak napomahat fungovani smérnice.
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spole¢nych préizkumd nebo studijnich pobytll. Spoluprace mlze byt uzite¢na i pro vyménu nazorl a feSeni praktickych
problémd.

Spréavni spoluprace vyzaduje vzdjemnou dvéru a transparentnost mezi vnitrostatnimi organy dozoru. Clenské staty a
Komise musi byt informovany o zplisobu prosazovani harmonizacnich pravnich predpist Unie, zvlasté o tom, jak je na
celém jednotném trhu organizovan dozor nad trhem vyrobkl. To zahrnuje informace o vnitrostatnich organech
povéfenych dozorem nad trhem v rlznych odvétvich a o vnitrostatnich mechanismech dozoru nad trhem v zajmu
objasnéni zplisobu sledovani vyrobk uvedenych na trh a napravnych opatteni a jinych Cinnosti, jez mdze organ dozoru
provadét.

Transparentnost je nezbytnd rovnéz s ohledem na vnitrostatni pravidla tykajici se d@vérnosti Udajl. Aby bylo v Unii
dosazeno ucinného dozoru nad trhem, je dllezitd vzajemna pomoc mezi vnitrostatnimi organy dozoru. Na zadost by
vnitrostatni organ mél poskytnout informace a dalSi pomoc. I bez predchozi zadosti méze vnitrostatni organ uvazit, zda
ostatnim vnitrostatnim organfim nezasle vSechny ddlezité informace tykajici se cinnosti, které porusuji nebo mohou
porusovat harmonizacni pravni pfedpisy Unie a které mohou mit dopad na Uzemi ostatnich ¢lenskych statll. Vnitrostatni
organy by mély mimoto Komisi sdélit jakékoli informace, které pokladaji za ddlezité, a to samy od sebe nebo na
oddvodnénou zadost Komise. Komise mlize poté tyto informace predat ostatnim vnitrostatnim organ@im, uzna-li to za
nutné.

Spoluprace a vzajemna pomoc jsou obzvlasté nutné pro zaruceni moznosti pfijmout opatfeni proti vSem osobam, které
jsou odpovédné za uvedeni nevyhovujiciho vyrobku na trh. V takovych pfipadech musi byt kontaktovan organ clenského
statu, v némz je usazen vyrobce, jeho zplnomocnény zastupce nebo jind odpovédna osoba. Cilem je ziskat od téchto
hospodarskych subjektd informace, napfiklad vyzadat si EU prohlaseni o shodé nebo urcité konkrétni Udaje z technické
dokumentace, popfipadé si vyzadat informace tykajici se distribuCniho fetézce. Kontaktovat je pfipadné tfeba i Clensky
stat, do jehoz pravomoci spada oznameny subjekt. Jestlize urcity vnitrostatni organ jedna na zakladé informaci, které
obdrzel od jiného vnitrostatniho subjektu, mél by tento organ zpétné informovat doteny subjekt o vysledku svého
jednani.

Dozor nad trhem by byl na urovni Unie ucinn€jsi, pokud by se vnitrostatni organy dozoru dohodly na tom, jak budou
pridélovat své zdroje tak, aby bylo mozZno v kazdém odvétvi pokryt co nejvyssi pocet rliznych typd vyrobkd. Aby se
zamezilo duplicitnim zkouskam vyrobk{ nebo jinym Setfenim za Ucelem dozoru nad trhem, mély by si vnitrostatni organy
vymeénovat souhrnné zpravy o téchto zkouskach. To Ize provadét prostrednictvim informacniho a komunikacniho systému
pro dozor nad trhem ICSMS?¥. Vnitrostatni organy dozoru by mély rovnéZ uvaZit, zda je tfeba provést technické analyzy
¢i laboratorni zkousky v pripadech, kdy jiz tyto zkousky Ci analyzy proved! jiny organ dozoru a jejich vysledky jsou témto
organ@im k dispozici, popfipadé jim mohou byt poskytnuty na Zadost**. UZite¢na by mohla byt i vyména vysledkd
pravidelnych inspekci zafizeni v provozu, pokud poskytuji informace o souladu vyrobkd v dobé uvedeni na trh.

Informace vyménéné mezi vnitrostatnimi organy dozoru musi podléhat sluzebnimu tajemstvi podle zasad dotycného
vnitrostatniho pravniho systému a tyto informace musi pozivat stejné ochrany jako podobné informace podle
vnitrostatniho prava. Maji-li ¢lenské staty pravidla povolujici volny pfistup osob k informacim organ dozoru, musi byt
tato skuteCnost zminéna pfi podavani zadosti urcené jinému organu dozoru, nebo pfi vyméné informaci, pokud nebyla
takova zadost podana. Pokud zasilajici organ uvede, Ze informace obsahuji zaleZitosti podléhajici sluzebnimu ci
obchodnimu tajemstvi, musi pfijimajici organ zajistit jeho zachovani. V opacném pfipadé je odesilajici organ opravnén
informace neposkytnout. Na koordinaci a vyméné informaci mezi vnitrostatnimi organy dozoru se musi shodnout
zUcCastnéné strany s prihlédnutim k potfebam daného odvétvi. Popripadé Ize vzit v Gvahu tyto zasady:

. jmenovani vnitrostatniho komunika¢niho mista ¢i korespondenta pro kazdé odvétvi k zajiSténi interni
koordinace dle potieby,

. dohoda ohledné typl pfipadd, pro néz by sdélovani informaci o dozoru bylo uzitecné,

. vypracovani spolecného pristupu k otazkam, jako je klasifikace rizik a nebezpedi a jejich kédovani,

. uréeni podrobnych (dajd, které by mély byt v jednotlivych pfipadech sdéleny, véetné Zadosti o dalsi
informace,

. piijeti zavazku odpovidat na dotazy ve stanovené Ih{ité?*,

247 Co se tyka ICSMS, viz bod 7.5.3

248 Viz rozsudek Soudniho dvora ve vécech 272/80 a 25/88.

249 Zadost o informace neporusuje pravo vnitrostatniho organu pFijmout jakakoli opatfeni, ktera jsou nezbytna k zajisténi souladu s harmonizacnimi
pravnimi predpisy Unie v rdmci jeho pravomoci.
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. co nejjednodussi prenos informaci (zadosti a odpovédi) prostiednictvim elektronické posty nebo
telematického systému provozovaného Komisi Ci prostiednictvim externiho subjektu a s vyuzitim
standardnich vicejazyénych formulard,

. vyuZziti vyhod modernich zplisobli zaznamenavani udajd, jez usnadnuji zpracovani dotazd,
. zcela ddvérné zachazeni s obdrzenymi informacemi.

Spoluprace mezi vnitrostatnimi spravnimi organy probihd v pracovnich skupinach zfizenych podle harmonizacnich
pravnich predpisd Unie. Diskuse se soustfedi predevsim na otazky vykladu, zabyva se vsak i otazkami souvisejicimi s
dozorem nad trhem a spravni spolupraci. Spravni spoluprace mezi vnitrostatnimi organy dozoru nad trhem probiha v
téchto odvétvich: méfici pfistroje a vahy s neautomatickou Cinnosti (WELMEC), elektricka zafizeni pro nizké napéti (LVD
ADCO), skupina pro spravni spolupraci v oblasti ekodesignu, elektromagneticka kompatibilita (spravni spoluprace v
oblasti EMC), strojni zafizeni, zdravotnické prostiedky (pracovni skupina pro vigilanci a COEN — Compliance and
Enforcement Group (skupina pro dodrzovani a vymahani)), PEMSAC (Platforma evropskych organd dozoru nad trhem s
kosmetickymi pfipravky), skupina pro spravni spolupraci v oblasti hracek, telekomunikacni koncova zafizeni (TCAM),
rekrealni plavidla, osobni ochranné prostfedky, strojni zafizeni, zafizeni urcend k pouziti v prostfedi s nebezpecim
vybuchu. Existuji rovnéz skupiny, které se zabyvaiji horizontaln&jSimi otdzkami, jako je Prosafe (férum pro prosazovani
bezpecnosti vyrobk{l v Evropé), skupina odbornikd pro vnitfni trh s vyrobky (IMP-MSG), horizontalni vybor v pfipadé
projednavani napfiklad obecnych otazek souvisejicich s uplatiiovanim a prosazovanim harmonizacnich pravnich pfedpis@
Unie, jako jsou horizontalni aspekty dozoru nad trhem. Vybory pro feSeni mimoradnych udalosti zfizené podle smérnice o
obecné bezpecnosti vyrobkll pravidelné jednaji o otdzkach spravni spoluprace, které jsou v obecném zajmu.

7.5.2. RAPEX

RAPEX je systém EU pro rychlou vyménu informaci o rizicich vyplyvajicich z pouZzivani vyrobkd.

Smérnice 2001/95/ES o obecné bezpectnosti vyrobkl stanovi pravni zaklad (Clanek 12) pro systém vymény informaci v
mimoradnych situacich. Jedna se o obecny a horizontalni systém pro rychlou vyménu informaci o vaznych rizicich
vyplyvajicich z pouZivani vyrobkd (RAPEX).

Systém RAPEX se vztahuje na nepotravinaiské spotfebni vyrobky a profesionalni vyrobky. Je pouZzitelny na
neharmonizované vyrobky i na vyrobky, na néz se vztahuji harmonizaéni pravni ptedpisy Unie®*!.

Systém RAPEX funguje podle podrobnych postupl stanovenych v pfiloze smérnice o obecné bezpeCnosti vyrobkd a
pokynech k systému RAPEX?*2,

Po vstupu nafizeni (ES) ¢. 765/2008 v platnost se oblast plisobnosti systému RAPEX rozsifila i na jina rizika nez rizika
ohrozujici zdravi a bezpecnost (tj. rizika pro zZivotni prostfedi a rizika na pracovisti, bezpecnostni rizika) a rovnéz na
vyrobky uréené pro profesionalni pouziti (na rozdil od spotiebnich vyrobkd). Systém byl proto prizpisoben. Clenské staty
by mély zajistit, aby byly vyrobky, které predstavuji vazné riziko vyzadujici rychly zasah, véetné vazného rizika, jehoz
dUsledky nejsou okamzité, stazeny z obéhu, staZzeny z trhu nebo aby bylo jejich dodavani na trh zakdzano a aby byla
prostednictvim systému RAPEX neprodlené informovana Komise v souladu s ¢lankem 22 nafizeni (ES) &. 765/2008%>3.

Dne 16. prosince 2009 prijala Komise rozhodnuti 2010/15/EU?>*, kterym se stanovi pokyny pro Fizeni systému ,RAPEX".
Jelikoz pokyny byly vyhotoveny pred 1. lednem 2010, odkazuji vyslovné pouze na oznameni podle smérnice o obecné
bezpecnosti vyrobkl. Predstavuji vSak hlavni referencni dokument i pro oznameni na zékladé nafizeni (ES) ¢. 765/2008
(viz €l. 22 odst. 4 zminéného nafizeni) — profesionalni vyrobky a jina rizika nez rizika pro zdravi a bezpecnost.

Postup oznamovani prostfednictvim systému RAPEX je nasleduijici:

. Je-li zjisténo, Ze urcity vyrobek (napf. hracka, predmét pro péCi o déti nebo domaci spottebic) je
nebezpeCny, pfijme prislusny vnitrostatni organ vhodna opatfeni k odstranéni rizika. MlzZe vyrobek
stdhnout z trhu nebo zajistit zpétné prevzeti vyrobku od spotfebiteld ¢ vydat upozornéni. Narodni

250 Tento IT systém je znam rovnéZz pod ndzvem GRAS-RAPEX

251 V oblasti IéCivych pripravkd a zdravotnickych prostredkd existuje zvlastni systém pro vyménu informaci.

252 Pfijato jako rozhodnuti Komise 2010/15/EU ze dne 16. prosince 2009, kterym se stanovi pokyny pro fizeni systému SpoleCenstvi pro rychlou
vyménu informaci ,RAPEX" zfizeného podle &lanku 12 a pro postup oznamovéni stanoveny podle Clanku 11 smérnice 2001/95/ES (smérnice
0 obecné bezpecnosti vyrobkd), UF. vést. L 22, 26.1.2010, s. 1.

253 Nafizeni 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 vyrobkd na trh a kterym se zrusuje nafizeni (EHS) ¢. 339/93, UF. vést. L 218, 13.8.2008.

254 Rozhodnuti 2010/15/EU je k dispozici na adrese: http://ec.europa.eu/consumers/safety/rapex/docs/rapex guid 26012010 cs.pdf.
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kontaktni misto poté Evropskou komisi informuje (prostfednictvim pocitatového systému GRAS-RAPEX?>®)
o vyrobku, o rizicich, jeZ vyvolava, a o opatfenich, kterd organ pfijal s cilem zamezit rizikim a nehodam.

. Evropska komise poté rozesle informace, které obdrzi, ndrodnim kontaktnim mistdim vSech ostatnich
Clenskych statli EU. Komise kazdy tyden zvefejiiuje na internetu prehledy vyrobkd, jeZ predstavuji vazné
riziko, a opatfeni, ktera byla pfijata k odstranéni rizik.

. Narodni kontaktni mista v kazdém Clenském staté EU musi zajistit, aby pfislusné organy ovéfily, zda se
nové oznameny vyrobek vyskytuje na trhu. Pokud ano, pfijmou organy opatteni k vylouceni rizika a bud’
pozaduji stazeni dotyCného vyrobku z trhu nebo jeho zpétné prevzeti od spotfebiteld, nebo vydaji
upozornéni.

Postupy podle ochrannych ustanoveni na zakladé harmonizacnich pravnich predpisti Unie se pouZziji navic k systému
RAPEX. Systém RAPEX nemusi byt tudiz nutné vyuzit pfed uplatnénim postupu podle ochrannych ustanoveni. Postup
podle ochrannych ustanoveni se vSak musi pouZzit navic k systému RAPEX v pripadé, Ze se Clensky stat rozhodne trvale
zakazat ¢i omezit volny pohyb vyrobk(l s oznacenim CE na zakladé nebezpedi &i jiného vazného rizika, které vyrobek
predstavuje.

7.5.3. ICSMS

. ICSMS (Information and Communication System for Market Surveillance — informacni' a komunikacni' systém pro
dozor nad trhem) je nastroj informacnich technologii, ktery poskytuje komplexni platformu pro komunikaci mezi
vsemi organy dozoru nad trhem.

. ICSMS sestava z interni oblasti (pristupné pouze organim dozoru nad trhem) a verejné oblasti,
7.5.3.1. Uloha

Systém ICSMS nabizi organlm dozoru nad trhem rychly a Gcinny komunikacni prostfedek pro vyménu informaci v
kratkém Case. Systém ICSMS umoziuje, aby si organy rychle a ucinné vymeénovaly informace o nevyhovujicich vyrobcich
(vysledky zkousSek, identifikani Udaje vyrobku, fotografie, informace o hospodaiskych subjektech, posouzeni rizik,
informace o nehodach, informace o opatfenich, ktera pfijaly organy dozoru atd.).

Cilem je nejen zamezit pripadm, kdy je nebezpecny vyrobek, ktery byl v jedné zemi stazen z trhu, dlouhou dobu
prodavan v jiné zemi, nybrz predevsim poskytnout nastroj politiky dozoru nad trhem, ktery umoznuje zfidit mechanismus
spoluprace mezi organy.

Ackoli je zndmo, ze pro dozor nad trhem ma zasadni vyznam samotna spolehliva vyména informaci, je tfeba rovnéz
uznat, Ze prinos systému ICSMS vyplyva i z jeho schopnosti fungovat jako platforma pro provadéni evropské politiky
dozoru nad trhem.

Pokud si urcity vnitrostatni organ chce s ostatnimi organy vymeénit informace o vyrobku, ktery je predmétem Setteni, za
UcCelem sdileni zdroji (napf. v pfipadé kontrol vyrobku), provedeni spoleCnych opatfeni nebo konzultaci s ostatnimi
organy, musi do systému ICSMS vlozit pfislusné informace. To je nutno ucinit co nejdfive a zcela jisté pred vydanim
rozhodnuti o pfijeti opatfeni tykajicich se vyrobkd, o nichz bylo zjisténo, Ze predstavuji riziko. Jestlize vnitrostatni organ
nemUze napriklad stanovit miru rizika, kterou pfislusny vyrobek predstavuje, a provadi Setfeni, musi pouZit systém
ICSMS ke komunikaci s pfislusnymi organy ostatnich clenskych statd.

Hlavni tlohou systému ICSMS je tudiz pomahat Evropské unii pii plnéni jednoho z jejich hlavnich politickych cild, tj.
zajistit spolehlivost a soudrznost pfi uplatfiovani a prosazovani evropskych pravnich predpisti, aby hospodafské subjekty
a obc¢ané méli prospéch z plivodniho zaméru spocivajiciho v Uplném pfistupu na vnitni trh.

Systém ICSMS organdim dozoru nad trhem pomaha zejména:
. uskutecnit rychlou a véasnou vymeénu informaci o opatfenich dozoru nad trhem,

. efektivnéji koordinovat své cCinnosti a inspekce, zejména zamérenim se na vyrobky, které dosud nebyly
podrobeny inspekcim nebo zkouskam,

. sdilet zdroje, a tudiz vénovat vice ¢asu jinym vyrobk(m, jeZ dosud nebyly podrobeny zkouskam,

255 General Rapid Alert System pro oznameni RAPEX. Systém GRAS-RAPEX nahradil systém RAPEX-REIS (Rapid Exchange Information System) pro
oznameni RAPEX (pouzivany od roku 2004), jenz byl nahrazen novou aplikaci GRAS-RAPEX a oblast plisobnosti systému RAPEX se rozsifila i na
profesionalni vyrobky a jina rizika nez rizika pro zdravi a bezpe¢nost.
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. provadét rozsahlé zasahy na trhu, co se tyka vyrobk{ pochybného plvodu, a to s vyuzitim nejnovéjsich
informaci, coz zamezuje dvojitym a vicendsobnym inspekcim,

. rozvijet osvédcené postupy,

. zajistit, aby byl dozor nad trhem Ucinny a stejné dlsledny ve vSech Clenskych statech, a tudiz zabranit
naruseni hospodarské soutéze,

. vypracovat encyklopedii informaci o dozoru nad trhem v EU.
7.5.3.2. Struktura
Interni oblast je urena organdim dozoru nad trhem, celnim organlim a EU. Obsahuje veskeré dostupné Udaje (popis

vyrobkd, vysledky zkousek, pfijata opatfeni atd.). Pristup do této oblasti maji pouze drZitelé Gctu ICSMS.

Vefejna oblast je urcena pro spotiebitele, uZivatele a vyrobce. Informace, které jsou pfistupné verejnosti, obsahuji pouze
Udaje, jez se tykaji vyrobku a jeho nesouladu, nikoli interni dokumenty (tj. vyménu informaci mezi organem a
dovozcem/vyrobcem).

Systém ICSMS umoziiuje vyhledavat nevyhovujici vyrobky. Aspekty zachovani divérnosti Udajd jsou chranény systémem
povoleni pristupu.

Kazdy organ dozoru nad trhem mizZe vlozit (daje o vyrobcich, jeZ jsou predmétem Setfeni, nejsou-li jiz tyto Udaje v
databazi, a k jiz existujicim (Udajlm o vyrobku pfipojit dalsi informace (napf. vysledky dodatecnych zkouSek, prfijata
opatfeni).

Radné fungovani systému ICSMS zajistuje Komise. Jeho pouZivani je bezplatné.
7.5.4. ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY: SYSTEM VIGILANCE

V pripadé zdravotnickych prostredkd se pouziva zviastni systém vigilance.

Rizika, ktera predstavuji zdravotnické prostfedky, si vyZzadala komplexni monitorovaci systém, jehoz prostfednictvim
budou ohladovany viechny zavazné udalosti souvisejici s vyrobkem?®, Systém vigilance se pro zdravotnické prostfedky
pouZiva u vSech udalosti, které mohou nebo které by mohly vést k Umrti pacienta nebo uZivatele ¢i k vaznému zhorseni
jejich zdravotniho stavu a které jsou nasledkem:

. poruchy nebo zhorseni vlastnosti nebo funkéni zpdsobilosti zdravotnického prostredku,
. nepresnosti v oznacovani nebo v navodech k pouziti nebo
. technického nebo zdravotniho divodu, ktery souvisi s vlastnostmi nebo funkéni zplsobilosti prostfedku a

vede k systematickému stahovani prostfedkd tohoto typu vyrobcem z trhu.

Za aktivaci systému vigilance odpovida vyrobce, ktery musi v souladu s tim organ dozoru informovat o udalostech, které
k tomu vedly. Po ozndmeni je vyrobce povinen provést Setfeni, zaslat organu dozoru zpravu a ve spolupraci s timto
organem uvazit, jaka opatreni je nutno pfijmout.

Jakmile vyrobce udalost ozndmi, organ dozoru provede posouzeni, pokud mozno spolecné s vyrobcem. Po posouzeni
musi organ neprodlené Komisi a ostatni ¢lenské staty informovat o udalostech, kvli nimZ byla pfijata ¢i jsou zvazovana
pfislusna opatfeni. Komise miZe ucinit jakékoli kroky, jimiz bude koordinovat, usnadriovat a podporovat opatfeni pfijata
vnitrostatnimi organy dozoru pri feSeni podobnych udalosti, nebo prfipadné prijmout opatfeni na Urovni Unie (napf.
preklasifikovani zdravotnického prostredku). Bude vytvorena databaze obsahujici kromé jinych informaci i Udaje ziskané
prostfednictvim systému vigilance, ktera bude zpfistupnéna pfislusnym organlim. Systém vigilance se lisi od postupu
podle ochrannych ustanoveni, jelikoz vyZzaduje oznameni i v pfipadé, kdy vyrobce pfijme nezbytnd opatieni dobrovolné.
PFi pouziti systému vigilance je vSak organ dozoru povinen pfijmout omezujici opatfeni vici nevyhovujicim vyrobkiim s
oznacenim CE, plati-li podminky pro uplatnéni ochrannych ustanoveni, a ozndmit toto opatfeni postupem podle
ochrannych ustanoveni. Systém vigilance vSak nemusi byt nutné uplatnén pred pouzitim postupu podle ochrannych
ustanoveni.

256 Viz smérnice tykajici se aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedk@, zdravotnickych prostfedkd a diagnostickych zdravotnickych
prostredk( in vitro.

101



8. VOLNY POHYB VYROBKU Vv EU?*’

8.1. USTANOVENI O VOLNEM POHYBU

Cil spocivajici v odstranéni prekazek obchodu mezi Clenskymi staty a posileni volného pohybu vyrobku je uveden v
ustanoveni o volném pohybu, které je vliozeno do harmonizacnich pravnich pfedpisd Unie a které zaruCuje volny pohyb
vyrobkd, jez jsou v souladu s pravnimi predpisy. Ustanovenimi o volném pohybu jsou ustanoveni vlozena do
legislativnich aktd EU, ktera clenskym statlim vyslovné brani v pfijeti restriktivnéjSich opatfeni v dané zaleZitosti, pokud
tato zaleZitost splfiuje pozadavky dotyénych pravnich predpist. Clenské staty proto nemohou zabranit tomu, aby byl na
trh dodan vyrobek, ktery splfiuje vSechna ustanoveni odvétvovych harmonizacnich pravnich predpisd.

SpInéni vSech povinnosti uloZzenych vyrobclim na zakladé harmonizacnich pravnich predpisti Unie symbolizuje oznaceni
CE. Clenské staty musi predpokladat, Ze vyrobky nesouci oznaceni CE splfiuji véechna ustanoveni platnych pravnich
predpisi, které upravuji jeho pripojovéni. Clenské staty proto nemohou zakézat, omezit nebo branit dodani vyrobkd
nesoucich oznaceni CE na trh na jejich Gzemi, pokud nebyla ustanoveni tykajici se oznaCeni CE pouZita nespravné.

8.2. MEZE A OMEZENI

Harmonizacni pravni predpisy Unie maji zajistit volny pohyb vyrobkd, které splfiuji vysokou Uroven ochrany stanovenou v
platnych pravnich predpisech. Clenské staty proto nesmi zakazat, omezit nebo branit dodavani téchto vyrobkd. Clenské
staty vSak mohou v souladu se Smlouvou (zejména clanky 34 a 36 Smlouvy o fungovani EU) zachovat nebo piijmout
dodatecné vnitrostatni predpisy tykajici se pouzivani urcitych vyrobkd, které jsou urceny pro ochranu zaméstnancl nebo
jinych uzivateld ¢i Zivotniho prostiedi. Tyto vnitrostatni pfedpisy vSak nesmi vyzadovat Gpravy vyrobku zhotoveného v
souladu s ustanovenimi platnych pravnich predpisd ani mit vliv na podminky jeho dodavani.

Omezeni volného pohybu vyrobku miZe byt ulozeno v pfipadé nesouladu vyrobku se zakladnimi Ci jinymi pravnimi
pozadavky. Mlze se vSak stat, Ze vyrobky spliujici pozadavky harmonizovanych pravnich predpis@ pfesto predstavuji
riziko pro zdravi nebo bezpecnost osob ¢i ochranu jinych vefejnych zajm0. V tomto pfipadé musi Clenské staty prislusny
hospodarsky subjekt poZadat, aby pfijal napravna opatreni. Volny pohyb vyrobku Ize proto omezit nejen v pripadé jeho
nesouladu s pozadavky stanovenymi v prislusnych pravnich pfedpisech, nybrz i v pfipadé souladu, kdy zakladni ¢i jiné
pravni poZadavky nepokryvaiji zcela veskera rizika spojena s vyrobkem?%,

257 Tato kapitola se zabyva pouze vyrobky, na néz se vztahuji harmonizatni pravni pfedpisy Unie. Volnym pohybem vyrobkl nepodléhajicich
harmoniza¢nim pravnim predpisdim Unie se zabyva PFirucka k uplatriovani ustanoveni Smlouvy upravujicich volny pohyb zboZi, ktera je k dispozici na
adrese: http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/files/goods/docs/art34-36/new guide cs.pdf

258 Podrobnéjsi popis postupti, které je tfeba dodrzet v pfipadé vyrobkd predstavuijicich riziko pro zdravi nebo bezpeénost osob & ochranu jinych
verejnych zajm(, je uveden v kapitole 7.
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9. MEZINARODNI ASPEKTY PRAVNICH PREDPISU EU
TYKAJICICH SE VYROBKU

EU se ve svych vztazich se tietimi zemémi snazi mimo jiné podporovat mezinarodni obchod s regulovanymi vyrobky.

Podminky volného obchodu zahrnuji slucitelnost pristupu, soudrznost predpist a norem, transparentnost pravidel,
vhodné urovné a zplisoby regulace, nestrannost pfi certifikaci, slucitelnost opatreni dozoru nad trhem a postup dohledu
a naleZitou Uroven technické a administrativni infrastruktury.

V zavislosti na statusu vyse uvedenych podminek Ize v zajmu usnadnéni obchodu uplatfiovat Sirokou Skalu opatfeni. O
rozsifeni jednotného trhu s vyrobky se usiluje prostfednictvim fady mezinarodnich pravnich nastrojli, které umoznuji
dosahnout nalezité Grovné spoluprace, sblizovani nebo harmonizace pravnich predpisti, a usnadiuji tudiz volny pohyb
zbozi. K témto nastrojdim patfi:

. pIné zapojeni stat& ESVO EHP do vnitfniho trhu na zakladé Dohody o EHP??,
. prizplisobeni pravniho systému a infrastruktury kandidatskych zemi systému a infrastrukture EU,

. obdobné prizplisobeni ze strany sousednich zemi uzavienim dvoustrannych dohod o posuzovani shody a
akceptaci prlmyslovych vyrobkd,

. uzavirani dvoustrannych (mezivladnich) dohod o vzajemném uznadvani posuzovani shody, certifikatl a
oznaceni, které maji snizit naklady na zkouseni a certifikaci na jinych trzich, a vyuZivani Dohody WTO o
technickych piekazkach obchodu®®,

9.1. DOHODY O POSUZOVANI SHODY A AKCEPTACI

Dohody o posuzovani shody a akceptaci jsou uzavirany mezi Unii' a viddami zemi sousedicich s EU.

Evropska unie stdla vzdy v Cele podpory mezinarodni spoluprace, pokud jde o oblast technickych predpisd, norem,
posuzovani shody a odstranéni technickych prekazek obchodu s vyrobky.

V ramci evropské politiky sousedstvi objasnila Evropska komise sv{ij zamér prohloubit spolupraci s vychodnimi a jiznimi
sousedy EU v oblasti obchodu, pfistupu na trh a regulacnich struktur.

Vyuzivani unijniho systému normalizace a posuzovani shody ze strany tfetich zemi ma usnadnit obchod a pfistup na trh v
obou smérech.

Dohody o posuzovani shody a akceptaci prlimyslovych vyrobk{ maji byt uzavirany mezi Unii a viadami zemi sousedicich s
EU (Stfedomofi — Alzirsko, Egypt, Izrael, Jordansko, Libanon, Maroko, palestinska samosprava, Tunisko — a vychod —
Arménie, Azerbajdzan, Bélorusko, Gruzie, Moldavsko, Ukrajina).

Toto vzadjemné uznavani rovnocennosti technickych predpisl, normalizace a posuzovani shody, na némZ jsou tyto
dohody zalozeny, funguje na zakladé acquis EU, jeZ bylo partnerskou zemi provedeno do vnitrostatniho prava, a to
stejné, jako v pfipadé vyrobkd uvadénych na trh urcitého Clenského statu. To umozZriuje, aby byly prlimyslové vyrobky,
na néz se dohoda vztahuje a které jsou osvédceny jako vyhovujici podle postupl v Evropské unii, uvadény na trh
partnerské zemé, aniz by musely projit dalsimi postupy schvalovani, a naopak.

To vyZaduje predchozi Uplné prizpdsobeni pravniho ramce partnerské zemé pravnim predpisim a normém EU a
modernizaci provadéci infrastruktury podle vzoru systému EU, co se tyka normalizace, akreditace, posuzovani shody,
metrologie a dozoru nad trhem.

Dohody o posuzovani shody a akceptaci sestavaji z ramcové dohody a jedné ¢i vice priloh, které stanovi dotéené vyrobky
a prostredky pfijaté k rozsifeni vyhody volného obchodu na dané odvétvi. R&mcova dohoda stanovi dva mechanismy: a)
uznavani rovnocennosti technickych predpisti, normalizace a posouzeni shody u prdmyslovych vyrobkl s vyhradou
rovnocenné regulace v pravu Unie a vnitrostatnim pravu partnerské zemé a b) v pripadé, ze se na prislusné vyrobky
vztahuji evropské technické pravni predpisy, vzajemné akceptovani prmyslovych vyrobkd, které splriuji poZadavky
nezbytné k tomu, aby byly zakonné uvedeny na trh v jedné ze smluvnich stran. Postupné Ize pfipojit dalsi odvétvové
prilohy.

259  Pokud jde o Dohodu o EHP, viz bod 2.8.2
260  ZaleZitosti souvisejici s dohodou WTO nespadaji do oblasti plisobnosti této prirucky.
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Prvni dohoda o posuzovani shody a akceptaci uzaviena s Izraelem vstoupila v platnost v lednu 2013 a tyka se léCivych
pripravk(. V dobé vyhotovovani tohoto dokumentu dokoncuji dalsi partnefi ve Stfedomoti pfipravné prace pro zahajeni
jednani v nékterych odvétvich, na néz se vztahuje novy pristup (elektrické vyrobky, stavebni materialy, hracky, plynové
spottebice a tlakova zafizeni).

9.2. DOHODY O VZAJEMNEM UZNAVANI

. Dohody o vzdjemném uznavani jsou uzavirény mezi Unii a viddami tretich zemi, které jsou na srovnateiné drovni
technického vyvoje a maji slucitelny pristup, pokud jde o posuzovani shody.

. Tyto dohody jsou zaloZeny na vzdjemném uznavani certifikdtd, oznaceni shody a protokoli o zkouskdch
vystavenych subjekty posuzovani shody jedné ze stran v souladu s pravnimi predpisy druhé strany

9.2.1. HLAVNI CHARAKTERISTIKY

Jednim z nastroji na podporu mezinarodniho obchodu s regulovanymi vyrobky je uzavirani dohod o vzajemném
uznavani na zakladé ¢lankd 207 a 218 Smlouvy o fungovani EU. Dohody o vzajemném uzndvani jsou uzavirany mezi Unii
a tfetimi zemémi za Ucelem vzajemného uznavani posouzeni shody u regulovanych vyrobkd.

Dohody o vzajemném uznavani sméfuji k tomu, aby kazda ze stran uznavala protokoly, certifikaty a znacky, které jsou v
souladu s jejimi vlastnimi pravnimi predpisy a které jsou predlozeny v partnerské zemi. Tyto protokoly, certifikaty a
znacky jsou vystavovany a vydavany subjekty, které druhé strana urcila podle dohody o vzajemném uznavani za Ucelem
posuzovani shody v oblasti nebo oblastech, na néZ se tato dohoda vztahuje. Toho Ize dosahnout diky tomu, Ze dohody o
vzdjemném uznavani obsahuji vSechny poZadavky na posuzovani shody, které smluvni strany stanovily a které jsou
nezbytné k ziskani Uplného pfistupu na trh, a diky tomu, Ze vyrobky jsou hodnoceny v zemi vyroby na zakladé
regulacnich pozadavkd druhé strany. Na tyto dohody se obvykle odkazuje jako na ,tradicni dohody o vzajemném
uznavani“.

Dohody o vzajemném uznavani se tykaji celého Uzemi stran, aby byl zarucen zcela volny pohyb vyrobk( s osvédcenim
shody, zejména ve statech s federalnim usporadanim. Dohody o vzdjemném uznavani jsou zpravidla omezeny na
vyrobky, které maji plvod na Uzemi druhé strany.

Dohody o vzajemném uznavani se vztahuji na jednu Ci vice kategorii vyrobkd nebo odvétvi spadajicich do regulované
oblasti (v oblasti plisobnosti platnych harmonizacnich pravnich predpisd Unie) a v urditych pfipadech i do oblasti
plsobnosti neharmonizovanych vnitrostatnich predpis@. Dohody o vzajemném uznavani by mély v zasadé zahrnovat
vSechny primyslové vyrobky, u nichZ predpisy alespon jedné strany vyzaduji posouzeni shody tFeti stranou.

Dohody o vzajemném uznavani sestavaji z ramcové dohody a odvétvovych pfiloh. V ramcové dohodé jsou stanoveny
zakladni zasady tradi¢ni dohody. Odvétvové piilohy upfesiuji zejména rozsah a plisobnost, regulacni pozadavky, seznam
uréenych subjektl posuzovani shody, postupy a organy odpovédné za urceni téchto subjektll a popfipadé i pfechodna
obdobi. Postupné Ize pfipojit dalsi odvétvové prilohy.

Dohody o vzajemném uznavani nejsou zaloZzeny na nezbytnosti vzajemného uznani norem nebo technickych pfedpist
druhé strany ani na pojimani pravnich predpis@ obou stran jako rovnocennych. Dohody o vzajemném uznavani vsak
mohou oteviit cestu k harmonizovanému systému normalizace a certifikace obou stran. Oba pravni fady by vsak mély
byt zpravidla schopny zajistit srovnatelnou Uroven s ohledem na ochranu zdravi, bezpecnosti, Zivotniho prostredi i jinych
vefejnych zajmU. Dohody o vzajemném uznavani mimoto zvysuji transparentnost regulacnich systémd, jelikoz tyto rlizné
systémy jsou predvedeny druhym zemim a musi vykazovat soudrznost.

Jakmile je dohoda o vzajemném uznavani uzavfena, je nutno ji udrZovat napfiklad vedenim seznamd uznanych
certifikaCnich organti a norem nebo predpist, na jejichz zékladé je nutno provadét certifikaci.

Prinosy dohody o vzajemném uznavani vyplyvaji z odstranéni dvojich inspekci nebo certifikace. Je-li vyrobek urcen pro
oba trhy, mdze byt pfesto nutné posoudit jej dvakrat (pokud se technické pozadavky nebo normy lii), posouzeni vSak
bude levnéjsi, jestlize je provede tyz organ. Zkrati se doba uvedeni na trh, jelikoz tento proces urychli kontakty mezi
vyrobcem a subjektem posuzovani shody a jediné posouzeni. I v pfipadé, Ze jsou prislusné predpisy harmonizovany,
napiiklad podle mezinarodni normy, pretrvava potreba uznani certifikatd a i tehdy je vyhoda zfejma: vyrobek je
posouzen pouze jednou na zakladé spolecné schvalené normy, a nikoli dvakrat.
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V soucasnosti plati dohody o vzajemném uznavani s Australii, Novym Zélandem, USA, Kanadou, Japonskem a
Svycarskem.

VySe uvedené dohody jsou uzavieny v nékterych konkrétnich odvétvich, ktera se mohou mezi jednotlivymi zemémi lisit.
Vice informaci o dohodach Ize zjistit na adrese:

http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/international-aspects/mutual-recognition-
agreement/index_en.htm

Subjekty urcené podle dohody o vzajemném uznavani jsou uvedeny ve vyhrazené Casti internetovych stranek NANDO.
9.2.2. DOHODA O VZAJEMNEM UZNAVANI MEZI EU A SVYCARSKEM

Dohoda o0 vzajemném uznavani uzaviena se Svycarskem, ktera vstoupila v platnost dne 1. ¢ervna 2002 (UF. vést. L 114,
30. 4. 2002), predstavuje komplexni dohodu zaloZenou na rovnocennosti pravnich predpist EU a Svycarska?®!. Dohoda
se tyka uznavani posouzeni shody bez ohledu na plvod vyrobkll. Na tento druh dohody o vzajemném uznavani se
obvykle odkazuje jako na ,dohodu o posileném vzajemném uznavani®. Pfipad Svycarska vsak zlstava ojedinély.

Ustanoveni dohody a harmonizace Svycarskych technickych predpisd s technickymi predpisy EU zajistuje bezproblémovy
pfistup vyrobkd EU na Svycarsky trh a naopak Svycarskych vyrobkl na trh EU/EHP. Navzdory dohodé o vzajemném
uznavani viak mezi EU a Svycarskem neexistuje celni unie.

Podle dohody je Swiss Accreditation Service (SAS) fadnym clenem Evropské spoluprace v akreditaci (EA) a signatarem
véech dohod o vzajemném uznavani s EA. V oblasti normalizace je Svycarsko fadnym ¢lenem CEN, CENELEC a ETSI a
aktivné se podili na praci v rdmci evropské normalizace.

Subjekt posuzovani shody v EU miZze mimoto vydavat v EU certifikaty podle pravnich predpist EU, které se povazuji za
rovnocenné Svycarskym certifikatdm. Totéz plati naopak pro Svycarské subjekty posuzovani shody. Certifikaty vystavené
Svycarskymi subjekty posuzovani shody akreditovanymi SAS pro vyrobek, na néjz se vztahuje dohoda o vzajemném
uznavani, by se proto mély povazovat za rovnocenné certifikatlim, které vystavuji subjekty posuzovani shody usazené v
EU.

To byla jedind moznost, nebot’ Svycarsko ma na strané jedné existujici technickou infrastrukturu (napf. vefejné nebo
soukromé instituce zabyvajici se normami, akreditaci, posuzovanim shody, dozorem nad trhem a ochranou spotfebitele),
ktera je stejné rozvinutd a povaZuje se za rovnocennou infrastruktuie existujici v EU. Na strané druhé se Svycarsko
rozhodlo upravit své pravni pfedpisy v odvétvich, na néz se dohoda vztahuje, za Ucelem jejich prizplsobeni pravnim
predpis@im Unie. Svycarsko se dale zavazalo k prizplisobeni pravnich piedpist v pfipadé zmén zavedenych Uni.

Tzv. ,dohoda o posileném vzajemném uzndvani® se Svycarskem se v souasnosti vztahuje na dvacet vyrobkovych
odvétvi: strojirenstvi, ochranné osobni prostiedky, bezpecnost hracek, zdravotnické prostredky, plynové spotrebice a
kotle, tlakové nadoby, radiova zarizeni a telekomunikacni koncova zafizeni, zafizeni a ochranné systémy uréené k pouziti
v prostiedi s nebezpedim vybuchu, elektricka zarizeni a elektromagneticka kompatibilita, stavebni zafizeni a stroje, méfici
pristroje a hotova baleni, motorova vozidla, zemédélské a lesnické traktory, spravna laboratorni praxe, kontrola SVP pro
lécivé pripravy a certifikace Sarzi, stavebni vyrobky, vytahy, biocidni pfipravky, lanové drahy a vybusniny pro civilni
pouziti.

Soubézna dohoda o vzajemném uznavani se stejnou oblasti plsobnosti byla uzaviena i mezi staty ESVO EHP a
Svycarskem (priloha I Vaduzské Umluvy ESVO, kterd vstoupila v platnost dne 1. ¢ervna 2002) a tato dohoda zajistuje
jednotny pistup na trh na celém vnitfnim trhu EU, v EHP a ve Svycarsku.

9.2.3. STATY ESVO EHP: DOHODY O VZAJEMNEM UZNAVANI A DOHODY O
POSUZOVANI SHODY A AKCEPTACI

V mandatu, ktery Rada udélila Komisi s ohledem na sjedndvani dohod o vzdjemném uznavani a dohod o posuzovani
shody a akceptaci prlimyslovych vyrobkd, je stanoven cil, Ze dotlené tfeti zemé uzaviou se staty ESVO EHP soubézné
dohody, které jsou rovnocenné dohodam uzavienym s Unii a které budou mit pokud mozno stejné datum vstupu v
platnost.

261  UpIné znéni dohody o vzajemném uznavani uzaviené mezi EU a Svycarskem a konkrétni ustanoveni jsou k dispozici na domovské strance Komise:
http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/international-aspects/mutual-recognition-agreement/switzerland/index_en.htm.
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http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/international-aspects/mutual-recognition-agreement/index_en.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/international-aspects/mutual-recognition-agreement/index_en.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/international-aspects/mutual-recognition-agreement/switzerland/index_en.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/international-aspects/mutual-recognition-agreement/switzerland/index_en.htm

Systém soubéznych dohod dotlené treti zemi formalné umoznuje stejny pristup na trh v celém Evropském
hospodarském prostoru s ohledem na vyrobky, na néz se vztahuji dohody o vzajemném uznavani nebo dohody o

posuzovani shody a akceptaci primyslovych vyrobkd. Pokud jde o uplatfiovani téchto dohod v praxi, budou usporadana
spolecna zasedani Smiseného vyboru EHP s dotcenou tfeti zemi.
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10. PRILOHY

10.1. PRILOHA 1 — PRAVNI PREDPISY EU, NA NEZ SE V PROVODCI ODKAZUJE (NEUPLNY SEZNAM)

Horizontalni harmoniza¢ni akt Unie Cislo Odkaz na UF. vést. EU
(pozménéné znéni)
Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008 ze dne 9. Cervence 2008, kterym se 765/2008 UF. vést. L 218, 13.8.2008, s. 30

stanovi pozadavky na akreditaci a dozor nad trhem tykajici se uvadéni vyrobk{ na trh a kterym se
zrusuje nafizeni (EHS) ¢. 339/93

Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 768/2008/ES ze dne 9. Cervence 2008 o spoletném 768/2008/ES UF. vést. L 218, 13.8.2008, s. 82
ramci pro uvadeéni vyrobkd na trh ]
Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 764/2008 ze dne 9. Cervence 2008, kterym se 764/2008 UF. vést, L 218, 13.8.2008, s. 21

stanovi postupy tykajici se uplatfiovani nékterych vnitrostatnich technickych pravidel u vyrobkd
uvedenych v souladu s pravnimi pfedpisy na trh v jiném clenském staté a kterym se zrusuje
rozhodnuti ¢. 3052/95/ES

Smérnice Rady 85/374/EHS ze dne 25. Cervence 1985 o sblizovani pravnich a spravnich pfedpisl 85/374/EHS UF. vést. L 210, 7.8.1985
¢lenskych statl tykajicich se odpovédnosti za vadné vyrobky (1999/34/ES) (L 141, 4.6.1999, s. 20)

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/95/ES ze dne 3. prosince 2001 o obecné 2001/95/ES UF. vést. L 11, 15.1.2002
bezpecnosti vyrobkd )

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1025/2012 ze dne 25. fijna 2012 o evropské 1025/2012 UF. vést. L 316, 14.11.2012, s. 12
normalizaci
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Odvétvovy harmonizacni akt Unie

Smérnice Rady 73/23/EHS ze dne 19. Gnora 1973 o harmonizaci pravnich pfedpisl ¢lenskych statd
tykajicich se elektrickych zafizeni urcenych pro pouzivani v urcitych mezich napéti

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/48/ES ze dne 18. Cervna 2009 o bezpecnosti hracek
Smérnice Rady 89/336/EHS ze dne 3. kvétna 1989 o sblizovani pravnich predpisl Clenskych statd
tykajicich se elektromagnetické kompatibility

Smérnice Evropského parlamentu a Rady ze dne 22. ¢ervna 1998 o sblizovani pravnich predpist
Clenskych statl tykajicich se strojnich zafizeni

Smérnice Rady ze dne 21. prosince 1989 o sblizovani pravnich predpist ¢lenskych statl
tykajicich se osobnich ochrannych prostredk(

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/23/ES ze dne 23. dubna 2009
o vahach s neautomatickou cinnosti

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/22/ES ze dne 31. bfezna 2004
0 méficich pfistrojich
Smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. ¢ervna 1993 o zdravotnickych prostrfedcich

Smeérnice Rady 90/385/EHS ze dne 20. Cervna 1990 o sblizovani pravnich predpisl ¢lenskych
statd tykajicich se aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedkd

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES ze dne 27. fijna 1998 o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro

Smérnice Rady 90/396/EHS ze dne 29. ¢ervna 1990 o sblizovani pravnich predpisti ¢lenskych statd
tykajicich se spotfebicl plynnych paliv

Cislo (pozménéné
znéni)
73/23/EHS
93/68/EHS
2006/95/ES

2009/48/ES
89/336/EHS 92/31/
EHS 93/68/EHS
2004/108/ES
(98/13/ES)

98/37/ES
98/79/ES

89/686/EHS 93/68/
EHS 93/95/EHS
96/58/ES

90/384/EHS 93/68/
EHS 2009/23/ES

2004/22/ES

93/42/EHS
98/79/ES
2000/70/ES
2001/104/ES
2007/47/ES

90/385/EHS
93/42/EHS
93/68/EHS

98/79/ES

90/396/EHS
93/68/EHS
09/142/ES

Odkaz na UF. vést. EU

UF. vést. L 77, 26.3.1973
UF. vést. L 220, 30.8.1993
UF. vést. L 374, 27.12.2006
(UF. vést. L 181, 4.7.1973)

UF. vést. L 170, 30.6.2009, s. 1

UF. vést. L 139, 23.5.1989
UF. vést. L 126, 12.5.1992
UF. vést. L 220, 30.8.1993
UF. vést. L 390, 31.12.2004
(UF. vést. L 74, 12.3.1998)
(UF. vést. L 144, 27.5.1989)
UF. vést. L 207, 23.7.1998
UF. vést. L 331, 7.12.1998
(UF. vést. L 16, 21.1.1999)
UF. vést. L 399, 30.12.1989
UF. vést. L 220, 30.8.1993
UF. vést. L 276, 9.11.1993
UF. vést. L 236, 18.9.1996
UF. vést. L 189, 20.7.1990
UF. vést. L 220, 30.8.1993
UF. vést. L 122, 16.5.2009
(UF. vést. L 258, 22.9.1990)

UF. vést. L 135, 30.4.2004, s. 1

UF. vést. L 169, 12.7.1993
UF. vést. L 331, 7.12.1998
UF. vést. L 313, 13.12.2000
UF. vést. L 6, 10.1.2002

UF. vést. L 247, 21.9.2007
(UF. vést. L 323, 26.11.1997)
(UF. vést. L 61, 10.3.1999)
UF. vést. L 189, 20.7.1990
UF. vést. L 169, 12.7.1993
UF. vést. L 220, 30.8.1993
(UF. vést. L 7, 11.1.1994)
(UF. vést. L 323, 26.11.1997)
UF. vést. L 331, 7.12.1998
(UF. vést. L 22, 29.1.1999)
(UF. vést. L 74, 19.3.1999)
UF. vést. L 196, 26.7.1990
UF. vést. L 220, 30.8.1993
UF. vést. L 330, 16.12.2009
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Odvétvovy harmonizacni akt Unie

Smérnice Rady 92/42/EHS ze dne 21. kvétna 1992 o pozadavcich na Gcinnost novych teplovodnich
kotll na kapalna nebo plynna paliva

Smérnice Rady ze dne 5. dubna 1993 o harmonizaci predpist tykajicich se uvadéni na trh vybusnin
pro civilni pouZiti a dozoru nad nimi

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2007/23/ES ze dne 23. kvétna 2007 o uvadéni
pyrotechnickych vyrobkd na trh

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 94/9/ES ze dne 23. bfezna 1994 o sblizovani pravnich
predpist Clenskych statll tykajicich se zafizeni a ochrannych systémd uréenych k pouziti v prostredi
s nebezpecim vybuchu

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 94/25/ES ze dne 16. ¢ervna 1994 o sblizovani pravnich a
spravnich predpis@ ¢lenskych statd tykajicich se rekreacnich plavidel

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 95/16/ES ze dne 29. ¢ervna 1995 o sblizovani pravnich
predpistl ¢lenskych statl tykajicich se vytah(

Smeérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/9/ES ze dne 20. bfezna 2000 o lanovych drahach
pro dopravu osob

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 97/23/ES ze dne 29. kvétna 1997 o sblizovani pravnich
predpist Clenskych statl tykajicich se tlakovych zafizeni

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/105/ES ze dne 16. zafi 2009 tykajici se
jednoduchych tlakovych nadob

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/35/EU ze dne 16. ¢ervna 2010 o prepravitelnych
tlakovych zafizenich

Smérnice Rady ze dne 20. kvétna 1975 o sblizovani pravnich predpisd ¢lenskych statd tykajicich se
aerosolovych rozprasovact

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 99/5/ES ze dne 9. bfezna 1999 o radiovych zatizenich

a telekomunikacnich koncovych zafizenich a vzajemném uznavani jejich shody

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/125/ES ze dne 21. fijna 2009 o stanoveni ramce pro
uréeni pozadavk( na ekodesign vyrobk{ spojenych se spotifebou energie

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 97/68/ES o sblizovani pravnich pfedpist

Clenskych statd tykajicich se opatfeni proti emisim plynnych znedistujicich latek

a znecdist'ujicich ¢astic ze spalovacich motord uréenych pro nesilnicni pojizdné stroje

Cislo (pozménéné
znéni)
92/42/EHS
93/68/EHS

93/15/EHS
2007/23/ES
94/9/ES
94/25/ES
03/44/ES
95/16/ES
2000/9/ES
97/23/ES
2009/105/ES
2010/35/ES
75/324/EHS
94/1/ES
2008/47/ES
99/5/ES
2009/125/ES
97/68/ES
2002/88/ES
2004/26/ES
2006/105/ES
2010/26/EU

2011/88/EU
2012/46/EU

Odkaz na UF. vést. EU

UF. vést. L 167, 22.6.1992

UF. vést. L 220, 30.8.1993

(UF. vést. L 195, 14.7.1992)
(UF. vést. L 268, 29.10.1993)
UF. vést. L 121, 15.5.1993

(UF. vést. L 79, 7.4.1995)

UF. vést. L 154, 14.6.2007, s. 1

UF. vést. L 100, 19.4.1994
(UF. vést. L 257, 10.10.1996)

UF. vést. L 164, 30.6.1994
UF. vést. L 214, 26.8.2003
(UF. vést. L 127, 10.6.1995)
(UF. vést. L 17, 21.1.1997)
UF. vést. L 213, 7.9.1995

UF. vést. L 106, 3.5.2000, s. 21

UF. vést. L 181, 9.7.1997
(UF. vést. L 265, 27.9.1997)
UF. vést. L 264, 8.10.2009, s. 12

UF. vést. L 165, 30.6.2010, s. 1

UF. vést. L 147, 9.6.1975

UF. vést. L 23, 28.1.1994, s. 28
UF. vést. L 96, 9.4.2008

UF. vést. L 91, 7.4.1999

UF. vést. L 285, 31.10.2009, s. 10

UF. vést. L 59, 27.2.1998

UF. vést. L 35, 11.2.2003, s. 28
l,JF. vést. L 146, 30.4.2004, s. 1
l,JF. vést. L 368, 20.12.2006

UF. vést. L 86, 1.4.2010, s. 29

ur. vést. L 350, 23.11.2011, s. 1
UF. vést. L 353, 21.12.2012, s. 80
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Odvétvovy harmonizacni akt Unie

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/14/ES ze dne 8. kvétna 2000 o sblizovani pravnich
predpist ¢lenskych statll tykajicich se emisi hluku zafizeni, ktera jsou uréena k pouziti ve
venkovnim prostoru, do okolniho prostfedi

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/65/EU ze dne 8. Cervna 2011 o omezeni pouZzivani
nékterych nebezpelnych latek v elektrickych a elektronickych zafizenich

Smeérnice Evropského parlamentu a Rady 2012/19/EU ze dne 4. Cervence 2012 o odpadnich
elektrickych a elektronickych zafizenich (OEEZ)

Smérnice Rady 96/98/ES ze dne 20. prosince 1996 o namornim zafizeni

Smeérnice Rady 2008/57/ES ze dne 17. Cervna 2008 o interoperabilité Zelezni¢niho
systému ve Spolecenstvi

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 94/62/ES ze dne 20. prosince 1994 o obalech a obalovych
odpadech

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 552/2004 ze dne 10. bfezna 2004

o interoperabilité evropskeé sité fizeni letového provozu

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/30/EU ze dne 19. kvétna 2010 o uvadéni spotieby
energie a jinych zdrojl na energetickych stitcich vyrobkd spojenych se spotfebou energie

a v normalizovanych informacich o vyrobku

Cislo (pozménéné
znéni)
2000/14/ES
2005/88/ES
219/2009
2011/65/EU

2012/19/EU

96/98/ES

2008/57/ES
2009/131/ES
2011/18/EU
2013/9/EU
94/62/ES
2004/12/ES
2005/20/ES
552/2004
1070/2009
2010/30/EU

Odkaz na UF. vést. EU

r.
UF.
UF.
UF.

v

UF.

UE.

vést. L 162, 3.7.2000
vést. L 344, 27.12.2005
vést. L 87, 31.3.2009
vést. L 174, 1.7.2011

vést. L 197, 24.7.2012, s. 38

vést. L 46, 17.2.1997

(UF. vést. L 246, 10.9.1997)
(UF. vést. L 241, 29.8.1998)

UF.
UF.
Uk,
UF.
UF.
Uk,
UF.
UF.
Uk,
UF.

vést. L 191, 18.7.2008, s. 1
vést, L 273, 17.10.2009, s. 12
vést. L 57, 2.3.2013, s. 21
vést. L 68, 12.3.2013, s. 55
vést. L 365, 31.12.1994

vést. L 47, 18.2.2004

vést. L 70, 16.3.2005

vést. L 96, 31.3.2004

vést. L 300, 14.11.2009

vést. L 153, 18.6.2010, s. 1
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10.2. PRILOHA 2 — DALSI POKYNY

. Pokyny odborné skupiny pro bezpecnost hracek (Guidance documents from the Expert Group in Toy Safety):

http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/toys/documents/guidance/index en.htm

. Mé¥ici pristroje a vahy s neautomatickou Cinnosti:

http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/legal-metrology-and-prepack/documents/guidance-documents/index_en.htm

. Chemickeé latky:

http://echa.europa.eu/cs/support/guidance

. Smérnice o zafizenich pro nizké napéti — pokyny k uplatfiovani a doporuceni (Low Voltage Directive — Guidelines on
application and recommendations):

http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/electrical/documents/Ivd/guidance/index_en.htm

. Elektromagneticka kompatibilita — pokyny (Electromagnetic Compatibility (EMC) — Guidance):

http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/electrical/documents/emc/guidance/index_en.htm

. Pokyny k radiovym zafizenim a telekomunikacnim koncovym zafizenim:

http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/rtte/documents/guidance/index en.htm

. Zdravotnické prostredky — vykladové dokumenty:

http://ec.europa.eu/health/index cs.htm

. Casto kladené otazky ohledné nafizeni o stavebnich vyrobcich (Frequently Asked Questions on the Construction Products
Regulation (CPR)):

http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/construction/fag/index_en.htm

. Automobilovy priimysl — ¢asto kladené otazky:

http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/automotive/fag/index _en.htm

. Omezeni pouzivani nebezpecnych latek v elektrickych a elektronickych zafizenich — Casto kladené otazky (RoHS 2 —
Frequently asked questions):

http://ec.europa.eu/environment/waste/rohs eee/events rohs3 en.htm

. Smérnice o tlakovych zafizenich: pokyny (Pressure Equipment Directive (PED): guidelines):

http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/pressure-and-gas/documents/ped/guidelines/index_en.htm

. Strojni zarizeni — Pokyny (Machinery — Guidance Documents):

http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/mechanical/documents/quidance/machinery/index_en.htm

. Smérnice o lanovych drahach — Prirucka pro uplatfiovani (Directive on cableways — Guide to application):

http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/mechanical/documents/guidance/cableways/index_en.htm

. Smérnice o vytazich — Pfirucka pro uplatrfiovani (Directive on lifts — Guide to application:)

http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/mechanical/documents/guidance/lifts/index en.htm

. Smérnice o osobnich ochrannych prostredcich — PFirucka pro uplatfiovani (Directive on Personal Protective Equipment —
Guide to application):

http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/mechanical/documents/guidance/personal-protective-equipment/index_en.htm
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http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/mechanical/documents/guidance/personal-protective-equipment/index_en.htm

Smérnice o emisich hluku zafizeni, ktera jsou urcena k pouziti ve venkovnim prostoru, do okolniho prostiedi — Pfirucka
pro uplatfiovani, publikace a studie (Directive on the noise emission in the environment by equipment for use outdoors —
Guide to application, publications and studies):

http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/mechanical/documents/guidance/noise-emissions/index en.htm

Pokyny k uplatiovani smérnice 94/9/ES ze dne 23. bfezna 1994 o sblizovani pravnich predpisl Clenskych statd tykajicich
se zarizeni a ochrannych systém( urCenych k pouZiti v prostfedi s nebezpecim vybuchu (Ctvrté vydani zari 2012)
(Guidelines on the application of Directive 94/9/EC of 23 March 1994 on the approximation of the laws of the Member
States concerning equipment and protective systems intended for use in potentially Explosive Atmospheres (Fourth
edition September 2012)):

http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/mechanical/documents/guidance/atex/application/index_en.htm

Zdravotnické odvétvi — Casto kladené otazky:

http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/healthcare/fag/index en.htm

Pokyny k uplatfiovani smérnice o obecné bezpecnosti vyrobkl v praxi:

http://ec.europa.eu/consumers/safety/prod legis/index en.htm

Pokyny k systému RAPEX:

http://ec.europa.eu/consumers/safety/rapex/index_en.htm

Evropské normy — Obecny ramec:

http://ec.europa.eu/enterprise/policies/european-standards/standardisation-policy/general-framework/index _en.htm
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10.3. PRILOHA 3 — UZITECNE INTERNETOVE ADRESY

. Jednotny trh se zboZim

. Vnitini trh s vyrobky

http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/internal-market-for-products/index_en.htm

. Evropské normy

http://ec.europa.eu/enterprise/policies/european-standards/index cs.htm

. Normalizace na evropském vnitinim trhu — jak ziskat na internetu pfistup k evropskym normam a normalizacnim
¢innostem:

http://www.NewApproach.org

. Systém vcasného varovani pro nepotravinaiské vyrobky predstavujici vazné riziko (RAPEX)

http://ec.europa.eu/consumers/safety/rapex/index_en.htm
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10.4. PRILOHA 4 — POSTUPY POSUZOVANI SHODY (MODULY Z ROZHODNUTI €. 768/2008/ES)

Moduly

Vyrobce

Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce

Subjekt posuzovani shody

A (Interni Fizeni vyroby)

Navrh + vyroba

Vyrobce provadi sam veskera
ovérovani s cilem zajistit shodu
vyrobkd s pravnimi poZadavky
(nepouzije se ES typ)

vypracuje technickou dokumentaci

zajistuje shodu vyrabénych
vyrobkd s pravnimi poZadavky

®  pfipoji oznaéeni CE
®  vypracuje pisemné prohlaseni o shodé
a uchovava je spolecné s technickou
dokumentaci a jinymi pFislusnymi
informacemi pro potfebu vnitrostatnich
organ(

Zadna Ucast subjektu posuzovani shody
Vyrobce provadi sam veskera ovéreni, ktera by
proved| oznameny subjekt

Al (Interni Fizeni vyroby spolu s kontrolnim
zkousenim vyrobku)

Navrh + vyroba

A + zkousky specifickych hledisek
vyrobku

vypracuje technickou dokumentaci

zajist'uje shodu vyrabénych
vyrobkl s pravnimi poZadavky

provede zkousky jednoho ¢i vice
specifickych hledisek vyrobku nebo
necha takové zkousky provést svym
jménem. Podle jeho volby provadi
zkousky bud’ akreditovany
vnitropodnikovy subjekt, nebo se
provedou na odpovédnost
oznameného subjektu vybraného
vyrobcem

provadi-li zkousky oznameny subjekt,
opatfi béhem vyrobniho procesu
vyrobky na odpovédnost oznameného
subjektu identifikacnim Cislem tohoto
subjektu

pFipoji oznaceni CE

vypracuje pisemné prohlaseni o shodé
a uchovava je spolecné s technickou
dokumentaci, rozhodnutim
(oznameného nebo akreditovaného
vnitropodnikového) subjektu a jinymi
pFislusnymi informacemi pro potrebu
vnitrostatnich organ(

Oznameny subjekt nebo akreditovany
vnitropodnikovy subjekt (podle volby
vyrobce)*:

A) Akreditovany vnitropodnikovy subjekt

®  provadi zkousky jednoho ¢i vice

specifickych hledisek vyrobku

uchovava zaznamy o svych
rozhodnutich a jiné pfislusné
informace

informuje organy a ostatni subjekty
o kontrolach, které provedl

B) Oznameny subjekt

®  dohliZi na zkousky jednoho & vice

specifickych hledisek vyrobku
provedené vyrobcem nebo jeho
jménem a prebira za né odpovédnost

uchovava zaznamy o svych rozhodnutich
a jiné pfislusné informace

informuje organy a ostatni subjekty
o kontrolach, které provedl|
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Moduly

Vyrobce

Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce

Subjekt posuzovani shody

A2 (Interni Fizeni vyroby spolu s kontrolnim
zkousenim vyrobku v ndhodné zvolenych
intervalech)

®  Navrh + vyroba

® A+ zkouSeni vyrobku v ndhodné

zvolenych intervalech

®  vypracuje technickou dokumentaci

®  zajiStuje shodu vyrdbénych

vyrobk@ s pravnimi poZadavky

podava u jediného subjektu, ktery si
zvolil, zadost o prezkouseni vyrobku

pokud zkousky provadi oznameny
subjekt, opatfi béhem vyrobniho
procesu vyrobky na odpovédnost
oznameného subjektu identifikacnim
Cislem tohoto subjektu

®  pfipoji oznaéeni CE
®  vypracuje pisemné prohlaseni o shodé
a uchovava je spolecné s technickou
dokumentaci, rozhodnutim
(ozndmeného nebo akreditovaného
vnitropodnikového) subjektu a jinymi
prislusnymi informacemi pro potiebu
vnitrostatnich organt

Oznameny subjekt nebo akreditovany
vnitropodnikovy subjekt (podle volby
vyrobce)*:

®  provadi pfezkouseni vyrobku

v nahodné zvolenych intervalech
stanovenych subjektem

uchovava zaznamy o svych
rozhodnutich a jiné pfislusné
informace

informuje organy a ostatni subjekty
o kontrolach, které provedl

B (ES prezkouseni typu)

®  Navrh

vypracuje technickou dokumentaci

zajist'uje shodu vzorku (vzorkd()
vyrobku s pravnimi pozadavky

Pozn.: JelikoZ se modul B vztahuje
pouze na fazi navrhu, nevypracovava
vyrobce prohlaseni o shodé a nesmi
opatfit vyrobek identifikacnim Cislem
oznameného subjektu

poda u jediného oznameného subjektu,
ktery si zvoli, Zadost o ES prezkouseni

typu

subjekt, ktery si zvolil, uchovava
technickou dokumentaci a certifikat ES
prezkousSeni typu a jiné pfislusné
informace pro potfebu vnitrostatnich
organd

informuje oznameny subjekt o vSech
Upravach schvaleného typu

Oznameny subjekt

®  prezkouma technickou dokumentaci

a podplrné dlkazy

ovéfi, zda byl vzorek (vzorky)
vyrobku vyroben (vyrobeny)
v souladu s prévnimi pozadavky

V tomto ohledu normotviirce stanovi, ktery
z nize uvedenych zplsobl je tfeba pouZzit:

a. prezkoumani vzorku (vyrobni typ);

b. prezkoumani technické dokumentace
a prezkouseni vzorku (kombinace
vyrobniho a projekcniho typu);

c. prezkoumani technické dokumentace
bez prezkouseni vzorku (projekéni

typ)

provadi pfislusné kontroly a zkousky
vypracuje zpravu o hodnoceni, ktera
mize byt zvefejnéna pouze se
souhlasem vyrobce

vyda certifikat ES prezkouseni typu

subjekty o ES prezkousenich typu, ktera
proved|

a jiné pfislusné informace

informuje sv{lj oznamuijici organ a ostatni

uchovava zaznamy o svych rozhodnutich
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Moduly

Vyrobce

Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce

Subjekt posuzovani shody

C (Shoda s ES typem zaloZena na internim
fizeni vyroby)

®  Vyroba (nasleduje po modulu B)

®  Vyrobce provadi sém veskerd

ovérovani k zajisténi shody vyrobkd s
ES typem

®  zajiStuje shodu vyrdbénych vyrobkd

se schvalenym (podle modulu B) ES
typem a pravnimi pozadavky

®  pfipoji oznadeni CE
®  vypracuje pisemné prohlaseni o shodé
a uchovava je spolecné s technickou
dokumentaci schvaleného typu
(vyhotovenou v rdmci modulu B)

a jinymi p¥isluSnymi informacemi pro
potfebu vnitrostatnich organ(

Zadné zapojeni subjektu posuzovani
shody. Vyrobce provadi sam veskera
ovéreni, kterd by provedl oznédmeny
subjekt.

C1 (Shoda s ES typem zalozena na internim
fizeni vyroby a kontrolnim zkouSeni vyrobku)

®  Vyroba (nasleduje po modulu B)

C + zkousky specifickych hledisek
vyrobk(

zajist'uje shodu vyrabénych vyrobk(
se schvalenym (podle modulu B) ES
typem a pozadavky pravnich
predpist

provede nebo necha provést svym
jménem zkousky jednoho ¢i vice
specifickych hledisek vyrobku. Podle
volby vyrobce provadi zkousky bud’
akreditovany vnitropodnikovy subjekt,
nebo se provedou na odpovédnost
oznameného subjektu vybraného
vyrobcem

provadéji-li se zkousky na
odpovédnost oznameného subjektu,
opatfi vyrobce béhem vyrobniho
procesu vyrobky na odpovédnost
oznameného subjektu identifikacnim
Cislem tohoto subjektu

pripoji oznaceni CE

vypracuje pisemné prohlaseni o shodé
a uchovava je spolecné s technickou
dokumentaci schvaleného typu
(vyhotovenou v rdmci modulu B),
rozhodnutim (oznameného anebo
akreditovaného vnitropodnikového)
subjektu a jinymi prislusnymi
informacemi pro potfebu vnitrostatnich
organl

Oznameny subjekt nebo akreditovany
vnitropodnikovy subjekt (podle volby
vyrobce)*:

A) Akreditovany vnitropodnikovy subjekt

provadi zkousky jednoho ¢i vice
specifickych hledisek vyrobku

Pozn.: akreditovany vnitropodnikovy
subjekt vezme v Gvahu technickou
dokumentaci, neprezkoumava ji
vsak, jelikoz jiz byla prezkoumana

v ramci modulu B

uchovava zaznamy o svych
rozhodnutich a jiné pfislusné
informace

informuje organy a ostatni subjekty
o kontrolach, které provedl|

B) Oznameny subjekt

dohliZi na zkousky jednoho ¢i vice
zvlastnich hledisek vyrobku provedené
vyrobcem nebo jeho jménem a prebira
za né odpovédnost

Pozn.: Oznameny subjekt vezme v Gvahu
technickou dokumentaci, nepfezkoumava
ji vsak, jelikoz jiz byla pfezkoumana v
ramci modulu B

uchovava zaznamy o svych rozhodnutich
a jiné pfislusné informace

informuje organy a ostatni subjekty o
kontrolach, které provedl
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Moduly

Vyrobce

Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce

Subjekt posuzovani shody

C2 (Shoda s ES typem zaloZena na internim
fizeni vyroby a kontrolnim zkouseni vyrobku v
nahodné zvolenych intervalech)

®  Vyroba (nasleduje po modulu B)

®  C + zkouseni vyrobku v ndhodné

zvolenych intervalech

®  zajiStuje shodu vyrdbénych vyrobkd

se schvalenym (podle modulu B) ES
typem a pozadavky pravnich
predpist

poda u jediného subjektu, ktery si
zvolil, zadost o prezkouseni vyrobku

provadi-li zkousky ozndmeny subjekt,
opatfi béhem vyrobniho procesu
vyrobky na odpovédnost oznameného
subjektu identifikacnim cislem tohoto
subjektu

pripoji oznaceni CE

vypracuje pisemné prohlaseni o shodé
a uchovava je spolecné s technickou
dokumentaci schvéleného typu
(vyhotovenou v ramci modulu B),
rozhodnutim (oznameného nebo
akreditovaného vnitropodnikového)
subjektu a jinymi pfislusnymi
informacemi pro potfebu vnitrostatnich
organd

Oznameny subjekt nebo akreditovany
vnitropodnikovy subjekt (podle volby
vyrobce)*:

®  provadi pfezkouseni vyrobku

v nahodné zvolenych intervalech
stanovenych subjektem

Pozn.: akreditovany vnitropodnikovy
subjekt vezme v Uvahu technickou
dokumentaci, neprezkoumava ji
vsak, jelikoz jiz byla prezkoumana v
ramci modulu B

uchovava zaznamy o svych rozhodnutich
a jiné pfislusné informace

informuje organy a ostatni subjekty o
kontrolach, které proved|

D (Shoda s ES typem zalozena na zabezpeceni
kvality vyroby)

®  Vyroba (ndsleduje po modulu B)

®  Zabezpeleni kvality vyroby a vystupni

kontrola

pouziva schvaleny systém jakosti pro
vyrobu, vystupni kontrolu a zkousky
vyrobkd s cilem zajistit shodu
vyrabénych vyrobk{ se schvalenym
(podle modulu B) ES typem a pravnimi
pozadavky

Systém jakosti musi byt zdokumentovany

a musi obsahovat tyto prvky: cile z hlediska
jakosti, organizaCni strukturu, metody pouzité
pfi vyrobé a kontrole jakosti, zkousky
(provadéné pred vyrobou, béhem vyroby a po
vyrobg), zaznamy o jakosti, metody sledovani

pIni povinnosti vyplyvajici ze
schvaleného systému jakosti

zajistuje shodu vyrabénych vyrobkd
se schvalenym (podle modulu B) ES
typem a pravnimi pozadavky

poda u jediného oznameného subjektu,
ktery si zvolil, zadost o posouzeni
systému jakosti

informuje oznameny subjekt o vSech
zménach systému jakosti

vypracuje prohlaseni o shodé

a uchovava je spolecné s technickou
dokumentaci schvaleného typu
(vyhotovenou v ramci modulu B),
schvalenim systému jakosti a jinymi
pFislusnymi informacemi pro potrebu
vnitrostatnich organd

pfipoji oznaceni CE

na odpovédnost oznameného subjektu
opatfi vyrobek identifikacnim Cislem
tohoto subjektu

Oznameny subjekt

®  provadi pravidelné audity, aby

systém jakosti posoudil
a prezkoumal

Audity zahrnuji: pfezkum technické
dokumentace, kontrolu systému jakosti,
inspekce, prezkouseni vyrobku

®  ozndmi své rozhodnuti o systému
zabezpecovani jakosti vyrobci
(oznameni musi obsahovat zavéry
auditu a oddvodnéné rozhodnuti
0 posouzeni)

[ ]

uchovava zaznamy o svych
rozhodnutich a jiné pfislusné
informace

informuje sv{lj oznamuijici organ
a ostatni subjekty o provedenych
kontrolach systému jakosti
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Moduly

Vyrobce

Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce

Subjekt posuzovani shody

D1 (Zabezpeceni kvality vyroby)
Navrh + vyroba

Zabezpeceni kvality vyroby a vystupni
kontroly

PouZije se jako modul D bez modulu B
(nepouzije se ES typ)

e  vypracuje technickou dokumentaci

e pouziva schvaleny systém jakosti pro
vyrobu, vystupni kontrolu a zkousky
vyrobkd, aby zajistil soulad vyrabénych
vyrobkd s pozadavky pravnich predpist

Systém jakosti musi byt zdokumentovan a musi
obsahovat tyto prvky: cile v oblasti kvality,
organizacni strukturu, metody vyroby a kontroly
kvality, zkousky (provadéné pred vyrobou,
béhem ni a po ni), zaznamy o jakosti, metody
dohledu

e spliiuje povinnosti vychazejici ze systému
jakosti

e  zajist'uje soulad vyrobenych vyrobkd s
pozadavky pravnich predpisd

e  poda u jediného oznameného subjektu,
ktery si zvolil, zadost o posouzeni
systému jakosti

e informuje ozndmeny subjekt o vsech
zménach systému jakosti

e  vypracuje pisemné prohlaseni o shodé
a uchovava je spolecné s technickou
dokumentaci, schvalenim systému
jakosti a jinymi pfislusnymi
informacemi pro potfebu vnitrostatnich
organ(

e  pripoji oznaceni CE
e na odpovédnost oznameného subjektu

opatfi vyrobek identifikacnim Cislem tohoto
subjektu

Oznameny subjekt

®  provadi pravidelné audity, aby

systém jakosti posoudil
a prezkoumal

Audity zahrnuji: prezkum technické
dokumentace, kontrolu systému jakosti,
inspekce, prezkouseni vyrobku

oznami své rozhodnuti o systému
zabezpecovani jakosti vyrobci
(oznéameni musi obsahovat zavéry
auditu a odGvodnéné rozhodnuti
0 posouzeni)

uchovava zaznamy o svych
rozhodnutich a jiné pfislusné
informace

informuje svlij oznamuijici organ
a ostatni subjekty o provedenych
kontrolach systému jakosti
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Moduly

Vyrobce

Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce

Subjekt posuzovani shody

E (Shoda s typem na zakladé zabezpeceni
jakosti vyrobku)

Vyroba (nasleduje po modulu B)

Zabezpeceni jakosti konecného
vyrobku (= vyroba bez ¢asti tykajici
se vyrobniho procesu)

Stejny jako modul D, avsak bez Casti
systému jakosti, ktera se zaméfuje na
vyrobni proces

®  pouziva schvéleny systém jakosti pro

vystupni kontrolu a zkousky vyrobku s
cilem zajistit shodu vyrabénych
vyrobkl se schvalenym (podle
modulu B) ES typem a pravnimi
poZadavky

Systém jakosti musi byt zdokumentovany a musi
obsahovat tyto prvky: cile z hlediska jakosti,
organizacni struktura, zkousky (provadéné po
vyrobé), zaznamy o jakosti, metody sledovani

®  Pozn.: zkoudky provadéné pred

vyrobou / béhem vyroby a metody
vyroby nejsou soucasti systému
jakosti v ramci modulu E (jak je
tomu u moduld D, D1), jelikoz
modul E se zaméfuje na jakost
konecnych vyrobkd, a nikoli na
kvalitu celého vyrobniho procesu
(jak je tomu u moduld D, D1)

plni povinnosti vyplyvajici ze
schvaleného systému jakosti

zajistuje shodu vyrabénych vyrobkd
se schvalenym (podle modulu B) ES
typem a pravnimi poZadavky

®  poda u jediného ozndmeného

subjektu, ktery si zvolil, Zadost
0 posouzeni systému jakosti

informuje oznameny subjekt o vSech
zménach systému jakosti

vypracuje prohlaseni o shodé

a uchovava je spolecné s technickou
dokumentaci schvaleného typu
(vyhotovenou v rdmci modulu B),
schvalenim systému jakosti a jinymi
prislusnymi informacemi pro potiebu
vnitrostatnich organt

pfipoji oznaceni CE

na odpovédnost oznameného
subjektu opatfi vyrobek identifikacnim
Cislem tohoto subjektu

Oznameny subjekt

provadi pravidelné audity, aby systém jakosti
posoudil a prezkoumal

Audity zahrnuji: kontrolu systému jakosti,
inspekce, prezkouseni vyrobku

Pozn.: oznameny subjekt vezme v Gvahu
technickou dokumentaci, nepfezkoumava
ji vSak, jelikoz jiz byla prezkouména

v ramci modulu B

oznami své rozhodnuti o systému
zabezpecovani jakosti vyrobci
(oznameni musi obsahovat zavéry
auditu a od@vodnéné rozhodnuti
0 posouzeni)

uchovava zaznamy o svych
rozhodnutich a jiné pfislusné
informace

informuje svlij oznamuijici organ
a ostatni subjekty o provedenych
kontrolach systému jakosti
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Moduly

Vyrobce

Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce

Subjekt posuzovani shody

E1 (Zabezpeleni jakosti vystupni kontroly
a zkousky konecného vyrobku)

Navrh + vyroba

Zabezpeceni jakosti konecného
vyrobku (vyroba bez ¢asti tykajici se
vyrobniho procesu)

Stejny jako modul D1 bez Casti
systému jakosti, ktera se zaméfuje na
vyrobni proces

Pouziva se stejné jako modul E bez
modulu B (zadny ES typ)

®  vypracuje technickou dokumentaci

®  pouziva schvaleny systém jakosti pro

vystupni kontrolu a zkousky
konec¢ného vyrobku s cilem zajistit
shodu vyrabénych vyrobk( s pravnimi
pozadavky

Systém jakosti musi byt zdokumentovany

a musi obsahovat tyto prvky: cile z hlediska
jakosti, organizacni strukturu, zkousky
(provadéné po vyrobé), zaznamy o jakosti,
metody sledovani

®  Pozn.: zkousky provadéné pred

vyrobou / béhem vyroby a metody
vyroby nejsou soucasti systému
jakosti v ramci modulu E1 (jak je
tomu u modulli D, D1), jelikoz se
modul E1 zaméfuje na jakost
konecnych vyrobkd, a nikoli na kvalitu
celého vyrobniho procesu (jak je tomu
u modulli D, D1)

plni povinnosti vyplyvajici ze
schvaleného systému jakosti
zajistuje shodu vyrabénych
vyrobkl s pravnimi poZadavky

poda u jediného ozndmeného
subjektu, ktery si zvolil, Zadost
0 posouzeni systému jakosti

informuje oznameny subjekt o vSech
zménach systému jakosti

vypracuje pisemné prohlaseni

o shodé a uchovava je spolecné

s technickou dokumentaci,
schvalenim systému jakosti a jinymi
pFislusnymi informacemi pro potrebu
vnitrostatnich organt

pfipoji oznaceni CE

na odpoveédnost ozndmeného
subjektu opatfi vyrobek identifikacnim
Cislem tohoto subjektu

Oznameny subjekt

®  provadi pravidelné audity, aby

systém jakosti posoudil
a prezkoumal

Audity zahrnuji: prezkum technické
dokumentace, kontrolu systému jakosti,
inspekce, prezkouseni vyrobku

oznami své rozhodnuti o systému
zabezpecovani jakosti vyrobci
(ozndmeni musi obsahovat zavéry
auditu a odtvodnéné rozhodnuti
0 posouzeni)

uchovava zaznamy o svych
rozhodnutich a jiné pfislusné
informace

informuje svlij oznamuijici organ
a ostatni subjekty o provedenych
kontrolach systému jakosti
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Moduly

Vyrobce

Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce

Subjekt posuzovani shody

F (Shoda s typem na zakladé ovérovani
vyrobku)

®  Vyroba (ndsleduje po modulu B)

®  Kontrola vyrobku (pfezkou$eni kazdého

vyrobku, nebo zkousky na zakladé
statistickych metod) s cilem zajistit
shodu s ES typem

Stejny jako modul C2, ozndmeny subjekt
vSak provadi podrobnéjsi prezkouseni
vyrobku

®  zajiStuje shodu vyrdbénych vyrobkd

se schvalenym (podle modulu B) ES
typem a pravnimi pozadavky

pokud se provadi statistické
ovérovani, ucini veskera nezbytna
opatfeni, aby vyrobni proces a jeho
kontrola zajistovaly stejnorodost
kazdé vyrobené série, a predklada
své vyrobky ke kontrole v podobé
stejnorodych sérii

®  poda u jediného ozndmeného
subjektu, ktery si zvolil, Zadost
o ovéreni vyrobku

pfipoji oznaceni CE

vypracuje pisemné prohlaseni o shodé
a uchovava je spolecné s technickou
dokumentaci schvaleného typu
(vyhotovenou v rdmci modulu B),
osvédcenim o shodé a jinymi
pFislusnymi informacemi pro potrebu
vnitrostatnich organt

®  se svolenim oznameného subjektu
opatfi vyrobek identifikacnim Cislem
tohoto subjektu

Oznameny subjekt

provadi pfislusné kontroly a zkousky
(prezkouseni kazdého vyrobku, nebo
zkousky na zakladé statistickych
metod)

Je-li v pripadé statistického ovérovani
urcita série zamitnuta, pfijme oznameny
subjekt vhodna opatfeni, aby zabranil
uvedeni takové série na trh. V pripadé
Castych zamitnuti sérii mlZe oznameny
subjekt statistické ovéfovani pozastavit
a pfijmout vhodna opatfeni

Pozn.: oznameny subjekt vezme

v Uvahu technickou dokumentaci,
neprezkoumava ji vsak, jelikoz jiz
byla pfezkoumana v ramci modulu B
vydé osvédceni o shodé

opatfi vyrobek svym identifikacnim
Cislem, nebo tim povéri vyrobce

uchovava zaznamy o svych rozhodnutich
a jiné pfislusné informace

informuje svlij oznamuijici organ
a ostatni subjekty o kontrolach, které
proved|
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Moduly

Vyrobce

Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce

Subjekt posuzovani shody

F1 (Shoda na zakladé ovérovani vyrobku)

Navrh + vyroba

Ovérovani vyrobku (prezkouseni kazdého
vyrobku, nebo zkousky na zakladé
statistickych metod) s cilem zajistit shodu
s pravnimi poZadavky)

Pouziva se stejné jako modul F, avsak bez
modulu B (nepouZzije se ES typ)

®  vypracuje technickou dokumentaci

®  zajiStuje shodu vyrdbénych vyrobkd

se schvalenym (podle modulu B) ES
typem a pravnimi pozadavky

provadi-li se statistické ovérovani,
ucini veskera nezbytna opatfeni, aby
vyrobni proces a jeho kontrola
zajistovaly stejnorodost kazdé
vyrobené série, a predklada své
vyrobky ke kontrole v podobé
stejnorodych sérii

®  poda u jediného ozndmeného

subjektu, ktery si zvolil, Zadost
o ovéreni vyrobku

pfipoji oznaceni CE

vypracuje pisemné prohlaseni o shodé
a uchovava je spolecné s technickou
dokumentaci, osvédcenim o shodé

a jinymi p¥islusnymi informacemi pro
potfebu vnitrostatnich organt

se svolenim oznameného subjektu

opatfi vyrobek identifikacnim Cislem
tohoto subjektu

Oznameny subjekt

provadi pfislusné kontroly a zkousky
(prezkouseni kazdého vyrobku, nebo
zkousky na zakladé statistickych
metod)

Je-li v pripadé statistického ovérovani
urcita série zamitnuta, pfijme
oznameny subjekt vhodna opatteni,
aby zabranil uvedeni takové série na
trh. V pripadé castych zamitnuti sérii
mize oznameny subjekt statistické
ovéFovani pozastavit a prijmout
vhodna opatfeni

vydava osvédceni o shodé

opatfi vyrobek svym identifikanim
Cislem, nebo tim povéfi vyrobce

uchovava zaznamy o svych rozhodnutich
a jiné prislusné informace

informuje sv{j oznamuijici organ
a ostatni subjekty o kontrolach, které
proved|

G (Shoda na zakladé ovérovani kazdého
jednotlivého vyrobku)

Navrh + vyroba

Ovérovani kazdého jednotlivého vyrobku s
cilem zajistit shodu s pravnimi pozadavky
(nepoutzije se ES typ)

vypracuje technickou dokumentaci

zajistuje shodu vyrabénych
vyrobkd s pravnimi poZzadavky
poda u jediného oznameného

subjektu, ktery si zvoli, zadost
0 ovéreni vyrobku

pfipoji oznaceni CE

na odpovédnost oznameného
subjektu opatii vyrobek
identifikacnim Cislem tohoto
subjektu

vypracuje pisemné prohlaseni o shodé
a uchovava je spolecné s technickou
dokumentaci, osvédc¢enim o shodé

a jinymi pfislusnymi informacemi pro
potfebu vnitrostatnich organ(

Ozndmeny subjekt

provadi pfislusné kontroly
vydava osvédceni o shodé

uchovava zaznamy o svych rozhodnutich
a jiné prislusné informace

informuje svlij oznamuijici organ

a ostatni subjekty o kontrolach, které
proved|
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Moduly

Vyrobce

Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce

Subjekt posuzovani shody

H (Shoda zaloZena na komplexnim zabezpeceni
jakosti)

®  Navrh + vyroba

®  Komplexni zabezpeteni jakosti

NepouZije se ES typ

®  vypracuje technickou dokumentaci

®  pouziva schvéleny systém jakosti pro

konstrukci, vystupni kontrolu a zkousky
konecnych vyrobkd

Systém jakosti musi byt zdokumentovany
a musi obsahovat tyto prvky: cile

z hlediska jakosti, organizacni strukturu,
metody pouZité pfi vyrobé a kontrole
jakosti, metody ovérovani konstrukce
vyrobku, zkousky (provadéné pred
vyrobou, béhem vyroby a po vyrobg),
zaznamy o jakosti, metody sledovani

plni povinnosti vyplyvajici ze
schvaleného systému jakosti
zajistuje shodu vyrabénych
vyrobkl s pravnimi pozadavky

®  poda u jediného ozndmeného subjektu,

ktery si zvolil, Zadost o posouzeni
systému jakosti

informuje oznameny subjekt o vSech
zménach systému jakosti

vypracuje pisemné prohlaseni

o shodé a uchovava je spolecné

s technickou dokumentaci,
schvalenim systému jakosti a jinymi
prislusnymi informacemi pro potrebu
vnitrostatnich organt

pripoji oznaceni CE
na odpovédnost ozndmeného subjektu

opatfi vyrobek identifikacnim Cislem
tohoto subjektu

Oznameny subjekt

provadi pravidelné audity, aby
systém jakosti posoudil
a prezkoumal

Audity zahrnuji: pfezkum technické
dokumentace, kontrolu systému
jakosti, inspekce, prezkouseni vyrobku

oznami své rozhodnuti o systému
zabezpecovani jakosti vyrobci
(oznédmeni musi obsahovat zavéry
auditu a odlivodnéné rozhodnuti
0 posouzeni)

uchovava zaznamy o svych
rozhodnutich a jiné pfislusné
informace

informuje svlij oznamuijici organ
a ostatni subjekty o provedenych
kontrolach systému jakosti

H1 (Shoda zaloZena na komplexnim
zabezpeceni jakosti a prezkouseni konstrukce)

Navrh + vyroba

Komplexni zabezpeceni jakosti
a prezkouseni konstrukce s cilem
zajistit soulad s pravnimi poZadavky

NepouZije se ES typ, nybrz certifikat ES
pfezkoumani navrhu

Stejny jako modul H s vystavenim
certifikatu ES prezkoumani navrhu

vypracuje technickou dokumentaci

pouziva schvaleny systém jakosti pro
konstrukci, vystupni kontrolu
a zkousky konecnych vyrobkd

®  Systém jakosti musi byt zdokumentovany
a musi obsahovat tyto prvky: cile
z hlediska jakosti, organizacni strukturu,
metody pouzité pfi vyrobé a kontrole
jakosti, metody ovérovani konstrukce
vyrobku, zkousky (provadéné pred
vyrobou, béhem vyroby a po vyrobg),
zaznamy o jakosti, metody sledovani

plni povinnosti vyplyvajici ze
schvaleného systému jakosti

zajistuje shodu vyrabénych vyrobkd
se schvalenym ES navrhem a
pravnimi pozadavky

u téhoz oznameného subjektu, ktery
bude posuzovat systém jakosti, poda
zadost o ES prezkoumani navrhu

poda u jediného oznameného subjektu,
ktery si zvolil, Zadost o posouzeni
systému jakosti

informuje ozndmeny subjekt o vSech
Upravach schvaleného navrhu a o vsech
zménach systému jakosti

vypracuje pisemné prohlaseni o shodé
a uchovava je spolecné s technickou
dokumentaci, certifikatem ES
pfezkoumani navrhu, schvalenim
systému jakosti a jinymi prislusnymi
informacemi pro potiebu
vnitrostatnich organt

pripoji oznaceni CE

na odpovédnost oznameného subjektu
opatfi vyrobek identifikacnim Cislem
tohoto subjektu

Oznameny subjekt

®  prezkouma navrh vyrobku

®  vyda certifikdt ES pfezkoumani ndvrhu

®  provadi pravidelné audity, aby systém

jakosti posoudil a prezkoumal

Audity zahrnuji: pfezkum technické
dokumentace, kontrolu systému
jakosti, inspekce, prezkouseni vyrobku

oznami své rozhodnuti o systému
zabezpecovani jakosti vyrobci
(oznameni musi obsahovat zavéry
auditu a od@vodnéné rozhodnuti
0 posouzeni)

uchovava zaznamy o svych
rozhodnutich a jiné pfislusné
informace

informuje sv{j oznamujici organ
a ostatni subjekty o provedenych
kontrolach systému jakosti a ES
prezkoumanich navrhu

* Normotvlirce mlZe volbu vyrobce omezit.
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10.5. PRILOHA 5 — VZTAH MEZI RADOU NOREM ISO 9000 A MODULY VYZADUJICIMI SYSTEM ZABEZPECENI JAKOSTI

Pozadavky na jakost uvedené v

jednotlivych modulech

v rozhodnuti ¢. 768/2008

Cile z hlediska jakosti a organizacni
struktura, odpovédnosti a
pravomoci vedeni, pokud jde o

jakost vyrobk@

*  navrh vyrobku

*  metody, postupy a systematicka
opatfeni tykajici se kontroly
a ovérovani konstrukce, které
budou pouZity pfi navrhovani
vyrobk{ nalezejicich do pfislusné

kategorie vyrobkd

*  odpovidajici metody, postupy a
systematicka opatreni, které budou
pouZity pfi vyrobé, kontrole a
zabezpecovani jakosti

*  kontroly a zkousky, které budou

provedeny, a

*  prostfedky umoznujici dozor nad
efektivnim fungovanim systému

jakosti

*  zaznamy o jakosti, napf.
protokoly o kontrolach, Udaje o
zkouskach, udaje o kalibraci,
zpravy o kvalifikaci pfislusnych

pracovnik{ atd.

Modul D

EN ISO 9001:2008,
§5.1, §5.3, §5.4, §5.5,
§5.6 (bez §5.6.2.b —
zpétna vazba od
zakaznikd)

Neni relevantni—
modul D nezahrnuje fazi
navrhu

Neni relevantni—
modul D nezahrnuje fazi
navrhu

EN ISO 9001:2008,
§7.5.1, §7.5.2, §7.5.3

EN ISO 9001:2008,
§7.6, §8.2.2, §8.2.3,
§8.2.4 (pouze prvni
odstavec), §8.3, §8.4
(bez §8.4.a —
spokojenost
zakaznikd), §8.5

EN ISO 9001:2008, §4

Modul D1

EN ISO 9001:2008,
§5.1, §5.3, §5.4, §5.5,
§5.6 (bez §5.6.2.b —
zpétna vazba od
zakaznikd)

Neni relevantni — v rdmci
modulu D1 jsou
zaleZitosti tykajici se
navrhu feseny

v technické dokumentaci
Neni relevantni — v rdmdi
modulu D1 jsou
zalezitosti tykajici se
navrhu feSeny

v technické dokumentaci

EN ISO 9001:2008,
§7.5.1, §7.5.2, §7.5.3

EN ISO 9001:2008,
§7.6, §8.2.2, §8.2.3,
§8.2.4 (pouze prvni
odstavec), §8.3, §8.4
(bez §8.4.a —
spokojenost
zakaznikd), §8.5

EN ISO 9001:2008, §4

Modul E

EN ISO 9001:2008,
§5.1, §5.3, §5.4 (bez
odkazu na §7.1),

§5.5, §5.6 (bez

§5.6.2.b — zpétna

vazba od zakaznik()
Neni relevantni — modul E
nezahrnuje fazi navrhu

Neni relevantni — modul E
nezahrnuje fazi navrhu

Neni relevantni — modul E

nezahrnuje Cast tykajici
se vyroby

EN ISO 9001:2008,
§7.6, 88.2.2, §8.2.3,
§8.2.4 (pouze prvni
odstavec), §8.3, §8.4
(bez §8.4.a —
spokojenost
zakaznikd), §8.5

EN ISO 9001:2008, §4

Modul E1

EN ISO 9001:2008,
§5.1, §5.3, §5.4 (bez
odkazu na §7.1),

§5.5, §5.6 (bez

§5.6.2.b — zpétna

vazba od zakaznik()
Neni relevantni — v rdmdi
modulu E1 jsou
zaleZitosti tykajici se
navrhu feseny

v technické dokumentaci
Neni relevantni — v rdmdi
modulu E1 jsou
zalezitosti tykajici se
navrhu feseny

v technické dokumentaci

Neni relevantni —
modul E1 nezahrnuje
Cast tykajici se vyroby

EN ISO 9001:2008,
§7.6, 88.2.2, §8.2.3,
§8.2.4 (pouze prvni
odstavec), §8.3, §8.4
(bez §8.4.a -
spokojenost
zakaznik(), §8.5

EN ISO 9001:2008, §4

Modul H

EN ISO 9001:2008,
§5.1, §5.3, §5.4, §5.5,
§5.6 (bez §5.6.2.b —
zpétna vazba od
zakaznikd)

EN ISO 9001:2008,
§7.3.1, §7.3.2, §7.3.3

EN ISO 9001:2008,
§7.3.4-§7.3.7

EN ISO 9001:2008,
§7.5.1, §7.5.2, §7.5.3

EN ISO 9001:2008,
§7.6, §8.2.2, §8.2.3,
§8.2.4 (pouze prvni
odstavec), §8.3, §8.4
(bez §8.4.a —
spokojenost
zakaznikd), §8.5

EN ISO 9001:2008, §4

Modul H1

EN ISO 9001:2008,
§5.1, §5.3, §5.4, §5.5,
§5.6 (bez §5.6.2.b —
zpétna vazba od
zakaznikd)

EN ISO 9001:2008,
§7.3.1, §7.3.2, §7.3.3

EN ISO 9001:2008,
§7.3.4-§7.3.7

EN ISO 9001:2008,
§7.5.1, §7.5.2, §7.5.3

EN ISO 9001:2008,
§7.6, 88.2.2, §8.2.3,
§8.2.4 (pouze prvni
odstavec), §8.3, §8.4
(bez §8.4.a -
spokojenost
zakaznik(), §8.5

EN ISO 9001:2008, §4
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10.6. PRILOHA 6 — POUZIVANI HARMONIZOVANYCH NOREM K POSOUZENI
ZPUSOBILOSTI SUBJEKTO POSUZOVANI SHODY

Upozorriujeme, Ze nize uvedena priloha je pouze orientacni. Nestanovi postupy pro posouzeni zpisobilosti subjektd
posuzovani shody.

1. POZADAVKY NA SUBJEKTY POSUZOVANI SHODY

Subjekt posuzovani shody, ktery si preje byt oznamen podle harmonizacniho aktu Unie pro jeden &i vice modulll
posuzovani shody stanovenych v rozhodnuti ¢. 768/2008/ES, musi byt posouzen s cilem urcit, zda ma odbornou
zpUsobilost pro pinéni Ukold, jez se vyzaduji v ramci dotyéného modulu nebo modul.

Stejné tak ddlezité je soustavné sledovani zplsobilosti oznameného subjektu. To se musi uskutecriovat v pravidelnych
intervalech podle postupl stanovenych akreditacnimi organizacemi.

V ramci posouzeni je nutno urcit, zda ma subjekt posuzovani shody nalezité vyskolené technické pracovniky se znalostmi
a zkuSenostmi prislusné technologie, vhodné zafizeni a vybaveni, politiky a postupy k zajisténi bezihonnosti a
nestrannosti, nalezité znalosti smérnice atd.

Posouzeni shody zahrnuje Cinnosti jako prezkousSeni (provadéné laboratofemi), inspekce, certifikaci atd. Inspekci a
certifikaci vyrobkl Ize povaZzovat za podobné Cinnosti a jejich definice se do jisté miry pFekryvaji. Inspekce i certifikace
jdou nad réamec pouhého prezkouseni a zahrnuji Ukoly souvisejici se schopnosti posoudit vysledky zkousek a rozhodnout
o shodé. Sleduji stejny cil (tj. posouzeni shody vyrobku), avsak mirné odlisnymi zplsoby.

Inspekce zpravidla zahrnuje primé urceni shody se specifikacemi u jedinecnych vyrobk( nebo vyrobkd vyrabénych v
malych sériich. Certifikace vyrobkd zahrnuje predevsim urceni shody vyrobkd vyrabénych ve velkych sériich.

V praxi mlze inspekce zahrnovat rovnéz odborné posouzeni na zakladé obecnych poZzadavk(, zatimco certifikace vyrobkd
se provadi na zakladé norem i jinych technickych specifikaci.

Na subjekty posuzovani shody se tudiz vztahuji rliznd kritéria podle toho, zda se jednd o laboratore, inspekcni nebo
certifikacni organy.

2. SOUBOR HLAVNICH NOREM STANOVICICH KRITERIA ZPUSOBILOSTI SUBJEKTU POSUZOVANI
SHODY

Obecna kritéria bez ohledu na dotcené odvétvi, kterd musi oznamené subjekty spliiovat, aby byl vysledek posouzeni
kladny, jsou stanovena v harmonizovanych norméach zvefejnénych v Ufednim véstniku EU podle povéfeni M 417.

Odvétvové pravni predpisy vSak mohou stanovit zvlastni dodatecna kritéria souvisejici se znalostmi odvétvi, které musi
dotyCny subjekt mit.

K hlavnim normam pro posouzeni zplsobilosti subjektd posuzovani shody patfi normy EN ISO/IEC 17025, EN ISO/IEC
17020, EN ISO/IEC 17021, EN ISO/IEC 17065. Normy EN ISO/IEC 17020, EN ISO/IEC 17065 se zaméfuji na kritéria pro
provadéni posuzovani shody, zatimco norma EN ISO/IEC 17025 se zabyva podrobnéji aspektem zkouseni.

- Norma EN ISO/IEC 17025 (vztahuje se na laboratofe — nahrazuje normu EN 45001 a ISO Guide 25) stanovi
obecné pozadavky, které musi laboratof (prvni, druhad a tfeti strana, bez ohledu na pocet zaméstnancd nebo rozsah
¢innosti) splfovat, ma-li byt uznana jako zpdsobila pro provadéni zkousek a/nebo kalibrace véetné odbéru vzorkd (norma
ISO 45001 se odbérem vzork{l nezabyvala).

Tyto &innosti zahrnuji uréeni jedné ¢i nékolika vlastnosti vyrobku podle stanovené metody (mdze se jednat o standardni
metody, nestandardni metody, metody vyvinuté laboratofi). Tato norma se nezabyva souladem cinnosti laboratofi s
regulacnimi a bezpe¢nostnimi pozadavky.

Pokud laboratof nevykonava jednu ¢i vice Cinnosti, na néz se tato mezinarodni norma vztahuje, jako je odbér vzorkd a
navrh/vyvoj novych metod, pozadavky stanovené v téchto ustanovenich se nepouZiji.

- Norma EN ISO/IEC 17020 (vztahuje se na inspek¢ni organy — nahrazuje normu EN 45004). Tato norma stanovi
obecna kritéria zplsobilosti nestrannych subjektd provadéjicich inspekce bez ohledu na dotéené odvétvi.
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Inspekce zahrnuje prezkoumani navrhu vyrobku, samotného vyrobku, sluzby, vyrobniho procesu nebo vyrobniho zafizeni
a urceni jejich shody se specifickymi pozadavky nebo (na zakladé odborného posouzeni) s obecnymi pozadavky. Stanovi
rovnéz kritéria nezdvislosti. Tato norma se nevztahuje na zkusSebni laboratore, certifikacni organy ani prohlaseni
dodavatele o shodeé.

- Norma EN ISO/IEC 17065 (vztahuje se na certifikaCni organy — nahrazuje normu EN 45011) stanovi obecné
pozadavky, které musi spliiovat tfeti strana provozujici systém certifikace vyrobkd, pokud ma byt uznana za zplsobilou a
spolehlivou.

Certifikace vyrobku zahrnuje poskytnuti jistoty, Ze vyrobek vyhovuje stanovenym poZadavklim, jako jsou predpisy,
normy nebo jiné technické specifikace. Systém certifikace vyrobku mlize zahrnovat napfiklad prezkouseni nebo kontrolu
typu, prezkouseni nebo inspekci kazdého vyrobku nebo urcitého vyrobku, prezkouseni nebo inspekci série, schvaleni
navrhu, coz mdze byt spojeno s kontrolou nebo posouzenim vyroby, a kontrolu systému jakosti vyrobce. Tato norma se
nevztahuje na zkusebni laboratore, inspekéni organy ani prohlaseni dodavatele o shodé.

- Norma ISO/IEC 17021 (nahrazujici normu EN 45012) obsahuje zasady a pozadavky na zpdsobilost a
nestrannost subjektl provadéjicich audity a certifikaci systém@ Fizeni vSech typl (napf. systémy fizeni jakosti nebo
systémy environmentalniho fizeni).

Subjekty vykonavaijici ¢innost podle této normy nemusi nabizet vSechny typy certifikace systémi Fizeni. Certifikace
systému jakosti zahrnuje posouzeni, stanoveni shody na zakladé normy pro systémy jakosti a v urcité oblasti ¢innosti i
dozor nad systémem jakosti vyrobce.

3. PRISLUSNE NORMY SOUVISEJICI SE ZPUSOBILOSTI SUBJEKTU POSUZOVANI SHODY PRO
JEDNOTLIVE MODULY

NiZe popsané oddily popisuiji, ktera z vySe uvedenych norem je nejvhodnéjsi s ohledem na Ukoly obsaZzené v jednotlivych
modulech stanovenych v rozhodnuti ¢. 768/2008/ES.

3.1 Moduly A1, A2, C1, C2

V ramci téchto moduld musi mit subjekt technické znalosti a zkuSenosti a musi byt schopen provadét zkousky. I kdyZ se
zkusSebni zafizeni nachdzi u vyrobce, musi byt zajistény pozadavky na vhodnost, fungovani, udrzbu zafizeni (napf.
kalibracni programy) a sledovatelnost méfeni a predpoklada se, ze za toto nese odpoveédnost oznameny subjekt. Pokud
vyrobce nepouzil prislusné harmonizované normy, musi byt kromé toho provedeny rovnocenné zkousky, a neni-li tomu
tak, musi byt vyvinuty vhodné metody. Oznameny subjekt musi kazdopadné poufZité zkousky validovat.

U modulll A2, C2 musi byt subjekt mimoto schopen pracovat se statistickymi metodami, planem odbéru vzorkd,
metodami nahodného vybéru, provoznimi charakteristikami, které jsou zahrnuty pfi ovéfovani vyrobku a které jsou
stanoveny v platnych harmonizacnich pravnich predpisech Unie.

V tomto ohledu u vSech téchto moduld plati, Ze jelikoz normy EN ISO/IEC 17025, EN ISO/IEC 17020 nebo EN ISO/IEC
17065 (v zavislosti na tom, zda je dotyCnym subjektem laboratof, inspekini organ nebo organ certifikujici vyrobky)
stanovi kritéria zplsobilosti a deontologicka kritéria vztahujici se na kontrolu vyrobkd, Ize jejich poZzadavky povaZzovat za
nejvhodnéjsi pro posouzeni subjektd, které zZadaji o oznameni za (icelem plnéni Ukoll obsazenych v téchto modulech.

Je-li vSak posouzeni zalozeno na normé EN ISO/IEC 17025, pak plati, Ze jelikoz tato norma stanovi kritéria pouze pro
zkouseni/kalibraci, aniz by se zabyvala vyhodnocenim vysledkl zkouSek ze strany oznameného subjektu, musi tento
subjekt prokazat zvlast’ svou schopnost posoudit vysledky zkousek a na zakladé téchto vysledkd rozhodnout, zda jsou
splnény zakladni nebo jiné pravni pozadavky a/nebo zda byly pouzity harmonizované normy, a prokazat rovnéz existenci
prislusnych postupd.

Pokud se na druhou stranu pouzivaji normy EN ISO/IEC 17020 nebo EN ISO/IEC 17065, které se nezabyvaiji kritérii pro
zkouseni/kalibraci, je nutno vzit v Gvahu pozadavky na zkusebni ¢innost stanovené v normé EN ISO/IEC 17025. Ve vSech
téchto pripadech musi byt oznameny subjekt schopen posoudit vyrobek bez ohledu na to, zda vyrobce pouziva prislusné
harmonizované normy, ¢i nikoli.

126



3.2 Modul B
Oznadmeny subjekt musi urcit, zda navrh vyrobku vyhovuje pfislusnym pravnim poZadavk@m.

V tomto ohledu je nutno mit za to, Ze samostatna norma EN ISO/IEC 17025 neni pro ucely modulu B vhodna. Dlvodem
je skuteCnost, Ze se tato norma zaobira pouze otdzkami zkouseni a nezahrnuje dilezité funkce modulu B tykajici se
vyhodnoceni navrhu vyrobku, jez kvili své sloZitosti (jde znacné nad ramec pouhého prezkoumani technické
dokumentace jako v modulech D1, E1, F1) vyzaduje, aby mél oznameny subjekt dodatecné schopnosti (podobné jako u
modull G, H1).

Za vhodné pro posouzeni subjektd, které Zadaji o oznameni za UCelem pInéni Ukold obsazenych v modulu B, Ize
povaZzovat poZzadavky stanovené v normach EN ISO/IEC 17020 a EN ISO/IEC 17065, ponévadZ tyto normy stanovi
kritéria zplsobilosti a deontologicka kritéria vztahujici se na kontrolu vyrobku a posouzeni shody. Jelikoz se vSak tyto
normy nezaobiraji kritérii pro zkouSeni/kalibraci, je tfeba v pfipadé zkouSeni vzit v Uvahu pfislusné pozadavky normy EN
ISO/IEC 17025.

3.3 Moduly D, D1, E, E1, H

Oznameny subjekt posuzuje a rozhoduje, zda systém jakosti vyrobce zarucuje, Ze vyrobky jsou ve shodé nebo zajist'uji
soulad s pravnim nastrojem, ktery se na né vztahuje (v pfipadé moduld D1, E1, H), nebo se schvalenym ES typem (v
pfipadé modulti D, E).

Za nejvhodnéjsi pro posouzeni subjektd, které Zadaji o oznameni za Gcelem plnéni Ukol& obsazenych v tomto modulu Ize
proto povazovat poZadavky normy EN ISO/IEC 17021. Je tfeba zdlraznit, Ze fungovani systému jakosti vyrobce musi
zarucit shodu konecnych vyrobkll s pozadavky platnych harmonizacnich pravnich predpisd Unie. Oznameny subjekt musi
mit proto naleZitou zplsobilost, pokud jde o posouzeni schopnosti vyrobce urdit pfislusné pozadavky vztahuijici se na
vyrobek a provést potfebné inspekce a zkousky.

3.4 Moduly F, F1

Oznédmeny subjekt provadi pfislusné kontroly a zkousky, a to bud’ kontrolou a zkouskami kazdého vyrobku, nebo
kontrolou a zkouskami vyrobk(l na zakladé statistickych metod. V ramci modulu F1 musi oznameny subjekt mimoto
prezkoumat technickou dokumentaci.

V tomto ohledu u vSech téchto modulll plati, Ze jelikoz normy EN ISO/IEC 17025, EN ISO/IEC 17020 nebo EN ISO/IEC
17065 (v zavislosti na tom, zda je doty¢nym subjektem laboratof, inspekéni organ nebo organ certifikujici vyrobky)
stanovi kritéria zplsobilosti a deontologicka kritéria vztahujici se na kontrolu vyrobkd, Ize jejich pozadavky povazovat za
nejvhodnéjsi pro posouzeni subjektd, které zadaji o oznameni pro tyto moduly.

Je tfeba uvést, Ze ackoli se norma EN ISO/IEC 17025 nezaobird prezkousenim konstrukce vyrobku a ackoli modul F1
zahrnuje i fazi navrhu, je tato norma i samostatné pro tento modul vhodna: diivodem je skuteCnost, Ze prezkouseni
konstrukce v ramci modulu F1 je pomérné jednoduché a provadi se pouze prezkoumanim technické dokumentace, a
nikoli prezkousenim vzorku nebo kritické Casti konstrukce, jez by od oznameného subjektu vyzadovalo dodatecné
schopnosti, jak je tomu u modulu B (nebo G — viz nize).

Je-li vSak posouzeni zaloZzeno na normé EN ISO/IEC 17025, pak plati, Ze jelikoz tato norma stanovi kritéria pouze pro
zkouseni/kalibraci, aniz by se zabyvala vyhodnocenim vysledkd zkouSek ze strany oznameného subjektu, musi tento
subjekt prokazat zvlast' svou schopnost posoudit vysledky zkouSek a na zakladé téchto vysledkl rozhodnout, zda jsou
splnény zakladni nebo jiné pravni pozadavky a/nebo zda byly pouzity harmonizované normy, a prokazat rovnéz existenci
prislusnych postupd.

Pokud se na druhou stranu pouzivaji normy EN ISO/IEC 17020 nebo EN ISO/IEC 17065, které se nezaobiraji kritérii pro
zkouseni/kalibraci, je nutno vzit v Gvahu pozadavky na zkusebni ¢innost stanovené v normé EN ISO/IEC 17025. Ve vSech
téchto pripadech musi byt oznameny subjekt schopen posoudit vyrobek bez ohledu na to, zda vyrobce pouziva pfislusné
harmonizované normy, ¢i nikoli.

3.5 Modul G

Oznameny subjekt ovéfuje kompletni jednotlivy vyrobek ve fazi navrhu i vyroby.
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V tomto ohledu je nutno mit za to, Ze samostatna norma EN ISO/IEC 17025 neni pro Ucely modulu G vhodna. Ddvodem
je skuteCnost, Ze se tato norma zaobird pouze otazkami zkouSeni a nezahrnuje dilezité funkce modulu G tykajici se
vyhodnoceni navrhu vyrobku, jez kvili své sloZitosti (jde zna¢né nad ramec pouhého pFezkoumani technické
dokumentace jako v modulech D1, E1, F1) vyzaduje, aby mél oznameny subjekt dodatecné schopnosti (podobné jako u
modul B, H1).

Za vhodné pro posouzeni subjektd, které Zadaji o oznameni za Gcelem plnéni Ukold obsaZenych v modulu G, Ize
povazovat poZadavky stanovené v normach EN ISO/IEC 17020 nebo EN ISO/IEC 17065, ponévadZ tyto normy stanovi
kritéria zplsobilosti a deontologicka kritéria vztahujici se na kontrolu vyrobk(l a posouzeni shody. Jelikoz se vSak tyto
normy nezaobiraji kritérii pro zkouSeni/kalibraci, je tfeba v pfipadé zkouseni vzit vZzdy v Uvahu pfislusné pozadavky
normy EN ISO/IEC 17025.

3.6 Modul H1

Oznameny subjekt posuzuje a rozhoduje, zda systém jakosti vyrobce zarucuje, Ze jsou vyrobky ve shodé s pravnim
nastrojem nebo nastroji, které se na né vztahuji. Dale prezkoumava technické specifikace navrhu vyrobce, vcetné
potfebnych podplrnych dlikazd, a vysledek zkousek provedenych vyrobcem.

Za nejvhodnéjsi pro posouzeni subjektl, které zadaji o oznameni pro tento modul, Ize proto povazovat pozadavky
stanovené v normé EN ISO/IEC 17021. Je tfeba zdlraznit, ze fungovani systému jakosti vyrobce musi zarucit shodu
konec¢nych vyrobk s pozadavky platnych harmonizac¢nich pravnich predpisd Unie. Oznameny subjekt musi mit proto
nalezitou zplsobilost, pokud jde o posouzeni schopnosti vyrobce urcit pfislusné pozadavky vztahujici se na vyrobek a
provést potfebné inspekce a zkousky.

Jelikoz oznameny subjekt prezkoumava rovnéz navrh vyrobku za Gcelem vydani certifikatu ES pfezkoumani navrhu, Ize
pro posouzeni subjektl zadajicich o oznameni podle modulu H1 povazovat za vhodné pozadavky stanovené v normach

EN ISO/IEC 17020 nebo EN ISO/IEC 17065, ponévadz tyto normy stanovi kritéria zplsobilosti a deontologicka kritéria
vztahujici se na kontrolu vyrobkd a posouzeni shody. Jelikoz se vSak tyto normy nezaobiraji kritérii pro
zkouseni/kalibraci, je tfeba v pripadé zkousek vzit vzdy v Uvahu pfislusné pozadavky normy EN ISO/IEC 17025.

V tomto ohledu je tfeba uvést, ze samotna norma EN ISO/IEC 17025 se nepovazuje pro Ucely modulu H1 za vhodnou.
Dlivodem je skuteCnost, Ze se tato norma zaobird pouze otazkami zkouSeni a nezahrnuje dllezité funkce modulu H
tykajici se vyhodnoceni navrhu vyrobku, jez kvili své sloZitosti (jde znatné nad ramec pouhého prezkoumani technické
dokumentace jako v modulech D1, E1, F1) vyzaduje, aby mél oznameny subjekt dodatecné schopnosti (podobné jako u
moduld B, G).

V pfipadé modulu H1 by proto mél byt oznameny subjekt posouzen podle pozadavk{ stanovenych v normé EN ISO/IEC
17021 (spolecné se znalostmi tykajicimi se vyrobku) ve spojeni s normou EN ISO/IEC 17020 nebo EN ISO/IEC 17065.

4. SHRNUTT

NiZze uvedena tabulka odrazi vhodny pfistup k volbé norem u jednotlivych modull. EA soubézné pfipravuje podobnou
tabulku, ktera se v soucasnosti mlze v urcitych aspektech liit kvlli rozdiinym postuplm v jednotlivych clenskych
statech. Tabulka EA bude uvedena do souladu s nize uvedenou tabulkou ve stfednédobém horizontu:

. u smérnic, u nichz v soucasnosti probiha pfizplisobeni rozhodnuti ¢. 768/2008/ES, nahradi nize uvedena
tabulka stavajici tabulku EA, pokud je pro Gcely nové pfizplisobenych pravnich predpisd tfeba oznamit
subjekty posuzovani shody,

. v pripadé pravnich predpist, u nichz jiz k pfizplisobeni doslo nebo u nichZ toto pfizplsobeni v soucasnosti
neprobiha, by se méla nize uvedena tabulka pouzivat nejdéle pét let ode dne 1. kvétna 2016.
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Modul

A1, A2

H1

Platnd norma (normy) EN

EN ISO/IEC 17025 (+ schopnost rozhodnout o shodé),

nebo

EN ISO/IEC 17020 (EN ISO/IEC 17025 se vezme v Uvahu v pfipad€, vyzaduje-li se zkouseni),
nebo

EN ISO/IEC 17065 (EN ISO/IEC 17025 se vezme v Uvahu v pfipad€, vyZzaduje-li se zkouseni)
EN ISO/IEC 17020 (EN ISO/IEC 17025 se vezme v Uvahu v pfipad€, vyzaduje-li se zkouseni),
nebo

EN ISO/IEC 17065 (EN 17025 se vezme v Uvahu v pfipad€, vyzaduje-li se zkouseni)

EN ISO/IEC 17025 (+ schopnost rozhodnout o shodg),

nebo

EN ISO/IEC 17020 (EN ISO/IEC 17025 se vezme v Uvahu v pfipadé, vyzaduje-li se zkouseni),
nebo

EN ISO/IEC 17065 (EN ISO/IEC 17025 se vezme v Uvahu v pfipad€, vyzaduje-li se zkouSeni)
EN ISO/IEC 17021 (+ znalosti tykajici se vyrobku)

EN ISO/IEC 17021(+ znalosti tykajici se vyrobku)

EN ISO/IEC 17025 (+ schopnost rozhodnout o shodé),

nebo

EN ISO/IEC 17020 (EN 17025 se vezme v Uvahu v pripadé€, vyzaduje-li se zkouseni),

nebo

EN ISO/IEC 17065 (EN 17025 se vezme v Uvahu v pripad€, vyzaduje-li se zkouseni)

EN ISO/IEC 17020 (EN 17025 se vezme v Uvahu v pripadé, vyzaduje-li se zkouseni),

nebo

EN ISO/IEC 17065 (EN 17025 se vezme v Uvahu v pfipad€, vyzaduje-li se zkouseni)

EN ISO/IEC 17021 (+ znalosti tykajici se

vyrobku)

EN ISO/IEC 17021 (+ znalosti tykajici se vyrobku) + EN ISO/IEC 17020 (EN ISO/IEC 17025 se vezme

v Uvahu v pfipad€, vyzaduje-li se zkouseni),
nebo

EN ISO/IEC 17021 (+ znalosti tykajici se vyrobku) + EN ISO/IEC 17065 (EN ISO/IEC 17025 se vezme

v Uvahu v pfipadé, vyzaduje-li se zkouseni)
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10.7. PRILOHA 7 — CASTO KLADENE OTAZKY V SOUVISLOSTI S OZNACENIM CE

Pripojenim oznaceni CE na vyrobek vyrobce na svou vyhradni odpovédnost prohlasuje, Ze vyrobek je v souladu se
zakladnimi pozadavky platnych harmonizacnich pravnich predpisG Unie, které upravuji jeho prfipojovani, a ze byly
dodrzeny pfislusné postupy posuzovani shody. Predpoklada se, Ze vyrobky nesouci oznaceni CE jsou v souladu s
platnymi harmonizacnimi pravnimi predpisy Unie, a vztahuje se na né tudiz zasada volného pohybu zboZi na evropském
trhu.

Nikoli. Oznaceni CE pouze vyjadiuje, Ze pri vyrobé vyrobku byly spinény vSechny zakladni poZzadavky. Oznaceni CE neni
oznacenim plvodu, jelikoz neudava, ze vyrobek byl vyroben v Evropské unii. Vyrobek opatfeny oznacenim CE mohl byt
proto vyroben kdekoli na svété.

Nikoli. Za posouzeni shody vyrobkd s pravnimi pozadavky, které se na né vztahuji, nese vyhradni odpovédnost vyrobce.
Vyrobce pfipoji oznaCeni CE a vypracuje EU prohlaseni o shodé. Posouzeni shody provedené treti stranou, ftj.
oznamenym subjektem, se vyzaduje pouze u vyrobkl, o nichZ se usuzuje, Ze predstavuji vysoké riziko pro vefejny
zajem, napriklad u tlakovych nadob, vytahd a nékterych obrabécich strojd.

Ano, oznaceni CE pfipojuje vzdy sam vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce po provedeni potifebného postupu
posouzeni shody. To znamena, Ze pred prFipojenim oznaceni CE a uvedenim na trh musi byt vyrobek podroben postupu
posouzeni shody stanovenému v jednom ¢i vice platnych harmonizacnich aktech Unie. Tyto akty stanovi, zda mdze
posouzeni shody provést vyrobce sam, nebo zda se vyZaduje zasah tfeti strany (oznameného subjektu).

Oznacenim CE musi byt opatfen vyrobek nebo jeho stitek s (daji. Neni-li to kv@li povaze vyrobku mozné, musi byt
oznaceni CE uvedeno na obalu a/nebo v dokladech pfilozenych k vyrobku.

EU prohlaseni o shodé je dokument, v némZ vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce usazeny v Evropském
hospodarském prostoru (EHP) prohlasuje, ze vyrobek je v souladu se vSemi potfebnymi pozadavky harmonizacnich
pravnich predpist Unie vztahuijicich se na dany vyrobek. EU prohlaseni o shodé obsahuje rovnéz jméno a adresu vyrobce
spolu s informacemi o vyrobku, jako je znacka a sériové Cislo. EU prohlaseni o shodé musi podepsat osoba pracujici pro
vyrobce nebo jeho zplnomocnéného zastupce, pricemz je nutno uvést rovnéz funkci dotyéného zaméstnance.

Bez ohledu na to, zda byl ¢i nebyl zapojen oznameny subjekt, musi EU prohlaseni o shodé vypracovat a podepsat
vyrobce.

Ano, oznaceni CE je povinné. Timto oznaCenim vSak musi byt opatfeny pouze vyrobky, které spadaji do oblasti
plsobnosti jednoho ¢i vice harmonizacnich aktd Unie, jez upravuji jeho pripojovani, a to za celem uvedeni na trh Unie.
K prikladdm vyrobkd, které spadaji do oblasti plsobnosti harmonizacnich aktl Unie upravujicich oznaleni CE, patfi
hracky, elektrické vyrobky, strojni zafizeni, osobni ochranné pomlcky a vytahy. Vyrobky, na néZ se pravni predpisy
upravujici CE oznaceni nevztahuiji, nejsou timto oznacenim opatreny.

Informace o vyrobcich, které nesou oznaceni CE, a o harmonizacnich pravnich predpisech Unie upravujicich oznaceni CE
jsou k dispozici na adrese

http://ec.europa.eu/CEmarking/ a
http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/regulated-sectors/index_en.htm

Oznaceni CE je jedinym oznacenim, které vyjadfuje shodu vyrobku se vSemi zakladnimi pozadavky harmonizacnich
pravnich predpisi Unie, které upravuji jeho pfipojovani. Vyrobek mdze nést dalsi oznaceni, pokud maji jinou funkci nez
oznaceni CE, vylucuji zdménu s oznacenim CE a nesnizuji Citelnost a viditelnost oznaceni CE. V tomto ohledu Ize jina
oznaceni pouzit pouze tehdy, prispivaji-li k zvySeni ochrany spotrebitele a nevztahuiji-li se na né harmonizacni pravni
predpisy Evropské unie.

130



Aby byla zarucena nestrannost Cinnosti dozoru nad trhem, odpovidaji za kontrolu oznaceni CE organy verejné moci v
Clenskych statech ve spolupraci s Evropskou komisi.

Postupy, opatteni a sankce, které se pouZiji v pripadé padélani oznaceni CE, jsou stanoveny ve vnitrostatnich spravnich a
trestnépravnich predpisech. V zavislosti na zavaznosti trestného ¢inu mize byt hospodarskym subjektdm uloZena pokuta
a v nékterych pfipadech trest odnéti svobody. Pokud se vsSak neusuzuje, Ze vyrobek predstavuje bezprostfedni
bezpecnostni riziko, mlze byt vyrobci poskytnuta druha Sance zajistit, aby byl vyrobek v souladu s platnymi pravnimi
predpisy, nez je stazen z trhu.

Zatimco vyrobci odpovidaji za zaruceni souladu vyrobku a pfipojeni oznaceni CE, dovozci a distributofi hraji d@leZitou roli
pfi zajistovani toho, aby byly na trh uvedeny pouze vyrobky, které vyhovuji pravnim prfedpisdm a jsou opatfeny
oznacenim CE. To nejenze pomaha posilit poZzadavky EU na ochranu zdravi, bezpecnosti a Zivotniho prosttedi, nybrz to
podporuje i spravedlivou hospodaiskou soutéz, kdy vsichni Ucastnici nesou odpovédnost podle stejnych pravidel.

Jestlize jsou vyrobky vyrobeny ve tietich zemich a vyrobce neni v EHP zastoupen, musi dovozci zajistit, aby vyrobky,
které uvadéji na trh, splfiovaly pfislusné pozadavky a nepredstavovaly hrozbu pro evropskou verejnost. Dovozce musi
oVéfit, zda vyrobce mimo EU proved| potfebné kroky a zda je na Zadost k dispozici dokumentace.

Dovozci musi proto mit celkové povédomi o prislusnych harmonizacnich aktech Unie a v pfipadé problém musi
poskytnout podporu vnitrostatnim organdm. Dovozci by méli mit od vyrobce pisemné ujisténi, Ze budou mit pfistup k
potfebnym dokumentdlim, jako je EU prohldseni o shodé a technickd dokumentace, a Ze je budou moci na Zadost
predloZit vnitrostatnim organim. Dovozci by méli rovnéz zajistit, aby bylo mozno vzdy navazat kontakt s vyrobcem.

V dodavatelském Fetézci hraji distributofi dllezitou Ulohu pfi zajiStovani toho, aby se na trhu vyskytovaly pouze
vyhovuijici vyrobky, a musi jednat s fadnou péci s cilem zajistit, aby jejich manipulace s vyrobkem neméla nepfiznivy
dopad na jeho soulad. Distributor musi mit rovnéz zakladni znalosti pravnich poZadavk( véetné toho, které vyrobky musi
byt opatfeny oznaCenim CE a jaké doklady maji byt pfiloZzeny, a méli by byt schopni urcit vyrobky, jez jednoznacné
nejsou v souladu.

Distributofi musi byt schopni vnitrostatnim organfim prokazat, Ze jednali s fadnou péci, a mit k dispozici potvrzeni
vyrobce nebo dovozce, Ze byla pfijata potfebna opatteni. Distributor musi byt rovnéz schopen napomoci vnitrostatnimu
organu v jeho Usili o ziskani potfebné dokumentace.

Jestlize dovozce nebo distributor uvadi vyrobky na trh pod svym jménem, piebira povinnosti vyrobce. V tomto pfipadé
musi mit dostatecné informace o navrhu a vyrobé vyrobku, jelikoz pfipojenim oznaceni CE prebira pravni odpovédnost.

Informace o oznaceni CE, vyrobcich nesoucich oznaceni CE, harmonizacnich pravnich predpisech Unie, které upravuji
pripojovani oznaceni CE, a krocich, které je tfeba ucinit, jsou k dispozici na adrese

http://ec.europa.eu/CEmarking/ a

http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/regulated-sectors/index en.htm

Hospodarské subjekty se mohou obratit i na sit’ Enterprise Europe Network
http://www.enterprise-europe-network.ec.europa.eu/
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