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ROZHODNUTI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY
¢. 768/2008/ES

ze dne 9. Cervence 2008

o spoletném ramci pro uvadéni vyrobkid na trh a o zruSeni
rozhodnuti Rady 93/465/EHS

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o zalozeni Evropského spolecenstvi, a zejména
na ¢lanek 95 této smlouvy,

s ohledem na navrh Komise,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socialniho
vyboru (),

po konzultaci s Vyborem regiond,

v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 251 Smlouvy (),

vzhledem k t€émto divodim:

(1)  Dne 7. kvétna 2003 vydala Komise sdéleni Radé a Evropskému
parlamentu s nazvem ,,Roz§ifené uplatiovani smérnic nového
piistupu®. Rada v usneseni ze dne 10. listopadu 2003 (?) uznala
vyznam nového piistupu jakozto vhodného a ucinného regulac-
niho modelu umoziujiciho inovaci technologii a posileni konku-
renceschopnosti evropského primyslu a potvrdila, Ze je nezbytné
rozsifit pouzivani téchto zdsad na nové oblasti, a zaroven uznala
potiebu jasnéjsiho ramce pro posuzovani shody, akreditaci
a dozor nad trhem.

(2)  Toto rozhodnuti stanovi spolecné zasady a referencni ustanoventi,
jez se maji pouzit napfi¢ odvétvovymi pravnimi predpisy s cilem
poskytnout uceleny zdklad pro revizi nebo piepracovani uvede-
nych pravnich predpisi. Toto rozhodnuti tedy vytvaii obecny
horizontdlni ramec pro budouci pravni predpisy harmonizujici
podminky tykajici se uvadéni vyrobkil na trh a je referencnim
textem pro stavajici pravni predpisy.

(3)  Timto rozhodnutim se ve formé referencnich ustanoveni stanovi
definice a obecné povinnosti hospodatskych subjekti a rizné
postupy posuzovani shody, z nichz si zakonodarce mutze podle
potieby vybrat. Toto rozhodnuti stanovi rovnéz pravidla pro
ozna¢eni CE. Ddle jsou v ném upravena referencni ustanoveni
pro pozadavky na subjekty posuzovani shody, které maji byt
oznameny Komisi jako zpusobilé k provadéni ptislusnych
postupt posuzovani shody, jakoz i pro postupy oznamovani.
Toto rozhodnuti dale obsahuje referenéni ustanoveni ohledné
postupil tykajicich se vyrobku, jez predstavuji riziko, v zajmu
zajisténi bezpecnosti trhu.

(") Ut. vést. C 120, 16.5.2008, s. 1.

(%) Stanovisko Evropského parlamentu ze dne 21. unora 2008 (dosud nezvefej-
néné v Ufednim véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne 23. ¢ervna 2008.
() Ut. vést. C 282, 25.11.2003, s. 3.
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Pii piipravé pravnich pfedpist tykajicich se vyrobku, ktery jiz
podléha jinym aktim SpoleCenstvi, se tyto akty musi zohlednit,
aby byl zajistén soulad vsech pravnich predpist vztahujicich se
na stejny vyrobek.

Specifické potfeby odvétvi vsak mohou byt divodem k jinym
zpusobum regulace. Tak je tomu zejména v piipadech, kdy je
dané odvétvi jiz komplexné pravné upraveno, jak je tomu napii-
klad v oblasti krmiv a potravinafstvi, kosmetickych a tabakovych
vyrobku, spolecné organizace trhu se zemédélskymi vyrobky,
zdravi rostlin a ochrany rostlin, lidské krve a tkani a humannich
a veterinarnich 1éCivych pripravkt nebo chemickych ptipravka,
a v pripadech, kdy potfeby daného odvétvi vyzaduji zvlastni
upravu spolecnych zéasad a referencnich ustanoveni, jako je
tomu naptiklad v oblasti zdravotnickych prostredki, stavebnich
vyrobkl a lodni vystroje. Takovéto upravy se mohou rovnéz
tykat modultt uvedenych v pfiloze II.

Zakonodarce se muaze pii pripravé pravniho piedpisu Gplné nebo
castecné odchylit od spolecnych zasad a referencnich ustanoveni
stanovenych timto rozhodnutim, pokud to vyplyva ze zvlastnich
pozadavki prislusnych odvétvi. Kazdé takové odchyleni by mélo
byt odidvodnéno.

Ackoli nelze pravné pozadovat, aby ustanoveni tohoto rozhodnuti
byla zaclenéna do budoucich pravnich akt, ¢ini timto spoluza-
konodarci prijimajici toto rozhodnuti jasny politicky zavazek,
ktery by méli dodrzovat ve vSech budoucich pravnich aktech
v plsobnosti tohoto rozhodnuti.

Pravni predpisy tykajici se konkrétnich vyrobkd by nemély
zachazet, pokud je to mozné, do technickych podrobnosti, ale
mély by se omezit pouze na stanoveni zékladnich pozadavki.
Takové pravni piedpisy by se ptipadné mély opirat o harmonizo-
vané normy piijaté v souladu se smérnici Evropského parlamentu
a Rady 98/34/ES ze dne 22. Cervna 1998 o postupu pfi posky-
tovani informaci v oblasti norem a technickych piedpisi
a pravidel v oblasti sluzeb informa¢ni spole¢nosti (') za ucelem
stanoveni podrobnych technickych specifikaci. Toto rozhodnuti
vychazi ze systému normalizace stanoveného uvedenou smérnici
a doplnuje ho. V prislusnych pravnich predpisech vsak lze
stanovit podrobné technické specifikace, pokud je to nezbytné
z divodu ochrany zdravi a bezpecnosti, ochrany spotiebitelli
nebo zivotniho prostiedi, jinych vefejnych zajmi nebo z duvodu
srozumitelnosti a proveditelnosti.

Predpoklad shody s pravnimi piedpisy vyplyvajici ze shody
s harmonizovanou normou by mél zvysit miru dodrzovani téchto
harmonizovanych norem.

Clenské staity a Komise by mély mit moZnost vznést namitku
v ptipadech, kdy harmonizovana norma nespliiuje v plné mife poza-
davky harmonizacnich pravnich predpisii Spolecenstvi. Komise by

(") Ui vést. L 204, 21.7.1998, s. 37. Smérmice naposledy pozmén&na smérnici

Rady 2006/96/ES (Ut. v&st. L 363, 20.12.2006, s. 81).
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meéla mit moznost rozhodnout, Ze se takova norma nezvetejni. Za
timto Gcelem by Komise méla vhodnym zplsobem uskutecnit
konzultace se zastupci odvétvi a s ¢lenskymi staty, a to diive, nez
vybor ustaveny podle ¢lanku 5 smérnice 98/34/ES vyda své stano-
visko.

Zakladni pozadavky by mély byt formulovany dostatecné piesné,
aby zakladaly pravn¢ zavazné povinnosti. Mély by byt formulo-
vany tak, aby umoznily posoudit shodu s t€émito pozadavky, a to
i v piipadé, kdy neexistuji harmonizované normy nebo kdy se
vyrobce rozhodne, ze je nepouzije. Mira podrobnosti formulace
bude zaviset na charakteristikdch jednotlivych odvétvi.

Usp&né provedeni pozadovaného postupu posuzovani shody
umoziuje hospodatskym subjektim prokdzat a pfislusSnym
organim zarudit, ze vyrobky dodavané na trh splnuji pfislusné
pozadavky.

Moduly postupti posuzovani shody pro Ucely harmonizacnich
pravnich ptedpist Spolecenstvi byly ptivodné stanoveny v rozhod-
nuti Rady 93/465/EHS ze dne 22. Cervence 1993 o modulech pro
ruzné faze postupl posuzovani shody a o pravidlech pro pfipo-
jovani a pouzivani oznaceni shody CE, které jsou urCeny k pouziti
ve smérnicich technické harmonizace (!). Toto rozhodnuti nahra-
zuje uvedené rozhodnuti.

Na vybér musi byt dany jasné, transparentni a celistvé postupy
posuzovani shody, pficemz musi byt omezeno mnozstvi moznych
variant. Stanovenim modulll toto rozhodnuti umoziuje zdkono-
darci vybrat si mezi postupy od nejmirnéjsitho po nejpiisnéjsi
podle miry souvisejiciho rizika a pozadované urovné bezpecnosti.

Pro ucely zajisténi souladu mezi jednotlivymi odvétvimi, jakoZ i s
cilem vyhnout se ad hoc variantam je zadouci, aby postupy, které
se maji v odvétvovych pravnich ptedpisech pouzit, byly vybrany
z modulll v souladu se stanovenymi obecnymi kritérii.

V minulosti pouzivaly pravni piedpisy tykajici se volného
pohybu zbozi tadu pojmd, aniz by tyto pojmy definovaly,
a proto bylo nutné vydavat pokyny pro jejich vysvétleni a vyklad.
V piipadech, kdy byly pravni definice uvedeny, se v rtizné miie
lisi jejich znéni a neékdy jejich vyznam, coz ztézuje jejich vyklad
a spravné provadeéni. Toto rozhodnuti tudiz stanovi jasné definice
nekterych zékladnich pojmd.

Vyrobky uvadéné na trh Spolecenstvi by mély spliiovat piislusné
pravni ptedpisy Spolecenstvi a odpovédnost za soulad vyrobku
s pravnimi piedpisy by mély nést hospodaiské subjekty podle své
ulohy v dodavatelském fetézci, aby byla zajisténa vysoka uroven
ochrany vefejnych zajmu, jako je zdravi a bezpe€nost, a ochrana
spotiebitelt a zivotniho prostiedi, jakoz i spravedlivda hospo-
daiska soutéz na trhu Spolecenstvi.

(") UF. vést. L 220, 30.8.1993, s. 23.
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Ocekava se, ze vSechny hospodarské subjekty budou pii uvadéni
nebo dodavani vyrobku na trh jednat odpovédné a plné v souladu
s prislusnymi pozadavky pravnich predpist.

Vsechny hospodaiské subjekty zapojené do dodavatelského
a distribu¢niho fetézce by mély pfijmout vhodnd opatfeni, kterd
zajisti, aby na trh dodavaly pouze vyrobky, které jsou ve shodé
s prislusnymi pravnimi pfedpisy. Toto rozhodnuti stanovi jasné
a priméfené rozdéleni povinnosti odpovidajici uloze jednotlivych
subjektt v procesu dodavani a distribuce.

Vzhledem k tomu, ze n€které ukoly muiize plnit pouze vyrobce, je
nezbytné jasné rozliSovat mezi vyrobcem a subjekty, které nasle-
duji v distribu¢nim fetézci. Dale je nezbytné jasné rozliSovat mezi
dovozcem a distributorem, a to vzhledem k tomu, Zze dovozce
uvadi vyrobky ze tfetich zemi na trh SpoleCenstvi. Musi tudiz
zajistit, aby tyto vyrobky byly v souladu s pfisluSnymi pozadavky
Spolecenstvi.

Vzhledem k tomu, ze vyrobce zna podrobné proces navrhovani
a vyroby, ma nejlep$i moznosti provést cely postup posuzovani
shody. Posuzovani shody by tedy mélo zistat vyhradné povin-
nosti vyrobce.

Je nezbytné zajistit, aby vyrobky z tetich zemi vstupujici na trh
Spolecenstvi spliovaly vSechny piislusné pozadavky Spolecen-
stvi, a zejména aby je jejich vyrobci podrobili fadnym postuptim
posuzovani. M¢lo by byt proto stanoveno, ze dovozci maji zajis-
tit, aby vyrobky, které uvadé€ji na trh, byly v souladu s pfislus-
nymi pozadavky a aby na trh neuvadéli vyrobky, které s témito
pozadavky v souladu nejsou ¢i které predstavuji riziko. Ze stej-
né¢ho divodu by rovnéz meélo byt stanoveno, Ze dovozci maji
zajistit, aby byly provedeny postupy posuzovani shody a aby
oznaCeni vyrobkli a dokumentace vypracovand vyrobci byly
k dispozici ke kontrole provadéné organy dozoru.

Distributor doddvéd vyrobek na trh poté, co jej na trh uvedl
vyrobce nebo dovozce, a musi jednat s nalezitou péci, aby zajis-
til, ze jeho nakladani s danym vyrobkem neovlivni nepfiznivé
soulad vyrobku s pravnimi predpisy. Ocekava se, ze dovozci
i distributofi budou pfi uvadéni nebo dodavani vyrobkl na trh
jednat s nalezitou péci ve vztahu k piislusSnym pozadavkim.

Smérnice Rady 85/374/EHS ze dne 25. Cervence 1985 o sblizo-
vani pravnich a spravnich predpisi ¢lenskych stati tykajicich se
odpovédnosti za vadné vyrobky () se mimo jiné vztahuje i na
vyrobky, které nejsou v souladu s harmoniza¢nimi ptedpisy
Spolecenstvi. Vyrobci a dovozci, ktefi na trh Spolecenstvi uvedli
nevyhovujici vyrobky, jsou odpovédni za Skodu podle uvedené
smérnice.

(") Uk vést. L 210, 7.8.1985, s. 29. Smérnice ve zn&ni smérnice Evropského

parlamentu a Rady 1999/34/ES (Uk. vést. L 141, 4.6.1999, s. 20).
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Pfi uvadéni vyrobku na trh by mél kazdy dovozce uvést na
vyrobku své jméno a adresu, na niz jej Ize kontaktovat. Pokud
to rozméry nebo povaha vyrobku neumoznuji, mély by byt
mozné vyjimky. Ty zahrnuji i pfipad, kdy by dovozce musel za
ucelem uvedeni svého jména a adresy otevfit obal daného
vyrobku.

Kazdy hospodafsky subjekt, ktery bud’ uvede vyrobek na trh pod
svym vlastnim jménem nebo ochrannou znadmkou, nebo jej upravi
tak, ze to muze ovlivnit shodu s piislusnymi pozadavky, by mél
byt povazovan za vyrobce a mél by prevzit povinnosti vyrobce.

Vzhledem k tomu, Ze jsou distributofi a dovozci blizko trhu, méli
by byt zapojeni do kol dozoru nad trhem, které plni vnitrostatni
organy, a mé¢li by byt pfipraveni aktivné se zucastnit a poskytovat
piislusSnym organtim vSechny nezbytné informace tykajici se
dotceného vyrobku.

Zajisténi zpétné vysledovatelnosti vyrobku v celém dodavatel-
ském fetézci napomaha zjednoduseni a zvySeni Gcinnosti dozoru
nad trhem. Uginny systém zpétné vysledovatelnosti usnadiiuje
organim dozoru nad trhem jejich kol vysledovat hospodaiské
subjekty, které dodaly na trh nevyhovujici vyrobky.

Oznaceni CE, které vyjadiuje shodu vyrobku, je viditelnym
vysledkem celého postupu zahrnujiciho posuzovani shody v $irSim
smyslu. Obecné zasady, jimiz se oznaceni CE fidi, jsou stano-
veny v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008
ze dne 9. Cervence 2008, kterym se stanovi pozadavky na akre-
ditaci a dozor nad trhem tykajici se uvadéni vyrobkd na trh (!).
V tomto rozhodnuti by méla byt stanovena pravidla tykajici se
umistovani oznaceni CE, ktera je tieba pouzivat v harmonizacnich
pravnich predpisech Spolecenstvi stanovicich pouzivani tohoto
oznaceni.

Oznaceni CE by mélo byt jedinym oznacenim shody vypovida-
jicim o shod¢ vyrobku s harmonizacnimi pravnimi piedpisy
Spolecenstvi. Mohou vsak byt pouzivana i jina oznacCeni, pokud
pfispivaji ke zvySeni ochrany spotiebitele a nevztahuji se na né
harmonizacni pravni predpisy Spolecenstvi.

Je nesmirné dulezité vyjasnit jak vyrobctim, tak uzivatelim, ze
umisténim oznaceni CE na vyrobek vyrobce prohlasuje, Ze je
vyrobek ve shod¢ se vSemi prislusSnymi pozadavky a Ze za néj
nese plnou odpovédnost.

Aby mohla Komise 1épe posoudit ucinnost oznaceni CE a defi-
novat strategie k predchdzeni jeho zneuziti, méla by sledovat, jak
je oznaceni CE pouzivano, a podat o tom zpravu Evropskému
parlamentu.

(1) UF. vést. L 218, 13.8.2008, s. 30.
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Oznaceni CE miZze mit hodnotu pouze v piipadé, Ze jsou pfi jeho
umisténi dodrzeny podminky stanovené v pravnich piedpisech
Spolegenstvi. Clenské staty by proto mély zajistit fadné vymahani
téchto pravidel a stihat poruSovani a zneuzivani oznaceni CE
pravni cestou nebo jinymi vhodnymi prostfedky.

Clenské staty jsou odpovédné za zajisténi silného a uginného
dozoru nad trhem na svém tzemi a mély by svym organim
dozoru nad trhem pfidé€lit dostate¢né pravomoci a zdroje.

S cilem zvysit informovanost o oznafeni CE by Komise méla
zah4jit informacni kampai zaméfenou piedevSim na hospodaiské
subjekty, spotiebitelské a odvétvové organizace a prodavajici
persondl, jejichz prostfednictvim lze nejlépe predat informace
spotiebiteliim.

Za urcitych okolnosti vyzaduji postupy posuzovani shody podle
prislusnych pravnich predpist zapojeni subjektli posuzovani
shody, které¢ Clenské staty oznamily Komisi.

Zkusenosti ukazaly, ze kritéria stanovena v odvétvovych pravnich
predpisech, jez musi subjekty posuzovani shody splnit, aby
mohly byt oznameny Komisi, nedostacuji k zajisténi toho, aby
tyto subjekty vykondvaly svou Cinnost na stejné¢ vysoké turovni
vykonnosti v celém SpolecCenstvi. Je vsak nezbytné, aby vSechny
oznamené subjekty vykonavaly své povinnosti na stejné Grovni
a za podminek rovné hospodaiské soutéze. K tomu je tfeba
stanovit povinné pozadavky na subjekty posuzovani shody,
které si pieji byt ozndmeny za ucelem poskytovani sluzeb posu-
zovani shody.

Za ucelem zajisténi jednotné tirovné kvality pfi provadéni posu-
zovani shody je nezbytné nejen zkonsolidovat pozadavky, které
musi splnit subjekty posuzovani shody, které si pieji byt ozna-
meny, ale soucasné rovnéz stanovit pozadavky, které musi splnit
oznamujici organy a ostatni subjekty zapojené do posuzovani,
oznamovani a kontroly oznamenych subjektt.

Systém stanoveny v tomto rozhodnuti je doplnény akreditatnim
systémem stanovenym v nafizeni (ES) ¢. 765/2008. Vzhledem
k tomu, Ze akreditace je zakladnim prostfedkem ovétovani zpuso-
bilosti subjektll posuzovani shody, mélo by se podpofit jeji pouzi-
vani rovnéz pro ucely oznamovani.

Pokud subjekt posuzovani shody prokaze, ze spliuje kritéria
stanovena harmonizovanymi normami, predpoklada se, ze spliuje
odpovidajici pozadavky stanovené v pfislusnych odvétvovych
pravnich predpisech.
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Jestlize provadéni harmoniza¢nich pravnich predpisti Spolecenstvi
predpoklada vybér subjektli posuzovani shody, mély by vnitros-
tatni organy vefejné moci v celém Spolecenstvi povazovat za
prednostni zptisob prokazani odborné zpuisobilosti téchto subjektl
transparentni akreditaci podle nafizeni (ES) ¢. 765/2008, zajistu-
jici nezbytnou miru duveéry v certifikdty shody. Vnitrostatni
organy se vSak mohou domnivat, Ze maji vhodné prostiedky
k tomu, aby toto hodnoceni provadely samy. V takovém piipadé
by s cilem zajistit nalezitou uroven vérohodnosti hodnoceni
provadéného jinymi vnitrostatnimi orgdny mély Komisi a ostatnim
Clenskym statim poskytnout nezbytné doklady o tom, ze hodno-
cené subjekty posuzovani shody spliuji prislusné regulacni poza-
davky.

Subjekty posuzovani shody casto zadavaji ¢ast svych cinnosti
souvisejicich s posuzovanim shody subdodavatelim nebo
dcefinym spole¢nostem. V zajmu zachovani urovné ochrany
pozadované pro vyrobky, které maji byt uvedeny na trh Spole-
Censtvi, je nezbytné, aby subdodavatelé a dcefiné spoleCnosti
provadeéjici posuzovani shody spliiovali pii plnéni tkoli posuzo-
vani shody stejné pozadavky jako oznamené subjekty. Je proto
dilezité, aby se posuzovani zpusobilosti a vykonnosti subjektd,
jez maji byt oznameny, a kontrola jiz oznamenych subjektd
tykaly rovnéz Cinnosti, které provadi subdodavatelé a dcefiné
spolecnosti.

Je nezbytné zvysit Gcinnost a transparentnost postupu oznamo-
vani, a zejména ho pfizptsobit novym technologiim a umoznit
tak oznamovani on-line.

Vzhledem k tomu, ze oznamené subjekty mohou své sluzby
nabizet na uzemi celého Spolecenstvi, je vhodné dat ostatnim
Clenskym statim a Komisi moznost vznést namitky tykajici se
oznameného subjektu. Je proto dilezité stanovit dobu, béhem niz
bude mozné vyjasnit veskeré pochyby nebo obavy tykajici se
zpusobilosti  subjekt posuzovani shody, diive nez zacnou
fungovat jako oznamené subjekty.

Z diavodu konkurenceschopnosti je zasadn¢ dulezité, aby ozna-
mené subjekty pouzivaly moduly, aniz by zbytecné zatézovaly
hospodarské subjekty. Ze stejného divodu a v zdjmu zajisténi
rovného zachazeni s hospodarskymi subjekty je tieba zajistit
jednotné technické pouzivani modull. Toho lze nejlépe dosah-
nout vhodnou koordinaci a spolupraci mezi ozndmenymi
subjekty.

V zajmu zajisténi fadného fungovani postupu certifikace by se
mély sjednotit nékteré postupy, jako je vyména zkusSenosti a infor-
maci, a to jak mezi ozndmenymi subjekty a oznamujicimi organy,
tak mezi jednotlivymi oznamenymi subjekty.

Harmonizac¢ni pravni ptedpisy Spolecenstvi jiz stanovi ochranny
postup, ktery se pouziva pouze v piipadé, kdy se clenské staty
neshodnou, pokud jde o opatfeni piijatd clenskym statem.
V zajmu zvyseni transparentnosti a zkraceni doby zpracovani je
nezbytné zlepsit stavajici postup podle ochrannych ustanoveni
s cilem dosdhnout jeho vétsi ucinnosti a vyuzit odbornych
znalosti Clenskych statd.



2008D0768 — CS — 09.07.2008 — 000.002 — 9

(48)

(49)

(50)

(51

(52)

Stavajici systém by mél byt doplnén postupem, na jehoz zakladé
jsou zcastnéné strany informovany o planovanych opatienich,
pokud jde o vyrobky pfedstavujici riziko pro zdravi a bezpecnost
0sob nebo pro ochranu jinych vefejnych zajma. Tento postup by
mél rovnéz organim dozoru nad trhem umoznit, aby ve spolu-
praci s prislusnymi hospodarskymi subjekty zacaly jednat co
nejdiive, pokud jde o uvedené vyrobky.

Pokud clenské staty a Komise souhlasi, Ze opatfeni pfijaté clen-
skym statem je divodné, nemél by se vyzadovat zadny dalsi
zasah Komise, krom¢ piipadi, kdy lze nesoulad s pravnimi pred-
pisy pfisuzovat nedostatkim v harmonizované norme.

Pravni predpisy Spolecenstvi by mély zohlediiovat zvlastni situaci
malych a stfednich podnikti, pokud jde o administrativni zatéz.
Namisto stanovovani obecnych vyjimek a odchylek pro tyto
podniky, které mohou vést ke vzniku dojmu, Ze jde o druhotadé
nebo méné kvalitni vyrobky nebo podniky, a které maji za
nasledek slozitou pravni situaci pro vnitrostatni organy dozoru
nad trhem, by vsSak pravni piedpisy SpoleCenstvi mély zajistit,
aby byla situace téchto podnikti zohlednéna pii stanoveni pravidel
pro vybér a provadéni nejvhodnéjsich postuptt posuzovani shody
a v ramci povinnosti subjektt posuzovani shody pracovat tmérné
k velikosti podnikl a jejich pfipadné nesériové vyrobé ¢i vyrobé
v malych sériich. Toto rozhodnuti poskytuje zékonodarci
nezbytnou pruznost pro zohlednéni takové situace, aniZz by se
vytvarela zbytecna zvlastni a nevhodna feSeni pro malé a stfedni
podniky, a aniz by byla ohroZena ochrana vetejného zajmu.

Toto rozhodnuti stanovi, aby subjekty posuzovani shody plnily
své ukoly se zfetelem ke zvlaStni situaci malych a stfednich
podnikd a zaroven dodrzovaly miru pfisnosti a uroven ochrany
vyzadovanou pro soulad vyrobkid s pravnimi nastroji, které se na
n¢ vztahuji.

Do jednoho roku od vyhlaseni tohoto rozhodnuti v Utednim vést-
niku Evropské unie by Komise méla ptedlozit hloubkovou studii
o oznacovani bezpecnosti pro spotiebitele, po niz budou v pfipade
potieby nasledovat legislativni navrhy,

ROZHODLY TAKTO:

1.

Cléanek 1

Obecné zasady

Vyrobky uvadéné na trh Spolecenstvi musi byt v souladu se vSemi

prislusnymi pravnimi predpisy.

2.

Pfi uvadéni vyrobkd na trh Spolecenstvi jsou hospodaiské

subjekty podle své ulohy v dodavatelském fetézci odpoveédné za soulad
svych vyrobkd se vSemi pfislusSnymi pravnimi piedpisy.



2008D0768 — CS — 09.07.2008 — 000.002 — 10

3. Hospodaiské subjekty jsou odpovédné za to, ze informace, které
o svych vyrobcich poskytuji, jsou spravné, uplné a v souladu s pfislus-
nymi pravidly Spolecenstvi.

Clanek 2

Piredmét a oblast pisobnosti

Toto rozhodnuti stanovi spolecny ramec obecnych zdsad a referencnich
ustanoveni pro vypracovani pravnich predpisit SpoleCenstvi, které
harmonizuji podminky uvadéni vyrobkl na trh (dale jen ,harmonizac¢ni
pravni predpisy Spolecenstvi®).

Harmonizacni pravni pfedpisy Spolecenstvi by mély vychazet z obec-
nych zasad stanovenych v tomto rozhodnuti a pftislusnych referencnich
ustanoveni piiloh I a II a III. Pravni pfedpisy Spolecenstvi se vSak od
téchto obecnych zésad a referenc¢nich ustanoveni mohou odchylit, je-li
to vhodné vzhledem ke zvlastnim rysim daného odvétvi, zejména
pokud je jiz tato oblast komplexné pravné upravena.

Clének 3

Uroven ochrany vefejnych zajmu

1. Pokud jde o ochranu vefejnych zajmut, harmonizacni pravni ptred-
pisy Spolecenstvi pouze stanovi zakladni pozadavky urcujici uroven této
ochrany a formuluji tyto pozadavky jako vysledky, jichz ma byt
dosazeno.

Neni-li mozné nebo vhodné pouziti zékladnich pozadavki s ohledem na
cil zajistit odpovidajici ochranu spotiebitelii, vefejného zdravi a zivot-
niho prostfedi nebo jinych vefejnych z4jmi, mohou pfislusné harmoni-
zacni pravni predpisy Spolecenstvi stanovit podrobné specifikace.

2. Pokud harmonizaé¢ni pravni piedpisy Spolecenstvi stanovi zakladni
pozadavky, stanovi téZ moznost pouziti harmonizovanych norem pfija-
tych v souladu se smérnici 98/34/ES, které formuluji tyto pozadavky
pomoci technickych pojmi a jez samy o sobé nebo spolecné s jinymi
harmonizovanymi normami zakladaji ptedpoklad shody s témito poza-
davky, pfi¢emz zachovavaji moznost stanovit uroven ochrany jinym
zplisobem.

Cldnek 4
Postupy posuzovani shody
1. Pokud harmoniza¢ni pravni ptredpisy SpoleCenstvi v souvislosti
s urCitym vyrobkem vyzaduji posuzovani shody, postupy, které se

maji pouzit, se vyberou z moduld stanovenych a upfesnénych v piiloze
II, a to podle téchto kritérii:

a) zda je dotc¢eny modul vhodny pro dany druh vyrobku;

b) povaha rizika, které¢ s sebou vyrobek nese, a mira, v niz posuzovani
shody odpovida druhu a trovni rizika;
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¢) pokud je povinna Ucast tfeti strany, musi mit vyrobce na vybér mezi
moduly zabezpeCovani kvality a certifikace vyrobkd stanovenymi
v priloze 1I;

d) nutnost vyhnout se pfedepisovani moduldl, jez by byly pfilis velkou
zatézi vzhledem k rizikdm, jichz se tykaji ptislusné pravni predpisy.

2. Podléha-li vyrobek nékolika aktim SpoleCenstvi v ramci plsob-
nosti tohoto rozhodnuti, je tfeba, aby zakonodarce zajistil soulad mezi
postupy posuzovani shody.

3. Moduly uvedené v odstavci 1 se pouZzivaji pfimétené podle dotce-
ného vyrobku a v souladu s pokyny stanovenymi v téchto modulech.

4. Pro vyrobky na zakazku a malosériovou vyrobu se usnadni tech-
nické a administrativni podminky tykajici se postupti posuzovani shody.

5. Pii pouzivani moduli uvedenych v odstavei 1, a pokud je to
mozné a vhodné, mize pravni nastroj:

a) v souvislosti s technickou dokumentaci vyzadovat informace nad
ramec téch, které¢ jsou jiz stanoveny v modulech;

b) v souvislosti s dobou, po kterou jsou vyrobce nebo oznameny
subjekt povinni uchovavat ur¢itou dokumentaci, zménit dobu stano-
venou v modulech;

c) stanovit, Ze je na rozhodnuti vyrobce, zda zkouSky provadi akredi-
tovany vnitropodnikovy subjekt, nebo se provadéji na odpovédnost
oznameného subjektu zvoleného vyrobcem;

d) pokud se provadi ovéfovani vyrobki, stanovit, ze je na rozhodnuti
vyrobce, zda prezkouméni a zkousky k ovéfeni shody vyrobki
s prislusnymi pozadavky budou provadény prezkoumanim a zkou-
Skami kazdého vyrobku nebo pfezkoumanim a zkouskami vyrobk
na statistickém zakladg;

e) stanovit, ze certifikat ES piezkouSeni typu ma dobu platnosti;

f) v souvislosti s certifikdtem ES pfezkouseni typu stanovit, které infor-
mace relevantni pro posuzovani shody a kontrolu za provozu maji
byt zahrnuty do certifikdtu nebo jeho ptiloh;

g) stanovit odliSna opatfeni tykajici se povinnosti ozndmeného subjektu
informovat své oznamujici organy;

h) provadi-li oznameny subjekt pravidelné¢ audity, stanovit jejich
cetnost.

6.  Pii pouzivani moduli uvedenych v odstavei 1, a pokud je to
mozné a vhodné, musi pravni nastroj:

a) pokud se provadéji kontroly nebo ovefovani vyrobkl, stanovit
vyrobky, kterych se to tyka, vhodné zkousky, pfiméfené postupy
odbéru vzorkd, funkcni charakteristiky statistické metody, jez ma
byt pouzita, a odpovidajici opatieni, kterd ma oznameny subjekt
nebo vyrobce pfijmout;
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b) pokud se provadi ES prezkouseni typu, stanovit vhodny zplsob
(konstrukéni typ, vyrobni typ, konstrukéni a vyrobni typ) a pozado-
vané vzorky.

7. Proti rozhodnutim oznameného subjektu musi byt mozné se odvo-
lat.

Clanek 5
ES prohliSeni o shodé

Vyzaduji-li harmoniza¢ni pravni predpisy SpoleCenstvi prohlaseni
vyrobce o tom, ze bylo prokdzano splnéni pozadavkl tykajicich se
vyrobku (dale jen ,,ES prohlaseni o shod¢), stanovi tyto pravni pied-
pisy, Ze se vypracovava jediné prohlaseni pro vSechny akty Spolecenstvi
pouzitelné na dany vyrobek, které obsahuje vSechny informace potiebné
k urceni harmonizacnich pravnich predpist SpoleCenstvi, jichz se
prohlaseni tyka, s uvedenim odkazti na vyhlaseni pfislusnych akta.

Cldnek 6
Posuzovani shody
1. Pokud harmonizacni pravni piedpisy Spolecenstvi vyzaduji posu-

zovéani shody, mohou stanovit, Ze toto posuzovani maji provadét organy
vefejné moci, vyrobci nebo oznamené subjekty.

2. Pokud harmonizac¢ni pravni predpisy SpoleCenstvi stanovi, ze
posuzovani shody provadéji orgdny vefejné moci, stanovi tyto pravni
predpisy, ze subjekty posuzovani shody, na jejichz odborném posouzeni
jsou uvedené organy zavislé, musi spliiovat kritéria stanovena v tomto
rozhodnuti pro oznamené subjekty.

Clének 7

Referen¢ni ustanoveni

Referencni ustanoveni pro harmonizacni pravni ptedpisy Spolecenstvi
tykajici se vyrobkl jsou uvedena v priloze I.

Clanek 8
ZrusSeni

Rozhodnuti 93/465/EHS se zrusuje.

Odkazy na zrusené rozhodnuti se povazuji za odkazy na toto rozhod-
nuti.
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PRILOHA 1

REFEREN'éNI' USTANOVVENi PRO HA,RI,VIONIZ,A(VJNI' OPRAVNi
PREDPISY SPOLECENSTVI TYKAJICI SE VYROBKU

Kapitola R1

Definice

Clanek RI
Definice

Pro ucely tohoto ... [aktu] se rozumi:

1) ,,dodanim na trh* dodani vyrobku k distribuci, spotieb&é nebo pouziti na trhu
Spolecenstvi v ramci obchodni ¢innosti, at’ uz za tplatu, nebo bezplatné,;

2) ,,uvedenim na trh* prvni dodani vyrobku na trh Spolecenstvi;

3) ,,vyrobcem® fyzickd nebo pravnicka osoba, ktera vyrabi vyrobek nebo dava
vyrobek navrhnout nebo vyrobit a tento vyrobek uvadi na trh pod svym
jménem nebo ochrannou znamkou;

4) ,,zplnomocnénym zastupcem* fyzicka nebo pravnickda osoba usazena ve
Spolecenstvi, ktera byla pisemné povétena vyrobcem, aby jednala jeho
jménem pii plnéni vymezenych ukolu;

5) ,,dovozcem® fyzicka nebo pravnicka osoba usazena ve Spolecenstvi, ktera
uvadi na trh Spolecenstvi vyrobek ze téeti zemé;

6) ,.distributorem* fyzickd nebo pravnicka osoba v dodavatelském fetézci, jina
nez vyrobce nebo dovozce, ktera dodava vyrobek na trh;

7) ,.hospodaiskymi subjekty* vyrobce, zplnomocnény zastupce, dovozce a distri-
butor;

8) ,.technickou specifikaci* dokument, jenz piedepisuje technické pozadavky,
které ma vyrobek, postup nebo sluzba spliiovat;

9) ,.harmonizovanou normou‘ norma pfijatd jednim z evropskych normalizac-
nich organi uvedenych v piiloze I smérnice 98/34/ES na zéklad¢ zadosti
Komise v souladu s ¢lankem 6 uvedené smérnice;

10) ,,akreditaci* akreditace ve smyslu nafizeni (ES) ¢. 765/2008;

11) ,,vnitrostatnim akreditatnim organem* vnitrostatni akreditacni organ ve
smyslu nafizeni (ES) ¢. 765/2008;

12) ,,posuzovanim shody* postup k prokazani, zda byly splnény konkrétni poza-
davky tykajici se vyrobku, postupu, sluzby, systému, osoby nebo subjektu;

13) ,,subjektem posuzovani shody* subjekt, ktery vykonava ¢innosti posuzovani
shody, vcetné kalibrace, zkouseni, certifikace a inspekce;

14) ,stazenim z ob&hu“ opatieni, jehoz cilem je dosahnout navraceni vyrobku,
ktery jiz byl zpfistupnén konecnému uzivateli,

15) ,,stazenim z trhu® opatieni, jehoz cilem je zabranit, aby byl vyrobek, ktery se
nachazi v dodavatelském fetézci, dodavan na trh;
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16) ,,oznaenim CE®“ oznaceni, kterym vyrobce vyjadfuje, ze vyrobek je ve
shod¢ s prisluSnymi pozadavky stanovenymi v harmonizac¢nich pravnich
ptedpisech Spolecenstvi, které upravuji jeho umistovani;

17) ,harmoniza¢nimi pravnimi pfedpisy Spolecenstvi® veskeré pravni piedpisy
Spolecenstvi harmonizujici podminky uvadéni vyrobkt na trh.

Kapitola R2

Povinnosti hospodafskych subjektu

Clanek R2
Povinnosti vyrobci

1. Pfi uvadéni svych vyrobkil na trh vyrobci zajisti, aby tyto vyrobky byly
navrzeny a vyrobeny v souladu s pozadavky stanovenymi v ... [odkaz na
piislusna ustanoveni pravnich predpist].

2. Vyrobci vypracuji pozadovanou technickou dokumentaci a provedou nebo
nechaji provést prislusny postup posuzovani shody.

Byl-li uvedenym postupem prokazan soulad vyrobku s piislusnymi pozadavky,
vypracuji vyrobei ES prohlaseni o shodé a umisti oznaceni shody.

3. Vyrobci uchovavaji technickou dokumentaci a ES prohlaseni o shodé po
dobu ... [nutno upfesnit imérné k zivotnosti vyrobku a mife rizika] od uvedeni
vyrobku na trh.

4. Vyrobci zajisti, aby byly zavedeny postupy, diky nimz sériova vyroba
zustane ve shodg. Je tieba patfiéné piihlédnout ke zménam néavrhu nebo para-
metrd vyrobku a zménam harmonizovanych norem nebo technickych specifikaci,
na jejichz zakladé se prohlasuje shoda vyrobku.

Je-li to vhodné vzhledem k rizikim, ktera vyrobek predstavuje, provadéji vyrobci
za UCelem ochrany zdravi a bezpecnosti spotiebiteli zkousky vzorkt vyrobki
uvedenych na trh a Setfeni a v pfipad¢ potfeby vedou knihy stiznosti, nevyho-
vujicich vyrobkd a zdznamy o pripadech stazeni vyrobkd z obéhu a priibézné
o téchto kontrolnich ¢innostech informuji distributory.

5. Vyrobci zajisti, aby bylo na jejich vyrobcich uvedeno ¢islo typu ¢&i série
nebo sériové Cislo nebo jiny prvek umoznujici jejich identifikaci, nebo v pfipa-
dech, kdy to velikost nebo povaha vyrobku neumoziuje, aby byla pozadovana
informace uvedena na obalu nebo v dokladu pfilozeném k vyrobku.

6. Vyrobci uvedou na vyrobku, nebo neni-li to mozné, na obalu nebo
v dokladu piilozeném k vyrobku své jméno, zapsany obchodni nazev nebo
zapsanou ochrannou znamku a adresu, na niz je lze kontaktovat. Adresa musi
uvadét jediné misto, na kterém lze vyrobce kontaktovat.

7. Vyrobci zajisti, aby byl k vyrobku pfilozen navod a bezpeénostni informace
v jazyce snadno srozumitelném spotiebitelim a ostatnim konecnym uzivatelim,
ktery urci dotéeny clensky stat.

8. Vyrobci, kteti se domnivaji nebo maji divod se domnivat, ze vyrobek,
ktery uvedli na trh, neni ve shod¢ s pfislusnymi harmoniza¢nimi pravnimi pied-
pisy Spolecenstvi, pfijmou okamzit¢ nezbytna napravna opatieni k uvedeni
tohoto vyrobku do shody, nebo v piipadé potieby k jeho stazeni z trhu nebo
z ob&hu. Dale, pokud vyrobek piedstavuje riziko, informuji o tom vyrobci
neprodlené pfislusné vnitrostatni organy ¢Elenskych statti, v nichz vyrobek dodali
na trh, a uvedou podrobnosti, zejména o nesouladu a o pfijatych napravnych
opatienich.



2008D0768 — CS — 09.07.2008 — 000.002 — 15

9. Vyrobci poskytnou pfislusnému vnitrostatnimu organu na zakladé jeho
odiivodnéné Zzadosti vSechny informace a dokumentaci nezbytné k prokazani
shody vyrobku, a to v jazyce snadno srozumitelném tomuto organu. Spolupracuji
s timto organem na jeho zadost pii ¢innostech, jejichz cilem je odstranit rizika
vyvolana vyrobky, které uvedli na trh.

Clanek R3
Zplnomocnéni zastupci

1. Vyrobce mize pisemnym povéfenim jmenovat zplnomocnéného zastupce.

Soucasti poveéfeni zplnomocnéného zastupce nesméji byt povinnosti stanovené
v ¢l. [R2 odst. 1] a vypracovani technické dokumentace.

2. Zplnomocnény zastupce plni ukoly stanovené v povéieni, které obdrzel od
vyrobce. Povéteni musi zplnomocnénému zastupci umoznovat alespoi:

a) uchovavat ES prohlaseni o shodé a technickou dokumentaci pro potieby
vnitrostatnich organti dozoru po dobu ... [nutno upfesnit tmérné k zivotnosti
vyrobku a mife rizika];

b) poskytnout piislusnému vnitrostatnimu organu na zakladé jeho oduvodnéné
zadosti vSechny informace a dokumentaci nezbytné k prokazani shody
vyrobku;

c¢) spolupracovat s pfisluSnymi vnitrostatnimi organy na jejich zadost pfi ¢innos-
tech, jejichz cilem je odstranit rizika vyvoland vyrobky, na které se vztahuje
jeho povéteni.

Clinek R4
Povinnosti dovozci

1.  Dovozci mohou uvadét na trh SpoleCenstvi pouze vyrobky, které jsou
v souladu s pravnimi pfedpisy.

2. Pfed uvedenim vyrobku na trh dovozci zajisti, aby vyrobce provedl
ptislusny postup posuzovani shody. Zajisti, aby vyrobce vypracoval technickou
dokumentaci, aby vyrobek nesl pozadované oznaceni shody, aby k nému byly
ptilozeny pozadované doklady a aby vyrobce splnil pozadavky stanovené v ¢l.
[R2 odst. 5 a 6].

Domniva-li se dovozce nebo ma-li diivod se domnivat, ze vyrobek neni ve shodé
s ... [odkaz na pfislusna ustanoveni pravnich pfedpist], nesmi uvést vyrobek na
trh, dokud nebude uveden do shody. Dale, pokud vyrobek predstavuje riziko,
musi o tom byt vyrobce, jakoz i organy dozoru nad trhem dovozcem informo-
vani.

3. Dovozci uvedou na vyrobku, nebo neni-li to mozné, na obalu nebo
v dokladu pfilozeném k vyrobku své jméno, zapsany obchodni nazev nebo
zapsanou ochrannou znamku a adresu, na niz je lze kontaktovat.

4. Dovozci zajisti, aby byl k vyrobku pfilozen navod a bezpecnostni infor-
mace v jazyce snadno srozumitelném spotiebiteliim a ostatnim konecnym uziva-
telim, ktery urci dotCeny clensky stat.

5. Dovozci zajisti, aby v dobé, kdy nesou za vyrobek odpovédnost, skladovaci
a prepravni podminky neohrozovaly soulad vyrobku s pozadavky stanovenymi
v ... [odkaz na ptislusna ustanoveni pravnich ptedpist].
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6.  Je-li to vhodné vzhledem k rizikim, ktera vyrobek piedstavuje, provadeji
dovozci za ucelem ochrany zdravi a bezpecnosti spotiebitelli zkouSky vzorkl
vyrobkd uvedenych na trh a Setfeni a v piipadé potieby vedou knihy stiznosti,
nevyhovujicich vyrobki a zdznamy o piipadech stazeni vyrobkl z ob&hu
a prubézné o téchto kontrolnich Cinnostech informuji distributory.

7. Dovozci, ktefi se domnivaji nebo maji divod se domnivat, ze vyrobek,
ktery uvedli na trh, neni ve shod¢ s pfislusnymi harmoniza¢nimi pravnimi pied-
pisy Spolecenstvi, pfijmou okamzit¢ nezbytna napravna opatieni k uvedeni
tohoto vyrobku do shody, nebo v piipadé potieby k jeho stazeni z trhu nebo
z ob¢hu. Dale, pokud vyrobek pfedstavuje riziko, informuji o tom dovozci
neprodlen¢ pfislusné vnitrostatni organy ¢lenskych statti, v nichz vyrobek dodali
na trh, a uvedou podrobnosti, zejména o nesouladu a o pfijatych napravnych
opatienich.

8. Dovozci po dobu ... [nutno upfesnit tmérné k zivotnosti vyrobku a mife
rizika] uchovavaji kopii ES prohlaseni o shodé pro potieby organu dozoru nad
trhem a zajist'uji, aby témto organim mohla byt na pozadani ptedlozena tech-
nicka dokumentace.

9.  Dovozci poskytnou pfislusnému vnitrostatnimu organu na zakladé jeho
odiivodnéné Zzadosti vSechny informace a dokumentaci nezbytné k prokazani
shody vyrobku, a to v jazyce snadno srozumitelném tomuto organu. Spolupracuji
s timto orgdnem na jeho zadost pii ¢innostech, jejichz cilem je odstranit rizika
vyvolana vyrobky, které uvedli na trh.

Clanek RS
Povinnosti distributora

1. Pii dodavani vyrobku na trh distributofi jednaji s fadnou péci, pokud jde
o piislusné pozadavky.

2. Pfed dodanim vyrobku na trh distributofi overi, zda nese pozadovana ozna-
¢eni shody, zda jsou k nému pfiloZzeny pozadované doklady a navod a bezpec-
nostni informace v jazyce snadno srozumitelném spotiebitelim a ostatnim
kone¢nym uzivatelim v Clenském staté, v némz ma byt vyrobek dodan na trh,
a zda vyrobce a dovozce splnili pozadavky stanovené v ¢l. [R2 odst. 5 a 6] a ¢l.
[R4 odst. 3].

Domniva-li se distributor nebo ma-li divod se domnivat, ze vyrobek neni ve
shodé s ... [odkaz na pfislusna ustanoveni pravnich ptedpisi], nesmi dodat
vyrobek na trh, dokud nebude uveden do shody. Dale, pokud vyrobek ptedsta-
vuje riziko, informuje o tom distributor vyrobce nebo dovozce, jakoz i organy
dozoru nad trhem.

3. Distributofi zajisti, aby v dobé, kdy nesou za vyrobek odpovédnost, skla-
dovaci a pfepravni podminky neohrozovaly jeho soulad s pozadavky stanove-
nymi v ... [odkaz na pfislusna ustanoveni pravnich piedpist].

4.  Distributofi, ktefi se domnivaji nebo maji duvod se domnivat, ze vyrobek,
ktery dodali na trh, neni ve shod¢ s pfislusnymi harmoniza¢nimi pravnimi pied-
pisy Spolecenstvi, zajisti, aby byla pfijata nezbytna napravna opatieni k uvedeni
tohoto vyrobku do shody nebo v piipadé potieby k jeho stazeni z trhu nebo
z obéhu. Dale, pokud vyrobek piedstavuje riziko, informuji o tom distributofi
neprodlené pfislusné vnitrostatni organy ¢Elenskych statti, v nichz vyrobek dodali
na trh, a uvedou podrobnosti, zejména o nesouladu a o pfijatych napravnych
opatienich.
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5. Distributofi poskytnou pfislusnému vnitrostatnimu organu na zéakladé jeho
odiivodnéné Zzadosti vSechny informace a dokumentaci nezbytné k prokazani
shody vyrobku. Spolupracuji s timto organem na jeho zadost pii ¢innostech,
jejichz cilem je odstranit rizika vyvolana vyrobky, které dodali na trh.

Cléanek R6
Pripady, kdy se povinnosti vyrobct vztahuji na dovozce a distributory

Dovozce nebo distributor je pro ucely tohoto ... [aktu] povazovan za vyrobce
a vztahuji se na n¢j povinnosti vyrobce podle ¢lanku [R2], pokud uvede vyrobek
na trh pod svym jménem nebo ochrannou znamkou nebo pokud upravi vyrobek,
jenz byl na trh jiz uveden, takovym zpusobem, ktery mize ovlivnit jeho soulad
s prislusnymi pozadavky.

Clének R7
Identifikace hospodafskych subjekti

Po dobu ... [bude upfesnéno piiméfené k zivotnosti vyrobku a mife rizika]
hospodarské subjekty na zadost organti dozoru nad trhem identifikuji:

a) kazdy hospodaisky subjekt, ktery jim dodal vyrobek;

b) kazdy hospodaisky subjekt, kterému dodaly vyrobek.

Kapitola R3
Shoda vyrobku

Clanek RS
Piedpoklad shody

Predpoklada se, ze vyrobky, které jsou ve shod¢ s harmonizovanymi normami
nebo jejich ¢astmi, na néz byly zvefejnény odkazy v Utednim véstniku Evropské
unie, jsou ve shod¢ s pozadavky stanovenymi v ... [odkaz na piislusna ustano-
veni pravnich predpist], na které se tyto normy nebo jejich ¢asti vztahuji.

Clanek RY
Formalni namitka proti harmonizované normé

1. Pokud se ¢lensky stat nebo Komise domniva, ze harmonizovana norma
nespliiuje v plné mife pozadavky, na které se vztahuje a které jsou stanoveny
v ... [odkaz na pfislusna ustanoveni pravnich piedpist], ptedlozi Komise nebo
dotCeny Clensky stat tuto véc vyboru ziizenému ¢lankem 5 smérnice 98/34/ES
a uvedou své argumenty. Vybor po konzultaci s ptislusSnymi evropskymi norma-
liza¢nimi organy neprodlené zaujme stanovisko.

2. S ohledem na stanovisko vyboru Komise rozhodne, zda v Ufednim vést-
niku Evropské unie zvefejni, nezvefejni, zvefejni s omezenim, zachova, zachova
s omezenim anebo zrusi odkazy na pfisluSnou harmonizovanou normu.

3. Komise informuje dotéeny evropsky normaliza¢ni organ a ptipadné pozada
o revizi piislusnych harmonizovanych norem.
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Clanek R10
ES prohlaseni o shodé

1. ES prohlaseni o shodé potvrzuje, ze bylo prokdzano splnéni pozadavkl
uvedenych v ... [odkaz na pfislusnad ustanoveni pravnich predpisti].

2. ES prohlaseni o shodé¢ musi byt vypracovano podle vzoru uvedeného
v piiloze III rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 768/2008/ES ze dne
9. Cervence 2008 o spolec¢ném ramci pro uvadéni vyrobki na trh, musi obsahovat
prvky stanovené v piislusSnych modulech uvedenych v pfiloze II uvedeného
rozhodnuti a musi byt pribézné aktualizovano. Pielozi se do jazyka nebo jazykl
pozadovanych Clenskym statem, v némz se vyrobek uvadi nebo dodava na trh.

3. Vypracovanim ES prohlaseni o shodé piebira vyrobce odpovédnost za
shodu vyrobku.

Clanek R11
Obecné zisady oznaceni CE

Oznacéeni CE podléha obecnym zasadam uvedenym v ¢&lanku 30 nafizeni (ES)
¢. 765/2008.

Clanek R12
Pravidla a podminky pro umisténi oznaceni CE

1. Oznaceni CE se viditelné, Citelné a nesmazatelné umisti na vyrobek nebo
jeho vyrobni Stitek. Pokud to vzhledem k povaze vyrobku neni mozné nebo
odiivodnéné, umisti se na obal a privodni doklady, jestlize piislusné pravni
predpisy tyto doklady stanovi.

2. Oznaceni CE se umisti pfed uvedenim vyrobku na trh. Za oznac¢enim CE
muze nasledovat piktogram nebo jakékoli jina znacka oznacujici zvlastni riziko
nebo pouziti.

3. Za oznacenim CE nasleduje identifikacni ¢islo oznameného subjektu, je-li
tento subjekt zapojen do kontrolni faze vyroby.

Identifikaéni ¢islo oznameného subjektu umisti sam subjekt, nebo je umisti podle
jeho pokynii vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce.

4. Clenské stity vychazeji ze stavajicich mechanismii, aby zajistily fadné
uplatiovani rezimu oznacovani CE, a pfijmou odpovidajici opatfeni v piipadé
nespravného pouziti tohoto oznadeni. Clenské staty stanovi rovnéz sankce za
poruseni pravnich ptedpist, které mohou zahrnovat trestnépravni sankce za
zavazna poruseni. Tyto sankce musi byt pifiméfené zavaznosti poruseni a musi
ucinné odrazovat od nespravného pouziti.
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Kapitola R4

Oznamovani subjektd posuzovani shody

Cldnek RI3
Oznameni

Clenské staty oznami Komisi a ostatnim &lenskym statiim subjekty, které jsou
opravnéné vykondvat jako treti strany tkoly posuzovani shody podle tohoto ...
[aktu].

Clanek R14
Oznamujici organy

1. Clenské staty uréi oznamujici organ odpovédny za vytvofeni a provadéni
nezbytnych postupt pro posuzovani a oznamovani subjektll posuzovani shody
a kontrolu oznamenych subjektd, véetné souladu s ustanovenimi ¢lanku [R20].

2. Clenské stity mohou rozhodnout, Ze posuzovani a kontrolu podle odstavce
1 provadi vnitrostatni akredita¢ni organ ve smyslu nafizeni (ES) ¢. 765/2008 a v
souladu s nim.

3.  Pokud oznamujici organ pienese posuzovani, oznamovani nebo kontrolu
podle odstavce 1 na subjekt, ktery neni organem vefejné spravy, nebo takovy
subjekt témito ukoly jinak povéri, musi byt tento subjekt pravnickou osobou
a musi obdobn¢ spliovat pozadavky stanovené v ¢l. [R15 odst. 1 az 6]. Dale
musi tento subjekt pfijmout opatieni, aby byla pokryta odpovédnost vyplyvajici
z jeho Cinnosti.

4. Oznamujici organ nese za ukoly vykonavané subjektem uvedenym
v odstavci 3 plnou odpovédnost.

Clanek R15
Pozadavky na oznamujici organy

1. Oznamujici orgdn musi byt ziizen takovym zplisobem, aby nedosSlo ke
stietu zajmu se subjekty posuzovani shody.

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

3. Oznamujici organ musi byt organizovan takovym zpusobem, aby kazdé
rozhodnuti tykajici se oznameni subjektu posuzovani shody piijimaly zptsobilé
osoby odlisné od téch, které provedly posouzeni.

4. Oznamujici orgdn nesmi nabizet ani poskytovat zddné Ccinnosti, které
provadéji subjekty posuzovani shody, a nesmi poskytovat poradenské sluzby
na komercnim ¢i konkurenénim zéklade.

5. Oznamujici organ musi chranit davérnost informaci, které obdrzel.

6.  Oznamujici organ musi mit k dispozici dostate¢ny pocet odborné zpisobi-
Iych pracovnikt, aby mohl fadné plnit své ukoly.
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Clanek R16
Informacni povinnost oznamujicich organi

Clenské staty informuji Komisi o svych postupech pro posuzovani a oznamovani
subjektli posuzovani shody a kontrolu ozndmenych subjekti a o veskerych
zménach tykajicich se téchto postupi.

Komise tyto informace zvefejni.

Clanek R17
Pozadavky na oznamené subjekty

1. Pro ucely oznameni musi subjekt posuzovani shody spliiovat pozadavky
stanovené v odstavcich 2 az 11.

2. Subjekt posuzovani shody musi byt ziizen podle vnitrostatnich pravnich
predpisti a mit pravni subjektivitu.

3. Subjekt posuzovani shody musi byt tfeti stranou nezavislou na organizaci
nebo vyrobku, které posuzuje.

Za takovyto subjekt muze byt povazovan subjekt patiici k hospodaiskému sdru-
zeni nebo profesnimu svazu zastupujicimu podniky, jez se podileji na navrho-
vani, vyrob&, dodavani, montdzi, pouzivani nebo 0drzbé vyrobku, které tento
subjekt posuzuje, pokud je prokazana jeho nezavislost a neexistence jakéhokoli
stietu zajmu.

4. Subjekt posuzovani shody, jeho nejvyssi vedeni a pracovnici odpovédni za
plnéni ukolti posuzovani shody nesméji byt konstruktéry, vyrobci, dodavateli,
instalatéry, odbérateli, vlastniky, uzivateli ani servisnimi osobami vyrobku, jez
posuzuji, ani zplnomocnénymi zastupci jakékoli z téchto stran. To nevyluCuje
pouzivani posuzovanych vyrobkd, které jsou nezbytné pro ¢innost subjektu posu-
zovani shody, ani pouzivani takovych vyrobkd k osobnim ucelim.

Subjekt posuzovani shody, jeho nejvyssi vedeni a pracovnici odpovédni za plnéni
ukoll posuzovani shody se nesméji pfimo podilet na navrhovani, vyrobé nebo
konstrukei, uvadéni na trh, instalaci, pouzivani ani udrzb& téchto vyrobkd ani
nesméji zastupovat strany, které se t€mito ¢innostmi zabyvaji. Nesmé&ji vykonavat
zadnou c¢innost, kterd by mohla ohrozit jejich nezavisly usudek nebo davéryhod-
nost ve vztahu k ¢innostem posuzovani shody, k jejichz vykonavani jsou ozna-
meni. To plati zejména pro poradenské sluzby.

Subjekty posuzovani shody musi zajistit, aby cinnosti jejich dcefinych spolec-
nosti nebo subdodavatelt neohrozovaly davérnost, objektivitu a nestrannost jejich
¢innosti posuzovani shody.

5. Subjekty posuzovani shody a jejich pracovnici vykonavaji ¢innosti posuzo-
vani shody na nejvyssi urovni profesionalni divéryhodnosti a pozadované
odborné zptisobilosti v konkrétni oblasti a nesméji byt vystaveni zadnym tlakim
a podnétim, zejména financnim, které by mohly ovlivnit jejich usudek nebo
vysledky jejich ¢innosti posuzovani shody, zejména ze strany osob nebo skupin
osob, které maji na vysledcich téchto ¢innosti zajem.

6.  Subjekt posuzovani shody musi byt schopen plnit v§echny tkoly posuzo-
vani shody, které mu ukladaji ... [odkaz na pfislusna ustanoveni pravnich pied-
pisti] a pro néz byl oznamen, at’ jiz tyto ukoly plni subjekt posuzovani shody
sam, nebo jsou plnény jeho jménem a na jeho odpovédnost.
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Subjekt posuzovani shody musi mit vzdy a pro kazdy postup posuzovani shody
a kazdy druh nebo kategorii vyrobku, pro néz byl oznamen, k dispozici nezbytné:

a) pracovniky s odbornymi znalostmi a dostatecnymi zkuSenostmi potfebnymi
k plnéni tkolt posuzovani shody;

b) popisy postupti, podle nichz je posuzovani shody provadéno, aby byla zajis-
téna transparentnost téchto postupli a moznost jejich zopakovani; musi mit
zavedenu nalezitou politiku a postupy pro rozliSeni mezi ukoly, jez plni jako
oznameny subjekt, a dal§imi ¢innostmi;

¢) postupy pro vykon ¢innosti, jez fadné zohlednuji velikost a strukturu podniku,
odvétvi, v némz pusobi, miru slozitosti dané technologie vyrobku a hromadny
¢i sériovy zpusob vyroby.

Subjekt posuzovani shody musi mit prosttedky nezbytné k fadnému plnéni tech-
nickych a administrativnich ukolt spojenych s ¢innostmi posuzovani shody
a musi mit pfistup k veskerému potiebnému vybaveni nebo zafizeni.

7. Pracovnici odpovédni za provadéni ¢innosti posuzovani shody musi:

a) mit dobrou technickou a odbornou pfipravu zahrnujici vS§echny ¢innosti posu-
zovani shody, pro néz byl subjekt posuzovani shody oznamen;

b

~

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

¢) mit nalezit¢ znalosti zakladnich pozadavku, pfislusnych harmonizovanych
norem a prislusnych ustanoveni harmonizaénich pravnich piedpist Spolecen-
stvi a provadécich predpisi a rozumét jim;

d) byt schopni vypracovavat certifikaty, zdznamy, protokoly a zpravy prokazu-
jici, ze posouzeni byla provedena.

8. Musi byt zarucena nestrannost subjekti posuzovani shody, jejich nejvyssiho
vedeni a pracovniku, ktefi provadéji posuzovani.

Odmeénovani nejvyssiho vedeni a pracovniki subjektu posuzovani shody, ktefi
provadéji posuzovani, nesmi zaviset na poctu provedenych posouzeni ani na
vysledcich téchto posouzeni.

9.  Subjekty posuzovani shody uzaviou pojisténi odpovédnosti za Skodu,
pokud tuto odpovédnost nepievzal stat v souladu s vnitrostatnimi pravnimi pied-
pisy nebo pokud neni za posuzovani shody piimo odpovédny sam ¢lensky stat.

10.  Pracovnici subjektu posuzovani shody jsou povinni zachovavat sluzebni
tajemstvi, pokud jde o veskeré informace, které obdrzeli pfi plnéni svych tkola
podle ... [odkaz na pfislusna ustanoveni pravnich pfedpisti] nebo podle jakého-
koli ustanoveni vnitrostatnich pravnich predpisi, kterym se uvedena ustanoveni
provadéji, s vyjimkou styku s pfislusnymi organy clenského statu, v némz
vykonavaji svou ¢innost. Duvérné obchodni informace musi byt chranény.

11.  Subjekty posuzovani shody se podileji na piislusnych normaliza¢nich
¢innostech a na Cinnostech koordinaéni skupiny oznamenych subjektd ziizené
podle pfislusnych harmonizacnich pravnich piedpisti Spolecenstvi nebo zajisti,
aby byli jejich pracovnici, ktefi provadéji posuzovani, o téchto ¢innostech infor-
movani, a fidi se rozhodnutimi a jinymi dokumenty, které maji povahu vSeobec-
nych pokynu a které jsou vysledkem prace této skupiny.



2008D0768 — CS — 09.07.2008 — 000.002 — 22

Clanek R18
Piedpoklad shody

Pokud subjekt posuzovani shody prokaze svou shodu s kritérii stanovenymi
v pfislusnych harmonizovanych normach nebo jejich castech, na néz byly zverej-
nény odkazy v Ufednim véstniku Evropské unie, piedpoklada se, Ze spliuje
pozadavky stanovené v clanku [R17] v rozsahu, v némz se harmonizované
normy na tyto pozadavky vztahuji.

Clanek R19
Formalni namitka proti harmonizované normé

Pokud ma clensky stat nebo Komise formalni namitku proti harmonizovanym
normam uvedenym v ¢lanku [R18], pouziji se ustanoveni ¢lanku [R9].

Clanek R20
DceFiné spolecnosti oznamenych subjekti a zadavani subdodavek

1.  Pokud oznameny subjekt zada konkrétni ukoly tykajici se posuzovani
shody subdodavateli nebo dcefiné spoleCnosti, zajisti, aby subdodavatel nebo
dcefina spole¢nost spliovali pozadavky stanovené v ¢lanku [R17], a informuje
o tom oznamujici organ.

2. Oznamené subjekty nesou plnou odpovédnost za ukoly provedené subdo-
davateli nebo dcetfinymi spoleénostmi bez ohledu na to, kde jsou tito subdoda-
vatelé nebo dcefiné spolecnosti usazeni.

3. Cinnosti lze zadat subdodavateli nebo dcefiné spoleénosti pouze se
souhlasem zakaznika.

4. Oznamené subjekty uchovavaji pro potiebu oznamujiciho organu pfislusné
doklady tykajici se posouzeni kvalifikace subdodavatele nebo dcefiné spolecnosti
a prace provedené subdodavatelem nebo dcefinou spolecnosti podle ... [odkaz na
pfislusna ustanoveni pravnich ptedpisu].

Clanek R21
AKreditované vnitropodnikové subjekty

1. K vykonu ¢innosti posuzovani shody pro ur¢ity podnik lze vyuzit akredi-
tovany vnitropodnikovy subjekt, jenz je soucasti tohoto podniku, a to za Gcelem
provadéni postuptl stanovenych v [ptiloze II — modulech Al, A2, C1 nebo C2].
Tento subjekt musi tvofit zvlastni a oddélenou soucast daného podniku a nesmi
se podilet na navrhovani, vyrob¢€, dodavani, instalaci, pouzivani ani udrzbé
vyrobki, které posuzuje.

2. Akreditovany vnitropodnikovy subjekt musi spliovat tyto pozadavky:

a) musi byt akreditovan v souladu s nafizenim (ES) ¢. 765/2008;

b) subjekt a jeho pracovnici musi byt organiza¢né identifikovatelnou jednotkou
a musi pouzivat metody piedavani informaci uvniti podniku, jehoz jsou
soucasti, které zajist'uji jejich nestrannost a prokazuji ji ptislusnému vnitros-
tatnimu akreditaénimu organu;

c) subjekt a jeho pracovnici nesméji byt odpovédni za navrhovani, vyrobu,
dodavani, instalaci, provoz ani udrzbu vyrobkud, které posuzuji, a nesmé&ji
vykonavat zadnou c¢innost, ktera by mohla ohrozit jejich nezavisly usudek
nebo divéryhodnost ve vztahu k jejich ¢innostem posuzovani;
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d) subjekt musi své sluzby poskytovat vyhradné podniku, jehoz je soucasti.

3. Akreditovany vnitropodnikovy subjekt se neoznamuje ¢lenskym statim ani
Komisi, av§ak informace o jeho akreditaci poskytne na vyzadani oznamujicimu
organu podnik, jehoz soucasti je akreditovany vnitropodnikovy subjekt, nebo
vnitrostatni akreditani organ.

Cldnek R22
Zadost o oznameni

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

2. Soucasti zadosti je popis Cinnosti posuzovani shody, modulu nebo modulii
posuzovani shody a vyrobku nebo vyrobkl, pro néz se subjekt prohlasuje za
zpusobily, jakoz i osvédceni o akreditaci, pokud existuje, vydané vnitrostatnim
akreditacnim organem, které potvrzuje, ze subjekt posuzovani shody spliuje
pozadavky stanovené v ¢lanku [R17] tohoto [aktu].

3. Nemuze-li dotéeny subjekt posuzovani shody piedlozit osvédéeni o akredi-
taci, poskytne oznamujicimu organu veskeré doklady nezbytné k ovéfeni, uznani
a pravidelné kontrole svého souladu s pozadavky stanovenymi v ¢lanku [R17].

Cldnek R23
Postup oznamovani

1. Oznamujici organy mohou oznamit pouze subjekty posuzovani shody, které
spliuji pozadavky stanovené v ¢lanku [R17].

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

3. Ozndmeni musi obsahovat veskeré podrobnosti o dotcenych cinnostech
posuzovani shody, modulu nebo modulech posuzovani shody a vyrobku nebo
vyrobceich a prislusné potvrzeni o zptisobilosti.

4. Pokud se oznameni nezaklada na osvédéeni o akreditaci uvedeném v ¢l.
[R22 odst. 2], poskytne oznamujici organ Komisi a ostatnim ¢lenskym statim
podklady, kter¢ dokladaji zpisobilost subjektu posuzovani shody, a informuje je
o opatienich, jez zajist'uji, aby byl subjekt pravidelné kontrolovan a i v budoucnu
spliioval pozadavky stanovené v ¢lanku [R17].

5. Doteny subjekt muze vykonavat Cinnosti oznameného subjektu, pouze
pokud Komise nebo ostatni ¢lenské staty proti tomu nevznesly namitky do
dvou tydnt od oznameni, pokud se pouzije osvédCeni o akreditaci, nebo do
dvou mésicu od oznameni, pokud se akreditace nepouzije.

Pouze takovy subjekt se pro ucely tohoto ... [aktu] povaZzuje za oznameny
subjekt.

6. Komisi a ostatnim ¢lenskym statim je tieba oznamit jakékoli nasledné
vyznamné zmény tykajici se oznameni.
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Clanek R24
Identifikacni Cisla a seznamy oznamenych subjekti

1.  Komise ozndmenému subjektu prideli identifikacni Cislo.

Pridéli mu jediné ¢islo i v pripadé, Ze je subjekt oznamen podle nékolika akth
Spolecenstvi.

2. Komise zvefejni seznam subjektli oznamenych podle tohoto ... [aktu],
véetn¢ identifikacnich cisel, kterd jim byla pfidélena, a Cinnosti, pro néz byly
oznameny.

Komise zajisti, aby byl tento seznam pribézné aktualizovan.

Clanek R25
Zmény v oznamenich

1.  Pokud oznamujici organ zjisti nebo je upozornén na to, Ze oznameny
subjekt jiz nespliiuje pozadavky stanovené v c¢lanku [R17] nebo neplni své
povinnosti, omezi, pozastavi nebo pfipadn¢ zrusi oznameni podle toho, jak je
neplnéni téchto pozadavkt nebo povinnosti zavazné. Informuje o tom neprodlené
Komisi a ostatni ¢lenské staty.

2.V pripadé omezeni, pozastaveni nebo zruseni oznameni nebo v piipadé, ze
oznameny subjekt ukoncil svou Cinnost, zajisti oznamujici ¢lensky stat, aby byly
spisy tohoto subjektu bud’ zpracovany jinym oznamenym subjektem, nebo byly
na vyzadani k dispozici pfislusnym oznamujicim organtim a organtim dozoru nad
trhem.

Clanek R26
Zpochybnéni zpusobilosti oznamenych subjekti

1. Komise vysetfi vSechny ptipady, v nichz ma pochybnosti nebo je upozor-
néna na pochybnosti o zpisobilosti oznameného subjektu nebo o tom, zda ozna-
meny subjekt nadale plni pozadavky a povinnosti, které¢ jsou mu ulozeny.

2. Oznamujici ¢lensky stat predlozi Komisi na vyzadani vSechny informace
tykajici se podkladd pro oznameni nebo zachovani zpusobilosti dotéeného
subjektu.

3. Komise zajisti, aby se se v§emi citlivymi informacemi ziskanymi v prabéhu
tohoto Setfeni nakladalo jako s dGvérnymi.

4. Pokud Komise zjisti, Ze oznameny subjekt nesplituje nebo piestal splnovat
pozadavky pro své oznameni, informuje o tom oznamujici ¢lensky stat a vyzve
ho, aby pfijal nezbytna napravna opatieni, vcetné pfipadného zruseni oznameni.

Clanek R27
Povinnosti tykajici se ¢innosti oznamenych subjekti

1. Oznamené subjekty provadéji posuzovani shody v souladu s postupy posu-
zovani shody stanovenymi v ... [odkaz na pfislusna ustanoveni pravnich pied-
pist].
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2. Posuzovani shody se provadi pfiméfenym zplsobem, aby se zabranilo
zbytecné zatézi hospodaiskych subjekti. Subjekty posuzovani shody pii vykonu
své Cinnosti fadné€ zohledni velikost a strukturu podniku, odvétvi, v némz puisobi,
miru slozitosti dané technologie vyrobku a hromadny ¢i sériovy zptsob vyroby.

Tyto subjekty musi ovSem dodrzovat miru piisnosti a Groven ochrany, jez jsou
vyzadovany, aby byl vyrobek v souladu s ustanovenimi tohoto ... [aktu].

3.  Pokud oznameny subjekt zjisti, Ze vyrobce nesplnil pozadavky stanovené
v ... [odkaz na pfislusna ustanoveni pravnich piedpisti] nebo odpovidajici harmo-
nizované normy nebo technické specifikace, vyzve vyrobce, aby piijal vhodna
napravna opatteni, a nevyda certifikat shody.

4. Pokud v prib¢hu kontroly shody po vydani certifikdtu ozndmeny subjekt
zjisti, ze vyrobek jiz nespliuje pozadavky, vyzve vyrobce, aby piijal vhodna
napravna opatfeni, a v piipadé nutnosti certifikat pozastavi nebo odejme.

5. Pokud nejsou napravna opatieni pfijata nebo pokud nemaji pozadovany
ucinek, oznameny subjekt podle potieby omezi, pozastavi nebo odejme pfislusné
certifikaty.

Clanek R28
Informac¢ni povinnost oznamenych subjekti

1. Oznamené subjekty informuji oznamujici organ:

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

b) o vSech okolnostech majicich vliv na plsobnost a podminky ozndment;

c) o kazdé zadosti o informace tykajici se Cinnosti posuzovani shody, kterou
obdrzely od organti dozoru nad trhem;

d) na vyzadani o ¢innostech posuzovani shody vykonanych v ramci pisobnosti
jejich ozndmeni a o jakékoli jiné vykonané c¢innosti, vCetné pireshrani¢nich
¢innosti a zaddvani subdodavek.

2. Oznamené subjekty poskytnou ostatnim subjektim oznamenym podle
tohoto ... [aktu], které vykonavaji obdobné ¢innosti posuzovéani shody a zabyvaji
se stejnymi vyrobky, pfislusné informace o otazkach tykajicich se negativnich
a na vyzadani i pozitivnich vysledkl posuzovani shody.

Clanek R29
Vymeéna zkuSenosti

Komise organizuje vyménu zkuSenosti mezi organy ¢lenskych statl, které jsou
odpovédné za politiku oznamovani.

Clanek R30
Koordinace oznamenych subjekti

Komise zajisti zavedeni a fadné provadéni vhodné koordinace a spoluprace mezi
subjekty oznamenymi podle ... [odkaz na pfislusna ustanoveni pravnich pied-
pist] ve formé ... [odvétvovych nebo meziodvétvovych] skupin oznamenych
subjekta.
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Clenské staty zajisti, aby se jimi ozndmené subjekty ucastnily prace téchto
skupin, a to pfimo nebo prostiednictvim uréenych zastupci.

Kapitola R5

Ochranné postupy

Clanek R31

Postup pro nakladani s vyrobky predstavujicimi riziko na vnitrostatni
urovni

1. Pokud organy dozoru nad trhem jednoho ¢lenského statu piijaly opatieni
podle ¢lanku 20 natizeni (ES) ¢. 765/2008 nebo pokud maji dostate¢né davody
domnivat se, ze ur€ity vyrobek, na né&jz se vztahuje tento ... [akt], pfedstavuje
riziko pro zdravi nebo bezpecnost osob nebo pro jiné veifejné zajmy, na které se
vztahuje tento ... [akt], provedou hodnoceni, zda dotéeny vyrobek spliuje
vSechny pozadavky stanovené timto ... [aktem]. Pfislusné hospodatské subjekty
s organy dozoru nad trhem podle potieby spolupracuji.

Pokud v pribéhu tohoto hodnoceni organy dozoru nad trhem zjisti, ze vyrobek
nespliiuje pozadavky stanovené timto ... [aktem], neprodlené vyzvou pfislusny
hospodaisky subjekt, aby piijal veskera vhodna napravna opatfeni k uvedeni
vyrobku do souladu s témito pozadavky, nebo k jeho stazeni z trhu nebo
z obc¢hu ve lhuté, kterou mohou stanovit a kterd je pfiméfend povaze rizika.

Organy dozoru nad trhem informuji pfisluSny ozndmeny subjekt.

Na opatteni uvedena v druhém pododstavci se pouzije ¢lanek 21 natizeni (ES)
¢. 765/2008.

2. Domnivaji-li se organy dozoru nad trhem, Ze se nesoulad netyka pouze
uzemi daného ¢lenského statu, informuji Komisi a ostatni ¢lenské staty o vysled-
cich hodnoceni a o opatienich, ktera ma hospodaisky subjekt na jejich zadost
pfijmout.

3. Hospodaisky subjekt pfijme veskera vhodna napravna opatfeni ohledné
vsech dotCenych vyrobka, které dodal na trh v celém Spolecenstvi.

4. Pokud piislusny hospodaisky subjekt ve lhité uvedené v odst. 1 druhém
pododstavci nepfijme pfiméfena napravna opatieni, pfijmou organy dozoru nad
trhem veskerd vhodna predbézna opatieni s cilem zak4zat nebo omezit dodavani
vyrobku na trh daného ¢lenského statu, nebo vyrobek stdhnout z trhu nebo
z ob¢hu.

O takovych opatienich neprodlené informuji Komisi a ostatni ¢lenské staty.

5. Soucasti informaci uvedenych v odstavci 4 jsou vSechny dostupné podrob-
nosti, zejména udaje nezbytné pro identifikaci nevyhovujiciho vyrobku, udaje
o puvodu vyrobku, povaze nesouladu a souvisejiciho rizika, povaze a dobé trvani
opatieni pfijatych na vnitrostatni urovni a udaje o stanovisku prislusného hospo-
dafského subjektu. Organy dozoru nad trhem zejména uvedou, zda je divodem
nesouladu nektery z téchto nedostatku:

a) vyrobek nesplituje pozadavky tykajici se zdravi nebo bezpecnosti osob nebo
pozadavky tykajici se ochrany jinych vefejnych z4jmi stanovené v tomto ...
[aktu];

b) nedostatky v harmonizovanych normach uvedenych v ... [odkaz na pfislusna
ustanoveni pravnich pfedpist], na nichz je zalozen ptedpoklad shody.
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6.  Clenské staty jiné nez Glensky stat, ktery zahajil tento postup, neprodlend
informuji Komisi a ostatni ¢lenské staty o veSkerych opatienich, kterd prijaly, a o
vSech dopliujicich tdajich tykajicich se nesouladu dotéeného vyrobku, které maji
k dispozici, a v ptipadé nesouhlasu s oznamenym vnitrostatnim opatfenim
o svych namitkach.

7. Jestlize do ... [obdobi bude upiesnéno] od pfijeti informaci uvedenych
v odstavci 4 nevznese zadny Clensky stat ani Komise namitku proti predb&éznému
opatfeni pfijatému Clenskym statem, povazuje se uvedené opatieni za divodné.

8. Clenské staty zajisti, aby byla v souvislosti s dotéenym vyrobkem
bezodkladné pfijata nalezita restriktivni opatfeni, jako je stazeni tohoto vyrobku
z jejich trhu.

Clanek R32
Ochranny postup Spolecenstvi

1. Pokud jsou po dokonceni postupu stanoveného v ¢l. [R31 odst. 3 a 4]
vzneseny namitky proti opatfeni piijatému clenskym stitem nebo pokud se
Komise domniva, Ze je vnitrostatni opatfeni v rozporu s pravnimi piedpisy
Spolecenstvi, zahaji Komise neprodlen¢ konzultace s Clenskymi staty
a piislusnym hospodaiskym subjektem nebo subjekty a provede hodnoceni vnit-
rostatniho opatieni. Na zékladé vysledkt tohoto hodnoceni Komise rozhodne, zda
je vnitrostatni opatfeni divodné, ¢i nikoli.

Rozhodnuti Komise je uréeno vsem clenskym statim; Komise ho neprodlené
sdéli Clenskym statim a piisluSnému hospodaiskému subjektu nebo subjektim.

2. Pokud je vnitrostatni opatfeni povazovano za divodné, vSechny clenské
staty pfijmou nezbytna opatieni k zajisténi toho, aby byl nevyhovujici vyrobek
stazen z jejich trhu, a informuji o tom Komisi. Je-li vnitrostatni opatfeni pova-
zovano za nediivodné, dotceny clensky stt toto opatfeni zrusi.

3. Pokud je vnitrostatni opatfeni povazovano za diivodné a je-li nesoulad
vyrobku pfisuzovan nedostatkim v harmonizovanych normach, jak je uvedeno
v ¢L. [R31 odst. 5 pism. b)], Komise informuje pfislusny evropsky normaliza¢ni
organ a véc predlozi vyboru zfizenému ¢lankem 5 smérnice 98/34/ES. Vybor
uskutecni konzultace s pfisluSnym evropskym normaliza¢nim orgdnem a neprod-
lené zaujme stanovisko.

Cldnek R33

Vyrobky, jez jsou v souladu s predpisy, ale presto predstavuji riziko pro
zdravi a bezpefnost

1. Pokud clensky stat po provedeni hodnoceni podle ¢l. [R31 odst. 1] zjisti, ze
ackoli je vyrobek v souladu s timto ... [aktem], pfedstavuje riziko pro zdravi
nebo bezpecnost osob, nebo pro ochranu jinych vefejnych zajmu, vyzve piislusny
hospodaisky subjekt, aby pfijal veSkerd vhodnad opatfeni k zajisténi toho, aby
dotéeny vyrobek, pokud byl uveden na trh, dale neptedstavoval toto riziko, nebo
aby jej stahl z trhu nebo z ob&éhu ve lhuté, kterou muze Elensky stat stanovit
a ktera je pfiméfend povaze rizika.

2. Hospodaisky subjekt pfijme napravna opatfeni ohledné vSech dotcenych
vyrobki, které dodal na trh v celém Spolecenstvi.
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3. Clensky stat o tom neprodlené informuje Komisi a ostatni ¢lenské staty.
Informace musi obsahovat vSechny dostupné podrobnosti, zejména tudaje
nezbytné pro identifikaci dotéeného vyrobku, udaje o jeho puvodu a dodavatel-
ském fetézci, Gidaje o povaze souvisejiciho rizika a udaje o povaze a dobé trvani
opatieni pfijatych na vnitrostatni trovni.

4. Komise neprodlené zahdji konzultace s clenskymi staty a s piisluSnym
hospodaiskym subjektem nebo subjekty a provede hodnoceni prijatych vnitros-
tatnich opatfeni. Na zakladé vysledki tohoto hodnoceni Komise rozhodne, zda
jsou opatieni divodna, ¢i nikoli, a v pfipadé nutnosti navrhne vhodna opatieni.

5. Rozhodnuti Komise je urceno vSem clenskym statim; Komise ho neprod-
lené sdéli ¢lenskym statim a pfislusnému hospodaiskému subjektu nebo subjek-
tim.

Clanek R34
Formalni nesoulad

1. Aniz je dot¢en clanek [R31], Clensky stat vyzve piislusny hospodaisky
subjekt, aby odstranil nesoulad, pokud zjisti jeden z téchto nedostatki:

a) oznaceni shody bylo umisténo v rozporu s c¢lankem [R11] nebo ¢lankem
[R12];

b) oznaceni shody nebylo umisténo;

¢) nebylo vypracovano ES prohlaseni o shodg;

d) ES prohlaseni o shod¢ nebylo vypracovano spravng;
e) chybi technicka dokumentace nebo je netplna.

2. Pokud nesoulad uvedeny v odstavci 1 nadale trva, pfijme dotéeny ¢Elensky
stat veSkera vhodna opatieni s cilem omezit nebo zakazat dodavani vyrobku na
trh, nebo zajistit, aby byl stazen z ob&hu nebo z trhu.
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4.2

PRILOHA II

POSTUPY POSUZOVANI SHODY

Modul A
Interni Fizeni vyroby

Interni fizeni vyroby je postupem posuzovani shody, kterym vyrobce plni
povinnosti stanovené v bodech 2, 3 a 4 a na svou vyhradni odpovédnost
zaruCuje a prohlasuje, ze dané vyrobky spliuji pozadavky pravniho nastroje,
které se na né vztahuji.

Technicka dokumentace

Vyrobee vypracuje technickou dokumentaci. Dokumentace musi umoznovat
posouzeni shody vyrobku s pfisluSnymi pozadavky a obsahuje odpovidajici
analyzu a posouzeni rizik. Technickd dokumentace musi uvadét pfislusné
pozadavky a v mife nutné pro posouzeni se musi vztahovat na navrh,
vyrobu a fungovani vyrobku. Technicka dokumentace musi obsahovat, je-
li to relevantni, alespon tyto prvky:

— vSeobecny popis vyrobku,

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

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

— seznam harmonizovanych norem nebo jinych odpovidajicich technic-
kych specifikaci, na néz byly zvefejnény odkazy v Ufednim véstniku
Evropské unie a které byly pouzity v celém rozsahu nebo z&asti, a popis
feSeni zvolenych ke splnéni zakladnich pozadavkt pravniho nastroje,
pokud tyto harmonizované normy pouzity nebyly; v piipadé castecné
pouzitych harmonizovanych norem se v technické dokumentaci uvedou
ty Casti, jez byly pouzity,

— vysledky konstrukénich vypoéti, provedenych piezkouseni atd.,

— protokoly o zkouskach.

Vyroba

Vyrobee piijme veskera nezbytna opatfeni, aby vyrobni proces a jeho
kontrola zajistovaly shodu vyrabénych vyrobkl s technickou dokumentaci
podle bodu 2 a s pozadavky pravnich nastroji, které se na né vztahuji.

Oznaceni shody a prohlaSeni o shodé

Vyrobce umisti pozadované oznadeni shody uvedené v pravnim nastroji na
kazdy jednotlivy vyrobek, ktery spliuje pfislusné pozadavky pravniho
nastroje.

Vyrobee vypracuje pro dany model vyrobku pisemné prohlaseni o shodé
a po dobu deseti let od uvedeni vyrobku na trh je spolecné s technickou
dokumentaci uchovava pro potfebu vnitrostatnich organt. V prohlaseni
o shodé¢ je uveden vyrobek, pro n¢jz bylo vypracovano.

Kopie prohlaseni o shodé se na pozadani poskytne pfislusnym organtim.
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Zplnomocnény zastupce

Povinnosti vyrobce stanovené v bodé 4 mohou byt jeho jménem a na jeho
odpovédnost splnény jeho zplnomocnénym zastupcem, pokud jsou uvedeny
v povéteni.

Modul Al

Interni Fizeni vyroby spolu se zkouSenim vyrobki pod dohledem
Interni fizeni vyroby spolu se zkouSenim vyrobk@i pod dohledem je
postupem posuzovani shody, kterym vyrobce plni povinnosti stanovené
v bodech 2, 3, 4 a 5 a na svou vyhradni odpovédnost zarucuje a prohlasuje,
ze dané vyrobky spliuji pozadavky pravniho nastroje, které se na né vzta-
huji.

Technicka dokumentace

Vyrobee vypracuje technickou dokumentaci. Dokumentace musi umoziovat
posouzeni shody vyrobku s pfislusnymi pozadavky a obsahuje odpovidajici
analyzu a posouzeni rizik.

Technickd dokumentace musi uvadét pfislusné pozadavky a v mife nutné
pro posouzeni se musi vztahovat na navrh, vyrobu a fungovani vyrobku.
Technicka dokumentace musi obsahovat, je-li to relevantni, alespon tyto
prvky:

— vSeobecny popis vyrobku,

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

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

— seznam harmonizovanych norem nebo jinych odpovidajicich technic-
kych specifikaci, na néz byly zvefejnény odkazy v Ufednim véstniku
Evropské unie a které byly pouzity v celém rozsahu nebo z&asti, a popis
feSeni zvolenych ke splnéni zakladnich pozadavkt pravniho nastroje,
pokud tyto harmonizované normy pouzity nebyly; v piipad¢ castecné
pouzitych harmonizovanych norem se v technické dokumentaci uvedou
ty casti, jez byly pouzity,

— vysledky konstrukénich vypocti, provedenych piezkouseni atd.,
— protokoly o zkouskach.

Vyroba

Vyrobee piijme veskera nezbytna opatfeni, aby vyrobni proces a jeho
kontrola zajistovaly shodu vyrabénych vyrobku s technickou dokumentaci
podle bodu 2 a s pozadavky pravnich nastroji, které se na né vztahuji.

Kontroly vyrobku

U kazdého jednotlivého vyrobeného vyrobku je vyrobcem ¢i jeho jménem
provedena jedna nebo vice zkousek jednoho ¢i vice specifickych hledisek
vyrobku, aby se ovéfila shoda s odpovidajicimi pozadavky pravniho
nastroje. Podle volby vyrobce provadi zkousky bud’ akreditovany vnitro-
podnikovy subjekt, nebo se provedou na odpovédnost oznameného subjektu
zvolené¢ho vyrobcem.

Provadi-li zkousky oznameny subjekt, vyrobce béhem vyrobniho procesu
opatii vyrobky na odpovédnost oznameného subjektu identifikaénim ¢Eislem
tohoto subjektu.

Oznaceni shody a prohlaseni o shodé



2008D0768 — CS — 09.07.2008 — 000.002 — 31

5.1

5.2

Vyrobce umisti pozadované oznaceni shody uvedené v pravnim nastroji na
kazdy jednotlivy vyrobek, ktery splituje piislusSné pozadavky pravniho
nastroje.

Vyrobee vypracuje pro dany model vyrobku pisemné prohlaseni o shodé
a po dobu deseti let od uvedeni vyrobku na trh je spole¢né s technickou
dokumentaci uchovava pro potiebu vnitrostatnich organt. V prohlaseni
o shod¢ je uveden vyrobek, pro né&jz bylo vypracovano.

Kopie prohlaseni o shodé¢ se na pozadani poskytne piislusnym organtim.

Zplnomocnény zastupce

Povinnosti vyrobce stanovené v bodé 5 mohou byt jeho jménem a na jeho
odpovédnost splnény jeho zplnomocnénym zastupcem, pokud jsou uvedeny
v povéteni.

Modul A2

Interni Fizeni vyroby spolu s kontrolami vyrobki pod dohledem v niahodné

zvolenych intervalech

Interni fizeni vyroby spolu s kontrolami vyrobkd pod dohledem v ndhodné
zvolenych intervalech je postupem posuzovani shody, kterym vyrobce plni
povinnosti stanovené v bodech 2, 3, 4 a 5 a na svou vyhradni odpovédnost
zaruCuje a prohlasuje, ze dané vyrobky spliuji pozadavky pravniho nastroje,
které se na né vztahuji.

Technicka dokumentace

Vyrobce vypracuje technickou dokumentaci. Dokumentace musi umoznovat
posouzeni shody vyrobku s pfislusnymi pozadavky a obsahuje odpovidajici
analyzu a posouzeni rizik. Technicka dokumentace musi uvadét pfislusné
pozadavky a v mife nutné pro posouzeni se musi vztahovat na navrh,
vyrobu a fungovani vyrobku. Technickda dokumentace musi obsahovat, je-
li to relevantni, alespon tyto prvky:

— vSeobecny popis vyrobku,

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

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

— seznam harmonizovanych norem nebo jinych odpovidajicich technic-
kych specifikaci, na n&z byly zvefejnény odkazy v Uiednim véstniku
Evropské unie a které byly pouzity v celém rozsahu nebo z&asti, a popis
feSeni zvolenych ke splnéni zakladnich pozadavkii pravniho nastroje,
pokud tyto harmonizované normy pouzity nebyly; v piipadé castecné
pouzitych harmonizovanych norem se v technické dokumentaci uvedou
ty Casti, jez byly pouzity,

— vysledky konstrukénich vypocti, provedenych prezkouseni atd.,

— protokoly o zkouskach.

Vyroba

Vyrobee piijme veskera nezbytna opatfeni, aby vyrobni proces a jeho
kontrola zajistovaly shodu vyrabénych vyrobku s technickou dokumentaci
podle bodu 2 a s pozadavky pravnich nastroji, které se na né vztahuji.
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Kontroly vyrobkut

Podle volby vyrobce bud’ akreditovany vnitropodnikovy subjekt, nebo ozna-
meny subjekt zvoleny vyrobcem provadi nebo da provadét kontroly
vyrobktl v ndhodné zvolenych intervalech, které sam stanovi, aby se ovéfila
kvalita internich kontrol vyrobki, s pfihlédnutim mimo jiné k technologické
slozitosti vyrobkl a vyrabénému mnozstvi. Pfed uvedenim na trh odebere
subjekt pfimo na misté odpovidajici vzorek kone¢nych vyrobku, ktery musi
byt pfezkouman a podroben odpovidajicim zkouskam stanovenym v piislus-
nych c¢astech harmonizovanych norem nebo technickych specifikaci nebo
rovnocennym zkouskam s cilem ovéfit shodu vyrobku s pfislusnymi poza-
davky pravniho nastroje.

Postupem ke zjisténi piijatelnosti vzorkd, ktery se ma pouzit, ma byt
uréeno, zda vyrobni proces daného vyrobku probiha v pfijatelnych mezich,
aby byla zajisténa shoda vyrobku.

Provadi-li zkousky oznameny subjekt, vyrobce béhem vyrobniho procesu
opatii vyrobky na odpovédnost oznameného subjektu identifikacnim cislem
tohoto subjektu.

Oznaceni shody a prohlaseni o shodé

Vyrobece umisti pozadované oznaceni shody uvedené v pravnim nastroji na
kazdy jednotlivy vyrobek, ktery spliuje pfislusné pozadavky pravniho
nastroje.

Vyrobee vypracuje pro dany model vyrobku pisemné prohlaseni o shodé
a po dobu deseti let od uvedeni vyrobku na trh je spole¢né s technickou
dokumentaci uchovava pro potiebu vnitrostatnich organt. V prohlaseni
o shodé¢ je uveden vyrobek, pro néjz bylo vypracovano.

Kopie prohlaseni o shodé se na pozadani poskytne pfislusnym organtm.

Zplnomocnény zastupce

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

Modul B
ES piezkouSeni typu

ES prezkouseni typu je tou ¢asti postupu posuzovani shody, ve které ozna-
meny subjekt pfezkouma technicky navrh vyrobku a ovéii a potvrdi, Ze
technicky navrh vyrobku spliiuje pozadavky pravniho nastroje, které se na
vyrobek vztahuji.

ES pifezkouseni typu mize byt provedeno nékterym z téchto zpisobi:

— prezkousenim vzorku uplného vyrobku, ktery je reprezentativni pro
planovanou vyrobu (vyrobni typ),

— posouzenim pfiméfenosti technického navrhu vyrobku na zakladé
prezkoumani technické dokumentace a podpurnych dukazt podle bodu
3 s prezkousenim vzorkd jedné podstatné casti nebo vice podstatnych
Casti vyrobku reprezentativnich pro planovanou vyrobu (kombinace
vyrobniho typu a konstrukéniho typu),

— posouzenim piiméfenosti technického navrhu vyrobku na zakladé
prezkoumani technické dokumentace a podpurnych dukazt podle bodu
3 bez piezkousSeni vzorku (konstrukéni typ).
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4.2

Vyrobce poda u jediného oznameného subjektu, ktery si zvolil, zadost o ES
prezkouSeni typu.

Z4dost musi obsahovat:

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

— pisemné prohlaSeni, ze stejna zadost nebyla podana u jiného ozname-
ného subjektu,

— technickou dokumentaci. Technickd dokumentace musi umoziovat
posouzeni shody vyrobku s pfislusnymi pozadavky pravniho nastroje
a obsahuje odpovidajici analyzu a posouzeni rizik. Technicka dokumen-
tace musi uvadét pfislusné pozadavky a v mife nutné pro posouzeni se
musi vztahovat na navrh, vyrobu a fungovéani vyrobku. Technicka
dokumentace musi obsahovat, je-li to relevantni, alespon tyto prvky:

— vseobecny popis vyrobku,

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

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

— seznam harmonizovanych norem nebo jinych odpovidajicich technic-
kych specifikaci, na néz byly zvetejnény odkazy v Utednim véstniku
Evropské unie a které byly pouzity v celém rozsahu nebo z¢asti,
a popis feseni zvolenych ke splnéni zakladnich pozadavkl pravniho
nastroje, pokud tyto harmonizované normy pouzity nebyly; v piipadé
castecn¢ pouzitych harmonizovanych norem se v technické
dokumentaci uvedou ty €asti, jez byly pouzity,

— vysledky konstrukénich vypocta, provedenych piezkouseni atd.,
— protokoly o zkouskach,

— vzorky reprezentativni pro planovanou vyrobu. Oznameny subjekt muze
pozadovat dalsi vzorky, jestlize je to potfebné k provedeni programu
zkousek,

— podpurné dikazy o piiméfenosti technického feseni navrhu. Tyto
podptrné dikazy musi odkazovat na veskeré dokumenty, které byly
pouzity, zejména pokud piislusné harmonizované normy nebo technické
specifikace nebyly pouzity v celém rozsahu. Podptirné dikazy v ptipadé
potieby zahrnuji vysledky zkousek, které provedla vhodna laboratof
vyrobce nebo jina zkuSebni laboratof jeho jménem a na jeho odpovéd-
nost.

Oznameny subjekt:

u vyrobku:

pfezkouma technickou dokumentaci a podptrné dikazy s cilem posoudit
primétenost technického navrhu vyrobku,

u vzorku/vzorku:

ovéti, zda byly vzorky vyrobeny ve shodé s technickou dokumentaci, a uréi
prvky, které byly navrzeny v souladu s pouzitelnymi ustanovenimi pfislus-
nych harmonizovanych norem nebo technickych specifikaci, jakoz i prvky,
které byly navrzeny, aniz byla pouzita piislusna ustanoveni téchto norem;
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4.4

4.5

provede nebo necha provést vhodna pfezkoumani a zkousky, aby ovéfil, zda
v piipadé, kdy vyrobce zvolil feSeni podle piislusSnych harmonizovanych
norem nebo technickych specifikaci, byly tyto normy a specifikace pouzity
spravng;

provede nebo necha provést vhodna pfezkoumani a zkousky, aby ovéfil, zda
v piipadé, kdy nebyla pouzita feSeni podle pfislusnych harmonizovanych
norem nebo technickych specifikaci, spliuji feSeni, ktera vyrobce pouzil,
odpovidajici zakladni pozadavky pravniho nastroje;

dohodne se s vyrobcem, na kterém misté¢ budou pfezkoumani a zkousky
provedeny.

Oznameny subjekt vypracuje hodnotici zpravu, ve které zaznamena ¢innosti
provedené podle bodu 4 a jejich vysledky. Aniz jsou dotceny povinnosti
oznamen¢ho subjektu vici oznamujicim organtim, oznameny subjekt
zvetejni obsah této zpravy, v celém rozsahu nebo céastecné, pouze se
souhlasem vyrobce.

Pokud typ spliuje pozadavky zvlastniho pravniho nastroje, které se vztahuji
na dany vyrobek, oznameny subjekt vyda vyrobcei certifikat ES piezkouseni
typu. Certifikat musi obsahovat jméno a adresu vyrobce, zavéry piezkou-
Seni, podminky platnosti certifikatu (existuji-li) a tdaje nezbytné k identifi-
kaci schvaleného typu. K certifikatu muze byt piilozena jedna nebo vice
priloh.

Certifikat a jeho pfilohy obsahuji vSechny nalezité informace umoznujici
vyhodnotit, zda jsou vyrobené vyrobky ve shodé¢ s prezkousenym typem,
a provést kontrolu za provozu.

Pokud typ nespliuje pfislusné pozadavky pravniho nastroje, oznameny
subjekt odmitne vydat certifikat ES prezkouseni typu a uvédomi o tom
zadatele, pfi¢emz odmitnuti podrobné odtivodni.

Oznameny subjekt dba na to, aby byl informovan o vSech zménach obecné
uznavaného stavu techniky, které by naznaCovaly, ze schvaleny typ jiz
nemusi byt v souladu s piislusSnymi pozadavky pravniho néstroje,
a rozhodne, zda tyto zmény vyzaduji dopliujici Setfeni. Pokud Setfeni
vyzaduji, oznameny subjekt o tom informuje vyrobce.

Vyrobee informuje oznameny subjekt, ktery uchovava technickou dokumen-
taci tykajici se certifikatu ES prezkousSeni typu, o vSech tipravach schvale-
ného typu, které mohou ovlivnit shodu vyrobku se zakladnimi pozadavky
pravniho nastroje nebo podminky platnosti certifikatu. Tyto Gpravy vyzaduji
dodate¢né schvaleni formou dodatku k ptvodnimu certifikatu ES piezkou-
Seni typu.

Kazdy oznameny subjekt informuje své oznamujici organy o certifikatech
ES prezkouseni typu nebo dodatcich k nim, které vydal nebo odejmul,
a pravidelné ¢i na zadost zpfistupni svym oznamujicim organiim seznam
certifikatl nebo dodatkti k nim, které zamitl, pozastavil ¢i jinak omezil.

Kazdy oznameny subjekt informuje ostatni ozndmené subjekty o certifika-
tech ES prezkousSeni typu nebo dodatcich k nim, které zamitl, odejmul,
pozastavil ¢i jinak omezil, a na zadost také o certifikatech nebo dodatcich
k nim, které vydal.

Komise, Clenské staty a ostatni oznamené subjekty mohou na zadost obdrzet
kopii certifikati ES piezkouseni typu nebo jejich dodatkt. Komise a ¢lenské
staity mohou na zadost obdrzet kopii technické dokumentace a vysledki
piezkouseni provedenych oznamenym subjektem. Do uplynuti doby plat-
nosti certifikdtu ES pfezkouseni typu uchovava oznameny subjekt kopii
tohoto certifikatu, jeho piiloh a dodatku, jakoZz i soubor technické dokumen-
tace vcetné dokumentace piedlozené vyrobcem.
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9. Vyrobce uchovava pro potiebu vnitrostatnich organi kopii certifikatu ES
prezkouSeni typu, jeho priloh a dodatkt spolu s technickou dokumentaci po
dobu deseti let od uvedeni vyrobku na trh.

10. Zplnomocnény zastupce vyrobce mize podat zadost uvedenou v bod¢ 3
a plnit povinnosti stanovené v bodech 7 a 9, pokud jsou uvedeny v pové-
feni.

Modul C
Shoda s typem zaloZena na internim Fizeni vyroby

1. Shoda s typem zaloZzena na internim fizeni vyroby je tou casti postupu
posuzovani shody, kterou vyrobce plni povinnosti stanovené v bodech 2
a 3 a zarucuje a prohlasuje, ze dané vyrobky jsou ve shodé¢ s typem
popsanym v certifikatu ES piezkouseni typu a splinji pozadavky pravniho
nastroje, které se na né vztahuji.

2. Vyroba

Vyrobce pfijme veskerd nezbytnd opatfeni, aby vyrobni proces a jeho
kontrola zajistovaly shodu vyrabénych vyrobkl se schvalenym typem
popsanym v certifikdtu ES prezkouSeni typu a s pozadavky pravniho
nastroje, které se na né vztahuji.

3. Oznaceni shody a prohlaseni o shodé

3.1 Vyrobce umisti pozadované oznaceni shody uvedené v pravnim nastroji na
kazdy jednotlivy vyrobek, ktery je ve shodé s typem popsanym v certifikdtu
ES prezkouSeni typu a spliuje piislusné pozadavky pravniho nastroje.

3.2 Vyrobce vypracuje pro dany model vyrobku pisemné prohlaseni o shodé
a po dobu deseti let od uvedeni vyrobku na trh je uchovava pro potiebu
vnitrostatnich organi. V prohlaseni o shodé je uveden model vyrobku, pro
néjz bylo vypracovano.

Kopie prohlaseni o shodé¢ se na pozadani poskytne piislusnym organtim.

4. Zplnomocnény zastupce

Povinnosti vyrobce stanovené v bod¢ 3 mohou byt jeho jménem a na jeho
odpovédnost splnény jeho zplnomocnénym zastupcem, pokud jsou uvedeny
v povéteni.

Modul C1

Shoda s typem zaloZena na internim Fizeni vyroby spolu se zkouSenim
vyrobkii pod dohledem

1. Shoda s typem zalozena na internim fizeni vyroby spolu se zkouSenim
vyrobkti pod dohledem je tou ¢asti postupu posuzovani shody, kterou
vyrobce plni povinnosti stanovené v bodech 2, 3 a 4 a na svou vyhradni
odpovédnost zaruCuje a prohlasuje, ze dané vyrobky jsou ve shodé s typem
popsanym v certifikatu ES pfezkouSeni typu a spliiuji pozadavky pravniho
nastroje, které se na né vztahuji.

2. Vyroba

Vyrobee piijme veskera nezbytna opatfeni, aby vyrobni proces a jeho
kontrola zajistovaly shodu vyrabénych vyrobku s typem popsanym v certi-
fikatu ES prezkousSeni typu a s pozadavky zvlastniho pravniho nastroje,
které se na né vztahuji.
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4.2

Kontroly vyrobkut

U kazdého jednotlivého vyrobeného vyrobku je vyrobcem ¢i jeho jménem
provedena jedna nebo vice zkousek jednoho ¢i vice specifickych hledisek
vyrobku, aby se ovéfila shoda s odpovidajicimi pozadavky pravniho
nastroje. Podle volby vyrobce provadi zkousky bud’ akreditovany vnitro-
podnikovy subjekt, nebo se provedou na odpovédnost oznameného subjektu
zvoleného vyrobcem.

Provadi-li zkousky oznameny subjekt, vyrobce béhem vyrobniho procesu
opatii vyrobky na odpovédnost oznameného subjektu identifika¢nim cislem
tohoto subjektu.

Oznaceni shody a prohlaseni o shodé

Vyrobce umisti pozadované oznadeni shody uvedené v pravnim nastroji na
kazdy jednotlivy vyrobek, ktery je ve shodé s typem popsanym v certifikatu
ES piezkouseni typu a splituje pfislusné pozadavky pravniho nastroje.

Vyrobee vypracuje pro dany model vyrobku pisemné prohlaseni o shodé
a po dobu deseti let od uvedeni vyrobku na trh je uchovava pro potiebu
vnitrostatnich organi. V prohlaseni o shodé je uveden model vyrobku, pro
néjz bylo vypracovano.

Kopie prohlaseni o shodé se na pozadani poskytne prislusnym organtim.

Zplnomocnény zastupce

Povinnosti vyrobee stanovené v bodé 4 mohou byt jeho jménem a na jeho
odpovédnost splnény jeho zplnomocnénym zastupcem, pokud jsou uvedeny
v povéteni.

Modul C2

Shoda s typem zaloZenia na internim Fizeni vyroby spolu s kontrolami

vyrobki pod dohledem v nahodné zvolenych intervalech

Shoda s typem zalozend na internim fizeni vyroby spolu s kontrolami
vyrobkd pod dohledem v ndhodné zvolenych intervalech je tou casti
postupu posuzovani shody, kterou vyrobce plni povinnosti stanovené
v bodech 2, 3 a 4 a na svou vyhradni odpovédnost zarucuje a prohlasuje,
ze dané vyrobky jsou ve shodé s typem popsanym v certifikatu ES ptezkou-
Seni typu a spliuji pozadavky pravniho nastroje, které se na né vztahuji.

Vyroba

Vyrobce piijme veskera nezbytna opatfeni, aby vyrobni proces a jeho
kontrola zajistovaly shodu vyrabénych vyrobkt s typem popsanym v certi-
fikatu ES prezkouseni typu a s pozadavky zvlastniho pravniho nastroje,
které se na né vztahuji.

Kontroly vyrobkt

Podle volby vyrobce bud’ akreditovany vnitropodnikovy subjekt, nebo ozna-
meny subjekt zvoleny vyrobcem provadi nebo da provadét kontroly
vyrobkt v nadhodné zvolenych intervalech, které sam stanovi, aby se ovéfila
kvalita internich kontrol vyrobku, s pfihlédnutim mimo jiné k technologické
slozitosti vyrobkt a vyrabénému mnozstvi. Pfed uvedenim na trh odebere
oznameny subjekt ptimo na misté odpovidajici vzorek kone¢nych vyrobk,
ktery musi byt pfezkouman a podroben odpovidajicim zkouskam stano-
venym v prislusnych ¢astech harmonizovanych norem nebo technickych
specifikaci nebo rovnocennym zkouskam s cilem ovéfit shodu vyrobku
s piislusnymi pozadavky pravniho nastroje. Pokud vzorek nedosahuje ptija-
telné trovné kvality, pfijme subjekt vhodna opatieni.
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Postupem ke zjiSténi piijatelnosti vzorkd, ktery se ma pouzit, ma byt
urceno, zda vyrobni proces daného vyrobku probiha v piijatelnych mezich,
aby byla zajiSténa shoda vyrobku.

Provadi-li zkousky oznameny subjekt, vyrobce béhem vyrobniho procesu
opatii vyrobky na odpovédnost oznameného subjektu identifika¢nim cEislem
tohoto subjektu.

Oznaceni shody a prohlaseni o shodé

Vyrobee umisti pozadované oznaceni shody uvedené v pravnim nastroji na
kazdy jednotlivy vyrobek, ktery je ve shodé s typem popsanym v certifikatu
ES prezkouseni typu a spliuje pfislusné pozadavky pravniho nastroje.

Vyrobee vypracuje pro dany model vyrobku pisemné prohlaseni o shodé
a po dobu deseti let od uvedeni vyrobku na trh je uchovava pro potiebu
vnitrostatnich organi. V prohlaseni o shodé je uveden model vyrobku, pro
néjz bylo vypracovano.

Kopie prohlaseni o shod¢ se na pozadani poskytne piislusSnym organtim.

Zplnomocnény zastupce

Povinnosti vyrobee stanovené v bodé 4 mohou byt jeho jménem a na jeho
odpovédnost splnény jeho zplnomocnénym zastupcem, pokud jsou uvedeny
v povéteni.

Modul D
Shoda s typem zaloZena na zabezpecovani kvality vyrobniho procesu

Shoda s typem zalozena na zabezpeCovani kvality vyrobniho procesu je tou
Casti postupu posuzovani shody, kterou vyrobce plni povinnosti stanovené
v bodech 2 a 5 a na svou vyhradni odpovédnost zaruCuje a prohlasuje, ze
dané vyrobky jsou ve shod¢€ s typem popsanym v certifikatu ES ptezkouseni
typu a spliuji pozadavky pravniho nastroje, které se na né vztahuji.

Vyroba

Vyrobee pouziva schvaleny systém kvality pro vyrobu, vystupni kontrolu
a zkousky danych vyrobkt podle bodu 3 a podléha dohledu podle bodu 4.

Systém kvality

Vyrobee poda u oznameného subjektu, ktery si zvolil, zadost o posouzeni
svého systému kvality pro dané vyrobky.

Z4dost musi obsahovat:

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

— pisemné prohlaseni, ze stejna zadost nebyla podana u jiného ozname-
ného subjektu,

— vSechny pfislusné informace o piedpokladané kategorii vyrobkd,

— dokumentaci tykajici se systému kvality,

— technickou dokumentaci schvaleného typu a kopii certifikatu ES
prezkouseni typu.
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3.4

3.5

Systém kvality musi zabezpecovat shodu vyrobkt s typem popsanym v certi-
fikatu ES prezkouSeni typu a s pozadavky pravniho néstroje, které se na né
vztahuji.

Vsechny podklady, pozadavky a piedpisy pouzivané vyrobcem musi byt
systematicky a uspofadané dokumentovany ve formé pisemnych koncepci,
postuptl a navodi. Dokumentace systému kvality musi umoznovat jednotny
vyklad programu, pland, pfiruek a zaznamu tykajicich se kvality.

Dokumentace systému kvality musi obsahovat zejména pfiméfeny popis:

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

— odpovidajicich metod, postupi a systematickych cinnosti, které se
pouziji pii vyrobé¢, kontrole a zabezpecovani kvality,

— prezkoumani a zkouSek, které budou provadény pied vyrobou, béhem
vyroby a po vyrobé, s uvedenim jejich Cetnosti,

— zaznami o kvalité, napf. protokoll o kontrolach, zdznamt z provedenych
zkousek, zdznami z provedenych kalibraci, zprav o kvalifikaci piislus-
nych pracovnikt atd.,

— prostfedkd umoziujicich dohled nad dosahovanim pozadované kvality
vyrobki a nad efektivnim fungovanim systému kvality.

Oznameny subjekt posoudi systém kvality, aby zjistil, zda spliiuje poza-
davky uvedené v bodé 3.2.

U prvku systému kvality, které odpovidaji pfislusnym specifikacim vnitros-
tatni normy, kterou se provadi pfislusna harmonizovana norma nebo tech-
nické specifikace, shodu s témito pozadavky predpoklada.

Auditorsky tym musi mit zkuSenosti se systémy fizeni kvality a alespon
jeden jeho c¢len musi mit zkuSenosti s hodnocenim v pfislusné oblasti
vyrobkid a hodnocenim technologie danych vyrobki a znalosti pfisluSnych
pozadavkt pravniho nastroje. Audit zahrnuje hodnotici navstévu v provoz-
nich prostorach vyrobce. Auditorsky tym prezkoumd technickou dokumen-
taci uvedenou v bodé 3.1 paté odrazce, aby ovéfil, ze je vyrobce schopen
ur¢it piislusné pozadavky pravniho nastroje a provadét nezbytna prezkou-
mani, aby zajistil soulad vyrobku s témito pozadavky.

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

Vyrobce se zavazuje, ze bude plnit povinnosti vyplyvajici ze systému
kvality, jak byl schvélen, a Ze jej bude udrzovat, aby byl i nadale odpovi-
dajici a Gcinny.

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

Oznameny subjekt navrhované zmény posoudi a rozhodne, zda upraveny
systém kvality bude i nadale spliovat pozadavky uvedené v bodé 3.2, nebo
zda je tfeba nové posouzeni.

Oznameny subjekt oznami své rozhodnuti vyrobei. Oznameni musi obsa-
hovat zavéry prezkoumani a odivodnéné rozhodnuti o posouzeni.
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4.2

43

4.4

5.2

Dohled, za ktery odpovida oznameny subjekt

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

Za tUcelem posouzeni umozni vyrobce oznamenému subjektu piistup do
prostor uréenych pro vyrobu, kontrolu, zkousky a skladovani a poskytne
mu vSechny potiebné informace, zejména:

— dokumentaci systému kvality,

— zaznamy o kvalité, napf. protokoly o kontrolach, zdznamy z provedenych
zkousek, zdznamy z provedenych kalibraci, zpravy o kvalifikaci pfislus-
nych pracovnikl atd.

Oznameny subjekt provadi pravidelné audity, aby se ujistil, Ze vyrobce
udrzuje a pouziva systém kvality, a predklada vyrobci zpravu o auditu.

Kromé toho mize oznameny subjekt uskutecnit u vyrobce neohlasené
kontrolni navstévy. Pii téchto navstévach muze oznameny subjekt v pripadé
potieby provést nebo dat provést zkousky vyrobku, aby ovéfil, zda systém
kvality fadn¢ funguje. Oznameny subjekt poskytne vyrobci zpravu
o navstéve a protokol o zkouskach, pokud byly zkousky provedeny.

Oznaceni shody a prohlaseni o shodé

Vyrobce umisti pozadované oznaceni shody uvedené v pravnim nastroji
a na odpovédnost oznameného subjektu uvedeného v bodé¢ 3.1 identifikacni
Cislo tohoto subjektu na kazdy jednotlivy vyrobek, ktery je ve shodé
s typem popsanym v certifikatu ES piezkouSeni typu a spliiuje piislusné
pozadavky pravniho nastroje.

Vyrobee vypracuje pro kazdy model vyrobku pisemné prohlaseni o shodé
a po dobu deseti let od uvedeni vyrobku na trh je uchovava pro potiebu
vnitrostatnich organi. V prohlaseni o shodé je uveden model vyrobku, pro
né&jz bylo vypracovano.

Kopie prohlaseni o shodé se na pozadani poskytne pfislusnym organtm.

Vyrobce uchovava pro potfebu vnitrostatnich organi po dobu nejméné
deseti let od uvedeni vyrobku na trh:

— dokumentaci uvedenou v bodé 3.1,
— informace o zméné¢ uvedené v bodé 3.5, jak byla schvilena,

— rozhodnuti, zpravy a protokoly oznameného subjektu podle bodu 3.5,
43 a 44,

Kazdy oznameny subjekt informuje své oznamujici organy o schvalenich
systému kvality, kterd vydal nebo odejmul, a pravidelné ¢i na zadost zpiis-
tupni svym oznamujicim organlim seznam schvaleni systému kvality, kterd
zamitl, pozastavil ¢i jinak omezil.

Kazdy oznameny subjekt informuje ostatni oznamené subjekty o schvalenich
systému kvality, ktera zamitl, pozastavil, odejmul ¢i jinak omezil, a na
zadost o schvalenich systému kvality, ktera vydal.

Zplnomocnény zastupce

Povinnosti vyrobce stanovené v bodech 3.1, 3.5, 5 a 6 mohou byt jeho
jménem a na jeho odpovédnost splnény jeho zplnomocnénym zastupcem,
pokud jsou uvedeny v povéfeni.
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Modul DI
Zabezpecovani kvality vyrobniho procesu

Zabezpecovani kvality vyrobniho procesu je postupem posuzovani shody,
kterym vyrobce plni povinnosti stanovené v bodech 2, 4 a 7 a na svou
vyhradni odpovédnost zarucuje a prohlasuje, ze dané vyrobky spliuji poza-
davky pravniho nastroje, které se na né vztahuji.

Technicka dokumentace

Vyrobee vypracuje technickou dokumentaci. Dokumentace musi umoznovat
posouzeni shody vyrobku s pfisluSnymi pozadavky a obsahuje odpovidajici
analyzu a posouzeni rizik. Technickd dokumentace musi uvadét ptislusné
pozadavky a v mife nutné pro posouzeni se musi vztahovat na navrh,
vyrobu a fungovani vyrobku. Technicka dokumentace musi obsahovat, je-
li to relevantni, alespon tyto prvky:

— vSeobecny popis vyrobku,

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

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

— seznam harmonizovanych norem nebo jinych odpovidajicich technic-
kych specifikaci, na n&z byly zvefejnény odkazy v Ufednim véstniku
Evropské unie a které byly pouzity v celém rozsahu nebo z&asti, a popis
feSeni zvolenych ke splnéni zakladnich pozadavkt pravniho nastroje,
pokud tyto harmonizované normy pouzity nebyly; v piipad¢ castecné
pouzitych harmonizovanych norem se v technické dokumentaci uvedou
ty Casti, jez byly pouzity,

— vysledky konstrukénich vypocti, provedenych prezkouseni atd.,
— protokoly o zkouskach.

Vyrobcee technickou dokumentaci uchovava pro potiebu ptislusnych vnitros-
tatnich organt po dobu deseti let od uvedeni vyrobku na trh.

Vyroba

Vyrobce pouziva schvaleny systém kvality pro vyrobu, vystupni kontrolu
a zkousky danych vyrobki podle bodu 5 a podléha dohledu podle bodu 6.
Systém kvality

Vyrobee poda u oznameného subjektu, ktery si zvolil, zadost o posouzeni
svého systému kvality pro dané vyrobky.

Z4dost musi obsahovat:

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

— pisemné prohlaseni, ze stejna zadost nebyla podana u jiného ozname-
ného subjektu,

— vSechny prislusné informace o predpokladané kategorii vyrobkd,
— dokumentaci tykajici se systému kvality,

— technickou dokumentaci uvedenou v bodé 2.
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5.2

5.3

5.4

5.5

Systém kvality musi zabezpecovat shodu vyrobkl s pozadavky pravniho
nastroje, které se na né vztahuji.

Vsechny podklady, pozadavky a piedpisy pouzivané vyrobcem musi byt
systematicky a uspofadané dokumentovany ve formé pisemnych koncepci,
postupt a navodi. Dokumentace systému kvality musi umoziovat jednotny
vyklad programu, pland, pfiruek a zaznamu tykajicich se kvality.

Dokumentace systému kvality musi obsahovat zejména ptiméfeny popis:

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

— odpovidajicich metod, postupti a systematickych c¢innosti, které se
pouziji pii vyrobé, kontrole a zabezpecovani kvality,

— prezkoumani a zkousek, které budou provadény pied vyrobou, béhem
vyroby a po vyrobé, s uvedenim jejich Cetnosti,

— zaznami o kvalité, napf. protokolll o kontrolach, zdznamt z provedenych
zkousek, zdznaml z provedenych kalibraci, zprav o kvalifikaci pfislus-
nych pracovnikt atd.,

— prostfedkt umoziiujicich dohled nad dosahovanim pozadované kvality
vyrobki a nad efektivnim fungovanim systému kvality.

Oznameny subjekt posoudi systém kvality, aby zjistil, zda spliiuje poza-
davky uvedené v bodé 5.2.

U prvki systému kvality, které odpovidaji piislusnym specifikacim vnitros-
tatni normy, kterou se provadi pfislusnd harmonizovanad norma nebo tech-
nicka specifikace, shodu s témito pozadavky piedpoklada.

Auditorsky tym musi mit zkuSenosti se systémy fizeni kvality a alespon
jeden jeho ¢len musi mit zkuSenosti s hodnocenim v piislusné oblasti
vyrobkt a hodnocenim technologie danych vyrobku a znalosti piislusnych
pozadavkt pravniho nastroje. Audit zahrnuje hodnotici navstévu v provoz-
nich prostorach vyrobce. Auditorsky tym ptezkouma technickou dokumen-
taci uvedenou v bod¢ 2, aby ovéfil, Ze je vyrobce schopen ur€it pislusné
pozadavky pravniho nastroje a provadét nezbytnd piezkoumani, aby zajistil
soulad vyrobku s témito pozadavky.

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

Vyrobce se zavazuje, ze bude plnit povinnosti vyplyvajici ze systému
kvality, jak byl schvalen, a ze jej bude udrzovat, aby byl i nadale odpovi-
dajici a Gcinny.

Vyrobcee informuje oznameny subjekt, ktery schvalil systém kvality, o kazdé
zamyslené zméné systému kvality.

Oznameny subjekt navrhované zmény posoudi a rozhodne, zda upraveny
systém kvality bude i nadale spliovat pozadavky uvedené v bodé 5.2, nebo
zda je tfeba nové posouzeni.

Ozndmeny subjekt ozndmi své rozhodnuti vyrobci. Ozndmeni musi obsa-
hovat zavéry piezkoumdni a odiivodnéné rozhodnuti o posouzeni.

Dohled, za ktery odpovida oznameny subjekt

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



2008D0768 — CS — 09.07.2008 — 000.002 — 42

6.2

6.3

6.4

7.2

Za tUcelem posouzeni umozni vyrobce oznamenému subjektu piistup do
prostor uréenych pro vyrobu, kontrolu, zkousky a skladovani a poskytne
mu vSechny potfebné informace, zejména:

— dokumentaci systému kvality,
— technickou dokumentaci uvedenou v bodé 2,

— zéaznamy o kvalité, napf. protokoly o kontrolach, zaznamy z provedenych
zkousek, zdznamy z provedenych kalibraci, zpravy o kvalifikaci prislus-
nych pracovnikd atd.

Oznameny subjekt provadi pravidelné audity, aby se ujistil, Ze vyrobce
udrzuje a pouziva systém kvality, a pfedklada vyrobci zpravu o auditu.

Kromé& toho miZze oznameny subjekt uskute¢nit u vyrobce neohlasené
kontrolni navstévy. Pii téchto navstévach mize oznameny subjekt v pripadé
potieby provést nebo dat provést zkousky vyrobki, aby ovéfil, zda systém
kvality fadné funguje. Oznameny subjekt poskytne vyrobci zpravu
0 navstéveé a protokol o zkouskach, pokud byly zkousky provedeny.

Oznaceni shody a prohlaseni o shodé

Vyrobce umisti pozadované oznaceni shody uvedené v pravnim nastroji
a na odpoveédnost oznamené¢ho subjektu uveden¢ho v bod¢ 5.1 identifikacni
Cislo tohoto subjektu na kazdy jednotlivy vyrobek, ktery spliiuje piislusné
pozadavky pravniho nastroje.

Vyrobece vypracuje pro kazdy model vyrobku pisemné prohlaseni o shodé
a po dobu deseti let od uvedeni vyrobku na trh je uchovava pro potiebu
vnitrostatnich organi. V prohlaseni o shodé je uveden model vyrobku, pro
néjz bylo vypracovano.

Kopie prohlaseni o shodé se na pozadani poskytne pfislusnym organtim.

Vyrobce uchovava pro potfebu vnitrostatnich organi po dobu nejméné
deseti let od uvedeni vyrobku na trh:

— dokumentaci uvedenou v bodé 5.1,
— informace o zméné uvedené v bodé 5.5, jak byla schvalena,

— rozhodnuti, zpravy a protokoly oznameného subjektu podle bodi 5.5,
6.3 a 6.4.

Kazdy oznameny subjekt informuje své oznamujici organy o schvalenich
systému kvality, ktera vydal nebo odejmul, a pravidelné ¢i na zadost zpiis-
tupni svym oznamujicim organiim seznam schvaleni systému kvality, ktera
zamitl, pozastavil ¢i jinak omezil.

Kazdy oznameny subjekt informuje ostatni ozndmené subjekty o schvalenich
systému kvality, kterd zamitl, pozastavil ¢i odejmul, a na zadost o schvale-
nich systému kvality, ktera vydal.

Zplnomocnény zastupce

Povinnosti vyrobce stanovené v bodech 3, 5.1, 5.5, 7 a 8 mohou byt jeho
jménem a na jeho odpovédnost splnény jeho zplnomocnénym zastupcem,
pokud jsou uvedeny v povéfeni.

Modul E
Shoda s typem zaloZena na zabezpecovani kvality vyrobkii

Shoda s typem zalozena na zabezpeCovani kvality vyrobku je tou casti
postupu posuzovani shody, kterou vyrobce plni povinnosti stanovené
v bodech 2 a 5 a na svou vyhradni odpovédnost zaruCuje a prohlasuje,
ze dané vyrobky jsou ve shodé s typem popsanym v certifikatu ES piezkou-
Seni typu a spliuji pozadavky pravniho nastroje, které se na né vztahuji.
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Vyroba

Vyrobee pouziva schvaleny systém kvality pro vystupni kontrolu a zkousky
danych vyrobkt podle bodu 3 a podléha dohledu podle bodu 4.

Systém kvality

Vyrobce poda u oznameného subjektu, ktery si zvolil, Zadost o posouzeni
svého systému kvality pro dané vyrobky.

Z4dost musi obsahovat:

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

— pisemné prohlaSeni, ze stejna zadost nebyla podana u jiného ozname-
ného subjektu,

— vSechny pfislusné informace o piedpokladané kategorii vyrobkd,

— dokumentaci tykajici se systému kvality,

— technickou dokumentaci schvaleného typu a kopii certifikdtu ES
prezkouSeni typu.

Systém kvality musi zabezpecovat shodu vyrobkt s typem popsanym v certi-
fikatu ES pfezkouSeni typu a s prislusnymi pozadavky pravniho nastroje.

Vsechny podklady, pozadavky a piedpisy pouzivané vyrobcem musi byt
systematicky a uspofadané dokumentovany ve formé pisemnych koncepci,
postupt a navodi. Dokumentace systému kvality musi umozniovat jednotny
vyklad programu, pland, pfiruek a zaznamu tykajicich se kvality.

Dokumentace systému kvality musi obsahovat zejména pfiméfeny popis:

— cilt z hlediska kvality a organizacni struktury, odpovédnosti a pravomoci
vedeni, pokud jde o kvalitu vyrobk,

— prezkoumani a zkousek, které budou provadény po vyrobe,

— zaznamu o kvalité, napf. protokoll o kontrolach, zdznamt z provedenych
zkousek, zdznaml z provedenych kalibraci, zprav o kvalifikaci pfislus-
nych pracovnikt atd.,

— prostfedkd umoznujicich dohled nad efektivnim fungovanim systému

kvality.

Oznameny subjekt posoudi systém kvality, aby zjistil, zda spliuje poza-
davky uvedené v bodé¢ 3.2.

U prvki systému kvality, které odpovidaji pfislusSnym specifikacim vnitros-
tatni normy, kterou se provadi pfislusna harmonizovana norma nebo tech-
nicka specifikace, shodu s témito pozadavky predpoklada.

Auditorsky tym musi mit zkuSenosti se systémy fizeni kvality a alespon
jeden jeho ¢len musi mit zkuSenosti s hodnocenim v piislusné oblasti
vyrobki a hodnocenim technologie danych vyrobki a znalosti pfislusnych
pozadavku pravniho nastroje. Audit zahrnuje hodnotici navstévu v provoz-
nich prostorach vyrobce. Auditorsky tym ptezkouma technickou dokumen-
taci uvedenou v bodé 3.1 paté odrazce, aby ovéfil, ze je vyrobce schopen
urcit piislusné pozadavky pravniho nastroje a provadét nezbytna piezkou-
mani, aby zajistil soulad vyrobku s témito pozadavky.
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3.5

4.2

43

4.4

5.2

Rozhodnuti se oznami vyrobci. Ozndmeni musi obsahovat zavéry auditu
a odiivodnéné rozhodnuti o posouzeni.

Vyrobce se zavazuje, ze bude plnit povinnosti vyplyvajici ze systému
kvality, jak byl schvalen, a ze jej bude udrzovat, aby byl i nadale odpovi-
dajici a Gcinny.

Vyrobee informuje oznameny subjekt, ktery schvalil systém kvality, o kazdé
zamyslené zméné systému kvality.

Oznameny subjekt navrhované zmény posoudi a rozhodne, zda upraveny
systém kvality bude i nadale spliovat pozadavky uvedené v bodé 3.2, nebo
zda je tfeba nové posouzeni.

Oznameny subjekt oznami své rozhodnuti vyrobci. Ozndmeni musi obsa-
hovat zavéry piezkoumdni a odiivodnéné rozhodnuti o posouzeni.

Dohled, za ktery odpovida oznameny subjekt

Uctelem dohledu je zajistit, aby vyrobce #adné plnil povinnosti vyplyvajici
ze schvalené¢ho systému kvality.

Za ucelem posouzeni umozni vyrobce oznamenému subjektu pfistup do
prostor uréenych pro vyrobu, kontrolu, zkousky a skladovani a poskytne
mu vSechny potfebné informace, zejména:

— dokumentaci systému kvality,

— zaznamy o kvalité, napf. protokoly o kontrolach, zdznamy z provedenych
zkousek, zdznamy z provedenych kalibraci, zpravy o kvalifikaci piislus-
nych pracovnikd atd.

Oznameny subjekt provadi pravidelné audity, aby se ujistil, Ze vyrobce
udrzuje a pouziva systém kvality, a pfedklada vyrobci zpravu o auditu.

Krom¢ toho miZze oznameny subjekt uskute¢nit u vyrobce neohlasené
kontrolni navstévy. Pfi téchto navstévach mize oznameny subjekt v piipadé
potieby provést nebo dat provést zkousky vyrobku, aby ovéfil, zda systém
kvality fadn¢ funguje. Oznameny subjekt poskytne vyrobci zpravu
0 navstéveé a protokol o zkouskach, pokud byly zkousky provedeny.

Oznaceni shody a prohlaseni o shodé

Vyrobce umisti pozadované oznaceni shody uvedené v pravnim nastroji
a na odpovédnost oznameného subjektu uvedeného v bod¢ 3.1 identifikacni
¢islo tohoto subjektu na kazdy jednotlivy vyrobek, ktery je ve shodé
s typem popsanym v certifikatu ES piezkouSeni typu a spliuje piislusné
pozadavky pravniho nastroje.

Vyrobce vypracuje pro kazdy model vyrobku pisemné prohlaseni o shodé¢
a po dobu deseti let od uvedeni vyrobku na trh je uchovava pro potiebu
vnitrostatnich organi. V prohlaseni o shodé je uveden model vyrobku, pro
né&jz bylo vypracovano.

Kopie prohlaseni o shodé se na pozadani poskytne prislusnym organtm.

Vyrobce uchovava pro potiebu vnitrostatnich organi po dobu nejméné
deseti let od uvedeni vyrobku na trh:

— dokumentaci uvedenou v bod¢ 3.1,
— informace o zméné uvedené v bodé 3.5, jak byla schvélena,

— rozhodnuti, zpravy a protokoly oznameného subjektu uvedené v bodech
35,43 a44.
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Kazdy oznameny subjekt informuje své oznamujici organy o schvalenich
systému kvality, kterd vydal nebo odejmul, a pravidelné ¢i na zadost zpiis-
tupni svym oznamujicim organum seznam schvaleni systému kvality, ktera
zamitl, pozastavil ¢i jinak omezil.

Kazdy oznameny subjekt informuje ostatni oznamené subjekty o schvalenich
systému kvality, ktera zamitl, pozastavil ¢i odejmul, a na zadost o schvale-
nich systému kvality, ktera vydal.

Zplnomocnény zastupce

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

Modul E1
Zabezpecovani kvality vystupni kontroly a zkouSek vyrobki

Zabezpecovani kvality vystupni kontroly a zkousek vyrobku je postupem
posuzovani shody, kterym vyrobce plni povinnosti stanovené v bodech 2, 4
a 7 a na svou vyhradni odpovédnost zaruCuje a prohlasuje, ze dané vyrobky
spliuji pozadavky pravniho nastroje, které se na né vztahuji.

Technicka dokumentace

Vyrobce vypracuje technickou dokumentaci. Dokumentace musi umoznovat
posouzeni shody vyrobku s pfisluSnymi pozadavky a obsahuje odpovidajici
analyzu a posouzeni rizik. Technickd dokumentace musi uvadét pfislusné
pozadavky a v mife nutné pro posouzeni se musi vztahovat na navrh,
vyrobu a fungovani vyrobku. Technickd dokumentace musi obsahovat, je-
li to relevantni, alespon tyto prvky:

— vSeobecny popis vyrobku,

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

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

— seznam harmonizovanych norem nebo jinych odpovidajicich technic-
kych specifikaci, na n&z byly zvefejnény odkazy v Ufednim véstniku
Evropské unie a které byly pouzity v celém rozsahu nebo z&asti, a popis
feSeni zvolenych ke splnéni zakladnich pozadavkt pravniho nastroje,
pokud tyto harmonizované normy pouzity nebyly; v piipad¢ casteéné
pouzitych harmonizovanych norem se v technické dokumentaci uvedou
ty casti, jez byly pouzity,

— vysledky konstrukénich vypoéti, provedenych piezkouseni atd.,

— protokoly o zkouskach.

Vyrobee uchovava technickou dokumentaci pro potiebu piislusnych vnitros-
tatnich organt po dobu deseti let od uvedeni vyrobku na trh.

Vyroba

Vyrobce pouziva schvaleny systém kvality pro vystupni kontrolu a zkousky
danych vyrobkd podle bodu 5 a podléha dohledu podle bodu 6.

Systém kvality
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Vyrobce poda u oznameného subjektu, ktery si zvolil, zadost o posouzeni
svého systému kvality pro dané vyrobky.

Z4dost musi obsahovat:

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

— pisemné prohlaSeni, Ze stejnd zadost nebyla poddna u jiného ozname-
ného subjektu,

— vSechny pfislusné informace o pfedpokladané kategorii vyrobkd,

— dokumentaci tykajici se systému kvality,

— technickou dokumentaci uvedenou v bod¢ 2.

Systém kvality musi zabezpeCovat shodu vyrobki s pozadavky pravniho
nastroje, které se na né vztahuji.

Vsechny podklady, pozadavky a piedpisy pouzivané vyrobcem musi byt
systematicky a uspofadané dokumentovany ve formé pisemnych koncepci,
postuptl a navodi. Dokumentace systému kvality musi umoznovat jednotny
vyklad programt, pland, pfiruek a zaznamu tykajicich se kvality.

Dokumentace systému kvality musi obsahovat zejména pfiméfeny popis:

— cilt z hlediska kvality a organizaéni struktury, odpovédnosti a pravomoci
vedeni, pokud jde o kvalitu vyrobku,

— prezkoumani a zkousek, které budou provadény po vyrobé,

— zaznami o kvalité, napf. protokoll o kontrolach, zdznamt z provedenych
zkousek, zdznaml z provedenych kalibraci, zprav o kvalifikaci prislus-
nych pracovniki atd.,

— prostfedkd umoznujicich dohled nad efektivnim fungovanim systému
kvality.

Oznameny subjekt posoudi systém kvality, aby zjistil, zda spliiuje poza-
davky uvedené v bodé 5.2.

U prvki systému kvality, které odpovidaji pfislusSnym specifikacim vnitros-
tatni normy, kterou se provadi prislusnad harmonizovand norma nebo tech-
nicka specifikace, shodu s témito pozadavky predpoklada.

Auditorsky tym musi mit zkuSenosti se systémy fizeni kvality a alespon
jeden jeho ¢len musi mit zkuSenosti s hodnocenim v pfislusné oblasti
vyrobkti a hodnocenim technologie danych vyrobku a znalosti piislusnych
pozadavku pravniho nastroje. Audit zahrnuje hodnotici navstévu v provoz-
nich prostorach vyrobce. Auditorsky tym ptezkouma technickou dokumen-
taci uvedenou v bod¢ 2, aby ovéfil, Ze je vyrobce schopen ur€it ptislusné
pozadavky pravniho nastroje a provadét nezbytna prezkoumani, aby zajistil
soulad vyrobku s témito pozadavky.

Rozhodnuti se oznami vyrobci. Ozndmeni musi obsahovat zavéry auditu
a odiivodnéné rozhodnuti o posouzeni.

Vyrobce se zavazuje, ze bude plnit povinnosti vyplyvajici ze systému
kvality, jak byl schvélen, a Ze jej bude udrzovat, aby byl i nadale odpovi-
dajici a Gcinny.

Vyrobcee informuje oznameny subjekt, ktery schvalil systém kvality, o kazdé
zamyslené zméné systému kvality.
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Oznameny subjekt navrhované zmény posoudi a rozhodne, zda upraveny
systém kvality bude i nadale splinovat pozadavky uvedené v bodé 5.2, nebo
zda je tfeba nové posouzeni.

Oznameny subjekt oznami své rozhodnuti vyrobci. Ozndmeni musi obsa-
hovat zavéry piezkoumdni a odiivodnéné rozhodnuti o posouzeni.

Dohled, za ktery odpovida oznameny subjekt

Uctelem dohledu je zajistit, aby vyrobce #adné plnil povinnosti vyplyvajici
ze schvaleného systému kvality.

Za ucelem posouzeni umozni vyrobce oznamenému subjektu pfistup do
prostor uréenych pro vyrobu, kontrolu, zkousky a skladovani a poskytne
mu vSechny potfebné informace, zejména:

— dokumentaci systému kvality,
— technickou dokumentaci uvedenou v bod¢ 2,

— zéaznamy o kvalité, napf. protokoly o kontrolach, zaznamy z provedenych
zkousek, zaznamy z provedenych kalibraci, zpravy o kvalifikaci ptislus-
nych pracovnikd atd.

Oznameny subjekt provadi pravidelné audity, aby se ujistil, Ze vyrobce
udrzuje a pouziva systém kvality, a pfedkladd vyrobci zpravu o auditu.

Kromé toho mize oznameny subjekt uskutecnit u vyrobce neohlasené
kontrolni navstévy. Pii téchto navstévach muze oznameny subjekt v pripadé
potfeby provést nebo dat provést zkousky vyrobki, aby ovéfil, zda systém
kvality fadn¢ funguje. Oznameny subjekt poskytne vyrobci zpravu
o navstéveé a protokol o zkouskach, pokud byly zkousky provedeny.

Oznaceni shody a prohlaseni o shodé

Vyrobce umisti pozadované oznaceni shody uvedené v pravnim nastroji
a na odpoveédnost oznameného subjektu uvedené¢ho v bodé¢ 5.1 identifikacni
Cislo tohoto subjektu na kazdy jednotlivy vyrobek, ktery spliuje pfislusné
pozadavky pravniho néstroje.

Vyrobee vypracuje pro kazdy model vyrobku pisemné prohlaseni o shodé
a po dobu deseti let od uvedeni vyrobku na trh je uchovava pro potiebu
vnitrostatnich organi. V prohlaseni o shodé je uveden model vyrobku, pro
néjz bylo vypracovano.

Kopie prohlaseni o shodé se na pozadani poskytne pfislusnym organtim.

Vyrobce uchovava pro potfebu vnitrostatnich organi po dobu nejméné
deseti let od uvedeni vyrobku na trh:

— dokumentaci uvedenou v bod¢ 5.1,
— informace o zméné uvedené v bodé 5.5, jak byla schvalena,

— rozhodnuti, zpravy a protokoly ozndmeného subjektu podle bodi 5.5,
6.3 a 6.4.

Kazdy oznameny subjekt informuje své oznamujici organy o schvalenich
systému kvality, ktera vydal nebo odejmul, a pravidelné ¢i na zadost zpfis-
tupni svym oznamujicim organim seznam schvaleni systému kvality, ktera
zamitl, pozastavil ¢i jinak omezil.

Kazdy oznameny subjekt informuje ostatni oznamené subjekty o schvalenich
systému kvality, ktera zamitl, pozastavil ¢i odejmul, a na zadost o schvéle-
nich systému kvality, ktera vydal.
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Zplnomocnény zastupce

Povinnosti vyrobce stanovené v bodech 3, 5.1, 5.5, 7 a 8 mohou byt jeho
jménem a na jeho odpovédnost splnény jeho zplnomocnénym zastupcem,
pokud jsou uvedeny v povéfeni.

Modul F
Shoda s typem zaloZena na ovéfovani vyrobku

Shoda s typem zalozend na ovéfovani vyrobku je tou Casti postupu posu-
zovani shody, kterou vyrobce plni povinnosti stanovené v bodech 2, 5.1 a 6
a na svou vyhradni odpovédnost zarucuje a prohlasuje, ze dané vyrobky, jez
byly podrobeny ustanovenim bodu 3, jsou ve shod¢ s typem popsanym
v certifikatu ES prezkouseni typu a spliuji pozadavky pravniho nastroje,
které se na né vztahuji.

Vyroba

Vyrobce piijme veSkera nezbytna opatfeni, aby vyrobni proces a jeho
kontrola zajistovaly shodu vyrabénych vyrobkd se schvalenym typem
popsanym v certifikitu ES pfezkouSeni typu a s pozadavky pravniho
nastroje, které se na né vztahuji.

Ovérovani

Oznameny subjekt, ktery si vyrobce zvolil, provadi vhodna prezkoumani
a zkousky, aby ovéfil shodu vyrobkll se schvilenym typem popsanym
v certifikdtu ES prezkouseni typu a s pfisluSnymi pozadavky pravniho
nastroje.

Piezkoumani a zkousky k ovéfeni shody vyrobki s piislusnymi pozadavky
se podle volby vyrobce provadéji bud’ pfezkoumanim a zkouskami kazdého
vyrobku podle bodu 4, nebo prezkouméanim a zkouskami vyrobkil na statis-
tickém zakladé podle bodu 5.

Ovéfovani shody piezkoumanim a zkouskami kazdého vyrobku

Vsechny vyrobky se jednotlivé pfezkoumaji a provedou se odpovidajici
zkousky stanovené v piislusné harmonizované normé¢ (harmonizovanych
normach) nebo technickych specifikacich nebo rovnocenné zkousky
s cilem ovéfit shodu vyrobkt se schvalenym typem popsanym v certifikatu
ES prezkouseni typu a s piislusSnymi pozadavky pravniho nastroje. Pokud
takovd harmonizovand norma neexistuje, rozhodne dotfeny oznadmeny
subjekt, jaké vhodné zkousky se maji provést.

Oznameny subjekt vyda certifikat shody s ohledem na provedena ptezkou-
mani a zkousky a kazdy schvaleny vyrobek opatii nebo necha na vlastni
odpovédnost opatiit svym identifikacnim cislem.

Vyrobee uchovava certifikaty shody pro potieby kontroly provadéné vnit-
rostatnimi organy po dobu deseti let od uvedeni vyrobku na trh.

Statistické oveétovani shody

Vyrobce pfijme veSkerd nezbytnd opatfeni, aby vyrobni proces a jeho
kontrola zajistovaly stejnorodost kazdé vyrobené série, a predklada své
vyrobky k ovéfeni v podob¢ stejnorodych sérii.

Z kazdé série se nahodnym vybérem podle pozadavki pravniho nastroje
odebere vzorek. VSechny vyrobky ve vzorku se jednotlivé piezkoumaji
a provedou se odpovidajici zkousky stanovené v pfislusné harmonizované
normé (harmonizovanych normach) nebo technickych specifikacich nebo
rovnocenné zkousky s cilem ovéfit shodu téchto vyrobku s pfiislusnymi
pozadavky pravniho nastroje a rozhodnout, zda bude série pfijata nebo
zamitnuta. Pokud takova harmonizovand norma neexistuje, rozhodne
dotceny oznameny subjekt, jaké vhodné zkousky se maji provést.
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Je-li série pfijata, povazuji se vSechny vyrobky v sérii za schvalené, kromé
téch vyrobkl ze vzorku, u nichz byly zaznamenany neuspokojivé vysledky
zkousek.

Oznameny subjekt vyda certifikat shody s ohledem na provedena piezkou-
mani a zkousky a kazdy schvaleny vyrobek opatii nebo necha na vlastni
odpovédnost opatiit svym identifikaénim ¢islem.

Vyrobee uchovava certifikaty shody pro potiebu vnitrostatnich organti po
dobu deseti let od uvedeni vyrobku na trh.

Je-li série zamitnuta, oznidmeny subjekt nebo piislusny organ pifijmou
vhodna opatfeni, aby zabranily uvedeni této série na trh. V ptipadé ¢astého
zamitnuti sérii mize oznameny subjekt statistické ovéfovani pozastavit
a pfijmout vhodna opatieni.

Oznaceni shody a prohlaseni o shodé

Vyrobce umisti pozadované oznaceni shody uvedené v pravnim nastroji
a na odpovédnost oznameného subjektu uvedené¢ho v bodé 3 identifikacni
Cislo tohoto subjektu na kazdy jednotlivy vyrobek, ktery je ve shodé se
schvalenym typem popsanym v certifikatu ES ptezkouseni typu a spliuje
prislusné pozadavky pravniho nastroje.

Vyrobee vypracuje pro kazdy model vyrobku pisemné prohlaseni o shodé
a po dobu deseti let od uvedeni vyrobku na trh je uchovava pro potiebu
vnitrostatnich organi. V prohlaseni o shodé je uveden model vyrobku, pro
néjz bylo vypracovano.

Kopie prohlaseni o shodé se na pozadani poskytne pfislusnym organtm.

Pokud s tim oznameny subjekt uvedeny v bodé 3 souhlasi, mtze vyrobce
opatfit vyrobky na odpovédnost oznameného subjektu také identifikacnim
Cislem tohoto subjektu.

Pokud s tim oznameny subjekt souhlasi, mize vyrobce na odpovédnost
oznameného subjektu opatiit vyrobky identifika¢nim Cislem tohoto subjektu
béhem vyrobniho procesu.

Zplnomocnény zastupce

Povinnosti vyrobce mohou byt jeho jménem a na jeho odpovédnost splnény
jeho zplnomocnénym zastupcem, pokud jsou uvedeny v povéfeni. Zplno-
mocnény zastupce nemize plnit povinnosti vyrobce stanovené v bodech 2
as.l.

Modul FI
Shoda zaloZena na ovéFovani vyrobki

Shoda zalozend na ovéfovani vyrobkll je postupem posuzovani shody,
kterym vyrobce plni povinnosti stanovené v bodech 2, 3, 6.1 a 7 a na
svou vyhradni odpovédnost zaruCuje a prohlasuje, ze dané vyrobky, jez
byly podrobeny ustanovenim bodu 4, jsou ve shodé s pozadavky pravniho
nastroje, které se na né vztahuji.

Technicka dokumentace

Vyrobee vypracuje technickou dokumentaci. Dokumentace musi umoziovat
posouzeni shody vyrobku s pfislusnymi pozadavky a obsahuje odpovidajici
analyzu a posouzeni rizik. Technickd dokumentace musi uvadét ptislusné
pozadavky a v mife nutné pro posouzeni se musi vztahovat na navrh,
vyrobu a fungovani vyrobku. Technickd dokumentace musi obsahovat, je-
li to relevantni, alespon tyto prvky:

— vSeobecny popis vyrobku,

— koncepéni navrh a vyrobni vykresy a schémata soucasti, podsestav,
obvodu atd.,
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— popisy a vysvétlivky potiebné pro pochopeni téchto vykresi a schémat
a fungovani vyrobku,

— seznam harmonizovanych norem nebo jinych odpovidajicich technic-
kych specifikaci, na néz byly zvefejndny odkazy v Ufednim véstniku
Evropské unie a které byly pouzity v celém rozsahu nebo z&asti, a popis
feSeni zvolenych ke splnéni zakladnich pozadavkt pravniho nastroje,
pokud tyto harmonizované normy pouzity nebyly; v piipadé casteéné
pouzitych harmonizovanych norem se v technické dokumentaci uvedou
ty casti, jez byly pouzity,

— vysledky konstrukénich vypocti, provedenych prezkouseni atd.,
— protokoly o zkouskach.

Vyrobee uchovava technickou dokumentaci pro potiebu ptislusnych vnitros-
tatnich organti po dobu deseti let od uvedeni vyrobku na trh.

Vyroba

Vyrobce piijme veskera nezbytna opatfeni, aby vyrobni proces a jeho
kontrola zajistovaly shodu vyrdbénych vyrobkid s pfisluSnymi pozadavky
pravniho nastroje.

Ovérovani

Oznameny subjekt, ktery si vyrobce zvolil, provadi vhodna pfezkoumani
a zkousky, aby ovéril shodu vyrobki s pfislusnymi pozadavky pravniho
nastroje.

Prezkoumani a zkousky k ovéfeni shody s témito pozadavky se podle volby
vyrobce provadéji bud’ prezkoumanim a zkouskami kazdého vyrobku podle
bodu 5, nebo prezkoumanim a zkouskami vyrobkl na statistickém zakladé
podle bodu 6.

Ovéfovani shody piezkoumanim a zkouskami kazdého vyrobku

Vsechny vyrobky se jednotlivé pfezkoumaji a provedou se odpovidajici
zkouSky stanovené v pfislusné harmonizované normé (harmonizovanych
normach) nebo technickych specifikacich nebo rovnocenné zkousky
s cilem ovéfit shodu vyrobki s pozadavky, které se na né vztahuji.
Pokud takova harmonizovana norma nebo technicka specifikace neexistuje,
rozhodne dotéeny oznameny subjekt, jaké vhodné zkousky se maji provést.

Oznameny subjekt vyda certifikat shody s ohledem na provedena piezkou-
mani a zkousky a kazdy schvaleny vyrobek opatii nebo necha na vlastni
odpovédnost opatiit svym identifikacnim ¢islem.

Vyrobee uchovava certifikaty shody pro potiebu vnitrostatnich organti po
dobu deseti let od uvedeni vyrobku na trh.

Statistické ovetovani shody

Vyrobce piijme veSkerd nezbytnd opatfeni, aby vyrobni proces zajiSt'oval
stejnorodost kazdé vyrobené série, a piedkladd své vyrobky k ovéreni
v podobé¢ stejnorodych sérii.

Z kazdé série se ndhodnym vybérem podle pozadavki pravniho nastroje
odebere vzorek. VSechny vyrobky ve vzorku se jednotlivé piezkoumaji
a provedou se odpovidajici zkousky stanovené v piislusnych harmonizova-
nych normach nebo technickych specifikacich nebo rovnocenné zkousky
s cilem urcit, zda jsou tyto vyrobky ve shodé s pozadavky, které se na
né vztahuji, a rozhodnout, zda bude série pfijata nebo zamitnuta. Pokud
takova harmonizovand norma nebo technickd specifikace neexistuje,
rozhodne dotéeny oznameny subjekt, jaké vhodné zkousky se maji provést.
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Je-li série pfijata, povazuji se vSechny vyrobky v sérii za schvalené, kromé
téch vyrobkl ze vzorku, u nichz byly zaznamenany neuspokojivé vysledky
zkousek.

Oznameny subjekt vyda certifikat shody s ohledem na provedena piezkou-
mani a zkousky a kazdy schvaleny vyrobek opatii nebo necha na vlastni
odpovédnost opatiit svym identifikacnim ¢Cislem.

Vyrobce uchovava certifkaty shody pro potiebu vnitrostatnich organt po
dobu deseti let od uvedeni vyrobku na trh.

Je-li série zamitnuta, oznameny subjekt pfijme vhodna opatfeni, aby
zabranil uvedeni této série na trh. V piipad¢ Castého zamitnuti sérii mize
oznameny subjekt statistické ovéfovani pozastavit a piijmout vhodna
opatieni.

Oznaceni shody a prohlaseni o shodé

Vyrobce umisti oznaceni shody uvedené v pravnim nastroji a na odpovéd-
nost oznameného subjektu uvedené¢ho v bod¢ 4 identifikacni Cislo tohoto
subjektu na kazdy jednotlivy vyrobek, ktery splituje pfislusné pozadavky
pravniho néstroje.

Vyrobee vypracuje pro kazdy model vyrobku pisemné prohlaseni o shodé
a po dobu deseti let od uvedeni vyrobku na trh je uchovava pro potiebu
vnitrostatnich organi. V prohlaseni o shodé je uveden model vyrobku, pro
néjz bylo vypracovano.

Kopie prohlaseni o shodé se na pozadani poskytne pfislusnym organtim.

Pokud s tim oznameny subjekt uvedeny v bod¢ 5 souhlasi, miize vyrobce
opatfit vyrobky na odpovédnost oznameného subjektu také identifikacnim
Cislem tohoto subjektu.

Pokud s tim ozndmeny subjekt souhlasi, mize vyrobce na odpovédnost
oznameného subjektu opatfit vyrobky identifikaénim ¢islem tohoto subjektu
béhem vyrobniho procesu.

Zplnomocnény zastupce

Povinnosti vyrobce mohou byt jeho jménem a na jeho odpovédnost splnény
jeho zplnomocnénym zastupcem, pokud jsou uvedeny v povéfeni. Zplno-
mocnény zdstupce nemuize plnit povinnosti vyrobce stanovené v bodech 3
a 6.1.

Modul G
Shoda zaloZena na ovérovani kazdého jednotlivého vyrobku

Shoda zalozena na ovéfovani kazdého jednotlivého vyrobku je postupem
posuzovani shody, kterym vyrobce plni povinnosti stanovené v bodech 2, 3
a 5 a na svou vyhradni odpovédnost zarucuje a prohlasuje, ze dany vyrobek,
jenz byl podroben ustanovenim bodu 4, je ve shod¢ s pozadavky pravniho
nastroje, které se na n¢j vztahuji.

Technicka dokumentace

Vyrobcee vypracuje technickou dokumentaci a da ji k dispozici oznamenému
subjektu uvedenému v bod¢ 4. Dokumentace musi umoziovat posouzeni
shody vyrobku s pfisluSnymi pozadavky a obsahuje odpovidajici analyzu
a posouzeni rizik. Technickd dokumentace musi uvadét piislusné pozadavky
a v mife nutné pro posouzeni se musi vztahovat na navrh, vyrobu a fungo-
vani vyrobku. Technickd dokumentace musi obsahovat, je-li to relevantni,
alespon tyto prvky:

— vSeobecny popis vyrobku,
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— koncepéni navrh a vyrobni vykresy a schémata soucasti, podsestav,
obvodu atd.,

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

— seznam harmonizovanych norem nebo jinych odpovidajicich technic-
kych specifikaci, na n&z byly zveiejnény odkazy v Utednim véstniku
Evropské unie a které byly pouzity v celém rozsahu nebo z¢asti, a popis
feSeni zvolenych ke splnéni zékladnich pozadavkd prdvniho néstroje,
pokud tyto harmonizované normy pouzity nebyly; v piipadé caste¢né
pouzitych harmonizovanych norem se v technické dokumentaci uvedou
ty Casti, jez byly pouzity,

— vysledky konstrukénich vypocti, provedenych piezkouseni atd.,

— protokoly o zkouskach.

Vyrobee uchovava technickou dokumentaci pro potiebu ptislusnych vnitros-
tatnich organt po dobu deseti let od uvedeni vyrobku na trh.

Vyroba

Vyrobce piijme veskera nezbytna opatfeni, aby vyrobni proces a jeho
kontrola zajistovaly shodu vyrobeného vyrobku s pfislusnymi pozadavky
pravniho nastroje.

Ovérovani

Oznameny subjekt, ktery si vyrobce zvolil, provede nebo nechd provést
odpovidajici pfezkoumani a zkousky uvedené v pfislusnych harmonizova-
nych normach nebo technickych specifikacich nebo rovnocenné zkousky,
aby ovefil shodu vyrobku s pfislusnymi pozadavky pravniho nastroje.
Pokud takova harmonizovana norma nebo technicka specifikace neexistuje,
rozhodne dotéeny oznameny subjekt, jaké vhodné zkousky se maji provést.

Oznameny subjekt vyda certifikat shody s ohledem na provedena ptezkou-
mani a zkousky a schvaleny vyrobek opatii nebo necha na vlastni odpo-
védnost opatfit svym identifikacnim ¢islem.

Vyrobee uchovava certifikaty shody pro potiebu vnitrostatnich organti po
dobu deseti let od uvedeni vyrobku na trh.

Oznaceni shody a prohlaseni o shodé

Vyrobce umisti pozadované oznaceni shody uvedené v pravnim nastroji
a na odpovédnost oznameného subjektu uvedené¢ho v bodé 4 identifikacni
Cislo tohoto subjektu na kazdy vyrobek, ktery spliuje pfislusné pozadavky
pravniho néstroje.

Vyrobce vypracuje pisemné prohlaSeni o shodé a po dobu deseti let od
uvedeni vyrobku na trh je uchovdvd pro potiebu vnitrostatnich organi.
V prohlaseni o shodé je uveden vyrobek, pro n&jz bylo vypracovano.

Kopie prohlaseni o shodé se na pozadani poskytne pfislusnym organtm.

Zplnomocnény zastupce

Povinnosti vyrobce stanovené v bodech 2 a 5 mohou byt jeho jménem a na
jeho odpovédnost splnény jeho zplnomocnénym zastupcem, pokud jsou
uvedeny v povéfeni.
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Modul H
Shoda zaloZena na uplném zabezpecovani kvality

Shoda zalozena na Gplném zabezpeCovani kvality je postupem posuzovéani
shody, kterym vyrobce plni povinnosti stanovené v bodech 2 a 5 a na svou
vyhradni odpovédnost zarucuje a prohlasuje, ze dané vyrobky splituji poza-
davky pravniho nastroje, které se na né vztahuji.

Vyroba

Vyrobce pouziva schvaleny systém kvality pro navrhovani, vyrobu,
vystupni kontrolu a zkouSky danych vyrobki podle bodu 3 a podléha
dohledu podle bodu 4.

Systém kvality

Vyrobee poda u oznameného subjektu, ktery si zvolil, zadost o posouzeni
svého systému kvality pro dané vyrobky.

Z4dost musi obsahovat:

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

— technickou dokumentaci pro jeden model z kazdé kategorie vyrobki,
které se maji vyrabét; technickd dokumentace musi obsahovat, je-li to
relevantni, alesponl tyto prvky:

— vSeobecny popis vyrobku,

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

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

— seznam harmonizovanych norem nebo jinych odpovidajicich technic-
kych specifikaci, na néz byly zvetejnény odkazy v Utednim véstniku
Evropské unie a které byly pouzity v celém rozsahu nebo zcasti,
a popis feseni zvolenych ke splnéni zakladnich pozadavkd pravniho
nastroje, pokud tyto harmonizované normy pouzity nebyly; v piipadé
castecn¢ pouzitych harmonizovanych norem se v technické
dokumentaci uvedou ty casti, jez byly pouzity,

— vysledky konstrukénich vypocti, provedenych piezkouseni atd.,
— protokoly o zkouskach,
— dokumentaci tykajici se systému kvality,

— pisemné prohlaseni, ze stejna zadost nebyla podana u jiného ozname-
ného subjektu.

Systém kvality musi zabezpecovat shodu vyrobkl s pozadavky pravniho
nastroje, které se na né vztahuji.

Vsechny podklady, pozadavky a piedpisy pouzivané vyrobcem musi byt
systematicky a uspofadané dokumentovany ve formé pisemnych koncepci,
postuptt a navodi. Tato dokumentace systému kvality musi umoznovat
jednotny vyklad programt, plant, piirucek a zaznamu tykajicich se kvality.

Dokumentace systému kvality musi obsahovat zejména pfiméfeny popis:

— cilt z hlediska kvality a organizaéni struktury, odpovédnosti a pravomoci
vedeni, pokud jde o kvalitu navrhu a vyrobku,



2008D0768 — CS — 09.07.2008 — 000.002 — 54

33

34

35

— technickych specifikaci navrhu, véetné norem, které¢ budou pouzity, a v
ptipad¢, Ze se prisluSné harmonizované normy nebo technické specifi-
kace nepouziji v celém rozsahu, popis prostredkd, které budou pouzity,
aby bylo zajisténo splnéni zakladnich pozadavkt pravniho nastroje,
které se na dané vyrobky vztahuji,

— metod kontroly a ovéfovani navrhu, postupti a systematickych ¢innosti,
které se pouziji pfi navrhovani vyrobku patficich do pfislusné kategorie
vyrobki,

— odpovidajicich metod, postupti a systematickych c¢innosti, které se
pouziji pti vyrobé, kontrole a zabezpecovani kvality,

— prezkoumani a zkousek, které budou provadény pred vyrobou, béhem
vyroby a po vyrobé, s uvedenim jejich Cetnosti,

— zéaznamu o kvalité, napf. protokolt o kontrolach, zaznami z provedenych
zkousek, zaznamt z provedenych kalibraci, zprav o kvalifikaci pfislus-
nych pracovnikd atd.,

— prostfedkt umoziiujicich dohled nad dosahovanim pozadované kvality
navrhu a vyrobku a nad efektivnim fungovanim systému kvality.

Oznameny subjekt posoudi systém kvality, aby zjistil, zda spliiuje poza-
davky uvedené v bod¢ 3.2.

U prvku systému kvality, které odpovidaji pfislusnym specifikacim vnitros-
tatni normy, kterou se provadi pfislusna harmonizovana norma nebo tech-
nicka specifikace, shodu s témito pozadavky ptedpoklada.

Auditorsky tym musi mit zkuSenosti se systémy fizeni kvality a alespon
jeden jeho c¢len musi mit zkuSenosti s hodnocenim v pfislusné oblasti
vyrobkd a hodnocenim technologie danych vyrobki a znalosti pfisluSnych
pozadavkt pravniho nastroje. Audit zahrnuje hodnotici navstévu v provoz-
nich prostorach vyrobce. Auditorsky tym prezkouma technickou dokumen-
taci uvedenou v bod¢ 3.1 druhé odrazce, aby ovéfil, ze je vyrobce schopen
urcit piislusné pozadavky pravniho néstroje a provadét nezbytna prezkou-
mani, aby zajistil soulad vyrobku s témito pozadavky.

Rozhodnuti se oznami vyrobci nebo jeho zplnomocnénému zastupci.

Ozndmeni musi obsahovat zavéry auditu a odivodnéné rozhodnuti o posou-
zeni.

Vyrobce se zavazuje, ze bude plnit povinnosti vyplyvajici ze systému
kvality, jak byl schvalen, a ze jej bude udrzovat, aby byl i nadale odpovi-
dajici a Gcinny.

Vyrobee informuje oznameny subjekt, ktery schvalil systém kvality, o kazdé
zamyslené zméné systému kvality.

Oznameny subjekt navrhované zmény posoudi a rozhodne, zda upraveny
systém kvality bude i nadale spliovat pozadavky uvedené v bodé 3.2, nebo
zda je tfeba nové posouzeni.

Oznameny subjekt oznami své rozhodnuti vyrobei. Oznameni musi obsa-
hovat zavéry prezkoumani a odivodnéné rozhodnuti o posouzeni.

Dohled, za ktery odpovida oznameny subjekt

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



2008D0768 — CS — 09.07.2008 — 000.002 — 55

4.2

43

44

52

Za tUcelem posouzeni umozni vyrobce oznamenému subjektu piistup do
prostor urc¢enych pro navrhovani, vyrobu, kontrolu, zkousky a skladovani
a poskytne mu vSechny potiebné informace, zejména:

— dokumentaci systému kvality,

— zéaznamy o kvalité pozadované v ¢asti systému kvality tykajici se navr-
hovani, napf. vysledky analyz, vypocta, zkousek atd.,

— zaznamy o kvalité¢ pozadované ve vyrobni Césti systému kvality, napf.
protokoly o kontroldch, zaznamy z provedenych zkouSek, zdznamy
z provedenych kalibraci, zpravy o kvalifikaci pfislusnych pracovniki
atd.

Oznameny subjekt provadi pravidelné audity, aby se ujistil, Ze vyrobce
udrzuje a pouziva systém kvality, a predkladd vyrobci zpravu o auditu.

Kromé toho mize oznameny subjekt uskutecnit u vyrobce neohlasené
kontrolni navstévy. Pii téchto navstévach muze oznameny subjekt v piipadé
potieby provést nebo dat provést zkousky vyrobku, aby ovéfil, zda systém
kvality fadn¢ funguje. Oznameny subjekt poskytne vyrobei zpravu
o navstéveé a protokol o zkouskach, pokud byly zkousky provedeny.

Oznaceni shody a prohlaseni o shodé

Vyrobce umisti pozadované oznaceni shody uvedené v pravnim nastroji
a na odpovédnost oznameného subjektu uvedeného v bodé 3.1 identifika¢ni
¢islo tohoto subjektu na kazdy jednotlivy vyrobek, ktery spliuje ptislusné
pozadavky pravniho néstroje.

Vyrobee vypracuje pro kazdy model vyrobku pisemné prohlaseni o shodé
a po dobu deseti let od uvedeni vyrobku na trh je uchovava pro potiebu
vnitrostatnich organi. V prohlaseni o shodé je uveden model vyrobku, pro
néjz bylo vypracovano.

Kopie prohlaseni o shodé se na pozadani poskytne prislusnym organtm.

Vyrobce uchovava pro potiebu vnitrostatnich organti po dobu nejméné
deseti let od uvedeni vyrobku na trh:

— technickou dokumentaci uvedenou v bodé 3.1,

— dokumentaci tykajici se sytému kvality uvedenou v bod¢ 3.1,

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

— rozhodnuti, zpravy a protokoly oznameného subjektu podle bodt 3.5,
43 a44.

Kazdy oznameny subjekt informuje své oznamujici organy o schvalenich
systému kvality, ktera vydal nebo odejmul, a pravidelné ¢i na zadost zpfiis-
tupni svym oznamujicim organiim seznam schvaleni systému kvality, ktera
zamitl, pozastavil ¢i jinak omezil.

Kazdy oznameny subjekt informuje ostatni oznamené subjekty o schvalenich
systému kvality, ktera zamitl, pozastavil ¢i odejmul, a na zadost o schvale-
nich systému kvality, ktera vydal.

Zplnomocnény zastupce

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

Shoda zalozend na Uplném zabezpeCovani kvality spolu s prezkoumanim
navrhu je postupem posuzovani shody, kterym vyrobce plni povinnosti
stanovené v bodech 2 a 6 a na svou vyhradni odpovédnost zaruCuje
a prohlasuje, ze dané vyrobky splituji pozadavky pravniho nastroje, které
se na n¢ vztahuji.

Vyroba

Vyrobce pouziva schvaleny systém kvality pro navrhovani, vyrobu,
vystupni kontrolu a zkousky danych vyrobki podle bodu 3 a podl¢ha
dohledu podle bodu 5. Pfiméfenost technického navrhu vyrobkti musi byt
prezkouména podle bodu 4.

Systém kvality

Vyrobee poda u oznameného subjektu, ktery si zvolil, zadost o posouzeni
svého systému kvality pro dané vyrobky.

Z4dost musi obsahovat:

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

— vSechny pfislusné informace o pfedpokladané kategorii vyrobkd,

— dokumentaci tykajici se systému kvality,

— pisemné prohlaseni, ze stejna zadost nebyla podana u jiné¢ho ozname-
ného subjektu.

Systém kvality musi zabezpecovat shodu vyrobki s pozadavky pravniho
nastroje, které se na né vztahuji.

Vsechny podklady, pozadavky a piedpisy pouzivané vyrobcem musi byt
systematicky a uspofadané dokumentovany ve formé pisemnych koncepci,
postupli a navodd. Dokumentace systému kvality musi umoziovat jednotny
vyklad programt, pland, piiruc¢ek a zaznami tykajicich se kvality.

Dokumentace systému kvality musi obsahovat zejména ptiméfeny popis:

— cilti z hlediska kvality a organiza¢ni struktury, odpovédnosti a pravomoci
vedeni, pokud jde o kvalitu ndvrhu a vyrobku,

— technickych specifikaci navrhu, véetné norem, které budou pouzity, a v
piipadé, Zze se pfislusné harmonizované normy nebo technické specifi-
kace nepouziji v celém rozsahu, popis prostiedkd, které budou pouzity,
aby bylo zajisténo splnéni zakladnich pozadavkd pravniho néstroje,
které se na vyrobky vztahuji,

— metod kontroly a ovétovani navrhu, postupl a systematickych ¢innosti,
které se pouziji pti navrhovani vyrobku patticich do pfislusné kategorie
vyrobki,

— odpovidajicich metod, postupti a systematickych c¢innosti, které se
pouziji pii vyrobé, kontrole a zabezpecovani kvality,

— prezkoumani a zkousSek, které budou provadény pied vyrobou, béhem
vyroby a po vyrobé, s uvedenim jejich Cetnosti,
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3.6

4.2

— zaznami o kvalité, napf. protokolll o kontrolach, zaznamu z provedenych
zkousek, zdznami z provedenych kalibraci, zprav o kvalifikaci piislus-
nych pracovnikt atd.,

— prostfedktt umoziiujicich dohled nad dosahovanim pozadované kvality
navrhu a vyrobku a nad efektivnim fungovanim systému kvality.

Oznameny subjekt posoudi systém kvality, aby zjistil, zda spliiuje poza-
davky uvedené v bodé¢ 3.2.

U prvku systému kvality, které odpovidaji pfislusSnym specifikacim vnitros-
tatni normy, kterou se provadi pfislusna harmonizovana norma nebo tech-
nicka specifikace, shodu s témito pozadavky predpoklada.

Auditorsky tym musi mit zkuSenosti se systémy fizeni kvality a alespon
jeden jeho c¢len musi mit zkuSenosti s hodnocenim v pfislusné oblasti
vyrobki a hodnocenim technologie danych vyrobki a znalosti pfislusnych
pozadavku pravniho nastroje. Audit zahrnuje hodnotici navstévu v provoz-
nich prostorach vyrobce.

Rozhodnuti se ozndmi vyrobci nebo jeho zplnomocnénému zastupci.

Oznameni musi obsahovat zavéry auditu a odiivodnéné rozhodnuti o posou-
zeni.

Vyrobce se zavazuje, ze bude plnit povinnosti vyplyvajici ze systému
kvality, jak byl schvalen, a ze jej bude udrzovat, aby byl i nadale odpovi-
dajici a G¢inny.

Vyrobcee informuje oznameny subjekt, ktery schvalil systém kvality, o kazdé
zamyslené zméné systému kvality.

Oznameny subjekt navrhované zmény posoudi a rozhodne, zda upraveny
systém kvality bude i nadale splinovat pozadavky uvedené v bodé 3.2, nebo
zda je tfeba nové posouzeni.

Oznameny subjekt oznami své rozhodnuti vyrobci. Ozndmeni musi obsa-
hovat zavéry piezkoumdni a odiivodnéné rozhodnuti o posouzeni.

Kazdy oznameny subjekt informuje své oznamujici organy o schvalenich
systému kvality, ktera vydal nebo odejmul, a pravidelné ¢i na zadost zpfis-
tupni svym oznamujicim organiim seznam schvaleni systému kvality, ktera
zamitl, pozastavil ¢i jinak omezil.

Kazdy oznameny subjekt informuje ostatni oznamené subjekty o schvalenich
systému kvality, ktera zamitl, pozastavil ¢i odejmul, a na zadost o schvale-
nich systému kvality, ktera vydal.

Prezkoumani navrhu

Vyrobee poda zadost o prezkoumani navrhu oznamenému subjektu uvede-
nému v bodé 3.1.

Zadost musi umoziiovat pochopeni navrhu, vyroby a fungovani vyrobku
a musi umoziovat posouzeni shody s pozadavky pravniho nastroje, které
se na né&j vztahuji. Zadost musi obsahovat:

— jméno a adresu vyrobce,

— pisemné prohlaseni, ze stejna zadost nebyla podana u jiného ozname-
ného subjektu,

— technickou dokumentaci. Dokumentace musi umoznovat posouzeni
shody vyrobku s piislusnymi pozadavky a obsahuje odpovidajici
analyzu a posouzeni rizik. Technickd dokumentace musi uvadét
piislusné pozadavky a v mife nutné pro posouzeni se musi vztahovat
na navrh a fungovani vyrobku. Technicka dokumentace musi obsahovat,
je-li to relevantni, alespon tyto prvky:

— vSeobecny popis vyrobku,
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4.5

— koncep¢ni navrh a vyrobni vykresy a schémata soucasti, podsestav,
obvodu atd.,

— popisy a vysvétlivky potiebné pro pochopeni téchto vykresu
a schémat a fungovani vyrobku,

— seznam harmonizovanych norem nebo jinych odpovidajicich technic-
kych specifikaci, na n&z byly zvefejnény odkazy v Utednim véstniku
Evropské unie a které byly pouzity v celém rozsahu nebo z¢asti,
a popis feSeni zvolenych ke splnéni zakladnich pozadavki pravniho
nastroje, pokud tyto harmonizované normy pouzity nebyly; v ptipadé
castetn¢ pouzitych harmonizovanych norem se v technické
dokumentaci uvedou ty €asti, jez byly pouzity,

— vysledky konstrukénich vypocta, provedenych piezkouseni atd.,
— protokoly o zkouskach,

— podpurné dikazy o piimétenosti technického feseni navrhu. Tyto
podpurné dikazy musi odkazovat na veskeré dokumenty, které byly
pouzity, zejména pokud piislusné harmonizované normy nebo technické
specifikace nebyly pouzity v celém rozsahu, a v piipad¢ potieby
zahrnuji vysledky zkousek, které provedla vhodna laboratof vyrobce
nebo jina zkuSebni laboratof jeho jménem a na jeho odpovédnost.

Oznameny subjekt zadost pfezkouma a v piipad¢, ze navrh spliuje poza-
davky pravniho nastroje, které se vztahuji na dany vyrobek, vyda vyrobci
certifikat ES pfezkouméani navrhu. Certifikat musi obsahovat jméno a adresu
vyrobee, zavéry prezkoumani, podminky platnosti certifikatu (existuji-li)
a Udaje nezbytné k identifikaci schvaleného navrhu. K certifikatu mize
byt pfilozena jedna nebo vice piiloh.

Certifikat a jeho pfilohy obsahuji vSechny nalezité informace umoziujici
vyhodnotit, zda jsou vyrobené vyrobky ve shodé¢ s prezkoumanym navrhem,
a ptipadné provést kontrolu za provozu.

Pokud navrh nespliiuje piislusné pozadavky pravniho nastroje, oznameny
subjekt odmitne vydat certifikat pfezkoumani navrhu a uvédomi o tom
zadatele, pfi¢emz odmitnuti podrobné odtvodni.

Oznameny subjekt dba na to, aby byl informovan o vSech zménach obecné
uznavaného stavu techniky, které by naznacovaly, ze schvaleny navrh jiz
nemusi byt v souladu s pfislusSnymi pozadavky pravniho nastroje,
a rozhodne, zda tyto zmény vyzaduji dopliujici Setfeni. Pokud Setfeni
vyzaduji, oznameny subjekt o tom informuje vyrobce.

Vyrobee informuje oznameny subjekt, ktery vydal certifikat ES piezkou-
mani navrhu, o vSech zménach schvaleného navrhu, které mohou mit vliv
na shodu se zakladnimi pozadavky pravniho nastroje nebo na podminky
platnosti certifikatu. Takové zmény musi oznameny subjekt, ktery vydal
certifikat ES pfezkoumani navrhu, dodateéné schvalit formou dodatku
k pavodnimu certifikidtu ES pfezkoumani navrhu.

Kazdy oznameny subjekt informuje své oznamujici organy o certifikatech
ES ptezkoumani navrhu nebo dodatcich k nim, které vydal nebo odejmul,
a pravidelné ¢i na zadost zpfistupni svym oznamujicim organim seznam
certifikat nebo dodatkt k nim, které zamitl, pozastavil ¢i jinak omezil.

Kazdy oznameny subjekt informuje ostatni oznamené subjekty o certifika-
tech ES prezkoumani navrhu nebo dodatcich k nim, které zamitl, pozastavil
¢i jinak omezil, a na zadost také o certifikatech nebo dodatcich k nim, které
vydal.

Komise, Clenské staty a ostatni oznamené subjekty mohou na zadost obdrzet
kopii certifikati ES piezkoumani navrhu nebo jejich dodatkd. Komise
a Clenské staty mohou na zadost obdrzet kopii technické dokumentace
a vysledku pfezkoumani provedenych oznamenym subjektem.
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Do uplynuti doby platnosti certifikatu ES pfezkoumani navrhu uchovava
oznameny subjekt kopii tohoto certifikatu, jeho pifiloh a dodatkl, jakoz
i soubor technické dokumentace véetné dokumentace piedlozené vyrobcem.

Vyrobce uchovava pro potfebu vnitrostatnich organt kopii certifikatu ES
pfezkoumani navrhu, jeho pfiloh a dodatki spolu s technickou dokumentaci
po dobu deseti let od uvedeni vyrobku na trh.

Dohled, za ktery odpovidd ozndmeny subjekt

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

Za ucelem posouzeni umozni vyrobce oznamenému subjektu pfistup do
prostor urcenych pro navrhovani, vyrobu, kontrolu, zkousky a skladovani
a poskytne mu vSechny potiebné informace, zejména:

— dokumentaci systému kvality,

— zéaznamy o kvalité pozadované v ¢asti systému kvality tykajici se navr-
hovani, napf. vysledky analyz, vypocta, zkousek atd.,

— zaznamy o kvalité pozadované ve vyrobni Casti systému kvality, napf.
protokoly o kontrolach, zaznamy z provedenych zkouSek, zaznamy
z provedenych kalibraci, zpravy o kvalifikaci pfislusnych pracovniki
atd.

Oznameny subjekt provadi pravidelné audity, aby se ujistil, Ze vyrobce
udrzuje a pouziva systém kvality, a pfedklada vyrobci zpravu o auditu.

Krom¢ toho miZze oznameny subjekt uskute¢nit u vyrobce neohlasené
kontrolni navstévy. Pii téchto navstévach muze oznameny subjekt v pripadé
potfeby provést nebo dat provést zkousky vyrobki, aby ovéfil, zda systém
kvality fadné¢ funguje. Oznameny subjekt poskytne vyrobei zpravu
0 navstéveé a protokol o zkouskach, pokud byly zkousky provedeny.

Oznaceni shody a prohlaseni o shodé

Vyrobce umisti pozadované oznaceni shody uvedené v pravnim nastroji
a na odpoveédnost oznameného subjektu uveden¢ho v bod¢ 3.1 identifikacni
Cislo tohoto subjektu na kazdy jednotlivy vyrobek, ktery spliuje pfislusné
pozadavky pravniho nastroje.

Vyrobece vypracuje pro kazdy model vyrobku pisemné prohlaseni o shodé
a po dobu deseti let od uvedeni vyrobku na trh je uchovava pro potiebu
vnitrostatnich organi. V prohlaseni o shodé je uveden model vyrobku, pro
né&jz bylo vypracovano, a také Cislo certifikatu prezkoumani navrhu.

Kopie prohlaseni o shodé se na pozadani poskytne prislusnym organtm.

Vyrobce uchovava pro potiebu vnitrostatnich organi po dobu nejméné
deseti let od uvedeni vyrobku na trh:

— dokumentaci tykajici se sytému kvality uvedenou v bod¢ 3.1,
— informace o zméné¢ uvedené v bodé 3.5, jak byla schvalena,

— rozhodnuti, zpravy a protokoly oznameného subjektu podle bodu 3.5,
53 a54.

Zplnomocnény zastupce

Zplnomocnény zastupce vyrobce miize podat zadost uvedenou v bodech 4.1
a 4.2 a jménem vyrobce a na jeho odpovédnost plnit povinnosti stanovené
v bodech 3.1, 3.5, 4.4, 4.6, 6 a 7, pokud jsou uvedeny v povéfeni.



TABULKA: POSTUPY POSOUZENI SHODY V PRAVNICH PREDPISECH SPOLECENSTV{

KONSTRUKCE

A. Interni fizeni vyroby

B. Typ pfezkouseni

G. Ovefeni kazdého
jednotlivého vyrobku

H. Komplexni zabezpeteni
kvality

EN ISO 9001:2000 (*)

Vyrobce uchovava
technickou dokumen-
taci k dispozici pro
vnitrostatni organy

Vyrobcee piedklada oznamenému subjektu technickou dokumentaci, doklady o pfimétenosti technického
feSeni konstrukce, vzorek (vzorky) reprezentativni pro planovanou vyrobu, podle pozadavki

Vyrobce predklada
technickou dokumen-
taci

Vyrobece provozuje
schvéleny systém kvality
pro konstrukei
predklada technickou
dokumentaci

Oznameny subjekt potvrzuje shodu se zakladnimi pozadavky, prezkoumava technickou dokumentaci
a podklady s cilem posoudit pfiméfenost technické konstrukce u vzorku (vzorkt): pfipadné provadi
zkousky, vydava certifikat ES pfezkouseni typu

Oznameny subjekt
provadi dozor nad
systémem kvality

Hl

Oznameny subjekt
ovétuje shodu navrhu (')
vydava certifikat ES
pfezkoumani navrhu (!)
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VYROBA

C. Shoda s typem

D. Zabezpeceni
kvality vyroby

E. Zabezpeceni
kvality vyrobku

F. Oveéfeni vyrobku

EN ISO 9001:2000 (%)

EN ISO 9001:2000 (%)

A. C.

Vyrobce Vyrobce Vyrobce Vyrobce Vyrobce Vyrobce Vyrobce

prohlasuje shodu se prohlasuje  shodu se [ provozuje schvaleny provozuje schvaleny prohlasuje shodu se predklada vyrobek provozuje schvaleny

zakladnimi pozadavky | schvalenym typem | systém kvality pro systém kvality pro schvalenym typem prohlasuje shodu systém kvality pro

opatfuje vyrobek poza- | opatiuje vyrobek poza- | vyrobu, vystupni inspekci a zkousky opatfuje vyrobek poza- | opatiuje vyrobek poza- | vyrobu, vystupni

dovanym oznacenim dovanym  oznacenim | kontrolu a zkousky prohlasuje shodu se dovanym oznacenim dovanym oznacenim kontrolu a zkousky

shody shody prohlasuje shodu se schvalenym typem shody shody prohlasuje shodu
schvalenym typem opatfuje vyrobek poza- opatiuje vyrobek poza-
opatfuje vyrobek poza- | dovanym oznacenim dovanym oznacenim
dovanym oznacenim shody shody
shody

Al. CI. D1. El. F1.

Akreditovany vnitro- Akreditovany  vnitro- | prohlasuje shodu se prohlasuje shodu se prohlasuje shodu se

podnikovy subjekt nebo | podnikovy subjekt | zakladnimi pozadavky | zakladnimi pozadavky | zakladnimi pozadavky

oznameny nebo oznameny

subjekt zkousi speci- subjekt zkou$i speci- | opatfuje vyrobek poza- | opatfuje vyrobek poza- | opatiuje vyrobek poza-

fické aspekty vyrob- fické aspekty vyrob- | dovanym oznacenim dovanym oznacenim dovanym oznacenim

ku (1)

ku (1)

shody

shody

shody

Oznameny subjekt

Oznameny subjekt

Oznameny subjekt

Oznameny subjekt

Oznameny subjekt

A2. Kontroly  vyrobku
v nahodné zvole-
nych intervalech (')

C2. Kontroly  vyrobku
v nahodné zvole-
nych intervalech (')

schvaluje systém
kvality provadi dozor
nad systémem kvality

schvaluje systém
kvality provadi dozor
nad systémem kvality

ovéfuje shodu se
zakladnimi pozadavky
vydava osvédceni

o shodé

ovéfuje shodu se
zakladnimi pozadavky
vydava osvédceni

o shodé

provadi dozor nad
systémem kvality

(") Dopliujici pozadavky, které Ize pouzit v sektorovych pravnich ptedpisech.

(®) kromé& podpolozky 7.3 a pozadavkl tykajicich se spokojenosti spotebitele a trvalého zlepSovani.
(®) kromé& podpolozek 7.1, 7.2.3, 7.3, 7.4, 7.5.1, 7.5.2, 7.5.3 a pozadavki tykajicich se spokojenosti spotfebitele a trvalého zlepSovani.

(*) kromé& pozadavkil tykajicich se spokojenosti spotiebitele a trvalého zlepSovani.
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PRILOHA 111

ES PROHLASENI O SHODE

. C. xxxxxx (jedine¢na identifikace vyrobku):
. Jméno a adresa vyrobce nebo jeho zplnomocnéného zastupce:

. Toto prohlaseni o shod¢ se vydava na vyhradni odpovédnost vyrobce (nebo
osoby odpovédné za instalaci):

. Predmét prohlaseni (identifikace vyrobku umoznujici jej zpétné vysledovat;
muze piipadné obsahovat fotografii):

. VySe popsany predmét prohlaSeni je ve shodé€ s pfisluSnymi harmoniza¢nimi
pravnimi predpisy SpoleCenstvi: ......

. Odkazy na piislusné harmonizované normy, které byly pouzity, nebo na
specifikace, na jejichz zakladé se shoda prohlasuje:

. Pfipadné: oznameny subjekt... (ndzev, Cislo)... provedl ... (popis zasahu)...
a vydal certifikat: ...

. Dalsi informace:
Podepsano za a JmENem: ..........cccceveeirienieieieienieienns
(misto a datum vydani)
(jméno, funkce) (podpis)



