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UvoD

V roce 2000 byla zvefejnéna piirucka pro zavadéni smérnic zaloZenych na novém pfistupu a globalnim pfistupu (,Blue
Guide — modrd piirucka). Od té doby se stala jednim z hlavnich referen¢nich dokumentt, které objasiiuji uplatiiovani
préavnich pfedpisti zaloZenych na novém piistupu, na néz se nyni vztahuje novy pravni rdimec.

Velkd ¢ast vydani ,modré piirucky” z roku 2000 dosud plati, je vSak nezbytnd aktualizace, aby se zohlednil novy vyvoj
zohlednit zmény zavedené Lisabonskou smlouvou (v platnosti od 1. prosince 2009) s ohledem na pravni odkazy
a terminologii vztahujici se na dokumenty, postupy atd. v souvislosti s EU.

Tato novd verze piirucky proto vychdzi z minulého vyddni, obsahuje vSak nové kapitoly, napiiklad kapitolu
o povinnostech hospoddiskych subjektti nebo akreditaci, ¢i zcela revidované kapitoly, napiiklad kapitoly tykajici se
normalizace nebo dozoru nad trhem. PHirucka md rovnéz novy ndzev zohlediujici skute¢nost, Ze novy pravni rimec
budou pravdépodobné vyuzivat (pfinejmensim cdste¢né) vSechny druhy harmonizacnich prdvnich pfedpisti Unie,
a nikoli pouze tzv. smérnice zaloZené na novém piistupu.

DULEZITA POZNAMKA

v/

Tato piirucka ma piispét k lepsimu chdpani pravidel EU pro vyrobky a k jejich jednotnéj$imu a soudrznéjsimu
uplatiiovani v jednotlivych odvétvich a na celém jednotném trhu. Pirucka je urena Clenskym stitim a jinym
subjekttim, které musi byt informovany o pfedpisech, jez maji zajistit volny ob&h vyrobkti a vysokou droven ochrany v
celé Unii (jako jsou oborové svazy a sdruzeni spottebitelli, normaliza¢ni organy, vyrobci, dovozci, distributofi, subjekty
posuzovani shody a odbory).

Prirucka md byt cisté orientaénim dokumentem — pravni silu md pouze znéni samotného harmoniza¢niho aktu Unie. V
urditych ptipadech mohou mezi ustanovenimi harmonizaéniho aktu Unie a obsahem této pfirucky existovat rozdily,
zejména v piipadé, kdy v tomto privodci nelze plné popsat mirné odlisnd ustanoveni v jednotlivych harmonizac¢nich
aktech Unie. Zdvazny vyklad pravnich predpist spadd do vyluéné pravomoci Soudniho dvora Evropské unie. Nazory
uvedené v tomto privodci nepfedjimaji postoj, ktery mize Komise zaujmout u Soudniho dvora. Komise ani jiné osoby
jednajici jejim jménem neodpovidaji za pouziti nize uvedenych informaci.

Tato piirucka se vztahuje na clenské stity EU a rovnéz na Island, Lichtenstejnsko a Norsko jakozto signatdte Dohody
o Evropském hospodéiském prostoru (EHP) a v nékterych piipadech i na Turecko. Odkazy na Unii nebo jednotny trh je
proto tfeba chdpat jako odkazy na EHP nebo trh EHP.

Jelikoz tato pfirucka zohlediiuje stav, jaky existoval v dobé jejiho vypracovavani, mohou uvedené pokyny podléhat

vevs

on-line a touto pfiru¢kou neni dotéen Zddny budouci konkrétni vyklad a pokyny, které mohou byt v této oblasti
vypracovany.

1. REGULACE VOLNEHO POHYBU ZBOZI
1.1. POHLED DO MINULOSTI

Cile prvnich harmoniza¢nich smérnic se zaméfovaly na odstranéni pekdzek a na volny pohyb zbozi na jednotném trhu.
Tyto cile jsou nyni doplnény komplexni politikou, kterd md zajistit, aby si cestu na trh nasly pouze bezpecné a jinak

(") Dne 13. dnora 2013 pfijala Komise ndvrh nového samostatného nafizeni o dozoru nad trhem, které obsahuje vSechna ustanoveni
o dozoru nad trhem obsaZend v nafizeni (ES) ¢. 765/2008, smérnici o obecné bezpecnosti vyrobkd a odvétvovych pravnich piedpisech.
Dokument COM(2013) 75 final je k dispozici na adrese: http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:2013:007 5:FIN:
cs:PDF


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:2013:0075:FIN:cs:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:2013:0075:FIN:cs:PDF
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vyhovujici vyrobky a aby poctivé hospodaiské subjekty mély prospéch z rovnych podminek, pficemz se soucasné
prosazuje U¢innd ochrana spotfebiteld a profesiondlnich uzivatelt v EU a podporuje konkurenceschopny jednotny trh
EU.

Politiky a legislativni metody se v pribéhu poslednich 40 let evropské integrace vyvijely, zejména v oblasti volného
pohybu zbozi, coz piispélo k tispéchu dnesniho jednotného trhu.

V minulosti prosly pravni pfedpisy EU tykajici se vyrobkd ¢tyfmi hlavnimi fazemi:
— tradi¢ni pfistup neboli ,stary piistup“ s podrobnym znénim obsahujicim veskeré technické a spravni pozadavky,

— v roce 1985 byl vyvinut ,novy pistup®, ktery obsah pravnich pfedpisti omezil na ,zdkladni pozadavky“ a technické
detaily ponechal na evropskych harmonizovanych normdach. To zase vedlo k rozvoji evropské politiky v oblasti
normalizace na podporu téchto pravnich ptedpist,

— uplatiiovdni riznych harmoniza¢nich akti Unie, a to v rdmci nového i starého piistupu, si vyzddalo rozvoj néstrojti
pro posuzovani shody,

— ,novy pravni ramec” (%) pfijaty v Cervenci 2008, ktery vychdzi z nového pfistupu a dopliuje celkovy pravni ramec se
vSemi potfebnymi prvky pro G¢inné posouzeni shody, akreditaci a dozor nad trhem véetné kontroly vyrobkd
pochézejicich ze zemi mimo Unii.

1.1.1. ,,STARY PRISTUP*

Stary piistup odrdzel tradi¢ni zptsob, jakym vnitrostatni organy vypracovavaly technické pravni ptedpisy zachazejici do
velkych podrobnosti, coz bylo obvykle zapfi¢inéno nedostate¢nou diivérou v diislednost hospodaiskych subjektd, pokud
jde o otazky vefejného zdravi a bezpecnosti. V nékterych oblastech (napf. legdlni metrologie) to dokonce vedlo k tomu,
Ze orgdny vefejné moci vyddvaly osvédceni o shodé samy. Jednotnost vyzadovand v této oblasti aZz do roku 1986
znamenala, Ze pfijimdn{ téchto pravnich pfedpisti bylo velmi tézkopadné, a dalsi uplatiiovini tohoto postupu v Fadé
odvétvi je Casto opodstatnéné z divodu vefejné politiky (napf. potravindiské pravni pfedpisy) nebo mezindrodnich tradic
a/nebo dohod, jez nelze zménit jednostranné (napf. pravni piedpisy tykajici se motorovych vozidel nebo opét potravin).

Prvni pokus o prolomeni této situace se objevil s piijetim smérnice 83/189/EHS (}) ze dne 28. brezna 1983, kterd
zavedla postup informovani mezi ¢lenskymi stity a Komisi s cilem zabrdnit vytvafeni novych technickych prekazek
volného pohybu zboZzi, k jejichZ odstranéni prostfednictvim harmonizace by byla zapotiebi dlouhd doba.

Podle zminéné smérnice musi ¢lenské stity informovat o ndvrzich vnitrostdtnich technickych pfedpisti ostatni ¢lenské
stdity a Komisi (a ndrodni normalizani orgdny musi oznamovat ndvrhy ndrodnich norem (¥} Komisi, evropskym
normalizaénim organizacim a ostatnim ndrodnim normaliza¢nim orgdntim). V obdobi pozastaveni praci nemohou byt
tyto technické ptedpisy pfijaty, coz Komisi a ostatnim ¢lenskym stdtim umoziuje reagovat. V ptipadé necinnosti béhem
pocdtecniho tiimési¢nitho obdobi pozastaveni praci mohou byt ndvrhy technickych predpistt pFijaty. Jsou-li vzneseny
ndmitky, je ulozeno dalsi tiimési¢ni obdobi pozastaveni praci.

V piipadé pfedlozeni ndvrhu harmoniza¢niho aktu Unie v doty¢né oblasti ¢ini obdobi pozastaveni praci dvandct mésica.
Obdobi pozastaveni praci se viak nepouzije, pokud ¢lensky stit musi zavést technické predpisy bezodkladné z divodu
ochrany vefejného zdravi nebo bezpecnosti ¢i ochrany zvifat nebo rostlin.

(%) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 765/2008 ze dne 9. ¢ervence 2008, kterym se stanovi pozadavky na akreditaci a dozor
nad trhem tykajici se uvddéni vyrobkii na trh a kterym se zruuje nafizeni (EHS) ¢. 339/93, a rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady
¢. 768/2008/ES ze dne 9. Cervence 2008 o spolecném rdmci pro uvddéni vyrobki na trh a o zruSeni rozhodnuti Rady 93/465/EHS.

(®) Nyni nahrazena smérnici Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 ze dne 9. zafi 2015 o postupu pii poskytovani informaci
v oblasti norem a technickych piedpisti a piedpisti pro sluzby informaéni spole¢nosti (Ut. vést. L 241, 17.9.2015, s. 1).

(*) Od 1. 1. 2013 musi podle nafizeni (EU) ¢. 1025/2012 kazdy ndrodni normaliza¢ni orgdn zvefejnit sviij pracovni program a ozndmit
jeho existenci ostatnim ndrodnim normaliza¢nim orgdntim, evropskym normalizaénim organizacim a Komisi.
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1.1.2. VZAJEMNE UZNAVANI

Spolu s legislativnimi iniciativami, které mély zabrdnit vytvdfeni novych prekdzek a podpofit volny pohyb zboizi, se
usilovalo také o systematické uplatiovani zdsady vzdjemného uzndvani zakotvené v pravu EU. Vnitrostdtni technické
piedpisy podléhaji ustanovenim ¢lankti 34 az 36 Smlouvy o fungovani Evropské unie (dile jen ,Smlouva o fungovani
EU"), jez zakazuji kvantitativni omezeni ¢i opatfeni s rovnocennym ucinkem. Klicové prvky vzdjemného uzndvani
stanovi judikatura Evropského soudniho dvora, zejména ve véci 120[78 (véc ,Cassis de Dijon“ (). Z této judikatury
vyplyvaji nize uvedené zdsady.

— Vyrobky vyrabéné nebo uvadéné na trh v souladu s pravnimi pfedpisy v jednom ¢lenském stté by se mély v zdsadé
pohybovat volné po celé Unii, pokud tyto vyrobky spliuji Grovné ochrany, které jsou rovnocenné trovni ochrany
stanovené ¢lenskym statem urceni.

— Pokud neexistuji harmoniza¢ni pravni pfedpisy Unie, mohou ¢lenské stity na svém tzemi pfijimat pravni predpisy
s vyhradou pravidel Smlouvy, kterd se tykaji volného pohybu zbozi (¢lanky 34-36 Smlouvy o fungovani EU).

— Piekazky volného pohybu, které vyplyvaji z rozdilt ve vnitrostdtnich pravnich pfedpisech, jsou piipustné pouze
tehdy, pokud vnitrostdtni opatfent:

— jsou nezbytnd k splnéni zdvaznych pozadavkl (napf. ochrana zdravi, bezpecnost, ochrana spotiebitele a ochrana
zivotntho prostiedy),

— slouzi legitimnimu t¢elu, ktery odtvodnuje nezohlednéni zdsady volného pohybu zbozi, a déle
— jsou opodstatnénd s ohledem na legitimni G¢el a tmérnd svym cilom.

S cilem napomoci pii uplatiovani téchto zasad piijaly Evropsky parlament a Rada v roce 2008 v rdmci balicku opatfeni
tykajicich se zboZi nafizeni (ES) ¢. 764/2008 ze dne 9. ¢ervence 2008, kterym se stanovi postupy tykajici se uplatiovani
nékterych vnitrostatnich technickych pravidel u vyrobkd uvedenych v souladu s prévnimi pfedpisy na trh v jiném
¢lenském stdté a kterym se zruduje rozhodnuti ¢. 3052/95[ES (°).

Ackoli zdsada vzdjemného uzndvani vyznamné pfispivd k volnému pohybu zboZzi na jednotném trhu, nemtze sama
0 sobé vyfesit viechny problémy a i dnes existuje prostor pro dalsi harmonizaci, jak vyzdvihuji pfipominky uvedené v
Montiho zpravé ().

1.1.3. ,,NOVY PRISTUP“ A ,,GLOBALNI PRISTUP*

Véc ,Cassis de Dijon“ je dobfe zndmd kvtli své dulezité tloze pfi prosazovéni zdsady vzdjemného uzndvéni, hrila vSak
velkou roli i pfi zméné pFistupu EU k technické harmonizaci, a to s ohledem na tfi zdkladni body:

— konstatovanim, Ze ¢lenské stity mohou zdkaz nebo omezeni uvadéni vyrobkt z jinych clenskych stitt na trh
odtvodnit pouze na zdkladé nesouladu se ,zdkladnimi pozadavky*, zahdjil Soudni dvir zvazovéni obsahu budoucich
harmonizac¢nich pravnich pfedpisti: jelikoz nedodrzeni jinych nez zdkladnich pozadavki nemuze odtivodnit omezeni
uvedeni vyrobku na trh, nemusi byt tyto jiné nez zdkladni poZadavky uvedeny v harmoniza¢nich pfedpisech EU. To
otevielo dvefe novému piistupu a ndslednému zvazovani, co predstavuje zdkladni pozadavky a jak by mély byt tyto
pozadavky zformulovany, aby bylo mozno prokédzat shodu,

— stanovenim této zdsady uloZil Soudni dvir jednozna¢éné dikazni bfemeno vnitrostitnim orgdntim, které musi
prokazat, Ze vyrobky nespliuji zakladni pozadavky, nastolil viak rovnéz otazku vhodnych prostiedkt pro prokdzani
shody pfiméfenym zptsobem,

(*) Rozsudek Soudniho dvora ze dne 20. Ginora 1979. Rewe-Zentral AG v. Bundesmonopolverwaltung fiir Branntwein. Véc 120/78. Sb.
rozh. 1979, s. 649.

(%) Uf.vést.L218,13.8.2008, s.21.

() http://ec.europa.eufinternal_market/strategy/docs/monti_report_final_10_05_2010_cs.pdf
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— konstatovanim, Ze ¢lenské stity musi pfijmout vyrobky z ostatnich ¢lenskych stdti vyjma za stanovenych podminek,
urcil Soudni dvir prévni zdsadu, nevytvofil viak prostiedky k vytvofeni duvéry ve vyrobky, jez by orgdntim
umoznila p¥jjmout vyrobky, za néz se nemohou zarucit. To vyvolalo potiebu vypracovat politiku posuzovéni shody.

Logickym legislativnim opatfenim navazujicim na rozsudek ve véci ,Cassis de Dijon” byla legislativni technika nového
pfistupu, kterou Rada ministrti schvilila ve svém usneseni ze dne 7. kvétna 1985 o novém pfistupu k technické
harmonizaci a normdm (¥). Tato legislativni technika zavedla ndsledujici zdsady:

— préavni harmonizace by méla byt omezena na zdkladni pozadavky (pfednostné pozadavky na vykon a funkci), které
musi vyrobky uvddéné na trh EU spliiovat, chtéji-li pozivat vyhody volného pohybu v rdmci EU,

— technické specifikace vyrobka spliujicich zakladni poZadavky uvedené v pravnich pfedpisech by mély byt stanoveny
v harmonizovanych normdch, které Ize uplatiiovat spolu s pravnimi pfedpisy,

— vyrobky vyrobené v souladu s harmonizovanymi normami vyuZivaji pfedpoklad shody s pfislusnymi zékladnimi
pozadavky uvedenymi v platnych pravnich predpisech a v nékterych pfipadech maze vyrobce vyuzit zjednoduseny
postup posuzovani shody (v mnoha piipadech existence pravnich predpist o odpovédnosti za vady vyrobki (%)
zajistila, Ze prohldSeni vyrobce o shodé je pro orgdny vefejné moci pfijatelnéjsi),

— pouzivani harmonizovanych ¢i jinych norem je nadile dobrovolné a vyrobce mize k splnéni pozadavki vzdy pouzit
jiné technické specifikace (ponese vak bfemeno spojené s prokdzanim toho, Ze tyto technické specifikace vyhovuji
potiebdm zakladnich pozadavka, ¢astéji prostiednictvim postupu za Gcasti nezdvislého subjektu posuzovani shody).

Fungovani harmoniza¢nich pravnich pfedpisi Unie podle nového pfistupu vyzaduje, aby harmonizované normy
poskytovaly zaruCenou troveii ochrany s ohledem na zdkladni poZzadavky stanovené v pravnich ptedpisech. To
piedstavuje jednu z hlavnich starosti Komise pfi sledovani jeji politiky tykajici se dukladného procesu a infrastruktury
evropské normalizace. Nafizeni (EU) ¢. 1025/2012 o evropské normalizaci (**) Komisi umozZnuje vyzvat po konzultaci s
Clenskymi stity evropské normalizaéni organizace, aby vypracovaly harmonizované normy, a stanovi postupy pro
posuzovani harmonizovanych norem a vzneseni ndmitek proti harmonizovanym normam.

JelikoZ novy piistup vyZaduje, aby byly v pravnich predpisech zdvazné stanoveny spolecné zakladni pozadavky, je tento
piistup vhodny pouze v piipadé, Ze lze rozliSovat mezi zdkladnimi pozadavky a technickymi specifikacemi. Jelikoz
oblast pusobnosti téchto pravnich pfedpist souvisi s riziky, musi byt Siroky okruh dotfenych vyrobkii dostate¢né
homogenni, aby bylo mozno spole¢né zékladni pozadavky pouzit. Pro normalizaci musi byt vhodnd rovnéz skupina
vyrobku nebo rizika.

Zasady nového pifstupu polozily zdklady evropské normalizace na podporu harmonizacnich pravnich predpisti Unie.
Uloha harmonizovanych norem a povinnosti evropskych normaliza¢nich organizaci jsou nyni vymezeny v nafizeni (EU)
¢. 1025/2012 spolu s piislusnymi harmoniza¢nimi pravnimi pfedpisy Unie.

Zéasadu spoléhdni se na normy v technickych pfedpisech ptijala rovnéz Svétova obchodni organizace (WTO). V Dohodé
o technickych ptekdzkich obchodu prosazuje pouZzivani mezindrodnich norem ().

Jedndni o prvnich harmonizacnich pfedpisech Unie v rdmci nového pfistupu ukdzala, Ze stanoveni zdkladnich
pozadavki a tvorba harmonizovanych norem nepostacuji k vytvofeni potfebné tdrovné diivéry mezi clenskymi stity a Ze
je nutno vypracovat vhodnou horizontélni politiku a néstroje posuzovani shody. To se uskute¢nilo soubézné s pFijetim
smérnic (*?).

(% Uf.vést. C136,4.6.1985,s. 1.

() Provice informaci o pravnich predpisech tykajicich odpovédnosti za vady vyrobki viz oddil 1.4.
(%) Uf.vést.L 316, 14.11.2012, 5. 12.
(") Clének 2.4 Dohody WTO o technickych prekdzkach obchodu.
('3 Pavodni pravni predpisy pfijaté v ramci nového piistupu mély v zdsadé podobu smérnic.
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V roce 1989 a 1990 proto Rada pfijala usneseni o globdlnim p¥istupu a rozhodnuti 90/683/EHS (které bylo aktuali-
zovéno a nahrazeno rozhodnutim 93/465/EHS) (*) stanovujici obecné pokyny a podrobné postupy pro posuzovani

shody. Tyto pfedpisy byly ndsledné zruSeny a nahrazeny rozhodnutim ¢. 768/2008/ES ze dne 9. Cervence 2008
o spole¢ném rdmci pro uvddéni vyrobkd na trh (*4).

Hlavnim cilem téchto ndstrojii politiky bylo vypracovidni spole¢nych néstrojii pro posuzovani shody obecné (pro
regulovanou i neregulovanou oblast).

Poprvé byla vypracovdna politika tykajici se norem pro vyrobky s cilem zajistit, aby normy stanovily technické
specifikace, na jejichz zdkladé lze prokdzat shodu. Na zddost Komise vsak CEN a CENELEC pfijaly normy fady EN
45000 za tcelem stanoveni zpusobilosti tfetich stran podilejicich se na posouzeni shody. Tato fada norem se mezitim
stala harmonizovanymi normami fady EN ISO/IEC 17000. Podle smérnic zaloZenych na novém pfistupu byl zfizen
mechanismus, jehoZ prostfednictvim oznamuji vnitrostdtni orgdny tieti strany, které urcily za ticelem posuzovani shody
na zdkladé téchto norem.

Podle dokumentace ISO[IEC vypracovala Rada ve svych rozhodnutich konsolidované postupy posuzovani shody
a pravidla pro jejich vybér a pouzivani ve smérnicich (moduly). Moduly jsou stanoveny tak, aby upfednostiiovaly vybér
od nejleh¢ich moduld (,interni Fzen{ vyroby®) v piipadé jednoduchych vyrobkd nebo vyrobkd, které nepredstavuji nutné
vaznd rizika, po nejkomplexnéjsi moduly (komplexni zabezpeeni jakosti s EU prezkouSenim ndvrhu) v pfipadé
vaznéjsich rizik nebo slozitéjsich vyrobki/technologii. S cilem vyrovnat se s modernimi vyrobnimi procesy predpoklddaji
moduly jak postupy posuzovini shody vyrobkt, tak i posouzeni fzeni jakosti, pficemZ normotvirci je ponechdno
rozhodnuti, které postupy jsou v daném odvétvi nejvhodnéjsi, jelikoz nemusi byt nutné efektivni stanovit napiiklad
individudlni certifikaci pro kazdy hromadné vyrdbény vyrobek. K zvySeni transparentnosti modult a jejich dcinnosti
byly na zddost Komise normy fady ISO 9001 tykajici se zabezpeceni jakosti na evropské trovni harmonizoviny
a zaclenény do modult. Hospoddiské subjekty, které tyto ndstroje pouZivaji ve svych dobrovolnych politikdch Fizeni
jakosti k zlepSeni své image na trhu, pokud jde o jakost vyrobki, mohou v regulovanych odvétvich pouzivat stejné
nastroje.

Vsechny tyto jednotlivé iniciativy byly zaméfeny na piimé posileni posuzovani shody vyrobka pted jejich uvedenim na
trh. Spolu s nimi Komise v tizké spoluprdci s ¢lenskymi stdty a vnitrostdtnimi akredita¢nimi orgdny rozvinula evropskou
spoluprdci v oblasti akreditace s cilem vytvofit posledni stupen kontroly a posilit vérohodnost tetich stran podilejicich
se na posuzovani shody vyrobki a zabezpeceni jakosti. Jednalo se spise o politickou neZ legislativni iniciativu, kterd viak
byla G¢innd pfi vytvafeni prvni evropské infrastruktury v této oblasti a zajiténi pfedniho postaveni evropskych hra¢d na
mezindrodni drovni v tomto ohledu.

Tento vyvoj vedl k piijet pfiblizné 27 smérnic na zdkladé prvki nového piistupu. Jednd se o mnohem niz3i pocet nez
v piipadé tradi¢nich smérnic v oblasti pramyslovych vyrobka (pfiblizné 700), jejich Sirokd oblast ptsobnosti na zékladé
rizik vSak znamend, Ze prostfednictvim této legislativni techniky maji z volného pohybu prospéch celd primyslovd
odvétvi.

1.2. ,NOVY PRAVNI RAMEC*
1.2.1. KONCEPCE

Na konci 90. let minulého stoleti zacala Komise zvazovat G¢inné uplatiiovani nového pfistupu. V roce 2002 byl zahdjen
rozsahly konzultatni proces a dne 7. kvétna 2003 piijala Komise sdéleni Radé a Evropskému parlamentu, v némz byla
navrzena revize nékterych prvkd nového piistupu. To pak vedlo k pfijeti usneseni Rady ze dne 10. listopadu 2003
o sdéleni Evropské komise ,Rozsifené uplatiiovani smérnic nového pfistupu” (*°).

Ohledné potieby aktualizace a revize panovala jednozna¢nd a vSeobecnd shoda. Ziejmé byly i hlavni prvky vyZzadujic
pozornost: celkova soudrznost a konzistentnost, postup oznamovani, akreditace, postupy posuzovani shody (moduly),
oznaceni CE a dozor nad trhem (véetné revize postupti podle ochrannych ustanoveni).

(") Rozhodnuti Rady 93/465/EHS ze dne 22. ¢ervence 1993 o modulech pro rtizné fize postupt posuzovéni shody a o pravidlech pro
piipojovani a pouzivani oznaceni shody CE, které jsou urceny k pouziti ve smérnicich technické harmonizace (Uf. vést. L 220,
30.8.1993,5. 23).

(") Ut.vést.L218,13.8.2008,s. 82.

(%) U vést. C 282, 25.11.2003, . 3.
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Nafizeni a rozhodnut{ pfedstavujici soucdst ,Ayralova balicku tykajictho se zboZzi“ (') piijaly Evropsky parlament a Rada
dne 9. Cervence 2008 (V).

Nafizeni (ES) ¢. 765/2008 a rozhodnuti ¢. 768/2008/ES spojily v novém pravnim ramci v8echny prvky potiebné pro
zaji§téni G¢inného fungovdni komplexniho regulaéniho rdmce pro bezpecnost a soulad primyslovych vyrobka
s pozadavky, které byly pfijaty na ochranu riznych vefejnych zdjmt a pro fddné fungovéni jednotného trhu.

Natizeni (ES) ¢. 765/2008 stanovilo pravni zaklad pro akreditaci a dozor nad trhem a konsolidovalo vyznam oznaceni
CE, ¢imz zaplnilo stavajici mezeru. Rozhodnuti ¢. 768/2008ES aktualizovalo, harmonizovalo a konsolidovalo rizné
technické nastroje, které se jiz pouzivaly ve stavajicich harmonizac¢nich pravnich pfedpisech Unie (nejen ve smérnicich
nového piistupu): definice, kritéria pro urCeni a oznamovini subjektii posuzovéni shody, pravidla tykajici se postupu
oznamovani, postupy posuzovani shody (moduly) a pravidla jejich pouZivani, ochranné mechanismy, odpovédnosti
hospodartskych subjektti a pozadavky na sledovatelnost.

Novy pravni ramec bere v tivahu existenci vech hospodafskych subjektti v dodavatelském Fetézci — vyrobcti, zplnomoc-
nénych zastupcti, distributorti a dovozct — a jejich pFisluiné dkoly ve vztahu k vyrobku. Dovozce ma nyni jednoznacné
povinnosti v souvislosti se souladem vyrobki, a pokud distributor nebo dovozce vyrobek pozméni nebo jej uvede na trh
pod svym jménem, stdva se rovnocenny vyrobci a ve vztahu k vyrobku musi pfevzit povinnosti vyrobce.

Novy pravni rdmec uzndvd rovnéz riizné strinky odpovédnosti vnitrostdtnich orgdnt: regula¢ni orgdny, orgdny pro
oznamovani, orgdny, které dohliZeji na vnitrostatni akredita¢ni orgdn, orgdny dozoru nad trhem, orgdny odpovédné za
kontrolu vyrobka ze tietich zemi atd., pficemz se zdUraziiuje, Ze povinnosti zdviseji na vykondvanych cinnostech.

Novy pravni rdmec zménil diraz pravnich ptedpisit EU s ohledem na pfistup na trh. Dfive se znéni harmonizacnich
pravnich predpisti Unie soustfedilo na pojem ,uvedeni na trh®, coz je tradi¢ni terminologie pouzivand v souvislosti s
volnym pohybem zboZzi, tj. zaméfuje se na prvni doddni vyrobku na trh EU. Novy prvni rdmec, ktery uznavé existenci
jednotného vnitiniho trhu, klade dtraz na dodéni vyrobku, a pfiklada tudiz vétsi vyznam tomu, co se stane po prvnim
dodéni vyrobku na trh. To odpovidd rovnéz logice zavedeni ustanoveni o dozoru nad trhem EU. Zavedeni pojmu
,dodani“ usnadiuje zpétné sledovani nevyhovujictho vyrobku zpét k vyrobci. Je dilezité uvést, Ze se soulad posuzuje
s ohledem na pravni poZadavky platné v dobé prvniho dodéni.

evz

Nejdalezitgjsi zménou, kterou novy pravni rdmec piinesl, pokud jde o pravni prostiedi v EU, bylo zavedeni komplexni
politiky dozoru nad trhem. To vedlo k vyznamnému posunu v prdvnich predpisech EU; ty byly dfive v zdsadé zaméFeny
na stanoveni pozadavki souvisejicich s vyrobkem, které musi byt splnény pfi uvddéni vyrobkd na trh, oviem nyni se
klade stejny diraz na aspekty prosazovini pozadavki béhem celé doby Zivotnosti vyrobkil.

1.2.2. PRAVNI POVAHA AKTU NOVEHO PRAVNIHO RAMCE A JEJICH VZTAH K OSTATNIM PRAVNIM PREDPISUM EU
1.2.2.1. Nafizeni (ES) &. 765/2008

Nafizeni (ES) ¢. 765/2008 uklddd jednozna¢né povinnosti ¢lenskym stdtiim, které nemusi provést jeho ustanoveni do
vnitrostatniho préva (ackoli mnohé z nich musi pfipadné pFijmout vnitrostdtni opatfeni k pfizptisobeni svého vnitro-
sttntho prdvniho rdmce). Jeho ustanoveni jsou p¥imo pouzitelnd ve vSech clenskych stitech a vztahuji se na vSechny
dotéené hospodéiské subjekty (vyrobce, distributory, dovozce) a na subjekty posuzovani shody a akredita¢ni orgdny.
Hospodaiské subjekty maji nyni nejen povinnosti, nybrz i piimd prava, kterd mohou v piipadé nedodrZeni ustanoveni
nafizeni prostfednictvim vnitrostdtnich soud prosazovat vi¢i vnitrostitnim orgdntim i ostatnim hospoddfskym
subjektiim.

(") Pojmenovany takto Evropskym parlamentem na pamdatku Michela Ayrala, feditele Generdlniho feditelstvi pro podniky a pramysl, ktery
odpovidal za sestaveni balicku.
() Uf.vést.L 218, 18.8.2008.
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V piipadé existence jinych pravnich predpisti EU se nafizeni pouzije v prvé fadé, a to a) na zdkladé toho, Ze je pfimo
pouzitelné, tj. vnitrostitni orgdny a hospodarské subjekty musi uplatiovat ustanoveni nafizeni jako takovd (vétSina
ostatnich pravnich predpist je obsazena ve smérnicich), a b) na zdkladé pravidla lex specialis, tj. v piipadg, ze je zaleZzitost
upravena ve dvou predpisech, mél by se nejdiive pouzit specifi¢téjsi pfedpis.

Pokud specifi¢téjsi pravni predpisy tykajici se zaleZitosti, jimiZ se zabyvaji ustanoveni nafizeni (ES) ¢. 765/2008,
neexistuji, pouZije se toto nafizeni soucasné se stdvajicimi pravnimi ptedpisy jako jejich doplnék. Obsahuji-li stavajic
préavni piedpisy podobnd ustanoveni jako uvedené nafizeni, je tfeba p¥isluind ustanoveni posoudit v kazdém jednotlivém

Yevs

piipadé s cilem urdit nejspecifi¢téjsi ustanoveni.

Celkové pomérné mélo pravnich predpisti EU obsahuje ustanoveni tykajici se akreditace, lze mit tudiZ za to, Ze nafizeni
(ES) ¢. 765/2008 je v této oblasti obecné pouzitelné. V oblasti dozoru nad trhem (véetné kontroly vyrobkt ze tfetich
zemi) je situace sloZit&jsi, jelikoz nékteré harmonizaéni pravni pfedpisy Unie obsahuji rtiznd ustanoveni tykajici se
zélezitosti, jeZ upravuje uvedené nafizeni (napf. prdvni predpisy tykajici se lécivych piipravkd a zdravotnickych
prostredkd, které stanovi zvldstni informaéni postup).

1.2.2.2. Rozhodnuti ¢. 768/2008/ES

Na rozhodnuti ¢. 768/2008/ES se nékdy odkazuje jako na rozhodnuti sui generis, coz znamend, Ze nemd zadné adresity,
a neni proto pouzitelné pfimo ani nepfimo. Pfedstavuje politicky zdvazek na strané tf orgdnt EU, a to Evropského
parlamentu, Rady a Komise.

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

Zminéné tii orgdny se zavazaly dodrzovat a pokud mozno systematicky pouZivat ustanoveni uvedeného rozhodnuti pf
vypracovavani pravnich predpist tykajicich se vyrobka. Prislusné budouci ndvrhy musi byt proto posouzeny na zdkladé
rozhodnuti a piipadné odchylky od jeho obsahu musi byt fddné odiivodnény.

1.2.3. JAK SYSTEM ZAPADA DO SEBE

Vyvoj legislativnich technik EU v této oblasti byl postupny a fesil jednotlivé zdleZitosti jednu po druhé, nékdy
i soubézné, coz vyvrcholilo pFijetim nového pravniho rdmce: zdkladni nebo jiné pravni pozadavky, normy pro vyrobky,
normy a pravidla tykajici se zptisobilosti subjektd posuzovani shody a akreditace, normy pro fizeni jakosti, postupy
posuzovani shody, oznaceni CE, politika akreditace a nejnovéji politika v oblasti dozoru nad trhem, véetné kontroly
vyrobka ze tietich zemi.

Novy pravni rdmec nyni pfedstavuje dplny systém, ktery veskeré jednotlivé prvky, jimiZ je tieba se v pravnich pfedpisech
tykajicich se bezpecnosti vyrobkli zabyvat, spojuje v uceleném, komplexnim pravnim ndstroji, jenz lze pouZit ve vSech
pramyslovych odvétvich i mimo né (fadu téchto prvkd vyuzivaji i politiky v oblasti ochrany Zivotniho prostredi
a zdravi), pokud se vyzaduji pravni predpisy EU.

V rdmci tohoto systému musi pravni pfedpisy stanovit trovné cilii v oblasti ochrany vefejnosti v souvislosti s dotCenymi
vyrobky a rovnéz zékladni bezpe¢nostni charakteristiky, mély by stanovit povinnosti a pozadavky vztahujici se na
hospodaiské subjekty, v ptipadé potieby musi stanovit droven zpusobilosti nezavislych subjektd posuzovani shody, které
vyrobky nebo systémy fizeni jakosti hodnoti, a rovnéz mechanismy kontroly téchto subjektd (oznamovdni a akreditace),
musi stanovit pfislusné postupy posuzovéni shody (moduly, které zahrnuji rovnéz prohldseni vyrobce o shodg), jez se
maji pouzit, a kone¢né musi pfedepsat nalezité mechanismy dozoru nad trhem (vnitini a vngjsi), aby bylo zajisténo, ze
cely pravni ndstroj funguje i¢inné a bezproblémové.

Vsechny tyto jednotlivé prvky jsou vzdjemné propojeny, funguji spole¢né a dopliiuji se a tvoii Fetézec kvality EU (*8).
Jakost vyrobku zdvisi na kvalité vyroby, jez je v mnoha piipadech ovlivnéna kvalitou zkousek, a to internich nebo

(*¥) Slovo kvalita“ se pouzivd k oznaceni Girovné bezpe¢nosti a jinych cilt vefejné politiky, o néz usiluji harmonizaéni préavni predpisy Unie.
Nelze je zaméfovat s vyznamem slova ,jakost“ v obchodnim kontextu, ktery umoziiuje rozlifovat mezi riznymi tirovnémi jakosti

vyrobku.



C272/12 Utedn véstnik Evropské unie 26.7.2016

provadénych externimi subjekty, coz zdvisi na kvalité postupli posuzovani shody, kterd zavisi na kvalité subjektt, a ta
zase zdvisi na kvalité jejich kontrol, jez je zdvisld na kvalité oznamovani nebo akreditace; cely systém pak zdvisi na
kvalité¢ dozoru nad trhem a kontrol vyrobki ze tfetich zemi.

V jakémkoli pravnim pfedpisu EU tykajicim se bezpec¢nosti vyrobkd je tfeba se vSemi témito prvky tak ¢i onak zabyvat.
Pokud jeden prvek chybi ¢i je slaby, je v sdzce spolehlivost a t¢innost celého ,fetézce kvality*.

1.3. SMERNICE O OBECNE BEZPECNOSTI VYROBKU

Smérnice 2001/95/ES (**) o obecné bezpecnosti vyrobk md v celé EU zajistit vysokou tiroveni bezpecnosti vyrobkt
uréenych spotfebitelim, na néz se nevztahuji odvétvové harmonizaéni pravni pfedpisy EU. Smérnice o obecné
bezpecnosti vyrobkd dopliiuje v urcitych aspektech rovnéz ustanoveni odvétvovych pravnich predpist. Klicovym
ustanovenim smérnice je to, Ze vyrobci musi uvddét na trh pouze vyrobky, které jsou bezpetné pro spotiebitele (*°).
Smérnice o obecné bezpecnosti vyrobkd rovnéz obsahuje ustanoveni tykajici se dozoru nad trhem, jejichz cilem je
zajistit vysokou trovei ochrany zdravi a bezpec¢nosti spottebiteld.

Smérnice o obecné bezpe¢nosti vyrobkt ziidila systém rychlého varovani, ktery se pouzivd pro nebezpe¢né nepotravi-
nafské vyrobky (RAPEX, systém rychlého varovani) mezi ¢lenskymi stity a Komisi. Systém rychlého varovani zajistuje,
7e jsou piislusné orgdny rychle informovany o nebezpe¢nych vyrobcich. Za ur¢itych podminek mohou byt ozndmeni
prostiednictvim systému rychlého varovdni vyménovédna i se zemémi mimo EU. V piipadé vaznych rizik pro zdravi
a bezpecnost spotiebiteld v riznych ¢lenskych stitech spojenych s vyrobky stanovi smérnice o obecné bezpe¢nosti
vyrobkt moznost, aby Komise pfijimala do¢asna rozhodnuti o celounijnich opatfenich, tzv. ,mimotddnych opatfenich®.
Za urtitych podminek mtze Komise pfijmout formalni rozhodnuti (platné po dobu jednoho roku, jeho platnost Ize viak
o stejnou dobu prodlouzit), které vyzaduje, aby clenské stity omezily nebo zabranily uvedeni vyrobku pfedstavujiciho
vazné riziko pro zdravi nebo bezpecnost spotiebiteld na trh. Systém rychlého varovani byl ndsledné natizenim (ES)
¢. 765/2008 rozsifen a pouziva se pro véechny harmonizované primyslové vyrobky bez ohledu na koncového uzivatele
(tj. profesiondlni vyrobky) a pro vyrobky predstavujici rizika tykajici se jinych chranénych zdjm neZ zdravi
a bezpecnosti, napiiklad rizika pro Zivotni prostiedi.

1.4. PRAVNI PREDPISY TYKAJICI SE ODPOVEDNOSTI ZA VADY VYROBKU

Pojeti vyrobce podle harmoniza¢nich pravnich pfedpisi Unie na zdkladé nového pravniho rdmce se lisi od pojeti
vyrobce ve smérnici 85/374/EHS (*)) o odpovédnosti za spotiebni vyrobky. V posledné uvedeném piipadé pojem
,vyrobee” () zahrnuje vice riznych osob nez pojem ,vyrobce” podle nového pravniho ramce.

Pravni nebo spravni opatieni lze pfijmout proti jakékoli osobé v dodavatelském nebo distribu¢nim fetézci, kterou Ize
povaZovat za odpovédnou za nevyhovujici vyrobek. Tak tomu mizZe byt zejména v piipadé, kdy je vyrobce usazen
mimo Unii. Smérnice o odpovédnosti za vyrobky zahrnuje vSechny movité véci (¥’) a elektfinu, suroviny a souddsti
kone¢nych vyrobkd. Sluzby jako takové jsou v soucasnosti z jeji oblasti pisobnosti vylouceny. Smérnice se za druhé
vztahuje pouze na vadné vyrobky, tj. vyrobky nezajitujici miru bezpecnosti, kterou je urcitd osoba opravnéna ocekavat.
Skutecnost, Ze vyrobek neni vhodny pro predpoklddané pouZiti, nepostacuje. Smérnice se pouzije pouze tehdy, neni-li
vyrobek bezpecny. Skutecnost, Ze nasledné byl vyroben lepsi vyrobek, neznamend, Ze star§i modely vyrobku jsou vadné.

Odpovédnost (povinnost nahradit skodu) spociva na vyrobci. Vyrobcem je vyrobce kone¢ného vyrobku nebo soucasti
kone¢ného vyrobku, vyrobce kazdé suroviny nebo kazdd osoba, kterd vystupuje jako vyrobce (napiiklad uvedenim
ochranné zndmky). Dovozci uvaddéjici na trh Unie vyrobky ze tietich zemi se podle smérnice o odpovédnosti za vyrobky
povazuji za vyrobce. Jestlize vyrobce nelze urcit, povaZuje se za odpovédného kazdy dodavatel vyrobku, neuvédomi-li
v pfiméfené lhaté poskozenou osobu o totoznosti vyrobce nebo osoby, kterd mu vyrobek dodala. Odpovida-li za
stejnou $kodu vice osob, jsou odpovédné spolecné a nerozdilné.

() Uf.vést.L11,15.1.2002, s. 4.

(*) Zvlastni pokyny k uplatiiovani smérnice o obecné bezpe¢nosti vyrobka v praxi jsou k dispozici na adrese: http://ec.curopa.eu/
consumers/safety/prod_legis/index_en.htm.

(*") Uf.vést.L210,7.8.1985,s.29.

(**) Viz ¢clanek 3 smérnice 85/374/EHS.

(*) Pro srovndni, harmonizaéni prdvni pfedpisy Unie se mohou vztahovat na ,movité véci®, jako jsou elektronickd zafizeni, osobni
ochranné prostiedky atd., nebo na ,nemovité véci“ (napf. vytah po instalaci v nemovitosti).
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Vyrobce musi nahradit $kodu, kterou vadny vyrobek zpusobil jednotlivelim (Gmrti, traz) a na osobnim majetku (véci
uréené pro osobni potiebu). Smérnice se viak nevztahuje na $kody na majetku s hodnotou nizsi nez 500 EUR (**) na
jednu udalost. Nemateridlni $kody (jako je bolest a utrpeni) mohou byt upraveny ve vnitrostdtnich pravnich pfedpisech.
Smérnice se nevztahuje na zniceni samotného vadného vyrobku, a podle smérnice o odpovédnosti za vyrobky proto
neexistuje povinnost takovouto $kodu nahradit. Timto nejsou dotéeny vnitrostdtni pravni predpisy.

Smérnice o odpovédnosti za vyrobky clenskym stitim umoZiuje stanovit finanéni strop pro opakované nehody
minimdlné ve vysi 70 milion EUR (¥). Vétsina ¢lenskych statt vSak tuto moznost nevyuzila.

Vyrobce neodpovidd za $kodu zptsobenou vyrobkem automaticky. Poskozend osoba, at je ¢ neni kupujicim nebo
uzivatelem vadného vyrobku, musi uplatnit ndrok na ndhradu skody. Poskozeny bude odskodnén pouze tehdy, prokdze-
li, ze byl poskozen, zZe vyrobek byl vadny a Ze $koda byla zptisobena pravé timto vyrobkem. Jestlize poskozend osoba k
poskozeni pfispéla, mize byt odpovédnost vyrobce omezena, ¢i dokonce vyloucena. Poskozeny viak nemusi dokazovat
nedbalost vyrobce, jelikoZ smérnice o odpovédnosti za vyrobky je zaloZena na zdsadé objektivni odpovédnosti vyrobce.
Vyrobce tedy nebude zprostén viny, i kdyz prokéze, Ze se nedopustil nedbalosti, Ze ke zpusobené $kodé pFispélo jedndni
nebo opomenuti tfeti osoby, Ze dodrzel normy nebo Ze jeho vyrobek byl odzkousen. Vyrobce nemusi $kodu uhradit,
jestlize prokéze tyto skute¢nosti:

— vyrobek neuvedl na trh (vyrobek byl napfiklad ukraden),
— vyrobek nebyl v dobé uvedeni na trh vadny (tj. prokaze, Ze vada vznikla pozdgji),
— vyrobek nebyl vyroben na prodej nebo k distribuci k ekonomickym ticelim,

— vada byla zptsobena v dusledku souladu se zdvaznymi predpisy vydanymi orgdny vefejné moci (nikoliv s ndrodnimi,
evropskymi a mezindrodnimi normami) (*°),

— stav védeckych a technickych znalosti v dobé, kdy byl vyrobek uveden na trh, neumoziioval vadu zjistit (obhajoba na
zékladé rizika vyvoje) (¥'); nebo

— je subdodavatelem a kone¢ny vyrobek je vadny z divodu ndvrhu kone¢ného vyrobku nebo chybného ndvodu
vydaného vyrobcem kone¢ného vyrobku.

Po deseti letech od uvedeni vyrobku na trh pfestivd byt vyrobce odpovédny, neprobihd-li dosud soudni fizeni.
Poskozeny musi podat zalobu do tfi let od doby, kdy byla zjisténa $koda, vada a totoZnost vyrobce. Nelze sjednat
zfeknutf se odpovédnosti ve vztahu k poskozené osobé.

Smérnice o odpovédnosti za vyrobky nevyzaduje, aby clenské stity zrusily jakékoli jiné pravni piedpisy tykajici se
odpovédnosti. V tomto ohledu ptedstavuje rezim smérnice doplnék stdvajicich vnitrostatnich pfedpist tykajicich se
odpovédnosti. Zalez{ na poskozeném, jaké divody pro podani zaloby zvoli.

1.5. OBLAST PUSOBNOSTI PRIRUCKY

Tato pfirucka se zabyvd nepotravindfskymi a nezemédé€lskymi produkty, na néz se odkazuje jako na primyslové
vyrobky nebo vyrobky bez ohledu na to, zda jsou urCeny pro pouziti spotiebiteli nebo pro profesionalni pouziti. Na
préavni ptedpisy, které se témito vyrobky zabyvaji, se v celém textu odkazuje jako na harmonizaéni pravni pfedpisy Unie,
odvétvové harmonizaéni pravni pfedpisy Unie nebo harmoniza¢ni akty Unie.

Novy pravni rdmec sestdvd ze souboru pravnich dokumentti. Konkrétné rozhodnuti ¢. 768/2008ES stanovi prvky, jez
jsou zcela nebo Cdstené zavedeny v harmoniza¢nich pravnich pfedpisech Unie, které se tykaji vyrobkti a zabyvaji se

(*) Odpovidajici ¢dstka v ndrodni méné se vypocitd podle sménného kurzu platného dne 25. ervence 1985.

(*) Odpovidajici ¢dstka v ndrodni méné se vypocitd podle sménného kurzu platného dne 25. ¢ervence 1985.

(*) Harmonizované normy (pfestoze poskytuji predpoklad shody) tudiz nezbavuji odpovédnosti, mohou v3ak sniZit pravdépodobnost
vzniku $kody. Pokud jde o pouzivani harmonizovanych norem a predpoklad shody, viz bod 4.1.2.

(*) Podle Soudniho dvora (véc C-300/95) se jednd o objektivni stav znalosti, ktery se tykd nejen bezpecnostnich norem existujicich v
urcitém odvétvi, nybrz jakychkoli obecné uzndvanych norem, o kterych se predpokldda, ze je s nimi vyrobce obezndmen a Ze jsou mu k
dispozici. Odpovédnost za rizika vyvoje existuje pouze ve dvou ¢lenskych stétech.
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riznymi vefejnymi zdjmy. Prirucka obsahuje pokyny k uplatiiovini ustanoveni a pojmi obsazenych v novém pravnim
ramci (**). Pokud u konkrétnich vyrobki existuji odchylky nebo zvldstni ustanoveni, odkazuje pfirucka na odvétvové
piirucky, které existuji pro téméf vechny odvétvové harmoniza¢ni pravni pfedpisy Unie.

Cilem této piirucky je vysvétlit podrobné jednotlivé prvky nového pravniho rdmce a pfispét k lepsimu celkovému
pochopeni systému, aby byly pravni pfedpisy uplatiiovany fddné a zajistovaly G¢innou ochranu vefejnych zjmd, jako je
zdravi a bezpecnost, spotiebitelé, Zivotni prostiedi a vefejnd bezpe¢nost, jakoz i Fadné fungovani vnitfniho trhu pro
hospodaiské subjekty. Pfirucka mimoto podporuje cile politiky Komise v oblasti zlepSovani pravni Gpravy, jelikoz

wexs

pfispiva k vypracovavani komplexnéjsich, soudrzngjsich a priméfenéjsich pravnich predpist.

Kazdou z téchto kapitol je tieba Cist ve spojeni s vySe uvedenymi vysvétlivkami, jinymi slovy na zdkladé obecnych
souvislost{ a ve spojeni s ostatnimi kapitolami, jelikoZ jsou vzdjemné propojeny a nemély by se posuzovat oddélené.

Tato piirucka souvisi pfedeviim s pravnimi predpisy Unie tykajicimi se:

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

— spotiebi¢t plynnych paliv (smérnice 2009/142/ES)

— pozadavkd na ekodesign vyrobkd spojenych se spotiebou energie (smérnice 2009/125/ES)
— jednoduchych tlakovych nddob (smérnice 2009/105/ES a smérnice 2014/29/EU)

— bezpecnosti hracek (smérnice 2009/48ES)

— elektrickych zafizeni urcenych pro pouzivani v urCitych mezich napéti (smérnice 2006/95/ES a smérnice
2014/35/EU)

— strojnich zafizen{ (smérnice 2006/42/ES)

— elektromagnetické kompatibility (smérnice 2004/108/ES a smérnice 2014/30/EU)
— méficich pfistroji (smérnice 2004/22/ES a smérnice 2014/32/EU)

— vah s neautomatickou ¢innost{ (smérnice 2009/23/ES a smérnice 2014/31/EU)
— lanovych drah pro dopravu osob (smérnice 2000/9/ES)

— radiovych zafizeni a telekomunikac¢nich koncovych zafizeni (smérnice 1999/5/ES a smérnice 2014/53/EU)
— aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedkd (smérnice 90/385/EHS)

— zdravotnickych prostfedkt (smérnice 93/42/EHS)

— diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro (smérnice 98/79/ES)

— tlakovych zafizeni (smérnice 97/23/ES a smérnice 2014/68/EU)

— prepravitelnych tlakovych zafizeni (smérnice 2010/35/EU)

— aerosolovych rozpragovaci (smérnice 75/324/EHS v platném znéni)

— vytaht (smérnice 95/16/ES a smérnice 2014/33/EU)

— rekreacnich plavidel (smérnice 94/25/ES a smérnice 2013/53/EU)

— zafizen{ a ochrannych systému ur¢enych k pouziti v prostiedi s nebezpe¢im vybuchu (smérnice 94/9/ES a smér-
nice 2014/34/EU)

— vybusnin pro civilni pouziti (smérnice 93/15/EHS a smérnice 2014/28/EU)
— pyrotechnickych vyrobkd (smérnice 2013/29/EU)

— nafizeni o oznacovani pneumatik (nafizeni (ES) ¢. 1222/2009)

— osobnich ochrannych prostfedkd (smérnice 89/686/EHS)

— ndmoiniho zaf{zeni (smérnice 96/98/ES a smérnice 2014/90/EU)

— emisi hluku zaf{zeni, kterd jsou uréena k pouziti ve venkovnim prostoru, do okolniho prostfedi (smérnice
2000/14/ES)

— emisi z nesilni¢nich pojizdnych stroji (smérnice 97/68/ES v platném znén)
— energetickych §titkdl (smérnice 2010/30/EU)

(*) Rozhodnuti¢. 768/2008/ES a nafizeni (ES) ¢. 765/2008.
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Césti této piirucky viak mohou byt diilezité i pro jiné harmonizaéni pravni piedpisy Unie mimo oblast primyslovych
vyrobkt. To plati zejména pro rizné definice uvedené v privodci a rovnéz kapitoly tykajici se normalizace, posuzovéni
shody, akreditace a dozoru nad trhem. Ackoli neni spravné ani vhodné sestavit Uplny seznam piislusnych pravnich
predpist, je v pfiloze I uveden $ir$i seznam dotéenych pravnich pfedpist.

Tato pfirucka se nevztahuje na:

— smérnici o obecné bezpecnosti vyrobka (). Utvary Komise vypracovaly zvlastni pokyny k uplatiiovani smérnice
o0 obecné bezpecnosti vyrobka v praxi (*°).

— prdvni pfedpisy Unie tykajici se motorovych vozidel, stavebnich vyrobkd, REACH a chemickych latek.

2. KDY SE POUZIJi HARMONIZACNI PRAVNI PREDPISY UNIE TYKAJICI SE VYROBKU?

2.1. OKRUH VYROBKU

— Harmonizacni pravni piedpisy Unie se vztahuji na uvddeéni vjrobku na trh a na veskeré ndsledné operace, které predstavuji
doddni, dokud se vyrobek nedostane ke koncovému uZivateli.

— Harmonizacni pravni piedpisy Unie se tykaji vsech forem prodeje. Vyjrobek nabizeny v katalogu nebo prostfednictvim elektro-
nického obchodu musi byt v souladu s harmonizacnimi prdvnimi predpisy Unie, pokud katalog nebo internetové strdnky smé-
fuji nabidku na trh Unie a zahrnuji systém objedndvek a zasildni.

— Harmonizacni pravni predpisy Unie se vztahuji na nové vyrobené vyrobky, ale také na opotiebené a pouzité vyrobky dovdzené
ze tieti zemé, pokud vstupuji na trh Unie poprvé.

— Harmonizacni prdvni predpisy Unie se vztahuji na konecné vyrobky.

— Vyirobek, ktery byl podroben podstatnym zméndm nebo opravim za dicelem pozménéni jeho piivodni vykonnosti, ticelu nebo
typu, lze povaZovat za novy vyrobek. Osoba, kterd zmény provddi, se tak stdvd vyrobcem s odpovidajicimi povinnostmi.

Harmoniza¢ni pravni pfedpisy Unie se vztahuji na vyrobky, které maji byt uvedeny na trh (*') (nebo do provozu (*?)).
Harmoniza¢ni pravn{ pfedpisy Unie se pouZiji rovnéz v piipadé, je-li vyrobek uvddén na trh (nebo do provozu) a na
jeho ndsledné dodéni, dokud se vyrobek nedostane ke koncovému uzivateli () (*) (*)). Pro vyrobek, ktery se dosud
nachdzi v distribuénim fetézci, plati povinnosti stanovené v harmonizacnich pravnich ptedpisech Unie, dokud jde
o novy vyrobek (*). Jakmile se vyrobek dostane ke koncovému uzivateli, jiz se za novy nepoklddd a harmonizacni
pravni pfedpisy Unie se nepouZiji (*’). Koncovy uZivatel neni jednim z hospodaiskych subjektti, kterym jsou podle
harmoniza¢nich pravnich ptedpisti Unie uloZeny povinnosti, tj. na ¢innost nebo transakci koncového uzivatele s
dotéenym vyrobkem se harmoniza¢ni pravni pfedpisy Unie nevztahuji. Tato ¢innost nebo transakce v§ak muze spadat
do jiného regula¢ntho rezimu, zejména na vnitrostitni trovni.

Vyrobek musi spliiovat pravni pozadavky, které jsou zavedeny v dobé jeho uvedeni na trh (nebo do provozu).

(*) Odkazy na smérnici o obecné bezpe¢nosti vyrobki jsou viak uvedeny ve zvldstnich piipadech, jako jsou pouzité vyrobky.

(*) http://ec.europa.eu/consumers/safety/prod_legis/index_en.htm

(*") Smérnice 2014/90/EU o ndmoinim zafizeni zmifiuje umisténi na palubé lodi plujici pod vlajkou ¢lenského statu EU.

(**) Nekteré harmoniza¢ni pravni pfedpisy Unie obsahuji rovnéz pojmy ,uvedeni do provozu* (napf. vytahy) nebo ,pouziti pro vlastni
potiebu” (napf. strojni zafizeni, které méd byt pouzivino samotnym vyrobcem), jeZ jsou rovnocenné pojmu ,uvedeni na trh”.

(**) Pokud jde o uvedeni na trh, doddni na trh a uvedeni do provozu, viz oddily 2.2, 2.3 a 2.5. ;

(**) Smérnici 1999/44/ES o nékterych aspektech prodeje spotiebniho zbozi a zdruk na toto zbozi (UF. vést. L 171, 7.7.1999, s. 12) se tato
piirucka nezabyvd. Podle této smérnice musi prodavajici spottebnich vyrobkt v EU zarucit shodu vyrobki se smlouvou po dobu dvou
let po dodéni zbozi. Nejsou-li vyrobky doddny v souladu s kupni smlouvou, mohou spotfebitelé pozadat o opravu, ndhradni dodani
a snizeni ceny nebo o odstoupeni od smlouvy. Kone¢ny prodavajici, ktery je odpovédny spotiebiteli, miize v rdmci svych obchodnich
vztaht pokladat za odpovédného vyrobce.

(*) V piipadé smérnic o zdravotnickych prostfedcich plati povinnosti pouze pro uvddéni na trh a/nebo do provozu, avsak nikoli pro
nasledné dodani.

(*) Viz oddil 3.4 tykajici se distributort.

(*) Timto neni dotena tiroveit bezpecnosti ¢i ochrany jiného vefejného zdjmu, kterou musi vyrobek zajistovat ve vztahu k platnym

harmoniza¢nim pravnim pfedpisim Unie v dob¢ uvedeni na trh.
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Harmonizacni pravni pfedpisy Unie se tykaji vSech forem prodeje, véetné prodeje na dilku a prodeje pomoci elektro-
nickych prostredki. Bez ohledu na zptisob prodeje musi byt proto vyrobky, které maji byt doddny na trh Unie, ve shodé
s platnymi pravnimi pfedpisy.

Vyrobek, ktery mé byt uveden na trh Unie a ktery je nabizen v katalogu nebo prostfednictvim elektronického obchodu,
musi byt v souladu s harmoniza¢nimi pravnimi pfedpisy Unie v piipadé, Ze katalog nebo internetové stranky sméfuji
nabidku na trh Unie a zahrnuji systém objedndvek a zasildni (**). Neni-li vyrobek uréen pro trh Unie nebo neni-li v
souladu s platnymi pravnimi pfedpisy Unie, musi to byt jednozna¢né uvedeno (napt. pomoci vizudlniho varovéni).

Harmonizaéni pravni piedpisy Unie se vztahuji na nové vyrobené vyrobky, ale také na opotiebené a pouzité vyrobky
dovazené ze tieti zemé, vCetné vyrobkti vyrobenych s vyuzitim elektrického a elektronického odpadu pfipraveného k
opétovnému vyuziti, pokud vstupuji na trh Unie poprvé (*) (**). To plati i pro opotiebené a pouzité vyrobky dovazené
ze tiet zemé, které byly vyrobeny pfed tim, nez se doty¢ny pravni piedpis stal pouzitelnym (*!).

Harmonizaéni pravni pfedpisy Unie se vztahuji na kone¢né vyrobky. Pojem vyrobek se vSak mezi jednotlivymi harmoni-
zalnimi pravnimi pfedpisy Unie lisi. Pfedméty, na néz se pravni pfedpisy vztahuji, jsou uvddény napiiklad jako vyrobky,
zafizeni, aparatury, piistroje, spotfebiCe, ndstroje, materialy, sestavy, souldsti nebo bezpecnostni soucdsti, jednotky,
piipravky, piislusenstvi, systémy nebo netiplnd strojni zafizeni. V rdmci ur¢itého harmoniza¢niho aktu Unie proto
mohou byt souddsti, ndhradni dily nebo podsestavy povazovany za kone¢né vyrobky a jejich kone¢nym uzitim maze byt
montaZz nebo zabudovéani do kone¢ného vyrobku. Vyrobce je povinen ovéfit, zda vyrobek spadd do ptisobnosti daného
harmoniza¢niho pravniho pfedpisu Unie, ¢i nikoli (*3) ().

Kombinace vyrobku a &sti, které jednotlivé vyhovuji platnym pravnim ptedpistim, nepfedstavuje vidy konecny vyrobek,
jenz musi jako celek vyhovovat danému harmoniza¢nimu prévnimu pfedpisu Unie. V nékterych pfipadech se vsak
kombinace rdznych vyrobkd a ¢dsti navrzend nebo sestavend touZ osobou povazuje za jeden konecny vyrobek, ktery
musi byt jako takovy v souladu s pravnimi pfedpisy. Vyrobce kombinace je odpovédny zejména za volbu vhodnych
vyrobka vytvéiejicich kombinaci, za sestaveni kombinace tak, aby byla v souladu s ustanovenimi dotéenych pravnich
pfedpistl, a za splnéni vech pozadavkd pravnich predpisti upravujicich sestaveni, EU prohldseni o shodé a oznaceni CE.
Skutecnost, Ze soucdsti nebo &sti nesou oznaceni CE, automaticky nezarucuje, Ze je vyhovujici i kone¢ny vyrobek.
Vyrobci musi zvolit soucdsti a Casti tak, aby vyhovoval i samotny kone¢ny vyrobek. Vyrobce musi ovéfit piipad
od pfipadu, zda md byt kombinace vyrobka a &isti povaZzovana za jeden kone¢ny vyrobek, pokud jde o oblast
ptisobnosti ptislusnych pravnich predpist.

Vyrobek, ktery prosel podstatnymi zménami nebo opravou za ucelem zmény ptvodni vykonnosti, Gcelu nebo typu
poté, co byl uveden do provozu, pti¢emz tyto zmény maji vyznamny dopad na jeho soulad s harmoniza¢nimi pravnimi
pfedpisy Unie, je tfeba povazovat za novy vyrobek. To je nutno posoudit v kazdém jednotlivém ptipad€, zejména
z hlediska cile pravnich pfedpist a typu vyrobkd spadajicich do oblasti ptisobnosti dotéeného pravniho predpisu.
Povazuje-li se pfestavény (*) nebo upraveny vyrobek za novy, musi pii doddni nebo uvedeni do provozu spliiovat
ustanoveni platnych pravnich pfedpist. To je nutno ovéfit provedenim pfislusného postupu posuzovani shody
stanoveného v doty¢ném pravnim pfedpisu. Zejména pokud posouzeni rizik vede k zdvéru, Ze se zménila povaha

(**) To znamend, Ze hospodéisky subjekt, ktery vyrobek nabizi, musi byt schopen predlozit dikazy, Ze vyrobek spliiuje ptislusné pozadavky,
napiiklad pfedlozenim technické dokumentace na zddost organu dozoru nad trhem. Pro dal3i pokyny tykajici se uvadéni produktt
na trh prostiednictvim internetu viz kapitola 2.3.

(*) Harmoniza¢ni prévni predpisy Unie nezakazuji vjrobu vyrobkd spliujicich pozadavky zemé mimo EU, pokud tyto vyrobky nebudou
uvedeny na trh nebo do provozu na vnitinim trhu. Harmonizaéni pravni pfedpisy Unie nezakazuji dovoz vyrobkd, které nespliiuji
pozadavky pfislusnych harmonizaénich pravnich pfedpisti Unie, pokud tyto vyrobky nemaji byt uvedeny na trh nebo do provozu na
vnitinim trhu (na vnitfnim trhu maji byt napiiklad zdokonaleny/zpracoviny/zabudovany), nybrz maji byt vyvezeny mimo EHP.

(*) V této souvislosti by se mélo mit za to, Ze Unie zahrnuje stdvajici clenské staty, jestlize se pohyb opotiebenych a pouzitych vyrobkt
uskute¢niuje podle ¢lankd 34 a 36 Smlouvy o fungovani EU.

() Na opotiebené a pouzité vyrobky dodané spotiebiteliim se vztahuje smérnice o obecné bezpecnosti vyrobkil a tyto vyrobky musi byt
bezpecné, nejsou-li doddvany jako starozitnosti nebo jako vyrobky, jez maji byt pfed pouzitim opraveny nebo upraveny, za
piedpokladu, Ze dodavatel osobu, které vyrobek doddva, v tomto smyslu informoval.

(*) V nékterych piipadech prebird odpovédnosti piivodniho vyrobce jind osoba, viz kapitola 3.

(*) Pokud nespadaji do oblasti puisobnosti pfislusnych harmoniza¢nich pravnich pfedpisti Unie, musi nahradni dily nebo soucdsti, které
jsou doddvany a samostatné uvadény na trh jako vyrobky urcené spotiebitelim s cilem zaclenéni do jinych vyrobkd, jako jsou servisni
dily nebo souddsti uréené pro udrzbu nebo opravy, nicméné byt v souladu s obecnym pozadavkem na bezpecnost podle smérnice
0 obecné bezpecnosti vyrobk.

(*) V préavnich pfedpisech o zdravotnickych prostiedcich se objevuje pojem ,zcela renovovany“. ,Zcela renovované“ vyrobky odpovidaji
novym vyrobkdim.
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nebezpedi nebo Ze se zvysil stupef rizika, musi se upraveny vyrobek povazovat za novy vyrobek, tj. je nutno znovu
posoudit soulad upraveného vyrobku s platnymi zékladnimi poZadavky a osoba, ktery vyrobek upravuje, musi splnit
stejné pozadavky jako puvodni vyrobce, napiiklad vyhotoveni technické dokumentace, vypracovani EU prohldseni
o shodé¢ a ptipojeni oznaceni CE na vyrobek.

Upraveny vyrobek proddvany pod jménem nebo ochrannou zndmkou uréité fyzické nebo pravnické osoby, kterd se lisi
od ptivodniho vyrobce, by se mél kazdopddné povazovat za novy vyrobek, na néjz se vztahuji harmonizaéni prévni
pfedpisy Unie. Osoba, kterd provadi podstatné zmény vyrobku, nese odpovédnost za ovéfeni, zda se s ohledem na
piislusné harmonizacni pravn{ predpisy Unie md ¢i nemd povazovat za novy vyrobek. JestliZe se vyrobek md poklddat
za novy, stivé se tato osoba vyrobcem s pfislusnymi povinnostmi. Dospéje-li se k zdvéru, Ze se jednd o novy vyrobek,
musi byt tento vyrobek ddle podroben posouzeni shody, nez je doddn na trh. Technickou dokumentaci je vSak tfeba
aktualizovat, mé-li dprava dopad na pozadavky platnych pravnich predpist. Pokud jde o aspekty, na néz tiprava nemd
dopad, neni nutné opakovat zkousky a vyhotovit novou dokumentaci, ma-li vyrobce s ohledem na nezménéné aspekty k
dispozici kopie (nebo ma-li piistup ke kopiim) pivodnich protokolti o zkouskdch. Je na fyzické nebo pravnické osobé,
kterd provadi zmény vyrobku nebo nechala takovéto zmény provést, aby prokdzala, Ze neni nutné aktualizovat vSechny
prvky technické dokumentace.

Vyrobky, jez byly opraveny nebo vyménény (napt. kvili zdvad€), aniz by doslo ke zméné pivodni vykonnosti, Géelu
nebo typu, se podle harmoniza¢nich pravnich pfedpisti Unie nepoklddaji za nové vyrobky. Takové vyrobky proto
nemusi byt znovu podrobeny posouzeni shody, at uz byl pivodni vyrobek uveden na trh pfedtim, nez dany pravni
predpis vstoupil v platnost, nebo az poté. To plati i tehdy, byl-li vyrobek docasné vyvezen do tfeti zemé kvtili provedeni
opravy. Tyto opravy ¢asto spocivaji v nahrazen{ vadné nebo opotfebované ¢asti nahradnim dilem, ktery je bud’ totozny s
ptivodnim dilem, nebo je mu alespoit podobny (odchylky mohly vzniknout napiiklad v dasledku technického pokroku
nebo kvili ukonéeni vyroby staré &isti), ve vyméné karty, soucdsti, podsestav nebo celé totozné jednotky. Pokud se
ptivodni vykonnost vyrobku zméni (v rdmci zamysleného pouziti, rozsahu vykonnosti a tdrzby pfedpoklddaném ve fazi
ndvrhu), protoze ndhradni dily pouZzivané pro opravy dosahuji lepsich vysledkt diky technickému pokroku, tento
vyrobek nesmi byt povaZovin za novy ve smyslu harmonizacnich pravnich pfedpisti Unie. Udrzba je tudiZ z plisobnosti
harmonizac¢nich pravnich predpisti Unie v zdsadé vyfata. Ve fdzi ndvrhu vyrobku je vsak tfeba vzit v Gvahu zamyslené
pouziti i adrzbu (¥).

Aktualizace nebo opravy softwaru lze pfipodobnit Gdrzbé, pokud se produkt, ktery jiz byl uveden na trh, neméni
zpusobem, jenZ muZe ovlivnit soulad s platnymi pozadavky.

2.2. DODAVANI NA TRH

— Vyrobek je doddn na trh, je-li doddvdn na trh Unie za ucelem distribuce, spotieby nebo pouZiti v rdmci obchodni cinnosti,
a to bud’ za viplatu, nebo bezplatné.

— Pojem doddni se vztahuje na kaZdy jednotlivy vyrobek.

Vyrobek je doddn na trh, je-li doddvan na trh Unie za Gcelem distribuce, spotfeby nebo pouZiti v rdmci obchodni
¢innosti, a to bud za tplatu, nebo bezplatné (*). Toto dodani zahrnuje jakoukoli nabidku za Gcelem distribuce, spotieby
nebo pouzivani na trhu Unie, kterd mtiZe vést ke skute¢né dodévce (napf. vyzva ke koupi, reklamni kampang).

Dodavka vyrobku se poklddd za doddni na trh Unie pouze tehdy, je-li vyrobek urcen ke kone¢nému uzZiti na trhu Unie.
Doddvka vyrobkd, at uz za ucelem daldi distribuce, zabudovdni do kone¢ného vyrobku, dalstho zpracovini, nebo
vylepSeni pro vyvoz kone¢ného vyrobku mimo trh Unie, se za doddni nepovazuje. Obchodni ¢innosti se rozumi

(*) U vyrobkt pouzivanych na pracovisti musi zaméstnavatel pfijmout veskerd nezbytnd opatfeni, aby bylo pracovni zafizeni vhodné
a bezpecné a aby opravené stroje nebyly méné bezpecné nez puvodni zafizeni. Viz oddil 3.5.
(*) Viz ¢lanek 2 nafizeni (ES) ¢. 765/2008 a ¢lanek R1 piilohy I rozhodnuti ¢. 768/2008ES.
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poskytovani zbozi v rdmci podnikdni. Lze mit za to, Ze neziskové organizace vykondvaji obchodni ¢innosti, pokud
ptsobi v tomto kontextu. Toto lze posoudit pouze v kazdém jednotlivém piipadé s piihlédnutim k pravidelnosti
dodavek, vlastnostem vyrobku, zdmértim dodavatele atd. PfileZitostné doddvky charitativnich organizaci nebo kutila by
se v zdsadé nemély povazovat za doddvky uskute¢néné v rdmci podnikani.

,Pouziti“ se tykd zamysleného Gcelu vyrobku, jak je stanoven vyrobcem za podminek, které Ize pfiméfené predvidat.
Obvykle se jednd o kone¢né pouziti vyrobku.

Hlavni dloha, kterou pojem ,doddni“ hraje v harmoniza¢nich pravnich pfedpisech Unie, souvisi se skute¢nosti, Ze
vSechny hospodétské subjekty v dodavatelském Fetézci maji povinnosti tykajici se sledovatelnosti a musi hrét aktivni
tlohu pfi zajistovani toho, aby na trhu Unie byly v obéhu pouze vyhovujici vyrobky.

Pojem ,doddni“ se vztahuje na kazdy jednotlivy vyrobek, nikoli typ vyrobku, bez ohledu na to, zda byl vyroben jako
samostatnd jednotka, nebo sériové.

Dodéni vyrobku ptedpoklddd nabidku nebo dohodu (pisemnou ¢&i dstni) mezi dvéma ¢&i vice pravnickymi nebo
fyzickymi osobami za tG¢elem pfevodu vlastnictvi, drzby ¢i jakéhokoli jiného prava (V) tykajiciho se dotéeného vyrobku
po skonceni faze vyroby. Pfevod nevyZzaduje nutné fyzické pfedani vyrobku.

Tento ptevod se mizZe uskute¢nit za Uplatu nebo bezplatné a maze se zaklddat na jakémkoli pravnim ndstroji. Ma se
tudiz za to, Ze k pfevodu vyrobku doslo napiiklad v ptipadé prodeje, ptjcky, ndjmu (*), leasingu a darovani. Pfevod
vlastnictvi znamend, Ze vyrobek mé byt ddn k dispozici jiné pravnické nebo fyzické osobé.

2.3. UVADENI NA TRH

— Vyrobek je uveden na trh, kdyZ je poprvé doddn na trh Unie.

— Vyrobky dodané na trh musi byt v dobé uvedeni na trh v souladu s platnymi harmonizacnimi prdvnimi predpisy Unie.

Pro tcely harmoniza¢nich pravnich pfedpisti Unie je vyrobek uveden na trh, kdyz je poprvé doddn na trh Unie. Tato
¢innost je vyhrazena bud pro vyrobce, nebo dovozce, tj. vyrobce a dovozce jsou jedinymi hospodaiskymi subjekty, které
uvadéji vyrobky na trh (*). Pokud vyrobce nebo dovozce doddva vyrobek poprvé distributorovi (°*°) nebo koncovému
uzivateli, je z pravniho hlediska tato ¢innost vzdy oznacena jako ,uvedeni na trh“. Jakdkoli ndslednd operace, napiiklad
od distributora k distributorovi nebo od distributora ke koncovému uzivateli, je definovana jako dodani.

Stejné jako v ptipadé ,doddni“ se pojem uvedeni na trh vztahuje na kazdy jednotlivy vyrobek, nikoli typ vyrobku, bez
ohledu na to, zda je vyroben jako samostatnd jednotka, nebo sériové. I kdyz byl proto ur¢ity model nebo typ vyrobku
dodidn pfedtim, nez vstoupily v platnost nové harmoniza¢ni pravni pfedpisy Unie, které stanovi nové zdvazné
pozadavky, samostatné jednotky téhoz modelu nebo typu, které jsou uvddény na trh poté, co se staly pouzitelnymi nové
pozadavky, musi spliiovat tyto nové pozadavky.

Uvedeni vyrobku na trh zahrnuje nabidku nebo dohodu (pisemnou ¢i dstni) mezi dvéma ¢&i vice pravnickymi nebo
fyzickymi osobami za téelem prevodu vlastnictvi, drzby ¢i jakéhokoli jiného vlastnického prava tykajiciho se dotéeného
vyrobku po skonéeni faze vyroby (*'). Tento pfevod se muiZe uskutecnit za dplatu, nebo bezplatné. NevyZzaduje nutné
tyzické pfedani vyrobku.

(*) Vyjma prav dusevniho vlastnictvi.

(**) V piipadé dodédni vyrobku, které probihd prostiednictvim prondjmu, opakovany prondjem stejného vyrobku neptedstavuje nové
uvedeni na trh. Takovy vyrobek musi byt v souladu s platnymi harmonizaénimi pravnimi pfedpisy Unie v dobé prvniho prondjmu.

(*)) Smérnice 95/16/ES o vytazich pouzivd pojem ,dodavatel®, ktery rovnéz uvadi vyrobek na trh.

(*) Distribu¢nim fetézcem miiZe byt rovnéz obchodni Fetézec vyrobcee nebo jeho zplnomocnéného zéstupce.

(*') Nabidku nebo dohodu uzavienou pfedtim, nez byla dokonéena féze vyroby, nelze povazovat za uvedeni na trh (napiiklad nabidka
k vyrobé vyrobku podle urcitych specifikaci dohodnutych smluvnimi stranami, pokud bude vyrobek vyrabén a doddvan pozdéji).
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Ma se za to, Ze k doddni na trh nedoslo, pokud je vyrobek:

— vyroben pro vlastni pouziti. Nékteré harmoniza¢ni pravni pfedpisy Unie vSak zahrnuji do své oblasti ptsobnosti
i vyrobky vyrobené pro vlastni pouziti (*) (*%);

— zakoupen spotiebitelem ze tieti zemé, pficemz se v této zemi fyzicky vyskytuje (%), a pfivezen spotiebitelem do EU
pro jeho osobni pouZiti;

— pfedén vyrobcem ze tieti zemé jeho zplnomocnénému zastupci v Unii, jehoZ vyrobce povétil tim, aby zajistil soulad
vyrobku s harmonizaénimi pravnimi pfedpisy Unie (**);

— dovezen ze tfeti zemé na celn{ Gzemi EU v tranzitu, umistén v bezcelnich zéndch, skladech, docasné uskladnén nebo
podroben jinym zvlastnim celnim rezimtim (docasné pfijeti nebo aktivni zuslechfovaci styk) (*°);

— vyroben v clenském stité za tUcelem vyvozu do tfeti zemé (to zahrnuje soucdsti dodané vyrobci za tlelem
zabudovani do kone¢ného vyrobku, ktery mé byt vyvezen do tfeti zemé),

— predédn za Gcelem zkousek nebo validace pfedvyrobnich jednotek, o nichz se usuzuje, Ze jsou dosud ve fizi vyroby,

— vystaven nebo provozovan za kontrolovanych podminek () na veletrzich, vystavich nebo pii predvadécich
akcich (*%), nebo

— na skladé u vyrobce (nebo zplnomocnéného zéstupce usazeného v Unii) ¢i dovozce, pokud neni vyrobek dosud
dodan, tj. kdyz nebyl doddn k distribuci, spotfebé nebo pouziti, neni-li v platnych harmoniza¢nich pravnich
pfedpisech Unie stanoveno jinak.

Vyrobky, které nabizeji k prodeji on-line provozovatelé (*) () se sidlem v EU, se povazuji za vyrobky, které byly
uvedeny na trh Unie, bez ohledu na to, kdo je na trh uvedl (on-line provozovatel, dovozce atd.). Vyrobky nabizené
k prodeji on-line prodejci se sidlem mimo EU se povazuji za vyrobky uvedené na trh Unie, pokud je prodej konkrétné
zaméfen na spotiebitele nebo jiné koncové uzivatele v EU. Posoudit otdzku, zda se internetové stranky v EU ¢i mimo ni
zaméfuji na spotiebitele v EU, je tfeba piipad od piipadu se zohlednénim vsech relevantnich faktort, jako jsou
zemépisné oblasti, kam je mozné vyrobek dorucit, dostupné jazyky pouzivané pro nabidku nebo objedndni, moznosti
platby atd. (*') Pokud on-line provozovatel dorucuje zbozi v EU, pfijiméd platby spotiebiteltt | koncovych uzivateli v EU
a pouziva jazyky EU, pak lze mit za to, Ze se tento provozovatel vyslovné rozhodl dodévat vyrobky spotiebitelim nebo
jingm koncovym uzivatelim v EU. On-line provozovatelé mohou nabidnout on-line k prodeji typ vyrobku nebo
jednotlivy vyrobek, ktery jiz byl vyroben. Pokud se nabidka tykd typu vyrobku, k uvedeni vyrobku na trh dojde az poté,
co byla dokoncena féze vyroby.

Jelikoz si vyrobky nabizené k prodeji on-line provozovatelem pravdépodobné objednavaji (nebo jiz objednali)
spotfebitelé nebo podniky v EU, dodavaji se tyto vyrobky v kontextu obchodni ¢innosti prostiednictvim prodeje on-line.
Obecné jsou vyrobky nabizeny k prodeji on-line za dplatu. Nicméné dodéni vyrobkt zdarma maze byt rovnéZ obchodni

(*) Viz napf. smérnice o strojnich zafizenich, méficich pfistrojich, zaf{zenich uréenych k pouziti v prostiedi s nebezpecim vybuchu (ATEX),
vybusnindch pro civilni pouZiti.

(**) Pokud se harmoniza¢ni pravni pfedpisy Unie vztahuji na vlastni pouziti, netykd se to nepravidelné vyroby pro vlastni pouziti
soukromou osobou v nekomer¢nim kontextu.

(*) Tato vyjimka se nevztahuje na vyrobky, které jsou doddvny hospoddiskym subjektem spotiebiteliim v EU, jako v piipadé vyrobkd
zakoupenych na internetu a pfepravenych do EU.

(**) Pokud jde o zplnomocnéného zdstupce, viz oddil 3.2.

(*) Viz nafizeni Rady (EHS) ¢. 2913/92, kterym se vyddvé celni kodex Spolecenstvi. Podle tohoto nafizeni se zboZi, které neni zbozim
Spolecenstvi, umisténé do rezimu s podminénym osvobozenim od cla nebo zbozi ve svobodném celnim pasmu nachdzi pod celnim
dohledem a nemiiZe byt propusténo do volného obéhu na vnitinim trhu. Pfed propusténim do volného obéhu na vnitinim trhu musi
byt zboZi navrzeno v celnim prohldseni k propusténi do volného obéhu. To znamend pouziti obchodnépolitickych opatfent, splnéni
ostatnich formalit stanovenych s ohledem na dovoz zboZi a uhrazeni cla dluzného podle pravnich predpist.

(*’) Prototyp musi byt bezpecny a zcela pod kontrolou a dohledem. Kontrolované podminky znamenaji odborné vyskolenou obsluhu,
omezeni styku vefejnosti s vyrobkem, zamezeni nepatfi¢né interakci s vedlejsimi vyrobky atd.

(*) V tomto pripadé vSak musi viditelné oznaceni jednoznaéné uvddét, Ze doty¢ény vyrobek nesmi byt uveden na trh nebo do provozu,
dokud nent zaji$tén jeho soulad.

(*) Jak bylo zminéno v tivodu, probihaji konkrétngjsi dvahy ohledné rtiznych aspektti prévniho rdmce Unie pro prodej on-line a touto
pifruckou neni dotéen zadny budouci konkrétni vyklad a pokyny, které mohou byt v této oblasti vypracovany.

(*) On-line provozovatel neni novou kategorii hospodaiskych subjektt, ale pouzivd se k oznaceni béznych hospodéiskych subjektt
(vyrobcti, dovozci, distributort), jeZ pusobi pouze/pfedevsim on-line.

(*) Rozsudek Soudniho dvora ze dne 12. Cervence 2011, véc C-324/09, L’ Oréal/eBay, s. 65. Ackoli je pravni rimec odlisny, tento prvek
posouzeni lze v této souvislosti zohlednit.
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¢innost (*?). Pokud jde o prodej mezi spotiebiteli (C2C), ten obecné neni povazovdn za obchodni ¢innost. Nicméné
posouzeni, zda je vyrobek C2C dodédvan v rdmci obchodni ¢innosti, je tieba provadét piipad od piipadu, s pfihlédnutim
ke v§em relevantnim kritériim, jako je pravidelnost doddvek, amysl dodavatele atd. (*°)

Prévnim disledkem je, Ze vyrobky nabizené k prodeji on-line provozovateli musi pfi uvadéni na trh spliiovat vSechna
pouzitelnd pravidla EU (*). Takové dodrzovani maze byt fyzicky ovéfeno piislusnymi orgdny v piipadech, kdy jsou
vyrobky v jejich jurisdikci, a to co nejdfive, pii celnim fizeni.

Kromé toho se vyrobky nabizené on-line provozovateli zpravidla uchovéavaji v centrech pro fulfilment na Gzemi EU
s cilem zarudit jejich rychlé dodavky spotiebiteltm EU. Z toho vyplyva, Ze vyrobky uchovavané v téchto centrech pro
fulfilment se povazuji za dodané k distribuci, spotiebé nebo pouziti na trhu EU, a tudiz dodané na trh EU. Pokud on-
line provozovatel vyuzivd centrum pro fulfilment, dostanou se vyrobky samotnou pfepravou do takového centra v EU
do faze distribuce v rdmci dodavatelského fetézce (%°).

......

Uvedeni na trh je nejdaleZitgjsim okamzikem, pokud jde o uplatiiovani harmoniza¢nich prévnich pfedpist Unie (°). PH
dodéni na trh musi byt vyrobky v souladu s harmoniza¢nimi pravnimi pfedpisy Unie platnymi v okamziku uvedeni na
trth. Nové vyrobky vyrobené v Unii a vSechny vyrobky dovazené ze tfetich zemi (nové nebo opotiebené) musi proto
spliiovat ustanoveni platnych harmoniza¢nich pravnich pfedpisti Unie v dobé uvedeni na trh, tj. pfi prvnim dodani na
trth Unie. Vyhovujici vyrobky, které byly uvedeny na trh, mohou byt posléze dodaviny v dodavatelském Fetézci bez
daldtho posouzeni, a to i v pfipadé revize platnych pravnich predpisti nebo piislusnych harmonizovanych norem, pokud
neni v pravnich ptedpisech uvedeno jinak.

Clenské stity musi v rdmci dozoru nad trhem zajistit, aby se na trhu vyskytovaly pouze bezpecné a vyhovujici
vyrobky (*’). Na opotiebené vyrobky, které se nachdzeji na trhu Unie, se vztahuje zdsada volného pohybu v souladu se
zdsadami stanovenymi v ¢lancich 34 a 36 Smlouvy o fungovini EU. Je tieba uvést, Ze opotiebené vyrobky dodané
spotiebitelim v rdmci obchodni ¢innosti podléhaji smérnici o obecné bezpecnosti vyrobki.

2.4. VYROBKY DOVAZENE ZE ZEM[ MIMO EU

— Bez ohledu na sviij piivod musi byt vyrobky, pokud jsou doddvdny na trh Unie, v souladu s platnymi harmonizacnimi prdv-
nimi pfedpisy Unie.

— Predtim, nez se mohou dostat ke koncovym uZivateliim v EU, vstupuji vyrobky pochdzejici ze zemi mimo EU do rezimu pro-
pusténi do volného obéhu a jsou kontrolovdny orgdny hranicni kontroly.

(*) Napiiklad v rdmci vazanych nabidek smérnice 2005/29/ES o nekalych obchodnich praktikdch vii¢i spotfebitelim na vnitinim trhu
definuje ,,obchodni praktiky vii¢i spotiebiteli“ jako jedndni, opomenuti, chovani nebo prohldseni, obchodni komunikace véetné reklamy
auvedeni na trh ze strany obchodnika pfimo souvisejici s propagaci, prodejem nebo doddnim produktu spotiebiteli.

(**) Skutecnosti, kterou lze vzit rovnéZ v avahu, je, Ze smérnice 2005/29/ES o nekalych obchodnich praktikach definuje ,obchodnika“ jako
fyzickou nebo pravnickou osobu, jez v obchodnich praktikdch spadajicich do oblasti piisobnosti této smérnice jednd za tGcelem, ktery
1ze povazovat za provozovani jejtho obchodu, Zivnosti nebo femesla anebo vykonu jejtho svobodného povolani, a kohokoli, kdo jednd
jménem obchodnika nebo v jeho zastoupeni. Podobné smérnice 2011/83/EU o pravech spotiebitelt definuje ,obchodnika“ jako
fyzickou nebo pravnickou osobu bez ohledu na to, zda je v soukromém ¢i vefejném vlastnictvi, kterd jednd, i prostFednictvim jiné osoby
jednajici jejim jménem nebo v jejim zastoupeni, za Gcelem, ktery lze povazovat za jeji obchodni ¢innost, podnikdni, femeslo nebo
povolédni v souvislosti se smlouvami, na které se vztahuje tato smérnice.

(**) Pokud jsou vyrobky proddviny on-line, mély by byt oznaceni CE a veskerd pozadovand varovani, informace a oznaceni podle
pouzitelnych pravnich ptedpist uvedeny na téchto internetovych strankdch; mély by byt téZ jasné viditelné v plném rozsahu pfed tim,
nez spotfebitel uskutecni ndkup.

(**) Toto vysvétleni se nesnazi fesit otdzku odpovédnosti zprostiedkovatelii a pojem ,on-line provozovatel“ pouzity v tomto kontextu se
nemusi na tyto zprostiedkovatele vztahovat.

(*) V dobé uvedeni na trh jiZ vyrobce vypracoval ndvrh v souladu se zdkladnimi pozadavky platného pravniho aktu, provedl posouzeni
rizik a shody, vydal prohldseni o shodg, splnil pozadavky na oznaceni (oznaceni CE, jméno, adresa vyrobce atd.) a vyhotovil technickou
dokumentaci.

(*) Pokud jde o dozor nad trhem, viz kapitola 7.
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Harmoniza¢ni pravni predpisy Unie se pouZiji, je-li vyrobek poprvé doddvan na trh Unie (nebo uvadén do provozu (*)).
PouZiji se rovnéz na opotiebené a pouzité vyrobky, véetné vyrobkd vyrobenych s vyuzitim elektrického a elektronického
odpadu pfipraveného k opétovnému vyuziti, dovazené ze tfeti zemé, pokud vstupuji na trh Unie poprvé, nikoli vSak na
vyrobky, které jiz na trhu jsou. Pouziji se i na opotfebené a pouzité vyrobky dovazené ze tiet{ zemé, které byly vyrobeny
pfedtim, neZ se staly pouzitelnymi harmoniza¢ni prdvni ptedpisy Unie.

Zékladni zdsadou pravidel EU tykajicich se vyrobk je to, Ze bez ohledu na svijj ptivod musi byt vyrobky pfi dodédni na
trh Unie v souladu s platnymi harmoniza¢nimi pravnimi pfedpisy Unie. S vyrobky vyrobenymi v EU a s vyrobky ze
tietich zem{ se zachdzi stejné.

Piedtim, nez se dostanou ke koncovym uZivatelim v EU, jsou vyrobky pochdzejici ze zemi mimo EU piedloZeny celnim
organim v rezimu propusténi do volného obéhu. Ucelem propusténi do volného obéhu je splnéni vSech dovoznich
formalit tak, aby mohlo byt zboZzi doddno na trh EU jako kterykoli vyrobek vyrobeny v EU. Proto, pokud jsou vyrobky
piedkldddny celnim orgdntim v reZimu propusténi do volného obéhu, lze mit obecné za to, Ze je zbozi doddvano na trh
EU, a proto bude muset byt v souladu s pouzZitelnymi harmoniza¢nimi pravnimi pfedpisy Unie. MGZe v8ak rovnéz nastat
situace, kdy propusténi do volného obéhu a uvedeni na trh neprobihd soucasné. Uvedeni na trh je okamzik, kdy je
vyrobek doddvidn k distribuci, spotfebé nebo pouziti pro ucely souladu s harmonizaénimi prévnimi pfedpisy Unie.
Uvedeni na trh miaze probéhnout pfed propusténim do volného obéhu napiiklad v piipadé on-line prodeje ze strany
hospodatskych subjektti usazenych mimo EU, pfestoze se fyzickd kontrola souladu vyrobkd mize uskutecnit nejdiive po
jejich doruceni celnim orgdnim v EU. Uvedeni na trh mdze probéhnout také po propusténi do volného obéhu.

Celni orgdny a orgdny dozoru nad trhem maji povinnost a pravomoc na zdkladé analyzy rizik kontrolovat vyrobky
pochazejici ze tfetich zemi a podle potieby zasdhnout pfed jejich propusténim do volného obéhu bez ohledu na to, zda
jsou povazovany za uvedené na trh Unie. Ucelem tohoto opatieni je zabranit propusténi do volného obéhu, a tedy
dodévani vyrobkti na tzemi EU, jez nejsou v souladu s pfislusnymi harmonizaénimi pravnimi pfedpisy Unie (*).

V ptipadé vyrobka dovdzenych ze zemi mimo EU pfedpoklddaji harmoniza¢ni privni pfedpisy EU zvldstni dlohu
dovozce. Ten prebird urtité povinnosti, jez do jisté miry odrdZeji povinnosti vyrobct usazenych v EU ().

V piipadé vyrobkti dovdzZenych ze zemi mimo EU mizZe fadu dkold plnit jménem vyrobce zplnomocnény zastupce (™).
Pokud v3ak zplnomocnény zdstupce vyrobce ze tieti zemé dodava vyrobek distributorovi nebo spotiebiteli v EU, pak jiz
nejednd jako pouhy zplnomocnény zastupce, nybrz se stavd dovozcem a vztahuji se na néj povinnosti dovozce.

2.5. UVADENI DO PROVOZU (A INSTALACE)

— V pfipadé nékterjch harmonizacnich prdvnich predpisii Unie je dileZity okamZik uvedeni do provozu.

— K uvedeni do provozu dojde v okamZiku prvniho pouZiti koncovym uZivatelem v Unii k ticeliim, k nimzZ je vyrobek zamyslen.

K uvedeni do provozu dojde v okamziku prvniho pouziti koncovym uzivatelem v Unii k G¢eliim, k nimz je vyrobek
zamyslen (%) (). Tento pojem se pouzivd napiiklad v oblasti vytahtl, strojnich zafizeni, rddiovych zafizeni, méficich

(°) Pokud jde uvedeni do provozu, viz oddil 2.5.

(*) Viz ¢lanky 27 az 29 nafizeni (ES) ¢. 765/2008.

(") Pokud jde o tilohu dovozce, viz oddil 3.3.

(") Upozoriujeme, Ze v oblasti zdravotnickych prostiedk je dloha zplnomocnéného zéstupce posilena a v pfipadé vyrobkd pro teti zemé

piedstavuje pro orgdny dozoru nad trhem hlavniho partnera.

("} Pojem ,uvedeni do provozu“ neni relevantni pro v§echny harmoniza¢ni pravni predpisy Unie. V piipadé vybusnin napiiklad zddné
,uvedeni do provozu“ neexistuje.

(") Co se tykd vytahd a rovnocennych vyrobki, mélo by se mit za to, Ze k uvedeni do provozu dojde v okamzZiku, kdy je mozné prvni

pouziti v Unii.
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pfistrojti, zdravotnickych prostredkd, diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro nebo vyrobktl, na néz se
vztahuji smérnice o elektromagnetické kompatibilit¢ nebo smérnice o zafizenich urcenych k pouziti v prostredi
s nebezpe¢im vybuchu, vedle pojmu uvedeni na trh, a md za nésledek, Ze oblast ptisobnosti harmonizacnich pravnich
pfedpisti Unie je rozsifena za okamzik dodani vyrobku (7).

Uvadi-li vyrobek do provozu zaméstnavatel za tcelem jeho pouzivdni zaméstnanci, povaZuje se zaméstnavatel za
koncového uzivatele.

Clenské staty nesmi zakdzat, omezit nebo zabrénit uvedeni do provozu v piipadé vyrobkd, které spliiuji ustanoveni
platnych harmoniza¢nich pravnich ptedpisti Unie (°). Clenské stity vsak mohou v souladu se Smlouvou (zejména
¢lanky 34 a 36 Smlouvy o fungovdni EU) a s vyhradou harmonizaénich pravnich pfedpisti Unie zachovat nebo pfijmout
dodate¢né vnitrostatni predpisy tykajici se uvadéni do provozu, instalace nebo pouzivini vyrobkd, které jsou urceny k
ochrané zaméstnanci nebo jinych uZivateld, ¢ jinych vyrobkd. Tyto vnitrostdtni predpisy nemusi vyZadovat dpravy
vyrobku vyrobeného v souladu s ustanovenimi platnych harmoniza¢nich pravnich predpist Unie.

Potfeba prokdzat soulad vyrobkdl v okamziku uvddéni do provozu a piipadné to, zda jsou spravné nainstalovény,
udrzovany nebo pouzivany k zamyslenému déelu, by méla byt omezena na vyrobky:

— které nebyly uvedeny na trh Unie pfed jejich uvedenim do provozu nebo které lze pouzivat aZ po jejich sestavent,
instalaci nebo jiné manipulaci s nimi, nebo

— jejichz soulad miiZe byt ovlivnén podminkami distribuce (napf. uskladnénim nebo pfepravou).

2.6. SOUCASNE UPLATNOVANI HARMONIZACNICH AKTU UNIE

— Zdkladni a jiné poZadavky stanovené v harmonizacnich pravnich predpisech Unie se mohou vzdjemné prekryvat nebo dopliio-
vat v zdvislosti na rizicich, kterymi se tyto poZadavky zabyvaji a jeZ nesouviseji s dotycnym vyrobkem.

— Doddni nebo uvedeni do provozu se miiZe uskutecnit pouze tehdy, spliuje-li vyrobek v dobé uvedeni na trh ustanoveni vsech
platnyich harmonizacnich prdvnich predpisii Unie.

— Pokud se na tyz vyrobek nebo politicky cil vztahuji dva Ci vice harmonizacnich aktii Unie, miiZe byt pouZitelnost nékterych
téchto aktii nekdy vyloucena na zdkladé pfistupu, ktery zahrnuje analyzu rizik vyjrobku s ohledem na zamyslené pouZiti stano-
vené vyrobcem.

Harmonizaéni pravni predpisy Unie zahrnuji Sirokou skdlu vyrobkd, rizik a dopadi (%), jez se vzdjemné piekryvaji
i dopliuji. Obecnym pravidlem proto je, Ze u jednoho vyrobku muZze byt nezbytné vzit v tivahu nékolik pravnich
predpisti, jelikoz k doddni nebo uvedeni do provozu miize dojit pouze tehdy, spliiuje-li vyrobek vSechna pouzitelnd
ustanoveni a bylo-li provedeno posouzeni shody v souladu se vSemi pouZitelnymi harmonizaénimi pravnimi predpisy
Unie.

Rizika, jimiZ se zabyvaji pozadavky riznych harmonizacnich aktd Unie, se obvykle tykaji rtiznych aspektd, jez se v
mnoha piipadech vzdjemné dopliuji (napf. smérnice tykajici se elektromagnetické kompatibility a tlakovych zafizeni
zahrnuji jevy, jimiZ se nezabyvaji smérnice tykajici se elektrickych zafizeni pro nizké napéti nebo strojnich zafizeni). To
vyzaduje soucasné pouziti ruznych legislativnich akt. Vyrobek musi byt proto navrzen a vyroben v souladu se viemi
platnymi harmonizaénimi prdvnimi pfedpisy Unie a musi byt podroben postupim posuzovini shody podle vsech
platnych pravnich predpisti, neni-li stanoveno jinak.

(") V piipadé, Ze zacind platit novy harmoniza¢ni pravni pfedpis Unie, miZe byt u vyrobku, ktery je v souladu s pravnimi predpisy, které
maji byt nahrazeny, a ktery je uveden trh pfed koncem jejich prechodného obdobi, povoleno uvedeni do provozu, pokud zvldstni prévni
piedpisy nestanovi jinak.

() V ptipadé smérnice o radiovych zafizenich a telekomunikaénich koncovych zafizenich upravuje ¢lanek 7 omezeni tykajici se uvedeni do
provozu. Clenské stity mohou omezit uvddéni radiovych zafizeni do provozu pouze z dvodi tykajicich se efektivntho a vhodného
vyuzivani rddiového spektra, zabranéni $kodlivym interferencim nebo zéleZitosti tykajicich se vefejného zdravi.

(") Napiiklad spotieba energie.
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Neékteré harmonizacni akty Unie vylucuji ze své oblasti pisobnosti vyrobky, na néZ se vztahuji jiné akty (”7), nebo
zahrnuji zdkladni pozadavky jinych aktd (%), coz zabrafuje soucasnému uplatiiovani nadbyte¢nych pozadavk. V jinych
piipadech tomu tak neni a obecnd zdsada soucasného uplatriovéni plati v p¥ipadé, kdy se pozadavky harmoniza¢nich
akti Unie vzdjemné dopliuji.

Na stejny vyrobek, riziko nebo dopad se mohou vztahovat dva ¢i vice harmonizac¢nich aktt Unie. V tomto piipadé lze
otazku prekryvani vyfesit upfednostnénim konkrétngjstho harmoniza¢niho aktu Unie (). To obvykle vyzaduje analyzu
rizik vyrobku nebo nékdy analyzu zamysleného tcelu vyrobku, coz pak uréi platné pravni predpisy. Pfi stanoveni rizik
souvisejicich s vyrobkem mitiZe vyrobce pouZit piislusné harmonizované normy pouzitelné pro doty¢ny vyrobek.

2.7. ZAMYSLENE POUZITI | NESPRAVNE POUZITI

Vyrobci musi zajistit, aby irovefi ochrany odpovidala stanovenému pouZiti vyrobku za podminek pouZivdni, které Ize rozumné
predvidat.

Harmonizacni pravni akty Unie se pouziji v pFipadé, kdy jsou vyrobky doddvané na trh nebo uvddéné do provozu (*)
pouziviny k zamyslenému pouzitl. Zamyslené pouziti znamend bud pouZiti, pro néz je vyrobek urcéen v souladu
s informacemi, jeZ poskytla osoba, kterd jej uvadi na trh, nebo bézné pouziti podle ndvrhu a konstrukce vyrobku.

Obvykle se jednd o hotové vyrobky, nebo tyto vyrobky vyzaduji jen takovou upravu, kterou lze provést vzhledem k
jejich zamyslenému pouziti. Vyrobky jsou ,hotové, pokud je lze pouzit k zamyslenému téelu bez pfiddni dalsich &sti.
Vyrobky se povaZuji za hotové rovnéz tehdy, pokud vSechny ¢dsti, z nichz maji byt sestaveny, uvadi na trh pouze jedna
osoba, nebo pokud je zapotiebi je pouze sestavit nebo zapojit, nebo pokud jsou uvddény na trh bez asti, které jsou
obvykle pofizovdny zvlast a pfiddny za G¢elem zamysleného pouziti (napf. kabel pro dodavku elektrické energie).

Vyrobci musi zajistit, aby trovel ochrany u uzivatelti vyrobkti odpovidala pouziti, které vyrobce pro vyrobek stanovi
v informacich o vyrobku. To je obzvlasté dilezité v ptipadech, kdy maze dojit k nespravnému pouziti vyrobku (*!).

Co se tyka ¢innosti v oblasti dozoru nad trhem, orgdny dozoru nad trhem musi ovéfit shodu vyrobku:
— v souladu se zamyslenym tcelem (jak jej stanovil vyrobce) a

— za podminek pouzivani, které lze rozumné pfedvidat, tedy pouZivani, které maze vyplyvat z dovoleného a snadno
piedvidatelného lidského chovani.

(77) Napiiklad: smérnice tykajici se elektrickych zafizeni pro nizkd napéti neni pouzitelnd na elektrickd zafizeni pro zdravotnické acely —
namisto ni se pouZije pravni pfedpis tykajici se zdravotnickych prostiedk; smérnice tykajici se elektromagnetické kompatibility neni
pouzitelnd na vyrobky, na néZ se vztahuji zvldstni pravni pfedpisy, které harmonizuji poZadavky na ochranu stanovené ve smérnici
o clektromagnetické kompatibilité; smérnice tykajici se vytahti neni pouzitelnd na vytahy pfipojené k strojnimu zafizeni a urcené
vyhradné pro pfistup na pracovisté a misto ni se pouZije smérnice tykajici se strojnich zafizeni; ndmoini zafizeni, které spadd rovnéz do
oblasti pisobnosti jinych smérnic, nez je smérnice o ndmoinim zatizent, je z uplatiovani téchto smérnic vylouceno.

Napf. smérnice o rddiovych zafizenich a telekomunika¢nich koncovych zafizenich pfimo zahrnuje aspekty elektromagnetické kompati-
bility a bezpecnosti elektrickych zafizeni pro nizké napéti. Aby se zamezilo dvojimu pokryti, obsahuje smérnice o rdiovych zaiizenich
a telekomunikacnich koncovych zafizenich zdkladni pozadavky smérnice o elektromagnetické kompatibilité a smérnice o elektrickych
zaFfzenich pro nizké napéti (bez dolni meze napéti) a umoziuje vyrobctim pouzit nékteré jejich postupy posuzovani shody. Harmoni-
zované normy podle smérnice o elektromagnetické kompatibilité a smérnice o elektrickych zafizenich pro nizké napéti maji rovnéz
tento status podle smérnice o rddiovych zatizenich a telekomunika¢nich koncovych zafizenich. Smérnice o vytazich zahrnuje pfislusné
pozadavky smérnice o strojnich zafizenich.

Napiiklad: smérnice o strojnich zafizenich zahrnuje veskerd nebezpeci vyplyvajici ze strojnich zaiizeni, véetné nebezpeci zasazeni
elektrickym proudem. Co se viak tykd nebezpeci zasazeni elektrickym proudem u strojnich zafizeni, smérnice o strojnich zafizenich
odkazuje na cile tykajici se bezpecnosti, které jsou stanoveny ve smérnici o elektrickych zafizenich pro nizké napéti, jez se mad pouzit
vyhradné.

(*) Pokud jde o dodéni, viz oddil 2.2; pokud jde o uvedeni do provozu, viz oddil 2.5.

(*') Upozornujeme, Ze smérnice o strojnich zafizenich vyzaduje, aby vyrobce vzal v Gvahu ,dtivodné pfedvidatelné nespravné pouziti“.
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Dusledkem pro vyrobce je to, ze pfed uvedenim vyrobku na trh musi uvdzit podminky pouzivani, které Ize rozumné
predvidat.

Vyrobci musi vzit v tivahu $ir${ rdmec pfesahujici to, co poklddaji za zamyslené pouziti vyrobku, a vZit se do situace
pramérného uzivatele konkrétniho vyrobku a predstavit si, jakym zpisobem bude pouziti vyrobku rozumné
zvazovat (*2).

Je rovnéz dulezité, aby orgdny dozoru nad trhem vzaly v dvahu skute¢nost, Ze ndvrhem vyrobku nelze zabranit viem
riziklim. Za soucdst podminek, které lze rozumné predvidat, je nutno povazovat dohled a pomoc ze strany pfedpokld-
danych uzivateli. Nékteré obrdbéci stroje pro profesiondlni pouziti maji byt podle pfedpokladi pouziviny primérné
kvalifikovanymi a vyskolenymi zaméstnanci pod dohledem jejich zaméstnavatele; odpovédnost vyrobce nelze uplatnit v
piipadg, jsou-li tyto obrdbéci stroje pronajaty distributorem nebo nezdvislym poskytovatelem sluzeb k pouziti nekvalifi-
kovanymi a nevyskolenymi spottebiteli.

Vyrobce nemusi kazdopddné ocekévat, Ze uzivatelé nevezmou v Gvahu p¥ipustné podminky pouZivani jeho vyrobku.

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

— Harmonizaéni prdvni predpisy Unie se vztahuji na clenské staty EU a na nékterd evropskd tizemi v mife nezbytné pro zajiste-
ni pouZitelnosti ujedndni, jeZ jsou stanovena ve smlouvé o pistoupeni uzaviené s p¥islusnymi clenskymi stdty.

— Mezi Evropskou unii a Islandem, Lichtenstejnskem a Norskem je uzaviena Dohoda o Evropském hospoddtském prostoru.
Dohoda rozsifuje vnitini trh na tyto tfi stdty ESVO, na néZ se obvykle odkazuje jako na stity ESVO EHP.

— Dohoda o celni unii mezi EU a Tureckem md zajistit volny pohyb vyrobkii mezi EU a Tureckem odstranénim kontrol pfi do-
vozu téchto vyrobkii na hranicich mezi EU a Tureckem.

2.8.1. CLENSKE STATY A ZAMORSKE ZEME A UZEMI

Ucelem harmonizaénich pravnich predpistt Unie tykajicich se zbozi, které byly pijaty podle ¢lankd 114 a 115 Smlouvy
o fungovéani EU, je vytvofeni a fungovani vnitiniho trhu se zboZzim. Harmoniza¢ni prdvni predpisy Unie proto nelze
oddélit od ustanoveni Smlouvy tykajicich se volného pohybu zboZzi a tzemni plisobnost harmoniza¢nich pravnich
pfedpisti Unie by se méla shodovat s dzemni ptisobnosti ¢lanka 30 a 34 az 36 Smlouvy o fungovani EU.

Podle ¢lanku 355 Smlouvy o fungovani EU ve spojeni s ¢lankem 52 Smlouvy o Evropské unii se Smlouva, a tudiz
harmoniza¢ni prévni ptedpisy Unie vztahuji na vSechny clenské stity Evropské unie. Podle ¢l. 355 odst. 1 Smlouvy
o fungovédni EU se vztahuji rovnéz na Guadeloupe, Francouzskou Guyanu, Martinik, Réunion, Svaty Martin, Azory,
Madeiru a Kandrské ostrovy. Smlouva a harmoniza¢ni pravni pfedpisy Unie tykajici se vyrobkd, které byly pfijaty na
zdkladé clankt 114 a 115 Smlouvy o fungovéni EU, se navic vztahuji i na nékterd evropska tzemi, a to v mife nezbytné
pro zajisténi pouzitelnosti ujedndni, jez jsou stanovena v piislusné smlouvé o pfistoupeni (**).

Nevztahuji se vSak na Faerské ostrovy, Gronsko, vysostné oblasti Akrotiri a Dhekelia ani na zdmofské zemé a tzemi, jez
udrzuji zvlastni vztahy se Spojenym krélovstvim Velké Britdnie a Severniho Irska, jako je Gibraltar. Harmonizacni pravni
predpisy Unie se nevztahuji na zdmotské zemé a tzemi, konkrétné: Novou Kaledonii a zavisld Gizemi, Francouzskou
Polynésii, Francouzskd jizni a antarktickd Gzemi, ostrovy Wallis a Futuna, Saint Pierre a Miquelon, Svaty Bartoloméj,
Arubu, Curagao, Sint Maarten, Nizozemské Antily (Bonaire, Saba a Sint Eustatius), Anguillu, Kajmanské ostrovy,
Falklandy, Jizni Georgii a Jizni Sandwichovy ostrovy, Montserrat, Pitcairn, Svatou Helenu a zdvisld dzem, Britské tizemi
v Antarktidé, Britské indickoocednské Gzemd, Turks a Caicos, Britské Panenské ostrovy, Bermudy.

(*») Néstroj navrzeny a uréeny pro pouZiti pouze profesiondlnimi uZivateli mohou pfipadné pouzivat i neprofesiondlové; névrh a pfilozeny
ndvod musi proto brat v tivahu i tuto moznost.
(*) Ve Spojeném kralovstvi se jednd o Normanské ostrovy a ostrov Man.
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2.8.2. STATY ESVO EHP

2.8.2.1. Zdkladni prvky Dohody o Evropském hospodifském prostoru

Dohoda o Evropském hospoddiském prostoru, kterd je v platnosti od 1. ledna 1994, se tykd vSech harmonizac¢nich
préavnich pfedpist Unie, na néz se vztahuje tato pfirucka. Harmoniza¢ni pravni pfedpisy Unie, na néz se vztahuje tato
piirucka, se pouziji rovnéZ na tzv. stity ESVO EHP: Island, Lichtenstejnsko a Norsko.

Cilem Dohody o EHP je vytvofeni dynamického a homogenniho Evropského hospodaiského prostoru zalozeného na
spole¢nych pravidlech a rovnych podminkdch hospodéiské soutéze.

Priznand prdva a uloZené povinnosti ¢lenskych stitd ¢i jejich vefejnych subjektd, podnikil nebo jednotlivet v jejich
vzdjemnych vztazich jsou podle Dohody o EHP chdpény tak, Ze jsou stejné tak pfiznané ¢i ulozené i sttim ESVO EHP.
To zajistuje, Ze se na stity ESVO EHP a jejich hospodéiské subjekty vztahuji stejnd prdva a povinnosti jako na jejich
protéjsky v Unii. Smérnice zaloZené na novém pfistupu a ostatni harmoniza¢ni prdvni pfedpisy Unie jsou napiiklad ve
stdtech ESVO EHP zavedeny a uplatiiovdny naprosto stejné jako v ¢lenskych statech, ackoli jsou ochrannd ustanoveni
upravena. Veskeré pokyny vztahujici se podle této prirucky na ¢lenské stity proto plati i pro stity ESVO EHP.

Pro t¢ely Dohody o EHP jsou odkazy na Spolecenstvi (nyni Unii) nebo na spole¢ny trh v aktech EU/EHP chdpény jako
odkazy na dzemi smluvnich stran. Vyrobek proto neni uveden jen na trh Unie, nybrz i na trh EHP (tj. vnitrostatni trhy
¢lenskych stath a Islandu, Lichtenstejnska a Norska).

Dohoda o EHP je na zdkladé zmén v piislusnych prévnich predpisech Unie priibézné pozménovana rozhodnutimi
SmiSeného vyboru EHP. K dosaZeni a zachovéni jednotného vykladu a uplatiiovani Dohody o EHP byly zf{zeny Soudni
dvir ESVO a Kontrolni tifad ESVO.

Dohoda o EHP zajistuje tizkou spolupraci mezi Komisi a spradvnimi organy stitd ESVO EHP. Komise neformélné zdda
o doporuceni odborniki z téchto stitd stejné jako o doporuceni odbornikii z ¢lenskych stdti. Navazana byla i Gzkd
spoluprdce mezi vybory, které jsou Komisi ndpomocny v jeji praci. Rada EHP se schazi dvakrdt rocné a pravidelné se
schdzi i Spole¢ny parlamentni vybor EHP a Poradni vybor EHP.

2.8.2.2. Postup podle ochrannych ustanoveni

Kontrolni Gfad ESVO odpovidd za ovéfeni ozndmeni stdtd ESVO EHP podle ochrannych ustanoveni. Kontrolni tifad vede
konzultace se vSemi dotCenymi stranami a vyménuje si s Komisi informace ohledné postupu v daném piipadé. Kontrolni
ufad pfeddvd svd rozhodnuti stitim ESVO EHP a Komisi za Gcelem pfijeti dalSich opatfeni. Jestlize se stit ESVO EHP

.....

Pokud ¢lensky stat uplatni ochranné ustanoveni, pfedpoklddaji se konzultace mezi Komisi a Kontrolnim Gfadem. Komise
sdéli své rozhodnuti Kontrolnimu dfadu ESVO, ktery je pfedd staitim ESVO EHP za Glelem pfijeti dalsich opatfeni.

.....

2.8.3. MONAKO, SAN MARINO A ANDORRA

Dvoustranné obchodovani s vyrobky mezi EU a Monakem, San Marinem a Andorrou usnadriuji dohody o celn{ unii:
Monako mé celni unii s Francif a je soucdsti celntho zemi EU; zatimco San Marino a Andorra maji uzavienou dohodu
o celnf unii s EU.
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Aby vSak mohly byt vyrobky z téchto zemi doddvany na trh Unie, musi spliiovat acquis EU (*4).

2.8.4. TURECKO

Turecko a EU vytvofily celni unii v roce 1995 (rozhodnuti Rady pfidruzeni EU-Turecko ¢. 1/95, 96/142/ES). Rozhodnuti
o celni unii se vztahuje na obchod s vyrobenymi vyrobky a zpracovanymi zeméd€lskymi produkty mezi Tureckem a EU
a znamend pfizplisobeni se Turecka veskerym pravnim pfedpisim EU tykajicim se vyrobkt. Dohoda mad zajistit volny
pohyb vyrobenych vyrobkt a zpracovanych zemédélskych produktt mezi EU a Tureckem, a to odstranénim kontrol pfi
dovozu téchto vyrobkd na hranicich mezi EU a Tureckem.

Clanky 5 az 7 rozhodnuti predpokladaji zruseni opatfeni s i¢inkem rovnocennym clu mezi Evropskou unii a Tureckem,
coz odrazi ustanoveni ¢lankd 34-36 Smlouvy o fungovani EU. Podle ¢lanku 66 rozhodnuti musi byt jeho ¢lanky 5 az 7
pro Ucely jejich zavedeni a uplatiiovani na vyrobky, na néz se vztahuje rozhodnuti o celni unii, vykldddny v souladu s
pfislusnou judikaturou Soudniho dvora, zejména rozsudkem ve véci ,Cassis de Dijon* tykajici se vzdjemného uzndvani.

V odvétvich, v nichz Turecko pfizptisobilo své pravni pfedpisy pravnim piedpisim EU, by proto mélo byt s vyrobkem,
ktery byl vyroben a/nebo uveden na trh v Turecku v souladu s prdvnimi predpisy, zachdzeno stejné jako s vyrobkem
vyrobenym a/nebo uvedenym na trh v EU v souladu s prdvnimi pfedpisy a tento vyrobek by nemél podléhat dovoznim
kontroldm. Totéz plati v neharmonizovanych odvétvich, v nichZ Turecko pfizptsobilo své pravni ptedpisy ¢lankim 34-
36 Smlouvy o fungovani EU.

Rozhodnuti rovnéz vyzaduje, aby Turecko pfijalo pravni predpisy Evropské unie tykajici se vyrobkd a infrastruktury pro
kvalitu, zejména pokud jde o pozadavky na oznaceni CE, ozndmené subjekty, dozor nad trhem, akreditaci, normalizaci,
metrologii a vzdjemné uzndvani v neharmonizované oblasti.

Dalsi rozhodnut{ (rozhodnuti Rady p¥idruzeni ES-Turecko ¢. 2/97), které bylo podepsdno v roce 1997, stanovi seznam
pravnich ndstrojii Unie véetné Cdsti acquis tykajici se prtimyslovych vyrobki v souvislosti s odstranénim technickych
piekdzek obchodu a podminek a ujedndni, jimiz se ¥di jejich provddéni ze strany Turecka. Piiloha I tohoto rozhodnuti
zajistuje, aby v piipadé, Ze Turecko pFijme pravni pfedpisy uvedené v piiloze Il rozhodnuti, platila v EU a Turecku stejnd
pravidla a postupy pro vyrobky, které spadaji do oblasti plisobnosti prévnich pfedpist uvedenych v pifloze II
rozhodnuti. Mnoho téchto pravnich néstrojii uvedenych v pfiloze 1I vSak bylo postupné nahrazeno novymi smérnicemi
a nafizenimi Unie.

V roce 2006 pfijala Rada pridruzeni EU-Turecko nové rozhodnuti (¢. 1/2006), které se tykd urceni tureckych
ozndmenych subjekt a uzndvédni protokoll o zkouskdch a osvédceni, kterd vydaji tyto subjekty v Turecku. Smluvni
strany podepsaly prohldseni, kterd potvrzuji, Ze u fady smérnic a nafizeni zaloZenych na novém pfistupu jsou turecké
préavni predpisy rovnocenné pravnim predpisim EU.

V neharmonizované oblasti byly prava a povinnosti hospodéaiskych subjektti dodédvajicich vyrobky z Turecka na trh EU
stanoveny v interpretaénim sdéleni Komise s ndzvem ,Usnadiiovani pfistupu vyrobkil na trhy ostatnich ¢lenskych stata:
praktické uplatnovani vzdjemného uznavani“ ().

Tureckd akredita¢ni agentura (TURKAK) je ¢lenem Evropské spoluprice v akreditaci (EA) a podepsala s EA fadu dohod
o vzdjemném uzndvani. Osvédceni vydand tureckymi subjekty posuzovdni shody, které byly akreditoviny agenturou
TURKAK, by se méla povazovat za rovnocennd osvédéenim, kterd vydaly subjekty posuzovini shody usazené v EU
a akreditované vnitrostatnimi akreditaénimi orgdny v EU.

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

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

(%) UFE. vést. C 265, 4.11.2003, s. 2.


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=SWD:2012:0388:FIN:EN:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=SWD:2012:0388:FIN:EN:PDF

26.7.2016 Utednt véstnik Evropské unie C 272(27

2.9. PRECHODNA OBDOBI V PRIPADE NOVYCH NEBO REVIDOVANYCH PRAVIDEL EU

V pfipadé novych nebo revidovanych prdvnich predpisii miiZe byt hospoddiskym subjektiim poskytnuta dodatecnd lhiita na pfi-
zplisobeni se novym pravidliim; ta se nazyvd prechodnym obdobim a odpovidd dobé, kterd uplyne mezi vstupem nového pravidla
v platnost a okamzikem, kdy se toto pravidlo zacne pouzivat.

Prechodné obdobi znamend, Ze i naddle jsou pouzitelnd existujici pravidla tykajici se vyrobkd, ackoli jiz byla pfijata
pravidla novd. Pfechodné obdobi muZe normotvirce zavést v piipad€, kdy jsou pravidla EU tykajici se vyrobkd
revidovdna nebo maji nahradit vnitrostdtni pfedpisy.

Cilem pfechodného obdobi je umoznit vyrobctim, vnitrostatnim orgdntim a ozndmenym subjektiim, aby se postupné
pfizpusobili postupim posuzovani shody a zdkladnim ¢&i jinym prévnim pozadavktm, které stanovi novy nebo
revidovany pravni pfedpis, a tim odvratili nebezpeci zastaveni vyroby. Vyrobctim, dovozcim a distributordm je mimoto
tieba poskytnout Cas k uplatnéni vekerych prav, kterd ziskali na zdkladé jiz existujicich vnitrostdtnich predpisti nebo
pfedpistt EU, napiiklad pravo prodat své zdsoby vyrobkd vyrobenych v souladu s existujicimi pfedpisy. Prechodné
obdobi poskytuje rovnéz dodatecny Cas pro revizi a pfijeti harmonizovanych norem, ackoli to nepfedstavuje podminku
pro pouzivani harmonizacnich pravnich pfedpisii Unie.

Kazdy harmonizacni pravni ptedpis Unie, v némzZ je stanoveno prechodné obdobi, ur¢uje datum zmrazeni platného
systému. Obvykle je to datum, kdy prdvni pfedpis vstupuje v platnost, nékdy je to vSak datum pfijeti pravniho predpisu.

Po uplynuti pfechodného obdobi jiZ nesméji byt na trh uvddény vyrobky, které byly vyrobeny pfed timto obdobim nebo
béhem ného v souladu se zrugenym pravnim predpisem. Vyrobek, ktery byl uveden na trh pfed uplynutim ptrechodného
obdobi, by mélo byt mozné dodat na trh nebo uvést do provozu (*%). Konkrétni harmoniza¢ni pravni ptedpis Unie vsak
muZe zakdzat dodavani téchto vyrobkd, pokud se to poklddd za nezbytné z bezpecnostnich divoda ¢i kvali jinym cilim
préavniho pfedpisu.

Vyrobky, které nebyly uvedeny na trh pfed uplynutim lhity pro provedeni, mohou byt uvedeny na trh nebo do provozu
pouze tehdy, vyhovuji-li plné ustanovenim novych pravnich pfedpist (¥).

Oznaceni CE podle obecného pravidla vyjadfuje, Ze vyrobky, které podléhaji jednomu ¢&i nékolika harmonizacnim
pravnim predpisim Unie upravujicim jeho pfipojovani, vyhovuji ustanovenim vSech téchto platnych pravnich predpist.
Pokud viak jeden ¢&i vice téchto pravnich pfedpisii vyrobci umoziuje, aby si béhem pfechodného obdobi zvolil, ktery
rezim chce pouzit, vyjadfuje oznaceni CE soulad pouze s pravnimi pfedpisy pouZitymi vyrobcem. Béhem ptechodného
obdobi proto oznaceni CE nemusi nutné vyjadfovat, Ze vyrobek vyhovuje viem platnym pravnim pfedpisim, které
upravuji jeho pfipojovéni. Informace tykajici se vSech harmoniza¢nich pravnich pfedpist EU pouzitych vyrobcem je
nutno uvést v EU prohldseni o shodé (*%).

2.10. PRECHODNA UPRAVA EU PROHLASEN] O SHODE V DUSLEDKU UVEDEN[ DO SOULADU S ROZHODNUTIM 768/2008/ES

Harmonizaéni préavni pfedpisy Unie nemusi nutné obsahovat ptechodné feSeni, pokud jde o informace, jez maji byt
obsazeny v EU prohlaseni o shodg, kdyz se stavajici pravni pfedpis nahrazuje novym. To je ptipad smérnic, které byly
zménény tak, aby byly pfizpisobeny referenénim ustanovenim rozhodnuti ¢. 768/2008/ES (*%). Zdkladni pozadavky se

(*) Vyrobek mtize byt napiiklad legdlné proddvén i po uplynuti pfechodného obdobi, je-li na skladé u distributora, tj. tento vyrobek byl jiz
uveden na trh a doglo ke zméné vlastnictvi.

(*) Jelikoz smérnice o tlakovych zafizenich nestanovi Zddnou lhitu pro uvedeni do provozu, lze vyrobky spadajici do oblasti piisobnosti
této smérnice uvést do provozu kdykoli, aniZ by se na né vztahovaly dalsi podminky podle této smérnice. Pokud jde o uvedeni na trh
a do provozu, viz oddily 2.3 a 2.5.

(*) Pokud jde o EU prohldsSeni o shodg, viz oddil 4.4.; pokud jde o oznaceni CE, viz bod 4.5.1.

(*) V tnoru 2014 byl piijat balicek ndvrht pro dosazeni souladu obsahujici osm smérnic. Smérnice obsazené v balicku ndvrhi pro
dosazeni souladu vstoupi v platnost dne 20. dubna 2016 a jejich zékladni pozadavky se nemén. Patii sem smérnice 2014/35/EU (nizké
napéti); smérnice 2014/30/EU (elektromagnetickd kompatibilita); smérnice 2014/34/EU (ATEX); smérnice 2014/33/EU (vytahy);
smérnice 2014/29/EU (jednoduché tlakové nddoby); smérnice 2014/32/EU (méfici pfistroje); smérnice 2014/31/EU (vdhy s neautoma-
tickou ¢innosti); smérnice 2014/28/EU (vybusniny pro civilni pouziti). Smérnice 2013/29/EU (pyrotechnické vyrobky) byla rovnéz
uvedena do souladu s rozhodnutim ¢. 768/2008 [ES a pouzije se ode dne 1. Cervence 2015.
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ve vét$iné téchto smérnic neméni a neni uréeno Zidné piechodné obdobi pro odkazovini na staré ¢i nové smérnice.
v platnosti i podle novych smérnic. Ode dne jejich vstupu v platnost musi EU prohldseni o shodé obsahovat odkaz
na tyto nové smérnice tykajici se vyrobkd uvddénych na trh, které se maji povazovat za vyhovujici.

Harmoniza¢ni pravni pfedpisy Unie ve vét$iné ptipadli pouze stanovi povinny minimdlni obsah EU prohldseni o shodg,
aviak dalsi uzite¢né informace jsou vSeobecné piijimany. Vyrobci mohou vyuzit této flexibility a zalit pouZzivat novy
vzor uvedeny v piilohdch sladénych smérnic pted jejich datem pouzitelnosti. Pokud vyrobky spliiuji pozadavky staré
i nové smérnice, mohou hospodaiské subjekty v EU prohldseni o shodé odkdzat na obé smérnice (diivéjsi i sladénou
smérnici) s uvedenim odpovidajictho obdobi pouzitelnosti pro kazdou ze smérnic. Napiiklad u vyrobku spadajiciho do
oblasti pisobnosti smérnice 2014/30/EU by EU prohldseni o shodé mohlo obsahovat toto prohldsent:

,VySe popsany pfedmét prohldseni je ve shodé s pfislusnymi harmonizaénimi prdvnimi pfedpisy Unie: smérnice
2004/108ES (do 19. dubna 2016) a smérnice 2014/30/EU (ode dne 20. dubna 2016).

3. UCASTNICI V DODAVATELSKEM RETEZCI A JEJICH POVINNOSTI

V harmonizacnich pravnich pfedpisech Unie jsou vyrobce, zplnomocnény zastupce, dovozce a distributor definovani
jako ,hospodaiské subjekty” (*°).

3.1. VYROBCE

— Vyrobcem je fyzickd nebo pravnickd osoba uvddéjici na trh pod svym jménem nebo ochrannou zndmkou vyrobek, ktery vyrdbi,
nebo ktery si nechdvd navrhnout nebo vyrobit.

— Vyrobce odpovidd za posouzeni shody vyrobku a vztahuje se na néj fada povinnosti, véetné poZadavkii tykajicich se sledovatel-
nosti.

— PFi uvddéni vyrobku na trh Unie jsou povinnosti vyrobce stejné bez ohledu na to, zda je usazen ve tieti zemi, ¢i v jednom
z Clenskych stati.

— V pfipadé vyrobku, ktery predstavuje riziko, nebo nevyhovujictho vyrobku musi vyrobce spolupracovat s pFislusnymi vnitrostdt-
nimi orgdny, které jsou povéreny dozorem nad trhem.

Vyrobcem je fyzickd nebo pravnickd osoba uvadéjici na trh pod svym jménem nebo ochrannou zndmkou vyrobek, ktery
vyrabi, nebo ktery si nechdva navrhnout nebo vyrobit (*!). Definice obsahuje dvé kumulativni podminky: doty¢nd osoba
musi vyrobek vyrabét (nebo si jej nechat vyrobit) a uvést jej na trh pod svym jménem nebo ochrannou znidmkou. Je-li
tudiz vyrobek uvddén na trh pod jménem & ochrannou zndmkou jiné osoby, povazuje se za vyrobce tato osoba.

Povinnosti vyrobce plati i pro fyzickou nebo pravnickou osobu, kterd sestavuje, bali, zpracovava nebo oznacuje hotové
vyrobky a uvadi je na trh pod svym vlastnim jménem nebo ochrannou zndmkou. Povinnosti vyrobce jsou déle uloZeny
kazdé osobg, kterd méni zamyslené pouziti vyrobku takovym zpiisobem, Ze se na néj budou vztahovat odlisné zakladni
¢i jiné pravni pozadavky, nebo vyrobek podstatné upravi nebo prestavi (a tim vytvoii vyrobek novy), a to se zdmérem
uvést jej na trh nebo do provozu v téch piipadech, kdy harmoniza¢ni pravni piedpisy Unie pouzitelné na vyrobek
zahrnuji uvedeni do provozu do své oblasti ptisobnosti (*2).

Vyrobce miiZe vyrobek navrhovat a vyrdbét sim. MiiZe si vSak také nechat vyrobek navrhnout, vyrobit, sestavit, zabalit,
zpracovat nebo oznacit se zdmérem uvést jej na trh pod svym vlastnim jménem nebo ochrannou znimkou, a tudiz
vystupovat jako jeho vyrobce (*%). V piipadé vyroby formou subdodavek si vyrobce musi ponechat celkovou kontrolu
nad vyrobkem a zajistit, Ze obdrz{ veskeré informace nezbytné k tomu, aby dostdl svym povinnostem podle pfislusného

(**) Viz ¢l.R1 bod 7 piilohy I rozhodnuti ¢. 768/2008|ES.

(") Viz ¢l. R1 bod 3 piilohy I rozhodnuti ¢. 768/2008ES.

(*) Viz ¢lanek R6 piilohy I rozhodnuti ¢. 768/2008/ES.

(**) Na tyto vyrobce se casto odkazuje jako na ,,OBL vyrobce” (own brand labellers) nebo ,private labellers*.
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harmoniza¢niho aktu Unie. Vyrobce, ktery vykondvd nékteré ¢i veskeré své ¢innosti formou subdoddvek, se nesmi za
zddnych okolnosti zprostit svych povinnosti, napiiklad ve vztahu ke zplnomocnénému zéstupci, distributorovi, uzivateli
nebo subdodavateli.

Vyrobce méd konecnou odpovédnost za shodu vyrobku s platnymi harmoniza¢nimi pravnimi pfedpisy Unie, af uZ
vyrobek navrhl a vyrdbi sdm, nebo se povazuje za vyrobce, jelikoz vyrobek je uvddén na trh pod jeho jménem nebo
ochrannou znidmkou.

Je-li tudiz vyrobek pfeddn vyrobci za tcelem dalSich opatteni, jako je sestaveni, baleni, zpracovani nebo oznaceni, pti
uvadéni vyrobku na trh mé vyrobce vyhradni a kone¢nou odpovédnost za zajisténi shody vyrobku s platnymi pravnimi
predpisy a musi byt schopen tak ucinit.

Vyrobce odpovidd za ndvrh a vyrobu vyrobku v souladu se zdkladnimi a jinymi prévnimi pozadavky stanovenymi v
pfislusnych harmoniza¢nich pravnich predpisech Unie a za provedeni posouzeni shody v souladu s postupem (postupy)
stanovenymi v harmoniza¢nich pravnich predpisech Unie (*%).

Vyrobce musi zndt ndvrh i vyrobu vyrobku, aby byl schopen pfevzit odpovédnost za to, Ze je vyrobek v souladu se
vSemi ustanovenimi pislusnych harmoniza¢nich pravnich predpist Unie. To plati jak tehdy, kdyZ vyrobce vyrobek sim
navrhuje, vyrabi, ball a oznacuje, tak i tehdy, kdyZz nékteré nebo vSechny tyto ¢innosti za néj provadi subdodavatel.
Vyrobce musi mit k dispozici potfebné informace k prokdzani souladu vyrobku.

V této souvislosti se hospodafsky subjekt, ktery uvadi vyrobek na trh pod svym jménem nebo ochrannou zndmkou, pro
Ucely harmoniza¢nich préavnich pfedpisti Unie automaticky stdvd vyrobcem. Mé tak plnou odpovédnost za posouzeni
shody (ndvrhu a vyroby) vyrobku, i kdyZz to bylo ve skute¢nosti provedeno nékym jinym. Déle musi mit k dispozici
veskerou dokumentaci a osvédceni nezbytné k prokdzani shody vyrobku, které vak nemuseji byt vydany na jeho jméno.

Smérnice 95/16/ES o vytazich definuje dodavatele vytahu jako ,fyzickou nebo pravnickou osobu, kterd je odpovédnd za
névrh, vyrobu, montdz a uvedeni vytahu na trh a kterd vytah opatfuje oznaCenim CE a vypracovavd ES prohldSeni

o shodé“. Dodavatelem je tudiZ osoba, kterd pfebird povinnosti, jez jsou v rdmci ostatnich harmoniza¢nich pravnich
predpisti Unie obvykle pfidéleny vyrobci.

Harmoniza¢ni pravni ptedpisy Unie nevyZzaduji, aby byl vyrobce usazen v Evropské unii. PF uvadéni vyrobku na trh
Unie jsou proto povinnosti vyrobce stejné bez ohledu na to, zda je usazen ve tieti zemi, ¢i v jednom z ¢lenskych statd.

Pfi uvadéni vyrobku na trh musi vyrobce zpravidla ptijmout veskerd opatieni, kterd jsou nezbytnd k zaji§téni toho, aby
vyrobni proces zajistoval soulad vyrobkd (%), a zejména:

1. provést nebo nechat provést platny postup posouzeni shody v souladu s postupy stanovenymi v piislusnych
harmonizacnich pravnich pfedpisech Unie. V zdvislosti na harmoniza¢nim aktu Unie se mtiZe vyzadovat, aby vyrobce
pfedlozil vyrobek za tcelem posouzeni shody tfeti strané (obvykle ozndmenému subjektu) nebo aby si nechal
schvilit systém jakosti ozndmenym subjektem. Vyrobce vSak kazdopddné nese plnou odpovédnost za shodu vyrobku;

2. vyhotovit poZadovanou technickou dokumentaci;

3. vypracovat EU prohlaseni o shodg;

(**) Smérnice 95[16[ES o vytazich pouzivd pojem dodavatel za Gcelem uloZeni povinnosti osobé, kterd uvddi vyrobek do provozu
a ptipravuje jej k pouziti. Uloha dodavatele spojuje prvky vyroby a uvedeni do provozu a povazuje se za zdsadni pro doddn{ kone¢ného

vyrobku.
(**) Ustanoveni ¢l. R2 odst. 1 p¥ilohy I rozhodnuti ¢. 768/2008|ES.
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4. podle platnych harmonizac¢nich pravnich pfedpist Unie pfilozit k vyrobku v souladu s rozhodnutim p#islusného
¢lenského stitu (*°) ndvod a bezpecnostni informace (*7) (*) v jazyce, kterému spotfebitelé a ostatni koncovi uzivatelé
snadno rozuméji (*’). Nestanovi-li zvldstni prévni predpisy jinak, ndvod a bezpecnostni informace musi byt
pfiloZeny (1) bez ohledu na to, zda je vyrobek urcen spotfebitelim nebo jinym koncovym uzivatelim. Mély by
obsahovat veskeré potfebné informace pro bezpecné pouzivani vyrobku, které spottebiteli umozni montdz, instalaci,
provoz, skladovani, tidrzbu a likvidaci vyrobku. Ndvod na montdz nebo instalaci by mél obsahovat seznam soucdstek
a zvlastnich dovednosti nebo ndstroji. Ndvod na provoz by mél obsahovat informace o omezeni pouziti, potiebé
osobnich ochrannych prostiedkd, adrzbé a ¢isténi nebo opravé. Vyrobci piislusi urcit relevantni informace, které by
mély byt zahrnuty v ndvodu a bezpec¢nostnich informacich pro konkrétni vyrobek. Vyrobci musi vzit v tivahu $irsi
ramec piesahujici to, co pokladaji za zamyslené pouziti vyrobku, a viit se do situace pramérného uZivatele
konkrétniho vyrobku a ptedstavit si, jakym zptisobem bude pouziti vyrobku rozumné zvazovat. Kromé toho mize
ndstroj navrzeny a urCeny pro pouziti pouze profesiondlnimi uZivateli rovnéZz pouzit neprofesional — ndvrh
a pfiloZeny ndvod musi brat v tivahu i tuto moZnost;

5. dodrzet tyto pozadavky na sledovatelnost:

— Uchovavat technickou dokumentaci a EU prohldSeni o shodé po dobu deseti let poté, co byl vyrobek uveden na
trh ("), nebo po dobu stanovenou v piislusném harmoniza¢nim aktu Unie.

— Zajistit, aby byl na vyrobku uveden typ, série nebo sériové &islo nebo jakykoli jiny prvek umoziujici jeho
identifikaci.

— Uvést tyto tii udaje: 1. své jméno, 2. svou zapsanou obchodni firmu nebo zapsanou ochrannou znimku
a 3. postovni adresu jediného kontaktniho mista na vyrobku (1°?), nebo neni-li to mozné vzhledem k rozméru
nebo fyzickym vlastnostem vyrobku (*®), na jeho obalu (') ajnebo v dokladu pfilozeném k
vyrobku (1%) (1) (1%7). Jediné kontaktni misto se nemusi nachdzet v ¢lenském stité, v némz je vyrobek dodévin
na trh.

6. pfipojit na vyrobek oznaceni shody (oznaceni CE a pfipadné jind oznaceni (**)) v souladu s platnymi pravnimi
predpisy;

7. zajistit, Ze jsou zavedeny postupy, diky kterym sériovad vyroba vyhovuje pozadavkim. Je nutné patficné piihlédnout
ke zméndm ndvrhu nebo parametrti vyrobku a zméndm harmonizovanych norem nebo jinych technickych
specifikaci, na jejichz zdkladé se prohlasuje shoda vyrobku. Druh opatieni, kterd musi vyrobce pfijmout, zavisi na
povaze zmén harmonizovanych norem nebo jinych technickych specifikaci, zejména na tom, zda jsou tyto zmény

(*) Ne vechny harmoniza¢ni pravni pfedpisy Unie vyZaduji ndvod i bezpecnostni informace, jelikoZ ne vSechny harmonizacni pravni

piedpisy Unie souviseji s bezpe¢nosti.

(””) Alternativou pisemnych prohldseni miize byt pouziti symbolti podle mezindrodnich norem.

(*®) V nékterych zvldstnich ptipadech, kdy baleni obsahuje nékolik totoznych vyrobki uréenych vyrobcem ke spolenému prodeji
koncovému uZivateli nebo k prodeji v baleni k pouziti v rdmci jedné aplikace (napt. zafizeni pro instalaci), postacuje, aby byl k zdsilce
piiloZen jeden ndvod. Nicméné v piipadé, Ze je toto baleni rozbaleno a razné totozné vyrobky se prodavaji jednotlivé, musi
hospodatsky subjekt, ktery baleni rozbalil a dodal jednotlivé vyrobky samostatné, zajistit, Ze ndvod a bezpecnostni informace jsou
piilozeny ke kazdému jednotlivému vyrobku.

Vyrobce, dovozce a distributor jsou povinni zajistit, aby byl k vyrobku pfilozen ndvod v jazyce snadno srozumitelném spotfebiteliim

a ostatnim koncovym uzivateltim, ktery ur¢i dotceny clensky stat. Kazdy hospodafsky subjekt, ktery doddva vyrobek na trh v clenském

staté, musi zajistit, Ze je ndvod k dispozici ve viech pozadovanych jazycich.

Neni-li ve zvldstnich pravnich predpisech stanoveno jinak, musi byt bezpe¢nostni informace poskytnuty na papife, aviak nevyzaduje

se, aby byl cely ndvod rovnéz na papife — mtize byt k dispozici i v elektronické podobé nebo v jiném formatu. Tisténd verze by viak

méla byt k dispozici vidy a bezplatné pro spotiebitele, ktei{ o ni pozddaji.

(") Tim se rozumi posledni polozka modelu vyrobku uvddéného na trh.

(1?) V piipadé smérnic o zdravotnickych prostiedcich musi vyrobce uvést misto podnikéni.

(1®) To nezahrnuje estetické divody.

(") Upozoriiujeme, Ze nékteré harmoniza¢ni pravni pfedpisy Unie vylucuji moznost pouzit ke splnéni tohoto pozadavku obal (napt.
smérnice o jednoduchych tlakovych nddobach).

(1%) Vyrobce miize pFipojit adresu internetovych stranek, pokud si to pfeje. Adresa internetovych strinek predstavuje doplitkovy tdaj, jako
adresa vSak nepostacuje. Adresa obvykle sestdva z ulice a ¢isla nebo postovni schranky a ¢isla, postovniho smérovaciho ¢isla a obce,
nékteré zemé se v§ak mohou od tohoto vzoru odchylovat.

(") Viz harmoniza¢ni pravni pfedpisy Unie tykajici se elektrickych zafizeni pro nizké napéti, hracek, strojnich zafizeni, vah s neautoma-
tickou Cinnosti, aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostiedkd, plynovych spotebicii, zdravotnickych prostiedkd, zafizeni
uréenych k pouziti v prostiedi s nebezpe¢im vybuchu, rekreacnich plavidel, vytahd, tlakovych zatizeni, diagnostickych zdravotnickych
prostiedkd in vitro a rddiovych zafizeni a telekomunikacnich koncovych zafizeni. Podle smérnice o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro se vyrobce, ktery uvadi tyto prostiedky na trh Unie pod svym jménem, musi zaregistrovat v lenském stdté, v
némz se nachdzi jeho misto podnikdni.

(*7) Pro vice informaci o poZadavku na uvedeni jména a adresy viz bod 4.2.2.1.

(1%) Napf. oznaceni ATEX, identifikitor tiidy podle smérnice o rddiovych zafizenich a telekomunika¢nich koncovych zaiizenich nebo
dopliikové metrologické oznaceni v pfipadé vah s neautomatickou ¢innosti a mé¥icich p¥istroj.

(99
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podstatné s ohledem na oblast pisobnosti zdkladnich ¢ jinych prévnich poZadavki a zda se tykaji doty¢ného
vyrobku. To muZe vyzadovat napiiklad aktualizaci EU prohldSeni o shod¢, zménu ndvrhu vyrobku, kontaktovani
ozndmeného subjektu ('%) atd.;

8. pipadné certifikovat vyrobek a/nebo systém jakosti.

Podle nékterych harmoniza¢nich aktd Unie se od vyrobce miiZze vyzadovat, aby na konci vyrobniho fetézce nebo
u vyrobkd, které jiz byly uvedeny na trh, provedl zkousky vzorkd v zdjmu zajisténi dodate¢né ochrany spotiebitelti nebo
koncovych uzivatela (%) (*"').

Vyrobci, ktefi se domnivaji nebo maji diivod se domnivat, Ze vyrobek, ktery uvedli na trh, neni v souladu s platnymi
harmonizaénimi pravnimi pfedpisy Unie, pfijmou okamzZité nezbytnd ndpravna opatfeni k uvedeni vyrobku do souladu,
nebo jej piipadné stédhnou z trhu nebo z obéhu. Pokud maji vyrobci navic divod se domnivat, Ze vyrobek pfedstavuje
riziko pro zdravi, bezpecnost, Zivotn{ prosttedi nebo jiny vefejny zdjem chrdnény pouzitelnymi pravnimi pfedpisy (''?),
musi o tom neprodlené informovat pFislusné vnitrostdtni organy clenskych stitti, v nichz vyrobek dodali na trh, a uvést
podrobnosti zejména o nesouladu a o pfijatych ndpravnych opatfenich. Komise poskytuje ndstroj IT, ,GPSD Business
Application®, k usnadnéni praktickych aspektti této povinnosti (*).

Na zdkladé odiivodnéné Zadosti (''%) pfedlozi vyrobce piislusnému vnitrostitnimu orgdnu vSechny informace a doklady
nezbytné k prokdzani shody vyrobku v jazyce, kterému tento orgdn snadno rozumi. Vyrobci musi s timto orgdnem
spolupracovat na jeho zadost pii ¢innostech, jejichz cilem je vyloudit rizika vyvoland vyrobky, které uvedli na trh.
Vyrobci musi na Zddost orgdnt dozoru nad trhem identifikovat viechny hospodafské subjekty, kterym vyrobek dodali.
Musi byt schopni poskytnout tyto informace po dobu deseti let poté, co vyrobek dodali.

Predstava je takovd, Ze vnitrostdtni orgdn muZze akceptovat jazyk, kterému rozumi a ktery se lisi od jeho ndrodniho
jazyka ¢i jazykt. Zvoleny jazyk je pfedmétem jedndni s orgdnem a mizZe jim byt téeti jazyk, pokud s tim orgdn souhlasi.

V piipadé odtvodnéné zadosti postacuje, aby vyrobce poskytl ¢ast technické dokumentace tykajici se tdajné neshody,
kterd mtze prokazat, zda se vyrobce doty¢nou zdleZitosti zabyval. Zadost o pieklad technické dokumentace by proto
méla byt omezena na tyto Cdsti dokumentace. V Zddosti mizZe byt uvedena lhiita pro obdrZeni poZzadovanych
dokumentti v zdvislosti na harmoniza¢nich pravnich pfedpisech Unie, které se tykaji daného vyrobku. Kratsi lhitu Ize
stanovit v ptipadé, Ze vnitrostdtni orgdn naléhavost odivodni bezprostiednim vaznym rizikem.

Pokud se harmoniza¢ni prdvni pfedpisy Unie tykaji uvedeni do provozu, md fyzickd nebo prévnickd osoba, kterd
vyrobek uvadi do provozu, stejné povinnosti jako vyrobce, ktery vyrobek uvadi na trh. Musi zajistit, aby byl vyrobek v
souladu s harmoniza¢nimi pravnimi pfedpisy Unie a aby byl proveden pfislusny postup posouzeni shody (*).

(") Pokud jde o informacni povinnosti v piipadé certifikitu o EU prezkousent typu, viz p¥iloha II rozhodnuti ¢. 768/2008ES, modul B,
bod 7.

(") Napf. smérnice o jednoduchych tlakovych nddobdch a zatizenich uréenych k pouziti v prostiedi s nebezpe¢im vybuchu.

(") Tyto zkousky vzorkd by mély byt provadény v piipadech, kdy to je povazovdno za vhodné vzhledem k riziktim, které vyrobek
piedstavuje, v zdjmu ochrany zdravi a bezpecnosti spotfebiteld (viz ¢l. R2 odst. 4 piilohy I rozhodnuti ¢. 768/2008|ES).

("'?) Pfijatelnd mira rizika pro dany vyrobek je definovdna zdkladnimi pozadavky stanovenymi v platnych harmoniza¢nich prdvnich
predpisech Unie. Vyrobci musi ndsledné informovat pfislusné organy, pokud se domnivaji nebo maji divod se domnivat, Ze vyrobek
neni v souladu s pouzitelnymi zakladnimi pozadavky.

(") https:|/webgate.ec.europa.cu/gpsd-ba/index.do

(%) Odtvodnénd zddost nutné neznamend formdlni rozhodnuti orgdnu. Podle ¢l. 19 odst. 1 druhého pododstavce nafizeni (ES)
¢. 765/2008 ,organy dozoru nad trhem maji pravo pozadovat, aby hospodaiské subjekty poskytly doklady a informace, pokud to
povaZzuji za nezbytné pro vykon své ¢innosti“. K tomu, aby byla Zddost odiivodnénd, postacuje, aby orgdn dozoru nad trhem vysvétlil
kontext, v némz jsou informace pozadovany (napf. inspekce tykajici se specifickych vlastnosti vyrobki, namatkové kontroly atd.).

('%) To se nevztahuje na vyrobky, které spadaji do oblasti ptsobnosti harmoniza¢nich préavnich pfedpisti Unie tykajicich se hracek,
elektrickych zafizeni pro nizké napéti, vybusnin pro civilni pouziti a chladicich zafizeni, jelikoz se tyto smérnice vztahuji pouze na
dodéni na trh. Nevztahuje se to ani na rekreacni plavidla postavend pro vlastni pouziti, pokud nejsou nésledné uvedena na trh béhem
obdobi péti let, nebo na plavidla navrzend pfed rokem 1950.


https://webgate.ec.europa.eu/gpsd-ba/index.do
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Osoba, kterd uvddi na trh Unie pouzité vyrobky ze tfeti zemé nebo vyrobek, ktery neni navrZzen nebo vyroben pro trh
Unie, musi pfevzit tlohu vyrobce.

Jestlize dovozce nebo distributor vyrobek upravi do té miry, Ze by to mohlo ovlivnit soulad s pouZitelnymi pozadavky,
nebo jej doddva pod svym jménem nebo ochrannou zndmkou, je nutno jej povaZovat za vyrobce a musi pfevzit veskeré
povinnosti uloZzené vyrobci ('%). Musi proto zajistit, aby byl vyrobek v souladu s platnymi harmoniza¢nimi pravnimi
pfedpisy Unie a aby byl proveden pfislusny postup posuzovani shody (7).

3.2. ZPLNOMOCNENY ZASTUPCE

Bez ohledu na to, zda je vyrobce usazen v Unii, ¢i nikoli, miiZe jmenovat v Unii zplnomocnéného zdstupce, aby p¥i plnéni urci-
tych tikolii jednal jeho jménem.

Bez ohledu na to, zda je vyrobce usazen v EU, ¢i nikoli, miiZe jmenovat v Unii zplnomocnéného zdstupce, aby pii
plnéni ur¢itych dkold stanovenych v harmonizaénich pravnich ptedpisech Unie (%) jednal jeho jménem. Vyrobce
usazeny mimo Evropskou unii nemusi mit zplnomocnéného zdstupce ().

Pro Gcely harmonizacnich pravnich ptedpisti Unie musi byt zplnomocnény zdstupce usazen v Unii, aby mohl jednat
jménem vyrobce. Se zplnomocnénym zdstupcem ve smyslu harmoniza¢nich pravnich pfedpisi Unie nelze zaménovat
obchodni zéstupce vyrobee (jako jsou opravnéni distributofi nebo zdstupci).

Preneseni tkoll z vyrobce na zplnomocnéného zastupce musi byt vyslovné a musi byt stanoveno pisemné, zejména s
cilem stanovit ndplit a meze tikolt zastupce. Ukoly, které Ize podle harmonizaénich pravnich predpisti Unie prenést na
zplnomocnéného zdstupce, jsou administrativni povahy. Vyrobce mu proto nemtize svéfit opatieni nezbytnd k zajisténi
toho, aby vyrobni proces zarucoval soulad vyrobkd s pozadavky, ani vyhotoveni technické dokumentace, neni-li
stanoveno jinak. Zplnomocnény zdstupce nemuze z vlastniho podnétu vyrobek upravit k zajisténi jeho souladu s
platnymi harmoniza¢nimi pravnimi predpisy Unie.

Pokud vyrobce jmenuje povéteného zdstupce, musi povéfeni zplnomocnénému zdstupci umoznit vykondvat alespon
tyto ukoly:

— uchovévat EU prohldSeni o shodé¢ a technické dokumentace pro potieby vnitrostatnich organti dozoru a spoluprace
s témito orgdny na jejich zadost,

— predklddat vSechny informace a dokumentaci nezbytné k prokdzani shody vyrobku piislu§nému vnitrostitnimu
organu na zakladé odiivodnéné zddosti tohoto organu,

— spolupracovat s piislu§nymi vnitrostitnimi orgdny, pokud o to pozddaji, pii ¢innostech, jejichz cilem je vyloudit
rizika vyvoland vyrobky, na které se vztahuje jeho povéfeni.

V zévislosti na postupu posuzovani shody a doty¢ném harmoniza¢nim aktu Unie mize byt zplnomocnény zdstupce
jmenovan také napiiklad za Gcelem plnéni dkold, jako je:

— pfipojovani oznaceni CE (a pfipadné jinych piislusnych oznaleni) a identifika¢niho ¢&isla ozndmeného subjektu na
vyrobek,

— vypracovani a podpis EU prohldseni o shodé.

("% Clének R6 piilohy I rozhodnuti ¢. 768/2008/ES.

(") Podle smérnic tykajicich se strojnich zaiizeni a vytahil jsou povinnosti spojené s postupem posuzovéni shody ulozeny kazdé osobé
uvédgjici vyrobek na trh, pokud tyto povinnosti neplni vyrobce ani zplnomocnény zéstupce nebo dodavatel vytahu.

("'%) Upozoriiujeme, Ze ne v§echny harmonizaéni pravni predpisy Unie stanovi zplnomocnéného zdstupce.

("*%) Podle smérnic o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro musi vyjimeéné vyrobce urdit
osobu, kterd je usazena v Unii a kterd odpovidd za uvddéni zdravotnickych prostfedkd na trh, pokud nemd registrované misto
podnikani v urcitém ¢lenském staté a uvadi zdravotnické prostiedky na trh Unie pod svym jménem.
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Zplnomocnénym zdstupcem jmenovanym vyrobcem mize byt dovozce nebo distributor ve smyslu harmoniza¢nich
préavnich predpist Unie, pfi¢emz v tomto piipadé musi plnit rovnéz povinnosti dovozce nebo distributora (12°).

3.3. DOVOZCE

— Dovozcem je fyzickd nebo prdvnickd osoba usazend v Unii, kterd uvddi na trh EU vyrobek ze tieti zemé.

— Jeho povinnosti navazuji na povinnosti vyrobce.

Dovozcem je hospodaisky subjekt usazeny v Unii, ktery uvadi na trh Unie vyrobek ze teti zemé. Podle harmoniza¢nich
pravnich pfedpistt Unie ma dilezité a jednoznacné stanovené povinnosti (*') ('*). Tyto povinnosti do zna¢né miry
navazuji na druh povinnosti, jeZ se vztahuji na vyrobce usazeného v EU.

Dovozce musi zarudit, Ze vyrobce fddné splnil své povinnosti. Dovozce neni pouhym ndslednym prodejcem vyrobkd,
nybrz hraje klicovou dlohu pii zaruceni souladu dovdzenych vyrobki.

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

1. aby vyrobce proved! pfislusny postup posouzeni shody. Ma-li jakékoli pochybnosti o shodé vyrobku, nesmi vyrobek
na trh uvést. Pokud jiz byl vyrobek uveden na trh, musi pfijmout ndpravnd opatfeni (*’). V obou ptipadech muze byt
nutné kontaktovat vyrobce, aby se odstranily piipadné pochybnosti ohledné shody vyrobku.

2. aby vyrobce vypracoval technickou dokumentaci, pFipojil pFislusné oznaceni shody (napt. oznaceni CE), splnil své
povinnosti tykajici se zajisténi sledovatelnosti a piipadné pfilozil k vyrobku v souladu s rozhodnutim pfislusného
¢lenského statu instrukce a bezpe¢nostni informace v jazyce, kterému spotiebitelé a ostatni koncovi uzivatelé snadno
rozuméji (**).

Tyto povinnosti maji zajistit, aby si dovozci uvédomovali svou povinnost uvadét na trh pouze vyhovujici vyrobky ('%).
Tyto povinnosti neznamenaji, Ze dovozci musi systematicky uplatiiovat dodate¢né kontrolni postupy nebo zkousky
vyrobka (téeti stranou), ani jim v tom vSak nebrani.

Dovozce musi rovnéz:

— Uvést tyto tii Gdaje: 1. své jméno, 2. svou zapsanou obchodni firmu nebo zapsanou ochrannou zndmku a 3. adresu,
na niZ ho lze kontaktovat, na vyrobku, nebo neni-li to mozné vzhledem k rozméru nebo fyzickym vlastnostem
vyrobku ¢i z toho divodu, Ze by bylo nutno baleni oteviit, na obalu ajnebo (**%) v dokladu pfilozeném k
vyrobku (*¥). To nesmi zabrdnit ve viditelnosti bezpe¢nostnich informaci, které jsou vyti§tény na vyrobku nebo v
piilozenych dokladech.

(*?%) Pokud jde o povinnosti dovozce, viz oddil 3.3.

("") Pro tucely této piirucky se dovozem rozumi vyrobky vyrobené ve teti zemi a uvedené na trh Unie. Vyrobky vyrobené v jednom
¢lenském staté a uvadéné na trh v jiném ¢lenském staté nepfedstavuji ,dovoz*, jelikoz k transakci dochdzi na vnitinim trhu Unie.

(') Dovozcem neni nutné osoba, kterd vyrobek prepravuje, miize viak jim byt osoba, jejimz jménem je tato logistickd ¢innost vykondvéna.

(*#) Viz kapitola o dozoru nad trhem.

(") Ne v3echny harmoniza¢ni prévni pfedpisy Unie vyZaduji ndvod i bezpecnostni informace, jelikoZ ne vSechny harmonizaéni pravni
piedpisy Unie souviseji s bezpecnosti.

(') Na zdkladé téchto povinnosti se za osvédéeny postup obvykle povazuje to, Ze dovozci uvedou platné pravni predpisy EU ve smlouvé s
dodavatelem (a zmini povinnosti vyrobct podle prava Unie), zajisti, aby mél ptistup k technické dokumentaci, nebo zajisti, aby vyrobce
pievzal povinnost poskytnout technickou dokumentaci na zidost organii dozoru nad trhem.

(12%) 'V zdvislosti na platnych harmoniza¢nich pravnich pfedpisech Unie.

(*¥) Upozoriujeme, Ze nékteré odvétvové harmonizacni pravni predpisy Unie mohou stanovit piisnéjsi pozadavky.
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— Zajistit, aby v dobé, kdy nese za vyrobek odpovédnost, skladovaci nebo prfepravni podminky neohrozovaly soulad
s pozadavky stanovenymi v piislusnych pravnich pfedpisech.

— Uchovavat kopii EU prohldseni o shodé po dobu deseti let poté, co byl vyrobek uveden na trh (**¥), nebo po dobu
stanovenou v pifslu§ném harmonizaénim aktu Unie.

— Zajistit, aby byla pfislu§nému vnitrostatnimu orgdnu na Zddost (**%) pfedloZena technickd dokumentace. Dovozce
mus{ s timto orgdnem spolupracovat a na zakladé jeho odvodnéné zddosti (***) musi tomuto organu pfedloZit
vSechny informace a doklady nezbytné k prokdzani shody vyrobku v jazyce, kterému tento orgdn snadno rozumi.
Predstava je takovd, Ze vnitrostatni orgdn miiZe akceptovat jazyk, kterému rozumi a ktery se lisi od jeho narodniho
jazyka ¢i jazykd. Zvoleny jazyk je pfedmétem jedndni s orgdnem a mtZe jim byt tfeti jazyk, pokud s tim orgin
souhlasi.

— V ptipadé odivodnéné zddosti postacuje, aby dovozce poskytl &ist technické dokumentace tykajici se tdajné
neshody, kterd mtze prokazat, zda se vyrobce doty¢nou zalezitosti zabyval. Zadost o preklad technické dokumentace
by proto méla byt omezena na tyto ¢asti dokumentace.

— Na zddost orgdnti dozoru nad trhem musi dovozce identifikovat vSechny hospodafské subjekty, které mu dodaly
vyrobek, a viechny hospodafské subjekty, kterym dodal vyrobek. Musi byt schopen pfedlozit tyto informace po
dobu deseti let poté, co mu byl vyrobek dodén, a po dobu deseti let poté, co vyrobek dodal.

Podle nékterych harmoniza¢nich aktti Unie se mize vyzadovat, aby dovozce stejné jako vyrobce provedl nebo nechal
provést zkousky vzorkd vyrobka, které jiz byly uvedeny na trh (*1).

Dovozci, ktefi maji diivod se domnivat, Ze vyrobek, ktery uvedli na trh, neni v souladu s platnymi harmoniza¢nimi
pravnimi pfedpisy Unie, pfjjmou okamzité nezbytnd ndpravnd opatfeni k uvedeni vyrobku do souladu, nebo jej
piipadné stahnou z trhu nebo z obéhu. Pokud navic vyrobek piedstavuje riziko, dovozci o tom neprodlené informuj
piislusné vnitrostatn{ organy.

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

Dovozce miZe mit zdjem jednat v administrativnich zdlezitostech jménem vyrobce. V takovém piipadé musi byt
vyrobcem vyslovné uréen a stt se zplnomocnénym zdstupcem.

3.4. DISTRIBUTOR

— Distributorem je fyzickd nebo prdvnickd osoba v dodavatelském fetézci, jind nez vyrobee ¢i dovozce, kterd vyrobek doddvd na
trh.

— Distributoriim jsou uloZeny zvldstni povinnosti a v rdmci dozoru nad trhem hraji’ klicovou dlohu.

Vedle vyrobcti a dovozcli pfedstavuji distributofi tieti kategorii hospodaiskych subjekti, kterym jsou ulozeny zvlastni
povinnosti. Distributorem je fyzickd nebo pravnickd osoba v dodavatelském fetézci, jind neZ vyrobce ¢i dovozce, kterd
vyrobek dodéva na trh.

("**) Tim se rozumi posledni polozka modelu vyrobku uvddéného na trh.

("*) Dovozci nejsou povinni uchovdvat kopii technické dokumentace, ale zajisti, aby byla pfislusnym orgdnim na jejich Zddost
zpFistupnéna. Ackoli neexistuje vyslovnd povinnost, dovozci se doporucuje vyzadovat od vyrobce formdlni pisemné ujisténi, Ze na
zadost organu dozoru budou predlozeny viechny doklady.

(%) Odtuvodnénd Zddost nutné neznamend formdlni rozhodnuti orgdnu. Podle ¢l. 19 odst. 1 druhého pododstavce nafizeni (ES)
¢. 765/2008 ,orgdny dozoru nad trhem maji prévo pozadovat, aby hospodéfské subjekty poskytly doklady a informace, pokud to
povaZzuji za nezbytné pro vykon své ¢innosti“. K tomu, aby byla Zddost odiivodnénd, postacuje, aby organ dozoru nad trhem vysvétlil
kontext, v ném?z jsou informace pozadovany (napf. inspekce tykajici se specifickych vlastnosti vyrobki, namdtkové kontroly atd.).

("*') Ustanoveni ¢l. R4 odst. 6 p¥ilohy I rozhodnuti ¢. 768/2008|ES.
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Maloobchodnici, velkoobchodnici a ostatni distributofi v dodavatelském Fetézci nemusi mit s vyrobcem pfednostni
vztah, jaky md zplnomocnény zdstupce. Distributor pofizuje vyrobky za téelem dalsi distribuce bud od vyrobce, nebo
od dovozce ¢ od jiného distributora.

Distributor musi jednat s fadnou pé¢i (**?), pokud jde o piislusné pozadavky (***). Musi napiiklad védeét, které vyrobky
musi nést oznaceni CE, jaké informace musi byt pfiloZeny k vyrobku (napiiklad EU prohldseni o shodg), jaké jsou
jazykové pozadavky vztahujici se na oznaceni, ndvod k pouziti ¢i jiné doklady pfilozené k vyrobku a co je zfetelnym
znakem nevyhovujictho vyrobku. Distributofi musi vnitrostatnimu orgdnu dozoru nad trhem prokazat, ze jednali s
fadnou péci, a zajistit, aby vyrobce nebo jeho zplnomocnény zdstupce &i osoba, kterd jim vyrobek dodala, pfijali
opatfeni, kterd se vyzaduji v platnych harmoniza¢nich pravnich pfedpisech Unie, jak je uvedeno v povinnostech
distributord.

V piipadé vyrobkd ze tfetich zemi zistdvd posouzeni shody, vypracovini a uchovaviani EU prohldseni o shodé¢
a technické dokumentace povinnosti vyrobce ajnebo dovozce. Povinnosti distributora nen{ ovéfit, zda vyrobek, ktery jiz
byl uveden na trh, je i nadéle v souladu s prdvnimi povinnostmi, jez plati v soucasnosti, pokud se tyto povinnosti
zménily. Povinnosti distributora se vztahuji na pravni pfedpisy pouzitelné v dobg, kdy byl vyrobek uveden na trh
vyrobcem nebo dovozcem, nestanovi-li zvlastni pravni predpisy jinak.

Distributor musi byt schopen identifikovat vyrobce, jeho zplnomocnéného zastupce, dovozce nebo osobu, kterd mu
vyrobek dodala, s cilem napomoci orgdnu dozoru na trhu v jeho usili ziskat EU prohldseni o shodé a potfebné &asti
technické dokumentace. Organy dozoru mohou svou Zidost o technickou dokumentaci zaslat ptimo distributorovi.
Nepiedpokldda se viak, Ze ten ptislusnou dokumentaci vlastni.

Pred doddnim vyrobku na trh mus{ distributor ovéfit tyto formalni pozadavky ("*4):
— vyrobek nese pozadovand oznadeni shody (napf. oznaceni CE),

— k vyrobku jsou piilozeny prislusné doklady (napf. EU prohldseni o shodé (**)) a ndvod a bezpecnostni
informace (%) v jazyce, kterému spotfebitelé a ostatni koncovi uzivatelé snadno rozuméji, pokud to vyzaduji platné
pravni predpisy,

— vyrobce a dovozce uvedli 1. své jméno, 2. svou zapsanou obchodni firmu nebo zapsanou ochrannou zndmku
a 3. adresu, na niz je lze kontaktovat, na vyrobku, nebo neni-li to mozné vzhledem k rozméru ¢&i fyzickym
vlastnostem vyrobku, na obalu a/nebo v dokladu ptiloZzeném k vyrobku ('*), a na vyrobku je uveden typ, série nebo
sériové ¢islo nebo jakykoli jiny prvek umoziiujici identifikaci vyrobku.

Distributor nesmi dodat vyrobky, o nichz na zdkladé informaci, které md k dispozici, a jakoZto profesiondl vi nebo by
mél pfedpoklddat, Ze nejsou v souladu s pravnimi predpisy. Distributor musi s pfislu§nym orgdnem spolupracovat pi
¢innostech, jez maji pfedchdzet rizikim nebo je omezit na minimum, a informovat vyrobce nebo dovozce a rovnéz
pfislusné vnitrostdtni orgdny (**%).

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

() Rddnd péce znamend dsili, které vynalozi béZné obezietnd nebo rozumnd strana, aby zabrénila vzniku skody u jiné osoby, a to s
piihlédnutim k danym okolnostem. To se vztahuje na troven tGsudku, péce, obezfetnosti, rozhodnosti a na ¢innost, kterou lze za
danych okolnosti od doty¢né osoby ocekévat.

("% Ustanoveni ¢l. R5 odst. 1 pfilohy I rozhodnuti ¢. 768/2008|ES.

("**) Ustanoveni ¢l. R5 odst. 2 prvniho pododstavce pfilohy I rozhodnuti ¢. 768/2008/ES.

("*%) Pokud harmonizaéni pravni pfedpisy Unie vyslovné vyzaduji, aby bylo k vyrobku pfiloZeno EU prohldseni o shod¢, musi distributor
zajistit, aby tomu tak skute¢né bylo.

("**) Ne vSechny harmoniza¢ni pravni pfedpisy Unie vyZaduji ndvod i bezpecnostni informace, jelikoZ ne vSechny harmonizaéni pravni
piedpisy Unie souviseji s bezpecnosti.

(**”) Viz povinnosti vyrobce uvedené v bodé 3.1 a povinnosti dovozce uvedené v bodé 3.3.

("**) Ustanoveni ¢l. R5 odst. 2 druhého pododstavce pfilohy I rozhodnuti ¢. 768/2008ES.
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Kromé ovéfeni shody vyrobku s formdlnimi pozadavky musi distributor:
1. iniciovat ndpravnd opatfeni v piipadé podezieni na neshodu vyrobku ('*);
2. napoméhat organtim dozoru nad trhem pfi identifikaci vyrobce nebo dovozce odpovédného za vyrobek;

3. na zdkladé odiivodnéné zddosti (**°) pFislusného orgdnu spolupracovat s timto orgdnem a poskytnout mu vSechny
informace a doklady nezbytné k prokdzani shody vyrobku (*!);

4. na zadost orgdnii dozoru nad trhem identifikovat v§echny hospodéiské subjekty, které mu dodaly vyrobky, a vSechny
hospodaiské subjekty, kterym dodal vyrobek. Musi byt schopen pfedlozit tyto informace po dobu deseti let poté, co
mu byly vyrobky dodény, a po dobu deseti let poté, co vyrobek dodal (42).

Vliv na zachovani souladu s ustanovenimi platnych harmoniza¢nich pravnich pfedpist EU mohou mit podminky
distribuce (napf. pfi pfepravé nebo skladovani). Osoba, kterd odpovidd za podminky distribuce, musi proto ptijmout
nezbytnd opatieni k zachovani souladu vyrobku. To znamend, Ze musi zajistit, aby byl vyrobek v souladu se zdkladnimi
nebo jinymi pravnimi poZadavky v okamziku jeho prvniho pouziti v Unii (**).

V pfipadé, Ze harmoniza¢ni pravni pfedpisy Unie neexistuji, mohou byt podminky distribuce upraveny v ur¢itém
rozsahu na vnitrostdtn{ Grovni podle ¢linkid 34 a 36 Smlouvy o fungovani EU. Vnitrostitni pravni pfedpisy, které
uréitym profesim udéluji vyhradni pravo distribuovat nékteré vyrobky, mohou ovlivnit moznost uvddéni dovazenych
vyrobkd na trh tim, Ze omezi prodej na urcité kandly. Tyto pravni predpisy mohou proto piedstavovat opatieni s
uc¢inkem rovnocennym kvantitativnimu omezeni dovozu. To viak lze odtivodnit napiiklad ochranou vefejného zdravi,
je-li doty¢né opatieni pfiméfené svému tcelu a neptekracuje-li miru nezbytnou k jeho dosazeni (**4).

Poskytovatelé sluzeb fulfilmentu

Centra pro fulfilment (%) pfedstavuji novy obchodni model, ktery vznikl v ndvaznosti na elektronicky obchod. Vyrobky
nabizené on-line provozovateli se zpravidla uchovavaji v centrech pro fulfilment na tzemi EU s cilem zarucit jejich
rychlé doddvky spotiebitelim EU. Tyto subjekty poskytuji sluzby jinym hospoddiskym subjektim. Skladuji vyrobky, dale
pfijimaji objednéavky, bali vyrobky a dorucuji je zdkaznikim. Nékdy také vyFizuji vraceni zbozi. Pro poskytovani sluzeb
fulfilmentu existuje celd fada provoznich scéndit. Nékterd centra pro fulfilment nabizeji vSechny vyse uvedené sluzby,
zatimco jind jen nékteré z nich. Lisi se rovnéZ jejich velikost a plisobnost, od globédlnich provozovateld az po
mikropodniky.

Cinnosti poskytovatelt sluzeb fulfilmentu popsanych vyse piesahuji rdmec ¢innosti poskytovatelt balikovych sluzeb,
ktefi poskytuji sluzby odbaveni, tfidéni, pfepravy a doddvéni balikd. SloZitost obchodniho modelu, ktery nabizeji, ¢ini
z poskytovatelt sluzeb fulfilmentu nezbytny prvek dodavatelského Fetézce, a Ize je tak povazovat za ticastniky procesu
dodédvani vyrobku a jeho ndsledného uvddéni na trh. Pokud tedy poskytovatelé sluzeb fulfilmentu poskytuji sluzby
uvedené vyse, které presahuji rimec poskytovatelii balikovych sluzeb, méli by byt povazovani za distributory a méli by
prevzit odpovidajici prévni odpovédnost.

Pfi zohlednéni rozmanitosti center pro fulfilment a sluzeb, které poskytuji, mizZe analyza ekonomického modelu
u nékterych provozovateltt dospét k zavéru, Ze jsou dovozci ¢ zplnomocnénymi zdstupci.

("**) Ustanoveni ¢l. R5 odst. 2 druhého pododstavce a odst. 4 piilohy I rozhodnuti ¢. 768/2008|ES.

(") Odtivodnénd Zddost nutné neznamend formdlni rozhodnuti orgdnu. Podle ¢l. 19 odst. 1 druhého pododstavce nafizeni (ES)
¢. 765/2008 ,orginy dozoru nad trhem maji prévo pozadovat, aby hospodafské subjekty poskytly doklady a informace, pokud to
povaZzuji za nezbytné pro vykon své ¢innosti“. K tomu, aby byla zddost odiivodnénd, postatuje, aby orgdn dozoru nad trhem vysvétlil
kontext, v ném?z jsou informace pozadovany (napf. inspekce tykajici se specifickych vlastnosti vyrobki, namdtkové kontroly atd.).

(") Ustanoveni ¢l. R5 odst. 5 piilohy I rozhodnuti ¢. 768/2008/ES.

(**) Ustanoveni ¢l. R7 odst. 2 pfilohy I rozhodnuti ¢. 768/2008 ES.

("*) Ustanoveni ¢l. R5 odst. 3 pilohy I rozhodnuti ¢. 768/2008/ES.

(**) Viz rozsudek Soudniho dvora: véc C-271/92.

()

145

Jak bylo zminéno v vodu, probihaji konkrétngjsi Gvahy ohledné rtznych aspektd pravniho rdmce Unie pro prodej on-line a touto
piiruckou neni dot¢en zddny budouci konkrétni vyklad a pokyny, které mohou byt v této oblasti vypracovany.
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3.5. DALS}’ ZPROSTREDKOVATELE: POSKYTOVATELE ZPROSTREDKOVATELSKYCH SLUZEB PODLE SMERNICE O ELEKTRO-
NICKEM OBCHODU

Smérnice o elektronickém obchodu (**%) stanovi prdvni rdmec pro elektronicky obchod v rdmci EU. Zavddi harmoni-
zovand pravidla pro oblasti, jako jsou transparentnost a pozadavky na informace pro poskytovatele on-line sluzeb,
obchodni sdéleni nebo elektronické smlouvy.

Smérnice o elektronickém obchodu nezahrnuje kategorie hospodaiskych subjektt, ale spiSe popisuje razné kategorie
Cinnosti. Nejdilezitéjsimi kategoriemi Cinnosti, pokud jde o bezpenost vyrobkd a jejich soulad, je shromazdovani
informaci (*¥). Za shromazdovani informaci se povazuji ¢innosti, jako je uchovavani informaci poskytnutych pifjemcem

sluzby, napiiklad internetovym obchodem, trzi§tém nebo platformou.

Na poskytovatele zprostfedkovatelskych sluzeb, ktefi se zabyvaji ¢innostmi popsanymi vySe, se vztahuje vylouceni
odpovédnosti za Skody ¢ trestnich sankei tykajicich se obsahu poskytovaného tfetimi stranami s vyuzZitim jejich siti.
bezpecnosti vyrobkt a jejich soulad, se vylouceni pouzije pouze tehdy, pokud poskytovatel zprosttedkovatelskych sluzeb
1) nemd zddnou skute¢nou znalost nebo povédomi ohledné protiprdvni povahy shromazdovanych informaci, a 2)
jakmile takovou znalost nebo povédomi o protipravnim obsahu ziskd (napiiklad diky ,dostate¢né pfesnému a fddné
odtvodnénému“ ozndmeni ('*%)), okamzité jednd s cilem tyto informace odstranit nebo k nim odepfit p¥istup. Pokud
tyto podminky nesplni, nemiZe uvedeného vylouceni vyuzit, a lze jej tak povaZovat za odpovédného za obsah
informaci, které shromazduje.

Podle ¢ldnku 15 smérnice o elektronickém obchodu nemohou ¢lenské stity ani uklddat obecnou povinnost témto
poskytovatelim, aby dohliZeli na obsah informaci, ani obecnou povinnost aktivné vyhleddvat skutecnosti nebo okolnosti
poukazujici na protipravni ¢innost. To znamend, Ze vnitrostatni orgdny nemohou stanovit obecnou povinnost zprostied-
kovateldl aktivné dohliZet na cely svij internetovy provoz a vyhleddvat prvky poukazujici na protipravni ¢innosti, jako
jsou nebezpecné vyrobky.

Zékaz pozadavku na vSeobecny dohled oviem neomezuje orgdny vefejné moci, aby stanovovaly konkrétni pozadavky na
dohled; takova opatieni viak musi byt cilend. Jako piiklad z jiné oblasti politiky, kterd viak vykazuje urcitou podobnost,
muzZe soud nafidit, aby poskytovatelé sluzeb zajistili, Ze urcité internetové stranky, na nichZ se nachazi vylu¢né obsah
porusujici autorské pravo nebo padélané vyrobky, jsou blokovany pro uZivatele daného ¢lenského statu.

V praxi to znamend, Ze vnitrostdtni orgdny mohou kontaktovat poskytovatele sluzeb shromazdovani informaci, kteff
poté, co jsou informovani o protipravni ¢innosti, a pokud chtéji vyuzit vylouceni odpovédnosti, musi odstranit nebo
zablokovat dotéeny obsah, coz znamend, Ze nebezpe¢né nebo nevyhovujici vyrobky jiz nebudou zdkaznikim EU pro-
stfednictvim jejich sluzeb dostupné. Nicméné orgdny dozoru nad trhem by mély pii své ¢innosti vychdzet z piislusnych
ustanoveni nafizeni (ES) ¢. 765/2008 a pfislusnych harmoniza¢nich pravnich pfedpistt Unie, a zaméfit se tedy predevsim
na odpovédny hospodaisky subjekt. Orgdny dozoru nad trhem by mély posoudit nejvhodngjsi opatieni, které je tieba
piijmout, pfipad od pfipadu a s ohledem na zdsadu proporcionality a piihlédnout k drovni rizika, pokud lze
hospodaisky subjekt identifikovat, naléhavosti, pokud jiz byla v souvislosti s danym vyrobkem v minulosti pfijata
opatfent, atd.

Pojem ,obsah“ zahrnuje nabidku vyrobku on-line (napiiklad jeho fotografii, popis atd.). Pojmem ,nedovolend ¢innost” se
rozumi ¢innosti, kterymi se zabyvd trestni a spravni pravo. Vylouceni odpovédnosti se vztahuje na obcanskopravni,
spravni a trestnépravni odpovédnost za viechny typy nedovolenych ¢innosti zahdjenych tfetimi stranami on-line, jako
jsou pirdtstvi porusujici autorskd prdva a ochranné zniamky, nekalé obchodni praktiky atd. Smérnice se snazi o dosaZeni
spravedlivé rovnovdhy mezi viemi dotCenymi zdjmy. Prévni zdklad pro oznamovini a pozadavek pro poskytovatele
sluzeb shromazdovani informaci, aby odstranili protipravni obsah nebo k nému zablokovali pfistup, je obsazen ve
vnitrostatnim prdvnim pfedpise provadéjicim smérnici o elektronickém obchodu. Kromé toho vétsina internetovych
zprostiedkovatelt vyvinula svij vlastni mechanismus oznamovéni.

(**) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/31/ES ze dne 8. Cervna 2000 o nékterych pravnich aspektech sluzeb informacni
spole¢nosti, zejména elektronického obchodu, na vnitinim trhu (,smérnice o elektronickém obchodu*) (Uf. vést. L 178, 17.7.2000, s.
1).

('*) Ostatnimi ¢innostmi, které smérnice rovnéZz popisuje, jsou: 1) ,Cinnosti prostého prenosu®, jako je prenos informaci (poskytnutych
pijemcem sluzby) nebo poskytovani piistupu ke komunikaéni siti (napiiklad poskytovatelé internetového pfipojeni) a 2) ,Cinnosti
uklddani do vyrovndvaci paméti (caching)®, jako je zvySeni ti¢innosti pfenosu informaci, napf. duplikovinim databdze, kterd kopiruje
obsah piivodniho serveru pro zajisténi celosvétového pokryti.

(") Ve véci C-324/09, L' Oréal v. eBay, Evropsky soudni dviir vyjasnil, Ze relevantni otdzkou ohledné podminek pro moznost vylouceni
odpovédnosti bylo, zda si spole¢nost eBay byla védoma skutecnosti a okolnosti, z nichz by byla zjevnd protiprdvni ¢innost (viz body
120-123).
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3.6. KONCOVY UZIVATEL

— Na rozdil od hospoddfskych subjektii nejsou koncovi uZivatelé v harmonizacnich prdvnich predpisech Unie definovdni a nejsou
jim uloZeny Zddné povinnosti.

— Mnoho vyrobkii spadajicich do oblasti piisobnosti harmonizacnich pravnich predpisii Unie se pouZivd pfi prdci, a vztahuji se
na né tudiz pravni predpisy Unie tykajici se bezpecnosti pfi prci.

Harmonizaéni pravni pfedpisy Unie neuklddaji povinnosti koncovym uzivateltim vyrobkd, které spadaji do jejich oblasti
ptisobnosti ('*). Je tomu tak i tehdy, kdyZz nejsou v EU piitomny odpovédné hospodaiské subjekty (napiiklad
v souvislosti s vyrobky prodavanymi on-line). Tento pojem neni proto v téchto pravnich pfedpisech definovan. Jisté vsak
je, Ze tento pojem zahrnuje profesiondlni uZivatele i spotiebitele. Pojem ,konecné pouziti“ profesiondlnim uZivatelem
nebo spotiebitelem souvisi neodmyslitelné s pojmem ,zamyslené pouziti“ (**°).

Mnoho vyrobkd spadajicich do oblasti plisobnosti harmoniza¢nich pravnich pfedpist Unie se pouzivd pii praci. Podle
préavnich ptedpisti zalozenych na ¢lanku 153 Smlouvy o fungovani EU maji zaméstnavatelé ur¢ité povinnosti, pokud jde
o pouzivani pracovniho zaf{zeni zaméstnanci na pracovisti. Za zaméstnavatele se povazuje fyzickd nebo pravnickd
osoba, kterd md se zaméstnancem (tj. osobou, kterou zaméstnavatel zaméstnavd) pracovni pomér a odpovidd za podnik
nebo provozovnu.

Podle smérnice o minimdlnich poZadavcich na bezpecnost a ochranu zdravi pro pouzivani pracovniho zafizeni
zaméstnanci pii praci (2009/104/ES) musi zaméstnavatel pfijmout veskerd nezbytnd opatfeni k zajisténi toho, aby
pracovni zaf{zeni (napf. strojni zafizeni a pfistroje) dané k dispozici zaméstnanciim bylo vhodné pro vykondvanou praci
a mohlo byt pouzivino zaméstnanci bez ohroZeni jejich bezpenosti a zdravi. Zaméstnavatel mize opatfit a pouzivat
pouze pracovni zafizeni, které spliiuje ustanoveni pfislusnych pravnich pfedpist v dobé jeho prvniho pouziti, nebo
nejsou-li pouzitelné jiné pravni predpisy, ¢i jsou-li pouzitelné pouze ¢dste¢né, minimdlni pozadavky stanovené v
piiloze I smérnice 2009/104/ES. Zaméstnavatel musi také poskytovat zaméstnanctim informace a $koleni tykajici se
pouzivani pracovniho zafizeni. Ddle md zaméstnavatel povinnost poskytovat zaméstnanciim informace a $kolen{ tykajici
se pouzivani pracovniho zafizeni.

Podle smérnice o minimdlnich pozadavcich na bezpecnost a ochranu zdravi pro pouZivdni osobnich ochrannych
prostiedkti zaméstnanci pii praci (89/656/EHS) musi byt tyto prostfedky v souladu s odpovidajicimi pfedpisy Unie
o jejich navrhovéni a vyrobé s ohledem na bezpe¢nost a ochranu zdravi (tj. harmonizaénim aktem Unie tykajicim se
osobnich ochrannych prostiedkd). Osobni ochranné prosttedky musi byt mimoto pfiméfené hrozicim rizikam,
odpovidat stavajicim podminkdm na pracovisti, spliovat ergonomické pozadavky a odpovidat zdravotnimu stavu
zaméstnance, uZivateli pfesné padnout a byt vzdjemné sluditelné, pokud se vyzaduje pouZivani vice nez jednoho
osobniho ochranného prostiedku soucasné. Pied vybérem osobnich ochrannych prostiedkit musi zaméstnavatel
vyhodnotit, zda osobni ochranné prosttedky, které zamysli pouzit, spliuji pozadavky.

Podle smérnice o minimalnich pozadavcich na bezpe¢nost a ochranu zdravi pro prici se zobrazovacimi jednotkami
(90/270/EHS) musi zaméstnavatelé provadét rozbor pracovist k vyhodnoceni podminek bezpecnosti a ochrany zdravi,
zejména z hlediska moznych rizik pro zrak, télesnych potizi a potizi z psychického stresu. Smérnice stanovi rovnéz
minimélni pozadavky na zobrazovaci jednotky a jind zaf{zeni.

Podle smérnice o zavddéni opatieni pro zlepseni bezpecnosti a ochrany zdravi zaméstnanct pii praci (89/391/EHS) maji
zaméstnanci obecnou odpovédnost dbdt podle svych moZnosti na svou vlastni bezpecnost a ochranu zdravi i o
bezpecnost a ochranu zdravi osob, kterych se dotykaji jejich jedndni pfi praci. Podle Skoleni a instrukei poskytnutych
zaméstnavatelem musi napiiklad spravné pouzivat stroje, p¥istroje a ostatni prostiedky a osobni ochranné prostiedky.

Smérnice 89/391/EHS, 2009/104/ES, 89/656/EHS a 90/270[EHS stanovi minimalni pozadavky. Clenské stity mohou
proto piijmout nebo ponechat v platnosti piisnéjsi pozadavky, pokud jsou slucitelné se Smlouvou o fungovani EU.
Ustanoveni harmonizacnich pravnich pfedpist Unie musi byt dodrzovdna, a dodatetné vnitrostitni predpisy proto
nemohou vyZadovat tpravu vyrobku spadajictho do oblasti piisobnosti harmoniza¢niho aktu Unie ani nemohou
ovliviiovat podminky uvedeni takovychto vyrobkd na trh.

(**) Smérnice 2013/53/EU o rekreacnich plavidlech viak ukldd4 povinnosti soukromym dovozciim.
(%) Pokud jde o pojem ,zamyslené pouziti“, viz vyse oddil 2.7.
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4. POZADAVKY NA VYROBKY

4.1. ZAKLADNI POZADAVKY NA VYROBKY

4.1.1. DEFINICE ZAKLADNICH POZADAVKU

— Velkd ¢&dst harmonizacnich pravnich predpisii Unie omezuje harmonizaci pravnich predpisii na fadu zdkladnich poZadavki,
které jsou ve vefejném zdjmu.

— Zdkladni poZadavky stanovi vysledky, jichz md byt dosaZeno, nebo rizika, kterymi je tieba se zabyvat, neupfestiuji vsak p¥i-
slusnd technickd Fesent.

Zékladnim znakem velké ¢asti harmoniza¢nich pravnich ptedpisii Unie je skute¢nost, Ze harmonizace pravnich piedpist
je omezena na zakladni pozadavky, které jsou ve vefejném zdjmu. Tyto pozadavky se zabyvaji ochranou zdravi
a bezpecnosti uzivatelt (obvykle spotiebitelti a pracovnikil), mohou vsak zahrnovat i jiné dilezité pozadavky (napf.
ochranu majetku, vzdcnych zdroji nebo Zivotniho prostiedi).

Zékladni pozadavky maji stanovit a zajistit vysokou troveni ochrany. Vyplyvaji z urcitych rizik spojenych s vyrobkem
(napf. fyzikdlni a mechanickd odolnost, hoflavost, chemické, elektrické nebo biologické vlastnosti, hygiena, radioaktivita,
pfesnost), nebo se vztahuji na vyrobek ¢&i jeho funkci (napf. ustanoveni tykajici se materidlu, ndvrhu, konstrukce,
vyrobniho procesu, instrukei vypracovanych vyrobcem), nebo stanovi zdkladni cil ochrany (napt. pomoci jejich ilustra-
tivntho seznamuy). Casto se jednd o kombinaci téchto hledisek. V diisledku toho se méize na dany vyrobek vztahovat
soucasné nékolik harmonizacnich aktd Unie, jelikoz zdkladni poZadavky raznych harmonizacnich aktd Unie musi byt
uplatnény soubézné, aby byly pokryty viechny dileZité vefejné zajmy.

Zékladni pozadavky se musi uplatiiovat dmérné rizikim spojenym s danym vyrobkem. Vyrobci proto musi provést
analyzu rizik a nejprve urdit veskerd moznd rizika, jez mtzZe vyrobek pfedstavovat, a stanovit zdkladni pozadavky
tykajici se vyrobku. Tuto analyzu je tfeba zdokumentovat a zahrnout do technické dokumentace (**'). Kromé toho musi
vyrobce dolozit posouzeni toho, jak fesi zjisténd rizika, aby zajistil soulad vyrobku s pouzZitelnymi zdkladnimi
pozadavky (napiiklad pouzivanim harmonizovanych norem). Pokud se pouzivd pouze ¢ist harmonizované normy nebo
tato norma nezahrnuje vSechny pouzZitelné zakladni pozadavky, pak je tfeba doloZit zptsob, jak jsou vyfeSeny
pouzitelné zdkladni pozadavky, kterymi se dand norma nezabyva (**?).

Zékladni pozadavky stanovi vysledky, jichz md byt dosazeno, nebo rizika, kterymi je tieba se zabyvat, neupfesiuji viak
piislusnd technickd FeSeni. Pfesné technické feSeni miZe byt stanoveno v normé nebo jinych technickych specifikacich
nebo vypracovdno podle uvdzeni vyrobce v souladu s obecnymi technickymi a védeckymi poznatky uvedenymi v
technické a védecké literatufe. Tato flexibilita vyrobctim umoziiuje zvolit si vlastni zptsob splnéni pozadavkd. Umoziiuje
napiiklad také pfizplisobit materidly a ndvrh vyrobku technickému pokroku. Neni pak nutné, aby byly harmoniza¢ni
pravni predpisy Unie zaloZené na zdkladnich pozadavcich pravidelné pfizpiisobovany technickému pokroku, jelikoz
posouzeni, zda byly nebo nebyly pozadavky splnény, vychdzi ze stavu technickych znalosti v dobé uvedeni vyrobku na
trh.

Zékladni pozadavky jsou stanoveny v pfislusnych oddilech nebo pfilohdch daného harmoniza¢niho pravniho pfedpisu
Unie. Ackoli v zdkladnich pozadavcich nejsou obsazeny podrobné vyrobni specifikace, lisi se jednotlivé harmoniza¢ni
akty Unie v mife podrobnosti svych znéni (***). Cilem je vypracovat dostate¢né piesné znéni, aby mohly byt pi
provedeni do vnitrostdtnich prévnich predpisti stanoveny prdvné zdvazné povinnosti, které lze vyméhat, a usnadnit

(**1) Pokud jde o technickou dokumentaci, viz oddil 4.3.

(%) Posouzen rizik je nutno provést i tehdy, pouzivé-li vyrobce k splnéni zakladnich pozadavkii harmonizovanou normu (pokud je odkaz
na ni zvefejnén v Ufednim véstniku EU a pokud mé upravovat ur¢itd rizika); vyrobce musi rovnéz zkontrolovat, zda harmonizovand
norma upravuje vSechna rizika spojend s vyrobkem. Davodem je skutecnost, Ze nelze pfedpoklddat, Ze harmonizovand norma
zahrnuje viechny pozadavky vsech legislativnich aktt pouiitelné na dany V)'rrobek (nebo viechny poiadavky konkrétniho aktu, podle
né¢hoz by avytvorena) nebo Ze doty¢ny vyrobek nevyvoldvé i jind rizika, kterd nejsou v harmonizované normé zohlednéna.

(***) Podle smérnice 2008/57[ES o mteroper;’glhte zelezni¢niho systému se na kazdy subsystém vztahuje technickd spec1f1kace pro interope-
rabilitu (TSI), kterd stan0V1 zdkladni pozadavky. Podle nafizeni (ES) ¢. 552/2004 o interoperabilité evropské sité fizeni letového
provozu jsou v piipadé potieby zdkladni pozadavky upiesnény nebo doplnény prostiednictvim provddécich pravidel tykajicich se
interoperability.
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Komisi vypracovdni zddost{ o normalizaci uréenych evropskym normaliza¢nim organizacim za tcelem vypracovani
harmonizovanych norem. Formulace maji také umozZnit posouzeni shody s témito pozadavky i v pfipadé neexistence
harmonizovanych norem nebo v p¥ipadé, Ze se vyrobce rozhodne je nepouzivat.

4.1.2. SHODA SE ZAKLADNIMI POZADAVKY: HARMONIZOVANE NORMY

— Pojmy ,norma®, ,ndrodni norma*, ,evropskd norma“, ,harmonizovand norma* a ,mezindrodni norma“ jsou predmétem kon-
krétnich definic.

— Pouzivdni norem je dobrovolné.

— ,Harmonizovanymi normami“ jsou ,evropské normy*, které jsou na Zddost Komise piijaty za ticelem uplatfiovdni harmoni-
zacnich prdvnich predpisii Unie.

— Harmonizované normy stanovi predpoklad shody se zdkladnimi poZadavky, které maji upravovat.

4.1.2.1. Definice harmonizované normy

Nafizeni (EU) ¢. 1025/2012 (*%) obsahuje definice pojmil ,norma“, ,ndrodni norma*, ,evropskd norma“, ,harmonizovana
norma“ a ,mezindrodni norma“.

— ,Normy* jsou definoviny jako technické specifikace pfijaté uzndvanym normalizaénim orgdnem k opakovanému
nebo trvalému pouziti, jejichz dodrzovani neni povinné.

— ,Evropskymi normami jsou ,normy“ piijaté jednou z evropskych normalizacnich organizaci (ESO) uvedenych
v pfiloze I nafizeni (EU) ¢. 1025/2012 (**%).

— S ohledem na prvni dvé vySe uvedené definice jsou ,harmonizovanymi normami“ ,evropské normy“ piijaté na
zdkladé zadosti Komise za ucelem uplatiovani harmoniza¢nich pravnich pfedpisti Unie. Harmonizované normy si
zachovévaji svijj status dobrovolného pouziti.

Definice ,harmonizované normy*“ v nafizeni (EU) ¢. 1025/2012 neni omezena na harmonizované normy podporujici
harmonizované pravni predpisy tykajici se vyrobkd, jelikoz nafizeni zaclefiuje pouzivani harmonizovanych norem do
harmoniza¢nich pravnich predpist tykajicich se sluzeb stejnym zpisobem jako v piipadé harmonizacnich prévnich
predpist Unie tykajicich se vyrobk.

4.1.2.2. Uloha harmonizovanych norem

Harmonizované normy jsou vytvofeny a zvefejnény stejné jako ostatni evropské normy podle vnitinich pfedpist
evropskych normalizacnich organizaci. Podle téchto pfedpist musi byt vSechny evropské normy provedeny na
vnitrostatni trovni ndrodnimi normaliza¢nimi orgdny. Toto provedeni znamend, Ze doty¢né evropské normy musi byt
zpFistupnény jako ndrodni normy stejnym zpusobem a Ze vSechny ndrodni normy, které jsou s nimi v rozporu, musi
byt v daném okamziku zruseny.

Harmonizovanymi normami jsou evropské normy, jimz nafizeni (EU) ¢. 1025/2012 a odvétvové harmoniza¢ni pravni
piedpisy Unie pfisuzuji zvld$tni vyznam (“*°). Harmonizované normy si zachovavaji sviij status dobrovolného
pouziti (**’). Je vak dalezité uvést, Ze definice harmonizované normy neobsahuje Zddny odkaz na zvefejnéni jejtho

(5% Ut vést. L 316,14.11.2012,s. 12.

("*%) CEN (Evropsky vybor pro normalizaci); CENELEC (Evropsky vybor pro normalizaci v elektrotechnice); ETSI (Evropsky dstav pro teleko-
munikaéni normy).

(%) Vyjimecné lze jako harmonizované normy vzit v tvahu i harmoniza¢ni dokumenty (HD) pfijaté evropskymi normalizaénimi
organizacemi (napt. v ptipadé smérnice o elektrickych zafizenich pro nizké napéti). Rozdil mezi evropskymi normami (EN) a harmoni-
zacnimi dokumenty v zdsadé spocivd v mife povinnosti uloZenych narodnim normaliza¢nim organtim. Harmoniza¢ni dokumenty
musi byt na vnitrostatni trovni zavedeny alespoil zvefejnénim nazvu a Cisla dokumentu a zruSenim pfipadnych konfliktnich
ndrodnich norem. Je vSak mozné ponechat v platnosti nebo zvefejnit ndrodni normu, kterd se zabyvd stejnym tématem jako
harmoniza¢ni dokument, pokud md technicky rovnocenny obsah. Harmoniza¢ni dokumenty mimoto za ur¢itych podminek umoziuji
odchylky na vnitrostatni trovni, coz mtiZe vyvoldvat problémy pfi pouZivani, pokud by byly pfijaty jako harmonizované normy.

(**7) Dobrovolné povaha norem odkazuje na skutecnost, ze pouZzivani norem, které byly zvefejnény normalizaénimi organizacemi, je vZdy
dobrovolné. Tato zdsada se obvykle uplatfiuje i v pravnich pfedpisech pii odkazovani na normy.
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nizvu v Ufednim véstniku EU. Neni-li nizev harmonizované normy zveiejnén v Ufednim véstniku EU, nezaklddd
harmonizovand norma ani jeji ¢dst pfedpoklad shody se zdkladnimi nebo jinymi pozadavky, které ma upravovat. Komise
evropské normalizaéni organizace formdlné pozddd o predlozeni harmonizovanych norem vyddnim zddosti
o normalizaci (povéfeni). Uloha a pfiprava zidosti Komise o normalizaci adresované evropskym normalizaénim
organizacim jsou podrobné popsdny v dokumentu Vademecum evropské normalizace (***). Pfedtim Komise konzultuje
¢lenské staty (**°). DosaZeni norem zalozenych na konsenzu ve smyslu nafizeni (EU) & 1025/2012 (**9) vyzadu]e
rozséhlé konzultace s odvétvovymi orgdny na vnitrostitni drovni. Zadost tak zietelné vyjadfuje ocekdvani orgéni
vefejné moci.

Evropské normaliza¢ni organizace oficidlné zaujmou k zddosti Komise stanovisko v souladu se svymi vnitinimi pfedpisy.
Prijeti Zadosti a ndslednd normaliza¢ni ¢innost zahajuje obdobi pozastaveni praci u narodnich normaliza¢nich orgdnd,
jak je stanoveno v jejich wnitfnich pfedpisech a v piipadé harmonizovanych norem rovnéz v nafizeni (EU)
¢ 1025/2012.

Vypracovavani a pfijimani harmonizovanych norem je zaloZeno na nafizeni (EU) ¢. 1025/2012 (**') a na obecnych
fidicich zasadich pro spoluprici mezi evropskymi normalizaénimi organizacemi a Komisi a ESVO ze dne
28. bfezna 2003 ('%?). Na normalizaci se vztahuje fada pozadavkd, zdsad a zdvazkd, jako je Gcast vSech zainteresovanych
stran (napf. vyrobct, véetné malych a stfednich podnikd, sdruzeni spotiebitelii, zicastnénych subjektd z oblasti ochrany
zivotniho prostedi a odbort), tloha orgdnd vefejné moci, kvalita norem a jednotné provedeni evropskych norem v celé
Unii ndrodnimi normalizaénimi orgdny.

Evropské normaliza¢ni organizace odpovidaji za urCeni a v souladu s pfislusnou zddosti za vypracovdni harmonizo-
vanych norem ve smyslu p¥islusnych pravnich pfedpisti tykajicich se vnitiniho trhu a za predloZeni seznamu pfijatych
harmonizovanych norem Komisi. Evropské normaliza¢ni organizace nesou plnou odpovédnost za technicky obsah
téchto harmonizovanych norem. Jakmile se orgdny vefejné moci dohodnou na Zddosti, md byt hleddni technickych
feSeni ponechdno v zdsadé na zainteresovanych strandch. V ur¢itych oblastech, jako je ochrana Zzivotniho prostfedi,
ochrana zdravi a bezpecnost, je pro proces normalizace dilezitd Gcast orgdnt vefejné moci na technické drovni.
Harmonizacni prdvni predpisy Unie tykajici se vyrobkt vSak nestanovi postup, podle néhoz by orgdny vefejné moci
systematicky ovéfovaly nebo na Grovni Unie ¢i na vnitrostdtn{ tirovni schvalovaly obsah harmonizovanych norem, které
pfijaly evropské normaliza¢ni organizace ('*%). Dialog mezi normaliza¢nimi orgdny a orgdny vefejné moci a jejich
piipadnd tcast v procesu normalizace md nicméné pomoci zajistit, aby byly podminky zddosti o normalizaci spravné
pochopeny a aby byly v tomto procesu nélezité zohlednény vetejné zajmy.

Evropské normaliza¢ni organizace rozhoduji o pracovnim programu tykajicim se harmonizovanych norem v souladu
s piislusnou zddosti. Mohou rovnéZz urcit stavajici norniy, o nichz po pfezkoumdni a pfipadné revizi usoudi, Ze spliuji
podminky zddosti, nebo zménit stavajici normy tak, aby tyto podminky spliiovaly. Stejné tak mohou urcit mezindrodni
nebo ndrodni normy, pfijmout je jako evropské normy a predlozit je Komisi jako harmonizované normy. Rovnéz je
mozné, Ze nékdy zdkladni pozadavky podporuji pouze urité ¢dsti nebo ustanoveni harmonizované normy, v tomto
piipadé budou po zvefejnéni odkazi v Ufednim véstniku EU pfedpoklad shody poskytovat pouze tyto &isti nebo
ustanoveni.

Harmonizovand norma musi odpovidat pfislusnym zdkladnim nebo jinym prévnim pozadavkim stanovenym v daném
pravnim predpisu v souladu s pislusnou zddosti o normalizaci. Harmonizovand norma mtiZe obsahovat specifikace,
které nesouviseji pouze se zdkladnimi pozadavky, nybrz se zabyvaji i neregulovanymi zdleZitostmi. V tomto pfipadé se
tyto specifikace jednozna¢né lisi od specifikaci, které se tykaji zdkladnich pozadavkt. Harmonizovand norma nemusi
nutné pokryvat viechny zdkladni pozadavky, musi viak byt vzdy jasné, které pozadavky ,maji byt upraveny” ('*%), jelikoz

(**%) (SWD(2015) 205 final, 27.10.2015), k dispozici na adrese http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/vademecum/
index_en.htm

(**°) Po konzultacich s evropskymi normalizac¢nimi organizacemi, zic¢astnénymi stranami a odborniky v daném odvétvi (prostfednictvim
Vyboru zizeného podle pravniho predpisu, pokud existuje) vede Komise konzultace s vyborem clenskych stdth zifzenym podle
naifzenf (EU) & 1025/2012 (naifzeni o normalizaci) v souladu s pfezkumnym postupem podle naiizeni ¢. 182/2011 (Ut vést. L 55,
28.2.2011,s.13).

(") Viz ¢linek 10 nafizeni (EU) ¢. 1025/2012.

(1) S cilem zavést soudriné zdsady pro vypracovavani a pfijimdni harmonizovanych norem, vcetné revize, poskytuje Vademecum
evropské normalizace (SWD(2015) 205 final, 27.10.2015, &ast III) pokyny k vyfizovani Zddosti o normalizaci pfijatych normali-
zacnimi organizacemi.

(%) Ut. vést. C 91, 16.4.2003, s. 7.

(**%) Podle natizeni (EU) ¢. 1025/2012 musi Komise ovéfit a posoudit, zda jsou splnény podminky Zadosti v zdjmu zajisténi fddného
fungovani jednotného trhu (viz bod 4.1.2.4).

(***) Evropské normalizacni organizace mohou ve skute¢nosti pouze vyjadfit zamér upravit urcité pozadavky a tento zdmér se dale
predpoklddé (nebo je zrusen), jakmile je zvefejnén (nebo zrusen) odkaz v Urednim véstniku EU (viz body 4.1.2.4 a 4.1.2.5).


http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/vademecum/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/vademecum/index_en.htm
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v opaéném piipadé vyrobce dodrzujici harmonizovanou normu, na niz byl odkaz zvefejnén v Ufednim véstniku EU,
nevi, na zdkladé jakych pozadavki se uplatni ,pfedpoklad shody®, a organy vefejné moci nevédi, na zdkladé jakych
zdkladnich pozadavkt maji pfedpoklad shody schvdlit.

Prislusné zdkladni ¢i jiné pravni pozadavky, které maji byt upraveny, jsou obvykle uvedeny ve zvldstni informativni
piiloze (***) harmonizované normy. Pokud jsou zdkladni pozadavky pokryty pouze Cdste¢né, mélo by to byt v normé
jasné uvedeno. V nékterych pifpadech mtize piislusné pozadavky uvadét dostate¢né jasné i oblast ptsobnosti harmoni-
zované normy (napf. v pifpadé jednoznaéného odkazu na pokrytd rizika souvisejici s bezpecnosti). Tyto informace
o ,cilené tipravé zdkladnich ¢i jinych pozadavka“ uvedené v harmonizované normé urcuji tudiz rozsah tzv. ,predpokladu
shody s pravnimi pozadavky*.

Je tieba jasné rozliSovat mezi ,shodou s normou* a ,pfedpokladem shody (pfi pouZivani harmonizované normy)“.
,Shoda s normou“ obvykle odkazuje na situaci, kdy je norma ,plné uplatiovdna“. Tak je tomu napiiklad v piipadé
dobrovolné certifikace na zdkladé normy. Pro tcely ,ptedpokladu shody“ postatuje uplatnéni pouze téch ustanoveni,
kterd se tykaji zdkladnich ¢i jinych pravnich pozadavkd, jez md norma upravovat.

Harmonizované normy nikdy nenahrazuji pravné zdvazné zdkladni pozadavky. Specifikace uvedend v harmonizované
normé nepfedstavuje alternativu pfislusného zdkladntho & jiného prdvnitho pozadavku, nybrz pouze technické
prostredky k jeho splnéni. V harmoniza¢nich pravnich predpisech tykajicich se rizik to konkrétné znamend, Ze vyrobce
je vzdy (i v pFipadé, Ze pouzivd harmonizované normy) i nadale plné odpovédny za posouzeni vsech rizik vyrobku, aby
urdil, které zdkladni (¢i jiné) pozadavky jsou pouZitelné. Po tomto posouzeni se pak muize vyrobce rozhodnout, Ze
specifikace uvedené v harmonizované normé pouzije k provedeni ,opatfeni k sniZeni rizik“ (**%), kterd jsou stanovena v
harmonizovanych normédch. V harmonizac¢nich pravnich predpisech tykajicich se rizik harmonizované normy vétSinou
stanovi urcité zpusoby sniZeni & odstranéni rizik, pficemz za posouzeni rizik s cilem urcit p¥islusnd rizika a pfislusné
zdkladni pozadavky za dcelem vybéru vhodnych harmonizovanych norem ¢i jinych specifikaci zastdvaji pIné odpovédni
vyrobci.

(**%) Evropské normaliza¢ni organizace obvykle tuto ptilohu nazyvaji ,pfilohou ZA, ZB nebo ZZ* atd.
(") V této souvislosti se doty¢ny pojem chdpe podle definice uvedené v dokumentu ISO/IEC Guide 51 Safety aspects — Guidelines for their
inclusion in standards, coZ je obecny pokyn k vypracovdvani norem zabyvajicich se bezpe¢nostnimi otdzkami.
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Uloha harmonizovanych norem pii dodrzovani pifsluinych zékladnich pozadavkt uréenych vyrobcem — obecnd
filozofie pro pfipady, kdy vyrobce musi ur¢it pouzitelné zdkladni pozadavky:

Vsechny zikladni Specifikace pro dosaZeni
9 . Platné zdkladni pozadavky, ..
pozadavky (pravné 1eadm p . ky souladu s platnymi
. 4 . které je tfeba splnit ; L Ll
zdvazné, dané (urdi vyrobce) zdkladnimi pozadavky
pravnimi pfedpisy) vy (vybere vyrobce)
--------- 1 - -
Zékladni pozadavek 1 : T P Zikladni pozadavek | jememememememememememeege. Harmonizované normy (EN) a
XXXXXXX i t XXXXXXX odkazy zvefejnéné v Ufednim
; l i véstniku EU
Zakladni pozadavek 2 § .
e P : X Predpoklad
| t shody
Z4kladni pozadavek 3 } 1 gl Zikladni pozadavek 3 » Z4kKladni pozadavek 1 xxxxxxx
XXXXXXX | : XXXXKXX zahrnut
} s e s P PR
Zékladni pozadavek 4 f Posouzeni rizik f f:}lfl[;iftll pofadavek 3
XXXXXXX | nebo :
| .
rovnocenn
Z4kladni pozadavek 5 t y o
—— | postup (provede :
| vyrobce) S .
Zékladni pozadavek 6 : ; Jiné specifikace nez
i ' t harmonizované normy
ddadni poz t f Chybéjici fhé i
Zékladni pozadavek 7 ; } g Zékladni pozadavek 7 “ 3, ]J(l d o~ nebo the pouziti
XXXXXXX } t XXXXXXX predpokia
“““““““““ - shody

Pokud harmonizované normy neuvaddéji jednoznaéné zédkladni pozadavky, které maji byt upraveny, mohou byt tyto
normy pro vyrobce méné uzite¢né, jelikoz ohledné skute¢ného ,rozsahu predpokladu shody“ existuje mensi pravni
jistota. Nejasny nebo nespravny adaj o zdkladnich pozadavcich, které md norma upravovat, mize v nékterych piipadech
vést rovnéz k formalnim ndmitkdm proti harmonizovanym normdm (viz bod 4.1.2.5). Pokud harmonizovand norma
upravuje pouze st zdkladnich pozadavkd, které vyrobcee urdil jako pouzitelné, nebo jen nékteré jejich aspekty, musi
vyrobce navic ke splnéni zdkladnich pozadavki stanovenych v doty¢nych pravnich pfedpisech pouzit jiné pfislusné
technické specifikace nebo vypracovat feSeni v souladu s obecnymi technickymi a védeckymi poznatky uvedenymi v
technické a védecké literatufe. Stejné tak v piipadé, Ze se vyrobce rozhodne nepouzit viechna ustanoveni uvedend v
harmonizované normé, kterd by béziné zaklddala ptredpoklad shody, musi na zdkladé vlastniho posouzeni rizik v
technické dokumentaci uvést, jak bude dosazeno souladu, nebo tidaj o tom, Ze se ptislusné zdkladni pozadavky na jeho
vyrobek nevztahuji.

Normy mohou nékdy obsahovat chyby nebo umoziiovat riizny vyklad. Jestlize vyrobce zjisti takovouto chybu nebo
nejistotu, mél by se obratit nejprve na svilj ndrodni normaliza¢ni orgdn, aby si vyzddal vysvétleni.

4.1.2.3. Postup, na jehoz zdkladé harmonizované normy poskytuji pfedpoklad shody

Celkovy postup vedouci k tomu, Ze harmonizovand norma zaklddd predpoklad shody, je popsin v postupovém
diagramu ¢. 1.

Predtim, nez maze byt zahdjena piiprava zadosti o normalizaci vedouci k vypracovani harmonizované normy, mély by
existovat harmonizaéni pravni pfedpisy Unie, nebo by se tyto pravni ptredpisy mély piipravovat (%), coz pfedpokldda
pouzivani harmonizovanych norem jakoZto zpiisobu, jak splnit zakladni nebo jiné pravni pozadavky, tj. normotvirce jiz
udélil politicky souhlas s vypracovanim a zvefejnénim harmonizovanych norem podle pravniho rdmce stanoveného v
nafizeni (EU) ¢. 1025/2012.

1. Pldnovdni zddosti o normalizaci Komise: Komise zvefejiiuje své plany tykajici se budoucich zddosti o normalizaci v
ro¢nim pracovnim programu Unie pro evropskou normalizaci podle ¢lanku 8 nafizen{ (EU) ¢. 1025/2012. V tomto
pracovnim programu jsou uvedeny rovnéZz potieby v oblasti normalizace na zdkladé budoucich harmonizaénich
pravnich ptedpist.

(") Priprava zadosti miize zalit soubézné s legislativnim procesem. V okamziku, kdy je evropskym normaliza¢nim organizacim Zddost
dorucena, musi existovat jistota ohledné pravnich pozadavkd, které maji harmonizované normy podporovat.
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10.

11.

. PFiprava Zadosti o normalizaci: Podle ¢l. 10 odst. 1 nafizeni (EU) ¢. 1025/2012 vypracuje Komise ndvrh Zadosti po

konzultaci s evropskymi normalizaénimi organizacemi, odborniky v daném odvétvi z ¢lenskych statti a p¥islusnymi
zGCastnénymi stranami na evropské trovni v souladu s ¢l. 10 odst. 2 a ¢ldnkem 12 nafizeni (EU) ¢. 1025/2012.

. Schvéleni a ozndmeni Zddosti o normalizaci: Po obdrZeni souhlasného stanoviska ¢lenskych statti schvéli Komise

zadost jako provadéci rozhodnuti Komise adresované evropskym normaliza¢nim organizacim v souladu s postupem
stanovenym v ¢l. 22 odst. 3 nafizeni (EU) ¢. 1025/2012. O Zddosti jsou poté informovany piislusné evropské
normaliza¢ni organizace.

. PHjeti zddosti o normalizaci: P¥islusnd evropskd normaliza¢ni organizace uvede, zda zddost pfijimd (%), a to ve

lhaté stanovené v ¢l. 10 odst. 3 nafizeni (EU) ¢. 1025/2012. Ndrodni normalizaéni orgdny musi dodrzet pozadavky
na pozastaveni praci podle ¢l. 3 odst. 6 nafizeni (EU) & 1025/2012. Piislusnd evropskd normaliza¢ni organizace
muzZe pozadat o finan¢ni prostiedky Unie (grant na ¢innost) podle kapitoly V nafizeni (EU) ¢. 1025/2012. Komise
informuje pfislusnou evropskou normaliza¢ni organizaci o udéleni grantu ve lhaté stanovené v ¢l. 10 odst. 4
nafizeni (EU) ¢. 1025/2012.

. Napldnovani a schvdleni pracovniho programu: Pfislusné evropské normalizaéni organizace vypracuji (spolecny)

pracovni program v souladu se Zddosti a pfedlozi jej Komisi. Komise muiize ptipadné informovat o svych prioritdch,
pokud jde o normaliza¢ni ¢innost.

. Vypracovini ndvrha: Pfislusnd technickd komise evropské normaliza¢ni organizace ('*’) vypracuje ndvrh evropské

normy. Evropské normalizaéni organizace dodrzuji zdsady uznané Svétovou obchodni organizaci (WTO) v oblasti
normalizace (soudrznost, transparentnost, otevienost, konsenzus, dobrovolné pouZivani a G¢innost). Naf{zeni (EU)
¢. 1025/2012 se mimoto ve svych ¢ldncich 3 az 5 zabyvd pfimo pouZitelnymi pozadavky na zapojeni zticastnénych
stran a transparentnost pracovnich programti a ndvrhd norem. Pfijatd zddost predstavuje jeden z referen¢nich
dokumentt, jimiz se musi pFislusnd technickd komise fdit p¥i vypracovavani ndvrhi. Podle ¢l. 10 odst. 5 nafizeni
(EU) ¢. 1025/2012 informuje p¥islusnd evropskd normalizacni organizace (podavani zprdv) Komisi o provadénych
¢innostech a musi mit spole¢né pod vedenim Komise zavedeny vhodné prostredky ('°) k posouzeni souladu ndvrha
norem s puvodni Zadosti.

. Vefejny prizkum: Evropské normalizacni organizace spole¢né s ndrodnimi normaliza¢nimi orgdny uspofddaji

vefejny prozkum, v jehoZ rdmci mohou vsechny zainteresované strany ptedlozit prostfednictvim ndrodnich
normalizacnich orgdnd pfipominky. V ¢l. 4 odst. 3 nafizeni (EU) ¢. 1025/2012 je stanoven postup v piipadé, Ze
ndrodni normaliza¢ni orgdn obdrzi pfipominky, z nichZ vyplyva, Ze by ndvrh normy mohl mit negativni dopad na
vnitén{ trh.

. Zallenéni obdrzenych ptipominek: Piislusnd technickd komise pfipominky obdrzené béhem vefejného prizkumu

posoudi a vypracuje koneény ndvrh evropské normy.

. Formdlni hlasovani: Ndrodni normaliza¢ni orgdny hlasuji o kone¢ném ndvrhu béhem formadlniho hlasovani, v jehoz

rdmci maji ndrodni normalizaéni orgdny vazené hlasy. Kone¢ny ndvrh je pfijat, pokud se pro néj vyslovila prosta
vétsina odevzdanych hlast a pokud je nejméné 71,00 % odevzdanych vdzenych hlast pro (zdrzeni se hlasovani se
nebere v ivahu).

Ratifikace a zvefejnéni evropské normy (EN): Je-li vysledek hlasovani kladny, ptislusnd evropskd normalizacni
organizace evropskou normu (EN) ratifikuje a zvefejni. Jelikoz v tomto pipadé pislusnd evropskd norma
podporuje harmoniza¢ni pravni pfedpisy Unie a byla vypracovdna na zdkladé Zddosti Komise, pfedstavuje tato
evropskd norma harmonizovanou normu ve smyslu ¢l. 2 bodu 1 pism. ¢) nafizeni (EU) ¢. 1025/2012 - dosud vSak
neposkytuje pfedpoklad shody.

Preddni odkazti Komisi: Pfislusnd evropskd normalizacni organizace pfedd automaticky odkazy na piislusnou
harmonizovanou normu Komisi. Tyto informace zahrnuji zejména referen¢ni ¢islo a ndzev ve vsech dfednich
jazycich EU.

(**®) Tim neni dot¢eno pravo zddost odmitnout.

169

) Evropskd normaliza¢ni organizace miZe spolupracovat rovnéz s jinymi organy, které odpovidaji za vypracovani navrhi.

(7% V&l 10 odst. 5 je uvedeno, Ze proces budovani konsenzu podle vnitinich predpist evropskych normaliza¢nich organizaci nepostacuje

sam o sobé k tomu, aby byl zarucen pfedpoklad, Ze jsou splnény pozadavky zddosti.
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12. Ovéfeni podminek pro zvefejnéni v Urednim véstniku EU: Podle ¢l. 10 odst. 5 nafizeni (EU) ¢. 1025/2012 musi
Komise ovéfit, zda pfislusnd harmonizovand norma spliuje ptivodni zddost. Béhem tohoto ovéfovani Komise
zejména kontroluje, zda se na harmonizovanou normu vztahuje pfislusnd zadost a zda jsou v normé jednozna¢né
uvedeny a upraveny zdkladn{ nebo jiné pravni pozadavky, ,které md norma upravovat®. Béhem tohoto ovéfovani
neni nutny pfezkum technického obsahu, jelikoz Komise zpravidla neschvaluje technicky obsah ani za néj nepfebira
odpovédnost. Jiz v této fazi viak mize Komise posoudit rovnéz adekvitnost technickych specifikaci uveden}'/ch v
harmonizované normé, pokud jde o splnéni pfislusnych zakladnich pozadavki, a toto posouzeni muze vést k
nezvefejnéni odkazti v Urednim véstniku EU.

13. Zvefejnéni odkazt v Ufednim véstniku EU: Podle ¢l. 10 odst. 6 nafizeni (EU) ¢. 1025/2012 zveiejni Komise odkaz
na harmonizovanou normu v Ufednim véstniku EU. Toto zvefejnén{ pak zaklddd pfedpoklad shody se zakladnimi ¢i
jinymi pravmml pozadavky, které pfislusnd harmonizovand norma upravuje. Predpoklad shody je obvykle platny
ode dne zvefejnéni v Utednim véstniku EU a v ne]caste]su:h piipadech (viz rovnéz bod 4.1.2.5) muize byt zrusen
prostiednictvim formdlni ndmitky nebo v piipadé, je-li v Ufednim véstniku zvefejnén odkaz na revidovanou verzi
harmonizované normy.

14. Provedeni na vnitrostdtni trovni: Narodni normaliza¢ni organy musi p¥islusnou evropskou normu (') provést jako
totoznou ndrodni normu podle vnitinich pfedpist evropskych normaliza¢nich organizaci. Podle ¢l. 3 odst. 6
nafizeni (EU) ¢. 1025/2012 musi rovnéz zrusit veskeré ndrodni normy, které jsou v rozporu s harmonizovanou
normou.

15. Formdlni ndmitka: Podle ¢lanku 11 nafizeni (EU) ¢. 1025/2012 ('7?) méize ¢lensky stdt nebo Evropsky parlament
vznést namitky proti zvefejnéni odkazi na harmonizovanou normu v Ufednim véstafku EU. Prostfednictvim
tohoto postupu muze ¢lensky stit nebo Evropsky parlament Komisi pozddat o vypracovani rozhodnuti Komise s
cilem zabrdnit pfedpokladu shody nebo jej zrusit. Formdln{ ndmitka mtze byt vznesena, jakmile byla norma piijata
a ratifikovana (v pfipadé Evropského vyboru pro normalizaci (CEN) a Evropského vyboru pro normalizaci v elektro-
technice (CENELEC)) nebo pfijata (v ptipadé ETSI) v souladu s pravidly dané organizace.

(") Provedeni normy upravuji predpisy evropskych normaliza¢nich organizaci. Obvykle k nému dochdzi pfed zvefejnénim odkazii na
harmonizovanou normu v Ufednim véstniku EU. Provedeni na vnitrostétni tirovni viak nenf podmlnkou pro poskytnutl predpokladu
shody. V praxi jsou harmonizované normy obvykle k dispozici jako normy provedené na vnitrosttni Grovni, zatimco seznam
harmonizovanych norem zvefejnénych v Urednim véstniku EU a piislusné harmonizaéni pravni piedpisy Unie uvadéji piimy odkaz na
ptivodni evropské normy.

("% Podle ¢lanku 28 nafizeni (EU) ¢. 1025/2012 jsou ustanoveni o formalnich ndmitkdch obsazend v nékterych odvétvovych pravnich
pepisech po urcitou dobu naddle platnd.
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Postupovy diagram ¢. 1

Postup tykajici se harmonizovanych norem a pfedpokladu shody
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13. Zveiejnéni odkazii v Urednim véstniku EU

Pfedpoklad shody
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4.1.2.4. Pfedpoklad shody

Harmonizované normy poskytuji predpoklad shody se zdkladnimi pozadavky, které maji upravovat, jestlize odkazy na
né byly zvefejnény v Utednim véstniku Evropské unie. Odkazy na harmonizované normy jsou zvefejnény jako sdéleni
Komise v fadé C Ufedniho véstniku EU (7).

Evropské normy, véetné harmonizovanych norem, se ¢asto zcela nebo ¢aste¢né zakladaji na mezindrodnich normach
ISO nebo IEC. Nékdy je vsak piedpoklad shody mozny pouze v ptipadé pouziti evropské verze z divodu tprav, které
byly v normé provedeny.

Cilem zvefejnéni odkazu v Ufednim véstniku je stanovit datum, k némuz piedpoklad shody nabyvi dcinnosti.
Zvefejnéni odkazi na harmonizované normy ptedstavuje administrativni kol Komise, ktery se provadi bez dalsich
konzultaci s ¢lenskymi stity nebo pifslusnymi odvétvovymi vybory. To pfedstavuje hlavni cil harmonizované normy
a znamend to konec procesu, ktery byl zahdjen v okamziku, kdy Komise vydala pfislusnou Zddost. Pfedtim, nez Komise
odkazy zvefejni, vSak musi podle ¢l. 10 odst. 5 nafizeni (EU) ¢. 1025/2012 spole¢né s evropskymi normaliza¢nimi
organizacemi posoudit, zda jsou splnény podminky stanovené v piislusné Zddosti a zda harmonizovand norma skute¢né
upravuje zdkladni nebo jiné pozadavky, které mé (1’4 upravovat.

Zvefejnéni odkazt neni automatické a Komise musi pied zvefejnénim provést urcité kontroly a posouzeni. Komise miiZe
tudiz zvefejnéni odkazli odmitnout, nebo mtize v nékterych piipadech stanovit uréitd omezeni, kterd jsou zvefejnéna
spolecné s odkazy.

Jestlize jiz byl zahdjen postup pro formdlni ndmitky, existuji pochybnosti, zda harmonizovand norma spliiuje zcela
pozadavky, které md upravovat ve smyslu ¢l. 11 odst. 1 nafizeni (EU) ¢. 1025/2012. Kvtli témto pochybnostem nemtize
Komise zvefejnit odkaz podle ¢l. 10 odst. 6 nafizeni (EU) ¢. 1025/2012 a je nutno pfijmout provadéci rozhodnuti
Komise ve smyslu ¢l. 11 odst. 1.

Vyskytuji se i jiné piipady, kdy odkazy nelze zvefejnit. Pfi posouzeni podle ¢l. 10 odst. 5 mtZe byt zjisténo, Ze nejsou
nalezité¢ splnény podminky piislusné zddosti nebo Ze norma obsahuje zjevné chyby. V téchto piipadech nejsou obvykle
splnény podminky pro zahdjeni postupu pro ndmitky podle ¢lanku 11 (%) nafizeni (EU) ¢. 1025/2012.

K ptikladim dalsich dGvoda nezvefejnéni patii: skute¢nost, Ze se na normu nevztahuje piislusnd zddost o normalizaci;
vyrobky, jichz se norma tykd, nespadaji do oblasti ptsobnosti pfislusnych harmonizaénich pravnich pfedpistt Unie;
norma neuvadi, které pravni (zdkladni) pozadavky upravuje (7%); norma neupravuje pravni (zdkladni) pozadavky, které
maji byt ddajné v normé upraveny; norma obsahuje specifikace, které nepodporuji zdkladni pozadavky a nejsou
jednoznacné oddéleny od specifikaci podporujicich zdkladni pozadavky; norma md udajné podporovat jiné pravni
pozadavky, nez jsou pozadavky uvedené v Zadosti; norma obsahuje normativni odkazy na jiné specifikace, které nejsou
piijatelné vzhledem ke svému ptvodu nebo neexistenci nélezitého procesu budovéni konsenzu béhem jejich pfijimani,
nebo nejsou normativni odkazy zatim dostupné; jiné divody kvili nepouziti vnitfnich pfedpisti evropskych normali-
zatnich organizaci nebo nezohlednéni pozadavku stanoveného v nafizeni (EU) ¢. 1025/2012 pii vypracovavani
pfislusné harmonizované normy.

V téchto pfipadech Komise nezvefejnénim odkazu zajiStuje fddné uplatiiovani pfislusnych harmonizacnich pravnich
predpistt Unie a soudrzné a fddné fungovéni jednotného trhu. Komise miize prisluiné evropské normaliza¢ni organizace
pouze pozddat, aby pifslusné normy opravily, a to s odkazem na schvdlené pozadavky uvedené v pfislusné zddosti a jiné
uzndvané a schvélené zdsady, jimiz by se méla ¢innost téchto organizaci fidit. V nékterych pifpadech mtize Komise
uvazit zvefejnéni odkazii s omezenim, je viak tfeba mit na paméti, Ze by se tato omezeni neméla pfekryvat s davody
v piipadé, kdy by mél byt zahdjen fddny postup pro ndmitky. Diivod nezvefejnéni odkazu vyplyva ze samotné Zzddosti,
Komise viak miize odmitnout zvefejnéni rovnéz v zdjmu ochrany fddného fungovani jednotného trhu.

~ixs

("% Internetovd sluzba umoziujici ptistup k nejnovéjsim seznamiim odkazti na harmonizované normy a jiné evropské normy zvefejnéné v
Utednim véstniku Evropské unie je k dispozici na adrese: http://ec.europa.cu/growth/single-market/european-standards/harmonised-
standards/index_en.htm

('7%) Toto ,tvrzeni“ je obvykle uvedeno ve zvlastni informativni pfiloze harmonizované normy.

('7%) V nékterych pfipadech mtize odvétvovy pravni pfedpis dosud obsahovat ustanoveni o ndmitkdch. V takovych piipadech se nepouzije
¢lanek 11 nafizeni (EU) ¢. 1025/2012 —viz ¢l. 28 druhy pododstavec nafizeni (EU) ¢. 1025/2012.

(%) Predpoklad shody by nemél smysl, pokud by nebyly zndmy zakladni pozadavky, které jsou v normé upraveny.


http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm
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PouZivani harmonizovanych norem, které jsou uvedeny v Ufednim véstniku EU a které poskytuji predpoklad shody,
ziistavd dobrovolné (177). Vyrobce si miize zvolit, zda bude postupovat podle harmonizovanych norem, & nikoli. Jestlize
vyrobce nehodld postupovat podle harmonizované normy, musi jinymi zvolenymi prostfedky (napf. pomoci existujicich
technickych specifikaci véetné vSech jinych dostupnych norem) prokdzat, ze jeho vyrobky vyhovuji zdkladnim
pozadavkim. Pokud vyrobce pouZije pouze ¢dst harmonizované normy nebo pokud piislusnd harmonizovand norma
zcela neupravuje viechny zdkladni pozadavky, pfedpoklad shody existuje pouze v rozsahu, v jakém norma odpovidd
zdkladnim pozadavkim. Z tohoto davodu je nezbytné, aby kazdd harmonizovand norma obsahovala jednoznacné
a spravné informace o pravnich (zdkladnich) pozadavcich, které upravuje.

Soulad s harmonizovanymi normami je podle nékterych harmoniza¢nich aktti Unie moznost, kterd md dopad na
pouzitelny postup posuzovani shody a nékdy umoziuje posoudit shodu bez zdsahu tieti strany nebo volit mezi vice

postupy ().

4.1.2.5. ZruSeni & omezeni pfedpokladu shody nebo zabrinéni pfedpokladu shody

Nafizeni (EU) €. 1025/2012 obsahuje ustanoveni, podle néhoz lze vznést ndmitku proti zvefejnéni ndzvl harmonizo-
vanych norem v Ufednim véstntku EU (7). Tato situace mfiZe nastat pied zvefejnénim odkazu na harmonizovanou
normu v Ufednim véstniku EU nebo i tehdy, kdy jiz byl odkaz na harmonizovanou normu v Utednim véstniku EU
zvefejnén.

V obou piipadech plati, Ze pokud se ¢lensky stit nebo Evropsky parlament ('*) domnivd, Ze harmonizovand norma
nespliiuje zcela pozadavky, které md tato norma upravovat a které jsou stanoveny v piislusnych harmoniza¢nich
pravnich pfedpisech Unie, musi o tom informovat Komisi. Po konzultaci s ¢lenskymi stity (**!) miize Komise vydat
provadéci rozhodnuti s cilem:

— zvefejnit, nezvefejnit nebo zvefejnit s omezenim odkazy na pfislusnou harmonizovanou normu v Ufednim véstniku
EU, nebo

— zachovat v Ufednim véstniku EU odkaz na p¥islusnou harmonizovanou normu, zachovat ho s omezenimi nebo ho
zrusit.

Komise musi kazdopddné na svych internetovych strankdch ('*?) zvefejnit informace o harmonizovanych normdch, jichz
se tato provadéci rozhodnuti tykaji.

V rdmci svych povinnosti a tGkolt podle nafizeni (EU) ¢. 1025/2012 a pFislusnych odvétvovych pravnich predpistt muze
Komise vypracovat a navrhnout takovato provadéci rozhodnuti s cilem vznést ndmitku proti harmonizovanym normam
rovnéz z vlastniho podnétu. Pokud ¢lensky stat piijal podle ochranného ustanoveni (***) opatieni proti vyrobku, ktery
vyhovuje harmonizované normé, a pokud se ma za to, Ze toto ochranné opatfeni je odivodnéné, musi Komise zahdjit
postup pro ndmitku proti pfislusné harmonizované normé.

Postup pro ndmitku proti normé a jeho vysledek nemaji vliv na jeji existenci jakoZto harmonizované normy nebo
jakozto evropské normy, jelikoz o revizi nebo zruSeni svych V)’lstupﬁ mohou rozhodnout pouze evropské normalizaéni
organizace. Tento postup pro ndmitky normotviirci umoziiuje kontrolovat piedpoklad shody, tj. pravni ucinek, ktery
vyplyvd ze zveiejnéni odkazu v Ufednim véstniku EU. To mize vést pouze k zruseni zvefejnéného odkazu, jeho
omezeni nebo k zabranéni jeho zvefejnéni v Utednim véstniku EU. V prvnich dvou piipadech to znamend, Ze dotycnd

("77) Smérnice 1999/5/ES tykajici se telekomunikaénich koncovych zafizeni umozZiuje pfeménit harmonizované normy na spole¢né
technické pfedpisy, jejichz dodrzeni je povinné. Nafizeni (ES) €. 552/2004 o interoperabilité evropské sité fizeni letového provozu
vyzaduje pouzivéni specifikaci Spolecenstvi.

('7%) Viz smérnice tykajici se jednoduchych tlakovych nddob, hracek, elektromagnetické kompatibility, radiovych zafizeni a telekomuni-
kacnich koncovych zafizeni, strojnich zafizeni, vytahii a rekreacnich pravidel. Neexistence harmonizovanych norem muze vést k
pouziti zvlastniho postupu, napiiklad v pfipadé smérnice o tlakovych zaFfzenich (evropské schvéleni mize byt udéleno materidlim,
pro které neexistuje Z4dnd harmonizovand norma a které jsou urceny k opakovanému pouzitf pfi vyrobé tlakovych zaifzent).

(%) Clének 11 nafizeni (EU) & 1025/2012 se postupné stévd pouznelnym poté, co jsou zruena ustanoveni o ndmitkdch obsazend v
odvétvovych pravnich pfedpisech. Nékteré harmoniza¢ni pravni piedpisy Unie mohou dosud obsahovat zvldstni postupy, napiiklad
smérnice tykajici se rddiovych zafizeni a telekomunika¢nich koncovych zafizeni Komisi umoznuje, aby v pfipadé nedostatki v
harmonlzovanych normdch zvefejnila v Utednim véstniku pokyny k vykladu harmonizovanych norem nebo podminky, za nichz je
mozny soulad.

(1) Evropsky parlament mize tuto zdlezitost predlozit v piipadech, kdy se pouzije ¢lanek 11 nafizeni (EU) ¢. 1025/2012.

(") Podlecl. 11 odst. 1, 4 a 5 nafizeni (EU) ¢. 1025/2012.

(**?) http:/Jec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/notification-system/index_en.htm

("®) Pokud jde o ochranné ustanovent, viz oddil 7.4.


http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/notification-system/index_en.htm
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harmonizovand norma jiz nezaklddd pfedpoklad shody nebo Ze je pfedpoklad shody se zdkladnimi pozadavky omezen.
Ve tfetim pipadé (zabrdnéni zvefejnéni) to znamend, Ze se norma viibec nestane harmonizovanou normou, kterd by

poskytovala predpoklad shody.

Harmonizovanou normu lze kdykoli poté, co ji pfijme CEN, Cenelec nebo ETSI jako evropskou normu, zpochybnit.

Kromé toho miize Komise odkaz v Utednim véstniku EU odstranit, aniz by uplatnila postup pro formalni ndmitky, a to
v nékterych vyjime¢nych piipadech, kdy evropskd normalizaéni organizace jiz piislusné vydani harmonizované normy
nereviduje ani neaktualizuje a kdy ji sama nepovaZuje za normu. Tyto ptipady zahrnuji situace, kdy: harmonizovana
norma byla zruSena pfislusnou evropskou normaliza¢ni organizaci bez tmyslu pfijmout revidované znéni harmoni-
zované normy; ndrodni normy provadéjici harmonizovanou normu jiz nejsou dostupné nebo platné jakozto ndrodni
normy. Koncept zdkladnich pozadavki vychdzi z pfedpokladu, Ze harmonizované normy odrdZeji obecné pfijimanou
troven vyvoje daného odvétvi a evropskd normalizacni organizace normy pravidelné reviduje. JestliZe je zfejmé, Ze sama
piislusnd evropskd normalizacni organizace jiz nepovaZuje harmonizovanou normu za normu, nebo pokud se tato
norma jiz nereviduje nebo neni dostupnd jako ndrodni norma, nelze takovy dokument ze zdsady pouzit k zalozeni
pfedpokladu shody. Ucelem ¢lanku 11 nafizeni (EU) ¢. 1025/2012 je stanovit postup pro zpochybnéni pouze platnych
harmonizovanych norem, nikoli zrugenych harmonizovanych norem nebo ndvrhti harmonizovanych norem, které nelze
povazovat za piijaté evropské normy ve smyslu definic uvedenych v ¢ldnku 2 nafizeni (EU) ¢. 1025/2012.

Dalsi konkrétni situaci, kdy by Komise mohla potiebovat odstranit odkazy v Utednim véstniku EU bez formalni
namitky, se tykd piipadd, kdy ke zvefejnéni v Urednim véstniku EU dojde omylem nebo kdy je zvefejnén odkaz na
dokument, ktery nelze povazovat za harmonizovanou normu. Do této skupiny mohou patfit pfipady, kdy se na normu
nevztahuje zddost o normalizaci nebo kdy norma neupravuje zZadné zakladni poZadavky nebo kdy norma nebyla fadné
pfijata pfislusnou evropskou normalizaéni organizaci na zdkladé uzndvanych zdsad normalizace.

Podle nafizeni (EU) ¢. 1025/2012 musi Komise pted pfijetim formalnich rozhodnuti informovat zicastnéné strany (**4)
o v3ech nevyfesenych formalnich ndmitkdch proti harmonizovanym normam.

4.1.2.6. Revize harmonizovanych norem

Harmonizované normy pievadéji zakladni poZadavky na podrobné technické specifikace, metody méfeni pro posouzeni
a/nebo prohlaseni souladu se zdkladnimi pozadavky a v nékterych piipadech ¢iselné hodnoty zajistujici soulad se
zakladnimi pozadavky. Stejné jako jiné technické dokumenty podléhaji zméndm, jinymi slovy revizi.

Formdlni rozhodnuti o revizi harmonizované normy pfijimaji v zdsadé evropské normaliza¢ni organizace. Dé&je se to
z jejich vlastniho podnétu (***) nebo na zdkladé zadosti Komise o normalizaci, kterd se pfimo ¢i nepfimo zaklddd na
rozhodnuti Komise pfijatém po vzneseni formalni ndmitky. Potfeba revize miiZze vyplyvat ze zmén oblasti ptsobnosti
harmoniza¢niho aktu Unie (napf. rozsifeni jeho oblasti ptisobnosti na jiné vyrobky nebo zména zdkladnich pozadavki),
ze skute¢nosti, Ze Komise nebo ¢lensky stt zpochybnily obsah harmonizované normy a uvedly, Ze jiz nemfze

poskytovat pfedpoklad shody se zdkladnimi pozadavky, nebo z diavodu technického rozvoje.

Je-li harmonizovand norma revidovana, musi byt revize zaloZena na zddosti o normalizaci, aby byla zachovdna mozZnost
poskytovani pfedpokladu shody. Pokud z Zzddosti nevyplyvé opak, plati podminky ptvodni Zddosti i pro revizi harmoni-
zované normy. To nevyluCuje mozZnost nové zddosti, zejména v ptipadé, Ze revize souvisi s nedostatky s ohledem na
zakladni pozadavky.

(") http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/notification-system/index_en.htm

(**%) Podle podminek svych vnitfnich predpist reviduji evropské normalizaéni organizace své normy — bez ohledu na to, zda byly
vypracovéany na zdkladé zddosti o normalizaci, ¢i nikoli — v intervalech nepiesahujicich pét let. Tento pravidelny prezkum muze vést k
potvrzeni (Zddné opatieni), nebo k revizi ¢i zruseni ptislusné normy.
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Aby revidovand norma poskytovala pfedpoklad shody, musi spliiovat obecné podminky podle harmonizacnich pravnich
pfedpist Unie: norma je zaloZena na zddosti o normalizaci, Komisi ji ptredklddd pfislusnd evropskd normalizacni
organizace a odkaz na ni Komise zvefejnila v Utednim véstniku.

Podle svych vnitinich predpisti stanovi piislusnd evropskd normaliza¢ni organizace pro ndrodni normalizacni orgdny
nejzazsi datum zruSeni pfedchdzejictho vyddni ndrodni normy — v tomto piipadé ndrodnich norem, jez provadéji
predchozi Vydanl harmonizované normy. Komise stanovi pfechodné obdobi, béhem ne]Z mtize pfedpoklad shody
zaklddat jak zruSend harmonizovand norma, tak revidovand harmonizovand norma, a zvefejni ho v Utednim véstniku.
Obvykle je to doba mezi datem zvefejnéni odkazu na nové vydini normy v Ufednim véstniku a datem zruseni
konfliktnich vnitrostdtnich norem — tj. vnitrostatnich norem, které provadéji pfedchozi vydani harmonizovanych norem.
Komise je povinna zajistit, aby tato pfechodnd obdobi byla dostatecné dlouhd a jednotné stanovend pro vSechny
harmonizované normy. Po uplynuti pfechodného obdobi poskytuje pfedpoklad shody pouze revidovand harmonizovand
norma.

Komise muze kvili bezpecnosti ¢i z jinych davodt usoudit, Ze predchdzejici verze harmonizované normy musi pfestat
poskytovat pfedpoklad shody pfed datem jejtho zruseni, které je stanoveno piislusnou evropskou normaliza¢ni
0rgan1zac1 nebo k pozdéjsimu datu. V takovém piipadé Komise stanovi derC]Sl nebo pozdéjsi datum, po kterém jiz
zrugend harmonizovand norma nebude poskytovat predpoklad shody, a zvefejni tuto informaci v Ufednim véstniku.
Umoziuji-li to okolnosti, miiZze Komise pfed rozhodnutim o zkrdceni nebo prodlouzeni obdobi, v némz ptedpoklad
shody poskytuji obé verze normy, vést konzultace s ¢lenskymi staty.

Neni-li na zékladé ndvrhu Komise rozhodnuto jinak, nevede odstranéni odkazu na harmonizovanou normu z Utedniho
véstniku po jeji revizi automaticky k zneplatnéni existujicich osvédceni, kterd vydaly ozndmené subjekty; tykd se pouze
shody na zdkladé novych posouzeni shody po vyddni nové harmonizované normy. Vyrobky vyrobené podle starého
osvéd¢eni mohou i naddle vyuzivat shody se zdkladnimi pozadavky a mohou byt uvddény na trh do doby skonceni
platnosti pfislusnych osvédéeni, kterd vydaly ozndmené subjekty. Vyrobci viak musi posoudit rozsah zmén v oproti
nahrazené verzi normy. Druh opatfeni, kterd musi vyrobce pfijmout, zdvisi na povaze zmén harmonizovanych norem,
a zejména na tom, zda jsou tyto zmény podstatné s ohledem na oblast pisobnosti zdkladnich pozadavki a zda se tykaji
doty¢ného vyrobku. Ozndmeny subjekt kromé toho dbd na to, aby byl informovin o vSech zménich obecné
uzndvaného stavu techniky, které by naznacovaly, ze schvaleny typ jiz nemusi byt v souladu s pouzitelnymi pozadavky,
a rozhodne, zda tyto zmény vyzaduji dopliujici Setfeni. Pokud Setfeni vyZzaduji, ozndmeny subjekt o tom informuje
vyrobce. Odkaz na revidovanou harmonizovanou normu spoletné s informaci o pfedchézejici verzi harmonizované
normy a datum, k némuz pfestavd plat1t pfedpoklad shody podle predchazejlcﬂqo znéni normy, jsou soucasné
zvefejnény v Ufednim véstniku. Je v zajmu vyrobce zkontrolovat kazdé zvefejnéni seznamu harmonizovanych norem
a ovéfit platnost harmonizovanych norem, které pouzivd k posouzeni shody svého vyrobku. To je obzvlasté dilezité
v ptipadech, kdy vyrobce prohlasuje shodu sdm (v piipadé interniho Fzeni vyroby) a kdy vyrobce hodla zajistit trvaly
piedpoklad shody vyrobki uvddénych na trh.

Na zdkladé pokyna (**%) dohodnutych mezi Komisi a evropskymi normalizaénimi organizacemi se ocekava, Ze vechny
revidované harmonizované normy budou obsahovat konkrétni informace o vyznamnych zménach v revidovanych ¢i
pozménénych harmonizovanych normdch, pfiemZz tyto informace by normalizacni organizace mély (zdarma)
zpiistupnit vefejnosti.

Harmonizovand norma muZze obsahovat normativni odkazy na jiné normy. Prostiednictvim téchto odkazi se tyto jiné
normy nebo jejich ¢asti stavaji nezbytnymi pro uplatiiovani dané harmonizované normy. Pfi uvadéni téchto
normativnich odkazii na jiné normy se pouZiji vnitini pfedpisy evropskych normalizacnich organizaci. Vzhledem k
povaze harmonizovanych norem by se obvykle nemély pouzivat nedatované odkazy na jiné normy, maji-li pfislusnd
ustanoveni podporovat zakladni nebo jiné pravni pozadavky. Nedatované odkazy mohou vést k piipadim, kdy zmény
specifikaci obsazenych v harmonizovanych normach, které poskytuji pfedpoklad shody, nejsou kontrolovany a nejsou
transparentn{ — zmény normativnich odkazt nelze kontrolovat ve smyslu ¢l. 10 odst. 6 naffzeni (EU) ¢. 1025/2012,
ackoli v dasledku téchto zmén je harmonizovand norma (nebo jeji ¢ast) fakticky revidovéna.

("*) Vademecum o evropské normalizaci (SWD(2015) 205 final, 27.10.2015, ¢dst III).
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4.1.3. SHODA SE ZAKLADNIMI POZADAVKY: JINE MOZNOSTI

— Shodu vyrobku Ize prokdzat nejen prostiednictvim harmonizovanych norem, nybrz i jinych technickych specifikaci.

— Jiné technické specifikace vSak nemohou vyuzit piedpoklad shody.

Pouzivani harmonizovanych norem neni jedinym zptisobem prokdzini shody vyrobku, avsak pouze harmonizované
normy ('¥) mohou po zvefejnéni odkaz v Ufednim véstniku EU poskytnout automaticky predpoklad shody se
zakladnimi pozadavky, které jsou témito normami upraveny.

Podle nékterych harmonizacnich aktti Unie mohou predpoklad shody poskytovat — jako prechodné opatfeni — ndrodni
normy, pokud neexistuje Z4dnd harmonizovand norma vztahujici se na tuto oblast ('*%). Clenské stity mohou Komisi
sdélit znéni ndrodnich norem, o nichz usuzuji, Ze spluji zakladni poZzadavky. Po konzultacich s ¢lenskymi stity (1*%)
Komise ¢lenské stity vyrozumi o tom, zda mize ndrodni norma poZivat predpoklad shody ¢i nikoli. Je-li stanovisko
kladné, musi clenské stity zvefejnit odkazy na tyto normy. Odkaz je zvefejnén rovnéz v Ufednim véstniku EU. Tento
postup se dosud nepouzival, aby se upfednostnila tvorba evropskych norem.

Vyrobce si mize zvolit, zda bude ¢ nebude pouzivat harmonizované normy a odkazovat na né. Jestlize se viak vyrobce
rozhodne nefidit se harmonizovanymi normami, mus{ prokdzat, Ze jeho vyrobky jsou v souladu se zdkladnimi
pozadavky, a to pouzitim jin}'lch Zvolen)’fch prostiedkdl, které zajistuji droveil bezpe¢nosti nebo ochrany jinych zdjmu
pozadovanou pouzitelnymi prévnimi pfedpisy. Miize se jednat o technické specifikace jako ndrodni normy, evropské
nebo mezinarodni normy, které nejsou harmonizované, tj. nejsou zveiejnény v Urednim véstniku EU, nebo o vlastni
specifikace vyrobce. V téchto pfipadech nemiZe vyrobce vyuzit pfedpoklad shody, nybrz musi shodu sdm prokazat. To
znamend, Ze v technické dokumentaci pfslusného vyrobku podrobngji dolozi, jak technické specifikace, které pouzivd,
zajistuji shodu se zdkladnimi pozadavky (**).

Je dtilezité zduraznit, Ze harmonizacni pravni pfedpisy Unie tykajici se vyrobkt zpravidla neuklddaji pouzivani harmoni-
zovanych norem. Pravné zdvazné jsou pouze zdkladni pozadavky a vyrobci mohou pouzit jakékoli normy a technické
specifikace — pouze harmonizované normy v3ak poskytuji pfedpoklad shody.

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

4.2. POZADAVKY NA SLEDOVATELNOST

— PoZadavky na sledovatelnost umoziiuji sledovat historii vyrobku a podpoiit dozor nad trhem. Orgdniim dozoru nad trhem
umoZiiuji nalézt odpovédné hospoddiské subjekty a ziskat diikazy o souladu vyrobku.

— PoZadavky na sledovatelnost zahrnuji oznaceni vyrobku a identifikaci hospoddiskych subjektii v distribucnim fetézci.

(") Nekteré harmonizacni pravni pfedpisy Unie viak mohou stanovit alternativni zpiisoby poskytovani pfedpokladu shody prostfednict-
vim jinych specifikaci nez harmonizovanych norem, napf. moznost pouzit ekoznacku EU podle smérnice o ekodesignu; v odvétvi
diagnostickych zdravotnickych prosttedkd in vitro poskytuji pfedpoklad shody s piislusnymi zdkladnimi pozadavky tzv. ,spole¢né
technické specifikace (STS). Jinym piikladem jsou odkazy na normativni dokumenty Mezindrodni organizace pro legdlni metrologii
(OIML) ve smérnici 2004/22/ES o méficich pfistrojich.

("*%) Viz napiiklad smérnice tykajici se plynovych spotfebica.

(') Vybor clenskych statt podle nafizeni (EU) €. 1025/2012 a ptipadné odvétvovy vybor.

(") Podle nafizeni (ES) ¢. 552/2004 o interoperabilité evropské sité Fzeni letového provozu se v piipadé, Ze se vjrobce rozhodne nefidit se
harmonizovanou normou, prohldSeni nazyva prohldsenim o vhodnosti k pouZzivani.
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4.2.1. PROC JE SLEDOVATELNOST DULEZITA?

Sledovatelnost je schopnost sledovat historii vyrobku.

Z hlediska regulacniho orgdnu je sledovatelnost dilezitd, jelikoZ prostiednictvim dozoru nad trhem umozZiuje Gcinné
prosazovani, a to pomoci ndpravnych opatfeni, véetné staZeni z trhu nebo staZeni z ob&hu. UmozZiuje vysledovat v
distribu¢nim fetézci nebezpecné nebo nevyhovujici vyrobky a urcuje tikoly a povinnosti hospodéiského subjektu v
celém fetézci. Sledovatelnost orgdniim dozoru nad trhem umoZziiuje vysledovat vyrobky az k brdné vyrobniho zdvodu
a v urcitych ptipadech z vyrobniho zdvodu ke koncovému uzivateli.

Z hlediska vyrobce je sledovatelnost dulezitd, jelikoz pfed uvedenim vyrobkii na trh umoZiuje G¢innou kontrolu
vyrobniho procesu a dodavateld a po uvedeni vyrobku na trh kontrolu distribu¢niho fetézce. V ptipadé nesouladu
mohou vyrobci sniZit dopad stazeni z obéhu nebo stazeni z trhu v zdvislosti na podrobnosti jejich systému pro sledova-
telnost.

4.2.2. USTANOVENI O SLEDOVATELNOSTI

Harmonizaéni pravni ptedpisy Unie jsou normativni, pokud jde o cile, nikoli viak o zplsoby jejich dosaZeni. To
znamend, Ze harmoniza¢ni pravni pfedpisy Unie stanovi pozadavky na sledovatelnost vyrobkti doddvanych na trh, aniz
by urcovaly, jak mé byt téchto pozadavkii dosazeno nebo jak maji byt uplatfiovany. Harmoniza¢ni pravni pfedpisy Unie
jsou rovnéz neutrdlni z hlediska technologie, to znamend, Ze nestanovi technologii, kterou je tfeba pouzit, jako je
naptiklad tisk nebo lisovani. Vyrobci by si méli zvolit systém pro sledovatelnost, ktery s ohledem na své vyrobky a svijj
systém vyroby a distribuce poklddaji za nejvhodnéjsi.

Zékladnim pozadavkem na sledovatelnost je uvedeni jména a adresy vyrobce a u dovazenych vyrobki i dovozce na
vyrobku. To v piipadé potieby orgdnim dozoru nad trhem umoZiiuje navdzat rychle kontakt s hospoddiskym
subjektem odpovédnym za uvedeni nebezpeéného nebo nevyhovujiciho vyrobku na trh Unie.

Vyslovné se nevyzaduje, aby byla pfed adresou uvedena slova ,manufactured by* (,vyrobil), ,imported by* (,dovezl”)
nebo ,represented by* (,zastoupeny (kym)“). Tyto informace vSak nesmi koncového uZivatele a orgdny dozoru nad trhem
mast, pokud jde o misto vyroby a adresu kazdého hospodatského subjektu (**!). Nejsou-li tato slova uvedena, rozhodnou
o tom, jakd je Gloha kazdého hospodatského subjektu, organy dozoru nad trhem. Pak je na hospodaiském subjektu, aby
prokdzal, Ze jeho tloha je jind.

Neni uloZena ani povinnost pfelozit slova ,manufactured by*, ,imported by“ nebo ,represented by“ do vSech potiebnych
jazykt. Tato slova se povazuji za snadno srozumitelnd ve vSech ufednich jazycich EU.

Nafizeni (ES) ¢. 765/2008 stanovi poZadavky pro akreditaci a dozor nad trhem v souvislosti s uvddénim vyrobkd na trh
a rozhodnuti ¢. 768/2008/ES o spole¢ném ramci pro uvddéni vyrobkd na trh stanovi bézné postupy tykajici se sledova-
telnosti tim, Ze vyzaduje zvldstni Stitky s ddaji umoziujicimi sledovatelnost. Referen¢ni ustanoveni rozhodnuti
¢. 768/2008/ES zohlednénd v harmoniza¢nich pravnich predpisech Unie vyZaduji, aby:

1. vyrobci uvddéli tyto tii ddaje: 1) své jméno, 2) svou zapsanou obchodni firmu nebo zapsanou ochrannou
zndmku ("*?) a 3) adresu, na niz je Ize kontaktovat, na vyrobku, nebo neni-li to mozné, na obalu nebo v dokladu
pfiloZeném k vyrobku. Adresa musi uvadét jediné misto, na kterém lze vyrobce kontaktovat (1**);

(") K takovéto dezorientaci by mohlo dojit naptiklad tehdy, je-li na obalu uvedeno jméno distributora, zatimco na vyrobku uvnitf je
uvedeno jméno vyrobce.

(*?) Ochrannou zndmkou je specificky znak nebo tdaj, ktery fyzickd osoba, obchodni organizace ¢i jind pravnickd osoba pouzivd k
oznaceni toho, Ze vyrobky nebo sluzby pro spotiebitele, které nesou tuto ochrannou zndmku, pochézeji z jedine¢ného zdroje, a k jejich
odliseni od vyrobk a sluzeb jinych subjektt. Ochrannd zndmka je druh dusevniho vlastnictvi a obvykle se jednd o jméno, slovo, slovni
spojenti, logo, symbol, kresbu, obrazek nebo jejich kombinaci.

(**) Ustanovent ¢l. R2 odst. 6 p¥ilohy I rozhodnuti ¢. 768/2008|ES.
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2. dovozci uvadeéli tyto tfi ddaje: 1) své jméno, 2) svou zapsanou obchodni firmu nebo zapsanou ochrannou zndmku
a 3) adresu, na niz je lze kontaktovat, na vyrobku, nebo neni-li to mozné, na obalu nebo v dokladu pfilozeném k
vyrobku (**%);

3. vyrobci zajistili, aby byl na jejich vyrobcich uveden typ, série, sériové ¢islo nebo ¢islo modelu ¢i jakykoli jiny prvek
umoznujici jejich identifikaci, nebo v ptipadech, kdy to rozmér nebo povaha vyrobku neumoziuji, aby byla
pozadovand informace uvedena na obalu nebo v dokladu pfilozeném k vyrobku (**%), a

4. hospodaiské subjekty identifikovaly vSechny hospoddiské subjekty, které jim dodaly vyrobek, a v§echny hospodafské
subjekty, kterym dodaly vyrobek (*%).

4.2.2.1. Pozadavek na uvedeni jména a adresy vyrobcit

Vyrobci musi uvadét tyto tii tdaje: 1) své jméno, 2) svou zapsanou obchodni firmu nebo zapsanou ochrannou znimku
a 3) adresu, na niz je lze kontaktovat, na vyrobku, nebo neni-li to mozné, na obalu a/nebo v dokladu pfilozeném k
vyrobku.

Jméno a adresa musi byt zpravidla pfipojeny k vyrobku. Vyjime¢né vsak mtize byt z vyrobku pfesunuta, nelze-li toto
pravidlo dodrzet. To je odtivodnéné v piipadé, kdy jejich pfipojeni na vyrobek neni za pfiméfenych technickych nebo
ekonomickych podminek mozné, nikoli vSak z estetickych divodi. Je na vyrobci, aby to posoudil. Toto posouzeni je
nutno provést na zdkladé rozméru nebo povahy vyrobku (*7). Nékteré vyrobky, napf. naslouchdtka, snimace apod., jsou
piili§ malé, nez aby mohly nést tyto ddaje. V téchto ptipadech je poradi priorit takové, Ze jako prvni alternativa se tyto
tdaje uvddgji na obalu, jako druhd alternativa v pfiloZzeném dokladu, s vyjimkou pfipadd, kdy odvétvové harmonizaéni
prévni predpisy Unie vyzaduji, aby byly informace uvedeny na obalu i v pfilozenych dokladech.

Vyrobce musi tuto povinnost dodrzet bez ohledu na misto usazeni (v EU i mimo EU). Toto ustanoveni znamend, Ze v
piipadé vyrobkt proddvanych bez obalu nebo pfilozenych dokladd musi byt jméno a adresa vyrobce uvedeny na
samotném vyrobku.

Adresa musi uvddét jediné misto, na kterém lze vyrobce kontaktovat (zejména pro potieby organt dozoru nad trhem).
Pravni ptedpis ukladd vyrobci povinnost uvést na vyrobku jediné kontaktni misto. Je pE{pustné pouze jedno jediné
kontaktni misto pro kazdy vyrobek. Tim nemusi byt nutné adresa, na niZ md vyrobce své sidlo. Touto adresou mutze byt
naptiklad adresa zplnomocnéného zastupce nebo zdkaznickych sluzeb.

Jediné kontaktni misto se nemusi nachdzet v kazdém clenském stté, v némz je vyrobek dodavin. Vyrobce mize uvést
jiné adresy ('%%), je-li zfejmé, kterd adresa predstavuje jediné kontaktni misto. Tato adresa pak musi byt uvedena na
vyrobku | v dokumentaci jako ,jediné kontaktni misto“. Adresa nebo zemé nemusi byt nutné pfelozeny do jazyka
¢lenského stitu, v némz je vyrobek doddvan na trh, ale znaky pouzitého jazyka musi umoznovat identifikaci ptivodu
a ndzvu spole¢nosti.

Adresa internetovych stranek pfedstavuje doplitkovy tdaj, jako adresa vSak nepostacuje. Adresa obvykle sestdvd z ulice
a Cisla nebo postovni schranky a ¢isla, postovniho smérovaciho ¢isla a obce, nékteré zemé se viak mohou od tohoto
vzoru odchylovat.

4.2.2.2. Pozadavek na uvedeni jména a adresy dovozcii

Rovnéz dovozci musi uvadét tyto téi ddaje: 1) své jméno, 2) svou zapsanou obchodni firmu nebo zapsanou ochrannou
znamku a 3) adresu, na niZ je 1ze kontaktovat, na vyrobku, nebo neni-li to mozné, na obalu nebo v dokladu pfilozeném
k vyrobku. Ustanoveni odkazuje na adresu, na které lze vyrobce kontaktovat (zejména pro potieby orgdnti dozoru nad
trhem). Tou nemusi byt nutné adresa, na niz ma dovozce své sidlo, ale mazZe jit naptiklad o adresu zdkaznickych sluzeb.

(") Ustanoveni ¢l. R4 odst. 3 p¥ilohy I rozhodnuti ¢. 768/2008|ES.

(**) Ustanoveni ¢l. R2 odst. 5 piilohy I rozhodnuti ¢. 768/2008|ES.

(**%) Clanek R7 piilohy I rozhodnuti ¢. 768/2008ES.

(**7) Viz 25. bod odtivodnéni rozhodnuti ¢. 768/2008/ES.

(***) Napiiklad adresa slouzici jako informacni misto pro spotiebitele a ostatni uzivatele v clenském stdté, ve kterém je vyrobek dodavan.
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Totoznost a adresa dovozce musi byt zpravidla uvedena na vyrobku. Pouze v piipadé, neni-li to mozné, mize byt
totoznost a adresa dovozce uvedena na obalu a/nebo v dokladu prilozeném k vyrobku. Tak tomu muZe byt v piipadé, ze
by dovozce musel obal oteviit, aby mohl uvést své jméno a adresu. Dodate¢né tdaje o dovozci nesmi zakryvat
informace, které na vyrobku uvedl vyrobce.

Adresa internetovych stranek ptedstavuje doplitkovy tdaj, jako adresa vSak nepostacuje. Adresa obvykle sestdva z ulice
a Cisla nebo postovni schranky a ¢isla, postovniho smérovaciho ¢isla a obce, nékteré zemé se vSak mohou od tohoto
vzoru odchylovat.

Na vyrobku musi byt vZdy uvedeno jméno a adresa vyrobce. Na dovdzenych vyrobcich musi byt uvedeno rovnéz jméno
a adresa dovozce. Na vyrobku je tudiZ obvykle uvedena jedna nebo dvé adresy (**):

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

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

— Je-li ptivodni vyrobce usazen mimo EU a dovozce uvddi vyrobek na trh pod svym jménem nebo ochrannou
zndmkou nebo vyrobek, ktery jiz byl uveden na trh, zméni (a to tak, Ze to muiZze ovlivnit shodu s pfislusnymi
pozadavky), povazuje se dovozce za vyrobce. V tomto piipadé je jedinou adresou, kterd bude na vyrobku (nebo na
obalu ¢&i v pfiloZzeném dokladu) uvedena, adresa dovozce, ktery se povazuje za vyrobce (*%) (2°).

— Je-li vyrobce usazen v EU (spole¢nost usazend v EU se prohldsi za vyrobce tim, Ze na vyrobku uvede své jméno
a adresu), ackoli vyrobky jsou vyrdbény mimo EU, povaZzuje se tato spole¢nost za vyrobce, ktery vyrobek uvadi na
trth Unie, i kdyz skute¢ny dovoz zajistuje jind spole¢nost. V tomto piipadé neexistuje zZddny dovozce ve smyslu
definice dovozce a postacuje uvést pouze adresu vyrobce.

4.2.2.3. Identifika&ni prvek

Na vyrobku musi byt uveden typ, série, sériové ¢islo nebo ¢islo modelu nebo jakykoli jiny prvek umoziujici jeho
identifikaci. Identifikace musi byt zpravidla uvedena na vyrobku. Vyjime¢né vSak muze byt z vyrobku pfesunuta, nelze-li
toto pravidlo dodrzet. To je odGvodnéné v piipadé, Ze rozmér ajnebo povaha vyrobku vedou k tomu, Ze by tdaj byl
necitelny nebo jeho uvedeni neni technicky mozné (*?). V téchto ptipadech je nutno identifikaci uvést na obalu, pokud
existuje, a/nebo v prfilozeném dokladu. Identifikaci na vyrobku nelze vynechat nebo pfesunout na obal ¢i pFipojené
doklady z ¢isté estetickych nebo ekonomickych divodi. Je na vyrobci, aby to posoudil.

Toto ustanoveni znamend, Ze pokud vyrobek nemd obal nebo k nému neni pfiloZen zddny doklad, je nutno identifikaci
uvést na samotném vyrobku.

Tento pozadavek vyrobcim umoziuje zvolit si prvek, ktery chtéji pouzit jako identifikaci vyrobku, je-li zajisténa sledova-
telnost. Identifikaéni prvek musi zajistit jasnou vazbu na odpovidajici dokumentaci, kterd prokazuje shodu urcitého typu
vyrobku, zejména EU prohldseni o shodé. Tento identifika¢ni prvek vyrobku je totozny s prvkem pouzitym v EU
prohldseni o shodg. Identifika¢ni prvek, ktery si vyrobce zvolil, je rovnéz dulezity v piipadé stazeni z trhu nebo z obéhu,
nebot viechny vyrobky nesouci stejny identifika¢ni prvek budou muset byt stazeny z trhu nebo z ob&hu.

(*°) Vodvétvi zdravotnickych prostfedkd musi byt na vyrobku uvedeno i jméno a adresa zplnomocnéného zéstupce.
(*°) Pokud dovozce pFipoji pouze své jméno a atf;esu a ponechd ochrannou zndmku ptvodniho vyrobce, je i nadéle dovozcem. Na vyrobku
(nebo obalu ¢i v ptilozenych dokladech) bude uvedena adresa dovozce i vyrobce.
(*") To plati i v pipadé, kdy vyrobce a dovozce nalezi k téze skupiné spolecnosti a spolecnost se sidlem v EU dovézejici vyrobky do EU
fejima plnou odpovédnost vyrobce za vyrobek.
() {)/ pll’l'padpé hracek ?omu tak mvf}llie bytu hvrzéek skladajicich se z nékolika ¢dsti nebo u sestavy z nékolika ¢asti.
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V nékterych piipadech, pokud napiiklad vyrobek sestdvd z nékolika ¢dsti nebo se jednd o sestavu z nékolika casti,
neumoziuje jeho povaha identifika¢ni prvek pfipojit. Pak je nutno identifikaci vyrobku uvést na obalu (nebo v
ptilozeném dokladu). Kromé oznaceni s identifika¢nim prvkem na obalu Ize pouzit dodate¢né oznaleni jednotlivych
vyrobkti/¢astifsoucdsti podle vnitfnich pfedpisti vyrobce ve snaze minimalizovat rozsah mozného stazeni z ob&hu na
zdkladé existence pokrocilého systému pro sledovatelnost jednotlivych polozek (napf. kédy jednotlivych sérif, data

vyroby).

Podle nékterych hospodarskych subjektd je jednim ze zpisobti odkazovani na vyrobky pouzivani ¢isla polozky (tzv.
,SKU“=,Stock keeping unit“) jako identifikace. Toto ¢islo polozky lze pouzit jako identifikdtor rovnéz v EU prohldSeni
o shodé spole¢né s ostatnimi prvky umoziujicimi sledovatelnost.

Vyrobek slozeny z nékolika &dsti/soucdsti

Kazdy vyrobek je vlozen do jednoho obalu, nékteré ¢asti/soucdsti vSak obvykle mohou byt | jsou proddvany rovnéz v
jiném baleni jako samostatné ¢dsti/soucdsti nebo v jiné kombinaci ¢sti/soucdsti. Nekteré ¢asti/soucdsti v téchto balenich
lze oznadit, zatimco jiné mohou byt pfili§ malé nebo mit tvar, ktery neumoziiuje uvést oznaceni na dané &asti. Z téchto
dtvodi Ize souboru/baleni ptidélit jedno ¢islo polozky a poutzit totéz ¢islo polozky v EU prohldseni o shodé.

Hlavnim tcelem identifika¢ntho prvku je umoznit orgdntim dozoru nad trhem identifikovat jednotlivy vyrobek a spojit
jej s EU prohldSenim o shodg. Je-li pfi praktickém provddéni dozoru nad trhem vyrobek dosud v obalu, bude snadné

prvek identifikovat, a tudiZ zajistit, aby se piislusné EU prohldseni o shodé tykalo doty¢ného vyrobku. Bylo by slozité&js
obal otevfit a hledat prvky na jednotlivych polozkdch a poté je spojit s konkrétnim EU prohldSenim o shodg.

Vyrobek sestdvajici z jedné slozené polozky

RovnéZ v piipadé vyrobku sestdvajictho pouze z jedné ,polozky” neni neobvyklé, zZe tuto polozku vyrobce sestavil s
pouzitim nékolika ¢dsti (spotfebitel ji vSak nemd rozebirat). Cdsti, z nichZ je polozka (vyrobek) sloZena, se casto
pouzivaji ve vice nez jednom ndvrhu vyrobkd. Nekteré ¢dsti nejsou obvykle dostate¢né velké, aby na nich bylo mozno
uvést identifikacni prvek, zatimco jiné ¢dsti nemusi umoznovat oznaceni identifika¢nim prvkem z technickych davodt
(nerovny povrch, kulovity tvar atd.). Rovnéz v tomto pfipadé je pripustné uvést na obalu ¢islo polozky a pouzit stejné
¢islo v EU prohldseni o shodé.

Vyrobek sestdvajici z jedné polozky, kterd nebyla sloZena z nékolika ¢dsti

V tomto pi{padé se mize zdit jednoduché oznacit samotny vyrobek identifikaénim prvkem, ktery je totozny s identifi-
ka¢énim prvkem uvedenym v EU prohldSeni o shodé (tj. Cislo polozky). Stejny vyrobek se vSak muze prodavat v
kombinaci s jinymi vyrobky/polozkami v sadé. Jelikoz v okamziku vyroby neni zndmo, které polozky se budou
prodévat ,samostatné“ a které budou v baleni spolu s jinymi vyrobky, je snazsi vyznacit ¢islo polozky odpovidajici EU
prohldSeni o shodé na obalu. To rovnéz orgdnim dozoru nad trhem usnadni spojeni vyrobku s EU prohldsenim
o shodé.

4.2.2.4. Identifikace hospodéfskych subjekti

Hospodaiské subjekty musi mit po dobu deseti let pfistup k informacim o hospodafskych subjektech, kterym dodaly
svij vyrobek nebo od nichz vyrobky pofidily. Je tfeba mit na paméti, Ze tento pozadavek se nevztahuje na koncového
uzivatele (spotiebitele), jelikoZ ten se nepoklddd za hospodaisky subjekt.
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V harmonizac¢nich prdvnich pfedpisech Unie neni stanoven zpusob, jak maji hospoddfské subjekty tento pozadavek
splnit, je viak tfeba mit na paméti, Ze orgdny dozoru nad trhem mohou pozidat o piislusné doklady, vcetné faktur,
které umoziiuji vysledovat ptuvod vyrobku. Mtize byt proto uZitecné uchovavat faktury delsi dobu, neZ je stanoveno v
ucetnich préavnich pfedpisech, aby bylo mozno splnit poZadavky na sledovatelnost.

4.3, TECHNICKA DOKUMENTACE

— Vyrobce musi vyhotovit technickou dokumentaci.

— Technickd dokumentace md poskytovat informace o ndvrhu, vyrobé a provozu vyrobku.

Harmonizaéni pravni pfedpisy Unie uklddaji vyrobci povinnost vyhotovit technickou dokumentaci, kterd obsahuje
informace potfebné k prokdzani shody vyrobku s pfislusnymi pozadavky. Tato dokumentace miize byt soucdsti
dokumentace systému jakosti, pokud pravni pfedpisy stanovi postup posuzovdni shody zaloZeny na systému jakosti
(moduly D, E, H a jejich varianty). Technickd dokumentace musi byt k dispozici pfi uvddéni vyrobku na trh bez ohledu
na jeho zemépisny piivod nebo misto (*).

Technickd dokumentace musi byt uchovdvina po dobu deseti let ode dne uvedeni vyrobku na trh, pokud platné
harmonizaéni prdvni pfedpisy Unie vyslovné nestanovi jinou dobu (**¥). Jednd se o odpovédnost vyrobce nebo jeho
zplnomocnéného zdstupce usazeného v Unii. Jelikoz se pojem ,uvedeni na trh vztahuje na kazdy jednotlivy vyrobek, je
tieba tuto dobu vypocitat od okamziku, kdy byl na trh uveden jednotlivy vyrobek, jehoz se technickd dokumentace tyka.

Pozadavky na obsah technické dokumentace jsou v kazdém harmonizaénim aktu Unie stanoveny podle dotéenych
vyrobkd. Dokumentace musi zpravidla obsahovat popis vyrobku a jeho zamyslené pouziti a vztahovat se na ndvrh,
vyrobu a provoz vyrobku. Mira podrobnosti dokumentace zdvisi na povaze vyrobku a na tom, co je z technického
hlediska nezbytné pro prokdzani shody vyrobku se zdkladnimi pozadavky pfislusnych harmonizacnich pravnich
predpistt Unie, nebo pokud byly pouzity harmonizované normy, pro prokdzani shody s témito normami s uvedenim
zékladnich pozadavkd, které normy upravuji. Pozadavky v piiloze II rozhodnuti ¢. 768/2008/ES se vztahuji na obsah
technické dokumentace, ktery je dulezity pro prokdzdni shody vyrobku s platnymi harmoniza¢nimi prévnimi pfedpisy.
Pozadavek tykajici se ,odpovidajici analyzy a posouzeni rizik“ dale znamend, Ze vyrobce musi nejprve identifikovat
vSechna moZnd rizika a stanovit pouzitelné zdkladni pozadavky. Tuto analyzu je tieba zdokumentovat a zahrnout
do technické dokumentace. Kromé toho musi vyrobce dolozit posouzeni toho, jak Fesf zji§ténd rizika, aby zajistil soulad
vyrobku s pouzitelnymi zdkladnimi pozadavky (napiiklad pouZivinim harmonizovanych norem). Pokud se pouZivd
pouze ¢dst harmonizované normy nebo tato norma nezahrnuje viechny pouzitelné zdkladni pozadavky, pak je tieba v
technické dokumentaci téz dolozZit zpusob, jak jsou vyfeSeny pouzitelné zdkladni pozadavky, kterymi se dand norma
nezabyva.

V piipadé zmény ndvrhu vyrobku nebo nového posouzeni shody musi technickd dokumentace zohledniovat veskeré
verze vyrobku a popisovat provedené zmény, moznosti identifikace jednotlivych verzi vyrobku a informace
o jednotlivych posouzenich shody. To md zabrénit piipadiim, kdy se béhem doby Zivotnosti vyrobku orgdn dozoru nad
tthem setkdva s ptredchozimi verzemi vyrobku, pro néZ neni pouzitelnd verze technické dokumentace, kterd mu byla
ptedloZena.

Nékteré harmoniza¢ni akty Unie vyZzaduji, aby byla dokumentace vyhotovena v jazyce, ktery akceptuje ozndmeny
subjekt (*%). Maji-li byt postupy posuzovini shody vyzadujici ovéfeni tfeti stranou provedeny Fadné méla by byt
dokumentace vidy vyhotovena v jazyce, kterému ozndmeny subjekt rozumi, pfestoze to neni v harmoniza¢nich
préavnich predpisech Unie vyslovné stanoveno.

(*%) Pokud jde o uvddéni na trh, viz oddil 2.3.

(**) Podle smérnic tykajicich se zdravotnickych prostiedkt a diagnostickych zdravotnickych prostiedkd in vitro musi byt tyto dokumenty
uchovavany po dobu péti let a v pfipadé implantabilnich zdravotnickych prostfedki po dobu patndcti let.

(*) Viz smérnice tykajici se jednoduchych tlakovych nddob (v piipadé modulu B); vah s neautomatickou ¢innosti, aktivnich implantabilnich
zdravotnickych prostfedkd, plynovych spotiebict, telekomunikacnich koncovych zafizeni, zdravotnickych prostiedkd, zafizeni
uréenych k pouziti v prostfedi s nebezpe¢im vybuchu, vytahil (v piipadé modula B, C, D, G, H), tlakovych zafizeni, diagnostickych
zdravotnickych prostredki in vitro a radiovych zafizeni a telekomunika¢nich koncovych zafizeni.
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4.4. EU PROHLASEN[ O SHODE

— Vyrobce nebo zplhomocnény zdstupce usazeny v Unii musi v rdmci postupu posuzovdni shody stanoveného v harmonizacnich
prdvnich predpisech Unie vypracovat a podepsat EU prohldseni o shodé.

— EU prohldseni o shodé musi obsahovat vsechny diilezité informace pro urceni harmonizacnich prdvnich pedpisii Unie, na je-
jichz zdkladé je vyddno, a rovnéZ vyrobce, jeho zplnomocnéného zdstupce, pfipadné ozndmeného subjektu, vyrobku a popfipadé
odkaz na harmonizované normy nebo jiné technické specifikace.

— Pokud se na vyrobek vztahuje nékolik harmonizacnich prdvnich predpisii Unie, které vyZaduji EU prohldseni o shodé, je zapo-
tiebi jediné prohldSeni o shode.

— Jediné prohldseni o shodé miiZe tvofit spis obsahujici vSechna ptislusnd jednotlivd prohldseni o shodé.

Harmonizaéni pravni pfedpisy Unie uklddaji vyrobci povinnost vypracovat a podepsat EU prohldseni o shodé pied
uvedenim vyrobku na trh (*). Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce usazeny v Unii musi vypracovat a podepsat
EU prohldseni o shodé v rdmci postupu posuzovani shody stanoveného v harmoniza¢nich préavnich predpisech Unie. EU
prohldSeni o shodé je dokument, ktery uvadi, Ze vyrobek spliiuje vSechny piislusné pozadavky platnych pravnich
piedpisa.

Vypracovanim a podepsdnim EU prohldseni o shodé prebird vyrobce odpovédnost za soulad vyrobku.

Stejné jako v piipadé technické dokumentace (*7) musi byt EU prohlédseni o shodé uchovévino po dobu deseti let ode
dne uvedeni vyrobku na trh, nestanovi-li pravni pfedpis jinou dobu (**®). Jednd se o odpovédnost vyrobce nebo jeho
zplnomocnéného zdstupce usazeného v Unii. U dovdZzenych vyrobkd musi odpovédnost za prohldseni o shodé pfevzit
dovozce (2).

Obsah EU prohldSeni o shodé odpovidd vzoru prohldseni obsazenému v piiloze III rozhodnuti ¢. 768/2008/ES, nebo
vzoru prohldseni pfimo pfipojenému k doty¢nému odvétvovému harmonizaénimu pravnimu pfedpisu Unie. Za Gcelem
stanoveni obecnych kritérif pro prohldSeni o shod¢ byla vytvofena norma EN ISO[IEC 17050-1, kterou lze pouzit jako
voditko, je-li v souladu s platnymi harmonizaénimi pravnimi pfedpisy Unie. ProhldSeni mize mit podobu dokumentu,
$titku apod. a musi obsahovat dostate¢né informace, aby bylo mozno identifikovat v§echny vyrobky, kterych se tykd.

Vzor prohldseni v rozhodnuti ¢. 768/2008/ES obsahuje tyto tdaje:

1. Cislo identifikujici vyrobek. Toto &islo nemusi byt jedineéné pro kazdy vyrobek. Méize se vztahovat na vyrobek, sérii,
typ nebo sériové &islo ('°). To je ponechdno na tvaze vyrobee (*'').

2. Jméno a adresa vyrobce nebo jeho zplnomocnéného zdstupce, ktery prohldseni vydava.

3. Potvrzeni, Ze prohldSeni o shodé¢ je vyddno vyhradné na odpovédnost vyrobce.

(*%) Upozorfiujeme, Ze smérnice 2006/42/ES o strojnich zafizenich pFedpoklddd, Ze na trh jsou uvadéna ,netiplnd strojni zafizeni*, k nimz
musi byt pfiloZzeno tzv. prohldSeni o zabudovani, jez se li3{ od EU prohldseni o shodé. Podle nafizeni (ES) ¢. 552/2004 se ke slozkdm
evropské sité Fzen{ letového provozu pfilozi prohldseni o shodé nebo prohlédseni o vhodnosti k pouzivani.

(%7} Pro vice informaci o technické dokumentaci viz oddil 4.3.

(*%) Podle smérnice tykajici se zdravotnickych prostfedkd a diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro musi byt EU prohldseni
o0 shod¢ uchovavéino po dobu péti let a v pifpadé implantabilnich zdravotnickych prostredkii po dobu patnécti let.

(*°) Pokud jde o povinnosti vyrobce, zplnomocnéného zastupce a dovozce, viz kapitola 3.

(19 ,Cislem* m@Ze byt i alfanumericky kéd.

(*') Bez ohledu na to, zda je to vyslovné stanoveno v harmonizacnich pravnich pfedpisech Unie, ¢i nikoli, mohou vyrobci v souladu s
normou EN ISO/IEC 17050-2 pfipojit ¢islo identifikujici samotné EU prohldSeni o shodé.
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4. Identifikaci vyrobku umoziujici sledovatelnost. To jsou v zdsadé jakékoli pfisluiné informace, které dopliiuji bod 1
a které popisuji vyrobek a umoznuji jeho sledovatelnost. Identifikace vyrobku muze pfipadné obsahovat obrdzek,
nevyzaduje-li se to vSak vyslovné v harmoniza¢nich pravnich pfedpisech Unie, je to ponechdno na uvdZzeni vyrobce.

5. VSechny piislusné harmoniza¢n{ pravni ptedpisy Unie, které jsou dodrzeny; piesné, Gplné a jasné odkazy na normy
nebo jiné technické specifikace (napt. ndrodni technické normy a specifikace); to znamend, Ze je uvedena verze af
nebo datum vydani pfislusné normy.

6. Nazev a identifika¢ni ¢&islo ozndmeného subjektu, pokud se podilel na postupu posuzovani shody (*'3) ("),
a pfipadné odkaz na pfislusné osvédceni.

7. Veskeré doplnkové informace, které mohou byt ptipadné vyzadovany (napt. tfida, kategorie).

8. Datum vydéani prohldseni; podpis a funkce nebo odpovidajici oznaceni zplnomocnéné osoby (') (2*%); timto datem
mtiZe byt jakékoli datum pro provedeni posouzeni shody.

Pokud se na vyrobek vztahuje nékolik harmonizaénich prévnich pfedpist Unie, musi vyrobce nebo jeho zplnomocnény
zdstupce poskytnout s ohledem na vSechny tyto akty Unie jediné prohldseni o shodé (*'%). Za tcelem sniZeni adminis-
trativni zatéZe hospodaiskych subjekti a jejich snazsiho pfizptisobeni se zméné jednoho z pouzitelnych aktd Unie mize
byt jedinym prohldsenim spis sestdvajici z pfislusnych jednotlivych prohldseni o shodé (*V).

EU prohldSeni o shodé musi byt na zddost pfedlozeno orgdnu dozoru nad trhem. Harmonizaéni pravni ptredpisy Unie
tykajici se strojnich zafizeni, zafizeni ur¢enych k pouziti v prostfedi s nebezpe¢im vybuchu, rddiovych zafizeni a teleko-
munika¢nich koncovych zafizeni, méficich piistroja, rekreacnich plavidel, vytahti, vysokorychlostnich a konvenénich
zelezni¢nich systéma a slozek evropské sité fizeni letového provozu vyzaduji, aby bylo k vyrobkim pfilozeno EU
prohldseni o shodé.

EU prohlaSeni o shodé musi byt prelozeno do jazyka nebo jazyks vyzadovanych ¢lenskym stitem, v némz je vyrobek
uvadén nebo doddvin na trh (*'®). Harmonizaéni préavni pfedpisy Unie nutné neupfesiiuji, komu je uloZena povinnost
zajistit pieklad. Logicky by to mél byt vyrobce nebo jiny hospodaisky subjekt, ktery vyrobek dodavd. EU prohldseni
o shodé musi byt podepsino vyrobcem nebo jeho zplnomocnénym zastupcem. Pokud pieklad EU prohldSeni o shodé
vypracoval jiny hospodafsky subjekt a neni podepsin vyrobcem, je tieba spolu ptelozenou verzi piedlozit téZ kopii
origindlu EU prohldseni o shodé podepsanou vyrobcem.

4.5. POZADAVKY NA OZNACENI

4.5.1. OZNACENI CE

4.5.1.1. Definice a tiloha oznaceni CE

— Oznaceni CE vyjadiuje shodu vyrobku s prdvnimi piedpisy Unie, které se vztahuji na vyrobek a které vyZaduji oznaceni CE.

— Oznaceni CE je pFipojeno k vyrobkiim, které budou uvedeny na trh EHP nebo na turecky trh, a to bez ohledu na to, zda jsou
vyrobeny v EHP, v Turecku & v jiné zemi.

(*'») Ne v8echny harmoniza¢ni pravni predpisy Unie vyZaduji zdsah ozndmeného subjektu. Tak tomu nenf napiiklad v pfipadé smérnice
o elektrickych zafizenich pro nizké napéti a smérnice o hrackach.

(*"*) Nékteré harmoniza¢ni pravni predpisy Unie mohou vyZadovat i jméno a adresu osoby, kterd uchovévd technickou dokumentaci,
jelikoz podle téchto pfedpisti neuchovava technickou dokumentaci pouze vyrobce.

(*'*) Muze se jednat o vykonného feditele podniku ¢i jiného zdstupce spolecnosti, jemuz byla svéfena tato povinnost.

(*"*) Neni nutné, aby byla osoba podepisujici prohldseni usazena v Evropské unii. Vyrobce usazeny mimo Unii miZe provadét viechny
postupy posuzovani shody ve svych prostorach a podepsat EU prohldseni o shodg, neni-li v p¥islusnych harmonizacnich pravnich
predpisech Unie stanoveno jinak.

(*'9) Cldnek 5 rozhodnuti ¢. 768/2008/ES.

(*V) Viz napiiklad 22. bod odiivodnéni smérnice 2014/35/EU nebo obdobny 24. bod odiivodnéni smérnice 2014/34/EU.

(*'%) Ustanoveni ¢l. R10 odst. 2 ptilohy I rozhodnuti ¢. 768/2008|ES.
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Oznaceni CE je hlavnim ukazatelem (nikoli viak dtikazem) souladu vyrobku s pravnimi pfedpisy EU a umoziuje volny
pohyb vyrobka na trhu EHP a na tureckém trhu bez ohledu na to, zda jsou vyrobeny v EHP, v Turecku ¢i v jiné zemi.

Clenské stty Evropského hospodaiského prostoru (EHP — ¢lenské staty EU a nékteré zemé ESVO: Island, Norsko, Lich-
tenStejnsko) nemohou omezovat uvddéni vyrobki s oznacenim CE na trh, nejsou-li tato opatfeni odiivodnénd na
zdkladé dikazli o nesouladu vyrobku. To se vztahuje i na vyrobky zhotovené ve tfetich zemich, které jsou prodéviny v
EHP.

Oznaceni CE neudavd, Ze vyrobek byl vyroben v Evropské unii. Oznaceni CE vyjadfuje shodu s pozadavky stanovenymi
v doty¢nych harmoniza¢nich pfedpisech Unie. Je proto tieba je povazovat za zdkladni informaci pro orgdny clenskych
statd a rovnéz pro ostatni piislusné strany (napiiklad distributory). Oznaceni CE neslouzi k obchodnim déeliim, tj.
nejednd se o marketingovy ndstroj.

Oznacleni CE je viditelnym vysledkem celého postupu, jehoz soucdsti je posouzeni shody v $ir§im smyslu, a udavé, ze
vyrobce prohladuje, Ze vyrobek je ve shodé s harmoniza¢nimi pravnimi ptedpisy Unie.

4.5.1.2. Vztah ke stdvajicim prdvnim p¥edpisiim

— Nafizeni (ES) ¢. 765/2008 stanovi obecné zdsady oznaceni CE, zatimco rozhodnuti ¢. 768/2008/ES stanovi pravidla, jimiz
se Fidi jeho pFipojovdni.

— Odvétvové harmonizacni piedpisy Unie, které upravuji oznaceni CE, vychdzeji z nafizeni (ES) ¢. 765/2008 a rozhodnuti
¢ 768/2008|ES.

Nafizeni (ES) ¢. 765/2008 obsahuje definici a stanovi tvar a obecné zdsady oznaceni CE. Rozhodnuti ¢. 768/2008/ES
stanovi postupy posuzovani shody, které vedou k jeho pfipojeni.

Odvétvové harmonizacni pravni piedpisy Unie upravujici pfipojovani oznaeni CE se vétSinou Fdi zdsadami
stanovenymi v nafizen{ (ES) ¢. 765/2008 a rozhodnuti ¢. 768/2008/ES.

Oznaceni CE lze zpravidla (") zavést v legislativnim aktu Unie jako pravoplatné oznaceni shody, pokud:

— je pouzita metoda Gplné harmonizace, coZz znamend, Ze jsou zakdzdny rozdilné vnitrostdtni pfedpisy, které se
vztahuji na stejné oblasti jako doty¢ny legislativni akt;

— harmonizaéni akt Unie obsahuje postupy posuzovani shody podle rozhodnuti ¢. 768/2008|ES.

Existuje vSak vyjimka z tohoto pravidla.

V Fadné odtvodnénych piipadech mize pravni pfedpis zajistujici Gplnou harmonizaci, ktery se fidi rozhodnutim
¢. 768/2008|ES, stanovit jiné oznaceni misto oznaceni CE. Napiiklad smérnice o ndmoinim zafizen{ nestanovi oznaceni
CE, nybrz zvlastni oznaceni shody (znacku shody). — Pouziti znacky shody se F{di obecnymi zdsadami stanovenymi
v nafizeni (ES) ¢. 765/2008 a v rozhodnuti ¢. 768/2008/ES a veskeré odkazy na oznaceni CE se povazuji za odkazy
na znacku shody. Podobné se pro pfepravitelnd tlakovd zaf{zeni namisto oznaceni CE vyZaduje oznaceni ,Pi“.

(*") Posouzeni shody podle pravnich predpisti tykajicich se stavebnich vyrobki se rozhodnutim ¢. 768/2008/ES nefidi, ackoli tyto pravni
piedpisy oznaceni CE upravuji. Rozdil spocivé v tom, Ze oznaceni CE podle prévnich predpist tykajicich se stavebnich vyrobki uddva
troven vykonnosti vyrobku, a nikoli shodu v uzsim smyslu, jak tomu je v pfipad¢ ostatnich legislativnich aktd upravujicich oznaceni
CE.
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4.5.1.3. Kdo musi (nesmi) pfipojit oznaceni CE

— Oznaceni CE pfipojuje vyrobce (usazeny v Unii nebo mimo Unii) nebo jeho zplnomocnény zdstupce usazeny v Unii.

— Pripojenim oznaceni CE vyrobce na svou vyhradni odpovédnost prohlasuje, Ze vyrobek spliiuje vSechny pozadavky platnych
prdvnich predpisii Unie a Ze byly tispésné provedeny pislusné postupy posuzovdni shody.

Subjektem, ktery md hlavni odpovédnost za shodu vyrobku s ustanovenimi harmoniza¢nich préavnich predpistt Unie a za
piipojeni oznaceni CE, je vyrobce, a to bez ohledu na to, zda je usazen v Unii nebo mimo ni. Vyrobce miiZe jmenovat
zplnomocnéného zdstupce, aby pfipojoval oznaceni CE jeho jménem.

Pfipojenim oznaceni CE na vyrobek vyrobce na svou vyhradni odpovédnost (a bez ohledu na to, zda se na postupu
posuzovani shody podilela tieti strana) prohlasuje, Ze jsou splnény vSechny pravni pozadavky nezbytné pro ptipojeni
oznaceni CE.

Pokud dovozce nebo distributor ¢ jiny hospoddfsky subjekt uvddi vyrobky na trh pod svym jménem nebo ochrannou
zndmkou nebo je zméni, pfebird povinnosti vyrobce. To zahrnuje odpovédnost za shodu vyrobku a pfipojeni oznaceni
CE. V tomto piipadé musi mit k dispozici dostate¢né informace o ndvrhu a vyrobé vyrobku, jelikoZ pfipojenim oznaceni
CE piebird pravni odpovédnost.

4.5.1.4. Zasady pfipojovani oznaceni CE

Oznaceni CE musi mit niZe uvedeny tvar. Pokud je oznaceni CE zmenseno nebo zvétSeno, musi byt zachovdny proporce.

Oznaceni CE musi byt viditelng, ¢itelné a nesmazatelné pfipojeno k vyrobku nebo k jeho stitku s ddaji. Pokud to
vzhledem k povaze vyrobku neni mozné nebo odivodnéné, musi byt pfipojeno k obalu a/nebo pravodnim
dokumenttim. Oznaceni CE nesmi byt v zdsadé pfipojeno do doby, nez je dokoncen postup posuzovani shody, ktery
zarucuje, Ze vyrobek splituje vSechna ustanoveni p¥islusnych harmoniza¢nich aktt Unie. Obvykle se tak dé&e na konci
vyrobni faze. To nepfedstavuje Zddny problém, je-li oznaceni CE uvedeno naptiklad na Stitku s adaji, kterym neni
vyrobek opatfen difve nez po vystupni kontrole. Je-li vSak oznaceni CE pfipojeno (napiiklad) pti raZeni nebo odlévani,
muzZe byt oznaceni piipojeno v kterémkoli stadiu faze vyroby, pokud je v rdmci vyrobniho procesu ovéfena shoda
vyrobku.

Pozadavek na viditelnost znamend, Ze oznaeni CE musi byt snadno pfistupné viem strandm. Oznaleni muZe byt
umisténo napiiklad na zadni nebo spodni strané vyrobku. PoZadavek na viditelnost nutné neznamend, Ze oznaceni CE
musi byt viditelné pfed otevienim baleni vyrobkd, protoZe pfipojovini oznaceni CE rovnéz na obal je nezbytné pouze
tehdy, je-li to vyslovné vyzadovano v piislusnych aktech Unie. Z dtvodu ¢itelnosti je vyzadovana minimdlni vyska
5 mm. Podle nékterych pravnich pfedpist (*°) viak Ize od minimdlniho rozméru oznaceni CE u malych pfistroji nebo
soucasti upustit.

Oznaceni CE miZe mit rtizné formy (maZe byt napf. barevné, vystouplé/vyrazené), pokud je viditelné, &itelné a jsou
dodrzeny jeho proporce. Musi byt také nesmazatelné, aby je nebylo mozné za normadlnich okolnosti odstranit bez
viditelnych stop (nékteré normy pro vyrobky pouZivaji napiiklad test otéru pomoci vody a lihu). To vSak neznamend, Ze
oznaceni CE musi byt nedilnou souddsti vyrobku.

(**%) Napf. strojni zafizeni, osobni ochranné prostiedky, aktivni implantabilni zdravotnické prosttedky, zdravotnické prostiedky, zafizeni
uréend k pouziti v prostfedi s nebezpecim vybuchu, vytahy — co se tykd bezpecnostnich soucdsti, diagnostické zdravotnické prostiedky
in vitro, rddiové zafizen{ a telekomunika¢ni koncovd zafizeni nebo nimotni zafizeni.
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V urcitych piipadech neni mozné vyrobek oznacenim CE opatfit (napf. u urcitych typti vybusnin), ¢i to neni mozné za
pfiméfenych technickych nebo ekonomickych podminek. Mohou rovnéz nastat piipady, kdy nelze dodrzet minimalni
rozméry ¢i neni mozné zajistit viditelné, Citelné a neodstranitelné provedeni oznaceni CE.

V takovych piipadech miZe byt oznacenim CE opatfen obal, pokud existuje, a/nebo pfilozeny doklad, jsou-li tyto
doklady stanoveny v dot¢eném harmonizaénim pravnim pfedpisu Unie. Oznaceni CE na vyrobku nesmi byt vynechano
ani pfemisténo z vyrobku na obal nebo pfilozené doklady z ¢isté estetickych davoda.

Nafizeni (ES) €. 765/2008 a rozhodnuti ¢. 768/2008/ES stanovi, Ze oznaCeni CE musi mit rozméry, tvar a proporce
stanovené v pifloze II nafizeni (ES) ¢. 765/2008 a musi byt pfipojeno viditelné a Citelné. Nafizeni (ES) ¢. 765/2008
a rozhodnuti ¢. 768/2008/ES nezakazuji Zddny druh provedeni (napf. ,vyraZené®), jsou-li dodrZeny vySe uvedené
podminky. Pouhé elektronické oznacovani vsak neni ptipustné.

4.5.1.5. Pfipojeni oznaceni CE spolu s identifika¢nim ¢islem ozndmeného subjektu

Pokud se podle platnych harmoniza¢nich pravnich predpistt Unie kontrolni fize vyroby ticastni ozndmeny subjekt, musi
byt oznaceni CE doplnéno jeho identifikacnim ¢islem. VyZzaduji-li to prdvni pfedpisy, pfipojuje identifikacni cislo
vyrobce nebo jeho zplnomocnény zdstupce na odpovédnost ozndmeného subjektu.

V zévislosti na pouzivanych postupech posuzovani shody se mize fze vyroby tcastnit ozndmeny subjekt. Oznaceni CE
musi byt doplnéno identifika¢nim ¢&islem ozndmeného subjektu pouze v piipadé jeho tcasti ve fézi vyroby. Oznaceni CE
neni tudiz doplnéno identifika¢nim ¢islem ozndmeného subjektu, ktery se acastni posuzovani shody ve fdzi ndvrhu
podle modulu B. N&kdy se faze vyroby acastni nékolik ozndmenych subjektli, coZ je mozné v piipadé, je-li pouZitelny
vice neZ jeden harmoniza¢ni pfedpis Unie. V téchto piipadech je oznaceni CE doplnéno nékolika identifika¢nimi ¢isly.

Pokud je tedy oznaceni CE uvedeno na vyrobcich bez identifika¢niho ¢&isla, znamend to, ze:

— bud do fdze ndvrhu ani vyroby nebyl zapojen zddny ozndmeny subjekt (modul A),

— nebo do faze vyroby byl podle volby vyrobce zapojen akreditovany vnitropodnikovy subjekt (moduly A1, A2),
— nebo ozndmeny subjekt byl zapojen do faze ndvrhu (modul B), nikoli viak do faze vyroby

— (modul C po modulu B),

— nebo byl ozndmeny subjekt zapojen do fize ndvrhu (modul B) a na zdkladé volby vyrobce byl do fize vyroby
zapojen akreditovany vnitropodnikovy subjekt (moduly C1, C2 po modulu B).

Jsou-li v§ak vyrobky opatfeny oznacenim CE spolu s identifika¢nim ¢islem (*!), znamend to, Ze:
— bud byl na zékladé volby vyrobce do faze vyroby zapojen ozndmeny subjekt (moduly A1, A2),

— nebo byl ozndmeny subjekt zapojen do fize ndvrhu (modul B) a na zdkladé volby vyrobce byl ozndmeny subjekt
(nikoli nutné stejny, nybrz ozndmeny subjekt, jehoZz identifikacni Cislo je uvedeno) zapojen i do fdze vyroby
(moduly C1, C2 po modulu B),

(**) Upozorfiujeme, Ze v piipadé, kdy se na vyrobek vztahuje nékolik harmonizac¢nich aktd Unie a oznaceni CE je uvedeno spolu s identifi-
ka¢nim ¢islem, neznamend to, Ze se ozndmeny subjekt ticastni postupu posuzovani shody vyzadovaného kazdym platnym aktem.
Neékteré platné harmonizaéni pravni predpisy Unie nemus{ zapojeni ozndmeného subjektu vyZadovat. ziistanou spojeny.
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— nebo byl ozndmeny subjekt zapojen do fize ndvrhu (modul B) a ozndmeny subjekt (nikoli nutné stejny, nybrz
ozndmeny subjekt, jehoZz identifika¢ni ¢islo je uvedeno) byl zapojen i do fize vyroby (moduly C1, C2, D, E, F po
modulu B),

— nebo byl ozndmeny subjekt zapojen do fize navrhu i vyroby (moduly D1, E1, F1, G1 H, H1).

Oznaceni CE a identifika¢ni ¢islo ozndmeného subjektu nemusi byt nutné pfipojeny v Unii. Mohou byt ptipojeny ve
tiet{ zemi, pokud zde byl naptiklad vyrobek vyroben a ozndmeny subjekt provedl posouzeni shody v této zemi v
souladu s piislu§nymi harmoniza¢nimi pravnimi pfedpisy Unie. Oznaceni CE a identifika¢ni ¢islo lze pfipojit rovnéz
zvlast, pokud jsou spojeny.

4.5.1.6. Které vyrobky musi (nesmi) nést oznaceni CE

— Oznaceni CE musi byt pfipojeno pied uvedenim vyrobku, na néjZ se tato povinnost vztahuje, na trh, nevyzaduji-li zvldstni
harmonizacni pravni piedpisy Unie jinak.

— Pokud se na vyrobky vztahuje nékolik harmonizacnich aktii Unie, které upravuji pfipojovdni oznaceni CE, toto oznaceni
uddvd, Ze vyrobky spliiuji ustanoveni viech téchto aktil.

— Vyrobek nesmi nést oznaceni CE, nevztahuje-li se na néj harmonizacni pravni predpis Unie, ktery upravuje jeho pfipojovdni.

Oznaceni CE nemusi nést vechny vyrobky (2?2). Povinnost pfipojit oznaceni CE se tykd vSech vyrobkd, které spadaji do
oblasti pusobnosti legislativnich aktG upravujicich jeho pfipojovani a které jsou uréeny pro trh Unie. Oznacenim CE
musi byt proto opatieny:

— vsechny nové vyrobky, na néz se vztahuji pravni ptedpisy upravujici oznaceni CE, at byly vyrobeny v ¢lenskych
statech, nebo ve tietich zemich,

— opotiebené a pouzité vyrobky dovazené ze tietich zemi, na néZ se vztahuji pravni pfedpisy upravujici oznaceni CE,

— pozménéné vyrobky, na které se jako na nové vztahovaly pravni pfedpisy upravujici oznaceni CE a které byly
pozménény zpusobem, ktery mohl ovlivnit bezpe¢nost nebo shodu vyrobku s platnymi harmonizaénimi pravnimi

pfedpisy.

V nékterych piipadech se vyrobek povaZuje pro tcely konkrétniho harmoniza¢niho aktu Unie za konecny a musi nést
oznaceni CE. TyZ vyrobek je poté zabudovén do jiného kone¢ného vyrobku, na n&z se vztahuje jiny harmonizac¢ni akt
Unie, jenZ rovnéZz vyzaduje oznaceni CE. To vede k situaci, kdy lze na vyrobku nalézt vice neZ jedno oznaceni CE (*)).

Harmoniza¢ni pravni pfedpisy Unie, které obecné upravuji oznaceni CE, mohou u urcitych vyrobkd pouziti oznaceni CE
vyloucit. Témto vyrobkam je zpravidla umoznén volny pohyb, pokud:

a) je k nim pfilozeno:
— prohlaseni o zabudovani v piipadé netplnych strojnich zatizeni podle smérnice o strojnich zafizenich,
— prohldseni o shodé¢ v ptipadé ¢dste¢né dokoncenych plavidel podle smérnice o rekreacnich plavidlech;

b) je k nim prilozen certifikdt, jak je stanoveno ve smérnici o zafizenich a ochrannych systémech uréenych k pouziti
v prostiedi s nebezpecim vybuchu (ATEX);

(**?) Nafizeni (ES) €. 552/2004 o interoperabilité evropské sité F{zenf letového provozu oznaceni CE nevyzaduje.
(**) Typickym ptikladem je pocitac.
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¢) je k nim prilozeno prohldseni v piipadé:

— zdravotnickych prostfedkd na zakdzku a prostiedki urcenych pro klinické zkousky podle smérnice o aktivnich
implantabilnich zdravotnickych prosttedcich a zdravotnickych prostfedcich,

— prostiedkd uréenych k vyhodnoceni funkéni zptsobilosti podle smérnice o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro;

d) je k nim pfipojeno osvédéeni o shodé v pfipadé armatur podle smérnice tykajici se plynovych spotiebict;

e) vyrobek nese jméno vyrobce a je na ném vyznaCena horni mez vézivosti v p¥padé vah nepodléhajicich posouzeni
shody podle smérnice o vahich s neautomatickou ¢innosti;

f) vyrobek je vyroben v souladu se spravnou technickou praxi v piipadé urcitych nddob uvedenych ve smérnicich
tykajicich se jednoduchych tlakovych nadob a tlakovych zatizeni.

Smérnice o tlakovych zafizenich mimoto ¢lenskym statdm umoziiuje na svém tzemi povolit, aby byly uvadény na trh
a uZivatelem uvadény do provozu tlakovd zafizeni nebo sestavy, které nejsou opatfeny oznacenim CE, posouzeni shody
vSak u nich misto ozndmeného subjektu provedla zkusebna uzivateld.

4.5.1.7. Oznaceni CE a jind oznaceni

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

— Clenské stdty nesméji do svych vnitrostdtnich predpisii zavddét odkazy na jind oznaceni shody, jez by se preknjvala s oznace-
nim CE.

— Vyrobek miiZe nést dalsi oznaceni nebo znacky, pokud maji jinou funkci nez oznaceni CE, vylucuji zdménu s oznacenim CE
a nesnizuji Citelnost a viditelnost oznaceni CE.

Oznaceni CE nahrazuje viechna povinnd oznaleni shody se stejnym vyznamem, kterd existovala pfed uskute¢nénim
harmonizace. Takovdto ndrodni oznaceni shody nejsou slucitelnd s oznaCenim CE a porusovala by dotfené platné
evropské pravni pfedpisy. Pii provadéni harmoniza¢nich pravnich ptedpisti Unie musi ¢lenské staty zaclenit oznaceni CE
do svych vnitrostatnich pfedpist a spravnich postupti. Do svych vnitrostdtnich pravnich pfedpist nesméji zavadét jina
oznaceni shody, kterd maji stejny vyznam jako oznaceni CE.

Jind oznaceni vSak lze pouzit, pokud pfispivaji k ochrané vefejnych zdjmi, nevztahuji se na né harmoniza¢ni pravni
predpisy Unie a jejich pFipojeni nesniZuje Citelnost, viditelnost a vyznam oznaceni CE. Pfipojeni dalSich oznaceni (jako je
chrdnénd ochrannd znidmka vyrobce nebo jind soukromd/ndrodni oznaceni) je pfipustné, pokud tato oznaceni nevedou
k zdméné s oznacenim CE. Tato zdména se muZe tykat vyznamu nebo tvaru oznaceni CE.

V tomto ohledu musi jind oznaceni navic k oznaceni CE plnit jinou funkci nez oznaceni CE. Méla by tudiZ zajistovat
informaci o shodé s cili, které se lisi od cilt, jeZ jsou spojeny s oznacenim CE (napf. hlediska ochrany Zivotniho
prostiedi nezahrnutd v platném harmonizaénim pravnim predpisu Unie).

Rada harmonizac¢nich akt Unie stanovi dodatecnd oznaceni, kterd oznaceni CE dopliuji a neptekryvaji se s nim (viz
bod 4.5.2).
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4.5.1.8. Sankce

— Clenské stdty musi zajistit ¥ddné provddéni rezimu oznacovdni CE a pfijmout vhodnd opatfeni v piipadé nesprdvného pouziti
oznacen.

— Clenské stdty stanovi rovnéZ sankce za poruseni, vietné trestnich sankci za zdvaznd porusent.

— Clensky stdt vyrozumi Komisi a ostatni clenské stdty, pokud se rozhodne omezit volny pohyb vyrobkii kviili nesprdvnému pi-
pojeni oznaceni CE nebo pokud pfijme opatieni proti osobdm odpovédnym za nevyhovujici vyrobek opatieny oznacenim CE.

Oznaceni CE je prvnim ddajem o tom, Ze lze pfedpoklddat, Ze byly provedeny potiebné kontroly pfed uvedenim
vyrobku na trh, aby byl zajistén jeho soulad s pozadavky pravnich pfedpisii. V zdjmu ochrany vefejného zdjmu mohou
organy dozoru nad trhem pfikrocit k dodatecnym kontroldm. Orgdny dozoru nad trhem mohou v kazdém jednotlivém
piipadé pfijmout opatfeni v souladu se zdsadou proporcionality.

Clenské staty musi ve svych vnitrostdtnich pravnich predpisech stanovit vhodnd opatieni, kterd zamez{ zneuZit{ nebo
nespravnému pouzit{ oznaCeni CE a napravi situaci v pfipadé, Ze k takovémuto zneuZiti nebo nespravnému pouZiti
doslo. Tato opatfeni musi byt a¢innd, imérnd zdvaznosti protipravniho jedndni a odrazujici a u hospodafskych subjektd,
které se dopustily difve podobného poruseni, mohou byt sankce zvyseny. K opatfenim mizZe patfit stazeni vyrobkd
z trhu, jejich staZeni z obéhu, postihy a trestn{ sankce (napt. pokuty a trest odnéti svobody), je-li to nezbytné.

Opatfeni jsou uloZena, aniZ by byla dotcena jind opatfeni, kterd jsou pfijata v ptipad€, kdy orgdny dozoru nad trhem
zjisti, Ze doty¢ny vyrobek ptedstavuje riziko nebo nevyhovuje platnym pravnim predpistim. Clenské stity musi zajistit
rovnéz provedeni téchto opatieni.

V tomto ohledu se pfipojeni oznateni CE na vyrobek, na néjz se nevztahuji harmonizacni prévni pfedpisy Unie
upravujici pfipojovani CE, povazuje za klamavé, jelikoz spotiebitelé nebo uzivatelé mohou ziskat naptiklad dojem, Ze
doty¢ny vyrobek spliuje urditd ustanoveni harmoniza¢nich pravnich ptedpisti Unie. Pfislusné orgdny musi mit proto k
dispozici pravni néstroje, které jim umoziiuji zasdhnout proti podvodnému pouZivani oznaceni CE. Opatfeni je nutno
piijmout i proti osobdm odpovédnym za nevyhovujici vyrobek nesouci oznaceni CE.

Na pfipojeni oznaceni navic k oznaceni CE se vztahuji urcitd omezeni (***). Orgdn dozoru musi pfijmout nezbytnd
opatteni, kterd zajisti, aby byly tyto zdsady dodrzovany, a v ptipadé potieby ucinit vhodné kroky.

Clensky stat musi informovat Komisi a ostatni ¢lenské stity o svém rozhodnuti omezit volny pohyb vyrobkd kvili
nespravnému pfipojeni oznaCeni CE a o opatienich pfijatych proti osobé odpovédné za pfipojeni oznaceni CE na
nevyhovujici vyrobek. Ostatni ¢lenské staty pak rozhodnou, zda jsou nezbytnd podobnd opatieni, ¢i nikoli. V pi{padé
oznaceni CE, které bylo nespravné piipojeno na vyrobky, na néz se pozadavek na oznaceni CE nevztahuje, by o tom
mély ¢lenské staty informovat Komisi a ostatni ¢lenské staty.

4.5.2. JINA POVINNA OZNACENI

Rada harmonizaénich prdvnich predpisii Unie stanovi dodatecnd oznaceni, kterd oznaceni CE dopliiuji a nepteknvaji se s nim.

(**) Vizbody 4.5.1.7 a 4.5.2.
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Piktogramy nebo jakékoli jiné znacky, oznacujici napiiklad zptisob pouziti, dopliuji podle nékterych harmoniza¢nich
préavnich predpisti Unie oznaceni CE, nejsou vSak jeho soucdsti ani je nenahrazuji. Obecné se tato oznaceni Fidi stejnymi
zdsadami jako oznaceni CE. K pifkladim patit:

— energeticky Stitek EU u vyrobkt spojenych se spotiebou energie,

— zvld$tni oznaceni ochrany proti vybuchu vyZadované u zafizeni a ochrannych systéma uréenych k pouziti v
prostiedi s nebezpe¢im vybuchu,

— identifikdtor tfid zatizeni vyZadovany u rddiovych zafizeni (t¥ida 2),

— dopliikové metrologické oznacen{ vyzadované u méficich pfistrojii a vah s neautomatickou ¢innosti.

5. POSOUZENI SHODY

5.1. MODULY PRO POSUZOVANI SHODY

5.1.1. COJETO POSOUZENI SHODY?

— Posouzenim shody je postup provddény vyrobcem, kterym se prokdZe, Ze byly splnény konkrétni poZadavky tykajici se vyrobku.
— Vyrobek podiéhd posouzeni shody jak ve fdzi ndvrhu, tak i ve fizi vyroby.

Ke dvéma dalezitym prvkim kazdého legislativniho aktu (podle starého i nového pfistupu) vztahujictho se na vyrobky
pati:

— poZadavky pravnich predpisti upravujici parametry dotcenych vyrobkil,

— postupy posuzovdni shody, které vyrobce provddi s cilem prokdzat, Ze vyrobek pred uvedenim na trh tyto poZadavky prdvnich
piedpisii spliiuje.

Tato pifrucka se zabyva posouzenim shody, jak je stanoveno v rozhodnut{ ¢. 768/2008/ES (zejména v piipadé harmoni-
zatnich pravnich pfedpis Unie podle ,nového piistupu” a nyni nového pravniho ramce).

Vyrobek podléhd posouzeni shody jak ve fizi ndvrhu, tak i ve fizi vyroby. Za posouzeni shody odpovidd vyrobce. Pokud
vyrobce zadd ndvrh nebo vyrobu formou subdodévky, odpovidd i nadédle za provedeni posouzeni shody.

Posouzeni shody nelze zaméfiovat s dozorem nad trhem, ktery spocivd v kontroldch provddénych orginy dozoru nad
tthem poté, co byl vyrobek uveden na trh. Obé metody se viak vzdjemné dopliiuji a jsou stejné potiebné k zajisténi
ochrany dotéenych vefejnych zdjma a hladkého fungovani vniténtho trhu.

Zékladnim cilem postupu posouzeni shody je prokazat, zZe vyrobky uvedené na trh vyhovuji pozadavkiim vyjadfenym
v ustanovenich ptislusnych pravnich ptedpisti.

5.1.2. MODULARNI STRUKTURA POSUZOVANI SHODY V HARMONIZACNICH PRAVNICH PREDPISECH UNIE

— V harmonizacnich prdvnich pedpisech Unie se postupy posuzovdni shody vztahuji jak na fdzi ndvrhu, tak i na fdzi vyroby.
Sestdvaji z jednoho nebo ze dvou modulii. Nekteré moduly zahrnuji obé faze. V ostatnich p¥ipadech se pro kazdou fdzi pouzi-
vaji jiné moduly.

— Rozhodnuti ¢&. 768/2008/ES stanovi ,horizontdlni nabidku” modulii posuzovdni shody a zpiisoby, jakymi jsou postupy se-
staveny z jednotlivjch moduli.

— Normotviirce vybird z nabidky modulii/postupii posuzovdni shody (stanovenych v rozhodnuti ¢. 768/2008/ES) ty moduly/
postupy, které jsou pro dottené odvétvi nejvhodngjsi.
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Podle harmonizac¢nich pravnich pfedpisti Unie jsou postupy posuzovéni shody slozeny z jednoho nebo ze dvou modult
posuzovani shody. Jelikoz vyrobky podléhaji posouzeni shody jak ve fizi ndvrhu, tak i ve fizi vyroby, zahrnuje postup
posouzeni shody fazi ndvrhu i vyroby, zatimco modul mize zahrnovat:

— bud jednu z téchto dvou fazi (v tomto pFipadé se postup posuzovani shody sklddd ze dvou moduld),
— nebo obé fize (v tomto piipadé je postup posuzovani shody sloZen z jednoho modulu).

Rozhodnuti ¢. 768/2008/ES stanovi ,horizontdlni nabidku“ modulG posuzovani shody a zptisob, jakym jsou postupy
sestaveny z jednotlivych moduli.

Normotvirce vybird z nabidky modulti/postupi posuzovéni shody (stanovenych v rozhodnuti ¢. 768/2008/ES) ty
moduly/postupy, které jsou nejvhodnéjsi s ohledem na uspokojeni zvlastnich potfeb dotéeného odvétvi (**). Je nutno
zvolit nejméné ndroéné moduly s piihlédnutim k typu vyrobkt a souvisejicim rizikim, dopadu na ochranu vefejnych
zajmt, hospodaiské infrastruktufe v daném odvétvi, vyrobnim metoddm atd., a je tfeba umoznit vybér modult
zaloZenych na kontrole, certifikaci a/nebo zabezpeceni jakosti, kde je to mozné.

Postupy posuzovani shody jsou z pravniho hlediska rovnocenné, z hlediska metod vSak nejsou technicky totozné. Jejich
pouziti v odvétvovych pravnich pfedpisech ma zajistit vysokou trovenn duvéry, pokud jde o shodu vyrobkd s
piislusnymi zakladnimi pozadavky.

Zamérem moduld stanovenych v rozhodnuti ¢. 768/2008/ES je nabidnout omezeny pocet moznych postupi.

Nabizeny vybér vsak musi byt dostate¢né rozmanity, aby byl pouzitelny na co nejsirsi skilu dotcenych vyrobka.

Harmoniza¢ni pravni pfedpisy Unie stanovi postupy posuzovani shody tak, Ze bud neponechédvaji vyrobci zddny vybeér,
nebo stanovi fadu postupdl, z nichZ si vyrobce musi vybrat. Jelikoz postupy posuzovini shody v harmonizacnich
préavnich pfedpisech Unie pochdzeji z rozhodnuti ¢. 768/2008/ES, jsou jednotné a soudrzné. Posouzeni shody vyrobku
se proto stdvd transparentnéjsim zejména v piipadech, kdy se na dany vyrobek vztahuje vice nez jeden harmonizac¢ni
pravni akt.

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

— Za posouzeni shody odpovidd vyrobce bez ohledu na to, zda prdvni piedpisy stanovi zapojeni ozndmeného nebo akreditova-
ného vnitropodnikového subjektu posuzovdni shody, & nikoli.

— Hilavnimi iicastniky posuzovdni shody jsou normotviirce, vyrobce a (pokud tak stanovi pravni predpisy) ozndmeny nebo akre-
ditovany vnitropodnikovy subjekt posuzovdni shody.

— Moduly pouZivané pro fdzi ndvrhu i fdzi vyroby nebo pro jednotlivé fize mohou, ale nemusi zahrnovat ozndmeny subjekt.

— Akreditované vnitropodnikové subjekty posuzovdni shody musi prokdzat stejnou tiroveri odborné zpiisobilosti a nestrannosti
jako ozndmené subjekty.

Za posouzeni shody odpovidd vyrobce. Pokud to vSak vyzaduji piislu§né pravni pfedpisy, musi se postupu posuzovani
shody castnit tiet strana.

Celkem existuji tfi moznosti:

— Neni zapojena zadnd tfeti strana. Tak tomu maze byt v ptipadé, kdy podle normotvirce postacuje k zajisténi shody
doty¢ného vyrobku s pfislusnymi pozadavky pravnich pfedpistt prohldSeni vyrobce (k némuz jsou ptiloZeny
piislusné technické dikazy a dokumentace). V takovém ptipadé provadi vyrobce sam veskeré pozadované kontroly
a ovéfovani, vypracovava technickou dokumentaci a zajistuje shodu vyrobniho procesu.

(**) Podle smérnice o ekodesignu jsou postupy posuzovéni shody (které jsou upfesnény v provddécim opatfeni) zpravidla stanoveny v
samotné smérnici, v fddné odivodnénych pfipadech jsou viak pfedepsiny moduly uvedené v rozhodnuti ¢. 768/2008|ES.
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— Posouzeni shody je provddéno za tUcasti akreditovaného vnitropodnikového subjektu posuzovini shody, ktery je
soucdsti organizace vyrobce. Tento vnitropodnikovy subjekt vSak nesmi vykondvat jiné ¢innosti nez posouzeni shody
a nesmi byt zdvisly na subjektech vykonavajicich ¢innosti v oblasti obchodu, ndvrhu a vyroby (podrobnosti viz
¢lanek R21 rozhodnuti ¢. 768/2008/ES). Musi prokdzat stejnou odbornou zpusobilost a nestrannost jako externi
subjekty posuzovani shody, a to prostfednictvim akreditace.

Je-li to v daném odvétvi vhodné, maze normotvirce uznat, Ze vyrobci maji nalezité vybavené zkusebni laboratofe
nebo prostory. Tak tomu muZe byt u novych inovativnich a slozitych vyrobkd, s ohledem na néz maji potiebné
znalosti tykajici se zkouseni vyrobci.

— V nékterych jinych piipadech vSak mutZe normotviirce povazovat za nezbytné zapojeni tieti strany, tj. externiho
subjektu posuzovani shody. Tento subjekt musi byt nestranny a zcela nezavisly na organizaci nebo vyrobku, ktery
posuzuje (viz rovnéz ¢l. R17 odst. 3 rozhodnuti ¢. 768/2008ES), nesmi se Gcastnit jakychkoli ¢innosti, které mohou
byt v rozporu s jeho nezdvislosti (viz rovnéz ¢l. R21 odst. 2 pism. ¢) rozhodnuti ¢. 768/2008ES), a nemiiZze mit
tudiZ s ohledem na vyrobek, ktery md byt posouzen, zdjem jako uZivatel ¢i jakékoli jiné zdjmy.

Povinnosti ¢lenskych stiti je ozndmit nezdvislé subjekty posuzovani shody spadajici do jejich pravomoci, které povazuji
za odborné zpusobilé pro posuzovani shody vyrobkd s pozadavky harmonizacnich pravnich predpist Unie, jeZ se na né
vztahuji. Vnitropodnikové subjekty nemusi byt ozndmeny, musi v3ak prokdzat stejnou odbornou zptisobilost jako
externi subjekty, a to prostiednictvim akreditace. Clenské stdty musi zajistit rovnéz trvalé zachovéni odborné
zpusobilosti (vnitropodnikovych nebo externich) subjekti.

S piihlédnutim k vy$e uvedenému jsou zdcastnénymi stranami v postupu posuzovani shody tyto subjekty:
a) normotviirce, ktery:

— stanovi pravni poZadavky, jeZ musi vyrobky spliovat,

— voli moduly/postupy posuzovani shody z nabidky uvedené v rozhodnuti ¢. 768/2008/ES;
b) vyrobce, ktery:

— vyrobek navrhuje, vyrdbi a zkousi nebo si ho nechdva navrhnout, vyrobit nebo prezkouset,

— vyhotovuje technickou dokumentaci vyrobku,

— pfijima veskerd nezbytnd opatfeni k zajisténi souladu vyrobka,

— po kladném posouzeni vyrobkii vypracovava EU prohldeni o shodé a pfipojuje na vyrobky oznaceni CE, pokud
to pravni pfedpisy vyzaduji,

— v piipadé acasti ozndmeného subjektu pfipojuje na vyrobek identifika¢ni ¢islo ozndmeného subjektu, pokud to
pravni ptedpisy vyzaduji.

Musi byt ziejmé, Ze odpovédnost za shodu vyrobkl s pfislusnymi pozadavky pravnich pfedpisti pfebird vidy
vyrobee. V této souvislosti se hospodafsky subjekt, ktery uvadi vyrobek na trh pod svym jménem nebo ochrannou
zndmkou, pro Ucely harmoniza¢nich pravnich pfedpisit Unie automaticky stdvd vyrobcem. Md tak plnou
odpovédnost za posouzeni shody (ndvrhu a vyroby) vyrobku, i kdyzZ to bylo ve skutecnosti provedeno nékym jinym.
Déle musi mit k dispozici veskerou dokumentaci a osvéd¢eni nezbytné k prokdzdni shody vyrobku, které viak
nemuseji byt vydany na jeho jméno.

¢) (vnitropodnikovy nebo externi) subjekt posuzovani shody, ktery:
— provadi ovéfovani a posouzeni, vyzaduji-li to pravni predpisy,

— po kladném posouzeni vydava certifikdt nebo osvédcent, jak vyzaduji platné pravni pfedpisy.
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Subjekt posuzovani shody, ktery chce provadét posuzovini shody pro jeden ¢i vice modulti podle daného harmoni-
za¢niho pravniho predpisu Unie, musi byt posouzen podle vSech pozadavkd u jednotlivych moduld, s ohledem na néz
chce poskytovat své sluzby (viz bod 5.2.3). Subjekt, ktery chce poskytovat sluzby v oblasti posuzovani shody podle
harmoniza¢niho aktu Unie, musi poskytovat své sluzby, pokud jde o nejméné jeden z modulti uvedenych v harmoni-
zacnim aktu Unie. Je tieba uvést, Ze subjekt nemd povinnost nabizet sluzby, pokud jde o vice nez jeden modul, musi
viak pfevzit odpovédnost za cely modul.

Presné misto posouzeni shody v dodavatelském Fetézci je zndzornéno v postupovém diagramu ¢. 2.

Postupovy diagram ¢. 2

Posuzovini shody

1. Normotviirce stanovi pravni poZadavky na vyrobky.

2. Normotvtrce voli moduly/postupy posuzovéni shody z nabidky uvedené v

rozhodnuti & 768/2008

i

1. Vyrobce vyhotovuje technickou dokumentaci

2. Vyrobce pfijimd veskerd opatfeni k zajisténi souladu vyrobki s

prdvnimi pozadavky

e

e

¥

Vyrobce zahdjf projekéni,
vyrobni proces

%

Je provedeno posouzeni shody, které se vztahuje na fazi ndvrhu i fazi

vyroby.

Volba vyrobce a/nebo pravni

piedpisy

Yo L
74dné zapojen tieti strany. Ovéfovéni a kontroly
Vyrobce provadi veskerd stanovené v pravnich

ovéfovani sam. piedpisech provadi tfeti strana.
A X
. Vysledek posouzeni?
Kladny Zaporny
¥

1. Vyrobce vypracuje prohldseni o shodé a na svou vyhradni odpovédnost prohldsi, Ze dotéené vyrobky

spliuji pravni pozadavky.

2. Vyrobce pfipoji na vyrobky oznaceni CE a v pFipadé Gicasti ozndmeného subjektu identifikacni &islo

tohoto subjektu.

¥

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

Celkem existuje osm modulii. Nékteré z nich maji varianty.

Celkem existuje osm modulii (oznacenych pismeny A az H). Tyto moduly stanovi povinnosti vyrobce (a jeho zplnomoc-
néného zdstupce) a miru zapojeni akreditovaného vnitropodnikového nebo oznidmeného subjektu posuzovani shody.
Tyto moduly pfedstavuji soucasti postupl posuzovani shody, které jsou stanoveny v rozhodnuti ¢. 768/2008/ES, tzv.
,horizontdlni nabidku*“.

Neékolik moduléi mé varianty. Diivodem stanoveni variant v ramci moduld (to plati pro vSechny varianty vech modult
uvedenych v rozhodnuti ¢. 768/2008/ES) je umozZnit zajisténi potfebné drovné ochrany u vyrobkd, které pfedstavuji

vvvvv

vyrobctim.

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

V nékteryjch pripadech se postup posouzeni shody sklddd ze dvou krokii:
— nejprve prezkoumdni shody vzorku nebo ndvrhu dotceného vyrobku,

— poté ureni shody vyrdbénych vyrobkii se schvdlenym vzorkem.

V urditych piipadech — napf. hromadnd vyroba na zdkladé typufvzorku vyrobku, ,ktery je reprezentativni pro
planovanou vyrobu“ — a tehdy, je-li ndvrh vyrobku slozity, mohou prévni pfedpisy EU stanovit postup posouzeni shody
ve dvou krocich:

— nejprve prezkoumdni shody typu/vzorku vyrobku podle pfislusnych pravnich pozadavkd (tzv. EU prezkouseni typu
— modul B),

— poté uréeni shody vyrdbénych vyrobku se schvilenym EU typem.

V téchto ptipadech se postupy posuzovani shody skladaji ze dvou moduld, pficemz prvnim modulem je vZdy modul B.

Tato metoda nejenze snizuje zatéZ a ndklady, ale je rovnéz G¢innéjsi v porovnani s tradiénim pfezkoumdnim shody
vyrobkt piimo na zakladé pravnich pozadavkd. Jakmile je typ schvélen (a to se pro konkrétni vzorek vyrobku déje
pouze jednou), je tieba pouze ovéfit, zda jsou vyrobky, které maji byt uvedeny na trh, v souladu se schvélenym typem.

Subjekt posuzovini shody zapojeny v rdmci modulu B nemusi byt nutné stejny jako subjekt zapojeny do modulu, ktery
se pouzivé spolu s modulem B.

.’

V piipadech, kdy se EU piezkouseni typu neprovadi, sestivaji postupy posuzovani shody z jednoho modulu
zahrnujictho obé faze (ndvrh i vyrobu).

Vyrobce, ktery provadi moduly (*), jeZ se pouZivaji spole¢né s modulem B, nemusi byt stejnou osobou, jako je osoba,
kterd je drzitelem certifikitu EU pfezkouSeni typu v rdmci modulu B. Vyrobce, ktery poté uvadi vyrobek na trh, vsak
piebird plnou odpovédnost za posouzeni shody (ndvrh a vyroba) vyrobku. Musi proto vlastnit oba certifikity, ackoli
certifikdt EU pfezkouSeni typu nemusi byt vystaven na jeho jméno, a musi zndt celou historii vyrobku. Musi mit k
dispozici veskeré administrativni a technické informace a tdaje, nechat provést prezkouseni typu, spravovat technickou
dokumentaci souvisejici s pfezkouSenim typu a nechat provést prezkouseni série. VySe uvedend tivaha se pouzije
skute¢né na véechny moduly a postupy nezavisle na tom, zda se jednd jednofazovy nebo dvoufdzovy postup posuzovani
shody. V piipadech, kdy vyrobce pfenechdva ndvrh a vyrobu vyrobku jednomu nebo vice jinym vyrobctim, je tieba
prokazat, Ze je vyrobce plné informovan o veskerych zméndch pi#i navrhovani, vyrobé a posuzovani shody vyrobku.

(**) PFislusnymi moduly jsou moduly C, C1,C2,D,EaF.
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5.1.6. MODULY ZALOZENE NA ZABEZPECENI JAKOSTI

— Pouzivini systémii zabezpeceni jakosti pro uicely posouzeni shody v harmonizacnich pravnich predpisech Unie je popsdno
v modulech D, E a H a jejich variantdch.

— Pro ticely souladu s platnymi pravnimi piedpisy musi vyrobce zajistit, aby byl systém jakosti zaveden a uplatriovdn tak, Ze za-
rucuje tplny soulad vyrobkii s dotycnymi poZadavky pravnich predpisii.

— DodrzZovdni norem fady EN ISO 9000, EN ISO 9001 ze strany vyrobce poskytuje predpoklad shody s odpovidajicimi mo-
duly zabezpeceni jakosti, pokud jde o ustanoveni prdvnich predpisii, kterd jsou v téchto normdch zahrnuta.

— Systém jakosti musi mimoto zohledfiovat zvldstnosti dotcenych vyrobkil.

Nékteré moduly a jejich varianty jsou zaloZeny na metodach zabezpecovani jakosti a jsou odvozeny z norem fady EN
ISO 9000 (**), EN ISO 9001 (**¥). Moduly zaloZené na metoddch zabezpeCovéni jakosti (moduly D, E, H a jejich

varianty) popisuji prvky, které musi vyrobce ve své organizaci zavést, aby prokdzal, Ze vyrobek spliuje zédkladni
pozadavky platnych pravnich pfedpisti.

To znamend, Ze vyrobce md moznost pouzivat schvileny systém jakosti za tcelem prokdzani souladu s pravnimi
pozadavky. Systém jakosti posuzuje ozndmeny subjekt.

Systém jakosti zavedeny na zdkladé norem fady EN ISO 9000, EN ISO 9001 poskytuje pfedpoklad shody s piislusnymi
moduly s ohledem na ta ustanoveni v modulech, kterd jsou v téchto normdch zahrnuta, pokud systém jakosti bere v
tvahu zvldstnosti dotéenych vyrobkda.

Pro ucely zajisténi souladu s témito moduly vSak maze vyrobce pouzivat i jiné modely systému jakosti, nez jsou modely
zalozené na normdch fady EN ISO 9001.

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

— Cile v oblasti jakosti, pldnovani jakosti a pFirucka jakosti musi plné sledovat cil doddvat vyrobky, které jsou ve shodé
se zdkladnimi pozadavky.

— Vyrobce musi urcit a zdokumentovat zdkladni pozadavky, které se na vyrobek vztahuji, a harmonizované normy ¢
jind technickd feSent, kterd zarudi splnéni téchto pozadavkd.

— Urené normy nebo jind technickd feSeni je nutno pouZit pfi vypracovavani ndvrhu a pfi ovéfovéni, zda vysledny
ndvrh zarucuje splnéni zakladnich pozadavk.

— Opatfeni pfijatd za tcelem kontroly vyroby musi zarucovat, Ze vyrobky spliuji uréené zdkladni pozadavky.

— Zéaznamy o jakosti, napiiklad protokoly o kontroldch, tdaje o zkouskich, tdaje o kalibraci, zpravy o kvalifikaci
piislusnych pracovnikd, musi zarucovat splnéni platnych zdkladnich pozadavk.

5.1.7. PREHLED MODULU

Moduly Popis
A Zahrnuje névrh i vyrobu.
Intern{ fizeni vyroby Vyrobce zajistuje saim shodu vyrobkt s pozadavky pravnich pfedpist (nepro-
vadi se EU pfezkouseni typu).

(*¥) Systémy managementu kvality — Z4kladni principy a slovnik.
(***) Systémy managementu kvality — PoZadavky.
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Moduly

Popis

Al

Interni Fzeni vyroby spolu s kontrol-
nim zkou$enim vyrobku

Zahrnuje névrh i vyrobu.

A + zkousky specifickych aspektd vyrobku provddéné akreditovanym vnitro-
podnikovym subjektem nebo na odpovédnost oznimeného subjektu, kterého si
vyrobcee zvolil.

A2

Intern{ fzeni vyroby spolu kontrolou
vyrobku pod dohledem v nihodné
zvolenych intervalech

Zahrnuje névrh i vyrobu.

A + kontroly vyrobku v ndhodné zvolenych intervalech provddéné ozndmenym
subjektem nebo akreditovanym vnitropodnikovym subjektem.

B
EU piezkouseni typu

Zahrnuje navrh.

Po ném vidy ndsleduji jiné moduly, jimiz je prokdzdna shoda vyrobki se
schvélenym EU typem.

Ozndmeny subjekt ptezkouma technicky ndvrh nebo vzorek typu a ovéif a po-
tvrdi, Ze spliiuje pozadavky pravniho ndstroje, které se na vyrobek vztahuji,
a to vydanim certifikitu EU pfezkouseni typu. Existuji tfi zptsoby provedeni
EU pfezkouseni typu: 1. vyrobni typ, 2. kombinace vyrobniho a konstrukéniho
typu a 3. konstrukéni typ.

C

Shoda s EU typem zaloZend na inter-
nim fizeni vyroby

Zahrnuje vyrobu a nasleduje po modulu B.

Vyrobce musi interné fidit svoji vyrobu, aby mohl zajistit shodu vyrobku s EU
typem schvalenym podle modulu B.

C1

Shoda s EU typem zaloZend na inter-
nim fizeni vyroby a kontrolnim zkous-
eni vyrobku

Zahrnuje vyrobu a nasleduje po modulu B.

Vyrobce musi interné idit svoji vyrobu, aby mohl zajistit shodu vyrobku s EU
typem schvalenym podle modulu B.

C + zkousky specifickych hledisek vyrobku provedené akreditovanym vnitro-
podnikovym subjektem nebo na odpovédnost oznameného subjektu, kterého si
vyrobce zvolil (¥).

C2

Shoda s EU typem zaloZend na inter-
nim fzeni vyroby a kontrolou vy-
robku pod dohledem v ndhodné zvole-
nych intervalech

Zahrnuje vyrobu a nédsleduje po modulu B.

Vyrobce musi interné fidit svoji vyrobu, aby mohl zajistit shodu vyrobku s EU
typem schvalenym podle modulu B.

C + kontroly vyrobku v ndhodné zvolenych intervalech tykajici se specifickych
hledisek vyrobku provadéné ozndmenym subjektem nebo akreditovanym vni-
tropodnikovym subjektem.

D

Shoda s EU typem zaloZend na zabez-
pecent kvality vyroby

Zahrnuje vyrobu a nédsleduje po modulu B.

Vyrobce pouzivd systém zabezpeCovéni jakosti pro vyrobu (Cast tykajici se vy-
roby a vystupni kontrola) k zajisténi shody s EU typem. Systém jakosti posu-
zuje ozndmeny subjekt.

D1
Zabezpeceni kvality vyroby

Zahrnuje névrh i vyrobu.

Vyrobce pouzivd systém zabezpeCovéni jakosti pro vyrobu (Cast tykajici se vy-
roby a vystupni kontrola) k zajisténi souladu s pozadavky pravnich predpisti
(nepouzije se EU typ, pouZivd se jako modul D bez modulu B). Systém zabez-
pecovéni jakosti pro vyrobu (vyroba a vystupni kontrola) posuzuje oznidmeny
subjekt.

C 272/71
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Moduly

Popis

Shoda s EU typem na zdkladé zabezpe-
Ceni jakosti vyrobku

Zahrnuje vyrobu a ndsleduje po modulu B.

Vyrobce pouzivd systém zabezpeCovani jakosti vyrobku (= kvalita produkce
bez Casti tykajici se vyroby) pro vystupni kontrolu a zkousky hotového vy-
robku k zajisténi shody s EU typem. Systém jakosti posuzuje ozndmeny sub-
jekt.

Modul E je zaloZen na podobné myslence jako modul D: oba moduly jsou za-
lozeny na systému jakosti a ndsleduji po modulu B. Rozdil spocivd v tom, Ze
cilem systému jakosti v rdmci modulu E je zabezpelit jakost kone¢ného vy-
robku, zatimco systém jakosti v rdmci modulu D (a rovnéz D1) md zajistit kva-
litu celého vyrobniho procesu (ktery zahrnuje ¢ast tykajici se vyroby a zkousky
kone¢ného vyrobku). Modul E se tudiZ podobd modulu D bez ustanoven tyka-
jicich se vyrobniho procesu.

El

Zabezpeceni jakosti vystupni kontroly
a zkousky kone¢ného vyrobku

Zahrnuje ndvrh i vyrobu.

Vyrobce pouziva systém zabezpeCovani jakosti vyrobku (= kvalita produkce
bez &asti tykajici se vyroby) pro vystupni kontrolu a zkousky hotového vy-
robku k zajisténi souladu s pozadavky pravnich pfedpist (nepouZije se modul B
(EU typ); pouzivd se jako modul E bez modulu B). Systém jakosti posuzuje
oznédmeny subjekt.

Modul E1 je zaloZen na podobné myslence jako modul D1: oba jsou zalozeny
na systému jakosti. Rozdil spo¢ivd v tom, Ze cilem systému jakosti v rdmci mo-
dulu E1 je zabezpeceni jakosti kone¢ného vyrobku, zatimco systém jakosti
v rdmci modulu D1 md zajistit kvalitu celého vyrobniho procesu (ktery za-
hrnuje ¢st tykajici se vyroby a zkousky kone¢ného vyrobku). Modul E1 se tu-
diZ podobd modulu D1 bez ustanoveni tykajicich se vyrobniho procesu.

F

Shoda s EU typem na zdkladé ovéfo-
véni vyrobki

Zahrnuje vyrobu a ndsleduje po modulu B.

Vyrobce zajistuje shodu vyrdbénych vyrobkt se schvdlenym EU typem. Ozné-
meny subjekt provadi kontroly vyrobku (zkousky kazdého vyrobku nebo kon-
troly na zdkladg statistickych metod) k ovéFeni shody vyrobku s EU typem.

Modul F se podobd modulu C2, ozndmeny subjekt vak provadi systematictéjsi
kontroly vyrobku.

F1

Shoda na zakladé ovérovani vyrobkt

Zahrnuje névrh i vyrobu.

Vyrobcee zajistuje soulad vyrdbénych vyrobka s pozadavky pravnich predpist.
Ozndmeny subjekt provadi kontroly vyrobku (zkousky kazdého vyrobku nebo
kontroly na zdkladé statistickych metod) k ovéteni shody vyrobku s pozadavky
pravnich pfedpisii (nepouzije se EU typ, pouzivad se podobné jako modul F bez
modulu B).

Modul F1 se podobd modulu A2, ozndmeny subjekt vSak provddi podrobnéjsi
kontroly vyrobku.

G Zahrnuje névrh i vyrobu.

Shoda na zdkladé ovéfovani kazdého | Vyrobce zajistuje soulad vyrabénych vyrobka s pozadavky pravnich predpisi.

jednotlivého vyrobku Ozndmeny subjekt ovéfuje kazdy jednotlivy vyrobek k zajisténi shody s poza-
davky pravnich pfedpisii (nepouzije se EU typ).

H Zahrnuje névrh i vyrobu.

Shoda zaloZend na komplexnim zabez-
peceni jakosti

Vyrobce pouzivd systém komplexniho zabezpeceni jakosti k zajisténi shody
s pozadavky pravnich pfedpist (nepouzije se EU typ). Systém jakosti posuzuje
ozndmeny subjekt.
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Moduly Popis

H1 Zahrnuje névrh i vyrobu.

Shoda zaloZend na komplexnim zabez- | Vyrobce pouzivd systém komplexniho zabezpeceni jakosti k zaji§téni shody
peceni jakosti a pFezkouseni ndvrhu s pozadavky pravnich predpist (nepouzije se EU typ). Ozndmeny subjekt posu-
zuje systém jakosti a ndvrh vyrobka a vydavd certifikdt EU pfezkouseni ndvrhu.

Modul H1 v porovnéni s modulem H navic zajistuje, Ze ozndmeny subjekt pro-
vadi podrobnégjsi prezkoumdni navrhu vyrobku.

Certifikat EU pfezkou$eni ndvrhu nelze zaméfiovat s certifikitem EU pfezkou-
Seni typu v rdmci modulu B, ktery potvrzuje shodu vzorku vyrobku, ktery je
reprezentativni pro planovanou vyrobu*, takZe shodu vyrobkt lze ovéfit na za-
kladé tohoto vzorku. V piipadé certifikitu EU pfezkouSeni nédvrhu v rdmci mo-
dulu H1 takovyto vzorek neexistuje. Certifikit EU ptezkouseni ndvrhu po-
tvrzuje, Ze shoda navrhu vyrobku byla ovéfena a osvédéena ozndmenym sub-
jektem.

(*) Normotvirce mtiZe volbu vyrobce omezit.

5.1.8. PREHLED POSTUPU

Mozné jsou tyto postupy:

— A - Intern{ fizeni vyroby

— Al - Interni fizeni vyroby spolu s kontrolnim zkou$enim vyrobku

— A2 - Intern{ fizeni vyroby spolu s kontrolou vyrobku pod dohledem v nahodné zvolenych intervalech

— B + C - EU pfezkouseni typu (B), za nimZ ndsleduje shoda s typem zaloZend na internim fizeni vyroby (C)

— B + Cl - EU ptezkouseni typu (B), za nimz ndsleduje shoda s typem zaloZend na internim fizeni{ vyroby
a kontrolnim zkouseni vyrobku (C1)

— B + C2 — EU prezkouseni typu (B), za nimz ndsleduje shoda s typem zaloZend na internim Fizeni vyroby a kontrola
vyrobku pod dohledem v ndhodné zvolenych intervalech (C2)

— B + D — EU pfezkouseni typu (B), za nimz ndsleduje shoda s typem zaloZend na zabezpeceni kvality vyroby (D)
— D1 — Zabezpeceni kvality vyroby

— B + E — EU pfezkouseni typu (B), za nimz nasleduje shoda s typem na zdkladé zabezpeceni jakosti vyrobku (E)
— E1 - Zabezpeceni jakosti vystupni kontroly a zkousky kone¢ného vyrobku

— B + F — EU prezkouseni typu (B), za nimZ ndsleduje shoda s typem na zdkladé ovéfovani vyrobku (F)

— F1 - Shoda na zdkladé ovéfovéani vyrobku

— G - Shoda na zakladé ovéfovani kazdého jednotlivého vyrobku

— H - Shoda zaloZend na komplexnim zabezpeceni jakosti

— H1 - Shoda zaloZend na komplexnim zabezpecent jakosti a pfezkouseni ndvrhu
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5.1.9. ODUVODNENI VYBERU VHODNYCH MODULU

— Normotviirce by mél zamezit tomu, aby byly moduly pfilis obtiZné s ohledem na cile dotcenych harmonizacnich prdvnich
piedpisii Unie, aniZ by vSak byla ohroZena ochrana vefejného zdjmu.

— SloZitost zvolenych modulii by méla byt imérnd riziku (dopadu na vefejny zdjem, zdravi, bezpecnost, Zivotni prostiedi) vy-
robku, sloZitosti jeho konstrukce, povaze jeho vyroby (velké série v porovndni s malymi sériemi, vyroba na zakdzku, jednodu-
ché nebo slozité mechanismy vyroby atd.).

Pfi vybéru modult pro dany pravni néstroj by mél normotviirce dodrzovat tyto zésady:
— Pred uvedenim na trh jsou vyrobky zpravidla podrobeny modultim zahrnujicim fazi navrhu i vyroby.
— Je-li to vhodné z hlediska ochrany vefejného zdjmu, musi mit vyrobce na vybér co nejsirsi skdlu moduld.

— Jestlize postacuje, aby vyrobce provedl sim vSechna ovéfeni k zajisténi shody vyrobkd, miaze normotviirce zvolit
modul A. Divodem je mald sloZitost (jednoduché projekéni a vyrobni mechanismy) vyrobka, které pfedstavuji nizké
riziko pro vefejny zdjem.
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— V piipadé hromadné vyroby na zdkladé typu/vzorku vyrobku a v pfipadé slozitého ndvrhu vyrobku nebo vyrobku
pfedstavujictho napiiklad vyssi rizika nesouladu mohou préavni pfedpisy EU stanovit postup posuzovani shody
zahrnujici dva kroky: nejprve prezkoumdni shody prototypu/vzorku na zdkladé p¥islusnych pravnich pozadavka (EU
pfezkouseni typu — modul B) a poté stanoveni shody vyrobkti na zdkladé schvéleného EU typu (modul C a jeho
varianty, moduly D, E, F).

— Pokud se normotvirce rozhodl pro prokazani posouzeni shody na zdkladé vzorku vyrobku (modul B), musi ovéfit,
zda postaluje, aby vyrobce sdm provedl veskerd ovéfovani k zajisténi shody ve fzi vyroby. Pokud ano, mize
normotvirce zvolit modul C.

— V mnoha pipadech musi normotvirce pfipustit, Ze vyrobci maji pomérné Casto nélezité vybavené zkusebni
laboratofe nebo prostory. Tak tomu byvd u novych inovativnich a sloZitych vyrobkd, s ohledem na néz maji
potiebné znalosti tykajici se zkouSen{ vyrobci. V téchto ptipadech maZe normotvirce uvazit volbu modult A1, A2
nebo C1, C2 (posledné uvedené dva moduly v pfipadé, Ze se rozhodl pro prokdzani posouzeni shody na zdkladé
vzorku vyrobku — modul B), jeZ umoziuji vyuzit akreditovany vnitropodnikovy subjekt.

— Pokud prokdzani shody vyrobki na zakladé schvaleného EU typu nelze ponechat na vyrobci, nybrz vyzaduje, aby
vyrobky béhem vyrobniho procesu kontroloval ozndmeny subjekt, mize normotviirce poZadovat, aby vyrobce bud
pouzival schvileny systém jakosti (moduly D, E), nebo aby byla shoda jeho vyrobki ovéfena prostiednictvim
zkousek/kontrol (modul F). Je-li mechanismus vyroby pomérné ,jednoduchy“, mtize mit normotviirce za to, Ze
postacuje, aby se systém jakosti u doty¢ného vyrobce zaméfoval pouze na zkousku kone¢ného vyrobku, aniz by byla
zahrnuta Cést tykajici se Cisté vyroby. Je-li tomu tak, je nejvhodnéjsi modul E.

— V piipadé vyrobki s pomérné jednoduchym ndvrhem, aviak sloZitou vyrobou muZe normotvirce uvazit vybér
modult D1, E1, F1, a vyuzit tudiz vyhody modulti D, E, resp. F, aniz by bylo nutno pouzit formdlnéjsi prezkoumani
vzorku (jak je stanoveno v ramci modulu B, ktery pfedchdzi modulim D, E, F).

— U vyrobku vyrdbénych v malych sériich maze normotvirce uvézit volbu modulu G.

— Ve slozitych ptipadech, kdy je nutné, aby vyrobce pouzival systém komplexniho zabezpeceni jakosti zahrnujici fazi
ndvrhu i vyroby, mze normotviirce zvolit modul H.

— Pokud vyrobce pouzivd systém komplexniho zabezpeceni jakosti, je vSak nutné ovéfeni shody ndvrhu a vyddni
certifikdtu EU pFezkouseni ndvrhu ozndmenym subjektem, miiZze normotvirce zvolit modul H1.

5.2. SUBJEKTY POSUZOVANI SHODY

5.2.1. SUBJEKTY POSUZOVANI SHODY A OZNAMENE SUBJEKTY

Ozndmené subjekty provddéji iikoly souvisejici s postupy posuzovdni shody uvedenymi v platnjch technickych harmonizacnich
prdvnich predpisech, vyZaduje-li se vicast tFeti strany.

Subjektem posuzovani shody je subjekt, ktery provadi jeden ¢i vice prvkid posouzeni shody, vetné jedné ¢i nékolika
téchto cinnosti: kalibrace, zkouseni, certifikace a inspekce. Ozndmenymi subjekty jsou subjekty posuzovani shody, které
byly oficidlné uréeny svym vnitrostitnim orgdnem za Gcelem provddéni postupt posuzovdni shody ve smyslu platnych
harmoniza¢nich pravnich pfedpist Unie, vyzaduje-li se tcast tieti strany. Podle pravnich pfedpisi EU se nazyvaji
,ozndmenymi subjekty*.

Ozndmené subjekty pfebiraji povinnosti v oblastech vefejného zdjmu, a musi byt proto odpovédné p¥islusnym vnitro-
stdtnim orgdntm. Aby byl subjekt zpisobily, musi se jednat o pravnickou osobu usazenou na tzemi ¢lenského stitu,
kterd tudiz spadd do jeho pravomoci. Clenské stity se mohou rozhodnout, zda ozndmf & neozndmi subjekt, ktery
splituje pozadavky uvedené v p¥islusnych harmoniza¢nich pravnich predpisech Unie.
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5.2.2. ULOHY A POVINNOSTI

— Ozndmené subjekty mohou nabizet své sluzby posuzovdni shody v rozsahu ozndmeni jakémukoli hospoddiskému subjektu
usazenému v Unii nebo mimo ni. Mohou tyto cinnosti vykondvat rovnéz na tizemi ostatnich clenskych stdtii nebo tretich
zemi.

— Ozndmené subjekty musi poskytovat prislusné informace oznamujicimu orgdnu, orgdniim dozoru nad trhem a ostatnim
ozndmenym subjektiim.

— Ozndmené subjekty musi vykondvat svou cinnost kvalifikovanym, nediskriminacnim, transparentnim, neutrdlnim, nezdvislym
a nestrannym zptisobem.

— Ozndmené subjekty musi mit k dispozici potiebné pracovniky, kteii maji dostatecné a odpovidajici znalosti a zkusenosti, aby
mohli provddét posuzovdni shody v souladu s dotycnymi harmonizacnimi prdvnimi predpisy Unie.

— Ozndmené subjekty musi pfijmout ndleZitd opatieni k zachovdni divérnosti informaci, které ziskaji v pribéhu posuzovdni
shody.

— Ozndmené subjekty musi uzaviit odpovidajici pojisténi odpovédnosti za odbornou cinnost, kterou vykondvaji, pokud tato od-
povédnost neni zakotvena ve vnitrostdtnich pravnich predpisech oznamujiciho clenského stdtu.

— Ozndmené subjekty mohou prokdzat svou zpiisobilost prostiednictvim akreditace, coZ je upfednostiiovany zpiisob posouzeni
jejich odborné zpiisobilosti.

Ackoli ozndmeny subjekt musi byt usazen na tGzemi oznamujictho ¢lenského statu, mize vykondvat ¢innosti nebo mit
pracovniky mimo tento ¢lensky stdt, ¢i dokonce mimo Unii. Certifikity a jind potvrzeni o posouzeni shody vsak
ozndmeny subjekt vyddvd vzdy svym jménem (**’). Jelikoz ozndmeny subjekt musi vzdy vykondvat funkce souvisejici s
posouzenim shody v rdmci pravomoci ¢lenského stdtu, ktery jej urcil, musi informovat oznamujici organ, jenz musi byt
schopen zajistit sledovani celého subjektu, jelikoz musi pfevzit odpovédnost za jeho ¢&innost. Pokud se sledovani
nepovazuje za mozné, mél by oznamujici orgdn ozndmeni odvolat, nebo jeho rozsah omezit podle toho, jak to povazuje
za nezbytné.

Ozndmené subjekty musi své vnitrostatni oznamujici orgdny informovat o svych cinnostech (napt. pokud jde
o provadéni posuzovani shody, dostupnost zdrojti, subdodavky, piipady stfetu zdjm), a to pfimo, nebo prostrednictvim
povéteného orgdnu (napf. vnitrostdtntho akreditaéniho orgdnu). Musi byt rovnéZ pfipraveny poskytnout na Zadost
oznamujicich orgdnt nebo Komise veskeré informace tykajici se fddného plnéni podminek, za nichz byly ozndmeny.

Ozndmené subjekty maji obecnou povinnost informovat oznamujici orgdn o vSech certifikdtech zamitnutych,
omezenych, pozastavenych nebo odnatych z davodu nesouladu souvisejictho s bezpecnosti a na zddost o vydanych
certifikdtech nebo jinych provedenych ¢innostech posuzovani shody. Kromé toho musi ozndmené subjekty poskytnout
ostatnim subjektdm ozndmenym podle téhoz harmoniza¢niho pravniho predpisu Unie, které vykondvaji obdobné
¢innosti posuzovani shody a zabyvajf se stejnymi vyrobky, pfislusné informace o otdzkdch tykajicich se negativnich, a na
pozddani i pozitivnich, vysledkti posuzovéni shody. S ohledem na pozadavky divérnosti, které musi ozndmené subjekty
dodrzovat pii plnéni svych dkold, se informace sdilené s dalsimi ozndmenymi subjekty nemohou tykat divérnych
obchodni informaci o vyrobku. Pislusné informace o otdzkich tykajicich se negativnich vysledk posuzovdni shody,
které maji byt sdileny, by se tedy mély v prvé fadé tykat odmitnuti vydat osvédceni o posouzeni shody s uvedenim
identifikace dot¢eného vyrobku a vyrobce.

Musi rovnéZz orgdnu dozoru nad trhem a podle nékterych harmonizacnich pravnich predpist Unie také orgdnam dozoru
nad trhem v ostatnich ¢lenskych stitech poskytnout veskeré informace potfebné pro téely dozoru nad trhem.
Ozndmené orgdny jako takové neodpovidaji za predloZeni EU prohldseni o shodé nebo technické dokumentace. V
souladu s pfislusnym postupem posouzeni shody vsak mohou mit povinnost uchovévat technickou dokumentaci jako
soucdst technického spisu a poskytnout ji na zddost Komisi a ¢lenskym stdtdm (*°). Ozndmené subjekty musi na zddost
utvaru Komise odpovédného za uplatiiovani ochrannych ustanoveni poskytnout potiebné informace tykajici se vyrobku
nebo posouzeni shody.

Ozndmené subjekty jsou a musi zUstat tfetimi stranami, které jsou nezavislé na svych klientech a ostatnich zacastnénych
strandch. Pravni postaveni subjekttl zddajicich o ozndmeni, at uZ soukromych, nebo statnich, neni podstatné, pokud je
zajisténa jejich nezdvislost, nestrannost a bezihonnost a pokud jsou identifikovatelné jako pravnickd osoba, kterd ma
urcitd préva a povinnosti.

(**’) Pokud jde o zaddvéni subdoddvek ozndmenymi subjekty, viz bod 5.2.5.
(*°) Viz piiloha Il rozhodnuti ¢. 768/2008ES, modul B, bod 8 tfeti pododstavec.
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Pozadavek na nezévislost se tykd celé organizace, véetné predstavenstva nebo fediteld, a vztahuje se rovnéz na subjekty
patfici k hospodafskému sdruzeni nebo profesnimu svazu.

Aby byla zarucena nestrannost, nesmi byt orgdn a jeho pracovnici vystaveni obchodnim, finan¢nim a jinym tlakim,
které by mohly mit vliv na jejich rozhodovani. Ozndmeny subjekt musi zavést rovnéz postupy, které zajisti, aby jeho
pracovni ¢innost nemohla byt ovliviiovana zvnéjsku. Struktura ozndmeného subjektu musi zarucovat jeho nestrannost,
zejména pokud tento subjekt vykondva i jiné ¢innosti nez ¢innosti vyplyvajici z jeho funkce ozndmeného subjektu.

Ozndmeny subjekt musi mit mimoto nalezitou politiku a postupy pro rozliSeni mezi dkoly, jeZ vykondvd jako
ozndmeny subjekt, a daldi ¢innosti, na niZ se podili, a s timto rozli§enim musi sezndmit své zdkazniky. Jeho
marketingové materidly nesmi proto vzbuzovat dojem, Ze posuzovani nebo jiné ¢innosti vykondvané subjektem souvisej
s ukoly popsanymi v platnych harmoniza¢nich pravnich predpisech Unie.

Pokud subjekt posuzovani shody vydad protokol o zkousce, jednd v rdmci své pravomoci jakozto subjekt posuzovani
shody; pouze v rdmci funkce ozndmeného subjektu maze vydavat certifikity EU pfezkouSeni typu — coz je certifikat, na
némz je uvedeno jméno a identifikacni ¢islo ozndmeného subjektu. Ozndmeny subjekt nesmi v zddném piipadé vydat
protokol o zkousce uvadgjici ¢islo ozndmeného subjektu (**') ve vztahu ke zkouskdm, které nejsou stanoveny v pravnich
piedpisech, a to bez ohledu na to, zda tyto zkousky provedl on sdm, nebo jiny subjekt. Ozndmeny subjekt miize
mimoto pouZzivat své ¢islo pouze v souvislosti s ¢innostmi posuzovéni shody, které byly provedeny v ramci konkrétniho
modulu posuzovéni shody, jenZ vyzaduje zapojeni ozndmeného subjektu a pro néjz byl oznamen.

Ozndmeny subjekt musi vyrobce pozddat, aby pfijal vhodnd ndpravnd opatfeni, a v piipadé potieby pozastavi nebo
odejme certifikdt, ktery vydal, jestlize v pribéhu kontroly shody po vyddni certifikitu zjisti, Zze vyrobek jiz
nevyhovuje (2*2).

Jakozto ozndmené subjekty nesmi tyto subjekty nabizet nebo poskytovat dalsi sluzby, nemaji-li tyto sluzby piinos pro
posouzeni shody vyrobku. Ozndmené subjekty v§ak mohou nabizet jiny druh sluzeb posuzovani shody a oznaceni v
piipadé, jsou-li vyrobky uréeny pro trhy tietich zemi mimo Evropskou unii, napiiklad v rdmci dohod o vzdjemném
uzndvani (***). Tyto Cinnosti musi byt jednoznacné oddéleny od cinnosti, které dotycny subjekt vykondvd jakozto
ozndmeny subjekt. Ozndmené subjekty musi rovnéZ zajistit, aby jejich ¢innosti vykondvané mimo oblast ptisobnosti
technickych harmoniza¢nich ptedpisti neohroZovaly ¢i nesnizovaly davéru v jejich zptisobilost, objektivitu, nestrannost
nebo profesiondlni diivéryhodnost jakozto ozndmenych subjektt. P vykondvani téchto ¢innosti nemohou ozndmené
subjekty pouzivat jméno a ¢islo ozndmeného subjektu.

Ozndmeny subjekt nesmi byt vyrobcem, zplnomocnénym zdstupcem, dodavatelem ¢i jejich obchodnim konkurentem
ani nesmi témto strandm nabizet nebo poskytovat (¢i nechat nabizet nebo poskytovat) konzultatni nebo poradenské
sluzby, pokud jde o ndvrh, konstrukci, uvddéni na trh ¢ dGdrzbu dotyénych vyrobkd. To viak nevylutuje moznost
vymény technickych informaci a pokyni mezi vyrobcem, zplnomocnénym zdstupcem, dodavateli a ozndmenym
subjektem.

Pro zachovdni nestrannosti a k predchdzeni stfetu zdjma je dilezité jasné odlisit posuzovini shody providéné
oznamenym subjektem pfed uvedenim vyrobku na trh od dozoru nad trhem. Navic musi organy dozoru nad trhem
plnit své povinnosti nezdvisle, nestranné a nezaujaté. Neni tedy vhodné, aby byly orgdny dozoru nad trhem urceny jako
ozndmené subjekty, a pokud je obéma funkcemi povéfen jediny subjekt, mély by byt zavedeny potiebné zdruky
k zajisténi nestrannosti a neexistence stfetu zdjmi (*%) (¥*%). Ozndmené subjekty musi své postupy dokumentovat
z davodu identifikace, pfezkumu a feSeni viech pfipadd, kdy existuje podezieni ze stfetu zdjma nebo kdy je tento stiet
prokdzan. Ozndmeny subjekt by mél také vyzadovat, aby vSichni pracovnici jednajici jeho jménem ohldsili jakykoli
potencidlni stiet zajma.

Ozndmené subjekty musi mit k dispozici potfebné pracovniky, ktefi maji dostatecné znalosti a zkuSenosti tykajici se
vyrobkd a daného postupu posuzovani shody a ktefi absolvovali piislusné $koleni. Znalosti a zkusenosti by se mély
tykat zejména piislusnych regula¢nich pozadavkd a zpiisobti jejich prosazovani, evropskych a mezindrodnich normali-
zatnich cinnosti, pfislusnych technologii, vyrobnich metod a postupt ovéfovani a obvyklych podminek pouzivani
daného vyrobku. Ozndmeny subjekt musi byt schopen Fdit a kontrolovat ¢innost vSech svych soucdsti a nést

(") Pokud jde o vice informaci o ¢isle ozndmeného subjektu v NANDO, viz bod 5.3.3.

(** Ustanoveni ¢l. R27 odst. 4 ptilohy I rozhodnuti ¢. 768/2008|ES.

(*?) Pokud jde o dohody o vzdjemném uznavani, viz oddil 9.2.

(**) Pokud jde o dozor nad trhem, viz kapitola 7.

(***) Béznou praxi v nékterych odvétvich (napf. vybusniny a pyrotechnické vyrobky) oviem je, Ze se orgdny dozoru nad trhem spoléhaji na
zkousky provadéné ozndmenymi subjekty, pokud neexistuje stet zdjmd.
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odpovédnost za tuto ¢innost a vést komplexni zdznamy tykajici se vhodnosti vech pracovnikii v jednotlivych oblastech,
at uz jsou to jeho vlastni zaméstnanci, pracovnici zaméstnani na smlouvu nebo pracovnici z externich subjektd.
Ozndmeny subjekt musi mit rovnéz pfistup k vhodnému vybaveni a musi byt schopen provddét zkousky nebo
pfezkouseni v EU. V opa¢ném piipadé nebude moci oznamujici orgdn ovéfit jeho zptsobilost.

Ozndmené subjekty musi zajistit zachovani davérnosti vSech informaci, které ziskaji v pribéhu posuzovani shody. Musi
pfijmout ndlezitd opatfeni, kterd zajisti, aby vysledky ani jiné informace nebyly sdéleny jiné strané nez doty¢nému
piislusnému orgdnu a vyrobci nebo jeho zplnomocnénému zastupci.

Ozndmené subjekty musi uzaviit odpovidajici pojisténi odpovédnosti za ¢innost v oblasti posuzovani shody. Rozsah
a celkova finan¢ni hodnota pojisténi odpovédnosti musi odpovidat tirovni rizika spojeného s ¢innostmi ozndmeného
subjektu. Vyrobce viak ma i nadéle celkovou odpovédnost za shodu vyrobku se viemi pozadavky stanovenymi v
platnych pravnich pfedpisech, a to i v pfipadé, Ze nékteré fize posuzovani shody jsou provddény na odpovédnost
oznameného subjektu.

Ozndmené subjekty se musi Gcastnit koordina¢nich ¢innosti (¥*). Rovnéz se musi pfimo nebo v zastoupeni podilet na
evropské normalizaci, nebo jinym zptisobem zajistit, aby znaly stav piislusnych norem (**’).

5.2.3. PRAVOMOC OZNAMENYCH SUBJEKTU

Hlavnim tikolem subjektu posuzovdni shody je poskytovat sluzby posuzovdni shody za podminek stanovenych v platnych harmo-
nizacnich pravnich predpisech Unie. Jednd se o sluzbu v oblasti vefejného zdjmu poskytovanou vyrobciim.

Ozndmené subjekty jsou povéfeny posuzovanim shody se zdkladnimi poZzadavky a zajisténim jednotného technického
uplatiovani téchto pozadavki podle piislusnych postupti stanovenych v harmoniza¢nich pravnich pfedpisech Unie.
Ozndmené subjekty musi mit k dispozici vhodné vybaveni a technické pracovniky, aby mohly vykondvat technické
a administrativni tikoly souvisejici s posuzovanim shody. Musi pouzivat rovnéz vhodné postupy fizeni kvality poskyto-
vanych sluzeb. Vyrobci si mohou vybrat kterykoli ozndmeny subjekt, jenz byl povéfen provadénim doty¢ného postupu
posuzovani shody podle platnych harmoniza¢nich pravnich pfedpisti Unie.

Ozndmeny subjekt, ktery chce nabizet sluzby podle nékolika postupl posuzovéani shody, musi spliovat pfislusné
pozadavky na doty¢né tkoly a toto je nutno posoudit podle poZadavka vztahujicich se na kazdy dotéeny postup. JelikozZ
viak oblast ptsobnosti mnoha technickych harmoniza¢nich pravnich pfedpisi Unie miZe byt pomérné Sirokd
a riznorodd, nemusi byt ozndmeny subjekt kvalifikovany pro vSechny vyrobky spadajici do oblasti ptsobnosti téchto
pravnich predpisti, nybrz muze byt ozndmen pouze pro ur¢itou kalu vyrobkd.

Ozndmené subjekty musi mit vhodnou strukturu a postupy, které zajisti, aby provddéni posuzovani shody a vystavovani
certifikdtd podléhalo ptezkumu. Piislusné postupy musi zahrnovat zejména povinnosti a odpovédnosti ve vztahu k
pozastaveni a odnéti certifikatd, Zddostem o pfijeti ndpravnych opatfeni uréenym vyrobci a podavani zprav piislusnému
organu.

Kromé plnéni urcitych povinnosti v oblasti vefejného zdjmu se musi oznidmené subjekty povaZovat za subjekty
poskytujici sluzby primyslu. Mély by tudiz vyrobci a jeho zplnomocnénému zdstupci poskytovat piislusné informace
tykajici se dotlenych prdvnich predpist, provddét postup posuzovini shody bez zbytecné zdtéze pro hospodarské
subjekty a nenavrhovat dodate¢nou certifikaci nebo oznaleni, jez nemaji pro posouzeni shody vyrobku Zidny pfinos.
Posledné uvedené cinnosti musi byt jednoznaéné oddéleny od cinnosti, které dotyény subjekt vykondvéd jakozto
ozndmeny subjekt. PF vykonavani téchto ¢innosti nemohou ozndmené subjekty pouzivat jméno a ¢&islo ozndmeného
subjektu.

Aby se zamezilo zbytecné zatézi pro hospodaiské subjekty a zajistila ochrana divérnych tdaji nebo prav dusevniho
vlastnictvi, musi byt technickd dokumentace pfedkladand ozndmenym subjektlim omezena na tidaje, které jsou nezbytné
pouze pro ucely posouzeni shody s pravnimi pfedpisy.

(%) Pokud jde o koordinaci mezi ozndmenymi subjekty, viz bod 5.2.4.
(*7) Ustanoveni ¢l. R17 odst. 11 ptilohy I rozhodnuti ¢. 768/2008/ES.
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5.2.4. KOORDINACE MEZI OZNAMENYMI SUBJEKTY

Jelikoz ozndmené subjekty plni tkoly, které jim svéfuji orgdny vefejné moci, musi se podilet na koordina¢nich
¢innostech organizovanych Komisi. Komise spole¢né s ¢lenskymi stity zajistuje koordinaci mezi ozndmenymi subjekty.

Pro kazdy harmonizacni legislativni akt Unie ¢ pro nékolik souvisejicich akt je ziizena koordinaéni skupina
ozndmenych subjektl, jejiz Cinnost je omezena na technické problémy tykajici se posuzovéni shody s cilem zarucit
jednotné uplatiiovani technickych ustanoveni platnych pravnich predpist. Za timto déelem by skupina méla mit
moznost stanovit sva vlastni pravidla tykajici se ¢innosti a sloZeni. Kazda skupina ozndmenych subjektd md technicky

sekretaridt a pfedsedu.

Skupiny ozndmenych subjektti se obvykle skladaji ze zdstupcti téchto subjektii. K dosazeni vyssiho stupné efektivity své
¢innosti mohou skupiny vytvofit podskupiny s omezenym poctem ucastnikdl, jez projedndvaji konkrétni technické
otazky. Ve skupindch je zastoupena i Komise. Vlddni odbornici a zdstupci orgdnt pfimo odpovédnych za Gcinné
uplatfiovani harmonizacnich pravnich piedpistt Unie se mohou jedndni skupin déastnit jako pozorovatelé. Evropské
normaliza¢ni organizace (CEN, CENELEC a ETS]) jsou ve skupindch zastoupeny v pfipadé, ze vyvstanou otdzky tykajici
se norem. Skupiny mohou na své zaseddni pfizvat i p¥islusné evropské federace nebo jiné zacastnéné strany. Jestlize se
skupiny ozndmenych subjektt zabyvaji zdleZitostmi davérného charakteru, je Gcast na zaseddnich podle potieby
omezena.

Jestlize urcity subjekt odmitne spolupracovat, mize byt ozndmeni odvoldno. Ozndmené subjekty vSak nemaji povinnost
Gcastnit se zaseddni na evropské trovni, pokud jsou informovany o spravnich rozhodnutich a dokumentech vypraco-
vanych jejich skupinou a pokud je uplatiiuji. VSem ozndmenym subjektam, které jsou soucdsti téchto skupin, by mély
byt zpfistupnény piislusné pracovni dokumenty, zpravy ze zaseddni, doporuceni a pokyny vyhotovené odvétvovymi
a meziodvétvovymi skupinami ozndmenych subjektt nebo jejich podskupinami, a to bez ohledu na to, zda se Gcastnily
zaseddni, ¢i nikoli. Vyménu informaci a komunikaci lze zlepsit pouzivanim platformy, jako je CIRCABC, kterou
provozuje Komise.

Podporuji se rovnéz vnitrostdtni koordina¢ni skupiny, a pokud existuji, mohou byt ozndmené subjekty z daného
¢lenského stitu pozaddny, aby se podilely na jejich ¢innostech.

5.2.5. ZADAVANI SUBDODAVEK ZE STRANY OZNAMENYCH SUBJEKTU

— Ozndmeny subjekt miiZe nechat cdst své prdce provést jinym subjektem, subdodavatelem nebo deefinou spolecnosti, na zdkladé
jejich prokdzané a pravidelné sledované zpiisobilosti.

— Subdoddvky musi byt zaloZeny na smlouvé, kterd zajistuje transparentnost a spolehlivé plnéni tikolii ozndmeného subjektu.

Ozndmeny subjekt maze formou subdodavky zadat pouze tikol, pro néjz je sim zpusobily. Nesmi se stit, Ze ozndmeny
subjekt zadava ¢ast prace subdodavatelsky, jelikoz sdm nemd potiebnou zptisobilost a znalosti.

Subjekty, které pro oznamené subjekty pracuji jako subdodavatelé, nemusi byt samy ozndmeny jako takové. Ozndmeny
subjekt v§ak musi dotCeny ¢lensky stdt informovat o zdméru zadat urcitou praci formou subdoddvek. Tento ¢lensky stat
pak muZze rozhodnout, Ze v piipadé tohoto ujedndni nemtiZe ptevzit celkovou odpovédnost jako oznamujici organ,
a muZze ozndmeni odvolat, ¢i omezit jeho rozsah. Ozndmeny subjekt musi vést zdznamy o veskerych svych ¢innostech
zadanych formou subdodavky a systematicky je aktualizovat.

Subjekt, ktery byl ozndmenym subjektem povéfen provedenim subdodavky, musi mit odbornou zptsobilost a musi byt
zarucena jeho nezdvislost a objektivita podle stejnych kritérii a stejnych podminek jako u oznimeného subjektu. Clensky
stat, ktery ozndmil subjekt, jenz zaddvad Cast své prace subdodavatelsky, musi byt schopen zajistit G¢inné sledovani
zpusobilosti subjektu, kterému ozndmeny subjekt svéfil provedeni subdoddvky. Individudlni externi auditofi nebo
specialisté musi spliiovat podminky vztahujici se na subdodavatele.
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Ozndmeny subjekt musi zajistit, aby jeho subdodavatelé méli potfebnou zpisobilost a aby si tuto zpusobilost udrzeli,
napiiklad provddénim pravidelnych hodnoceni a zajisténim pravidelného poskytovani informaci tykajicich se plnéni
jejich tkolt. Ozndmeny subjekt musi byt také schopen dolozit, Ze jeho subdodavatelé spliuji pozadavky stanovené v
piislusnych harmoniza¢nich pravnich predpisech Unie.

Informace o ¢innostech zaddvanych subdodavatelsky a o zptsobilosti subdodavatelti ajnebo dcefinych spole¢nosti musi
byt kdykoli snadno dostupné, aby mohl oznamujici orgdn piijmout nezbytnd opatfeni, a na zddost musi byt neprodlené
pfedany Komisi a ostatnim ¢lenskym stattim. Pfedpoklad shody subdodavatele s vétsinou pozadavka poskytuje soulad s
fadou norem EN ISO/IEC 17000, stejné jak tomu je v piipadé samotného ozndmeného subjektu. Pokud se k posouzeni
zpusobilosti ozndmenych subjekttl nepouziva akreditace, mél by orgdn provést kontroly na misté¢ u subdodavatele ve
stejném rozsahu, v jakém by byly provedeny v rdmci akreditace.

Dalsi podminkou zaddvani subdoddvek je to, Ze postup posuzovani shody lze rozdélit na technické tkony a tkony v
rdmci samotného posuzovdni a Ze metodika pouZivand pii provddéni technickych tkonil je dostate¢né presnd.
Ozndmeny subjekt muze zadat subdodavatelsky pfisné omezené technické tikoly (napf. zkousky a kontroly), pokud
mohou byt vymezeny jako podstatnd a nedilnd souddst technické c¢innosti. Podstatné a nedilné soucasti téchto
technickych ¢innosti v§ak musi provést subdodavatel ozndmeného subjektu. Pracovnici ozndmeného subjektu musi byt
dostatecné kvalifikovani, aby mohli posoudit vysledky zkousek provedenych subdodavateli. Ozndmené subjekty nesmi
omezit své ¢innosti na Cisté administrativni funkce.

Ozndmené subjekty mohou zadat napiiklad zkousky, pfiemz i nadile posuzuji jejich vysledky, a zejména potvrzuji
protokol o zkousce za tGcelem vyhodnoceni, zda jsou splnény pozadavky harmonizaénich pravnich ptedpisti Unie.
Zadavani subdoddvek je stejné tak mozné v oblasti certifikace systému jakosti, pokud ozndmeny orgin provadi
vyhodnoceni vysledkd auditu. Ozndmeny subjekt nesmi v Zddném piipadé zadat formou subdoddvek vykondvani
veskerych svych ¢innosti, nebot v tomto piipadé by ozndmeni ztratilo smysl.

Price zadand formou subdoddvek musi byt provedena podle pfedem vypracovanych technickych specifikaci, které
stanovi podrobny postup zaloZeny na objektivnich kritériich, aby byla zarucena celkovd transparentnost. Jestlize se
subdodavatel ozndmeného subjektu podili na posouzeni shody s normami, musi byt tyto normy pouzity, pokud stanovi
postupy. Jestlize se tento subjekt podili na posouzeni shody se zdkladnimi pozadavky, musi se pouzit postup, ktery
uplatiiuje samotny ozndmeny subjekt, nebo postup povazovany ozndmenym subjektem za rovnocenny.

Ozndmeny subjekt musi kazdopddné se svymi subdodavateli uzaviit zdvaznou dohodu, aby bylo zajisténo plnéni
obecnych povinnosti (**¥). Ozndmené subjekty musi pro potiebu oznamujictho orgdnu uchovavat p¥islusné dokumenty
tykajici se posouzeni kvalifikace subdodavatele nebo dcefiné spole¢nosti a jimi vykondvané ¢innosti podle piislusnych
harmoniza¢nich pravnich pfedpist Unie (**).

Ozndmeny subjekt, ktery zaddvd subdodavky, odpovidd i naddle za veskeré Cinnosti, jichZ se ozndmeni tykd. Zadavani
subdoddvek neznamend pfeneseni pravomoci nebo odpovédnosti. Certifikity a jind osvédCeni shody se vidy vystavuji
jménem ozndmeného subjektu a na jeho odpovédnost. Ozndmeny subjekt, ktery zaddva subdoddvky, musi byt proto
piislusny k posouzeni ¢innosti subdodavatele s ohledem na vSechny prvky a musi pfijmout kone¢né rozhodnuti.

Podminky tykajic{ se zaddvani subdodévek se vztahuji na vSechny subdodavatele, at jsou usazeni v Evropské unii nebo
mimo ni. Za praci subdodavatele nese v celém rozsahu odpovédnost ozndmeny subjekt.

Ozndmeny subjekt musi mit vhodné vybaveni a pracovniky, aby mohl ovéfit vysledky jakychkoli zkousek, inspekei nebo
jakychkoli jinych tikoli provddénych subdodavatelem. Je-li v pfipadé ozndmeni zvolena akreditace, musi se vztahovat na
dcefiné spolecnosti ozndmenych subjektd, které budou vyuziviny. Akredita¢ni orgdny musi vzit toto v Gvahu a ndlezité
uplatnit stdvajici mezindrodni pokyny k pfeshrani¢ni akreditaci, nebo to upfesnit v dokumentech tykajicich se akreditace.

(**) Pokud jde o tilohu a odpovédnost ozndmenych subjektd, viz bod 5.2.2.
(*°) Ustanoveni ¢l. R20 odst. 4 ptilohy I rozhodnuti ¢. 768/2008|ES.
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Neni-li ozndmeni zaloZeno na akreditaci, je nutno v zdjmu zaji§tén{ fddného a jednotného dohledu na tyto dcefiné
spolecnosti a subdodavatele blize upfesnit obsah informaci, které maji byt poskytnuty oznamujicimu orgénu, v souladu s
piislusnymi postupy pii akreditaci.

Vyrobce mize poskytnout protokoly o zkouskdch nebo jiné prvky technické dokumentace. Ozndmeny subjekt mize
vzit tyto protokoly v Givahu, pokud nese plnou odpovédnost za vysledky. Ozndmeny subjekt mtZe akceptovat vysledky
zkousek provedenych vyrobcem v rdmci posuzovani shody za pfedpokladu, Ze toto zohlednéni zdvodni.

5.2.6. AKREDITOVANE VNITROPODNIKOVE SUBJEKTY (**)

Pouze v piipadé, kdy to umoziuji odvétvové harmonizacni pravni pfedpisy Unie, lze k provddéni ¢innosti spojenych
s posuzovanim shody pro urcity podnik vyuzit akreditovany vnitropodnikovy subjekt, jenz je soucdsti tohoto podniku,
a to za ucelem provadéni postupt posuzovani shody, modultt A1, A2, C1 nebo C2. Tento subjekt musi tvofit zvldstni
a oddélenou soucdst daného podniku a nesmi se podilet na ndvrhu, vyrobé, dodévani, instalaci, pouZivini nebo udrzbé
vyrobk, jeZ mé posuzovat.

Akreditovany vnitropodnikovy subjekt musi spliiovat fadu pozadavkt. Musi byt akreditovdn v souladu s nafizenim (ES)
¢. 765/2008 (**'). Doty¢ny subjekt a jeho pracovnici musi byt organizaéné samostatnou jednotkou a pouzivat takové
metody podadvani zprav v rdmci podniku, jehoZ jsou souddsti, které zajistuji jejich nestrannost, a musi tuto nestrannost
prokdzat piislusnému vnitrostatnimu akreditaénimu orgdnu. Subjekt ani jeho pracovnici nesmi byt odpovédni za navrh,
vyrobu, doddvéni, instalaci, provoz nebo ddrzbu vyrobki, jez maji posuzovat, a nesmi se Gcastnit jakychkoli ¢innosti,
které by mohly ohrozit jejich nezévisly tisudek nebo nedotknutelnost ve vztahu k ¢innostem posuzovani. Akreditovany
vnitropodnikovy subjekt poskytuje sluzby vyhradné podniku, jehoz je soucasti.

Akreditovany vnitropodnikovy subjekt se neoznamuje ¢lenskym statim ani Komisi, informace o jeho akreditaci vsak
poskytne na vyzddani oznamujicimu orgdnu podnik, jehoZ je akreditovany vnitropodnikovy subjekt soucdsti, nebo
vnitrostdtni akredita¢ni orgdn.

5.3. OZNAMOVANI

5.3.1. OZNAMUJIC{ ORGANY

Oznamujicim orgdnem je tistfedni orgdn vefejné sprdvy nebo vefejny subjekt, ktery je povéfen urcenim a ozndmenim subjektii po-
suzovdni shody podle harmonizacnich pravnich predpisii Unie.

Oznamujicim orgdnem je ustfedni orgdn vefejné spravy nebo vefejny subjekt, ktery je povéfen urcenim a ozndmenim
subjekt posuzovani shody podle harmoniza¢nich pravnich pfedpisti Unie. VétSinou se jednd o vnitrostdtni spravni
orgdn odpovédny za provedeni a uplatfiovani harmoniza¢niho aktu Unie, podle néhoz je dany subjekt ozndmen. Kazdy
Clensky stat musi uréit oznamujici orgdn, ktery bude odpovidat za posouzeni, ozndmeni a kontrolu subjektt posuzovani
shody. Oznamujici orgdn pfebird plnou odpovédnost za zpusobilost subjektd, které ozndmi.

Kazdy clensky stdt musi ziidit své oznamujici organy tak, aby nedochdzelo k Zadnym stfetim zdjmd se subjekty
posuzovani shody. Tyto organy musi byt organizoviny a fungovat takovym zptsobem, aby chranily objektivitu
a nestrannost svych cinnosti. Kazdé rozhodnuti tykajici se ozndmeni subjektu posuzovini shody musi byt pfijato
piislusnymi osobami, jinymi neZ jsou osoby provadéjici posouzeni.

K dal$im pozadavkiam na oznamujici orgén patii to, Ze nesmi nabizet nebo poskytovat ¢innosti, které provadéji subjekty
posuzovani shody, ani poskytovat poradenské sluzby na komerénim ¢i konkurenénim zdkladé. Oznamujici orgdn musi
zachovédvat divérnost ziskanych informaci a musi mit k dispozici dostate¢ny pocet kvalifikovanych pracovnikd, aby
mohl fddné vykondvat své povinnosti.

(**%) Upozoriiujeme, Ze pouze omezeny pocet harmonizacnich pravnich pfedpistt Unie povoluje akreditované vnitropodnikové subjekty.
(**) Pro podrobnosti o harmonizovanych norméch, pro néz musi byt vnitropodnikové subjekty akreditovany podle ptislusného modulu,
viz ptiloha VL.
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Clenské staty musi Komisi informovat o svych vnitrostétnich postupech pro posouzeni a ozndmenf subjektt posuzovani
shody a kontrolu ozndmenych subjektd. Komise tyto informace zvefejni na svych internetovych strankach.

5.3.2. POSTUP OZNAMOVANI

— Ozndmeni je itkon, kterym oznamujici orgdn Komisi a ostatni clenské stdty informuje o urceni subjektu posuzovdni shody za
iicelem provddéni posouzeni shody podle harmonizacniho aktu Unie a o tom, Ze tento subjekt spliiuje poZadavky vztahujici se
na ozndmené subjekty, které jsou stanoveny v dotycném harmonizacnim aktu Unie.

— Clenské stdty prebiraji viici ostatnim clenskym stdtiim a orgdniim EU konecnou odpovédnost za zpiisobilost svjch ozndme-
nych subjektii.

— Upfednosttiovanym zpiisobem posouzeni odborné zpiisobilosti ozndmenych subjektil je akreditace.

— Ozndmeni tykajici se ozndmeného subjektu zasild oznamujici orgdn Komisi a ostatnim clenskym stdtiim prostfednictvim NA-

NDO - elektronického ndstroje pro oznamovdni vyvinutého a spravovaného Komisi, ktery obsahuje seznam vsech ozndme-
nych subjektil.

5.3.2.1. Zasady oznamovani

Status ozndmeného subjektu mohou ziskat subjekty posuzovini shody usazené v Evropské unii. Za ozndmeni
ozndmenych subjektd odpovidaji ¢lenské stity, zatimco ozndmené subjekty vybiraji a odpovidaji za né vnitrostdtni
organy. Tyto orgdny mohou vybirat subjekty, které ozndmi, ze subjektdl usazenych na jejich Gzemi, které spliuji
pozadavky pravnich pfedpist a které maji potiebnou zptisobilost, aby mohly byt ozndmeny. Ozndmen je tikon, kterym
oznamujici orgdn informuje Komisi a ostatni ¢lenské stity o urceni subjektu za déelem provadéni posouzeni shody
podle harmoniza¢niho aktu Unie a o tom, Ze tento subjekt spliiuje pozadavky vztahujici se na ozndmené subjekty, které
jsou stanoveny v doty¢ném harmoniza¢nim aktu Unie.

Zatimco urceni se povaZuje za tkon urcujictho orgdnu (kterym maze byt stejny subjekt jako oznamujici orgdn), pouze
tkon spocivajici ve vyrozuméni Komise a ostatnich ¢lenskych sttt umoziiuje, aby se ,uréeny subjekt” stal ,0zndmenym
subjektem®.

JelikoZ ozndmeni zdvisi na uvdzeni Clenskych stitl, ty nejsou povinny ozndmit vSechny subjekty, které prokdzaly
odbornou zpusobilost. Clenské stity nemaji ani povinnost ozndmit subjekty s ohledem na kazdy postup, ktery se ma
podle urcitého harmoniza¢niho aktu Unie pouZivat.

Clenské stity mohou ozndmit subjekt kdykoli po pfijeti harmoniza¢niho aktu Unie. Mély by vsak ucinit vSechny
potiebné kroky pro ozndmeni pfed tim, neZ se harmonizacni akt Unie zatne pouzivat (**?). Diky tomu lze efektivné
vyuzit pfechodné obdobi stanovené v harmoniza¢nim aktu Unie, ozndmené subjekty mohou vyvijet ¢innost a je mozné
udélovat certifikdty od prvniho dne pouzitelnosti harmoniza¢niho aktu Unie. Pokud je na zdkladé novych pravnich
pfedpisti nutné ozndmeny subjekt znovu ozndmit, mize dotCeny oznamujici orgdn podat ozndmeni, jakmile clensky stdt
provede potebnd ustanoveni do vnitrostdtnich pravnich pfedpist a ur¢i oznamujici organ pro konkrétni harmoniza¢ni
préavni predpis Unie. Ozndmeny subjekt tak mtize byt béhem prechodného obdobi ozndmen jak podle starych, tak podle
novych pravnich predpisti, aviak platnost ozndmeni podle starych pravnich predpisti vyprsi automaticky dnem
pouzitelnosti novych pravnich predpist, nestanovi-li konkrétni pravni pfedpisy jinak. Je vSak tieba zdiraznit, Ze v téchto
pfipadech mohou ozndmené subjekty provadét piipravné prdce, ale nemohou vydavat certifikity dfive, nez se za¢nou
harmonizaé¢ni pravni predpisy Unie uplatiiovat, nestanovi-li odvétvové pravni predpisy jinak.

(**) Harmonizacni prévni pfedpisy Unie sladéné s rozhodnutim ¢. 768/2008/ES obsahuji pozménénd ustanoveni o ozndmenych
subjektech. Pokud jde o oznamujici subjekty, je pro Gcely téchto pravnich ptedpisii nezbytné, aby alespon piislusnd ustanoveni tykajic
se ozndmenych subjektil (jez zahrnuji zejména pozadavky a povinnosti subjektd), byla provedena do vnitrostdtniho prava. Kromé toho
musi byt Komisi a ostatnim ¢lenskym stdtiim sdéleny postupy pro oznamovan{ a clenské staty musi urcit oznamujici orgén pro tyto
konkrétni harmoniza¢ni pravni predpisy Unie.
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5.3.2.2. Posouzeni subjektii posuzovini shody

Posouzeni subjektu posuzovéni shody, ktery Zddd o ozndmeni, urcuje, zda md tento subjekt potfebnou odbornou
zpusobilost, zda je schopen provadét doty¢né postupy posuzovani shody a zda mize prokdzat potfebnou troven
nezdvislosti, nestrannosti a beztthonnosti.

Clenské stity piebiraj{ viici ostatnim clenskym stétim a orgdntim EU konecnou odpovédnost za zptisobilost svych
ozndmenych subjektl. Z tohoto déivodu musi ovéfit zpisobilost subjektt Zadajicich o ozndmeni na zakladé kritérif
stanovenych v platnych harmoniza¢nich pravnich pfedpisech Unie ve spojeni se zdkladnimi pozadavky a dotéenymi
postupy posuzovani shody. Kritéria zpusobilosti stanovend v harmonizac¢nich aktech Unie zpravidla zahrnuji:

— dostupnost pracovnikd a vybaveni,

— nezdvislost a nestrannost ve vztahu k subjektim, které maji na dot¢eném vyrobku ptimy nebo nepfimy zdjem (napf.
navrhdf, vyrobce, zplnomocnény zdstupce vyrobce, dodavatel, osoba, kterd vyrobek montuje nebo instaluje, uZivatel),

— odpovidajici odbornou zpusobilost pracovniki s ohledem na dané vyrobky a postup posuzovani shody,
— zachovavéni sluzebntho tajemstvi a bezithonnost a dale

— uzavieni pojisténi obc¢anskopravni odpovédnosti, pokud tuto odpovédnost nepfebird podle vnitrostatnich pravnich
pledpist stat.

Oznamujici orgdny nebo akreditaéni orgdny musi provddét pravidelné monitorovani s cilem posoudit, zda jsou
oznamené subjekty zpusobilé i poté, co byly ozndmeny.

5.3.2.3. Akreditace podle nafizeni (ES) & 765/2008

Akreditace provddénd podle norem fady EN ISO/IEC 17000 akredita¢nimi orgdny uznanymi na vnitrostdtni Grovni,
které jsou cleny Evropské spoluprdce v akreditaci (EA), pfedstavuje technické posouzeni zptsobilosti subjektu
posuzovani shody Zddajictho o ozndmeni. PfestoZe akreditace neni povinnd, je dilezitym a upfednostiiovanym
ndstrojem k vyhodnoceni zptsobilosti a bezihonnosti subjektd, které maji byt ozndmeny. Z tohoto divodu by
vnitrostatni oznamujici orgdny mély akreditaci povazovat za nejvhodngjsi technické vychodisko pfi posuzovani subjektt
posuzovani shody, aby se snizily rozdily v kritériich pouZivanych pfi oznamovni.

Akreditace poskytuje oficidlni prohldSeni o odborné zptisobilosti, profesiondlni davéryhodnosti a nestrannosti subjektt,
které maji byt ozndmeny Komisi a ostatnim clenskym stdtim. Znamend rovnéz pravidelnou kontrolu akreditovanych
subjektt a dohled nad nimi. Kdykoli vnitrostdtni akredita¢ni organ zjisti, Ze subjekt posuzovini shody, jemuz vydal
osvédceni o akreditaci, jiZ neni zptisobily nebo neplni své povinnosti, miZze byt osvédéeni o akreditaci odiiato. V tomto
piipadé je tieba ozndmeni tohoto subjektu zrusit a tento subjekt jiZ nemize provadét ¢innosti posuzovani shody podle
piislusnych pravnich ptedpist.

Upfednostnéni akreditace je zaloZeno na procesu vzdjemného hodnoceni, ktery zajisti, Ze akredita¢ni orgdn odpovi-
dajicim zptsobem dohliZi na subjekty posuzovani shody, které akredituje. Mohou vSak nastat ptipady, kdy vnitrostatni
akreditatni orgdn Uspé$né neproel vzdjemnym hodnocenim, ale pfesto posoudil oznimené subjekty (**}). Pokud
vnitrostatni akredita¢ni orgdn neprosel vzdjemnym hodnocenim pro dotéenou konkrétni akredita¢ni ¢innost, ale pfesto
hodnoti zptsobilost subjektu posuzovani shody provddét tuto ¢innost, nemélo by se ozndmeni tohoto subjektu
posuzovani shody povazovat za akreditované pro ticely harmoniza¢nich pravnich pfedpisti Unie.

Pokud wnitrostatni akredita¢ni orgdn uspé$né projde pfedchozim vzdjemnym hodnocenim pro danou ¢innost, ale pii
nasledujicim vzdjemném hodnocen{ je jeho akreditatni ¢innost pozastavena, je tfeba novd ozndmeni subjektd
posuzovani shody vydand timto vnitrostitnim akreditaénim orgdnem rovnéz povaZovat za neakreditovand. Osvédceni
o akreditaci vydand do okamziku pozastaveni akreditaéni ¢innosti béhem vzdjemného hodnoceni vnitrostdtniho akredi-
taéniho organu by méla byt i nadéle uznavana vnitrostdtnimi organy.

(*) Clének 7 naiizeni pro tuto situaci stanovi, Ze subjekt posuzovani shody mitize #ddat o akreditaci mimo ¢lensky stat, kde mé sidlo.
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Pokud dtivody pro pozastaveni akredita¢ni ¢innosti vnitrostitniho akredita¢niho organu vedou k vdZnym pochybnostem
o zpusobilosti ozndmenych subjektd, pfislusny oznamujici orgdn by mél informovat Komisi a ostatni ¢lenské stdty
o tom, jak hodld zajistit zptsobilost ozndmenych subjektd, a o veskerych pfijatych ndpravnych opatfenich, véetné
zruSeni oznameni.

Ackoli akreditace predstavuje upfednostiiovany ndstroj pii ovéfovani zpusobilosti subjektt posuzovani shody, mohou
¢lenské staty provést hodnoceni samy. Po vstupu nafizeni (ES) ¢. 765/2008 v platnost dne 1. ledna 2010 je v téchto
piipadech nutno Komisi a ostatnim ¢lenskym statim poskytnout doklady o tom, Ze hodnoceny subjekt splituje viechny
platné pozadavky pravnich pfedpisti. Ozndmeny subjekt musi mimoto podléhat pravidelné kontrole, kterd se podobd
postupu zavedenému akredita¢nimi organizacemi.

5.3.2.4. Ustanoveni &l. 5 odst. 2 nafizeni (ES) & 765/2008

V ¢l. 5 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 765/2008 je stanoveno, ze pokud ¢lensky stdt nezaloZi své ozndmeni na akreditaci,
,poskytne Komisi a ostatnim ¢lenskym statim vSechny doklady nezbytné k ovéfeni zpusobilosti subjektlt posuzovani
shody, které si za Gcelem provadéni piislusnych harmoniza¢nich pravnich ptedpistt Unie zvoli (**4).

K zajisténi nezbytné miry davéry v nestrannost a odbornou zpusobilost subjektli posuzovini shody a protokolt
a certifikdtd, které vydaji, by vnitrostdtni organy provddéjici posouzeni bez akreditace mély poskytnout podrobné
a Uplné informace, které popisuji, jak byla posouzena schopnost potencidlniho ozndmeného subjektu plnit tkoly, pro
néz je ozndmen, a prokazuji, Ze spliuje piislusna kritéria vztahujici se na ozndmené subjekty. Tyto ddaje souvisejici s
danym ozndmenim jsou Komisi a ostatnim clenskym stdtim zpFistupnény pomoci elektronického ndstroje pro
oznamovani NANDO.

Postup hodnoceni by se mél zaklddat alespori na téchto prvcich:

— podani oficidlni zddosti,

— posouzeni na zakladé piislusnych pozadavkd,

— vyhotoveni{ zpravy o posouzeni,

— jednoznac¢ny rozhodovaci proces,

— existence systematického dohledu a souvisejictho sankéniho mechanismu, zajisténi pravidelnych kontrol, véetné
— navstév na misté, za iCelem ovéfeni, zda ozndmeny subjekt i naddle spliiuje pozadavky,

— prokdzani odborné zpusobilosti vnitrostatniho orgdnu k posouzeni subjekti posuzovani shody za tcelem jejich
oznameni podle technickych harmoniza¢nich pravnich ptedpisti. Toto prokdzani musi poskytovat rovnocennou
zdruku jako systém vzdjemného hodnoceni v rdmci Evropské spoluprice v akreditaci (**%),

— potencidlni ozndmené subjekty by mély byt informovany o obecnych podminkach, o svych pravech a povinnostech
a o pozadavcich tykajicich se posouzeni provadéného za Gicelem ozndmeni.

Samotné posouzeni by mélo zahrnovat:

— prezkum dokumentt k ovéfeni tplnosti a vhodnosti z vécného hlediska, pokud jde o soulad s pislusnymi
pozadavky,

— audit na mist¢ k ovéfeni technickych a procesnich aspektd, jako je dostupnost a vhodnost zafizeni a vybaven,
odbornd zpusobilost pracovnikil, existence vhodného systému fizeni, a ke kontrole ostatnich aspekt prokazujicich
nalezité zajisténi shody s pozadavky. Posouzeni musi zahrnovat dolozeni technickych ¢innosti.

(**4 Podobné ustanoveni bylo zahrnuto do vétiny smérnic sladénych s rozhodnutim ¢. 768/2008/ES.
(**) Kloze Evropské spoluprace v akreditaci, viz kapitoly 6.5.2 a 6.5.4.
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V piipadé zvoleni jiného postupu hodnoceni nez formadlni akreditace musi oznamujici orgdny uvést divody, pro¢ na
podporu postupu ozndmeni nebyla zvolena akreditace. Oznamujici orgdny mimoto nemohou vnitrostdtnimu akredi-
taénimu orgdnu zadat externé posouzeni neakreditovanych subjektl posuzovéni shody, které se cht&ji stdt oznimenymi
subjekty, aniz by Gspé&iné prosly celym akredita¢nim procesem, vetné vydani osvédcéeni o akreditaci.

Jestlize se akreditace nepouzije, musi oznamujici orgdny provadét pravidelnd ovéfovani k zaji§téni trvalé zpusobilosti
ozndmeného subjektu, a to stejné jako vnitrostatni akreditacni organy.

5.3.2.5. Jednotlivé kroky pfi oznamovini oznimeného subjektu

Za ucelem ozndmeni podé subjekt posuzovani shody zddost o ozndmeni oznamujicimu organu ¢lenského stitu, v némz
je usazen. K této zadosti je nutno ptipojit popis ¢innosti posuzovani shody, postupti nebo modulii posuzovani shody
a vyrobku ¢i vyrobkd, pro néz je doty¢ny subjekt Gdajné zptisobily, a rovnéz osvédceni o akreditaci (je-li k dispozici),
které vydal vnitrostatni akreditaéni organ a které potvrzuje, Ze subjekt posuzovani shody spliiuje poZadavky stanovené v
piisludnych harmonizac¢nich pravnich piedpisech.

Jestlize doty¢ny subjekt nemuZe osvédCeni o akreditaci pfedlozit, musi oznamujicimu orgdnu poskytnout vSechny
podklady nezbytné k ovéfeni, uzndni a pravidelné kontrole jeho souladu s pozadavky stanovenymi v piislusnych
harmoniza¢nich pravnich pfedpisech. Po ovéfeni sdéli clensky stit Komisi a ostatnim c¢lenskym stitdm ddaje
o doty¢ném subjektu.

Ozndmeni tykajic se ozndmeného subjektu zasle oznamujici orgdn Komisi a ostatnim ¢lenskym stttim prosttednictvim
NANDO (New Approach Notified and Designated Organisations), coZ je elektronicky nastroj pro oznamovani vyvinuty
a spravovany Komisi. Ozndmeni by mélo obsahovat veskeré udaje o subjektu, jeho ¢innostech posuzovini shody,
postupech nebo modulech posuzovani shody a dotéeném vyrobku nebo vyrobcich a pfislusné osvédceni o zpusobilosti.
Musi obsahovat také datum stanovené pro opétovné posouzeni ozndmeného subjektu vnitrostitnim akredita¢nim
organem a u neakreditovaného oznameni datum pfistiho kontrolniho pfezkumu ze strany oznamujiciho organu.

Pokud se ozndmeni nezaklddd na osvédleni o akreditaci, musi oznamujici orgdn poskytnout Komisi a ostatnim
¢lenskym statim podklady, které dokladaji zptisobilost subjektu posuzovani shody, zpiisob posouzeni a piijatd opatieni,
jeZ zajistuji, aby byl subjekt pravidelné kontrolovan a aby i v budoucnu spliioval pfislusné pozadavky.

Ozndmeni nabyvd Gcinnosti poté, co byl Komisi a ostatnim ¢lenskym statim z NANDO zasldn informacni e-mail, ktery
byl zvefejnén na internetovych strankich NANDO. Dotéeny subjekt mizZe poté vykondvat ¢innosti ozndmeného
subjektu. Podle pravnich pfedpisti, které jsou v souladu s rozhodnutim ¢. 768/2008]ES, je ozndmeni zvefejnéno po
uplynuti obdobi pro podidni ndmitek ze strany ostatnich clenskych sttt nebo Komise — dva tydny v piipadé, ze se

pouzivé akreditace, dva mésice, pokud se akreditace nepouzije — a pouze tehdy, nebyly-li vzneseny namitky.

Komisi a ostatnim ¢lenskym statim je tfeba obdobné oznamit jakékoli nasledné vyznamné zmény tykajici se ozndmeni,
napiiklad zménu rozsahu nebo platnosti ozndmeni ¢ zmény tidaji samotného subjektu.

5.3.3. ZVEREJNENI KOMISI — INTERNETOVE STRANKY NANDO

Pro informacni Gcely zvefejiiuje Komise na internetovych strankdch NANDO na portdlu Europa seznamy ozndmenych
subjektii (a ostatnich kategorii subjektl posuzovani shody, jako jsou zkusebny uZivateld nebo uznané nezavislé
organizace). Seznamy jsou aktualizovany, jakmile jsou ozndmeni zvefejnéna, a internetové stranky jsou kazdy den
obnovovény, aby byly aktudlni.
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Po prvotnim ozndmeni je ozndmenému subjektu v systému NANDO pfidéleno identifikacni ¢&islo. Toto &islo je
vytvofeno systémem automaticky v okamziku validace ozndmeni v databazi NANDO. Jedna prévnickd osoba mtize mit
pouze jedno identifika¢ni ¢islo ozndmeného subjektu bez ohledu na pocet harmonizac¢nich pravnich pfedpisti Unie, pro
néz je ozndmena. Pfid€leni ¢isla predstavuje Cisté administrativni tkon, ktery ma zajistit konzistentni spravovani
seznamii ozndmenych subjekt(i, a nepfizndva 74dnd préva ani nijak Komisi nezavazuje. Cislovani v systému NANDO je
postupné a ¢isla nejsou pouzita znovu, je-li urcity ozndmeny subjekt ze seznamu vyskrtnut. V piipadé pozastaveni nebo
odvoldni ozndmeni zistdvaji idaje ozndmeni v databdzi a jsou pfesunuty do Casti internetovych strinek vyhrazené
,odvolanym/neplatnym ozndmenim | ozndmenym subjektGm* ().

Zmény (rozdifeni nebo omezeni) rozsahu, zmény doby platnosti ozndmeni nebo zruSeni ozndmeni jsou stejné tak
zvefejnény na internetovych strainkdch NANDO a ¢lenské stity jsou o nich informovény e-mailem. Na internetovych
strankdch lze vyhleddvat podle harmoniza¢nich aktd Unie, zemi, ¢isel ozndmenych subjektd nebo pomoci klicovych
slov.

5.3.4. SLEDOVANI ZPUSOBILOSTI OZNAMENYCH SUBJEKTU — POZASTAVENI — ODNETI - ODVOLAN{

Je nezbytné zajistit, aby byly ozndmené subjekty dlouhodobé zptsobilé, a to zptsobem, ktery je pro ostatni ¢lenské staty
a Komisi transparentni. Pravni pfedpisy na drovni EU jasné vyzaduji, aby piislusné vnitrostdtni orgdny pravidelné
sledovaly a hodnotily trvalou zptisobilost subjektti, které ozndmily a které jsou uvedeny v seznamu NANDO. Internetové
strainky NANDO by mély byt s ohledem na tyto probihajici procesy, které probihaji na pozadi systému oznamovani,
transparentni.

Viechna ozndmeni ozndmenych subjektd, akreditovanych i neakreditovanych, zadand do databdze NANDO by méla byt
aktualizovana ve lhiité¢ nejvyse péti let ode dne ptivodniho oznidmeni nebo posledni aktualizace uvedenim informaci
o priibézném sledovéni zpusobilosti ozndmeného subjektu. Tyto aktualizace by mély obsahovat nové tidaje tykajici se
akreditace, nebo pokud je ozndmeni neakreditované, informace tykajici se poZzadovaného sledovani subjektu
oznamujicim orgdnem — zejména zpravu o procesu posuzovani, tj. pfezkum dokumentu, posouzeni na misté, popis
systematického dohledu véetné navstév na misté a doklad o technické zptisobilosti organu provadét posouzeni. Pokud
neni ozndmeni aktualizovdno po uplynuti pétileté lhity, bude mit Komise za to, Ze existuje divod pro zpochybnéni dalsi
zpusobilosti ozndmeného subjektu (), a pozddd oznamujici Clensky stdt, aby poskytl vSechny informace tykajici se
zachovani zplsobilosti dot¢eného subjektu.

Komise a ¢lenské stity musi jednat, objevi-li se pochybnosti o zpusobilosti ozndmeného subjektu, a to bud v dobé
ozndmeni, & pozdgji. Pokud se Komise domniva (z vlastniho podnétu nebo na zdkladé stiZznosti), Ze ozndmeny subjekt
nespliiuje pozadavky nebo neplni své povinnosti, vyrozumi{ oznamujici vnitrostdtni orgdn a pozadd o ndlezité podklady,
které slouzi jako zdklad ozndmeni a zachovini zpisobilosti subjektu. Jestlize ¢lensky stdt tyto informace neposkytne,
muZe Komise upozornit ostatni ¢lenské stity za ticelem diskuse nebo zahdjit proti oznamujicimu ¢lenskému stdtu Fizeni
podle ¢lanku 258 Smlouvy o fungovéni EU.

Jestlize oznamujici orgdn zjistil nebo byl informovan o tom, Ze ozndmeny subjekt jiz nespliuje pozadavky stanovené
v piisludnych pravnich predpisech nebo Ze neplni své povinnosti, musi podle zdvaznosti poruSeni ozndmeni pozastavit
nebo odvolat a neprodlené doty¢ny subjekt kontaktovat. Musi rovnéz neprodlené uvédomit Komisi a ostatni ¢lenské
staty. Clensky stat musi tyto informace zvefejnit a informovat Komisi a ostatn{ ¢lenské stity postupem, ktery se podobd
postupu oznamovani. Doty¢ny subjekt by mél mit moznost podat proti tomuto rozhodnuti odvoldni. To, zda md
poddni odvoldni s ohledem na zrueni ozndmeni odkladny ucinek, ¢ nikoli, zdvisi na vnitrostdtnich pravnich
predpisech.

K odvoldni ozndmeni dochdzi v pfipadé, ze ozndmeny subjekt pfestane spliiovat pozadavky nebo plnit své povinnosti.
Muze se tak stit z podnétu oznamujictho ¢lenského stitu, ktery obdrzel diikazy o tom, Ze ozndmeny subjekt nesplnil
pozadavky v priabéhu pravidelné kontroly (provedené akreditaénim nebo oznamujicim orgdnem), nebo stiZnosti
na zpusobilost ¢i jedndni ozndmeného subjektu. Odvoldni maze byt rovnéZ disledkem opatfeni Komise, ma-li tato
dtvod pochybovat o tom, Ze ozndmeny subjekt spliiuje i nadale pozadavky spojené s ozndmenim. V téchto piipadech

(**9) Pro vice informaci o odvoldni ozndmeni viz bod 5.3.4.
(*7) V souladu s ¢lainkem R26 piilohy I rozhodnuti ES ¢. 768/2008ES.
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Komise vyrozumi oznamujici ¢lensky stdt a pozadd jej, aby pfijal nezbytnd ndpravnd opatfeni, véetné zruseni ozndmeni
v piipadé potfeby. Oznamujici orgdn musi pfijmout vhodnd opatfeni. Jinym diivodem pro odvoldni ozndmeni mize byt
zddost samotného ozndmeného subjektu, napiiklad z davodu plinovanych zmén jeho politiky, organizace nebo
vlastnictvi. Odvoldni ozndmeni mtze byt rovnéz duasledkem Fizeni o nesplnéni povinnosti.

Za odvoladni ozndmeni odpovidd oznamujici ¢lensky stdt. Ozndmeni mizZe odvolat pouze vnitrostitni orgdn. Komise
muzZe ozndmeny subjekt ze seznamu NANDO vyskrtnout pouze tehdy, pokud Soudni dviir na konci fizeni o nesplnéni
povinnosti podle ¢lanku 258 Smlouvy o fungovani EU konstatuje, Ze doty¢ny ¢lensky stat porusuje dany harmonizaéni
akt Unie, a ndsledné prohldsi ozndmeni za neplatné. Ve vSech téchto pfipadech zajisti Komise davérné zachdzeni s
citlivymi informacemi, které ziskd v priibéhu svého Setfent.

Aniz jsou doteny zvldstnosti v jednotlivych odvétvich, pozastaveni nebo odvoldni ozndmeni nemd vliv na platnost
certifikdti vystavenych ozndmenym subjektem do té doby, ledaze lze prokdzat, Ze by certifikity mély byt odnaty. V
zdjmu zajisténi kontinuity v pfipadé pozastaveni nebo odvoldni ozndmeni nebo v piipadé, Ze ozndmeny subjekt ukoncil
svou ¢innost, musi oznamujici ¢lensky stdt zajistit, aby byly podklady tykajici se tohoto subjektu bud zpracovany jinym
ozndmenym subjektem, nebo aby byly k dispozici pfislusnym oznamujicim orgdntim a orgdniim dozoru nad trhem na
vyzadani.

6. AKREDITACE

Nafizeni (ES) ¢. 765/2008 stanovi prdvni rdmec pro akreditaci na vnitrostdtni Grovni a na drovni EU a zavadi celkovou
koncepci s pravidly, postupy a infrastrukturou. Posilenim akreditace jakoZzto prostfedku na podporu zpusobilosti
subjektl posuzovén{ shody, a tudiz vérohodnosti a pfijatelnosti certifikdtdi a jinych potvrzeni nezbytnych k zajisténi
volného pohybu zbozi, se Komise zabyvala od konce 70. let minulého stoleti. V 90. letech existovala tendence ucinit
z akreditace komercni a konkurenéni ¢innost, coz by snizilo jeji vérohodnost jakoZzto posledniho stupné kontroly. Novy
pravni rdmec vSak potvrdil, Ze v EU je akreditace nekomer¢ni a nekonkurencni vefejnou ¢innosti, za niz je tfeba nést
odpovédnost viici vnitrostdtnim i evropskym orgdntim.

Posileny akreditacni systém, ktery byl proto zaveden, je v souladu s normami, pravidly a postupy mezindrodnich
organizaci v této oblasti. Nafizeni (ES) ¢. 765/2008 md zajistit, aby akreditace slouzila vefejnym zdjmim. Evropskd
spolupréce v akreditaci (EA), evropskd organizace vnitrostatnich akreditacnich orgdnd, byla uzndna v nafizeni, pokynech
dohodnutych s ¢lenskymi stity (véetné ESVO) a dne 1. dubna 2009 Komisi a po podpisu rimcové dohody o partnerstvi
téZ{ z pfednostnich vztaht s Komisi. V tomto rdmci je hlavni tlohou EA pfispét k harmonizaci evropskych akreditaénich
sluzeb na podporu vzdjemného uzndvani a pfijimdni osvédceni o akreditaci v celé Unii a zajistit systém piisného
vzdjemného hodnoceni, ktery kontroluje zpusobilost vnitrostitnich akredita¢nich orgdnii a rovnocennou troven jejich
sluzeb.

V oblasti akreditace zavedlo nafizeni (ES) ¢. 765/2008 jednotny evropsky systém, ktery zahrnuje jak regulovanou oblast,
v niz je akreditace vyzadovana pravnimi pfedpisy, tak i neregulovanou oblast. Jestlize chce v posledné uvedeném piipadé
urcity subjekt ziskat akreditaci dobrovolné, muze se obritit pouze na akreditacni orgdny, které pisobi podle nafizeni
(ES) ¢. 765/2008, coz zabrafuje existenci konkurencnich systémd, at uz by byly zaloZeny na jakémkoli systému.

6.1. PROC AKREDITACE?

Akreditace zajistuje posledni stupefi vefejné kontroly v fetézci kvality podporujicim volny pohyb zbozi v Unii.

Nafizeni (ES) ¢. 765/2008 poprvé zavedlo pravni rdmec pro akreditaci. Akreditace subjekti posuzovani shody se dfive
pouzivala v regulovanych i neregulovanych oblastech, nebyla vSak upravena pravnim rdmcem na evropské drovni.
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Regulace akreditace na evropské trovni méd dvoji cil. Uceleny evropsky ramec pro akreditaci zajiStuje na strané jedné
posledni stupen vefejné kontroly v evropském fetézci posuzovani shody, a je tudiz dilezitym prvkem pii zajistovani
shody vyrobku, na strané druhé usnadnuje volny pohyb vyrobki a sluzeb v EU tim, Ze zvySuje duvéru v jejich
bezpecnost a soulad s ostatnimi zéleZitostmi tykajicimi se ochrany vefejného zdjmu.

Pred vstupem nafizeni v platnost neexistence spolecnych pravidel pro akreditaci v ¢lenskych stitech znamenala, Ze se
akreditace pouzivala velmi rozdilng, coz mélo za ndsledek, Ze osvédéeni o akreditaci nebyla nutné uzndvana
jednotlivymi vnitrostdtnimi orgdny a ucastniky trhu; to vedlo k vicendsobné akreditaci, a tudiZ vy$§im ndkladim pro
podniky a subjekty posuzovani shody, aniz by byly zajistény vyse popsané piinosy.

Zavedeni pravniho rdmce pro akreditaci proto sniZilo administrativni zatéZ na jednotném trhu a zvysilo vefejnou
kontrolu nad akreditaci, kterd tak slouZi jako zdkladni ndstroj pro fungovéni vnitiniho trhu.

Rdmec pro akreditaci vytvofeny nafizenim se vyslovné vztahuje na regulovanou i dobrovolnou oblast. Divodem je
skutecnost, Ze rozliovdni mezi nimi mdze byt nejasné, jelikoz subjekty posuzovini shody pisobi v obou oblastech
a stejné tak se i vyrobky pouzivaji v obou oblastech. Rozli§ovani by proto vedlo k zbyte¢né zatézi pro orgdny vefejné
moci a tGcastniky trhu a soucasné by mélo za ndsledek rozpory mezi dobrovolnou a regulovanou oblasti.

6.2. CO JE TO AKREDITACE?

Akreditace je osvédceni vydané vnitrostdtnim akreditacnim orgdnem na zdkladé harmonizovanych norem, Ze subjekt posuzovdni
shody md odbornou zpiisobilost pro provddéni konkrétnich cinnosti posuzovdni shody.

Akreditaci vnitrostatni akredita¢ni orgdn osvéd¢uje to, Ze subjekt posuzovani shody spliiuje poZadavky pro provadéni
konkrétnich ¢innosti posuzovani shody, které stanovi harmonizované normy, a pokud je to relevantni, také veskeré dalsi
pozadavky, vetné téch, které jsou stanoveny v piislusnych odvétvovych piedpisech.

Posouzeni shody tfeti stranou podléhd $Siroka skala vyrobkdt. Patii k nim neregulované vyrobky i vyrobky, které jsou
regulovany na vnitrostatni drovni nebo na trovni EU. U vyrobkd, které jsou regulovany na trovni EU, tj. v harmoni-
zované oblasti, to obvykle znamend, Ze subjekty posuzovani shody urc¢ené na vnitrostatn{ trovni — ozndmené subjekty —
vyrobek pfed uvedenim na trh pfezkouseji a vydaji osvédceni o shodé.

Presnéji, aby mohlo dojit k akreditaci, musi existovat akreditovatelny subjekt posuzovéni shody (bez ohledu na jeho
préavni subjektivitu), ktery vykondva konkrétni ¢innost posuzovéni shody.

Akreditace je ¢innost zaloZend na normdch, kterd md zajistit a osvédcit, Ze subjekty posuzovani shody maji odbornou
zpusobilost pro plnéni povinnosti vyZadovanych v piislusnych predpisech a norméch. Posuzuje se zptsobilost subjekti
posuzovani shody provadét tkoly v konkrétnich oblastech, nebot akreditace je vZdy spojena s konkrétni oblasti ¢innosti
subjektu posuzovani shody. Jelikoz akreditace slouzi vefejnému zdjmu, posuzuje se v jejim rdmci odbornd zptisobilost,
spolehlivost a beziihonnost subjekti posuzovéni shody, a to prostfednictvim transparentniho a nestranného hodnoceni
na zdkladé mezindrodné uzndvanych norem a jinych pozadavki. Nafizeni (ES) ¢. 765/2008 uklddd vnitrostdtnim
akreditaénim orgdndm povinnost ovéfit, zda je posuzovini shody provddéno piiméfenym zplisobem a zda je
zohlednéna velikost a struktura podnikd, mira slozitosti dané technologie vyrobku a povaha vyrobniho procesu.

Akreditace je zalozena na mezindrodnich normdach pro subjekty posuzovani shody, které byly v novém prévnim ramci
harmonizoviny a odkazy na né byly zvefejnény v Ufednim véstniku EU. Akreditaci vnitrostdtni akreditacni orgdn
osvéd¢uje to, ze subjekt posuzovani shody spliiuje pozadavky stanovené v harmonizovanych normdch, a pokud je to
relevantni, také veskeré dalsi pozadavky, vCetné téch, které jsou stanoveny v pifslusnych odvétvovych predpisech. Po
vstupu nafizeni (ES) ¢. 765/2008 v platnost mohou akreditaci subjektii posuzovani shody provddét pouze vnitrostitni
akreditacni orgdny.

Vyuzivani harmonizovanych norem, které vychdzeji z odpovidajicich mezindrodnich norem, md nastavit potfebnou
droven transparentnosti a divéry s ohledem na zptsobilost subjekti posuzovdni shody a zajistit, aby byl evropsky
akreditacni systém vytvofeny nafizenim (ES) ¢. 765/2008 slucitelny s mezindrodnim akreditatnim systémem, a tudiz
usnadnit mezindrodni obchod.
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Vzhledem k nezastupitelné tloze v systému posuzovéni shody, kterou nafizeni udélilo vnitrostdtnim akredita¢nim
organtim, musi tyto orgny pii posuzovani zptsobilosti subjektt posuzovani shody pfisné dodrzovat pravidla uvedend v
nafizeni. Normotvtirce se rozhodl jasné omezit Cinnosti, které mize akredita¢ni subjekt provadét, zachovanim piisné
kontroly nad jejich ptsobnosti prostfednictvim piimého odkazu na harmonizované normy. To také znamend, Ze
vnitrosttni orgdny nesméji vyZadovat, aby jejich akreditacni subjekty vykondvaly sluzby posuzovini mimo dplny
akredita¢ni proces nebo pouzivaly normy pro posuzovani shody, které nejsou harmonizoviny, a mély by tomu aktivné
branit.

6.3. ROZSAH AKREDITACE

O akreditaci se vzdy Zddd a je udélena pro urcity stanoveny rozsah, tj. pro konkrétni cinnosti posuzovdni shody.

Akreditace je metoda posuzovani a osvéd¢ovani zpusobilosti subjektd posuzovani shody na zdkladé norem. Politika Unie
vyuzivd akreditaci jako ndstroj, ktery ma vytvofit podminky pro vzdjemnou davéru v dasledku vyuzivini norem
zaloZenych na konsenzu. Vzdjemné davéry lze dosdhnout pouze pouzivanim kritérii, kterd lze objektivné ovéfit, a kterd
tudiz zajistuji transparentnost a srovnatelnost posuzovani shody. Piisluné normy pro subjekty posuzovani shody (**)
byly vytvoteny se zdmérem podpofit zavedeni postupl posuzovani shody, které jsou stanoveny v harmonizacnich
préavnich pfedpisech Unie (**). Tyto normy maji upravovat obecné pozadavky na zptisobilost subjektli provaddgjicich
posuzovani shody podle stanovenych pozadavkii bez ohledu na to, zda jsou tyto pozadavky obsazeny v predpisech,
norméch & jinych technickych specifikacich nebo zda jsou tyto specifikace zaloZeny na vykonnosti ¢i se vztahuji na
konkrétn{ vyrobky. Tato koncepce podporuje tlohu akreditace jakoZto ndstroje, ktery ma usnadnit volny pohyb vyrobkt
na vnitfnim trhu, a na mezindrodni drovni byla pfevzata v normdch fady ISO/IEC 17000.

Jak je uvedeno v piislusnych ustanovenich tykajicich se oblasti ptsobnosti, normy stanovi kritéria vztahujici se na
subjekty bez ohledu na dotéené odvétvi. O akreditaci se vidy zddd a je udélena pro urdity stanoveny rozsah, tj. pro
konkrétn{ ¢innosti posuzovani shody a pfipadné typy provadénych zkousek a pouzivanych metod (napf. ,Subjekt X je
zplisobily provadét inspekce jako subjekt typu A v oblasti kategorii tlakovych zafizeni podle smérnice 97/23)
a akreditace neni nikdy omezena na pouhé splnéni obecnych norem fady 17000. Akreditace na zdkladé souladu s
normami fady 17000 proto vidy znamend, Ze je nutné tato obecnd kritéria doplnit a upfesnit prostfednictvim
veskerych technickych specifikaci, které jsou dalezité pro konkrétni technickou oblast, s ohledem na niZ potencidlni
subjekt posuzovani shody zadd o akreditaci. Akreditace tudiz znamend ovéfeni zpusobilosti s ohledem na soucasny stav
techniky a zahrnuje posouzeni na zdkladé norem pro subjekty posuzovéni shody a vSech pfislusnych pfedpisti, norem
a jinych specifikaci, které souviseji s danym vyrobkem a/nebo technologii.

6.4. AKREDITACE PODLE NARIZENI (ES) C. 765/2008

— KazZdy clensky stdt miiZe stanovit jediny vnitrostdtni akreditacni orgdn.

— Akreditace se provddi jako cinnost orgdnu vefejné spravy.

— Povinnosti a tikoly vnitrostdtniho akreditacniho orgdnu musi byt jasné odliseny od povinnosti a tikolii jinych vnitrostdtnich
orgdnil.

— Akreditace je udélovdna na neziskovém zdklade.

— V EU nesmi akreditacni orgdny piedstavovat konkurenci pro ostatni akreditacni orgdny.

— V EU jsou akreditacni orgdny oprdvnény k provozovdni cinnosti pouze na tizemi viastniho clenského stdtu.

(***) Piivodné normy fady EN 45000, které byly revidovany a nahrazeny normami fady EN ISO/IEC 17000.
(**) Soubor postupli posuzovéni shody, jez se maji pouzivat v harmoniza¢nich pravnich pfedpisech Unie, byl poprvé stanoven v
rozhodnuti Rady 93/465/EHS (tzv. ,rozhodnuti o modulech®).
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6.4.1. VNITROSTATNI AKREDITACNI ORGANY

Nafizeni stanovi, ze kazdy clensky stdt miZze stanovit jediny vnitrostatn{ akreditacni orgdn. Provddét akreditaci subjektt
posuzovéni shody mohou pouze vnitrostdtni akreditatni orgdny. Z4dné jiné subjekty nemohou zddat o poskytovani
téchto sluzeb, ani podle harmonizovanych, ani podle neharmonizovanych norem. Toto ustanoveni md zdsadni vyznam
pro fungovani akreditace v EU a pro rdmec akreditace ziizeny nafizenim. Clenské stity nemaji povinnost ziidit vlastni
vnitrostatni akredita¢ni orgdn, pokud to nepovazuji za vhodné z ekonomického hlediska nebo pokud nepoklddaji za
uzite¢né nabizet akreditaci pro viechny ¢innosti. To znamend, Ze pro danou ¢innost miize na tzemi urcitého ¢lenského
stitu plsobit vZdy pouze jeden akreditacni orgdn. V zdjmu zajisténi transparentnosti musi proto clenské stdty Komisi
a ostatni ¢lenské stity informovat o tom, ktery vnitrostatn{ akredita¢ni orgén jiného ¢lenského stitu vyuzivaji.

Seznam vnitrostatnich akreditacnich orgdnt je k dispozici na internetu (**°). Vnitrostatni akreditaéni orgdny musi
zvefejnit ¢innosti, pro néz provadéji akreditaci.

Nafizeni nestanovi pravni formu, kterou by mél vnitrostitni akreditaéni orgdn mit. To znamend, Ze vnitrostdtni
akreditacni orgdn muZe pusobit v rdmci ministerstva, miZe se jednat o vlddni agenturu nebo muiZe byt organizovén jako
soukromd spolecnost. Nafizeni je viak jednoznatné v tom, Ze akreditace se provadi jako Cinnost orgdnu vefejné spravy
a za timto ucelem musi byt ¢lenskym stdtem formdlné uznand.

Povinnosti a tkoly vnitrostdtniho akredita¢niho orgdnu musi byt navic jasné odliSeny od povinnosti a tkold jinych
vnitrosttnich orgdnt. Toto ustanoveni md zvysit nezdvislost vnitrostdtniho akreditatniho orgdnu a nestrannost
a objektivitu jeho ¢innosti. Je-li vnitrostdtn{ akredita¢ni orgdn soucdsti vétsi vefejné struktury, jako je ministerstvo, nesmi
ostatni ttvary ovliviiovat rozhodnuti o akreditaci. Akreditacni proces musi byt oddélen od ostatnich funkci. Je naprosto
nezbytné zamezit u vnitrostitniho akredita¢niho orgdnu stfetu zdjmu. To se vztahuje i na urcité dkoly, které mize
vnitrostatni akredita¢ni orgn prevzit. I kdyz rozhodnuti ¢. 768/2008/ES predpoklddd, Ze vnitrostdtni akredita¢ni orgdn
muze fungovat jako oznamujici orgdn (*'), pfeneseni pravomoci musi byt jednoznaéné zdokumentovdno a musi byt
zajitény podminky pro nestrannost, tj. oddéleni funkci v rdmci akredita¢niho orgdnu.

I kdyz je tikoly oznamovani povéfen vnitrosttni akreditaéni orgdn, jeho povinnosti podle nafizeni zistavaji platné. To
znamend, Ze jeho dkolem je posouzeni technické zptsobilosti subjektd posuzovani shody podle tGplného procesu
akreditace a osvédceni o akreditaci musi byt vydano, jestlize byla prokdzana technickd zpusobilost subjektu posuzovani
shody. Vnitrostatni akredita¢ni orgdn nesmi vykondvat 7ddnd jind posouzeni, kterd tyto pozadavky nespliiuji nebo kterd
spliiuji méné piisné pozadavky, jez neopraviuji k vydani osvédéeni o akreditaci.

Jinymi slovy, pokud mé byt tkolem oznamovéni povéfen vnitrostatni akredita¢ni orgdn, bude mozné oznamovat pouze
akreditované subjekty posuzovani shody. V ptipadé, ze bylo rozhodnuto o tomto povéfeni, nebude mozné oznamovat
subjekty posuzovani shody, jejichz zptisobilost nebyla posouzena podle vSech akreditacnich kritérii. To také znamena,
Ze vnitrostatni akredita¢ni orgdn nemdze pfi oznamovani subjektu uplatiiovat Zadnou diskre¢ni pravomoc — piislusné
osvédceni o akreditaci povede k automatickému oznameni (**2).

Pii udélovani akreditace musi vnitrostdtni akredita¢ni orgdn splnit fadu podminek, pokud jde o zastoupeni zd¢astnénych
stran, jeho vnitin{ fizeni a vnitini kontroly. Rozhodnuti o posouzeni musi pfijimat osoba odlisna od osoby, kterd
provedla posouzeni subjektu posuzovini shody. Akredita¢ni orgdn musi mit k dispozici dostateny pocet zpiisobilych
pracovnikil k fddnému plnéni svych tkold. Musi byt zavedeny postupy, které zajistuji, Ze pracovnici plni Fadné své tkoly
a Ze jsou zpusobili je provadét. Musi byt zavedena vhodnd opatfeni k zajisténi divérnosti informaci obdrzenych od
subjektii posuzovéni shody a akredita¢ni orgdn nesmi svym klienttim uklddat zbyte¢nou z4téz. Akreditacni orgdny musi
zavést rovnéz mechanismus vyfizovan{ stiZnosti.

(*%) Internetové stranky NANDO: http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/ a také strainky EA http://www.curopean-
accreditation.org/

(*") Ustanoveni ¢l. R14 odst. 2 ptilohy I rozhodnuti ¢. 768/2008|ES.

(*%) Vétsina harmonizacnich prévnich pfedpisti Unie sladénych s rozhodnutim (ES) ¢. 768/2008 obsahuje ustanoveni upfesiujici, Ze
oznamujici orgdn mtZe povéfit plnénim kol oznamovdni jiny subjekt za ur¢itych podminek. V takovém piipadé mize oznamujici
orgén povéfit oznamovanim akreditovanych subjekt posuzovani shody vnitrostétn{ akreditacni orgdn, zatimco oznamujici orgén by
mél oznamovat neakreditované subjekty posuzovéani shody (pokud se rozhodne zachovat neakreditovand ozndmen). Tento systém by
vyzadoval dobrou vnitini koordinaci v ramci ¢lenského statu.


http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/
http://www.european-accreditation.org/
http://www.european-accreditation.org/
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V nafizeni se také uvadi, Ze vnitrostdtni akreditani orgdn musi mit dostate¢né zdroje pro fadné plnéni svych tkold, to
zahrnuje na strané jedné dostateny pocet zptisobilych pracovniki, aviak rovnéz zvlastni tkoly, jako jsou innosti v
ramci evropské a mezindrodni spoluprdce v oblasti akreditace a ¢innosti nutné k podpote vefejné politiky, které nejsou
financovany z vlastnich zdroji. V tomto ohledu mé prvofady vyznam nalezitd Gcast v EA, jejich vyborech a procesu
vzdjemného hodnoceni. Clenské stity by mély usnadhovat zapojeni svych vnitrosttnich akredita¢nich organt do téchto
¢innosti.

Vnitrostatni akredita¢ni orgdny musi zvefejiiovat rovnéz své vyrocni auditované acetni vykazy. Zdmér tohoto ustanoveni
ptesahuje doloZeni fddného finan¢niho fizeni pro Gcely vzdjemného hodnoceni. Vnitrostitni akreditacni orgdny musi
proto jednoznaéné prokdzat, Ze jsou dodrzovany hlavni zdsady tykajici se nekomer¢ni ¢innosti a dostate¢nych zdroji k
zajisténi zpusobilosti pii viech ¢innostech. S ohledem na celkovy cil nafizeni tykajici se zavedeni akreditace jakozto
posledniho stupné kontroly v systému posuzovéni shody je proto nutné v piipadé, kdy je akredita¢ni orgdn soucdsti
vétsi struktury, tento pozZadavek chapat jako nastroj k prokdzani souladu s témito zdsadami a nevyuZivat jej k vytvareni
zbyte¢né byrokratické zdtéze pro Clenské stity. Akredita¢ni orgdny nachdzejici se na Grovni ministerstev musi byt proto
schopny pfedlozit alespont celkové rozpoctové a finan¢ni ddaje tykajici se jejich celkovych zdrojii a celkovych
a provoznich vydaji spolu s finan¢nimi politikami, které se na né vztahuji, aby mohly prokdzat, Ze maji dostate¢né
zdroje pro fadné plnéni svych tkold, pficemz je soucasné dodrzena zdsada nekomercni ¢innosti.

Clenské staty musi zajistit, aby jejich vnitrostdtni akredita¢ni organy trvale spliiovaly pozadavky stanovené v nafizeni,
a v pipadé, ze tomu tak neni, pfijmout ndpravnd opatfeni. Z tohoto diivodu musi v maximélni mife zohlednit vysledky
vzdjemného hodnoceni, které organizuje evropskd akredita¢ni infrastruktura.

6.4.2. ZASADY NEKONKUROVANI A NEKOMERCNI CINNOSTI VNITROSTATNICH AKREDITACNICH ORGANU

Cil nafizeni spocivajici ve vytvofeni soudrzného rdmce pro akreditaci, ktery zavddi akreditaci jakoZto posledni stupen
kontroly, je podpofen zdsadami nekonkurovédni a nekomeréni ¢innosti.

Z tohoto diivodu md byt akreditace poskytovdna na neziskovém zdkladg, i kdyz se predpoklddd, ze bude sobésta¢nou
¢innosti. To znamend, Ze vnitrostatni akredita¢ni orgdny nemaji za cil dosaZeni co nejvyssiho zisku a jeho rozdélovani.
Mohou poskytovat své sluzby za tplatu nebo mit pffjem, p¥ipadny prebytek pi{jma vSak musi byt pouzit na investice do
dalstho rozvoje akreditacnich cinnosti, je-li to v souladu s celkovymi tkoly akredita¢nich orgdnt. Hlavnim cilem
akreditace nenf dosazeni zisku, nybrz plnéni tkold ve vefejném zdjmu.

Pravidelny pfebytek piijmt by mohl byt signdlem, Ze existuje potencidl ke sniZeni sazby titované za akreditaci a k
podpofe mensich subjektii posuzovani shody pfi zddostech o akreditaci. Vzhledem k vyznamu, ktery natizeni ptikladd
neziskové povaze akreditace, vyjasiiuje 14. bod odtivodnéni, Ze akreditace neusiluje o zadny penézity zisk pro vlastniky
nebo spole¢niky. V piipadé, Ze by piesto vznikal penézity zisk, lze situaci napravit snizenim sazeb nebo lze pijmy
vyuzit pro dalsi rozvoj akreditace, tak aby nedoslo ke konfliktu se zdsadou neziskovosti uvedenou v nafizeni. Lze
rozumné ocekdvat, Ze by bylo mozné ptipadny piebytek pijmil generovany akreditaénim orgdnem vyuZit k podpofe
zapojeni akredita¢niho organu do akredita¢nich ¢innosti v evropské, mezindrodni nebo vefejné sféte.

Bez ohledu na pravni strukturu vnitrostdtntho akreditaéniho organu by proto nemélo dochézet k pravidelnému prevodu
piebytku pifjmi vlastnikim nebo ¢lentim vnitrostatniho akreditaéniho orgdnu — vefejnym ani soukromym. VyuZivani
akreditace jako dalstho druhu stitnich pijma by v dasledku vyvolalo vdzné pochybnosti o jejim souladu se zdméry
nafizeni ohledné jeji neziskové povahy.

Podle stejné logiky je nutno akreditaci zavést jako cinnost jednoznacné odliSenou od ¢innosti posuzovdni shody.
Vnitrostdtni akredita¢ni orgdn proto nesmi nabizet nebo poskytovat ¢innosti nebo sluzby, které nabizeji ¢i poskytuji
subjekty posuzovédni shody. Nesmi poskytovat ani poradenské sluzby, vlastnit podil ¢i mit jiné finanéni zdjmy v
subjektech posuzovani shody ani predstavovat konkurenci pro subjekty posuzovani shody, aby se zamezilo jakémukoli
stfetu zajmd.
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K zajisténi zdsady nekomer¢ni ¢innosti nafizeni rovnéZ stanovi, Ze akreditacni orgdny nesméji pfedstavovat konkurenci
pro ostatni akredita¢ni orgdny. V EU mohou provozovat ¢innost pouze na tuzemi vlastniho ¢lenského stitu. Preshrani¢ni
akreditace je povolena pouze ve vyjime¢nych ptipadech stanovenych v ¢l. 7 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 765/2008. Nejsou-li
tyto podminky splnény, musi subjekty posuzovini shody pozddat o akreditaci ze strany vnitrostdtniho akredita¢niho
organu ¢lenského stdtu, v némz jsou usazeny. To se vztahuje na vSechny ¢innosti posuzovani shody, které se uskutecriuji
v Evropé a tykaji se vyrobkd nebo sluzeb, jez maji byt uvedeny na trh ().

6.5. EVROPSKA AKREDITACNI INFRASTRUKTURA

— Evropskd spoluprdce v akreditaci (EA) je organizace evropskych vnitrostdtnich akreditacnich orgdni.

— EA md zdsadni vyznam pro provddéni nafizeni (ES) ¢. 765/2008 a jednim z jejich nejdileZitéjsich tikolii je organizace sy-
stému vzdjemného hodnoceni vnitrostdtnich akreditacnich orgdnii.

— K ikoliim EA miiZe patfit i vytvdieni a uzndvdni odvétvovych systémii.

Nafizeni vyZaduje uzndni evropské akredita¢ni infrastruktury. V soucasnosti to je Evropskd spoluprdce v akreditaci
(EA), regionalni organizace evropskych vnitrostdtnich akredita¢nich organii. EA mé zdsadni vyznam pro provddéni
nafizeni a v dusledku systému vzdjemného hodnoceni predstavuje subjekt, ktery vykondva nejdikladnéjsi dohled nad
praktickym fungovdnim akreditace v Evropé. Komise a EA uzaviely rimcovou dohodu o partnerstvi, na jejimz zd-
kladé plni EA své tkoly. Jednim z hlavnich kol EA je zajisfovat vzdjemné hodnoceni vnitrostdtnich akreditacnich
organt1 v souladu s mezindrodnimi normami a praxi, pfispiva viak rovnéz k $irsimu vytvofeni, udrzovani a provddéni
akreditace v EU.

6.5.1. ODVETVOVE AKREDITACNI SYSTEMY

Na Zadost Komise mtze k tkolim EA patfit vytvafeni odvétvovych akreditacnich systéma nebo pfijiméni stivajicich
systémd. Odvétvovym systémem je systém, ktery je zaloZen na piislusné normé pro konkrétni vyrobek, proces, sluzbu
atd. a dalSich specifickych pozadavcich vztahujicich se na urcité odvétvi ajnebo na konkrétnich pravnich ptedpisech.
Akreditace se mizZe vyzadovat za tcelem posouzeni zpusobilosti subjekt posuzovani shody pro provadéni posouzeni s
ohledem na tyto systémy.

EA mtze pfispivat k vytvifeni odvétvovych systémt a stanoveni odpovidajicich hodnoticich kritérii a postupt
vzdjemného hodnoceni. EA muZe rovnéZz uznat jiz existujici systémy, které stanovi hodnotici kritéria a postupy
vzdjemného hodnoceni.

V piipadé odvétvovych systémt souvisejicich s pravnimi pfedpisy EU musi Komise zajistit, aby navrhovany systém
spliloval potfebné pozadavky doty¢nych pravnich pfedpist, pokud jde o vefejny zdjem vyjadieny konkrétnim pravnim
predpisem.

6.5.2. VZAJEMNE HODNOCENI

vvvvv ’

Jednim z nejdilezitéjsich dkolt EA je organizace systému vzdjemného hodnoceni vnitrostitnich akredita¢nich orgdnd,
coZ predstavuje zdklad evropského akredita¢niho systému.

Vnitrostdtni akredita¢ni orgdny se podrobuji vzdjemnému hodnoceni svych systémd, postupti a struktur alespoii jednou
za Ctyfi roky. Cilem systému vzdjemného hodnoceni je zajistit konzistentnost a rovnocennost akredita¢nich postupti
v celé Evropé, aby $irs{ trh, véetné vnitrostdtnich orgdnt vefejné moci (**%), vzdjemné uzndval sluzby poskytované témito
organy, jeZ usp&né prosly vzdjemnym hodnocenim, a pfijimal tudiZ osvédceni o akreditaci a potvrzeni vydand subjekty
posuzovani shody, které byly jimi akreditovdny. EA zajistuje ndlezity systém odborného vzdélavani, aby byla zajisténa

(*?) Vizbod 6.6 o preshrani¢ni akreditaci.
(**) Ustanoveni ¢l. 11 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 765/2008
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soudrznost ¢innosti v ramci vzajemného hodnocen a jejich vysledkii v celé Evropé. Uspésné vzdjemné hodnoceni vnitro-
stdtnimu akreditaénimu orgdnu umoZiiuje podepsat mnohostrannou dohodu EA nebo si zachovat status signatdte. Podle
mnohostranné dohody EA musi vSichni signatdfi uznat rovnocennost svych akreditacnich systémt a stejnou spolehlivost
potvrzeni vydanych subjekty posuzovéni shody, které byly jimi akreditovany.

Systém vzdjemného hodnoceni funguje na nékolika drovnich. Vnitrostatni akredita¢ni orgdny musi pfedevsim spliovat
pozadavky harmonizované normy EN ISO[IEC 17011 ,Posuzovani shody — VSeobecné pozadavky na akredita¢ni organy
akreditujici orgdny posuzujici shodu“ a pozadavky nafizeni, které nejsou obsazeny v mezindrodni normé vztahujici se na
akreditaéni orgdny, tj. zdsadu, Ze jediny vnitrostdtni akredita¢ni orgdn jednd jako orgdn vefejné sprdvy, zdsadu
nekomeréni ¢innosti a zdsadu nekonkurovani.

Akredita¢ni orgdny musi poté prokdzat, Ze jsou schopné a zptisobilé provadét akreditaci v riznych oblastech posuzovéni
shody, pro néz poskytuji sluzby. Tyto ¢innosti jsou stanoveny v fadé harmonizovanych norem (napf. EN ISOJIEC 17025
pro zkusebni a kalibra¢ni laboratore, EN ISO/IEC 17020 pro orgdny provadéjici inspekci nebo EN ISO/IEC 17065 pro
organy certifikujici produkty, procesy a sluzby). Hodnotitelé se musi mimoto ujistit, Ze akreditatni organ zohlediiuje pii
posuzovani i jiné pozadavky, které jsou dilezité pro konkrétni ¢innosti posuzovani shody, jez maji vykondvat subjekty,
které akredituji. MaZe se jednat o zvlastni pozadavky obsazené v systémech posuzovani shody, v¢etné evropskych
a vnitrostdtnich systémdl.

6.5.3. PREDPOKLAD SHODY U VNITROSTATNICH AKREDITACNICH ORGANU

Muize-li vnitrostdtni akreditacni orgdn v disledku vzdjemného hodnoceni prokdzat, ze spliiuje pozadavky pfislusné
harmonizované normy (*°), pfedpoklddd se, Ze spliiuje pozadavky na vnitrostitni akredita¢ni orgdny, které jsou
stanoveny v ¢lanku 8 nafizeni.

vvvvv ’

Co je dulezitgjsi (a co méd obzvldstni vyznam pro regulovanou oblast), pokud se vnitrostdtn{ akredita¢ni orgdn Gspésné
podrobil vzdjemnému hodnoceni pro konkrétni ¢innost posuzovani shody, musi vnitrostatni organy pfijimat osvédceni
o akreditaci vydand timto orgdnem a rovnéZ potvrzeni (napf. protokoly o zkouskidch nebo inspekeich, certifikaty)
vydand subjekty posuzovani shody, které byly timto akreditanim orgdnem akreditovény.

6.5.4. ULOHA EA PRI PODPORE A HARMONIZACI POSTUPU AKREDITACE V EVROPE

Vzhledem k dloze EA jakoZto organizace, kterd je povéfena vzdjemnym hodnocenim vnitrostitnich akreditaénich
organd, je nutné dospét k soudrznému a rovnocennému piistupu k akreditaci, ktery poté zarucuje vzdjemné uznavani
a piijimani potvrzeni o posouzeni shody. To znamend, Ze EA musi usnadiiovat dosaZeni spole¢ného pfistupu k
akreditaci a harmonizovanym normdm a pozadavkiim, které mohou byt obsaZeny v odvétvovych systémech. Za Gcasti
viech dotcenych stran, jako jsou zainteresované strany a vnitrostatni orgdny, musi proto EA vypracovat transparentni
pokyny, které musi jeji ¢lenové p#i provadéni akreditace dodrzovat.

6.6. PRESHRANICNI AKREDITACE

Moznost, aby subjekt posuzovdni shody poZddal o akreditaci ze strany vnitrostdtniho akreditacniho orgdnu jiného clenského stdtu,
je povolena pouze v omezeném poctu piipadi.

Podle ¢l. 7 odst. 1 nafizeni (ES) €. 765/2008 musi subjekty posuzovani shody (at uZ se jednd o tfeti stranu nebo prvni
stranu [ vnitropodnikovy subjekt) v pfipadé, Zze zddaji o akreditaci, tak ucinit u vnitrostdtntho akredita¢ntho orginu
¢lenského statu, v némz jsou usazeny. Toto obecné pravidlo pfipousti vyjimky: moznost, aby subjekt posuzovani shody
pozadal o akreditaci ze strany vnitrostdtniho akredita¢niho orgdnu jiného ¢lenského stitu, je omezena na piipady, kdy

— ve vlastnim clenském stdté neexistuje vnitrosttni akreditacni orgdn ani Zddny jiny vnitrostdtni akreditaéni orgdn,
jenz byl pozddan o pomoc [¢l. 7 odst. 1 pism. a)],

(%) 1SOJIEC 17011.
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— vnitrostatni akredita¢ni orgdn nenabizi pozadovanou akredita¢ni sluzbu [¢l. 7 odst. 1 pism. b)],

— vysledek vzdjemného hodnoceni nebyl u daného vnitrostitniho akredita¢niho organu kladny s ohledem na ¢innost
posuzovani shody, pro kterou se o akreditaci zad4, tj. vnitrostatni akredita¢ni orgdn neni signatdifem mnohostranné
oho ro akreditaci dotcené ¢innosti posuzovdni shody [¢l. 7 odst. 1 pism. ¢)].
dohody EA pro akreditaci dotcené ¢ ti p hody [¢l. 7 odst. 1 p

Ustanoveni ¢l. 7 odst. 1 nafizeni Gzce souvisi se zdsadou nekonkurovani a je jejim logickym dtsledkem.

Ustanoveni o pfeshrani¢ni akreditaci v ¢ldnku 7 se povaZuje za velmi pisné a zbytecné zatéZujici v piipadé subjektt
posuzovani shody, které ptisobi na mezindrodni trovni a které maji své Gstfedi v jednom clenském stdté a mistni
organiza¢ni jednotky | pracovisté v ostatnich ¢lenskych statech, pficemz tyto pracuji pod dohledem dst¥ed! a na zdkladé
stejného systému kvality a Fzen, jelikoZ to znamend ndkladné duplicitni posouzeni. Je obava z mozného konkuren¢niho
znevyhodnéni v porovnani s organizacemi ze tfetich zemi. V piipadé striktntho pravniho vykladu ¢ldnku 7 nemohou
mezindrodni subjekty posuzovani shody v disledku svych struktur vyuzit vyhodu jednoho osvédéeni o certifikaci, které
postacuje pro celé dzemi EU, ackoli jednim z cilG nafizeni je zamezit vicendsobné akreditaci.

Zbyte¢nému duplicitnimu posuzovani a zdtézi u subjektd posuzovani shody pusobicich na mezindrodni trovni je tieba
zamezit, pfiemzZ je soucasné nutné zajistit naleZitou kontrolu mistnich organizacnich jednotek subjektd posuzovani
shody. Mezi vnitrostitnimi akredita¢nimi orgdny musi v piipadé potfeby probihat vyména informaci a G¢innd
spoluprice pii posuzovini, opétovném posuzovani a kontrole mistnich pracovist mezindrodnich subjektd posuzovani
shody. Na zdkladé vzdjemného uzndvdni vSech posouzeni provedenych ¢leny EA by se mélo dusledné zamezit
duplicitnimu posuzovani organiza¢nich aspektti nebo pozadavka.

V piipadé potieby musi mistni vnitrostdtni akreditacni orgdn na zdkladé odiivodnéné zddosti poskytnout vnitrostdtnim
organtim jiného ¢lenského stitu pfislusné informace o provddéni akreditace podle pozadavkd vnitrostdtnich pravnich
pfedpist jiného clenského stdtu a/nebo pozadavkd stanovenych v pfislusnych vnitrostitnich odvétvovych systémech. Je
nutno ndleZité informovat vnitrostdtni orgdny ¢lenskych sttd, v nichZ je mistni vnitrostdtni akredita¢ni orgdn usazen.

Subjekty posuzovani shody s mistnimi pracovisti (bez ohledu na jejich pravni subjektivitu) lze v pfipadé, ze ptisobi na
zdkladé stejného celkového systému kvality a Fizeni a Ze Gstfedi md prostfedky k tomu, aby ovliviiovalo a kontrolovalo
jejich ¢innosti, povaZovat s ohledem na vykondvanou ¢innost posuzovani shody za jedinou organizaci. Takovyto subjekt
posuzovani shody pak muZe pozidat o akreditaci ze strany vnitrostdtniho akreditatniho orgdnu ve stdté, v némsz se
nachdzi Gstfedi, pficemz tato akreditace miize zahrnovat i ¢innosti vykondvané mistnim pracovistém, véetné pracovist v
jiném ¢lenském state.

Akreditace vice pracovist je vSak podle nafizeni p¥ipustnd pouze tehdy, pokud si akreditovany subjekt posuzovani shody
ponechd konecnou odpovédnost za ¢innosti vykondvané mistnimi pracovidti, jez spadaji do rozsahu akreditace vice
pracovist. Osvédéeni o akreditaci vydané vnitrostdtnim akredita¢nim orgdnem ve stdt€, kde se nachdzi dstfedi, uvadi
jednu pravnickou osobu — ustfedi — a tato pravnickd osoba je drzitelem akreditace a odpovidd za akreditované ¢innosti
subjektu posuzovani shody véetné ¢innosti vykondvanych mistnim pracovi§tém, které jsou soucdsti rozsahu akreditace.
Pokud tato mistni pracovisté vykondvaji klicové ¢innosti (uvedené v normé EN ISO/IEC 17011), musi byt v osvédceni
o akreditaci (v pfilohdch) jednozna¢né uvedena adresa téchto mistnich pracovist.

Mistn{ pracovi§té maze mistnimu trhu pfimo nabizet osvédéeni o shodé na zdkladé akreditace vice pracovist, aviak
pouze jménem akreditovaného subjektu posuzovani shody. Tyto akreditované certifikity a protokoly jsou proto
vydévany v rdmci akreditace tstfedi a uvdd§ji jeho jméno a adresu bez loga mistniho pracovisté. To vak nebrdn{ tomu,
aby byly na osvédéeni o posouzeni shody nebo v protokolu uvedeny kontaktni Gdaje mistniho pracovisté, které doty¢ny
certifikt nebo protokol vydalo.

Akreditace vice pracovi$t je urCena pouze pro spole¢nosti v rdmci téZe organizace, a to v pipadg, Ze Gstfedi nese
odpovédnost za vykondvané innosti a za certifikity/protokoly vystavené mistnimi pracovisti. Odpovédnost je nutno
prokdzat na zdkladé smluvnich ¢i rovnocennych pravnich vztahti mezi stfedim a mistnim pracovi§tém a vnitfnich
predpist, které tyto vztahy bliZe upresiiuji z hlediska fizeni a povinnosti.
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Resen{ spocivajici v akreditaci vice pracovist Ize pouzit na mistni organizaéni jednotky viech typéi (dcefiné spolecnosti,
pobocky, zastoupeni, kanceldfe atd.) bez ohledu na jejich pravni subjektivitu a je v zdsadé platné pro vSechny typy
subjektt posuzovdni shody, vcetné laboratoff, inspekénich a certifikacnich orgdnd, pokud pro dcely akreditace
vykondvaji jednoznacné urcené a relevantni ¢innosti.

Reseni spocivajici v akreditaci vice pracovist je vylouceno v ptipadé, Ze nejsou vyse uvedené podminky splnény, tj.
subjekt posuzovani shody nelze povazovat za jednu organizaci, pokud jde o posuzovini shody, a Gstfedi nenese
kone¢nou odpovédnost za ¢innosti mistnich organiza¢nich jednotek. V tomto piipadé by mistni pracovisté, kterd jsou
samostatnymi pravnickymi osobami, méla u mistniho vnitrostitniho akreditatniho orgdnu pozadat o vlastni akreditaci.
Lze mit tudiZ za to, Ze mistn{ organiza¢ni jednotka poskytuje sluzby posuzovani shody zcela nezdvisle na dstfedi.

V ptipadé akreditace vice pracovist je nutno pocite¢ni posouzeni a opakovand posouzeni provadét v tzké spolupraci
mezi piislu§nym mistnim vnitrostitnim akreditaénim orgdnem a vnitrostitnim akredita¢nim orgdnem ve stité, v némz
se nachdzi Gstfedi, vydavajicim rozhodnuti o akreditaci, zatimco dohled je nutno vykondvat ve spolupraci s mistnim
vnitrostatnim akreditaénim orgdnem nebo jej musi zajistovat tento orgdn. Mezindrodni subjekt posuzovani shody musi
plné spolupracovat s dotenymi vnitrostatnimi akredita¢nimi orgdny. Mistni organiza¢ni jednotky nemohou odmitnout
Gcast mistniho vnitrostdtniho akredita¢niho orgdnu na posouzeni, opakovaném posouzeni a dohledu. Harmonizovand
pravidla spoluprice mezi vnitrostitnimi akreditaénimi organy existuji ve formé pfeshrani¢ni politiky EA. Akreditaci vice
pracovist je nutno provadét v souladu s pfeshrani¢ni politikou EA, aby bylo zaruceno zapojeni mistniho vnitrostdtniho
akredita¢niho organu.

Akreditace vice pracovist nenahrazuje zadavani subdodavek, které ziistavd rozumnym feSenim v piipadé, Ze chce subjekt
posuzovani shody zadat ¢ast svych ¢innosti formou subdoddvek pravnickym osobdm, které se nachizeji a pusobi v
témze Clenském staté nebo v jinych ¢lenskych stitech, nepatii viak do téze organizace, tj. nejsou souddsti mezinirodniho
subjektu posuzovani shody. V tomto piipadé se na subdodavatele akreditace subjektu posuzovani shody nevztahuje.
Akreditovany subjekt posuzovani shody muZze zadat formou subdoddvek konkrétni ¢asti svych ¢innosti posuzovani
shody jiné pravnické osobé podle piislusné normy pro subjekty posuzovani shody, podle niZ je akreditovan, a to pouze
v rozsahu, ktery tato norma pfipousti. Subjekt posuzovdni shody musi byt schopen vnitrostitnimu akredita¢nimu
organu dolozit, Ze ¢innosti zadané subdodavatelsky jsou provadény kvalifikovanym a spolehlivym zptisobem v souladu s
piislusnymi pozadavky na doty¢né ¢innosti. Akreditované osvédéeni o posouzeni shody musi byt vyddno vyhradné
jménem a na odpovédnost akreditovaného subjektu posuzovani shody, tj. pravnické osoby, kterd je drZitelem akreditace.
Smluvni vztah s klientem je véci akreditovaného subjektu posuzovani shody.

6.7. AKREDITACE V MEZINARODNIM KONTEXTU

Na mezindrodni tirovni se spoluprdce mezi akreditacnimi orgdny uskuteciiuje v rdmci Mezindrodniho akreditacniho fdra (IAF)
a v rdmci Mezindrodni spoluprdce v akreditaci laboratoti (ILAC).

6.7.1. SPOLUPRACE AKREDITACNICH ORGANU

Akreditace jako nestranny prostiedek posuzovdni a formdlntho prokazovdni odborné zptisobilosti, nestrannosti
a profesionalni divéryhodnosti subjekt posuzovéni shody piedstavuje G¢inny ndstroj infrastruktury pro kvalitu, ktery
se pouzivéa po celém svété.

Na mezindrodni Grovni se spoluprdce mezi akredita¢nimi orgdny uskute¢fiuje v rdmci dvou organizaci: Mezindrodniho
akredita¢niho féra (IAF) mezi akredita¢nimi orgdny akreditujicimi certifikani orgdny (vyrobky a systémy Fizeni)
a Mezinarodni spoluprice v akreditaci laboratoff (ILAC) mezi akredita¢nimi orgdny akreditujicimi laboratofe a inspekéni
organy. Obé organizace umoznuji mnohostranné dohody o vzdjemném uzndvani mezi akredita¢nimi orgdny, které jsou
jejich ¢leny. IAF spravuje mnohostrannou dohodu o uzndvani (Multilateral Recognition Arrangement, MLA), zatimco
ILAC spravuje dohodu o vzdjemném uzndvadni (Mutual Recognition Arrangement, MRA). Tyto mnohostranné dohody/
ujedndn{ o vzdjemném uzndvani zptsobilosti na technické drovni uzaviené mezi akredita¢nimi orgdny maji predevsim
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umoznit, aby byla k vyrobkim a sluzbdm pfiloZena akreditovand osvéd¢eni o shodé za téelem vstupu na zahrani¢ni
trthy, aniZz by bylo v zemi dovozu nutné opétovné piezkouseni nebo certifikace. Cilem téchto dohod/ujedndni
o vzdjemném uzndvani mezi akredita¢nimi organy je proto pfispét k rozsahlejsimu pfijimani vysledkd posouzeni shody.

Na regiondln{ tirovni byly organizace pro spoluprici mezi akreditaénimi orgdny doposud (**%) zfizeny v téchto regionech:

— Evropa: Evropskd spoluprace v akreditaci (EA)

— Amerika: Meziamerickd spoluprace pro akreditaci (Interamerican Accreditation Cooperation (IAAC))

— Asie — Tichomofi: Asijsko-pacifickd spoluprdce v oblasti akreditace laboratofi (Asia Pacific Laboratory Accreditation
Cooperation (APLAC)) a Pacifickd spoluprace v akreditaci (Pacific Accreditation Cooperation (PAC))

— Afrika: Akreditace Jihoafrického rozvojového spolecenstvi (Southern African Development Community Accreditation
(SADCA))

— Afrika: Africkd spoluprace v akreditaci (African Accreditation Cooperation (AFRAC))

— Blizky vychod: Arabskd spolupréce v akreditaci (Arab Accreditation Cooperation (ARAC))

S vyjimkou SADCA, AFRAC a ARAC, které v soucasnosti vypracovavaji regiondlni dohodu o vzdjemném uznévini,
zavedly vyse uvedené organizace pro spoluprci ve svém regionu dohody vychdzejici z dohod ILAC/[IAF. Udélenim
zvlastniho uzndni akceptuje IAF ujedndni o vzdjemném uznavani uzaviené v ramci EA, IAAC a PAC: akreditacni orgény,
které jsou cleny IAF a signatdii mnohostranné dohody EA (EA MLA) nebo mnohostranné dohody PAC (PAC MLA), jsou
automaticky pfevzaty do IAF MLA. ILAC akceptuje ujedndni o vzdjemném uzndvéani a postupy hodnoceni EA, APLAC
a TAAC. Akredita¢ni orgdny, které nejsou pfidruzeny k zddné uznané regiondlni organizaci pro spoluprdci, mohou
o hodnoceni a uzndni pozddat pfimo ILAC a/nebo IAF.

Pozadavky, které nafizeni stanovi pro akredita¢ni orgdny, jsou v souladu s celosvétové schvdlenymi pozadavky
obsazenymi v pfislusnych mezindrodnich norméch, ackoli nékteré z nich lze povazovat za pisnéjsi. Konkrétné:

— akreditaci provadi jediny vnitrostdtn{ akredita¢ni orgdn stanoveny ¢lenskym statem (¢l. 4 odst. 1)

— akreditace je provddéna jako ¢innost orgdnu vetejné spravy (¢l. 4 odst. 5)

— vnitrostatni akredita¢ni orgdny funguji na nekomercnim (¢l. 8 odst. 1) a neziskovém zdkladé (¢l. 4 odst. 7)

— vnitrostatni akredita¢ni orgdny nepfedstavuji konkurenci pro subjekty posuzovani shody ani pro ostatni vnitrostdtni
akredita¢n{ orgdny (¢l. 6 odst. 1 a 2)

— pfeshrani¢ni akreditace — ¢lanek 7 (v EU a EHP)

6.7.2. DOPAD NA OBCHODNI VZTAHY MEZI EU A TRETIMI ZEMEMI V OBLASTI POSUZOVANI SHODY

O kone¢ném uzndni potvrzeni o posouzeni shody rozhoduji v regulované oblasti organy vefejné moci a z ekonomického
hlediska uZivatelé a spotiebitelé. Dobrovolné mnohostranné dohody o vzdjemném uzndvani uzaviené mezi akredita¢nimi
organy na technické drovni podporuji, déle rozvijeji a zdokonaluji mezivlddni obchodni dohody.

ILACaIAF.


http://www.ilac.org
http://www.iaf.nu

26.7.2016 Utednt véstnik Evropské unie C 27297

Vyse uvedené pozadavky ovliviiuji pfijimdni mimoevropskych certifikdtd a vysledki zkousek akreditovanych
mimoevropskymi akredita¢nimi orgdny, které nespliuji pozadavky EU, jsou vsak signatdfi ILAC/IAF MRA/MLA, a to
nésledovné:

— Posouzeni shody provddéné v dobrovolné oblasti

Je na mimoevropském subjektu posuzovéani shody, ktery piisobi na evropském trhu, aby rozhodl, zda a kde ziskd
akreditaci. Na podporu pfijimdni jeho potvrzeni o posouzeni shody ze strany evropského trhu (pramyslu jakoZto
pofizovatele sluzeb posuzovani shody a v konecném dasledku spotfebitelt) si mimoevropsky subjekt posuzovani
shody, ktery se rozhodne pro akreditaci, miize zvolit, zda vyuZije sluzeb akreditatniho orgdnu tfeti zemé, ktery
nemusi nutné vyhovovat novym evropskym pozadavkim, je vak signatifem ILAC/IAF MRA/MLA, nebo akredi-
tanfho orgdnu usazeného v Unii. Mimoevropskd potvrzeni o posouzeni shody vydand na zdkladé akreditace
mimoevropskymi akredita¢nimi orgdny nespliiujicimi evropské pozadavky mohou byt na evropském trhu pouzivina
i nadéle, avsak pouze v dobrovolné oblasti.

— Posouzeni shody provddéné v povinné oblasti

Vyzaduji-li pfedpisy posouzeni shody, mohou vnitrostdtni orgdny ¢lenskych stiti EU odmitnout pfijmout osvédceni
o shodgé, kterd byla vyddna na zdkladé akreditace mimoevropskymi akreditacnimi orgdny nespliiujicimi pozadavky
EU i v piipadg, Ze jsou tyto orgdny signatafi ILAC/IAF MRA/MLA. Toto odmitnuti se vak nemize zaklddat pouze na
tvrzeni ohledné nesplnéni pozadavki EU ze strany akredita¢niho orgdnu tfeti zemé. Soulad akredita¢niho organu
tfeti zem¢ s pozadavky EU neni podminkou pro pfijeti vysledki posouzeni shody, tento nesoulad viak muze zvysit
pochybnosti ohledné kvality a hodnoty akreditace, a tudiz i kvality a vyznamu akreditovanych certifikdti nebo
protokoli.

Byly-li mezi Unii a urcitou tfeti zemi uzavieny mezivlidni dohody o vzdjemném uzndvini ve vztahu k posuzovani
shody, budou vnitrostitni organy clenskych stiti EU pfijimat protokoly o zkouskdch a certifikdty vystavené subjekty,
které zahrani¢ni strana uréila podle dohody o vzdjemném uznavani za Gcelem posuzovéni shody u kategorii vyrobka
nebo v odvétvich, na néz se dohoda o vzdjemném uzndvani vztahuje. Vyrobky, k nimz je pfiloZeno takovéto osvédcent
o shodé¢, lze vyvazet a uvadét na trh druhé strany bez provedeni dodate¢nych postupt posuzovani shody. Podle
podminek dohody o vzdjemném uzndvani uznd kazdd dovdZejici strana potvrzeni o posouzeni shody vydand
schvilenymi subjekty posuzovini shody vyvdzejici strany nezdvisle na tom, zda byla na podporu postupu urcovani
subjektl posuzovini shody podle dohody o vzdjemném uzndvani pouzita akreditace, ¢ nikoli, a v piipadé, Ze
mimoevropskd strana pouziva akreditaci, nezavisle na splnéni pozadavks EU nezdvislym akreditanim orgdnem.

7. DOZOR NAD TRHEM

Podle nafizeni (ES) ¢ 765/2008 maji vnitrostitni orgdny dozoru nad trhem jednoznacnou povinnost aktivné
kontrolovat vyrobky, které jsou doddvany na trh, organizovat se a zajistit koordinaci mezi sebou na vnitrostétni tirovni
a spolupracovat na urovni EU (*7). Hospodarské subjekty maji jednozna¢nou povinnost spolupracovat s vnitrostatnimi
organy dozoru nad trhem a v piipadé potieby pfijmout ndpravnd opatfeni. Vnitrostdtni orgdny dozoru nad trhem jsou
oprdvnény ulozit sankce, které mohou zahrnovat zniceni vyrobka.

Natizeni (ES) €. 765/2008 zalleniuje ustanoveni naiizeni ¢. 339/93 o kontroldch vyrobkd dovdZenych ze tfetich zemi.
Tyto kontroly jsou nyni soudsti ¢innost{ dozoru nad trhem a nafizeni (ES) ¢. 765/2008 ukldda vnitrostitnim orgdntim
dozoru nad trhem a celnim organtim povinnost vzdjemné spolupracovat v zdjmu zajisténi spolehlivého systému. Tyto
kontroly musi byt provadény nediskrimina¢nim zptisobem v souladu s pravidly WTO a podle stejnych pfedpisti a za
stejnych podminek, jaké jsou stanoveny pro kontroly v rdmci dozoru nad vnitinim trhem.

Evropskd komise md za tdkol usnadiiovat vyménu informaci mezi vnitrostdtnimi orgdny (ohledné vnitrostdtnich
programii pro dozor nad trhem, metod posuzovini rizik atd.) s cilem zajistit G¢inny dozor nad trhem v celé EU
a umoznit ¢lenskym stdtim, aby spojily své prostiedky.

(*7) Smérnice o obecné bezpecnosti vyrobkd rovnéz obsahuje pozadavky tykajici se dozoru nad trhem. Vztah mezi nafizenim (ES)
¢.765/2008 a smérnici o obecné bezpecnosti vyrobk je podrobné popsdn v pracovnim dokumentu ze dne 3. brezna 2010, ktery je k
dispozici na adrese: http:|/ec.europa.eu/consumers/safety/prod_legis/docs/20100324_guidance_gspd_reg_en.pdf


http://ec.europa.eu/consumers/safety/prod_legis/docs/20100324_guidance_gspd_reg_en.pdf

C 272/98 Utedn véstnik Evropské unie 26.7.2016

7.1. PROC POTREBUJEME DOZOR NAD TRHEM?

Clenské stdty musi pijmout vhodnd opatieni, aby zamezily doddvdni nevyhovujicich vyrobkii na trh a jejich pouzivdni (**¥).

Dozor nad trhem md zarudit, aby vyrobky spliiovaly platné pozadavky zajistujici vysokou tirovenn ochrany vefejnych
z4jmu, jako jsou zdravi a bezpe¢nost obecné, zdravi a bezpecnost na pracovisti, ochrana spotiebitele, ochrana Zivotniho
prostiedi a bezpecnosti, a zdroven zajistit, aby volny pohyb vyrobkd nebyl omezen nad miru povolenou harmoniza¢nimi
pravnimi ptedpisy Unie nebo dal§imi piislusnymi pravidly Unie. Dozor nad trhem opraviuje ob¢any k rovnocenné
drovni ochrany na celém jednotném trhu bez ohledu na pavod vyrobku. Dozor nad trhem je dilezity i v zdjmu
hospodafskych subjektt, jelikoz pomdhd vyloucit nekalou hospodéiskou soutéz.

Cinnosti dozoru nad trhem nejsou zaméfeny vyhradné na ochranu zdravi a bezpe¢nosti, nybrz jsou provadény i s cilem
posilit pravni pfedpisy Unie, které maji chranit i jiné vefejné zdjmy, napiiklad Gpravou pfesnosti méfeni, elektromag-
netické kompatibility, energetické ticinnosti, ochrany spotfebitele a ochrany Zivotniho prostfedi, a to podle zdsady
,vysoké trovné ochrany“ stanovené v ¢l. 114 odst. 3 Smlouvy o fungovéni EU.

Clenské staty musi zajistit G¢inny dozor nad svym trhem. Musi organizovat a provadét kontroly vyrobkéi doddvanych na
trh nebo dovazenych vyrobki. Clenské stity musi piijmout vhodnd opatfeni s cilem zajistit, aby byla v EU dodrzovana
ustanoveni nafizeni (ES) ¢. 765/2008, smérnice 2001/95ES a jinych harmoniza¢nich pravnich pfedpist Unie i neharmo-
nizovanych vnitrostatnich pravnich ptedpist, a zejména aby se zamezilo doddvani nevyhovujicich a/nebo nebezpecnych
vyrobkt na trh a jejich pouzivani.

Dozor nad trhem by mél umoznit identifikaci nebezpecnych vyrobkti nebo vyrobkd, které jinak nevyhovuji platnym
pozadavkim stanovenym v harmoniza¢nich pravnich pfedpisech Unie, a zajistit neuvedeni téchto vyrobkd na trh nebo
jejich stazeni z trhu a potrestani bezohlednych, ¢i dokonce zlo¢innych hospodéiskych subjekt. Mél by rovnéz puisobit
jako Gcinny odstrasujici prostiedek (**). Za timto Gicelem musi ¢lenské staty:

— sprdvné uplatiiovat ustanoveni p¥islusnych pravnich predpist a stanovit sankce tmérné pfipadnému poruseni,

— provéfovat vyrobky (bez ohledu na jejich puvod), které jsou uvddény na jejich trh, s cilem zajistit, aby byly
podrobeny potfebnym postuptim, aby byly dodrzeny pozadavky na oznaceni a dokumentaci a aby byly navrzeny
a vyrobeny v souladu s pozadavky harmonizac¢nich pravnich ptedpist Unie.

Aby byl dozor nad trhem G¢inny, mél by byt v celé Unii jednotny. To je o to dilezitéjsi, Ze kazdé misto na vngjsi hranici
Unie pfedstavuje misto vstupu velkého mnozstvi vyrobkii ze tetich zemi. Pokud bude dozor nad trhem v nékterych

¢astech Unie ,mékei“ nez v jinych, vzniknou slabd mista, jez ohrozi vefejny zdjem a vytvoii nespravedlivé podminky pro
obchod. Dozor nad trhem musi byt proto G¢inny po celé délce vnéjsich hranic Unie.

Aby byla zarucena potiebna objektivita a nestrannost, musi dozor nad trhem provadét orgny clenskych statti. Neékterd
ovéftovani (napf. zkousky, inspekce) lze prenést na jiné subjekty, oficidlni organy vsak musi nést plnou odpovédnost za
rozhodnuti pfijatd na zdkladé téchto ovéfeni. Kontroly v rdmci dozoru nad trhem lze provadét v rizné dobé béhem celé
doby Zivotnosti vyrobku po jeho uvedeni na trh, jako je distribuce, uvedeni do provozu nebo kone¢né pouziti. Mohou
byt proto provddény na riznych mistech, naptiklad v provozovniach dovozct, velkoobchodnich nebo maloobchodnich
distributort, v ptjc¢ovnéch, u uZivateld atd.

(**) S vyhradou zvldstnich harmoniza¢nich pravnich pfedpisti Unie.

(*?) V ¢lanku 16 nafizeni (ES) ¢. 765/2008 je stanoveno: ,Dozor nad trhem zajisti, aby vyrobky, na které se vztahuji harmonizaéni pravni
piedpisy Spolecenstvi a které, pokud jsou uzivany pro ucely k tomu urcené nebo za podminek, které 1ze rozumné predvidat, a pokud
jsou nélezité instalovany a udrzovany, mohou ohrozit zdravi nebo bezpe¢nost uZivatelt nebo které jinak nejsou v souladu s platnymi
pozadavky stanovenymi harmonizaénimi pravnimi pfedpisy Spolecenstvi, byly stazeny z trhu nebo jejich dodévani na trh bylo
zakdzdno nebo omezeno a aby o tom byla vhodnym zpfisobem informovana veiejnost, Komise a ostatni ¢lenské staty. Clenské staty
zajisti, aby bylo mozné pfijimat G¢innd opatfeni v souvislosti s jakoukoli kategorif vyrobkd, na kterou se vztahuji harmonizaéni prévni
predpisy Spolecenstvi.“
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7.2. KONTROLY PROVADENE ORGANY DOZORU NAD TRHEM

— Dozor nad trhem se vykondvd v dobé, kdy jsou vyrobky na trhu.

— Cinnosti dozoru nad trhem mohou byt organizovdny riizné v zdvislosti na povaze vyrobku a prdvnich poZadavcich a mohou
sahat od kontroly formdlnich poZadavkii po diikladné laboratorni zkousky.

— VSechny hospoddiské subjekty pini v ramci dozoru nad trhem urcité tikoly a povinnosti.

Orgény dozoru nad trhem musi ovéfit soulad vyrobku s pravnimi pozadavky platnymi v okamziku jeho uvedeni na trh
nebo piipadné uvedeni do provozu.

Dozor nad trhem se v podstaté nemize uskutecnit béhem fze ndvrhu a fize vyroby, tj. diive, neZ vyrobce prevezme
oficidlni odpovédnost za shodu vyrobki, obvykle pfipojenim oznaceni CE. Organim dozoru nad trhem
a hospodafskym subjektiim v3ak nic nebrdni v tom, aby ve fdzi ndvrhu a vyroby spolupracovaly. Tato spoluprice mizZe
napomoci pii pFijimdni preventivnich opatfeni a véasném zji§téni pfipadnych problémt souvisejicich s bezpe¢nosti
a shodou (*).

Dalsi vyjimkou z pravidla, Ze dozor nad trhem nelze uskute¢iovat difve, nez vyrobce pievezme oficidlni odpovédnost za
své vyrobky, jsou obchodni veletrhy, vystavy a pfedvadéci akce. VétSina harmoniza¢nich prdvnich pfedpisi Unie
povoluje vystavovani vyrobki bez oznaceni CE na obchodnich veletrzich, vystavich a pfi predvadécich akcich za
ptedpokladu, Ze viditelnd znacka jasné uvadi, ze s vyrobky nelze obchodovat ani je uvést do provozu, dokud neni
zajistén jejich soulad, a Ze béhem piedvadéni jsou v piipadé potieby pfijata pfiméfend opatfeni k zajisténi ochrany
vefejnych zajma. Orgdny dozoru nad trhem musi sledovat dodrzovani této povinnosti.

Mé-li byt dozor nad trhem G¢inny, mély by se zdroje soustfedit tam, kde jsou rizika vy3si nebo kde se Castéji vyskytuje
nesoulad ¢i kde lze ur¢it konkrétni zdjem. K tomuto éelu mohou byt pouzity statistiky a postupy posuzovani rizik. Aby
bylo mozno sledovat vyrobky na trhu, musi mit orgdny dozoru nad trhem pravomoc, zpisobilost a zdroje potiebné
k provadéni téchto ¢innosti:

— pravidelné ndvstévy obchodnich, primyslovych a skladovacich prostor,
— v ptipadé potieby pravidelné ndvstévy pracovist a jinych prostor, v nichZ jsou vyrobky uvadény do provozu (**!),
— provadéni namdtkovych kontrol a kontrol na misté,

— odbér vzorkl vyrobkd a jejich podrobeni kontroldm a zkouskdm a

,

— pozadovani vSech nezbytnych informaci, a to na zdkladé odtivodnéné zadosti.

Prvni droven kontroly pfedstavuji kontroly dokumentace a vizudlni kontroly, které se tykaji napiiklad oznaeni CE
a jeho pfipojeni, dostupnosti EU prohldSeni o shodé, informaci pfiloZenych k vyrobku a spravného vybéru postupt
posuzovani shody. K ovéfeni shody vyrobku vsak mohou byt nezbytné dakladngjsi kontroly, naptiklad kontroly tykajici
se spravného pouziti postupu posouzeni shody, souladu s platnymi zdkladnimi pozadavky a obsahu EU prohldseni

o shodg.

V praxi se mohou jednotlivé ¢innosti dozoru nad trhem zaméfovat na urcité aspekty pozadavkd. Kromé ¢innosti dozoru
nad trhem, jejichz vyslovnym cilem je ovéfovani vyrobk doddvanych na trh, existuji i jiné vefejné mechanismy, které

(*%) V tomto piipadé se ocekdvd, Ze orgdn zavede potiebnd opatfeni (napf. ¢inské zdi) v zdjmu zachovani objektivity a nestrannosti pfi
kontroldch vyrobku po jeho uvedeni na trh.

(*") To je dillezité u vyrobkd (napf. strojni zafizeni nebo tlakové zafizent), které jsou po vyrobeni p¥imo instalovdny a uvedeny do provozu
v prostorach zdkaznika.
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sice nejsou uréeny piimo k tomuto wcelu, mohou vSak odhalit nesoulad vyrobkd (*?). Inspektordty prace, které
kontroluji bezpenost na pracovisti, mohou napiiklad odhalit, Ze ndvrh nebo konstrukce ur¢itého stroje nebo osobni
ochranny prostiedek nesouci oznaceni CE nevyhovuji platnym pozadavkim (2%%).

Informace o shodé vyrobku v okamziku, kdy je uveden na trh, mohou byt ziskdny také béhem inspekei pti pouzivani
vyrobkti nebo analyzou faktord, jez zptsobily nehodu. Informace pro téely dozoru nad trhem mohou poskytnout také
stiznosti spotfebiteld nebo jinych uzivatelt tykajici se vyrobku nebo stiznosti vyrobct ¢i distributord na nekalou
hospodatskou soutéz.

Sledovani vyrobka doddvanych na trh mdze byt na vnitrostatni trovni rozdéleno mezi nékolik organt, napiiklad podle
funkénich nebo geografickych kritérii. Jestlize stejné vyrobky podléhaji kontrole vice nez jednoho orgdnu (napf. celni
organy a odvétvovy orgdn nebo mistni orgdny), je nezbytnd koordinace mezi ufady v ramci daného ¢lenského statu.

Dobrovolné iniciativy, jako je certifikace vyrobki nebo pouzivani systému Fzeni jakosti, nelze postavit na roven
¢innostem dozoru nad trhem, které vykondva ur¢ity orgdn. Mohou vsak pfispét k vylouceni rizik a nesouladu. Organy
dozoru nad trhem musi byt proto nestranné, co se tykd vSech nepovinnych znacek, $titkti a ujednani, a pfi posuzovani
rizik a nesouladu je mohou vzit v Gvahu pouze transparentnim a nediskrimina¢nim zptsobem. Vyrobky by tudiz
nemély byt vylouceny z ptsobnosti dozoru nad trhem ani tehdy, jsou-li pfedmétem dobrovolné certifikace ¢i jinych
dobrovolnych iniciativ.

Harmonizaéni pravni pfedpisy Unie stanovi dva rGzné néstroje, které orgdnim dozoru nad trhem umoziiuji ziskat
informace o vyrobku: EU prohldSeni o shodé a technickou dokumentaci. Dét je k dispozici je povinnosti vyrobce, jeho
zplnomocnéného zastupce usazeného v Unii nebo za urc€itych okolnosti dovozce (2%4).

Ostatni fyzické nebo pravnické osoby, napiiklad distributofi, nejsou povinni zajistit jejich dostupnost (*°). Ocekavd se
vak, Ze orgdnu dozoru nad trhem napomohou pii jejich ziskdvani. Organ dozoru nad trhem mtiZze mimoto ozndmeny
subjekt pozadat o poskytnut{ informaci o provedeni posouzeni shody doty¢ného vyrobku.

Na zdkladé odivodnéné zddosti (*°) musi byt orgdnu dozoru nad trhem neprodlené poskytnuto EU prohldseni o shodg.
Toto prohldSeni musi byt pfiloZeno k vyrobku, pokud to vyzaduji zvla$tni harmoniza¢ni prdvni ptedpisy Unie.
Dostupnost prohldseni pro ticely dozoru nad trhem maze byt v kazdém ¢lenském staté zajisténa naptiklad prostrednict-
vim spravni spolupréce.

V reakci na odivodnénou zddost musi byt orgdnu dozoru nad trhem poskytnuta v pfiméfené lhtité technickd
dokumentace. Orgdn dozoru ji nemuze vyzadovat soustavné. Zpravidla mizZe byt vyzadovdna béhem namdtkovych
kontrol provadénych pro téely dozoru nad trhem nebo v ptipadé, Ze existuji davody k obavé, ze vyrobek nezajistuje ve
vSech ohledech pozadovanou troven ochrany.

V pfipadé pochybnosti o shodé vyrobkii s platnymi harmonizaénimi prdvnimi pfedpisy Unie vsak mohou byt
pozadovany podrobnéjsi informace (napf. certifikdty a rozhodnuti ozndmeného subjektu). Uplnd technickd dokumentace
by méla byt vyzadovdna jen tehdy, je-li to jednoznacné nezbytné, a nikoli napiiklad v piipadé, mé-li byt ovéfen pouze
urdity detail.

(*?) Podle smérnice o vysokorychlostnim Zelezni¢nim systému musi kazdy clensky stit povolit uvedeni strukturdlnich subsystéma do
provozu na jeho tizemi. Jednd se o systematicky mechanismus ke sledovéni shody subsystém a prvkd interoperability.

(**®) Podle smérnice o zavadéni opatfeni pro zlepseni bezpecnosti a ochrany zdravi zaméstnanct pfi praci (89/391/EHS) musi ¢lenské staty
zajistit ndleZitou kontrolu a dozor.

(*** Podle modulu B v rozhodnuti ¢. 768/2008/ES musi ozndmené subjekty poskytnout na zadost ¢lenského stétu, Evropské komise nebo
jinych ozndmenych subjektd kopii technické dokumentace.

(***) Pokud se nepozaduje, aby bylo k vyrobku pfiloZeno EU prohldseni o shodé; v takovém ptipadé by distributor mél orgdntim dozoru nad
trhem tento dokument poskytnout.

(*%) Odtivodnénd Zddost nutné neznamend formdlni rozhodnuti orgdnu. Podle ¢l. 19 odst. 1 druhého pododstavce nafizeni (ES)
¢. 765/2008 ,orgdny dozoru nad trhem maji prévo pozadovat, aby hospodéfské subjekty poskytly doklady a informace, pokud to
povazuji za nezbytné pro vykon své ¢innosti“. K tomu, aby byla zddost odiivodnénd, postatuje, aby orgdn dozoru nad trhem vysvétlil
kontext, v némz jsou informace pozadovany (napf. inspekce tykajici se specifickych vlastnosti vyrobki, namatkové kontroly atd.).
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Tuto zddost je nutno posoudit v souladu se zdsadou proporcionality, je tudiZ tfeba brit v potaz potiebu zajistit ochranu
zdravi a bezpecnost osob nebo jiné vefejné zdjmy upravené v platnych harmoniza¢nich pravnich predpisech Unie, a také
chrénit hospodafské subjekty pred zbytetnou zatézi. Kromé toho neposkytnuti dokumentace v pfiméfené lhité po
obdrzeni odivodnéné Zzidosti vnitrostdtniho orgdnu dozoru nad trhem mizZe predstavovat dostate¢ny divod pro
zpochybnéni shody vyrobku se zdkladnimi pozadavky platnych harmoniza¢nich préavnich pfedpisti Unie.

V piipadé odivodnéné zadosti postacuje, aby vyrobce poskytl ¢ast technické dokumentace tykajici se Gdajné neshody,
kterd mtze prokazat, zda se vyrobce doty¢nou zdleZitosti zabyval. Zadost o pieklad technické dokumentace by proto
méla byt omezena na tyto Cdsti dokumentace. Povazuje-li orgdn dozoru nad trhem pieklad za nezbytny, musi
jednozna¢né urcit ¢asti dokumentace, které maji byt pfeloZeny, a poskytnout na pieklad pfiméfenou lhiitu. S ohledem
na preklad nelze uklddat zddné dalsi podminky, napifklad pozadavek, aby byl ptekladatel akreditovan nebo uznan
orgdny vefejné moci.

Vnitrostdtni orgdn muze akceptovat jazyk, kterému rozumi a ktery se lisi od ndrodniho jazyka ¢&i jazykd. Zvolenym
jazykem mitize byt treti jazyk, pokud s tim tento orgdn souhlasi.

Musi byt mozné zpiistupnit technickou dokumentaci v Unii. Nemusi vSak byt uchovavdna v Unii, neni-li v platnych
harmoniza¢nich pravnich predpisech Unie stanoveno jinak. Pozadavek na jeji dostupnost neznamend, Ze ten, kdo nese
tuto odpovédnost, ji musi sdm uchovavat (*’), pokud je schopen ji vnitrostitnimu orgdnu na jeho zddost piedlozit.
Jméno a adresu osoby, kterd dokumentaci uchovavd, neni nutné uvést piimo na vyrobku nebo obalu, neni-li stanoveno
jinak. Technickd dokumentace mtiZze byt mimoto uchovdvdna a zasldna orgdntim dozoru nad trhem v papirové nebo
elektronické podobé¢, kterd umoznuje, aby byla k dispozici po dobu odpovidajici doty¢nému riziku nebo nesouladu.
Clenské staty musi zajistit, aby kazdy, komu jsou béhem ¢innosti dozoru nad trhem poskytnuty informace tykajici se
obsahu technické dokumentace, byl zavizan k mlcenlivosti podle zdsad stanovenych ve vnitrostitnich pravnich
piedpisech.

Informace tykajici se postuptt dodrzovanych orgdny dozoru nad trhem, jakoz ndpravnych opatfeni a sankci lze nalézt
v bodech 7.4.4-7.4.6.

7.3. KONTROLA VYROBKU ZE TRETICH ZEMI CELNIMI ORGANY

Mista vstupu do EU jsou dulezitd, pokud jde o to, zastavit nevyhovujici a nebezpecné vyrobky pochazejici ze tietich
zemi. JelikoZ se jednd o mista, jimiZ musi projit vSechny vyrobky ze tfetich zemi, nabizeji idedlni moznost zachytit
nebezpecné a nevyhovujici vyrobky pfed tim, neZ jsou propustény do volného obéhu a ndsledné volné cirkuluji v
Evropské unii. Celni orgdny proto hraji dilezitou dlohu a podporuji orgdny dozoru nad trhem p#i provadéni kontrol
bezpecnosti a souladu vyrobkd na vnégjsich hranicich.

Nejiicinnéjsim zptisobem, jak zabrdnit doddvani nevyhovujicich nebo nebezpeénych vyrobkii dovdzenych ze tietich zemi
na trh Unie, je provadéni odpovidajicich ovéfeni p#i kontrole dovozu. To vyzaduje Gcast celnich organti a spoluprici
mezi celnimi orgdny a organy dozoru nad trhem.

Orgény povétené kontrolou vyrobkt vstupujicich na trh Unie, celni orgdny nebo orgdny dozoru nad trhem v zavislosti
na vnitrostatni organiza¢ni struktufe, maji vhodné pfedpoklady k provedeni prvotnich ovéfeni bezpecnosti a souladu
dovadzenych vyrobkt na prvnim misté vstupu. Existuji zvlastni pokyny ke kontroldim dovozu v oblasti bezpe¢nosti
a souladu vyrobkd (*%). K zajisténi téchto kontrol potiebuji orgdny povérené kontrolami vyrobkd na vnéjsich hranicich
nalezitou technickou podporu, aby mohly v pfiméfeném rozsahu zkontrolovat vlastnosti vyrobkii. Mohou provadét
kontroly dokladii a fyzické a laboratorni kontroly. Pottebuji rovnéZz odpovidajici lidské a finan¢ni zdroje.

Nafizeni (ES) ¢. 765/2008 s ohledem na kontroly shody s harmoniza¢nimi pravnimi pfedpisy Unie v ptipadé vyrobkt
dovézenych ze tretich zemi vyzaduje, aby byly do ¢innosti dozoru nad trhem a informacnich systémi ziizenych podle
pravidel EU nebo vnitrostdtnich pravidel tzce zapojeny celni orgdny. V ¢l. 27 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 765/2008 je
stanovena povinnost vzdjemné spoluprice mezi celnimi Gfedniky a dfedniky vykondvajicimi dozor nad trhem.
Povinnosti tykajici se spoluprace jsou obsazeny i v ¢lanku 13 celniho kodexu Spolecenstvi, ktery stanovi, ze provadéji-li

(*7) Uchovévanim technické dokumentace lze povéfit naptiklad zplnomocnéného zastupce.
(*%) Tyto pokyny jsou dostupné na internetové adrese: http://ec.curopa.cu/taxation_customs|resources/documents/common/publications/
info_docs/customs/product_safety/guidelines_cs.pdf.


http://ec.europa.eu/taxation_customs/resources/documents/common/publications/info_docs/customs/product_safety/guidelines_cs.pdf
http://ec.europa.eu/taxation_customs/resources/documents/common/publications/info_docs/customs/product_safety/guidelines_cs.pdf
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kontroly jiné orgdny nez celni, provadéji je v tizké spoluprdci s celnimi orgdny. Zdsady spoluprace mezi ¢lenskymi stty
a Komisi stanovené v cldnku 24 nafizeni se mimoto v pfipadé potfeby vztahuji i na orgdny povéfené kontrolami na
vnéjsich hranicich (¢l. 27 odst. 5).

Spoluprace na vnitrostatni tirovni by méla umoznit spole¢ny postup celnich orgdnti a orgdnd dozoru nad trhem béhem
kontrolntho procesu. Tomu by neméla branit skutecnost, Ze za provadéni nafizeni (ES) ¢. 765/2008 mohou odpovidat
riznd ministerstva a organy.

Podle nafizeni (ES) ¢. 765/2008 maji celni orgdny tyto povinnosti:

— pozastavit propusténi vyrobkil, pokud existuje podezieni, Ze vyrobky pfedstavuji vazné riziko pro zdravi,
bezpecnost, Zivotni prostiedi nebo jiny vefejny zdjem ajnebo nespliiuji pozadavky na dokumentaci nebo oznaceni a/
nebo je oznaceni CE na vyrobek pfipojeno nespravnym nebo zavadéjicim zptsobem (Cl. 27 odst. 3),

— nepovolit propusténi do volného obéhu z divoda uvedenych v ¢clanku 29,

— povolit propusténi do volného obéhu u vyrobkd, které jsou v souladu s pFislusnymi harmonizaénimi pravnimi
pfedpisy Unie a/nebo nepredstavuji riziko pro vefejné zdjmy,

— pokud bylo propusténi do volného obéhu pozastaveno, musi o tom celni organy okamzité uvédomit pfislusny
vnitrostdtni orgdn dozoru nad trhem, kterému je poskytnuta lhita v délce tii pracovnich dnéi na provedeni
pfedbéZného Setfeni a vyddni rozhodnuti:

— zda mohou byt vyrobky propustény, jelikoZz nepfedstavuji vdzné riziko pro zdravi a bezpecnost nebo je nelze
povazovat za vyrobky, které porusuji harmonizaéni pravni pfedpisy Unie,

— zda musi byt zadrZeny, jelikoZ jsou nezbytné dal3i kontroly k zjisténi jejich bezpecnosti a shody.

Celni organy musi o svém rozhodnuti pozastavit propusténi vyrobku uvédomit orgdny dozoru nad trhem, které musi
byt s to ptijmout vhodnd opatteni. Od okamziku ozndmeni je nutno rozli§ovat ¢tyfi mozné piipady.

1. Doty¢né vyrobky piedstavuji vazné riziko.

Pokud orgdn dozoru nad trhem zjisti, Ze vyrobky pfedstavuji vdzné riziko, musi zakdzat jejich uvedeni na trh EU.
Orgény dozoru nad trhem musi celni orgdny pozddat, aby na fakturu ke zboZi pfiloZenou k vyrobku a na vSechny
ostatni dlezité priavodni dokumenty pfipojily tuto pozndmku ,Nebezpecny vyrobek — propusténi do volného obéhu
neni povoleno — nafizeni (ES) ¢. 765/2008“ (*). Orgédny clenskych stdtii se mohou rovnéZz rozhodnout, ze vyrobek
zni¢i nebo jej uéini jinak nepouZitelnym, povaZuji-li to za nezbytné a pfiméfené. V tomto pfipadé musi orgdn dozoru
nad trhem pouZit systém rychlé vymeény informaci — RAPEX (). V dusledku toho jsou informovany organy dozoru
ve v8ech clenskych statech, které zase mohou informovat vnitrostdtni celni orgdny o vyrobcich dovdzenych ze tietich
zemi, jez vykazuji vlastnosti, které vyvoldvaji zdvazné pochybnosti s ohledem na existenci vdzného rizika. Tyto
informace maji pro celni orgdny obzvlastn{ vyznam v piipadé opatfeni, kterd zakazuji uvedeni vyrobkt dovdzenych
ze tretich zemi na trh nebo nafizuji jejich stazeni z trhu. Doty¢né vyrobky nejsou v souladu s harmoniza¢nimi
pravnimi predpisy Unie.

Zpétnd vazba ze strany orgdnt dozoru nad trhem ohledné otdzky, zda se zboii povazuje za nebezpetné nebo
nevyhovujici, je zdsadni pro fizeni rizik a kontrolni procesy. Diky ni mohou byt kontroly soustfedény na rizikové
zésilky, coz umoznuje zjednodusovani dovoleného obchodu.

(*) Jestlize poté, co celni orgdny odmitnou propustit vyrobky do volného obéhu, jsou vyrobky v celnim prohldseni navrzeny k propusténi
k jinému celné schvalenému urceni nez propusténi do volného obéhu a nemaji-li organy dozoru nad trhem ndmitky, pfipoji se za
stejnych podminek stejnd pozndmka rovnéz na dokumenty tykajici se tohoto uréeni.

(*°) Co se tyce systému RAPEX, viz bod 7.5.2.
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Kromé toho, pokud jsou na vnitinim trhu zjistény nevyhovujici nebo nebezpecné vyrobky, je Casto velmi obtizné
ur¢it, jak vstoupily na tzemi EU. Diky spoluprdci mezi celnimi orgdny a orgdny dozoru nad trhem by se méla
v téchto piipadech zlepsit sledovatelnost.

2. Doty¢né vyrobky nejsou v souladu s harmoniza¢nimi pravnimi pfedpisy Unie.

V takovém pfipadé musi organy dozoru nad trhem pfijmout podle piislusnych pfedpisti vhodnd opatieni, kterd
mohou podle potfeby zahrnovat zdkaz uvedeni vyrobku na trh. Je-li uvedeni na trh zakdzdno, musi celni orgny
pozadat, aby na fakturu ke zboZi pfiloZenou k vyrobku a na v3echny ostatni dilezité privodni dokumenty pfipojily
tuto pozndmku: ,Vyrobek neni ve shodé — propusténi do volného ob&éhu neni povoleno — nafizeni (ES)
& 7652008 (7).

3. Doty¢né vyrobky neptedstavuji vazné riziko a nelze je povazovat za vyrobky nevyhovujici harmoniza¢nim pravnim
pfedpistim Unie. V tomto ptipadé musi byt vyrobky propustény do volného obéhu za pfedpokladu, Ze jsou splnény
vSechny ostatni podminky a ndleZitosti tykajici se propusténi do volného obéhu.

4. Celni organy nebyly uvédomeny o zddném opatieni pfijatém organy dozoru nad trhem.

Pokud do tif pracovnich dnii od pozastaveni propusténi do volného ob&hu neuvédomil orgdn dozoru nad trhem
celni orgdny o Zadném opatfenti, které pfijal, musi byt vyrobek propustén do volného obéhu za piedpokladu, Ze byly
splnény vSechny dalsi pozadavky a nélezitosti pro takové propusténi.

Cely postup od pozastaveni do propusténi vyrobkd do volného obéhu nebo jejich zdkazu ze strany celnich orgdnt by
mél byt proveden bez zbyte¢nych prodlev, aby se zabranilo vytvafen{ prekdzek legitimniho obchodu, nemusi vsak byt
nutné dokoncen do tif pracovnich dnt. Pozastaveni propusténi muize zastat v platnosti po dobu, kterou orgdn dozoru
nad trhem potiebuje pro provedeni vhodnych kontrol vyrobki a pro pfijeti kone¢ného rozhodnuti. Orgdny dozoru nad
trhem musi zajistit, aby volny pohyb vyrobkti nebyl omezen nad miru povolenou harmonizaénimi pravnimi pfedpisy
Unie nebo dalsimi pfislusnymi predpisy EU. Za timto tcelem mohou orgdny dozoru nad trhem vykondvat ¢innosti
tykajici se vyrobkl pochdzejicich ze tfetich zemi — véetné soucinnosti s pislusnymi hospoddiskymi subjekty — se
stejnou naléhavosti a pomoci stejnych metod jako u vyrobki pochdzejicich z EU.

V tomto piipadé orgdny dozoru nad trhem celni orgdny do tf pracovnich dnd vyrozumi, Ze konecné rozhodnuti
o vyrobcich se teprve vyhotovuje. Propusténi do volného obéhu musi zistat pozastaveno do doby, nez orgin dozoru
nad trhem vydd kone¢né rozhodnuti. Toto ozndmeni celni orgdny opraviiuje prodlouzit piivodni dobu pozastaveni.
Vyrobky zistavaji pod celnim dohledem, i kdyZ je povoleno jejich skladovani na jiném misté schvdleném celnimi
orgdny.

7.4. POVINNOSTI CLENSKYCH STATU

— Dozor nad trhem je organizovdn na vnitrostdtni tirovni a clenské stdty jsou p¥i této cinnosti hlavnimi ticastniky. Musi proto
zajistit vytvofeni ndleZité infrastruktury za timto ticelem a vypracovat vnitrostdtni programy pro dozor nad trhem.

— Jednim z hlavnich vikolii orgdnil dozoru nad trhem je informovat vefejnost o moznyich rizicich.
— Dozor nad trhem podléhd pFisnym postupiim.
— Nevyhovujici vyrobky jsou predmétem ndpravnych opatieni, zdkazii, stazeni z trhu nebo z obéhu.

— VyiSe sankci je stanovena na vnitrostdtni tirovni.

7.4.1. VNITROSTATNI INFRASTRUKTURA

Za dozor nad trhem odpovidaji orgdny vefejné moci. To md zaruit zejména nestrannost ¢innosti dozoru nad trhem.
Kazdy clensky stt miZe rozhodnout o infrastruktufe dozoru nad trhem, neexistuji napiiklad zZddnd omezeni tykajici se
rozdéleni povinnosti mezi orgdny na zdkladé funk¢nich nebo geografickych kritérii, pokud je dozor G¢inny a zahrnuje

(¥") Také v tomto p¥ipadg, jestlize poté, co celni orgdny odmitnou propustit vyrobky do volného obéhu, jsou vyrobky v celnim prohldseni
navrzeny k propusténi k jinému celné schvalenému uréeni nez propusténi do volného obéhu a nemaji-li orgdny dozoru nad trhem
ndmitky, pfipoji se za stejnych podminek stejnd pozndmka rovnéz na dokumenty tykajici se tohoto urceni.
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celé dzemi. Clenské stity organizuji a vykondvaji dozor nad trhem ziizenim organti dozoru nad trhem (*’%). Orgdny
dozoru nad trhem jsou orgény clenského stitu, které odpovidaji za vykondvani dozoru nad trhem na jeho tGzemi. Dozor
nad trhem ze strany orgdni vefejné moci pfedstavuje zdkladni prvek fddného uplatiiovani harmoniza¢nich pravnich
pfedpist Unie.

Clenské stéty musi zajistit, aby byla vefejnost informovana o existenci, povinnostech a identité vnitrostdtnich organt
dozoru nad trhem, v¢etné toho, jak Ize tyto orgdny kontaktovat. Musi rovnéz zajistit, aby méli spotiebitelé a ostatni
ziCastnéné strany moznost podat pifslusnym orgdniim stiZnosti a aby byly tyto stiznosti ndlezité vyfizeny.

Clenské stity musi organtim dozoru nad trhem svéfit nezbytné pravomoci, zdroje a znalosti k fddnému plnénf jejich
tkolt. Jejich cilem je sledovat vyrobky doddvané na trh a v piipadé vyrobki predstavujicich riziko ¢i jinou formu
nesouladu pfijmout vhodnd opatfen{ k odstranéni rizik a prosazeni shody. Co se tykd persondlnich zdrojd, orgdn musi
zaméstnavat nebo mit moznost zaméstnat dostateCny pocet piiméfené kvalifikovanych a zkuSenych pracovnika s
potiebnou profesiondlni divéryhodnosti. Orgdn dozoru nad trhem by mél byt rovnéz nezavisly a vykondvat své ¢innosti
nestrannym a nediskriminaénim zptsobem. Orgdn dozoru nad trhem musi vykondvat své pravomoci v souladu se
zdsadou proporcionality, jeho jedndni musi byt napiiklad v souladu se stupném mozného rizika nebo nesouladu
vyrobku a nesmi ovlivnit volny obéh vyrobka vice, nez je nezbytné k dosazeni cilti dozoru nad trhem.

Orgén dozoru nad trhem muze zadat technické tikoly (napf. zkouseni nebo inspekce) subdodavatelsky jinému subjektu,
pokud ztstane plné odpovédny za jeho rozhodnuti a pokud u tohoto subjektu nedochdzi ke stfetu zdjmi mezi
¢innostmi posuzovani shody vykondvanymi jménem hospodaiskych subjektl a posuzovanim souladu poskytovanym
organu dozoru nad trhem. U¢ini-li tak, musi orgdn dozoru nad trhem peclivé dbit na to, aby nestrannost posudku,
ktery obdrzi, byla mimo veskerou pochybnost. Odpovédnost za rozhodnuti u¢inéné na zékladé tohoto posudku nese
organ dozoru nad trhem.

7.4.2. VNITROSTATNI PROGRAMY PRO DOZOR NAD TRHEM A PREZKUMY CINNOSTI

Vnitrostdtni orgdny maji podle ¢l. 18 odst. 5 nafizeni (ES) ¢ 765/2008 povinnost zavést, provést a pravidelné
aktualizovat programy pro dozor nad trhem a informovat o téchto programech (**). Programy mohou byt obecné a/
nebo odvétvové. Mély by zajistit, aby byl dodrzen celkovy rdmec EU pro dozor nad trhem. Clenské stity musi o téchto
programech informovat ostatni ¢lenské stity a Komisi a zvefejnit je prostfednictvim internetu, a to bez informaci, jez by
mohly sniZit G¢innost programu, pokud by byly zvefejnény. Tyto programy maji orgdniim ostatnich zemi a obcantim
obecné pomoci porozumét tomu, jak, kdy, kde a ve kterych oblastech je dozor nad trhem vykondvan. Vnitrostatni
programy obsahuji informace o plinovanych cinnostech ke zlepSeni obecné organizace dozoru nad trhem na
vnitrostatni drovni (napf. mechanismy koordinace mezi rdznymi orgdny, pfidélené zdroje, pracovni metody atd.) a o
iniciativach v konkrétnich oblastech zdsahu (napt. kategorie vyrobkd, kategorie rizik, kategorie uZivatelt atd.) (*4). Oba
typy informaci jsou nezbytné.

Komise ¢lenskym stdtlim napomohla tim, Ze navrhla spole¢né Sablony pro jejich programy. Doporucuje se piislusné
$ablony vyuzivat, aby bylo zajisténo, Ze jsou poskytované informace Gplné. Rovnéz se tak usnadni srovndvani vnitro-
statnich programt pro dozor nad trhem v oblasti konkrétnich vyrobki nebo pravnich ptedpisii a organtim dozoru nad
trhem to umozZiiuje naplanovat pteshraniéni spolupraci v oblastech spole¢ného zdjmu.

Pfi zavadéni vnitrostatnich programd pro dozor nad trhem by orgdny dozoru nad trhem mély zohlednit potieby celnich
organd. Programy by mély vzit Gvahu rovnovdhu mezi aktivnimi a reaktivnimi kontrolnimi ¢innostmi a jiné faktory,
které mohou ovlivnit priority v oblasti prosazovani. Za timto ticelem musi byt na hranicich zajistény dostatecné zdroje.

(*%) Seznam orgdnt dozoru nad trhem uréenych clenskymi stéty lze nalézt na této internetové strance: http:|[ec.europa.cu/growth/single-
market/goods/building-blocks/market-surveillance/organisation/index_en.htm

(*”?) Podobné ustanoveni Ize nalézt ve smérnici o obecné bezpecnosti vyrobk.

(¥%) Vefejné vnitrostdtni programy pro dozor nad trhem lze konzultovat na adrese: http:/[ec.europa.eu/growth/single-market/goods/
building-blocks/market-surveillance/organisation/index_en.htm


http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/building-blocks/market-surveillance/organisation/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/building-blocks/market-surveillance/organisation/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/building-blocks/market-surveillance/organisation/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/building-blocks/market-surveillance/organisation/index_en.htm
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Podle ¢l. 18 odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 765/2008 musi clenské stity pravidelné pfezkoumadvat a hodnotit, jak funguji
¢innosti dozoru nad trhem, a to alesponi jednou za ¢tyfi roky. Vysledky tohoto hodnoceni se poté sdéli Komisi
a ostatnim ¢lenskym stdtiim a zpfistupni se vefejnosti (*”%).

7.4.3. INFORMOVANI VEREJNOSTI

Vzhledem k tomu, Ze ticelem dozoru nad trhem je zajistit vysokou droven ochrany urcitych vefejnych zdjma, je
nezbytnym prvkem dozoru nad trhem informovéni vefejnosti. Clenské stity by proto mély zajistit otevienost vaici
vefejnosti a zicastnénym strandm a mély by zajistit pristup vefejnosti k informacim o shodé vyrobkd, které maji organy
k dispozici. V souladu se zdsadou transparentnosti by mély byt informace tykajici se rizik vyrobkd pro zdravi
a bezpecnost nebo jiné vefejné zdjmy chranéné harmonizacnimi pravnimi pfedpisy EU, které maji k dispozici orgdny
¢lenskych stitd nebo Komise, obecné pristupné vefejnosti, aniz by tim byla dotéena omezeni potiebnd na ochranu
patentd a jinych divérnych obchodnich informaci, jakoZ i na ochranu osobnich tdajt a pro ¢innosti v oblasti sledovani,
vySetiovani a stihdn{ (¥’°).

Vefejnost by méla byt informovédna o existenci, povinnostech a identité vnitrostatnich orgdnt dozoru nad trhem véetné
toho, jak lze tyto orgdny kontaktovat. RovnéZ vnitrostitni programy pro dozor nad trhem a provedené prezkumy
¢innosti by mély byt vefejnosti zpfistupnény prostiednictvim elektronické komunikace, a je-li to vhodné, i jinymi
prostiedky.

K opatfenim, kterd organy dozoru nad trhem musi pfijmout, pati{i povinnost varovat v pfiméfené lhuté uzivatele v
ramci svého tzemi o rizicich, kterd byla v souvislosti s ur¢itym vyrobkem zji$téna, aby se sniZilo nebezpeéi drazu nebo
jinych skod, zejména pokud tak neucini odpovédny hospodaisky subjekt.

7.4.4. POSTUPY DOZORU NAD TRHEM

Dozor nad trhem se vykondvad prosttednictvim Fady opatteni, kterd maji zajistit, aby byl v celé EU zaveden G¢inny
a jednotny systém dozoru nad trhem. Organy dozoru nad trhem tyto postupy dodrzuji v piipadé, Ze se zabyvaji
vyrobky pfedstavujicimi riziko pro zdravi a bezpe¢nost osob nebo pro jiné aspekty ochrany vefejnych zdjma podle
¢l. 16 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 765/2008 a v souladu s ¢linky R31 a R32 v piiloze I rozhodnuti ¢. 768/2008/ES
a vyrobky, které predstavuji vazné riziko a které vyzaduji rychly zdsah, podle ¢lankd 20 a 22 nafizeni (ES) ¢. 765/2008.

Prvni uddlost, kterd orgdnim dozoru nad trhem naznaluje, Ze vyrobek pfedstavuje riziko pro zdravi nebo bezpecnost
osob nebo jiny vefejny zdjem, mize vést k potiebé dikladngjsi kontroly vyrobku. Mize se jednat o nehodu, obdrzeni
stiznosti, iniciativy orgdnt dozoru nad trhem pfijaté z moci afedni (véetné kontroly vyrobkd vstupujicich do EU ze
strany celnich orgdnd) a rovnéZz informace hospodafskych subjektti o vyrobcich predstavujicich riziko. Pokud existuje
dostatecny davod domnivat se, Ze vyrobek predstavuje riziko, posoudi orgdny dozoru nad trhem soulad s pozadavky
pislusnych harmonizacnich pravnich predpisti Unie. Musi provést vhodné kontroly (podle potieby kontroly dokladi
i fyzické/laboratorni kontroly) vlastnosti vyrobkd, pficemz naleZité zohledni protokoly a osvédéeni o posouzeni shody
vydané akreditovanym subjektem posuzovéni shody, které hospodaiské subjekty predlozi.

Organy dozoru nad trhem provedou posouzeni rizik, aby ovéfily, zda vyrobky predstavuji vazné riziko. Podle ¢l. 20
odst. 2 nafizeni nélezité posouzeni rizik ,zohlediiuje povahu rizika a pravdépodobnost, Ze riziko nastane“ (*”7).

(*”®) Tyto vnitrostatni pfezkumy a hodnoceni lze nalézt zde: http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/building-blocks/market-
surveillance/organisation/index_en.htm

(¥%) Viz smérnice o obecné bezpecnosti vyrobkd, 24. a 35. bod odtivodnéni a ¢lanek 16; viz rovnéz ¢l. 19 odst. 5 naiizeni (ES) ¢. 765/2008.

(*7) Pokud jde o pfesnou definici ,rizika“ a ,vdzného rizika“, viz pokyny k systému rychlého varovani.


http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/building-blocks/market-surveillance/organisation/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/building-blocks/market-surveillance/organisation/index_en.htm
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Jestlize vyrobek predstavuje riziko pro zdravi nebo bezpe¢nost osob nebo pro jiné aspekty vefejného zdjmu, musi
organy dozoru nad trhem pfislusné hospodafské subjekty neprodlené pozidat, aby:

a) piijaly opatfeni k uvedeni vyrobku do souladu s platnymi pozadavky stanovenymi v harmoniza¢nich pravnich
predpisech Unie a/nebo

b) vyrobek stahly z trhu a/nebo
c) vyrobek stdhly z obéhu a/nebo

d) v ptiméfené lhaté piestaly vyrobek doddvat nebo omezily jeho dodavky.

L

Pokud se riziko poklddd za ,vazné“, musi organy dozoru nad trhem rychle zasdéhnout podle zvldstnich ustanoveni
v ¢ldncich 20 a 22 nafizeni.

Hospodaiské subjekty musi zajistit, aby byla v celé EU pfijata ndpravnd opatfeni. Orgdny dozoru nad trhem musi
o piijatém rozhodnuti informovat pfisluny ozndmeny subjekt (pokud existuje). V pfipadé vdzného rizika, které
vyzaduje rychly zdsah, maZze orgdn dozoru nad trhem pfijmout omezujici opatfeni, aniz by ¢ekal, aZ ndpravnd opatfeni
k zajisténi souladu vyrobku ucini hospoddisky subjekt. Podle ¢lanku 21 nafizeni musi byt opatfeni pfijatd orgdny
dozoru nad trhem pfiméfend a musi byt neprodlené oznidmena piislusnému hospoddiskému subjektu. Pied pfijetim
opatfeni musi orgdny dozoru nad trhem hospodaisky subjekt konzultovat, a neni-li takovd konzultace mozna kvuli
naléhavosti opatfeni, kterd maji byt pfijata, musi mit hospoddfsky subjekt moznost vyjadfit se co nejdiive. Organy
dozoru nad trhem musi opatfeni zrusit nebo upravit, jakmile hospodaisky subjekt prokdze, ze pfijal G¢innd opatfeni.

Neni-li nesoulad omezen na tzemi ur¢itého ¢lenského stitu, musi orgdny dozoru nad trhem informovat Komisi
a ostatni clenské stty o vysledcich posouzeni shody a o opatfenich vyzadovanych od hospoddiského subjektu nebo
o piijatych opatfenich. V ptipadé vdzného rizika uvédomi orgdny dozoru nad trhem Komisi prostfednictvim systému
RAPEX o pfipadnych dobrovolnych nebo povinnych opatfenich, a to postupem stanovenym v ¢lidnku 22 nafizeni a/
nebo ¢ldnku 12 smérnice o obecné bezpecnosti vyrobki. V piipadé vyrobktl, které nepfedstavuji vazné riziko, budou
Komise a ostatni ¢lenské stity informovédny prostfednictvim systému informacni podpory uvedeného v ¢lanku 23
nafizeni a/nebo ¢lanku 11 smérnice o obecné bezpecnosti vyrobki. Orgdny dozoru nad trhem musi ovérit, zda byla
pfijata odpovidajici ndpravnd opatieni. V opacném piipadé pfijmou vhodnd docasnd opatieni a informuji Komisi
a ostatni ¢lenské stity podle vySe popsaného postupu.

K zvySeni Gcinnosti ¢innosti dozoru nad trhem zahdjené oznamujicim clenskym stitem jsou ostatni clenské staty
vyzvany, aby v ndvaznosti na oznidmeni ovéfily, zda je stejny vyrobek doddvan i na jejich Gizemi, a aby pfijaly vhodnd
opatieni. Mély by Komisi a ostatni ¢lenské stty informovat stejnym postupem jako pii prvnim ozndmeni.

M

Podle harmoniza¢nich pravnich predpisi Unie sladénych s rozhodnutim ¢. 768/2008/ES, jestlize Komise a ostatni
¢lenské stity nevznesou v urcité lhaté ndmitky, povazuji se omezujici opatieni za opodstatnénd a clenské staty je musi
neprodlené pfijmout. V p#padé nesouladu z divodu nedostatkti v harmonizovanych normdch informuje Komise
piislusné normaliza¢ni orgdny a postoupi zalezitost vyboru ziizenému podle ¢lanku 22 nafizeni (EU) ¢. 1025/2012.
Podle stanoviska vyboru mize Komise rozhodnout, Ze: a) v Ufednim véstniku EU zachovd odkaz na harmonizované
normy; b) v Utednim véstniku EU zachovd odkaz na harmonizované normy s omezenimi; ¢) v Ufednim véstniku EU
zru§i odkaz na harmonizované normy. Komise rovnéz informuje piislusnou evropskou normalizacni organizaci a v
piipadé potieby pozdda o revizi dot¢enych harmonizovanych norem.

Pokud jsou ndmitky vzneseny, pouZije se ochranny mechanismus.

Dal3{ informace o postupu, ktery ¢lenskym statdm umoziuje vyménu informaci o opatfenich pfijatych proti vyrobkim
predstavujicim riziko, a pokud je to vhodné, pro jejich posouzeni ze strany Evropské komise, jsou uvedeny v oddilech
7.51a75.2.
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7.4.5. NAPRAVNA OPATRENI — ZAKAZY — STAZENI Z TRHU - STAZENI Z OBEHU

Podle harmonizacnich pravnich pfedpisti Unie jsou clenské stity povinny zajistit, aby vyrobky mohly byt doddviny
na trh pouze tehdy, kdyz spliuji ptislusné pozadavky. Ty zahrnuji jak zdkladni pozadavky, tak fadu administrativnich
a formdlnich pozadavkd. Pokud pfislusné vnitrostitni orgdny zjisti, Ze vyrobek nevyhovuje ustanovenim platnych
harmoniza¢nich prdvnich pfedpist Unie, musi pfijmout opatieni s cilem zajistit, Ze bude uveden do shody s platnymi
pfedpisy nebo stazen z trhu.

Népravnd opatfeni zdvisi na riziku nebo nesouladu, a musi tudiZ spliovat zdsadu proporcionality. Nesoulad se
zdkladnimi pozadavky se musi povazovat za zdvazny nesoulad, jelikozZ muiZze vést k tomu, Ze bude vyrobek pfedstavovat
potencidlni ¢i skutecné riziko pro zdravi a bezpecnost osob nebo jiné aspekty vefejného zdjmu. V piipadé vdzného
rizika ¢ldnek 20 nafizeni (ES) ¢. 765/2008 stanovi, Ze je tfeba zakdzat doddvdni vyrobkd na trh, stdhnout vyrobky
z trhu nebo je stdhnout z obéhu.

Nenese-li vyrobek, na néjz se vztahuji harmoniza¢ni pravni pfedpisy Unie, oznaceni CE, naznacuje to, Ze vyrobek neni
v souladu se zdkladnimi pozadavky nebo Ze nebyl pouZit postup posouzeni shody, a vyrobek tudiz mize ohrozit zdravi
a bezpecnost osob nebo poskodit jiné vefejné zdjmy chrdnéné uvedenymi pravnimi pfedpisy. Pouze pokud se na zdkladé
dalstho Setfeni prokéze, Ze vyrobek spliiuje zdkladni pozadavky, md se nepfipojeni oznaceni CE povazovat za formdlni
nesoulad (tzn. Ze vyrobek nepfedstavuje riziko).

Pokud neexistuji diivody se domnivat, Ze vyrobek ptedstavuje riziko, existuji ptipady, kdy je nesoulad s fadou spravnich
nebo formdlnich pozadavkd podle harmoniza¢nich pravnich pfedpisi Unie vymezen jako formélni nesoulad. To je
piipad nesprdvného pfipojeni oznaceni CE, pokud jde napiiklad o jeho formu, velikost, viditelnost, neodstranitelnost
nebo citelnost, které 1ze obvykle povazovat za formdlni nesoulad. Typickymi piiklady formdlniho nesouladu mohou byt
i pfipady, kdy nejsou spravné pfipojena ostatni oznaceni shody upravend v harmonizacnich prévnich predpisech Unie
nebo kdy neni mozné predlozit neprodlené EU prohldseni o shodé nebo kdy toto prohldseni neni pfilozeno k vyrobku,
je-li to povinné, nebo kdy neni dostatené dodrzen poZzadavek na pfiloZeni ostatnich informaci k vyrobku, jak je
stanoveno v odvétvovych harmonizac¢nich préavnich predpisech Unie, nebo piipadné kdy neni k oznaceni CE pfipojeno
identifika¢ni ¢islo ozndmeného subjektu.

Prosazeni shody lze dosdhnout tim, Ze vyrobci, zplnomocnénému zdstupci ¢i jinym odpovédnym osobdm (dovozcim,
distributortim) je uloZena povinnost pfijmout potfebnd opatfeni. Ndpravnd opatfeni mohou byt provedena také tak, Ze
jsou uinény nezbytné kroky (vyrobek je napfiklad upraven nebo stazen z trhu), at uz v disledku konzultaci vedenych
organem dozoru nad trhem, nebo v dasledku oficidlnich ¢ neoficidlnich upozornéni. Ve viech téchto ptipadech musi
organ dozoru nad trhem provést doprovodnd opatfeni, aby zajistil prosazeni shody vyrobku. Dokument PROSAFE s
ndzvem ,Guidelines for Businesses to manage Product Recalls & Other Corrective Actions” (Pokyny pro podniky k Fizeni
stahovani vyrobkd z obéhu a jinych ndpravnych opatfeni) (**) md podnikim pomoci pfijmout v pfipadé potieby
vhodnd ndpravnd opatfeni a ndslednd opatfeni, jakmile jiz byl vyrobek doddn na trh EU nebo pokud pochdzi ze tietich
zemi.

Opattent, kterd zakazuji nebo omezuji uvadéni na trh, mohou byt pfijata nejprve docasné, aby mohl organ dozoru nad
trhem ziskat dostate¢né diikazy o riziku ¢i jiném zdvazném nesouladu vyrobku.

V piipadé pouhého formdlniho nesouladu (tzn. bez rizika) by mél orgdn dozoru nad trhem nejprve vyrobci nebo
zplnomocnénému zdstupci ulozit, aby zajistil soulad vyrobku, ktery ma byt uveden na trh, a v pfipadé potieby vyrobku,
ktery jiz na trhu je, s pfedpisy a napravil zjisténé poruseni, a to v pfiméfené lhité. Nelze-li doséhnout Zddného vysledku,
musi orgdn dozoru nad trhem ucinit dal$i krok a omezit nebo zakdzat uvddéni vyrobku na trh, poptipadé zajistit také
jeho stazeni z trhu nebo z obéhu.

Jakékoli rozhodnuti vnitrostdtnich orgdnt dozoru nad trhem o omezeni nebo zdkazu uvddéni vyrobku na trh nebo do
provozu ¢&i o jeho stazeni z trhu nebo z obéhu musi uvadét pfesné davody, na nichz se zaklddd. Je téeba informovat

(*%) http:/[ec.europa.eu/consumers/archive/safety/rapex/docs/corrective_action_guide_march2012.pdf
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dotéenou stranu, vétSinou vyrobce nebo jeho zplnomocnéného zdstupce usazeného v Unii. Tyto strany musi byt
informovédny rovnéz o dostupnych opravnych prostfedcich podle platnych vnitrostdtnich pravnich predpistt v daném
¢lenském staté a o lhitdch, které se na tyto opravné prostiedky vztahuji (*9).

Neni-li doty¢nd zdleZitost naléhavd (vyrobek napiiklad nepfedstavuje vdzné riziko), mél by byt vyrobce nebo jeho
zplnomocnény zdstupce usazeny v Unii konzultovdn pfedtim, nez piislusny orgdn pfijme opatfeni k omezeni volného
obé&hu vyrobki. V praxi by se mélo povazovat za dostate¢né, mé-li vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce moznost
reagovat (*%). Nec¢innost vyrobce nebo jeho zplnomocnéného zdstupce by vSak neméla vést k prodlevdm v Fizeni.

Rozhodnuti o omezeni volného pohybu vyrobku s oznacenim CE v piipadé nesouladu se zdkladnimi pozadavky je
obvykle spojeno s postupem podle ochrannych ustanoveni. Tento postup méd Komisi umoznit, aby si zachovala ptehled
o téchto opattenich, uvazila jejich opodstatnénost a zajistila, aby vSechny clenské stity pfijaly s ohledem na stejné
vyrobky podobnd opatfeni. Vyrobce, jeho zplnomocnény zistupce nebo jiny hospodéisky subjekt mohou mit za to, Ze
jim v dtsledku nevhodného vnitrostitniho opatfeni, které omezilo volny pohyb vyrobku, vznikly ztrity. V takovém
piipadé Ize pozadovat ndhradu $kody v rdmci pravomoci ¢lenského stdtu, ktery postup zahdjil, a stejné tak Komise na
konci postupu podle ochrannych ustanoveni, pokud se vnitrostdtni opatfeni poklddd za neopodstatnéné. To muze
vyvolat otazku, zda lze zahdjit fizeni o odpovédnosti za nespravné uplatnéni pravnich pfedpist EU, ¢i nikoli.

7.4.6. SANKCE

Podle nafizeni (ES) ¢. 765/2008 musi clenské stity zajistit fddné uplatiiovani jeho ustanoveni a v piipadé poruseni
pfijmout vhodnd opatfeni. V nafizeni se vyZaduje, aby byly sankce pfiméfené zdvaznosti porueni a G¢inné odrazovaly
od nespravného pouzivani.

Je na clenskych stdtech, aby stanovily a zavedly mechanismus pro prosazovani ustanoveni nafizen{ na jejich tizemi. V
¢lanku 41 nafizeni je uvedeno, Ze ,stanovené sankce musi byt G¢inné, pfiméfené a odrazujici a mohou byt zvyseny,
pokud se piislusny hospodaisky subjekt dopustil diive podobného poruseni*.

Kromé toho harmonizaéni pravni pfedpisy Unie sladéné s rozhodnutim ¢. 768/2008/ES rovnéz obsahuji ustanoveni,
podle ngjz jsou clenské stity povinny stanovit sankce za poruSeni uvedenych konkrétnich pravnich pfedpist
hospodatskymi subjekty.

Sankce jsou ukladany prostfednictvim pokut, jejichZ vySe se mezi jednotlivymi ¢lenskymi staty lisi. V pfipadé zdvaznych
poruseni mohou byt uloZeny trestni sankce.

Nejbéznéjsimi pravnimi ndstroji, které stanovi sankce, jsou akty tykajici se obecné bezpecnosti vyrobki a/nebo
odvétvové pravni piedpisy. V nékterych ¢lenskych stétech jsou viak sankce stanoveny v pravnich ptedpisech upravujicich
oznaceni CE, celnim kodexu nebo aktech tykajicich se systému posuzovani shody.

7.5. SPOLUPRACE MEZI CLENSKYMI STATY A EVROPSKOU KOMIS|

Spoluprice a koordinace ¢innosti mezi vnitrostitnimi orgdny je pii provddéni G¢inného a soudrzného dohledu nad
jednotnym trhem nepostradatelnd. Pravni rdmec EU k dosazeni tohoto cile poskytuje fadu ndstroji. Ochranny
mechanismus obsazeny v harmoniza¢nich prévnich pfedpisech Unie zaklddd povinnost sdilet informace o omezujicich
opatfenich pfijatych vnitrostdtnimi orgdny, tak aby ostatni organy mohly v piipadé potieby pfijmout nislednd opatieni.
Vzdjemnd pomoc vychazejici z nafizeni (ES) ¢. 765/2008 umoZiiuje orgdntim vymdhat odpovédi na zddost o informace
ve vztahu k hospodéiskym subjektim usazenym v jiném clenském stdté. Zakladnimi néstroji pro vyménu informaci
a optimalizaci rozdéleni prace mezi orgdny jsou skupiny pro spravni spoluprici (ADCO), databize ICSMS a systém
rychlého varovani RAPEX.

(*?) Viz smérnice tykajici se jednoduchych tlakovych nadob, hracek, strojnich zafizeni, osobnich ochrannych prostiedki, vah s neautoma-
tickou ¢innosti, aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedkd, plynovych spotiebict, zafizeni uréenych k pouziti v prostedi s
nebezpecim vybuchu, zdravotnickych prostiedk, rekreacnich plavidel, vytahti, chladicich zatizeni, tlakovych zafizeni, pozadavkt na
ekodesign vyrobki spojenych se spotiebou energie a diagnostickych zdravotnickych prostiedki in vitro.

(*%) Vyslovné ustanoveni o konzultacich je obsazeno v ¢ldnku 21 nafizeni (ES) ¢. 765/2008 a rovnéZ ve smérnicich tykajicich se zdravot-
nickych prostiedki a diagnostickych zdravotnickych prosttedkd in vitro.
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7.5.1. OCHRANNE MECHANISMY

— Ochranné ustanoveni clenskym stdtim na strané jedné umoziuje pfijmout omezujici opatieni ve vztahu k vyrobkiim, které
predstavuji riziko pro zdravi a bezpecnost nebo jiné aspekty ochrany vefejného zdjmu. Na strané druhé zajistuje, aby byly
vSechny vnitrostdtni orgdny dozoru nad trhem informovdny o vyrobcich predstavujicich riziko a aby se potiebnd omezeni roz-
SiFila na vechny clenské stdty.

— Mechanismus také umoziiuje Komisi zaujmout stanovisko k vnitrostdtnim opatienim, kterd omezuji volny pohyb vyrobki, v
zdjmu zajisténi fungovdni vnitiniho trhu.

Postup podle ochrannych ustanoveni zaloZeny na ¢l. 114 odst. 10 Smlouvy o fungovani EU, ktery je obsaZen ve vétsiné
odvétvovych harmoniza¢nich pravnich pfedpist Unie, opraviiuje Clenské stity k pfijeti omezujicich opatieni ve vztahu
k vyrobktim, které predstavuji riziko pro zdravi a bezpecnost nebo pro jiné aspekty ochrany vefejného zdjmu, a ukladd
jim povinnost ozndmit tato opatfeni Komisi a ostatnim ¢lenskym statim. Postup podle ochrannych ustanoveni ma
piedstavovat prostiedek, ktery umoziiuje informovat vSechny vnitrostitni organy dozoru nad trhem o nebezpe¢nych
vyrobcich, a tudiZ rozsifit potfebnd omezeni na vSechny clenské stity, aby byla v celé EU zajisténa rovnocennd troven
ochrany. Komisi také umoziiuje zaujmout stanovisko k vnitrostitnim opatfenim, kterd omezuji volny pohyb vyrobkd, v
zdjmu zajisténi fungovani vnitiniho trhu.

Je tieba uvést, Ze se ochranny postup lisi od postupu v rdmci systému rychlého varovani RAPEX, a to z diivodu jejich
rozdilnych kritérii pro ozndmeni a rozdilnych metod uplatiovani (**!).

Jestlize ¢lensky stit po vyhodnoceni zjisti, Ze vyrobek je nevyhovujici nebo Ze sice spliiuje pozadavky, predstavuje viak
riziko pro zdravi nebo bezpecnost osob ¢ ochranu jinych vefejnych zdjmé, musi piislusny hospoddisky subjekt
pozadat, aby ptijal viechna vhodnd opatfeni s cilem zajistit, aby dotéeny vyrobek po doddni na trh nepfedstavoval
riziko, stdhnout vyrobek z trhu p¥ipadné jej stdhnout z obéhu, a to v pfiméfené lhaté odpovidajici povaze rizika.

Tento postup se pouzije, pokud nebude zjisténo, zZe se riziko netyka vyroby celé série vyrobka, jakkoli je série omezena,
nebo Ze riziko neni zptsobeno samotnym vyrobkem, ale jeho nespréavnym pouZzivinim, tedy pokud neni vyrobek
pouzivan v souladu se zamyslenym tcelem nebo za podminek, které lze rozumné predvidat, a pokud neni ndlezité
instalovdn a udrZovan. Vyskytne-li se ojedinély nedostatek pouze na tzemi ¢lenského sttu, ktery nesoulad odhalil, neni
nutné ochranné ustanoveni uplatnit, jelikoz v tomto ptipadé neni zapotiebi pfijmout opatfeni na drovni EU. Riziko musi
byt mimoto zplsobeno samotnym vyrobkem, nikoli jeho nespravnym pouzitim.

Shodu Ize prosadit, pokud vnitrostdtni orgdn vyrobce nebo jeho zplnomocnéného zistupce pozadd, aby piijal nezbytnd
opatfeni, nebo pokud je vyrobek upraven nebo dobrovolné stazen z trhu. Neni-li v téchto piipadech piijato formdlni
rozhodnuti o zdkazu nebo omezeni doddvdni vyrobku na trh nebo o jeho stazeni z trhu, postup podle ochrannych
ustanoveni se neuplatni. Neexistuje-li povinné opatfeni, neni nutné ochranné ustanoveni pouzit (2*2).

Pokud v3ak hospodéisky subjekt neucini vhodnd ndpravnad opatteni ve lhité stanovené orgdnem dozoru nad trhem,
musi orgdny dozoru nad trhem pfijmout vSechna vhodnd docasnd opatfeni, kterd zakazuji nebo omezuji doddvani
dot¢eného vyrobku na jejich vnitrostatni trh nebo zajistuji stazeni vyrobku z tohoto trhu ¢i jeho stazeni z obéhu.

(**') Postupy podle ochrannych ustanoveni na zdkladé harmoniza¢nich pravnich predpisti Unie se pouZiji nezdvisle na systému rychlého
varovani. Tento systém rovnéZz nemusi byt nutné uplatnén pfed pouzitim postupu podle ochrannych ustanoveni. Postup podle
ochrannych ustanoveni se vSak musi pouZit navic k systému rychlého varovani v piipadé, Ze ¢lensky stit rozhodne o trvalém zdkazu
nebo omezeni volného pohybu harmonizovanych vyrobkt z divodu nebezpedi ¢i jiného vdzného rizika, které vyrobek predstavuje.

(*?) 1kdyz to nemusi pfedstavovat ochranné ustanoveni, informuji orgdny dozoru nad trhem Komisi a ostatni clenské stéty o opatfenich
piijatych s ohledem na nevyhovujici vyrobky, u nichz se nesoulad netykd pouze tGzemi daného stitu (viz ¢l. R31 odst. 2
piilohy I rozhodnuti ¢. 768/2008/ES).



C 272110 Utedn véstnik Evropské unie 26.7.2016

7.5.2. POUZITI OCHRANNYCH MECHANISMU KROK ZA KROKEM

— Ochranné ustanoveni se pouZije v piipadé, kdy clenské stdty p¥ijmou povinnd omezujici opatteni, protoZe p¥islusny hospoddr-
sky subjekt sdm nepfijme odpovidajici ndpravnd opatfeni, a ozndmi je Evropské komisi.

— Pokud jsou ozndmend omezujici opatieni povaZovdna za odiivodnénd, ostatni Clenské stdty musi neprodlené zajistit vhodnd
ndslednd opatieni tykajici se dotceného vyrobku, jako je jeho stazeni z trhu.

7.5.2.1. Pfijeti povinného omezujiciho opatfeni

Uplatnéni ochranného ustanoveni vyZzaduje, aby piislusny vnitrostatni orgdn pfijal povinné opatfeni vedouci k omezeni
nebo zdkazu doddni vyrobku na trh, pi¥ipadné jeho uvedeni do provozu, nebo k jeho stazeni z trhu, pokud ptislusny
hospodatsky subjekt nepfijme odpovidajici ndpravna opatieni sim. Obsah rozhodnuti by se mél vztahovat na vechny
vyrobky stejného typu, Sarze nebo série. Rozhodnut{ musi mit rovnéz zdvazny pravni G¢inek: neni-li dodrZeno, nésleduji
sankce a je mozné se proti nému odvolat. Soudni rozhodnuti, kterd omezuji volny pohyb vyrobkd s oznacenim CE, jez
spadaji do oblasti ptsobnosti pfislusnych harmoniza¢nich pravnich pfedpist Unie, nevedou k uplatnéni ochranného
ustanoveni. Pokud v8ak musi byt spravni fizeni zahdjené z podnétu organu dozoru nad trhem podle vnitrosttnich
pravnich pfedpistt potvrzeno soudem, nejsou takovdto rozhodnuti soudu z postupu podle ochranného ustanoveni
vyloucena.

Zjisténi odivodiujici opravnénost vnitrostitniho opatfeni jsou shromazdovdna orgdnem dozoru z jeho vlastniho
podnétu nebo jsou zaloZena na informacich ziskanych od tfeti strany (napf. spotfebiteld, konkurentti, spotiebitelskych
organizaci, inspektordtl price). Vnitrostdtn{ opatfeni musi byt dale zaloZeno na dikazech (napt. zkouskich nebo
kontrolach), jez dostate¢né doklddaji chyby v ndvrhu vyrobku nebo vyrobé a naznacuji mozné potencidlni nebo skute¢né
nebezpedi ¢i jiny zdvazny nesoulad i presto, Ze vyrobky jsou spravné zkonstruovany, instalovany, udrzovany a pouzivany
k zamyslenému dcelu nebo rozumné predvidatelnym zptsobem. Mezi spravnou a nespravnou tdrzbou a pouZivanim
vyrobku existuje Sedd zéna a lze mit za to, Ze by vyrobky mély byt do jisté miry bezpe¢né, i kdyz jsou udrzoviny nebo
pouzivany k urenému dcelu nespravnym zptsobem, ktery je vSak rozumné pfedvidatelny. P¥i tomto vyhodnocovani je
tieba vzit v Gvahu tidaje uvedené vyrobcem v oznaceni, v ndvodu, v uzivatelské p¥irucce nebo v reklamnich materialech.

Davodem piijeti omezujicich opatfeni mohou byt napiiklad odli$nosti nebo chyby pfi uplatnén{ zékladnich poZadavkd,
nespravné pouziti harmonizovanych norem nebo jejich nedostatky. Orgdn dozoru muize doplnit nebo upfesnit i jiné
piiciny (napf. nedodrzeni spravné technické praxe) vedouci k uplatnéni ochranného ustanoveni, paklize pfimo souviseji
se zminénymi tfemi diivody.

JestliZe je zjistén nesoulad s harmonizovanymi normami, které poskytuji pfedpoklad shody, musi byt vyrobce nebo jeho
zplnomocnény zdstupce pozdddn, aby predlozil dikaz o souladu vyrobku se zdkladnimi pozadavky. Rozhodnuti
piislusného orgdnu o pfijeti ndpravnych opatfeni se musi vidy zaklddat na zjisténém nesouladu se zdkladnimi
pozadavky.

Opatfeni pfijatd organy musi byt imérnd zdvaznosti rizika a nesouladu vyrobku a musi byt ozndmena Komisi.

7.5.2.2. Ozndmeni Komisi

Jakmile pfislusny vnitrostdtni orgdn omezi nebo zakdZe volny pohyb vyrobku zplisobem, ktery vede k uplatnéni
ochranného ustanoveni, musi o tom doty¢ny ¢lensky stat ihned uvédomit (***) Komisi, uvést pfi¢iny a své rozhodnuti
odavodnit.

(**) Toto ozndmen{ by mélo byt u¢inéno prostiednictvim ICSMS. Spojeni mezi databdzi ICSMS a IT ndstrojem GRS RAPEX zabrani
dvojimu vklddani informaci vnitrostdtnimi orgdny pro ucely postupu podle ochranného ustanoveni i pro Géely v¢asného varovani
podle ¢lanku 22 nafizeni (ES) ¢. 765/2008.
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Informace musi obsahovat vechny dostupné tdaje, zejména:

— jméno a adresu vyrobcee, jeho zplnomocnéného zdstupce a pifpadné i jméno a adresu dovozce nebo jiné osoby
odpovédné za dodani vyrobku na trh,

— Udaje potfebné pro identifikaci dotéeného vyrobku, jeho ptivodu a dodavatelského fetézce,
— povahu rizika a povahu pfijatych vnitrostdtnich opatfent,

— odkaz na harmoniza¢ni prévni ptredpisy Unie, a zejména na zdkladni pozadavky, na jejichz zdkladé byl zjistén
nesoulad,

— komplexni hodnoceni a diikazy odtvodnujici opatfeni (napfiklad harmonizované normy nebo jiné technické
specifikace pouzité ptislusnym orgdnem, protokoly o zkouskdch a oznaleni zkusebni laboratofe). Orgdny dozoru
nad trhem musi zejména uvést, zda je nesoulad zapii¢inén:

a) tim, Ze vyrobek nespliiuje pozadavky souvisejici se zdravim nebo bezpecnosti osob ¢i ochranou jinych vefejnych
z4jmu, nebo

b) nedostatky v harmonizovanych normaéch, které jsou zdkladem pro predpoklad shody,
— stanoviska pfislusného hospodaiského subjektu.
Ozndmeni by mélo pokud mozno obsahovat také:
— kopii prohldseni o shodé,
— piipadné jméno a adresu ozndmeného subjektu, ktery se podilel na postupu posuzovani shody,

— kopii rozhodnuti, které piijaly organy ¢lenského statu.

7.5.2.3. Rizeni ochranného postupu ze strany Komise

Jsou-li proti opatfeni pfijatému clenskym stdtem vzneseny ndmitky (**¥) nebo pokud se Komise domniva, Ze vnitrosttni
opatfeni je v rozporu s harmonizaénimi prdvnimi pfedpisy Unie, musi Komise neprodlené zahdjit konzultace
s ¢lenskymi stity a pfislusnym hospoddiskym subjektem nebo subjekty a musi vnitrostdtni opatfeni posoudit. Podle
vysledki tohoto hodnoceni Komise rozhodne, zda je vnitrostdtni opatfeni opodstatnéné, ¢i nikoli.

Rozhodnuti Komise je urceno v§em ¢lenskym stitim a Komise je neprodlené ozndmi ¢lenskym stattim i piislusnému
hospodéiskému subjektu nebo subjektim.

Pokud je vnitrostdtni opatfeni povazovino za duvodné, musi vechny clenské stity pfijmout nezbytnd opatfeni k
zajisténi toho, aby byl nevyhovujici vyrobek stazen z jejich trhu, a musi o tom informovat Komisi. Pokud se vnitrostatni
opatieni pokldda za neopodstatnéné, musi je dotCeny clensky stét zrusit.

Jestlize se vnitrostatni opatfeni poklddd za odivodnéné a nesoulad vyrobku se pfi¢itd nedostatkim v harmonizovanych
normdch, pouzije Komise postup podle ¢linku 11 nafizeni (EU) ¢. 1025/2012 tykajici se vzneseni formalni nimitky
proti harmonizované normé.

(**) Harmonizacni pravni predpisy Unie pfizptsobené rozhodnuti ¢. 768/2008/ES stanovi ochranny postup, ktery se pouZije pouze v
piipadé neshody mezi ¢lenskymi stity ohledné opatieni, kterd pfijal urcity clensky stit. To md zajistit, aby v piipadé, Ze se na jejich
uzemi vyskytuje nevyhovujici vyrobek, byla pfijata pfiméfend a vhodnd opatfeni a aby byly v jednotlivych ¢lenskych stétech piijaty
v soucasnosti bylo toto bfemeno zruseno a Fizeni v souvislosti s ochrannymi ustanovenimi je zahdjeno pouze tehdy, pokud urcity
Clensky stdt nebo Komise vznese ndmitky proti opatient, které pfijal oznamujici orgdn. Pokud se clenské stity a Komise shoduji, ze
opatieni pfijaté ¢lenskym stitem je oprévnéné, nevyzaduje se zadny dalsi zdsah Komise, kromé piipadd, kdy lze nesoulad s prévnimi
predpisy pfisuzovat nedostatktim v harmonizované normé.
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Jiné clenské staty neZ stat, ktery postup zahdjil, musi neprodlené informovat Komisi a ostatni ¢lenské stity o piijatych
opatienich a sdélit jim dopliikové informace, které maji ohledné dotceného nevyhovujictho vyrobku k dispozici,
a v pipadé nesouhlasu s ozndmenym vnitrostitnim opatfenim vznést ndmitky. Clenské stity musi zajistit, aby s
ohledem na dotceny vyrobek byla neprodlené pfijata ndleZitd omezujici opatfeni, jako je staZeni vyrobku z jejich trhu.

Pokud v ur¢ité lhaté od obdrzeni informaci nevznesly ¢lensky stat nebo Komise s ohledem na docasné opatieni ptijaté
urcitym ¢lenskym sttem ndmitku, mélo by se toto opatfeni poklddat za odtivodnéné.

Jestlize Komise naopak neshledd vnitrostdtni opatfeni, pfi kterém se uplatnilo ochranné ustanoveni, opodstatnénym,
pozada clensky stat, aby opatfeni zrusil a bezodkladné ucinil odpovidajici kroky k obnoveni volného pohybu doty¢nych
vyrobkd na svém tzemi.

Bez ohledu na to, zda je opatfeni ¢lenského stitu povazovano za opodstatnéné ¢i nikoli, informuje Komise ¢lenské staty
o pribéhu a vysledcich postupu.

Jakmile Komise vyda rozhodnuti, ¢lenské stity je mohou pravné napadnout podle ¢lanku 263 Smlouvy o fungovéni EU.
Rovnéz hospodafsky subjekt, jehoZ se rozhodnuti pfimo tykd, je mize zpochybnit na zdkladé ¢lanku 263 Smlouvy
o fungovéni EU.

Jestlize ¢lensky stat, ktery postup zahdjil, neopodstatnéné opatfeni nezrusi, uvdzi Komise zahdjeni f{zeni o nesplnéni
povinnosti podle ¢ldnku 258 Smlouvy o fungovéni EU.

7.5.3. VZAJEMNA POMOC, SPRAVNI SPOLUPRACE A VYMENA INFORMACI MEZI CLENSKYMI STATY

— Pro iispésnou politiku Unie v oblasti dozoru nad trhem je nezbytnd spoluprdce mezi vnitrostdtnimi orgdny dozoru nad trhem.
— ZdRladnimi ndstroji jsou vzdjemnd pomoc, sdileni protokolii o zkouskdch a skupiny pro sprdvni spoluprdci (ADCO).

— Spoluprdci clenskych stdtii usnadniuji zvldstni IT platformy pro vyménu informaci.

Rddné uplatiiovani prava Unie zdvisi na hladké spravni spoluprci k zajisténi jednotného a dcinného prosazovani
pravnich predpisti Unie ve vSech ¢lenskych stitech. Povinnost spolupracovat je v souladu s ¢ldnkem 20 Smlouvy
o Evropské unii, v némz je uvedeno, Ze ¢lenské stity musi pfijmout viechna piislusnd opatfeni nezbytnd k tomu, aby
splnily své povinnosti (**°), a ¢ldnkem 24 nafizeni (ES) ¢. 765/2008. Ackoli technickd harmonizace vytvoiila jednotny
trh, na némz se vyrobky pohybuji pfes hranice jednotlivych stdtd, dozor nad trhem je vykondvdn na vnitrostdtnim
zdkladé. Mechanismy spravni spoluprdce mezi vnitrostdtnimi orgdny dozoru se proto musi rozvijet tak, aby se zvysila
ucinnost dozoru, aby se minimalizoval dopad riznych metod dozoru a aby se omezilo prekryvani vnitrostdtnich
¢innosti v rdmci dozoru. Spoluprdce mezi orgdny dozoru nad trhem mizZe rovnéz §ifit osvéd¢ené postupy a metody
dozoru v Unii, jelikoZ vnitrostdtnim orgdniim umoZiiuje porovnat své metody s metodami ostatnich orgdnti, naptiklad v
rdmci srovndvani, spolecnych prizkumd nebo studijnich pobyti. Spoluprace miZe byt uZite¢nd i pro vyménu ndzort
a feSeni praktickych problémd.

Spréavni spoluprice vyzaduje vzdjemnou dévéru a transparentnost mezi vnitrostitnimi orgdny dozoru. Clenské stity
a Komise musi byt informovany o zptsobu prosazovani harmoniza¢nich pravnich pfedpist Unie, zvldsté o tom, jak je
na celém jednotném trhu organizovin dozor nad trhem vyrobktl. To zahrnuje informace o vnitrostitnich orgdnech
povétenych dozorem nad trhem v riznych odvétvich a o vnitrostdtnich mechanismech dozoru nad trhem v zdjmu
objasnéni zptsobu sledovini vyrobkidl doddvanych na trh a ndpravnych opatfeni a jinych Cinnosti, jez miZe orgin
dozoru provadét.

(**) Povinnost tykajici se sprévni spoluprice je vyslovné stanovena ve smérnicich o tlakovych zaf{zenich a diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro. Clenské stity musi pfijmout vhodnd opatieni, kterd podporujijzarucuji vzdjemnou spoluprici orgdnt
odpovédnych za provddéni smérnice, a poskytovat si navzdjem (a také Komisi) informace, a tak napomdhat fungovani smérnice.
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Transparentnost je nezbytnd rovnéz s ohledem na vnitrostdtni pravidla tykajici se divérnosti Gdaji. Aby bylo v Unii
dosazeno t¢inného dozoru nad trhem, je dileZitd vzdjemnd pomoc mezi vnitrostdtnimi orgdny dozoru. Na zddost by
vnitrostatni orgdn mél poskytnout informace a dalsi pomoc. I bez pfedchozi Zadosti mizZe vnitrostdtn{ orgdn uvdzit, zda
ostatnim vnitrostdtnim orgdnim nezasle viechny dulezité informace tykajici se ¢innosti, které porusuji nebo mohou
poruSovat harmoniza¢ni pravni pfedpisy Unie a které mohou mit dopad na tzemi ostatnich ¢lenskych stitd.
Vnitrostatni orgdny by mély mimoto Komisi sdélit jakékoli informace, které poklddaji za dilezité, a to samy od sebe
nebo na odivodnénou zddost Komise. Komise muize poté tyto informace predat ostatnim vnitrostdtnim orgdntim, uznd-
li to za nutné.

Spoluprdce a vzdjemnd pomoc podle ¢l. 24 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 765/2008 jsou obzvldsté nutné pro zaruceni
moznosti ptijmout opatfeni proti viem osobam, které jsou odpovédné za doddni nevyhovujictho vyrobku na trh. V
nékterych ptipadech musi byt kontaktovdn orgin clenského stdtu, v némz je usazen vyrobce, jeho zplnomocnény
zdstupce nebo jind odpovédnd osoba. Slouzi k vymahani odpovédi na zddosti o informace zaslané témto hospodaiskym
subjekttim, napiiklad zadosti o EU prohlaSeni o shodé nebo urcité konkrétni idaje z technické dokumentace, popiipadé
Zadosti o informace tykajici se distribu¢niho fetézce, na néz tyto subjekty nereagovaly. Kontaktovat je piipadné tieba
i ¢lensky stdt, do jehoZ pravomoci spadd ozndmeny subjekt. Jestlize urcity vnitrostatni orgdn jednd na zdkladé informaci,
které obdrzel od jiného vnitrostitniho subjektu, mél by tento orgdn zpétné informovat dotéeny subjekt o vysledku svého
jednani.

Dozor nad trhem by byl na dGrovni Unie G¢innéjsi, pokud by se vnitrostatni orgdny dozoru dohodly na tom, jak budou
ptidélovat své zdroje tak, aby bylo mozno v kazdém odvétvi pokryt co nejvyssi pocet riiznych typd vyrobkt. Aby se
zamezilo duplicitnim zkouskdm vyrobkt nebo jinym Setfenim za Gcelem dozoru nad trhem, mély by si vnitrostatni
organy vyméniovat souhrnné zpravy o téchto zkouskach. To Ize provadét prostfednictvim informac¢niho a komunika¢niho
systému pro dozor nad trhem (ICSMS) (**¢). Vnitrostitni orgdny dozoru by mély rovnéz uvazit, zda je tfeba provést
technické analyzy ¢i laboratorni zkousky v pfipadech, kdy jiz tyto zkousky ¢i analyzy proved! jiny orgdn dozoru a jejich
vysledky jsou témto orgdntim k dispozici, popfipadé jim mohou byt poskytnuty na zddost (**”). Uzite¢nd by mohla byt
i vyména vysledkti pravidelnych inspekci zatizeni v provozu, pokud poskytuji informace o souladu vyrobk v dobé
uvedeni na trh.

Informace vyménéné mezi vnitrostitnimi orgdny dozoru musi podléhat sluzebnimu tajemstvi podle zdsad doty¢ného
vnitrostatnitho prévniho systému a tyto informace musi pozivat stejné ochrany jako podobné informace podle vnitro-
stdtniho préva. Maji-li ¢lenské staty pravidla povolujici volny piistup osob k informacim orgdnt dozoru, musi byt tato
skute¢nost zminéna pii poddvani Zddosti urCené jinému orgdnu dozoru, nebo pifi vyméné informaci, pokud nebyla
takovd zddost poddna. Pokud zasilajici orgdn uvede, Ze informace obsahuji zdleZitosti podléhajici sluzebnimu &
obchodnimu tajemstvi, musi pfijimajici orgdn zajistit jeho zachovani. V opa¢ném piipadé je odesilajici orgdn oprdvnén
informace neposkytnout. Na koordinaci a vyméné informaci mezi vnitrostdtnimi orgdny dozoru se musi shodnout
ziCastnéné strany s piihlédnutim k potfebdm daného odvétvi. Popiipadé Ize vzit v Gvahu tyto zdsady:

— jmenovani vnitrostitniho komunika¢niho mista ¢i korespondenta pro kazdé odvétvi k zajisténi interni koordinace
dle potieby,

— dohoda ohledné typti pfipadti, pro néz by sdélovani informaci o dozoru bylo uZitecné,

— vypracovani spole¢ného piistupu k otdzkdm, jako je klasifikace rizik a nebezpedi a jejich kédovani,

— urceni podrobnych tidajii, které by mély byt v jednotlivych pipadech sdéleny, veetné zddosti o dalsi informace,
— pfijeti zdvazku odpovidat na dotazy ve stanovené lhité (**%),

— co nejjednodussi pfenos informaci (Zadosti a odpovédi) prostiednictvim elektronické posty nebo telematického
systému provozovaného Komisi (ICSMS) ¢i prostfednictvim externiho subjektu a s vyuzitim standardnich viceja-
zy¢nych formuldfa,

(**) Co se tyce ICSMS, vizbod 7.5.3.

(*7) Viz rozsudek Soudniho dvora ve vécech 272/80 a 25/88.

(**%) Zadost o informace neporusuje prdvo vnitrostdtniho orgdnu pfijmout jakdkoli opatfeni, kterd jsou nezbytnd k zajisténi souladu s
harmoniza¢nimi pravnimi pfedpisy Unie v rdmci jeho pravomoci.
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— vyuziti vihod modernich zptisobl zaznamendvani tidaji, jeZ usnadiuji zpracovéni dotazd, a
— zcela divérné zachdzeni s obdrzenymi informacemi.

Spoluprace mezi vnitrostatnimi spravnimi orgdny probihd v pracovnich skupindch zfizenych podle harmoniza¢nich
pravnich ptedpistt Unie. Diskuse se soustfedi pfedeviim na otdzky vykladu, zabyvd se vSak i otdzkami souvisejicimi s
dozorem nad trhem a spravni spolupraci. Spravni spoluprdce mezi vnitrostdtnimi orgdny dozoru nad trhem probihd v
téchto odvétvich: méfici piistroje a vahy s neautomatickou ¢innosti (WELMEC), elektrickd zafizeni pro nizké napéti (LVD
ADCO), skupina ADCO pro ekodesign, elektromagnetickd kompatibilita (spravni spoluprdce v oblasti EMC), strojni
zafizeni, zdravotnické prostfedky (pracovni skupina pro vigilanci a COEN - skupina pro dodrZovani a vymdahani),
PEMSAC (Platforma evropskych organti dozoru nad trhem s kosmetickymi ptipravky), Toy-ADCO (skupina pro spravni
spoluprdci v oblasti hracek), telekomunikaéni koncovd zafizeni (TCAM), rekreacni plavidla, osobni ochranné prostiedky,
zafizeni urend k pouziti v prostiedi s nebezpedim vybuchu (ATEX), rddiovd a telekomunika¢ni koncova zafizeni
(R&TTE), lanové drihy (CABLE), energetické stitky (ENERLAB), plynové spotiebice (GAD), vytahy (LIFTS), ndmoini
zafizeni (MED), hluk, odvétvi tlakovych zafizeni (PED/SVPD), pyrotechnika (PYROTEC), chemické litky (REACH),
omezeni pouzivani nékterych nebezpecnych latek (ROHS), prepravitelnd tlakovd zafizeni (TPED), oznacovani pneumatik.
Existuji rovnéZ skupiny, které se zabyvaji horizontdlngjsimi otdzkami, jako je PROSAFE (férum pro prosazovani
bezpecnosti vyrobktl v Evropé), skupina odborniki pro vniténi trh s vyrobky (IMP-MSG), horizontdlni vybor v pfipadé
projedndvdni napiiklad obecnych otdzek souvisejicich s uplatiiovinim a prosazovdnim harmoniza¢nich prévnich
pfedpistt Unie, jako jsou horizontdlni aspekty dozoru nad trhem. Vybory pro feSeni mimoifddnych udalosti zfizené
podle smérnice o obecné bezpecnosti vyrobkt pravidelné jednaji o otdzkdch spravni spoluprice, které jsou v obecném
zdjmu.

7.5.4. SYSTEM RYCHLEHO VAROVANI PRO NEPOTRAVINARSKE VYROBKY PREDSTAVUJICI RIZIKO (RAPEX)

Systém rychlého varovdni pro nepotravind¥ské vyrobky umoziiuje 31 iicastnickym zemim (vSechny zemé EHP) a Evropské komisi
vyménu informaci o vyrobcich predstavujicich riziko pro zdravi a bezpecnost nebo jiné chrdnéné zdjmy a o opattenich, kterd tyto
zem¢ prijaly k odstranéni tohoto rizika.

Pravni zaklad obecného a horizontdlntho systému pro rychlou vyménu informaci o vaznych rizicich vyplyvajicich
z pouzivani vyrobkd (RAPEX, systém rychlého varovani) predstavuje ¢lanek 12 smérnice o obecné bezpe¢nosti vyrobka.

Systém rychlého varovéani pokryvd spotiebni vyrobky a profesiondlni vyrobky (*). Je pouzitelny pro neharmonizované
vyrobky i pro vyrobky, na néz se vztahuji harmoniza¢ni pravni predpisy Unie (**).

Systém rychlého varovani funguje podle podrobnych postupt stanovenych v piloze II smérnice o obecné bezpe¢nosti
vyrobkt a v pokynech k systému rychlého varovani (*).

Po vstupu nafizeni (ES) ¢. 765/2008 v platnost se oblast piisobnosti systému rychlého varovani rozsifila i na jind rizika
nez rizika ohroZujici zdravi a bezpecnost (tj. rizika pro Zivotni prostiedi a rizika na pracovisti, bezpecnostni rizika)
a rovnéz na vyrobky urcené pro profesiondlni pouiti (na rozdil od spotiebnich vyrobkd). Clenské stity by mély zajistit,
aby byly vyrobky, které predstavuji vdzné riziko vyzadujici rychly zdsah, véetné vdzného rizika, jehoz disledky nejsou
okamzité, stazeny z obéhu, staZeny z trhu nebo aby bylo jejich doddvani na trh zakdzdno a aby byla prostfednictvim
systému rychlého varovani neprodlené informovéna Komise v souladu s ¢lankem 22 nafizeni (ES) ¢. 765/2008.

(*%) Podle clanku 22 nafizeni (ES) ¢. 765/2008 se systém rychlého varovani pouZije na vyrobky, na néz se vztahuji harmoniza¢ni pravni
piedpisy Unie.

(*°) Voblasti lé¢ivych piipravki a zdravotnickych prosttedka existuje zvldstni systém pro vyménu informaci.

(*") Prijato jako rozhodnuti Komise 2010/15/EU ze dne 16. prosince 2009, kterym se stanovi pokyny pro Fzeni systému Spolecenstvi pro
rychlou vyménu informaci ,RAPEX“ ziizeného podle ¢ldnku 12 a pro postup oznamovéni stanoveny podle ¢ldnku 11 smérnice
2001/95/ES (smérnice o obecné bezpecnosti vyrobkd) (Ur. vést. L 22, 26.1.2010, s. 1). Komise v soucasné dobé vypracovéva metodiku
posuzovan( rizik pro celou EU, kterd vychdzi z pokynt k systému RAPEX, jez byly vytvofeny v rdmci smérnice o obecné bezpecnosti
vyrobkd, a rozsifuje oblast posuzovéni rizik na vyrobky, které mohou ohrozit zdravi a bezpecnost profesiondlnich uZivatelt ¢ jiné
vefejné zajmy.
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Dne 16. prosince 2009 pfijala Komise rozhodnuti 2010/15/EU (*?), kterym se stanovi pokyny pro fizeni systému
.RAPEX". Jelikoz pokyny byly vyhotoveny pfed 1. lednem 2010, odkazuji vyslovné pouze na ozndmeni podle smérnice
0 obecné bezpecnosti vyrobkd. Predstavuji vSak hlavni referenéni dokument i pro ozndmeni na zdkladé nafizeni (ES)
¢ 765/2008 (viz ¢l. 22 odst. 4 zminéného nafizeni) — profesiondlni vyrobky a jind rizika nez rizika pro zdravi
a bezpecnost.

V rdmci systému rychlého varovani se postupuje takto:

— Je-li zjisténo, ze urcity vyrobek (napf. hracka, pfedmét pro pé¢i o déti nebo domdci spotiebic) je kupiikladu
nebezpecny, pfijme piisluny vnitrostatni organ vhodnd opatieni k odstranéni rizika. MiZe vyrobek stahnout z trhu
nebo zajistit zpétné pievzeti vyrobku od spotiebitelts ¢i vydat upozornéni. Hospodaiské subjekty mohou takovd
opatfeni rovnéz pfijmout dobrovolné, coz musi piislusné organy hldsit. Narodni kontaktni misto poté Evropskou
komisi informuje (prostfednictvim IT systému GRAS-systém rychlého varovani (**)) o vyrobku, o rizicich, jez
vyvolava, a o opatfenich, kterd organ nebo hospodéaisky subjekt pfijal s cilem zamezit rizikim a nehoddm.

— Komise poté rozesle informace, které obdrzi, ndrodnim kontaktnim mistim vSech ostatnich ¢lenskych stitt EU
a EHP. Komise kazdy tyden zvefejiiuje na svych internetovych strankdch systému rychlého varovini pfehledy
vyrobk, jez predstavuji riziko, a opatfeni, kterd byla piijata k odstranéni rizik (*%).

— Niérodni kontaktni mista v kazdém ¢lenském stdt¢ EU a EHP musi zajistit, aby pfislusné orgdny ovéfily, zda se nové
ozndmeny vyrobek vyskytuje na trhu. Pokud ano, pfijmou orgdny opatfeni k vylouceni rizika a bud’ pozaduji stazeni
doty¢ného vyrobku z trhu nebo jeho zpétné prevzeti od spotrebitelt, nebo vydaji upozornéni.

Postupy podle ochrannych ustanoveni na zdkladé harmoniza¢nich pravnich ptedpisti Unie se pouziji doplikové k
systému rychlého varovéani. Tento systém rovnéz nemusi byt nutné uplatnén pfed pouzitim postupu podle ochrannych
ustanoveni. Postup podle ochrannych ustanoveni se v§ak musi pouzit navic k systému rychlého varovéni v piipadg, ze
Clensky stat rozhodne o trvalém zdkazu nebo omezeni volného pohybu vyrobkii oznacenych CE z diivodu nebezpedi ¢i
jiného vazného rizika, které vyrobek pfedstavuje.

7.5.5. ICSMS

— ICSMS (Information and Communication System for Market Surveillance — informacni a komunikacni systém pro dozor nad
trhem) je ndstroj informacnich technologii, ktery poskytuje komplexni platformu pro komunikaci mezi vSemi orgdny dozoru
nad trhem.

— ICSMS sestdvd z interni oblasti (pfistupné pouze orgdniim dozoru nad trhem) a vefejné oblasti.

7.5.5.1. Uloha

Systém ICSMS nabizi organtim dozoru nad trhem rychly a G¢inny komunika¢ni prostfedek pro vyménu informaci v
kratkém case. Systém ICSMS umoziuje, aby si orgdny rychle a G¢inné vyménovaly informace o nevyhovujicich
vyrobcich (vysledky zkousek, identifika¢ni tidaje vyrobku, fotografie, informace o hospodaiskych subjektech, posouzeni
rizik, informace o nehodach, informace o opatienich, kterd pfijaly organy dozoru atd.).

Cilem je nejen zamezit piipadiim, kdy je nebezpeény vyrobek, ktery byl v jedné zemi stazen z trhu, dlouhou dobu
prodavin v jiné zemi, nybrz pfedev§im poskytnout nastroj politiky dozoru nad trhem, ktery umoziuje ziidit
mechanismus spoluprice mezi organy.

(*%) Rozhodnuti 2010/15/EU je k dispozici na adrese: http://ec.europa.eu/consumers/safety/rapex/docs/rapex_guid_26012010_cs.pdf

(*?) V3eobecny systém rychlého varovéni pro ozndmeni RAPEX. Systém RAPEX-REIS (systém pro rychlou vyménu informaci pro pouziti
systému rychlého varovani) byl nahrazen systémem GRAS-RAPEX, ktery rozsifil pusobnost systému rychlého varovani
i na profesiondlni vyrobky a jind rizika nez rizika pro zdravi a bezpe¢nost.

(**) http://ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety_products/rapex/index_en.htm


http://ec.europa.eu/consumers/safety/rapex/docs/rapex_guid_26012010_cs.pdf
http://ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety_products/rapex/index_en.htm
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Ackoli je zndmo, Ze pro dozor nad trhem md zdsadni vyznam samotnd spolehlivdi vyména informaci, je tfeba rovnéz
uznat, Ze piinos systému ICSMS vyplyva i z jeho schopnosti fungovat jako platforma pro provadéni evropské politiky
dozoru nad trhem.

Pokud si urcity vnitrostdtni orgdn chce s ostatnimi orgdny vyménit informace o vyrobku, ktery je pfedmétem Setfeni, za
ucelem sdileni zdroji (napf. v piipadé kontrol vyrobku), provedeni spole¢nych opateni nebo konzultaci s ostatnimi
organy, musi do systému ICSMS vlozit pfislusné informace. To je nutno u¢init co nejdiive a zcela jisté pfed vyddnim
rozhodnuti o pfijeti opatteni tykajicich se vyrobkt, o nichz bylo zjisténo, Ze ptedstavuji riziko. JestliZe vnitrostatni organ
nemtize napifklad stanovit miru rizika, kterou pfislusny vyrobek pfedstavuje, a provadi Setfeni, musi pouZit systém
ICSMS ke komunikaci s ptislusnymi organy ostatnich ¢lenskych statd.

ICSMS neni omezen pouze na nevyhovujici vyrobky, ale poskytuje rovnéz informace o viech vyrobcich, které organy
zkontroluji, i kdyz vysledkem kontroly je, Ze nebyl zjistén Zddny nesoulad. To pomdhd orgdnim zamezit dvoji (nebo
vicendsobné) kontrole vyrobki.

Hlavni dlohou systému ICSMS je tudiz pomdhat Evropské unii pfi plnéni jednoho z jejich hlavnich politickych cild, tj.
zajistit spolehlivost a soudrznost pfi uplatiiovani a prosazovani evropskych pravnich predpisti, aby hospodafské subjekty
a obcané méli prospéch z piivodniho zdméru spocivajictho v tiplném pFistupu na vniténi trh.

Systém ICSMS organim dozoru nad trhem pomdha zejména:
— uskutecnit rychlou a v€asnou vyménu informaci o opatfenich dozoru nad trhem,

— efektivnéji koordinovat své ¢innosti a inspekce, zejména zaméfenim se na vyrobky, které dosud nebyly podrobeny
inspekcim nebo zkouskdm,

— sdilet zdroje, a tudiz vénovat vice ¢asu jinym vyrobkim, jeZ dosud nebyly podrobeny zkouskdm,

v/

— provadét rozsahlé zdsahy na trhu, co se tykd vyrobkid pochybného ptvodu, a to s vyuZitim nejnovéjsich informaci,
coz zamezuje dvojitym a vicendsobnym inspekcim,

— rozvijet osvédcené postupy,

— zajistit, aby byl dozor nad trhem G¢inny a stejné disledny ve vSech ¢lenskych stdtech, a tudiz zabranit naruseni
hospodaiské soutéze,

— vypracovat encyklopedii informaci o dozoru nad trhem v EU.

7.5.5.2. Struktura

Interni oblast je urcena orgdnim dozoru nad trhem, celnim organtim a EU. Obsahuje veskeré dostupné tdaje (popis
vyrobkd, vysledky zkousek, pfijatd opatieni atd.). Piistup do této oblasti maji pouze drZzitelé tictu ICSMS.

Vefejnd oblast je ur¢ena pro spotfebitele, uzivatele a vyrobce. Informace, které jsou pfistupné vefejnosti, obsahuji pouze
tdaje, jez se tykaji vyrobku a jeho nesouladu, nikoli interni dokumenty (tfj. vyménu informaci mezi orgdnem
a dovozcem/vyrobcem).

Systém ICSMS umoziuje vyhleddvat nevyhovujici vyrobky. Aspekty zachovani diivérnosti tidajii jsou chranény systémem
povoleni pfistupu.

Kazdy orgdn dozoru nad trhem maze vlozit idaje o vyrobcich, jez jsou predmétem Setfeni, nejsou-li jiz tyto udaje v
databazi, a k jiz existujicim ddajim o vyrobku pfipojit dal$i informace (napt. vysledky dodate¢nych zkousek, pfijatd
opatfeni).

Radné fungovani systému ICSMS zajistuje Komise. Jeho pouzivani je bezplatné.
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7.5.6. ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY: SYSTEM VIGILANCE

V piipadé zdravotnickych prostiedkii se pouzivd zvldstni systém vigilance.

Rizika, kterd pfedstavuji zdravotnické prostfedky, si vyzddala komplexni monitorovaci systém, jehoz prostfednictvim
budou ohlasovdny vSechny zdvazné uddlosti souvisejici s vyrobkem (*°). Systém vigilance se pro zdravotnické
prostiedky pouzivd u viech uddlosti, které mohou nebo které by mohly vést k dmrt{ pacienta nebo uzivatele ¢i k
vaznému zhorSent jejich zdravotniho stavu a které jsou ndsledkem:

— poruchy nebo zhorseni vlastnosti nebo funkéni zpisobilosti zdravotnického prostiedku,
— nepfesnosti v oznacovani nebo v ndvodech k pouziti nebo

— technického nebo zdravotntho diivodu, ktery souvisi s vlastnostmi nebo funkéni zpusobilosti prostiedku a vede
k systematickému stahovéni prostfedkt tohoto typu vyrobcem z trhu.

Za aktivaci systému vigilance odpovidd vyrobce, ktery musi v souladu s tim orgdn dozoru informovat o udélostech,
které k tomu vedly. Po ozndmeni je vyrobce povinen provést Setfeni, zaslat organu dozoru zpravu a ve spoluprici s
timto orgdnem uvazit, jakd opatfeni je nutno pfijmout.

Jakmile vyrobce uddlost ozndmi, orgdn dozoru provede posouzeni, pokud mozno spole¢né s vyrobcem. Po posouzeni
musi orgdn neprodlené Komisi a ostatni ¢lenské stity informovat o udalostech, kvili nimz byla pfijata ¢i jsou zvazovdna
piislusnd opatfeni. Komise muze ucinit jakékoli kroky, jimiz bude koordinovat, usnadnovat a podporovat opatieni
pfijatd vnitrostdtnimi orgdny dozoru pii feSeni podobnych uddlosti, nebo piipadné pifijmout opatfeni na trovni Unie
(napt. preklasifikovani zdravotnického prosttedku). Bude vytvofena databaze obsahujici kromé jinych informaci i ddaje
ziskané prostrednictvim systému vigilance, kterd bude zpifistupnéna pislusnym orgdniim. Systém vigilance se lis{ od
postupu podle ochrannych ustanoveni, jelikoz vyzaduje ozndmeni i v ptipad€, kdy vyrobce pfijme nezbytnd opatfeni
dobrovolné. Pfi pouziti systému vigilance je vak orgdn dozoru povinen pfijmout omezujici opatfeni viici nevyhovujicim
vyrobkim s oznacenim CE, plati-li podminky pro uplatnéni ochrannych ustanoveni, a ozndmit toto opatfeni postupem
podle ochrannych ustanoveni. Systém vigilance vSak nemusi byt nutné uplatnén pfed pouzitim postupu podle
ochrannych ustanoveni.

8. VOLNY POHYB VYROBKU V EU (*)
8.1. USTANOVEN[ O VOLNEM POHYBU

Cil spocivajici v odstranéni prekdzek obchodu mezi ¢lenskymi stity a posileni volného pohybu vyrobku je uveden v
ustanoveni o volném pohybu, které je vloZzeno do harmoniza¢nich pravnich pfedpisti Unie a které zarucuje volny pohyb
vyrobkt, jez jsou v souladu s pravnimi pfedpisy. Ustanovenimi o volném pohybu jsou ustanoveni vloZend do legisla-
tivnich aktt EU, kterd ¢lenskym statim vyslovné brani v pfijeti restriktivnéjsich opatfeni v dané zdlezitosti, pokud tato
zélezitost spliiuje pozadavky dotyénych prévnich piedpisti. Clenské stity proto nemohou zabranit tomu, aby byl na trh
dodén vyrobek, ktery spliiuje viechna ustanoveni odvétvovych harmonizac¢nich pravnich pfedpist.

Splnéni vSech povinnosti uloZenych vyrobciim na zdkladé harmonizacnich pravnich ptedpisti Unie symbolizuje oznaceni
CE. Clenské staty musi piedpoklddat, Ze vyrobky nesouci oznaceni CE spliiuji viechna ustanoveni platnych pravnich
predpist, které upravuji jeho pfipojovani. Clenské stity proto nemohou zakizat, omezit nebo branit doddni vyrobkt
nesoucich oznaceni CE na trh na jejich dzemi, pokud nebyla ustanoveni tykajici se oznaceni CE pouzita nespravné.

(**) Viz smérnice tykajici se aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostredkd, zdravotnickych prostiedkd a diagnostickych zdravot-
nickych prostiedk in vitro.

(*%) Tato kapitola se zabyvé pouze vyrobky, na néz se vztahuji harmonizaéni prévni pfedpisy Unie. Volnym pohybem vyrobka nepodléha-
jicich harmonizacnim pravnim pfedpistm Unie se zabyvé Pfirucka k uplatfiovdni ustanoveni Smlouvy upravujicich volny pohyb zbozi,
kterd je k dispozici na adrese: http:/[ec.europa.eu/DocsRoom/documents/104
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8.2. MEZE A OMEZEN{

Harmoniza¢ni prdvni pfedpisy Unie maji zajistit volny pohyb vyrobkd, které spliuji vysokou drovenn ochrany
stanovenou v platnych pravnich piedpisech. Clenské stity proto nesmi zakdzat, omezit nebo branit doddvani téchto
vyrobkd. Clenské stity vsak mohou v souladu se Smlouvou (zejména ¢lénky 34 a 36 Smlouvy o fungovani EU) zachovat
nebo pfijmout dodate¢né vnitrostitni predpisy tykajici se pouzivani uréitych vyrobkd, které jsou uréeny pro ochranu
zaméstnanctl nebo jinych uZivateldt ¢i Zivotniho prostfedi. Tyto vnitrostitni predpisy vSak nesmi vyzadovat dpravy
vyrobku zhotoveného v souladu s ustanovenimi platnych pravnich ptedpist ani mit vliv na podminky jeho dodévani.

Omezeni volného pohybu vyrobku muaze byt uloZzeno v pfipadé nesouladu vyrobku se zdkladnimi ¢i jingmi pravnimi
pozadavky. Mize se vsak stit, Ze vyrobky spliiujici pozadavky harmonizovanych pravnich pfedpist pfesto pfedstavuji
riziko pro zdravi nebo bezpe¢nost osob ¢ ochranu jinych vefejnych zdjmi. V tomto piipadé musi clenské staty
piislusny hospodaisky subjekt pozddat, aby pfijal ndpravnd opatteni. Volny pohyb vyrobku lze proto omezit nejen v
piipadé jeho nesouladu s pozadavky stanovenymi v piislusnych pravnich piedpisech, nybrz i v pifpadé souladu, kdy
zékladni ¢i jiné pravni pozadavky nepokryvaji zcela veskera rizika spojend s vyrobkem (*%).

9. MEZINARODNI ASPEKTY PRAVNICH PREDPISU EU TYKAJICICH SE VYROBKU

EU se ve svych vztazich se tfetimi zemémi snaz{ mimo jiné podporovat mezindrodni obchod s regulovanymi vyrobky.
Podminky volného obchodu zahrnuji slucitelnost pfistupu, soudrznost piedpist a norem, transparentnost pravidel,
vhodné tirovné a zplsoby regulace, nestrannost pfi certifikaci, slucitelnost opatfeni dozoru nad trhem a postupti
dohledu a nalezitou troven technické a administrativn{ infrastruktury.

V zévislosti na statusu vySe uvedenych podminek lze v zdjmu usnadnéni obchodu uplatiiovat Sirokou $kalu opatteni.
O rozsiteni jednotného trhu s vyrobky se usiluje prostfednictvim fady mezindrodnich pravnich ndstrojti, které umozZnuji
dosdhnout nélezité tirovné spolupréce, sblizovani nebo harmonizace pravnich pfedpisti, a usnadfuji tudiz volny pohyb
zbozi. K témto ndstrojim patfi:

— plné zapojeni stati ESVO EHP do vnitiniho trhu na zédkladé Dohody o EHP (*%),
— prizptsobeni pravniho systému a infrastruktury kandiddtskych zem{ systému a infrastruktute EU,

— obdobné pfizptisobeni ze strany sousednich zem{ uzavienim dvoustrannych dohod o posuzovani shody a akceptaci
pramyslovych vyrobki,

— uzavirdni dvoustrannych (mezivlddnich) dohod o vzdjemném uznavini posuzovani shody, certifikatl a oznaceni,
které maji snizit ndklady na zkouseni a certifikaci na jinych trzich, a

— kone¢né vyuzivani Dohody WTO o technickych piekdzkach obchodu (*).

9.1. DOHODY O POSUZOVANI SHODY A AKCEPTACI (ACAA)

Dohody o posuzovdni shody a akceptaci jsou uzavirdny mezi Unii a zemémi sousedicimi s EU.

(*7) Podrobnéjsi popis postupt, které je tieba dodrzet v ptipadé vyrobkt pfedstavujicich riziko pro zdravi nebo bezpec¢nost osob ¢i ochranu
jinych vefejnych zdjmd, je uveden v kapitole 7.

(**) Pokud jde 0 Dohodu o EHP, viz bod 2.8.2.

(**) Zalezitosti souvisejici s dohodou WTO nespadaji do oblasti piisobnosti této piirucky.
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Evropskd unie stdla vidy v cele podpory mezindrodni spoluprice, pokud jde o oblast technickych predpisti, norem,
posuzovani shody a odstranéni technickych pfekazek obchodu s vyrobky. V rdmci evropské politiky sousedstvi objasnila
Evropskd komise sviij zdmér prohloubit spolupraci s vychodnimi a jiznimi sousedy EU v oblasti obchodu, pfistupu na
trh a regulacnich struktur.

Vyuzivani unijniho systému normalizace a posuzovani shody ze strany tfetich zemi md usnadnit obchod a pfistup na
trh v obou smérech.

Dohody o posuzovdni shody a akceptaci primyslovych vyrobkd maji byt uzavirdny mezi Unii a zemémi sousedicimi s
EU (Stfedomoii — Alzirsko, Egypt, Izrael, Jorddnsko, Libanon, Maroko, palestinskd samosprdva, Tunisko — a vychod —
Arménie, Azerbdjdzan, Bélorusko, Gruzie, Moldavsko, Ukrajina).

Toto vzdjemné uzndvani rovnocennosti technickych predpis, normalizace a posuzovdni shody, na némz jsou tyto
dohody zaloZeny, funguje na zdkladé acquis EU, jeZz bylo partnerskou zemi provedeno do vnitrostdtniho préva, a to
stejné, jako v pripadé vyrobkd uvddénych na trh uréitého ¢lenského stitu. To umoziiuje, aby byly priimyslové vyrobky,
na néz se dohody vztahuji a které jsou osvédceny jako vyhovujici podle postupti v Evropské unii, uvddény na trh
partnerské zemé, aniz by musely projit dalsimi postupy schvalovdni, a naopak.

ACAA vyzaduje predchozi dplné pfizptisobeni pravniho rdmce partnerské zemé pravnim pfedpisim a normdm EU
a modernizaci provadéci infrastruktury podle vzoru systému EU, co se tykd normalizace, akreditace, posuzovani shody,
metrologie a dozoru nad trhem.

Dohody o posuzovani shody a akceptaci sestdvaji z rdmcové dohody a jedné ¢i vice priloh, které stanovi dotéené
vyrobky a prostfedky pfijaté k rozsifeni vyhody volného obchodu na dané odvétvi. Rdmcovd dohoda stanovi dva
mechanismy: a) uznavani rovnocennosti technickych predpisti, normalizace a posouzeni shody u primyslovych vyrobka
s vyhradou rovnocenné regulace v prdvu Unie a vnitrosttnim prdvu partnerské zemé a b) vzdjemné akceptovani
pramyslovych vyrobkd, které spliiuji pozadavky nezbytné k tomu, aby byly v souladu s pravnimi pfedpisy uvedeny
na trh na tzemi jedné ze stran v pripadech, kdy pro pfislusné vyrobky neexistuji evropské technické pravni predpisy.
Postupné lze pfipojit dalsi odvétvové prilohy.

Prvni dohoda o posuzovini shody a akceptaci uzaviend s Izraelem vstoupila v platnost v lednu 2013 a tykd se lécivych
piipravkd. V dobé vyhotovovani tohoto dokumentu dokoncuji dalf partnefi ve Sttedomofi p¥ipravné prace pro zahdjeni
jedndni v fadé odvétvi, na néz se vztahuje novy pfistup (elektrické vyrobky, stavebni materidly, hracky, plynové
spotiebice a tlakovd zafizen).

9.2. DOHODY O VZAJEMNEM UZNAVANI (MRA)

— Dohody o vzdjemném uzndvdni jsou uzavirdny mezi Unii a tfetimi zemémi, které jsou na srovnatelné tirovni technického vy-
voje a maji slucitelny pistup, pokud jde o posuzovdni shody.

— Tyto dohody jsou zaloZeny na vzdjemném uzndvdni certifikdtii, oznaceni shody a protokolii o zkouskdch vystavenych subjekty
posuzovdni shody jedné ze stran v souladu s prdvnimi predpisy druhé strany.

9.2.1. HLAVNI CHARAKTERISTIKY

Jednim z néstrojii na podporu mezindrodnitho obchodu s regulovanymi vyrobky je uzavirdni dohod o vzdjemném
uzndvani na zakladé ¢lankd 207 a 218 Smlouvy o fungovédni EU. Dohody o vzdjemném uzndvani jsou uzavirdny mezi
Unif a tfetimi zemémi za G¢elem vzdjemného uznavani posouzeni shody u regulovanych vyrobk.
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Dohody o vzdjemném uzndvani sméfuji k tomu, aby kazdd ze stran uzndvala protokoly, certifikdty a znacky, které jsou
pfedkladdny v partnerské zemi v souladu s jejimi vlastnimi pravnimi predpisy. Tyto protokoly, certifikdty a znacky jsou
vystavovany a vyddvany subjekty, které druhé strana urcila podle dohody o vzdjemném uzndvéni za Géelem posuzovani
shody v oblasti nebo oblastech, na néz se tato dohoda vztahuje. Toho lze dosdhnout diky tomu, Ze dohody
o vzdjemném uzndvani obsahuji vechny pozadavky na posuzovani shody, které smluvni strany stanovily a které jsou
nezbytné k ziskdni plného pfistupu na trh, a diky tomu, Ze vyrobky jsou hodnoceny v zemi vyroby na zdkladé
regulacnich pozadavkd druhé strany. Na tyto dohody se obvykle odkazuje jako na ,tradi¢ni dohody o vzdjemném
uznavani.

Dohody o vzdjemném uzndvani se tykaji celého Gzemi stran, aby zarucily zcela volny pohyb vyrobkt s osvéd¢enim
shody, zejména ve stitech s federdlnim uspofddanim. Dohody o vzdjemném uzndvani jsou zpravidla omezeny na
vyrobky, které maji ptivod na tzemi druhé strany.

Dohody o vzdjemném uzndvani se vztahuji na jednu & vice kategorii vyrobkd nebo odvétvi spadajicich do regulované
oblasti (v oblasti ptsobnosti platnych harmoniza¢nich pravnich predpistt Unie) a v urcitych piipadech i do oblasti
ptisobnosti neharmonizovanych vnitrostdtnich pfedpisti. Dohody o vzdjemném uzndvani by mély v zdsadé zahrnovat
vSechny priimyslové vyrobky, u nichz pfedpisy alesporti jedné strany vyZaduji posouzeni shody tfeti stranou.

Dohody o vzdjemném uzndvani sestdvaji z rimcové dohody a odvétvovych pifloh. V rdmcové dohodé jsou stanoveny
zdkladni zdsady tradicni dohody. Odvétvové piilohy upfesiuji zejména rozsah a pusobnost, regulacni pozadavky,
seznam urenych subjektt posuzovdni shody, postupy a orgdny odpovédné za urceni téchto subjektd a popiipadé
i pfechodnd obdobi. Postupné lze pfipojit dalsi odvétvové prilohy.

Dohody o vzdjemném uzndvani nejsou zaloZeny na nezbytnosti vzdjemného uzndni norem nebo technickych predpist
druhé strany ani na pojimani pravnich pfedpist obou stran jako rovnocennych. Zahrnuji pouze vzdjemné uznavani
protokold, certifikdt a znacek, které jsou piedkladdny v partnerské zemi v souladu s jejimi vlastnimi pravnimi pfedpisy.
Dohody o vzdjemném uzndvani vSak mohou oteviit cestu k harmonizovanému systému normalizace a certifikace obou
stran. Oba prévni fddy by vSak mély byt zpravidla schopny zajistit srovnatelnou drovent ochrany zdravi, bezpe¢nosti,
zivotntho prostfedi ¢i jinych vefejnych zdjmé. Dohody o vzdjemném uzndvini mimoto zvysuji transparentnost
regulacnich systémt. Jakmile je dohoda o vzdjemném uzndvdni uzaviena, je nutno ji udrzovat napifklad vedenim
seznamu uznanych certifikacnich orgdnti a norem nebo ptedpist, na jejichz zdkladé je nutno provadét certifikaci.

Pfinosy dohody o vzdjemném uzndvdni vyplyvaji z odstranéni dvojich inspekci nebo certifikace. Je-li vjrobek urcen pro
oba trhy, mtize byt pfesto nutné posoudit jej dvakrat (pokud se technické pozadavky nebo normy lisi), posouzeni vsak
bude levngjsi, jestlize je provede tyZ orgdn. Zkrati se doba uvedeni na trh, jelikoZ tento proces urychli kontakty mezi
vyrobcem a jedinym subjektem posuzovani shody a jediné posouzeni. I v piipadg, Ze jsou piislusné predpisy harmoni-
zovény, napiiklad protoze Ze jsou zaloZeny na mezindrodni normé, pretrvavd potfeba uzndni certifikdtt a i tehdy je
vyhoda zfejmd: vyrobek je posouzen pouze jednou na zdkladé spolecné schvilené normy, a nikoli dvakrat.

V soucasnosti plati dohody o vzdjemném uznavini s Austrdlii, Novym Zélandem, USA, Kanadou, Japonskem
a Svycarskem.

Vyse uvedené dohody jsou uzavieny v fadé konkrétnich odvétvi, kterd se mohou mezi jednotlivymi zemémi lisit. Vice
podrobnosti o dohoddch lze zjistit na adrese: http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/international-aspects/
mutual-recognition-agreements/index_en.htm. Subjekty ur¢ené podle dohody o vzdjemném uzndvini jsou uvedeny ve
vyhrazené ¢asti internetovych strinek NANDO.

9.2.2. DOHODA O VZAJEMNEM UZNAVANI MEZI EU A SVYCARSKEM

Dohoda o vzdjemném uzndvani uzaviena se Svycarskem, kterd vstoupila v platnost dne 1. ervna 2002 (Ut. vést. L 114,
30.4.2002), predstavuje komplexni dohodu zaloZenou na rovnocennosti pravnich predpistt EU a Svycarska (*°). Dohoda
se tykd uzndvani posouzeni shody bez ohledu na ptvod vyrobkt, s vyjimkou kapitoly 15 o kontrole SVP pro 1écivé
piipravky a certifikaci Sarzi. Na tento druh dohody o vzdjemném uznavani se obvykle odkazuje jako na ,dohodu
o posileném vzdjemném uznavani“. Piipad Svycarska viak ziistdva ojedinély.

(%) Uplné znéni dohody o vzdjemném uznévani uzaviené mezi EU a Svycarskem a konkrétni ustanoveni jsou k dispozici na domovské
strance Komise: http:/[ec.europa.eu/growth/single-market/goods/international-aspects/mutual-recognition-agreements/index_en.htm
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Ustanoveni dohody a harmonizace $vycarskych technickych predpist s technickymi predpisy EU zajistuje bezproblémov;'f
pristup Vyrobku EU na $vycarsky trh a naopak svycarskych vyrobki na trh EU/EHP. Navzdory dohodé o vzdjemném
uzndvani viak mezi EU a Svycarskem neexistuje celni unie.

Podle dohody je Swiss Accreditation Service (SAS) fddnym ¢lenem Evropské spoluprice v akreditaci (EA) a signatdfem
viech dohod o Vza]emnem uzndvéni s EA. V oblasti normalizace je Svycarsko fddnym ¢lenem CEN, CENELEC a ETSI
a aktivné se podili na praci v rdmci evropské normalizace.

Subjekt posuzovani shody v EU mize mimoto vydévat v EU certifikaty podle pravnich pfedpist EU, které se povazuji za
rovnocenné $vycarskym certifikatim. TotéZ plati naopak pro $vycarské subjekty posuzovani shody. Certifikity vystavené
$vycarskymi subjekty posuzovani shody akreditovanymi SAS pro vyrobek, na néjz se vztahuje dohoda o vzdjemném
uzndvéni, se proto povazuji za rovnocenné certifikdttim, které vystavuji subjekty posuzovani shody v EU.

To bylo mozné pouze proto, e Svycarsko md na strané jedné existujfci technickou infrastrukturu (napf. vefejné nebo
soukromé instituce zabyvajici se normami, akreditaci, posuzovanim shody, dozorem nad trhem a ochranou spotebitele),
kterd je stejné rozvinutd a povazuje se za rovnocennou infrastruktufe existujici v EU. Na strané druhé se Svycarsko
rozhodlo upravit své pravni piedpisy v odvétvich, na néz se dohoda vztahuje, za tGcelem jejich pfizptisobeni pravnim
predpisiim Unie. Svycarsko se ddle zavazalo k pfizptisobeni prévnich predpist, kdykoli Unie do pouzitelného pravniho
raimce EU zavede zmény.

Tzv. ,dohoda o posileném vzdjemném uzndvani* se Svycarskem se v soucasnosti vztahuje na dvacet vyrobkovych
odvétvl: strojirenstvi, ochranné osobni prostiedky, bezpecnost hracek, zdravotnické prostfedky, plynové spotiebice
a kotle, tlakové nddoby, rddiovd zafizeni a telekomunika¢ni koncovd zafizeni, zafizeni a ochranné systémy urcené k
pouziti v prostfedi s nebezpe¢im vybuchu, elektrickd zafizeni a elektromagnetickd kompatibilita, stavebni zafizeni
a stroje, méfici piistroje a hotovd baleni, motorova vozidla, zemé&délské a lesnické traktory, spravnd laboratorni praxe,
kontrola SVP pro lécivé piipravy a certifikace SarZi, stavebni vyrobky, vytahy, biocidni pfipravky, lanové drihy
a vybusniny pro civilni pouziti.

Soubéznd dohoda o vzdjemném uzndvdni se stejnou oblasti plsobnosti byla uzaviena i mezi stity ESVO EHP
a Svycarskem (piiloha I Vaduzské imluvy ESVO, kterd vstoupila v platnost dne 1. cervna 2002) a tato dohoda zajistuje
jednotny pifstup na trh na celém vnitfnim trhu EU, v EHP a ve Svycarsku.

9.2.3. STATY ESVO EHP: DOHODY O VZAJEMNEM UZNAVANI A DOHODY O POSUZOVANI SHODY A AKCEPTACI

V mandatu, ktery Rada udélila Komisi s ohledem na sjedndvani dohod o vzdjemném uznavini a dohod o posuzovani
shody a akceptaci primyslovych vyrobkd, je stanoven cil, Ze dotéené tieti zemé uzaviou se stity ESVO EHP soubézné
dohody, které jsou rovnocenné dohoddm uzavienym s Unif a které budou mit pokud mozno stejné datum vstupu v
platnost.

Systém soubéznych dohod dotéené tfeti zemi formdlné umoziuje stejny pfistup na trh v celém Evropském
hospodéiském prostoru s ohledem na vyrobky, na néz se vztahuji dohody o vzdjemném uzndvini nebo dohody
o posuzovani shody a akceptaci priimyslovych vyrobkd. Pokud jde o uplatfiovdni téchto dohod v praxi, budou
uspordddna spole¢nd zaseddni SmiSeného vyboru EHP s dotlenou tfeti zemi.
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PRILOHA I

PRAVNI PREDPISY EU, NA NEZ SE V PRUVODCI ODKAZUJE (NEUPLNY SEZNAM)

Horizontdlni harmoniza¢ni akt Unie

Cislo (pozménéné

Odkaz na UF. vést. EU

znéni)
Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008 ze dne | 765/2008 Ut. vést. L 218, 13.8.2008,
9. Cervence 2008, kterym se stanovi pozadavky na akreditaci a do- s. 30
zor nad trhem tykajici se uvadéni vyrobkd na trh a kterym se
zru$uje nafizeni (EHS) ¢. 339/93
Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢ 768/2008/ES ze | 768/2008/ES Ut. vést. L 218, 13.8.2008,
dne 9. Cervence 2008 o spole¢ném rdmci pro uvadéni vyrobkt s. 82
na trh
Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 764/2008 ze dne | 764/2008 Ut. vést. L 218, 13.8.2008,
9. Cervence 2008, kterym se stanovi postupy tykajici se uplatiio- s. 21
vani nékterych vnitrostdtnich technickych pravidel u vyrobka
uvedenych v souladu s pravnimi pfedpisy na trh v jiném ¢len-
ském staté a kterym se zruSuje rozhodnuti ¢. 3052/95/ES
Smérnice Rady 85/374/EHS ze dne 25. Cervence 1985 o sblizo- | 85/374/EHS Ut. vést. L 210, 7.8.1985
vani pravnich a spravnich pfedpisti ¢lenskych statd tykajicich se | (1999/34/ES) (Uk. vést. L 141, 4.6.1999
odpovédnosti za vadné vyrobky s 2'0) ’ T ’
Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/95[ES ze dne | 2001/95/ES Ut. vést. L 11, 15.1.2002
3. prosince 2001 o obecné bezpecnosti vyrobk
Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1025/2012 ze | 1025/2012 Ut. vést. L 316, 14.11.2012,

dne 25. ¥jna 2012 o evropské normalizaci

s. 12

Odvétvovy harmoniza¢ni akt Unie

Cislo (pozménéné

Odkaz na UF. vést. EU

znéni)
Smérnice Rady 73/23/EHS ze dne 19. tnora 1973 o harmonizaci | 73/23/EHS Ut. vést. L 77, 26.3.1973
prévnich piedpisti clenskych stdti tykajicich se elektrickych zafi- | o5 /68/EHS U vést. L 220. 30.8.1993
zeni uréenych pro pouZivani v urCitych mezich napéti L S
2006/95[ES Ur. vést. L 374, 27.12.2006

(Ur. vést. L 181, 4.7.1973)
Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/35/EU ze dne | 2014/35/EU UF. vést. L 96, 29.3.2014
26. tinora 2014 o harmonizaci pravnich predpist ¢lenskych stdtd
tykajicich se doddvani elektrickych zafizeni urcenych pro pouZi-
véni v ur¢itych mezich napéti na trh (pfepracované znéni)
Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/48[ES ze dne | 2009/48[ES Ut. vést. L 170, 30.6.2009, s. 1

18. ¢ervna 2009 o bezpecnosti hracek
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Odvétvovy harmonizacni akt Unie Cislo (g)n%znrlr)lénéné Odkaz na UF. vést. EU
Smérnice Rady 89/336/EHS ze dne 3. kvétna 1989 o sblizovani | 89/336/EHS Ut. vést. L 139, 23.5.1989
prévnich pfedpisii ¢lenskych stdtli tykajicich se elektromagnetické | ¢, /31/EHS Uk, vést. L 126. 12.5.1992
kompatibility L o
93/68/EHS Ur. vést. L 220, 30.8.1993
2004/108/ES U. vést. L 390, 31.12.2004
(98/13/ES) (U. vést. L 74, 12.3.1998)
(Uf. vést. L 144, 27.5.1989)
Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/30/EU ze dne | 2014/30/EU Ut. vést. L 96, 29.3.2014
26. tinora 2014 o harmonizaci pravnich predpist ¢lenskych stdtd
tykajicich se elektromagnetické kompatibility ~(pfepracované
znéni)
Smérnice Evropského parlamentu a Rady ze dne 22. ¢ervna 1998 | 98/37/ES Ut. vést. L 207, 23.7.1998
o,sbliiczx,/éni,prévnl’ch predpisti ¢lenskych statd tykajicich se stroj- 98/79[ES Ut vést. L 331, 7.12.1998
nich zafizeni .,
(UE. vést. L 16, 21.1.1999)
Smérnice Rady ze dne 21. prosince 1989 o sblizovani pravnich | 89/686/EHS Ut. vést. L 399, 30.12.1989
piedpisti clenskych statdi tykajicich se osobnich ochrannych pro- | ¢ |68/EHS Uk vést. L 220. 30.8.1993
stiedka L o
93/95/EHS Uf. vést. L 276, 9.11.1993
96/58[ES Uf. vést. L 236, 18.9.1996
Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/23/ES ze dne | 90/384/EHS Ut. vést. L 189, 20.7.1990
23. dubna 2009 o vahich s neautomatickou ¢innost{ 93/68/EHS Ut vést. L 220, 30.8.1993
2009/23ES U, vést. L 122, 16.5.2009
(U, vést. L 258, 22.9.1990)
Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/31/EU ze dne | 2014/31/EU Ut. vést. L 96, 29.3.2014
26. tnora 2014 o harmonizaci pravnich pfedpist ¢lenskych statt
tykajicich se doddvéni vah s neautomatickou ¢innosti na trh (pfe-
pracované znéni)
Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/22[ES ze dne | 2004/22[ES Ut vést. L 135, 30.4.2004, s. 1
31. bfezna 2004 o méficich piistrojich
Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/32[EU ze dne | 2014/32[EU Ut. vést. L 96, 29.3.2014
26. tinora 2014 o harmonizaci pravnich ptedpist ¢lenskych stata
tykajicich se doddvani méfidel na trh (pfepracované znéni)
Smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. ¢ervna 1993 o zdravotnic- | 93/42/EHS Ut. vést. L 169, 12.7.1993
kjch prostfedcich 98/79/ES Ut vést. L 331, 7.12.1998
2000/70[ES UF. vést. L 313, 13.12.2000
2001/104/ES Ut. vést. L 6, 10.1.2002
2007/97[ES Uf. vést. L 247, 21.9.2007
(U, vést. L 323, 26.11.1997)
(Ut. vést. L 61, 10.3.1999)
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Odvétvovy harmonizacni akt Unie Cislo (;)nc;znrgénéné Odkaz na UF. vést. EU
Smérnice Rady ze dne 20. cervna 1990 o sblizovani pravnich | 90/385/EHS Ut. vést. L 189, 20.7.1990
predpisti clenskych stitii tykajicich se aktivnich implantabilnich | ¢4 J42/EHS Uf. vést. L 169. 12.7.1993
zdravotnickych prostiedkd L o
93/68/EHS Ur. vést. L 220, 30.8.1993
(Ut. vést. L 7, 11.1.1994)
(Ut. vést. L 323, 26.11.1997)
Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES ze dne | 98/79/ES Ut vést. L 331, 7.12.1998
27. Hjna 1998 o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in (Ut vést. L 22, 29.1.1999)
vitro o . , 29.1.
(U, vést. L 74, 19.3.1999)
Smérnice Rady 90/396/EHS ze dne 29. ¢ervna 1990 o sblizovéni | 90/396/EHS Ut. vést. L 196, 26.7.1990
prévnich predpist clenskych stdti tykajicich se spotfebicd plyn- | ¢ |68/EHS Uk vést. L 220. 30.8.1993
nych paliv T T
Y 09/142[ES Uf. vést. L 330, 16.12.2009
Smérnice Rady ze dne 5. dubna 1993 o harmonizaci predpist ty- | 93/15/EHS Ut. vést. L 121, 15.5.1993
kajicich se uvddéni na trh vybus$nin pro civilni pouziti a dozoru (Uk. vést. L 79, 7.4.1995)
nad nimi T T
Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/28/EU ze dne 26. | 2014/28/EU Ut. vést. L 96, 29.3.2014
tnora 2014 o harmonizaci pravnich pfedpisi ¢lenskych statd ty-
kajicich se dodadvani vybusnin pro civilni pouziti na trh a dozoru
nad nimi (pfepracované znéni)
Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2007/23[ES ze dne | 2007/23[ES Ut. vést. L 154, 14.6.2007, s. 1
23. kvétna 2007 o uvadéni pyrotechnickych vyrobkd na trh
Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2013/29/EU ze dne | 2013/29/EU Ut. vést. L 178, 28.6.2013
12. Cervna 2013 o harmonizaci prdvnich pfedpist ¢lenskych
statd tykajicich se doddvani pyrotechnickych vyrobkt na trh (pfe-
pracované znéni)
Smérnice 94/9/ES Evropského parlamentu a Rady ze dne 23. biez- | 94/9/ES Ut. vést. L 100, 19.4.1994
na 1994 o sblizovani pravnich pfedpist ¢clenskych stdth tykajicich (Uk. vést. L 257, 10.10.1996)
se zafizeni a ochrannych systémd urcenych k pouziti v prostredi T T
s nebezpecim vybuchu
Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/34/ES ze dne | 2014/34/EU Ut. vést. L 96, 29.3.2014
26. tinora 2014 o harmonizaci pravnich ptedpist ¢lenskych stdtd
tykajicich se zafizeni a ochrannych systéma urcenych k pouziti v
prostiedi s nebezpecim vybuchu (pfepracované znéni)
Smérnice Evropského parlamentu a Rady 94/25/ES ze dne | 94/25[ES Ut. vést. L 164, 30.6.1994
16. ¢ervna 1994 o sblizovani pravnich a spravnich predpist ¢len- 03/44/ES Uk, vést. L 214. 26.8.2003
skych stdth tykajicich se rekreacnich plavidel L T
(UF. vést. L 127, 10.6.1995)
(Uf. vést. L 17, 21.1.1997)
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Odvétvovy harmonizacni akt Unie Cislo (;)nc;znrgénéné Odkaz na UF. vést. EU
Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2013/53/EU ze dne | 2013/53/EU Ut. vést. L 354, 28.12.2013
20. listopadu 2013 o rekrea¢nich plavidlech a vodnich skitrech
a o zruSeni smérnice 94/25(ES
Smérnice Evropského parlamentu a Rady 95/16/ES ze dne | 95/16/ES Ut. vést. L 213, 7.9.1995
29. ¢ervna 1995 o sblizovani pravnich predpisti ¢lenskych stdtd
tykajicich se vytaha
Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/33/EU ze dne | 2014/33/EU Ut. vést. L 96, 29.3.2014
26. tnora 2014 o harmonizaci pravnich pfedpist ¢lenskych statt
tykajicich se vytahi a bezpe¢nostnich komponent pro vytahy
(pfepracované znéni)
Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/9/ES ze dne | 2000/9/ES Ut. vést. L 106, 3.5.2000, s. 21
20. bfezna 2000 o lanovych drahidch pro dopravu osob
Smérnice Evropského parlamentu a Rady 97/23/ES ze dne | 97/23[ES Ut. vést. L 181, 9.7.1997
29. Ev/étna 1997 o sblii(V)st'mi, pravnich pfedpist clenskych statt (Ui, vést. L 265, 27.9.1997)
tykajicich se tlakovych zafizeni
Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/68/EU ze dne | 2014/68/EU Ut. vést. L 189, 27.6.2014
15. kvétna 2014 o harmonizaci prdvnich pfedpisi clenskych
statd tykajicich se doddvani tlakovych zaf{zeni na trh (pfepraco-
vané znéni)
Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/105/ES ze dne | 2009/105/ES Ut. vést. L 264, 8.10.2009,
16. zaif 2009 tykajici se jednoduchych tlakovych nddob s. 12
Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/29/EU ze dne | 2014/29/EU Ut. vést. L 96, 29.3.2014
26. tinora 2014 o harmonizaci pravnich ptedpist ¢lenskych statd
tykajicich se dodévani jednoduchych tlakovych nddob na trh (pfe-
pracované znéni)
Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/35/EU ze dne | 2010/35/ES Ut. vést. L 165, 30.6.2010, s. 1
16. Cervna 2010 o prepravitelnych tlakovych zatizenich
Smérnice Rady ze dne 20. kvétna 1975 o sblizovdni pravnich | 75/324/EHS Ut. vést. L 147, 9.6.1975
piedpistt clenskych stdth tykajicich se aerosolovych rozprasovaci | g 4/1JES Uk vest. L 23. 28.1.1994. s. 28

2008/47[ES Ut vést. L 96, 9/4/2008

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 99/5/ES ze dne 9. bfez- | 99/5/ES Ut. vést. L 91, 7.4.1999
na 1999 o radiovych zafizenich a telekomunikac¢nich koncovych
zafizenich a vzdjemném uznavani jejich shody
Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/53/EU ze dne | 2014/53/EU Ut. vést. L 153, 22.5.2014
16. dubna 2014 o harmonizaci pravnich predpist ¢lenskych statd
tykajicich se dodavani rddiovych zafizeni na trh a zruSeni smér-
nice 1999/5/ES
Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/125[ES ze dne | 2009/125[ES Ut. vést. L 285, 31.10.2009,
21. fijna 2009 o stanoveni rdmce pro uréeni pozadavki na eko- s. 10
design vyrobkt spojenych se spotfebou energie
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Odvétvovy harmonizacni akt Unie Cislo (;)nc;znrgénéné Odkaz na UF. vést. EU
Smérnice Evropského parlamentu a Rady 97/68/ES o sblizovani | 97/68/ES Ut. vést. L 59, 27.2.1998
prévnich pfedpisdi clenskych stdth tykajicich se opatfeni proti | 5 /88JES Uk, vést. L 35. 11.2.2003. s. 28
emisim plynnych znedistujicich ldtek a znecistujicich cdstic ze L T o
spalovacich motort uréenych pro nesilniéni pojizdné stroje 2004/26[ES Uf. vést. L 146, 30.4.2004, s. 1
2006/105/ES Ut. vést. L 368, 20.12.2006
2010/26[EU Uf. vést. L 86, 1.4.2010, s. 29
2011/88/EU Uf. vést. L 350, 23.11.2011,
2012/46/EU s 1
Uf. vést. L 353, 21.12.2012,
s. 80
Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/14[ES ze dne | 2000/14/ES Ut. vést. L 162, 3.7.2000
8. .1,<V,étna 2000 o sbliiovévr,li pr/évnic}/l Pfedpisfi élensk)’fc}}.sfétﬁ ty- 2005/88ES Ut vést. L 344, 27.12.2005
kajicich se emisi hluku zafizeni, kterd jsou urcena k pouziti ve ve- L
nkovnim prostoru, do okolntho prostfedi 219/2009 Ut. vést. L 87, 31.3.2009
Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/65/EU ze dne | 2011/65/EU Ut. vést. L 174, 1.7.2011
8. Cervna 2011 o omezeni pouzivini nékterych nebezpecnych 1d-
tek v elektrickych a elektronickych zafizenich (RoHS)
Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2012/19/EU ze dne | 2012/19/EU Ut. vést. L 197, 24.7.2012,
4. Cervence 2012 o odpadnich elektrickych a elektronickych zafi- s. 38
zenich (OEEZ)
Smérnice Rady 96/98/ES ze dne 20. prosince 1996 o nimofnim | 96/98/ES Ut. vést. L 46, 17.2.1997
zarizent (Ut. vést. L 246, 10.9.1997)
(UF. vést. L 241, 29.8.1998)
Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/90/EU ze dne | 2014/90/EU Ut. vést. L 257, 28.8.2014
23. Cervence 2014 o lodni vystroji a o zruSeni smérnice Rady
96/98/ES
Smérnice Rady 2008/57/ES ze dne 17. ¢ervna 2008 o interopera- | 2008/57 [ES Ut. vést. L 191, 18.7.2008, s. 1
bilité Zelezni¢niho systému ve Spolecenstvi 2009/131/ES Ut. vést. L 273, 17.10.2009,
2011/18/EU s 12
2013/9/EU [}Jr. vést. L 57, 2.3.2013, 5. 21
Uf. vést. L 68, 12.3.2013, 5. 55
Smérnice Evropského parlamentu a Rady 94/62/ES ze dne | 94/62[ES Ut. vést. L 365, 31.12.1994
20. prosince 1994 o obalech a obalovych odpadech 2004/12/ES Uk, vést. L 47, 18.2.2004
2005/20/ES Ut. vést. L 70, 16.3.2005
Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 552/2004 ze dne | 552/2004 Ut. vést. L 96, 31.3.2004
10. bfezna 2004 o interoperabilité evropské sité fizeni letového 1070/2009 Ut vést. L 300, 14.11.2009
provozu
Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/30/EU ze dne | 2010/30/EU Ut. vést. L 153, 18.6.2010, s. 1
19. kvétna 2010 o uvddéni spotfeby energie a jinych zdrojii na
energetickych Stitcich vyrobkd spojenych se spotiebou energie
a v normalizovanych informacich o vyrobku
Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1222/2009 ze | 1222/2009 Ut. vést. L 342, 22.12.2009
dne 25. listopadu 2009 o oznalovani pneumatik s ohledem na
palivovou Géinnost a jiné dalezité parametry
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PRILOHA II

DALSI POKYNY

— Pokyny odborné skupiny pro bezpe¢nost hracek:
http://ec.europa.cu/growth/sectors/toys/safety/guidance/index_en.htm
— MEéfici piistroje a vahy s neautomatickou ¢innosti:

http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/building-blocks/legal-metrology/measuring-instruments/guidance-
standards/index_en.htm

— Chemické latky:
http://echa.europa.eu/support/guidance

— Smérnice o zafizenich pro nizké napéti — pokyny k uplatiiovani a doporucen:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/electrical-engineering/lvd-directive/index_en.htm

— Elektromagnetickd kompatibilita — pokyny:
http://ec.curopa.eu/growth/sectors/electrical-engineering/emc-directive/index_en.htm

— Pokyny k rddiovym zafizenim a telekomunikaé¢nim koncovym zaiizenim:
http://ec.europa.cu/growth/sectors/electrical-engineering|rtte-directive/index_en.htm

— Zdravotnické prosttedky — vykladové dokumenty:
http://ec.curopa.eu/growth/sectors/medical-devices/guidance/index_en.htm

— Casto kladené otdzky ohledné nafizenf o stavebnich vyrobcich:
http://ec.europa.cu/growth/sectors/construction/product-regulation/fag/index_en.htm

— Automobilovy priimysl - ¢asto kladené otdzky:
http://ec.europa.eu/growth/sectorsfautomotive/index_en.htm

— Omezeni pouzivani nebezpecnych latek v elektrickych a elektronickych zafizenich — ¢asto kladené otdzky:
http://ec.europa.eu/environment/waste/rohs_eee/events_rohs3_en.htm

— Smérnice o tlakovych zafizenich — pokyny:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/pressure-gas/pressure-equipment/guidelines/index_en.htm

— Strojni zafizeni — pokyny:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/machinery/index_en.htm

— Smérnice o lanovych drahdch — Pfirucka pro uplatiovani:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/cableways/index_en.htm

— Smérnice o vytazich — Pfirucka pro uplatiovani:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/lifts/index_en.htm

— Smérnice o osobnich ochrannych prostredcich — P¥{rucka pro uplatiiovani:

http://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/personal-protective-equipment/index_en.htm


http://ec.europa.eu/growth/sectors/toys/safety/guidance/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/building-blocks/legal-metrology/measuring-instruments/guidance-standards/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/building-blocks/legal-metrology/measuring-instruments/guidance-standards/index_en.htm
http://echa.europa.eu/support/guidance
http://ec.europa.eu/growth/sectors/electrical-engineering/lvd-directive/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/sectors/electrical-engineering/emc-directive/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/sectors/electrical-engineering/rtte-directive/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/guidance/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/sectors/construction/product-regulation/faq/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/sectors/automotive/index_en.htm
http://ec.europa.eu/environment/waste/rohs_eee/events_rohs3_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/sectors/pressure-gas/pressure-equipment/guidelines/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/machinery/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/cableways/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/lifts/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/personal-protective-equipment/index_en.htm
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— Smérnice o emisich hluku zafizeni, kterd jsou urcena k pouziti ve venkovnim prostoru, do okolniho prostredi —
Prirucka pro uplatiiovani, publikace a studie:

http://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/noise-emissions/index_en.htm

— Pokyny k uplatiiovani smérnice 94/9/ES ze dne 23. bfezna 1994 o sblizovani pravnich predpist clenskych stitt
tykajicich se zafizeni a ochrannych systému urCenych k pouziti v prostiedi s nebezpecim vybuchu (Ctvrté vydani
74 2012):
http://ec.europa.cu/growth/sectors/mechanical-engineering/atex/index_en.htm

— Zdravotnickd odvétvi — Casto kladené otdzky:
http://ec.europa.cu/growth/sectors/healthcare/index_en.htm

— Pokyny k uplatiiovani smérnice o obecné bezpe¢nosti vyrobkl v praxi:
http://ec.europa.eu/consumers/safety/prod_legis/index_en.htm

— Systém rychlého varovani RAPEX — pokyny:
http://ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety_products/rapex/index_en.htm

— Evropské normy — Obecny rdmec:
http:/[ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/policy/framework/index_en.htm

— Vademecum o evropské normalizaci na podporu pravnich ptedpist a politik Unie (SWD (2015) 205 final,
27.10.2015):

http://ec.europa.cu/growth/single-market/european-standards/vademecum/index_en.htm


http://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/noise-emissions/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/atex/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/sectors/healthcare/index_en.htm
http://ec.europa.eu/consumers/safety/prod_legis/index_en.htm
http://ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety_products/rapex/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/policy/framework/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/vademecum/index_en.htm
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PRILOHA III

UZITECNE INTERNETOVE ADRESY

— Jednotny trh se zbozim
http://ec.europa.cu/growth/single-market/goods/index_en.htm
— Vnitini trh s vyrobky
http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/index_en.htm
— Evropské normy

http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/index_en.htm

— Systém rychlého varovani pro nepotravinafské vyrobky predstavujici vazné riziko

http://ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety_products/rapex/index_en.htm


http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/index_en.htm
http://ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety_products/rapex/index_en.htm

PRILOHA IV

POSTUPY POSUZOVANI SHODY (MODULY Z ROZHODNUTI &. 768/2008/ES)

Moduly

Vyrobce

Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce

Subjekt posuzovani shody

A (Interni fizeni vyroby)
— Navrh + vyroba
— Vyrobce provadi sim veskerd ovéfovani s

cilem zajistit shodu vyrobka s pozadavky
pravnich ptedpisti (nepouzije se ES typ)

— vypracuje technickou dokumentaci

— zajistuje soulad vyrobenych vyrobka s
pozadavky pravnich predpisti

— pfipoji oznaceni CE

— vypracuje pisemné prohldseni o shodé
a uchovéva je spole¢né s technickou do-
kumentaci a jinymi pfislusnymi informa-
cemi pro potebu vnitrostatnich orgdnt

Neni zapojen subjekt posuzovani shody. Vy-
robce provadi sdm veskerd ovéfeni, kterd by
provedl ozndmeny subjekt

Al (Interni ¥zeni vyroby spolu s kontrolnim
zkou$enim vyrobku)

— Navrh + vyroba

— A + zkousky specifickych hledisek vy-
robku

— vypracuje technickou dokumentaci

— zajiStuje soulad vyrobenych vyrobkd s
pozadavky pravnich predpisti

— provede nebo nechd provést svym jmé-
nem zkousky jednoho ¢&i vice specific-
kych hledisek vyrobku.

— podle volby vyrobce provadi zkousky
bud’ akreditovany vnitropodnikovy sub-
jekt, nebo se provedou na odpovédnost
ozndmeného subjektu vybraného vyrob-
cem

— provadgji-li se zkousky na odpovédnost
ozndmeného subjektu, opatfi vyrobce
béhem vyrobntho procesu vyrobky na
odpovédnost  oznameného  subjektu
identifika¢nim ¢islem tohoto subjektu

— pfipoji oznaceni CE

— vypracuje pisemné prohldseni o shodé
a uchovévi je spolecné s technickou do-
kumentaci, rozhodnutim (ozndmeného
nebo akreditovaného  vnitropodniko-
vého) subjektu a jinymi pfislusnymi in-
formacemi pro potiebu vnitrostitnich
orgdnil

Ozndmeny subjekt nebo akreditovany vnitro-
podnikovy subjekt (podle volby vyrobce) (*):

A) Akreditovany vnitropodnikovy subjekt

— provadi zkousky jednoho ¢i vice speci-
fickych hledisek vyrobku

— uchovéva zdznamy o svych rozhodnu-
tich a jiné piislusné informace
— informuje orgdny a ostatni subjekty

o kontroldch, které provedl

B) Ozndmeny subjekt

— dohlizi na zkousky jednoho ¢i vice
zvlastnich hledisek vyrobku provedené
vyrobcem nebo jeho jménem a prebird
za né odpovédnost

— uchovdvé zdznamy o svych rozhodnu-
tich a jiné piislusné informace

— informuje orgdny a ostatni subjekty
o kontroldch, které provedl
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Moduly

Vyrobce

Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zéstupce

Subjekt posuzovani shody

A2 (Interni fizeni vyroby spolu s kontrolou
vyrobku pod dohledem v ndhodné zvolenych
intervalech)

— Navrh + vyroba

— A + kontroly vyrobku v ndhodné zvole-
nych intervalech

— vypracuje technickou dokumentaci

— zajistuje soulad vyrobenych vyrobkd s
pozadavky pravnich predpisii

— poda u jediného subjektu, ktery si zvolil,
Zadost o kontrolu vyrobku

— provadi-li zkousky ozndmeny subjekt,
vyrobce béhem vyrobniho procesu opa-
tii vyrobky na odpovédnost ozndme-
ného subjektu identifikaénim ¢&islem to-
hoto subjektu

— pripoji oznaceni CE

— vypracuje pisemné prohlaSeni o shodé
a uchovava je spole¢né s technickou do-
kumentaci, rozhodnutim (ozndmeného
nebo  akreditovaného  vnitropodniko-
vého) subjektu a jinymi piislusnymi in-
formacemi pro potiebu vnitrostitnich
orgdnil

Ozndmeny subjekt nebo akreditovany vnitro-

podnikovy subjekt (podle volby vyrobce) (*):

— provadi kontroly vyrobku v ndhodné zvo-
lenych intervalech stanovenych subjektem

— uchovévd zdznamy o svych rozhodnutich
a jiné pfislusné informace

— informuje orgdny a ostatn{ subjekty o kon-
troldch, které proved]

B (ES prezkouseni typu)
— Navrh

— vypracuje technickou dokumentaci

— zajistuje shodu vzorku (vzork) s poza-
davky pravnich ptedpisti
Pozndmka: JelikoZ se modul B vztahuje
pouze na fazi ndvrhu, nevypracovava vy-
robce prohldseni o shodé a nesmi opatfit
vyrobek identifikatnim ¢&islem ozndme-
ného subjektu

— podd u jediného ozndmeného subjektu,
ktery si zvoli, zadost o ES ptezkouseni
typu

— uchovéva technickou dokumentaci a cer-
tifikat ES ptezkouseni typu a jiné pii-
slusné informace pro potiebu vnitrostat-
nich organa

— informuje ozndmeny subjekt o viech
upravach schvileného typu

Ozndmeny subjekt

— prezkoumd  technickou  dokumentaci

a podptrné dikazy

— oveéfi, zda byly vzorky vyrobeny v souladu
s pozadavky pravnich pfedpisti.

V tomto ohledu normotvirce stanovi, ktery
z nize uvedenych zpusobtl je tieba pouZzit:

— piezkouseni vzorku (vyrobni typ)

— prezkoumdni  technické dokumentace
a prezkouseni vzorku (kombinace vyrob-
niho a konstrukéntho typu)

— prezkoumdni technické dokumentace bez
pfezkouseni vzorku (konstrukéni typ)

— provadi piislusné kontroly a zkousky

— vypracuje hodnotici zpravu, kterd muze
byt uvolnéna pouze se souhlasem vyrobce
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Moduly

Vyrobce

Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zéstupce

Subjekt posuzovani shody

— vydavé certifikdt ES pFezkouseni typu

— informuje sviij oznamujici organ a ostatni
subjekty o ES pfezkousenich typu, kterd
provedl

— uchovévd zdznamy o svych rozhodnutich
a jiné pfislusné informace

C (Shoda s typem zaloZend na internim Fzen{

vyroby)

— Vyroba (nasleduje po modulu B)

— Vyrobce provadi sdim veskerd ovérovani k
zajisténi shody vyrobkd s ES typem

— zajistuje shodu vyrdbénych vyrobki se
schvilenym (podle modulu B) ES typem
a pozadavky prévnich predpisii
Pozndmka: Odkaz na ,interni fizen{ vy-
roby“ v nazvu modulu vyjadiuje povin-
nost vyrobce interné ¥dit svoji vyrobu
za Ucelem zajisténi shody vyrobka s EU
typem schvdlenym podle modulu B

— pripoji oznaceni CE

— vypracuje pisemné prohlaSeni o shodé
a uchovava je spole¢né s technickou do-
kumentaci schvédleného typu (vyhotove-
nou v ramci modulu B) a jinymi piislus-
nymi informacemi pro potiebu vnitro-
statnich organti

— Neni zapojen subjekt posuzovani shody.
Vyrobce provadi sim veskerd ovéfeni,
kterd by provedl ozndmeny subjekt

C1 (Shoda s typem zaloZend na internim fi-
zeni vyroby a zkouseni vyrobku pod dohle-
dem)

— Vyroba (nésleduje po modulu B)

— C + zkouSeni specifickych aspektd vy-
robku

— zajistuje shodu vyrdbénych vyrobki se
schvalenym (podle modulu B) ES typem
a pozadavky pravnich predpisit

Pozndmka: Odkaz na ,interni Fzeni vy-
roby“ v ndzvu modulu vyjadfuje povin-
nost vyrobce interné fidit svoji vyrobu
za tcelem zajiténi shody vyrobkt s EU
typem schvdlenym podle modulu B

— provede nebo nechd provést svym jmé-
nem zkousky jednoho ¢&i vice specific-
kych hledisek vyrobku. Podle volby vy-
robce provadi zkousky bud’ akreditovany
vnitropodnikovy subjekt, nebo se prove-
dou na odpovédnost ozndmeného sub-
jektu vybraného vyrobcem

— pfipoji oznaceni CE

— vypracuje pisemné prohldseni o shodé
a uchovéva je spole¢né s technickou do-
kumentaci schvédleného typu (vyhotove-
nou v rdmci modulu B), rozhodnutim
(ozndmeného nebo akreditovaného vni-
tropodnikového) subjektu a jinymi pfi-
slusnymi informacemi pro potfebu vni-
trostatnich orgdnd

Ozndmeny subjekt nebo akreditovany vnitro-
podnikovy subjekt (podle volby vyrobce) (¥):

A) Akreditovany vnitropodnikovy subjekt

— provadi zkousky jednoho ¢i vice speci-
fickych hledisek vyrobku

Pozndmka: Akreditovany vnitropodni-
kovy subjekt vezme v tvahu technic-
kou dokumentaci, nepfezkoumdva ji
viak, jelikoz jiz byla ptezkoumdna v
ramci modulu B

— uchovdvé zdznamy o svych rozhodnu-
tich a jiné piislusné informace

— informuje orgdny a ostatni subjekty
o kontrolach, které provedl
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Moduly

Vyrobce

Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zéstupce

Subjekt posuzovani shody

— provadgji-li se zkousky na odpovédnost
ozndmeného subjektu, opatii vyrobce
béhem vyrobniho procesu vyrobky na
odpovédnost  ozndmeného  subjektu
identifika¢nim ¢islem tohoto subjektu

B) Ozndmeny subjekt

— dohlizi na zkousky jednoho ¢i vice
zvlatnich hledisek vyrobku provedené
vyrobcem nebo jeho jménem a prebird
za né odpovédnost

Pozndmka: Ozndmeny subjekt vezme
v tvahu technickou dokumentaci, ne-
piezkoumavd ji viak, jelikoz jiz byla
pfezkoumdna v rdmci modulu B

— uchovdvé zdznamy o svych rozhodnu-
tich a jiné pFislusné informace

— informuje orgdny a ostatni subjekty
o kontroldch, které provedl

C2 (Shoda s typem zaloZend na internim ¥i-
zeni vyroby a kontroldch vyrobkti pod dohle-
dem v ndhodné zvolenych intervalech)

— Vyroba (ndsleduje po modulu B)

— C + kontroly vyrobku v ndhodné zvole-
nych intervalech

— zajistuje shodu vyrdbénych vyrobki se
schvalenym (podle modulu B) ES typem
a pozadavky pravnich predpist

Pozndmka: Odkaz na ,interni fizeni vy-
roby“ v ndzvu modulu vyjadfuje povin-
nost vyrobce interné fdit svoji vyrobu
za Gcelem zajiténi shody vyrobkt s EU
typem schvalenym podle modulu B

— poda u jediného subjektu, ktery si zvolil,
zadost o kontrolu vyrobku

— provadi-li zkousky ozndmeny subjekt,
vyrobce béhem vyrobniho procesu opa-
tif vyrobky na odpovédnost ozndme-
ného subjektu identifika¢nim ¢islem to-
hoto subjektu

— pfipoji oznaceni CE

— vypracuje pisemné prohldseni o shodé
a uchovéva je spole¢né s technickou do-
kumentaci schvédleného typu (vyhotove-
nou v rdmci modulu B), rozhodnutim
(ozndmeného nebo akreditovaného vni-
tropodnikového) subjektu a jinymi pii-
slusnymi informacemi pro potfebu vni-
trostatnich orgdnd

Ozndmeny subjekt nebo akreditovany vnitro-
podnikovy subjekt (podle volby vyrobce) (¥):

— provadi kontroly vyrobku v ndhodné zvo-
lenych intervalech stanovenych subjektem

Pozndmka: Akreditovany vnitropodnikovy
subjekt vezme v Gvahu technickou doku-
mentaci, nepfezkoumavd ji vsak, jelikoz
jiz byla pfezkoumdna v rdmci modulu B

— uchovéava zdznamy o svych rozhodnutich
a jiné piislusné informace

— informuje orgdny a ostatni subjekty o pfe-
zkousenich, kterd proved]

910T°£9¢C

(5]

arun 9ysdoIag YIuIsA [upain

ce1ftLT D



Moduly

Vyrobce

Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zéstupce

Subjekt posuzovani shody

D (Shoda s ES typem zaloZend na zabezpe-
Ceni kvality vyroby)

— Vyroba (nasleduje po modulu B)

— Zabezpeceni kvality vyroby a vystupni
kontroly

— pouzivé schvéleny systém jakosti pro vy-
robu, vystupni kontrolu a zkousky vy-
robkd s cilem zajistit shodu vyrdbénych
vyrobku se schvdlenym (podle modulu B)
ES typem a pozadavky pravnich pied-
pist
Systém jakosti musi byt zdokumento-
vany a musi obsahovat tyto prvky: cile v
oblasti kvality, organizacni strukturu,
metody vyroby a kontroly kvality,
zkousky (provadéné pred vyrobou, bé-
hem ni a po ni), zdznamy o jakosti, me-
tody dohledu

— plni povinnosti vyplyvajici ze schvale-
ného systému jakosti

— zajistuje shodu vyrdbénych vyrobki se
schvilenym (podle modulu B) ES typem
a pozadavky prévnich predpisti

— podé u jediného ozndmeného subjektu,
ktery si zvolil, zddost o posouzeni sy-
stému jakosti

— informuje ozndmeny subjekt o vsech
zménéch systému jakosti

— vypracuje prohldSeni o shodé a uchovava
je spoleéné s technickou dokumentaci
schvéleného typu (vyhotovenou v rdmci
modulu B), schvédlenim systému jakosti
a jinymi pfislusnymi informacemi pro
potfebu vnitrostitnich organt

— pripoji oznaceni CE

— na odpovédnost oznidmeného subjektu
opatii vyrobek identifika¢nim ¢islem to-
hoto subjektu

Ozndmeny subjekt

— provadi pravidelné audity, aby systém ja-
kosti posoudil a pfezkoumal

Audity zahrnuji: pfezkum technické do-
kumentace, kontrolu systému jakosti, in-
spekcee, zkousky vyrobku

— ozndmi své rozhodnuti o systému zabez-
pecovéni jakosti vyrobci (ozndmeni musi
obsahovat zdvéry auditu a odvodnéné
rozhodnuti o posouzeni)

— uchovéva zdznamy o svych rozhodnutich
a jiné pfislusné informace
— informuje sviij oznamujici organ a ostatni

subjekty o provedenych kontroldch sy-
stému jakosti

D1 (Zabezpeceni kvality vyroby)

— Navrh + vyroba

— Zabezpeceni kvality vyroby a vystupni
kontroly

— Pouzije se jako modul D bez modulu B
(nepoutzije se ES typ)

— vypracuje technickou dokumentaci

— pouzivéd schvileny systém jakosti pro vy-
robu, vystupni kontrolu a zkousky vy-
robkti, aby zajistil soulad vyrdbénych vy-
robkti s pozadavky pravnich pfedpist
Systém jakosti musi byt zdokumento-
vany a musi obsahovat tyto prvky: cile v
oblasti kvality, organizalni strukturu,
metody vyroby a kontroly kvality,
zkousky (provadéné pred vyrobou, bé-
hem ni a po ni), zdznamy o jakosti, me-
tody dohledu

— podé u jediného ozndmeného subjektu,
ktery si zvolil, zddost o posouzeni sy-
stému jakosti

— informuje ozndmeny subjekt o viech
zméndch systému jakosti

— vypracuje pisemné prohldSeni o shodé
a uchovava je spole¢né s technickou do-
kumentaci, schvédlenim systému jakosti
a jinymi pislusnymi informacemi pro
potiebu vnitrostdtnich organti

— pfipoji oznaceni CE

Oznameny subjekt

— provadi pravidelné audity, aby systém ja-
kosti posoudil a pfezkoumal

Audity zahrnuji: pfezkum technické do-
kumentace, kontrolu systému jakosti, in-
spekce, zkousky vyrobku

— ozndmi své rozhodnuti o systému zabez-
pecovani jakosti vyrobci (ozndmeni musi
obsahovat zdvéry auditu a odvodnéné
rozhodnut{ o posouzeni)
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Moduly

Vyrobce

Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zéstupce

Subjekt posuzovani shody

— plni povinnosti vyplyvajici ze schvile-
ného systému jakosti

— zajistuje soulad vyrobenych vyrobkd s
pozadavky pravnich predpisii

— na odpovédnost ozndmeného subjektu
opatii vyrobek identifikacnim ¢islem to-
hoto subjektu

— uchovédvd zdznamy o svych rozhodnutich
a jiné pfislusné informace

— informuje sviij oznamujici orgdn a ostatni
subjekty o provedenych kontrolich sy-
stému jakosti

E (Shoda s ES typem na zdkladé zabezpeceni
jakosti vyrobku)

— Vyroba (nasleduje po modulu B)

— Zabezpeceni jakosti kone¢ného vyrobku
(=vyroba bez &asti tykajici se vyrobniho
procesu)

— Stejny jako modul D, aviak bez Cisti sy-

stému jakosti, kterd se zaméfuje na vy-
robni proces

— pouzivéd schvileny systém jakosti pro vy-
stupni kontrolu a zkousky vyrobku s ci-
lem zajistit shodu vyrdbénych vyrobkd
se schvdlenym (podle modulu B) ES ty-
pem a pozadavky pravnich predpisti

Systém jakosti musi byt zdokumento-
vany a musi obsahovat tyto prvky: cile
z hlediska jakosti, organizacni struktura,
zkousky (provadéné po vyrob€), za-
znamy o jakosti, metody sledovani

Poznamka: Zkousky provadéné pied vy-
robou | béhem vyroby a metody vyroby
nejsou soucdsti systému jakosti v rdmci
modulu E (jak je tomu u modult D,
D1), jelikoz modul E se zaméfuje na ja-
kost kone¢nych vyrobkd, a nikoli na
kvalitu celého vyrobniho procesu (jak je
tomu u modult D, D1)

— plni povinnosti vyplyvajici ze schvale-
ného systému jakosti

— zajistuje shodu vyrdbénych vyrobki se
schvilenym (podle modulu B) ES typem
a pozadavky prévnich predpisii

— podd u jediného ozndmeného subjektu,
ktery si zvolil, Zddost o posouzeni sy-
stému jakosti

— informuje ozndmeny subjekt o viech
zméndch systému jakosti

— vypracuje prohldseni o shodé a uchovava
je spole¢né s technickou dokumentaci
schvaleného typu (vyhotovenou v rdmci
modulu B), schvédlenim systému jakosti
a jinymi pEslusnymi informacemi pro
potiebu vnitrostatnich organti

— pfipoji oznaceni CE

— na odpovédnost ozndmeného subjektu
opatii vyrobek identifikacnim ¢islem to-
hoto subjektu

Ozndmeny subjekt

— provadi pravidelné audity, aby systém ja-
kosti posoudil a pfezkoumal

Audity zahrnuji: kontrolu systému jakosti,
inspekee, zkousky vyrobku

Pozndmka: Ozndmeny subjekt vezme
v uvahu technickou dokumentaci, nepfez-
koumadvd ji viak, jelikoz jiz byla piezkou-
ména v ramci modulu B

— ozndmi své rozhodnuti o systému zabez-
pecovani jakosti vyrobci (ozndmeni musi
obsahovat zdvéry auditu a odvodnéné
rozhodnuti o posouzeni)

— uchovéva zdznamy o svych rozhodnutich
a jiné pitislusné informace
— informuje sviij oznamujici organ a ostatni

subjekty o provedenych kontroldch sy-
stému jakosti
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Moduly

Vyrobce

Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zéstupce

Subjekt posuzovani shody

El (Zabezpeceni jakosti vystupni kontroly
a zkousky kone¢ného vyrobku)

— Navrh + vyroba

— Zabezpeleni jakosti kone¢ného vyrobku
(=vyroba bez &isti tykajici se vyrobniho
procesu)

— Stejny jako modul D, aviak bez ¢asti sy-
stému jakosti, kterd se zaméfuje na vy-
robni proces

— Pouziva se stejné jako modul E bez mo-
dulu B (nepouZije se ES typ)

— vypracuje technickou dokumentaci

— pouzivé schvéleny systém jakosti pro vy-
stupni kontrolu a zkousky kone¢ného
vyrobku s cilem zajistit shodu vyrdbé-
nych vyrobkti s poZzadavky pravnich
predpisti
Systém jakosti musi byt zdokumento-
vany a musi obsahovat tyto prvky: cile
z hlediska jakosti, organiza¢ni struktura,
zkousky (provddéné po vyrobé), zi-
znamy o jakosti, metody sledovani

Pozndmka: Zkousky provadéné pied vy-
robou [ béhem vyroby a metody vyroby
nejsou soucdsti systému jakosti v rdmci
modulu E1 (jak je tomu u moduld D,
D1), jelikoz se modul E1 zaméfuje na ja-
kost kone¢nych vyrobkd, a nikoli na
kvalitu celého vyrobniho procesu (jak je
tomu u moduld D, D1)

— plni povinnosti vyplyvajici ze schvle-
ného systému jakosti

— zajistuje soulad vyrobenych vyrobkd s
pozadavky pravnich predpisti

— podé u jediného ozndmeného subjektu,
ktery si zvolil, zddost o posouzeni sy-
stému jakosti

— informuje ozndmeny subjekt o vsech
zménéch systému jakosti

— vypracuje pisemné prohldseni o shodé
a uchovéva je spole¢né s technickou do-
kumentaci, schvilenim systému jakosti
a jinymi pfislusnymi informacemi pro
potfebu vnitrostitnich organi

— pripoji oznaceni CE

— na odpovédnost oznidmeného subjektu
opatii vyrobek identifika¢nim ¢islem to-
hoto subjektu

Ozndmeny subjekt

— provadi pravidelné audity, aby systém ja-
kosti posoudil a pfezkoumal

Audity zahrnuji: pfezkum technické do-
kumentace, kontrolu systému jakosti, in-
spekcee, zkousky vyrobku

— ozndmi své rozhodnuti o systému zabez-
pecovéni jakosti vyrobci (ozndmeni musi
obsahovat zdvéry auditu a odvodnéné
rozhodnuti o posouzeni)

— uchovéva zdznamy o svych rozhodnutich
a jiné pfislusné informace
— informuje sviij oznamujici organ a ostatni

subjekty o provedenych kontroldch sy-
stému jakosti

F (Shoda s typem na zdkladé ovéfovani vy-
robku)

— Vyroba (nésleduje po modulu B)

— Prezkouseni vyrobku (zkouska kazdého
vyrobku nebo kontroly na zdkladé statis-
tickych metod) s cilem zajistit shodu s ES

typem

— zajistuje shodu vyrdbénych vyrobki se
schvélenym (podle modulu B) ES typem
a pozadavky pravnich predpist

— podd u jediného ozndmeného subjektu,
ktery si zvoli, zddost o kontroly vyrobku

— pfipoji oznaceni CE

Ozndmeny subjekt

— provadi ptislusné piezkouseni a zkousky
(zkousky kazdého vyrobku nebo kontroly
na zdkladg statistickych metod)
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Moduly

Vyrobce

Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zéstupce

Subjekt posuzovani shody

— Stejny jako modul C2, ozndmeny subjekt
vSak provadi podrobngjsi kontroly vy-
robku

— provadi-li se statistické ovéfovani, ucini
veSkerd nezbytnd opatieni, aby vyrobni
proces a jeho kontrola zajistovaly stejno-
rodost kazdé vyrobené série, a predkladd
své vyrobky ke kontrole v podob¢ stej-
norodych sérif

— vypracuje pisemné prohldseni o shodé
a uchovéva je spole¢né s technickou do-
kumentaci schvaleného typu (vyhotove-
nou v rdmci modulu B), osvédéenim
o shodé a jinymi pfislusnymi informa-
cemi pro potfebu vnitrostatnich orgdnt

— se svolenim ozndmeného subjektu opatii
vyrobek identifika¢nim ¢islem tohoto
subjektu

— je-li v piipadé statistického ovéFovani
urcitd série zamitnuta, piijme ozndmeny
subjekt vhodnd opatieni, aby zabranil
uvedeni takové série na trh. V piipadé ca-
stého zamitnuti sérii mdze ozndmeny
subjekt statistické ovéfovani pozastavit
a ptijmout vhodnd opatfeni

Pozndmka: Ozndmeny subjekt vezme
v tvahu technickou dokumentaci, nepfez-
kouméva ji viak, jelikoz jiz byla prezkou-
mdna v ramci modulu B

— vydavd osvédéeni o shodé

— opatii vyrobek svym identifika¢nim ¢i-
slem, nebo tim poveéi vyrobce

— uchovéava zdznamy o svych rozhodnutich
a jiné pfislusné informace

— informuje sviij oznamujici organ a ostatni
subjekty o kontroldch, které proved]

F1 (Shoda na zdkladé ovéfovani vyrobku)
— Navrh + vyroba

— Prezkouseni vyrobku (zkouska kazdého
vyrobku nebo kontroly na zdkladé statis-
tickych metod) s cilem zajistit shodu s po-
zadavky pravnich ptedpist)

— Pouziva se stejné jako modul F, aviak bez
modulu B (nepouzije se ES typ)

— vypracuje technickou dokumentaci

— zajistuje shodu vyrdbénych vyrobki se
schvdlenym (podle modulu B) ES typem
a pozadavky pravnich predpist

— provadi-li se statistické ovéfovani, ucini
veskerd nezbytnd opatfeni, aby vyrobni
proces a jeho kontrola zajistovaly stejno-
rodost kazdé vyrobené série, a predkldda
své vyrobky ke kontrole v podobé stej-
norodych sérif

— poda u jediného ozndmeného subjektu,
ktery si zvoli, Zadost o kontroly vyrobku

— pfipoji oznaceni CE

— vypracuje pisemné prohldSeni o shodé
a uchovava je spole¢né s technickou do-
kumentaci, schvilenim systému jakosti
a jinymi pFslusnymi informacemi pro
potiebu vnitrostdtnich orgdnti

— se svolenim ozndmeného subjektu opatii

vyrobek identifika¢nim ¢islem tohoto
subjektu

Oznameny subjekt

— provadi pFislusné pfezkouseni a zkousky
(zkousky kazdého vyrobku nebo kontroly
na zékladé statistickych metod)

— jeli v pfipadé statistického ovérovani
urcitd série zamitnuta, pfijme ozndmeny
subjekt vhodnd opatfeni, aby zabranil
uvedeni takové série na trh. V piipadé ca-
stého zamitnuti sérii mdZe ozndmeny
subjekt statistické ovéFovani pozastavit
a ptijmout vhodnd opatfeni

— vydévé osvédceni o shodé
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Moduly

Vyrobce

Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zéstupce

Subjekt posuzovani shody

— opatfi vyrobek svym identifika¢nim ¢i-
slem, nebo tim poveéi vyrobce

— uchovéavd zdznamy o svych rozhodnutich
a jiné pfislusné informace

— informuje sviij oznamujici organ a ostatni
subjekty o kontroldch, které proved]

G (Shoda na zdkladé ovéfovani kazdého jed-

notlivého vyrobku)

— Navrh + vyroba

— Oveteni kazdého jednotlivého vyrobku k
zaji§téni shody s pozadavky pravnich
predpisti (nepouzije se EU typ)

— vypracuje technickou dokumentaci

— zajistuje soulad vyrobenych vyrobka s
pozadavky prévnich predpisti

— podé u jediného ozndmeného subjektu,
ktery si zvoli, Zddost o kontroly vyrobku

— pripoji oznaceni CE

— na odpovédnost oznidmeného subjektu
opatii vyrobek identifika¢nim ¢islem to-
hoto subjektu

— vypracuje pisemné prohldseni o shodé
a uchovéva je spole¢né s technickou do-
kumentaci, schvdlenim systému jakosti
a jinymi pFslusnymi informacemi pro
potfebu vnitrostitnich organt

Ozndmeny subjekt

— provadi pfislusné kontroly

— vyddvé osvédceni o shodé

— uchovédvd zdznamy o svych rozhodnutich
a jiné pfislusné informace

— informuje sviij oznamujici orgdn a ostatni
subjekty o kontrolach, které proved]

H (Shoda zaloZend na komplexnim zabezpe-
Cenf jakosti)

— Navrh + vyroba

— Komplexni zabezpeceni jakosti

— NepouZzije se ES typ

— vypracuje technickou dokumentaci

— pouzivé schvéleny systém jakosti pro vy-
robu, vystupni kontrolu  vyrobku
a zkousky vyrobkt

Systém jakosti musi byt zdokumento-
vany a musi obsahovat tyto prvky: cile
z hlediska jakosti, organiza¢ni strukturu,
metody pouzité pii vyrobé a kontrole ja-
kosti, metody ovéfovani ndvrhu vy-
robku, zkousky (provddéné pied vyro-
bou, béhem vyroby a po vyrobg), zi-
znamy o jakosti, metody sledovani

— plni povinnosti vyplyvajici ze schvale-
ného systému jakosti

— zajiStuje soulad vyrobenych vyrobka s
pozadavky pravnich predpisii

— podé u jediného ozndmeného subjektu,
ktery si zvolil, Zddost o posouzeni sy-
stému jakosti

— informuje ozndmeny subjekt o vsech
zménéch systému jakosti

— vypracuje pisemné prohlaSeni o shodé
a uchovava je spole¢né s technickou do-
kumentaci, schvdlenim systému jakosti
a jinymi pislusnymi informacemi pro
potiebu vnitrostatnich organti

— pfipoji oznaceni CE

— na odpovédnost oznidmeného subjektu
opatii vyrobek identifika¢nim ¢islem to-
hoto subjektu

Ozndmeny subjekt

— provadi pravidelné audity, aby systém ja-
kosti posoudil a pfezkoumal
Audity zahrnuji: pfezkum technické do-
kumentace, kontrolu systému jakosti, in-
spekce, zkousky vyrobku

— ozndmi své rozhodnuti o systému zabez-
pecovéni jakosti vyrobci (ozndmeni musi
obsahovat zdvéry auditu a odivodnéné
rozhodnuti o posouzent)

— uchovédvd zdznamy o svych rozhodnutich
a jiné pfislusné informace

— informuje sviij oznamujici orgdn a ostatni
subjekty o provedenych kontrolich sy-
stému jakosti

8€1/TLT D
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Moduly

Vyrobce

Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zéstupce

Subjekt posuzovani shody

H1 (Shoda zaloZend na komplexnim zabez-
peceni jakosti a pfezkouseni navrhu)

Névrh + vyroba

Komplexni zabezpeceni jakosti a pfezkou-
Seni ndvrhu s cilem zajistit soulad s poza-
davky pravnich predpist

Nepouzije se ES typ, nybrz certifikdt ES
pfezkouseni navrhu

Stejny jako modul H s vystavenim certifi-
kétu ES pfezkouseni navrhu

— vypracuje technickou dokumentaci

— pouzivé schvéleny systém jakosti pro vy-

robu, vystupni kontrolu  vyrobku

a zkousky vyrobki

Systém jakosti musi byt zdokumento-
vany a musi obsahovat tyto prvky: cile
z hlediska jakosti, organiza¢ni strukturu,
metody pouzité pfi vyrobé a kontrole ja-
kosti, metody ovéfovini ndvrhu vy-
robku, zkousky (provddéné pied vyro-
bou, béhem vyroby a po vyrobé), zi-
znamy o jakosti, metody sledovani

plni povinnosti vyplyvajici ze schvéle-
ného systému jakosti

zajistuje shodu vyrdbénych vyrobki se
schvadlenym ES ndvrhem a pravnimi po-
zadavky

u téhoz ozndmeného subjektu, ktery
bude posuzovat systém jakosti, podd 7Zd-
dost o ES prezkouseni ndvrhu

poda u jediného ozndmeného subjektu,
ktery si zvolil, zZddost o posouzeni sy-
stému jakosti

informuje ozndmeny subjekt o vsech
Gpravéich schvéleného ndvrhu a o vSech
zméndch systému jakosti

vypracuje pisemné prohldSeni o shodé
a uchovéva je spole¢né s technickou do-
kumentaci, certifikitem ES pfezkouseni
ndvrhu, schvilenim systému jakosti a ji-
nymi pfislusnymi informacemi pro po-
tfebu vnitrostatnich orgdnd

piipoji oznaceni CE

na odpovédnost oznidmeného subjektu
opatii vyrobek identifika¢nim ¢islem to-
hoto subjektu

Ozndmeny subjekt

piezkouma navrh vyrobku
vydava certifikdt ES pfezkouseni ndvrhu

provadi pravidelné audity, aby systém ja-
kosti posoudil a pfezkoumal

Audity zahrnuji: pfezkum technické do-
kumentace, kontrolu systému jakosti, in-

spekce, zkousky vyrobku

ozndmi své rozhodnuti o systému zabez-
pecovani jakosti vyrobci (ozndmeni musi
obsahovat zdvéry auditu a odvodnéné
rozhodnut{ o posouzeni)

uchovéva zdznamy o svych rozhodnutich
a jiné piislusné informace
informuje sviij oznamujici orgén a ostatni

subjekty o provedenych kontrolch sy-
stému jakosti a ES ptezkousenich ndvrhu

(*) Normotvirce mizZe volbu vyrobce omezit.
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PRILOHA V

VZTAH MEZI RADOU NOREM ISO 9001 A MODULY VYZADUJICIMI SYSTEM ZABEZPECENI JAKOSTI

Pozadavky na jakost uvedené v jednotlivych
modulech v rozhodnuti ¢. 768/2008

Modul D

Modul D1

Modul E

Modul E1

Modul H

Modul H1

— cile z hlediska kvality a organizacni struk-
tury, odpovédnosti a pravomoci vedeni,
pokud jde o kvalitu vyrobka

EN ISO 9001: 2008,
§5.1,§53,§54§
5.5,§ 5.6 (bez §
5.6.2.b — zpétnd
vazba od zakaznik)

EN ISO 9001: 2008,
§5.1,§53, 8§54, §
5.5,§ 5.6 (bez §
5.6.2.b — zpétnd
vazba od zdkaznikdi)

EN ISO 9001: 2008,
§5.1,§5.3,§ 5.4
(bez odkazu na §
7.1),§ 5.5, § 5.6
(bez § 5.6.2.b —
zpétnd vazba

od zdkaznik)

EN ISO 9001: 2008,
§5.1,§5.3,§ 5.4
(bez odkazu na §
7.1),§ 5.5, § 5.6
(bez § 5.6.2b -
zpétnd vazba

od zdkaznik)

EN ISO 9001: 2008,
§5.1,§53,§54§
5.5, § 5.6 (bez §
5.6.2.b — zpétnd
vazba od zakaznikd)

EN ISO 9001: 2008,
§5.1,§53,§54§
5.5, § 5.6 (bez §
5.6.2.b — zpétnd
vazba od zakaznikd)

— névrh vyrobku

Nenf relevantni —
modul D nezahrnuje
fazi navrhu

Neni relevantni — v
rdmci modulu D1
jsou zdleZitosti
tykajici se ndvrhu
feSeny v technické
dokumentaci

Neni relevantni —
modul E nezahrnuje
fazi ndvrhu

Nenf relevantni — v
rdmci modulu E1
jsou zdlezitosti
tykajici se ndvrhu
feSeny v technické
dokumentaci

EN ISO 9001: 2008,
§7.3.1,§7.3.2,
§7.3.3

EN ISO 9001: 2008,
§7.3.1,§7.3.2, §7.3.3

— metody, postupy a systematickd opatfeni
tykajici se kontroly a ovéfovani ndvrhu,
které budou pouzity pi navrhovini vy-
robkti nalezejicich do pifslusné kategorie

vyrobki

Nenf relevantni —
modul D nezahrnuje
fazi navrhu

Neni relevantni — v
rdmci modulu D1
jsou zdleZitosti
tykajici se ndvrhu
feseny v technické
dokumentaci

Neni relevantni —
modul E nezahrnuje
fazi ndvrhu

Neni relevantni — v
rémci modulu E1
jsou zdlezitosti
tykajici se ndvrhu
feeny v technické
dokumentaci

EN 1SO 9001:2008,
§7.3.4-§7.3.7

EN ISO 9001:2008,
§7.3.4-§7.3.7

— odpovidajici metody, postupy a systema-
tické ¢innosti, které se pouZiji pfi vyrobg,
kontrole a zabezpecovdni kvality;

EN ISO 9001:2008,
§7.5.1,§7.5.2,
§7.5.3

EN ISO 9001:2008,
§7.5.1,§7.5.2,
§7.5.3

Neni relevantni —
modul E nezahrnuje
cast tykajici se
vyroby

Neni relevantni —
modul E1
nezahrnuje ¢dst
tykajici se vyroby

EN ISO 9001:2008,
§7.5.1,§7.5.2,
§7.5.3

EN ISO 9001:2008,
§7.5.1,§7.5.2,§7.5.3
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Pozadavky na jakost uvedené v jednotlivych
modulech v rozhodnuti ¢. 768/2008

Modul D

Modul D1

Modul E

Modul E1

Modul H

Modul H1

pfezkouseni a zkousky, které budou pro-
vedeny, a

prostiedky umoziiujici dohled nad efek-
tivnim fungovanim systému jakosti.

EN ISO 9001:2008,
§7.6, §8.2.2, §8.2.3,
§8.2.4 (pouze prvni
odstavec), §8.3, §8.4
(bez §8.4.a —
spokojenost
zdkaznikd), §8.5

EN ISO 9001:2008,
§7.6, §8.2.2, §8.2.3,
§8.2.4 (pouze prvni
odstavec), §8.3, §8.4
(bez §8.4.a —
spokojenost
zdkaznikd), §8.5

EN ISO 9001:2008,
§7.6, §8.2.2, §8.2.3,
§8.2.4 (pouze prvni
odstavec), §8.3, §8.4
(bez §8.4.a —
spokojenost
zédkaznikd), §8.5

EN ISO 9001:2008,
§7.6, §8.2.2, §8.2.3,
§8.2.4 (pouze prvni
odstavec), §8.3, §8.4
(bez §8.4.a —
spokojenost
zdkaznikd), §8.5

EN ISO 9001:2008,
§7.6, §8.2.2, §8.2.3,
§8.2.4 (pouze prvni
odstavec), §8.3, §8.4
(bez §8.4.a —
spokojenost
zdkaznika), §8.5

EN ISO 9001:2008,
§7.6, §8.2.2, §8.2.3,
§8.2.4 (pouze prvni
odstavec), §8.3, §8.4
(bez §8.4.a -
spokojenost
zdkaznika), §8.5

zdznamy o kvalité, napf. protokoly o kon-
troldch, zdznamy z provedenych zkousek,
zdznamy z provedenych kalibraci, zpravy
o kvalifikaci pfislusnych pracovniki atd.

EN ISO 9001:2008,
§4

EN ISO 9001:2008,
§4

EN ISO 9001:2008,
84

EN ISO 9001:2008,
§4

EN ISO 9001:2008,
84

EN ISO 9001:2008,
§4
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PRILOHA VI

POUZIVANI HARMONIZOVANYCH NOREM K POSOUZENI ZPUSOBILOSTI SUBJEKTU POSUZOVANI
SHODY

Upozoriujeme, Ze niZe uvedend piiloha je pouze orientacni. Nestanovi postupy pro posouzeni zpiisobilosti subjektii posuzovdni shody.

1. POZADAVKY NA SUBJEKTY POSUZOVANI SHODY

Subjekt posuzovani shody, ktery si pfeje byt ozndmen podle harmonizaéniho aktu Unie pro jeden ¢ vice modult
posuzovani shody stanovenych v rozhodnuti ¢. 768/2008/ES, musi byt posouzen s cilem urcit, zda md odbornou
zpusobilost pro plnéni dkold, jez se vyzaduji v rdmci doty¢ného modulu nebo moduli.

Stejné tak dilezité je soustavné sledovani zptisobilosti ozndmeného subjektu. To se musi uskute¢niovat v pravidelnych
intervalech podle postupt stanovenych akredita¢nimi organizacemi.

V ramci posouzeni je nutno urdit, zda md subjekt posuzovani shody nélezité vyskolené technické pracovniky se
znalostmi a zku$enostmi pfislusné technologie, vhodné zafizeni a vybaveni, politiky a postupy k zajisténi bezihonnosti
a nestrannosti, nalezité znalosti smérnice atd.

Posouzeni shody zahrnuje cinnosti jako pfezkouseni (provddéné laboratofemi), inspekce, certifikaci atd. Inspekci
a certifikaci vyrobka Ize povazovat za podobné ¢innosti a jejich definice se do jisté miry prekryvaji. Inspekce i certifikace
jdou nad rdmec pouhého prezkouseni a zahrnuji tkoly souvisejici se schopnosti posoudit vysledky zkousek
a rozhodnout o shodg. Sledujf stejny cil (tj. posouzeni shody vyrobku), av§ak mirné odlisnymi zpisoby.

Inspekce zpravidla zahrnuje pfimé uréeni shody se specifikacemi u jedine¢nych vyrobka nebo vyrobka vyrdbénych v
malych sériich. Certifikace vyrobka zahrnuje pfedevsim urceni shody vyrobki vyrdbénych ve velkych sériich.

V praxi miZe inspekce zahrnovat rovnéz odborné posouzeni na zdkladé obecnych pozadavkd, zatimco certifikace
vyrobkt se provadi na zakladé norem ¢i jinych technickych specifikaci.

Na subjekty posuzovani shody se tudiz vztahuji riznd kritéria podle toho, zda se jednd o laboratofe, inspekéni nebo
certifika¢ni orgdny.

2. SOUBOR HLAVNICH NOREM STANOVICICH KRITERIA ZPUSOBILOSTI SUBJEKTU POSUZOVANI SHODY

Obecnd kritéria bez ohledu na dotcené odvétvi, kterd musi ozndmené subjekty spliovat, aby byl vysledek posouzeni
kladny, jsou stanovena v harmonizovanych normach zvefejnénych v Urednim véstniku EU podle povéfeni M 417.

Odvétvové pravni predpisy v§ak mohou stanovit zvldstni dodatecnd kritéria souvisejici se znalostmi odvétvi, které musi
doty¢ny subjekt mit.

K hlavnim normdm pro posouzeni zptsobilosti subjektd posuzovani shody patfi normy EN ISO/IEC 17025, EN ISO/IEC
17020, EN ISOJIEC 17021, EN ISO/IEC 17065. Normy EN ISO/IEC 17020, EN ISOJIEC 17065 se zaméfuji na kritéria
pro provadéni posuzovani shody, zatimco norma EN ISO/IEC 17025 se zabyvd podrobnéji aspektem zkouseni.

— Norma EN ISO/IEC 17025 (vztahuje se na laboratofe — nahrazuje normu EN 45001 a ISO Guide 25) stanovi obecné
pozadavky, které musi laboratof (prvni, druhd a tieti strana, bez ohledu na pocet zaméstnanct nebo rozsah ¢innosti)
splilovat, ma-li byt uzndna jako zpusobild pro provddéni zkousek a/nebo kalibrace veetné odbéru vzorkt (norma
ISO 45001 se odbérem vzorkt nezabyvala).

Tyto ¢innosti zahrnuji urceni jedné ¢i nékolika vlastnosti vyrobku podle stanovené metody (muze se jednat o standardni
metody, nestandardni metody, metody vyvinuté laboratofi). Tato norma se nezabyvd souladem ¢innosti laboratoff s
regulacnimi a bezpe¢nostnimi pozadavky.
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Pokud laboratof nevykondvd jednu ¢i vice ¢innosti, na néZ se tato mezindrodni norma vztahuje, jako je odbér vzorkt
a ndvrh/vyvoj novych metod, pozadavky stanovené v téchto ustanovenich se nepouZiji.

— Norma EN ISO/IEC 17020 (vztahuje se na inspekéni orgdny — nahrazuje normu EN 45004). Tato norma stanovi
obecna kritéria zptsobilosti nestrannych subjektti provadéjicich inspekce bez ohledu na dotéené odvétvi.

Inspekce zahrnuje prezkoumdni ndvrhu vyrobku, samotného vyrobku, sluzby, vyrobniho procesu nebo vyrobniho
zafizeni a urceni jejich shody se specifickjmi pozadavky nebo (na zdkladé odborného posouzeni) s obecnymi
pozadavky. Stanovi rovnéz kritéria nezdvislosti. Tato norma se nevztahuje na zkusebni laboratore, certifika¢ni orgdny ani
prohldseni dodavatele o shodé.

— Norma EN ISO[IEC 17065 (vztahuje se na certifika¢ni orgdny — nahrazuje normu EN 45011) stanovi obecné
pozadavky, které musi spliovat teti strana provozujici systém certifikace vyrobkt, pokud md byt uzndna za
zpusobilou a spolehlivou.

Certifikace vyrobku zahrnuje poskytnuti jistoty, Ze vyrobek vyhovuje stanovenym pozadavkim, jako jsou predpisy,
normy nebo jiné technické specifikace. Systém certifikace vyrobku muaze zahrnovat napiiklad piezkouseni nebo kontrolu
typu, piezkouseni nebo inspekci kazdého vyrobku nebo urcitého vyrobku, ptezkouseni nebo inspekci série, schvaleni
navrhu, coz maze byt spojeno s kontrolou nebo posouzenim vyroby, a kontrolu systému jakosti vyrobce. Tato norma se
nevztahuje na zkusebni laboratofe, certifikacni orgdny ani prohldseni dodavatele o shodé. Norma ISO/IEC 17065
pozaduje uplatiiovani zdsady Ctyf of; to znamend, Ze osoba provadgjici piezkum a osoba s rozhodovaci pravomoci neni
totoznd s hodnotitelem.

— Norma ISOJIEC 17021 (nahrazujici normu EN 45012) obsahuje zdsady a pozadavky na zpusobilost a nestrannost
subjektd provadéjicich audity a certifikaci systému Fizeni vSech typl (napf. systémy Fizeni jakosti nebo systémy
environmentdlniho fizeni).

Subjekty vykonavajici ¢innost podle této normy nemusi nabizet vSechny typy certifikace systému fizeni. Certifikace
systému jakosti zahrnuje posouzeni, stanoveni shody na zdkladé normy pro systémy jakosti a v urcité oblasti ¢innosti
i dozor nad systémem jakosti vyrobce.

3. PRISLUSNE NORMY SOUVISEJICI SE ZPUSOBILOSTI SUBJEKTU POSUZOVANI SHODY PRO JEDNOTLIVE MODULY

Nize popsané oddily popisuji, kterd z vySe uvedenych norem je nejvhodnéjsi s ohledem na tkoly obsazené
v jednotlivych modulech stanovenych v rozhodnuti ¢. 768/2008|ES.

3.1 Moduly Al, A2, C1, C2

V ramci téchto modulti musi mit subjekt technické znalosti a zkuSenosti a musi byt schopen provadét zkousky. I kdyz se
zkudebni zaf{zeni nachdzi u vyrobce, musi byt zajistény pozadavky na vhodnost, fungovani, ddrzbu zafizeni (napf.
kalibra¢ni programy) a sledovatelnost méfeni a predpoklada se, Ze za toto nese odpovédnost ozndmeny subjekt. Pokud
vyrobce nepouzil piislusné harmonizované normy, musi byt kromé toho provedeny rovnocenné zkousky, a neni-li tomu
tak, musi byt vyvinuty vhodné metody. Oznameny subjekt musi kazdopadné pouzité zkousky validovat.

U modult A2, C2 musi byt subjekt mimoto schopen pracovat se statistickymi metodami, planem odbéru vzorkd,
metodami ndhodného vybéru, provoznimi charakteristikami, které jsou zahrnuty pii kontrole vyrobku a které jsou
stanoveny v platnych harmoniza¢nich prévnich predpisech Unie.

V tomto ohledu u viech téchto modult plati, ze jelikoz normy EN ISO/IEC 17025, EN ISO/IEC 17020 nebo EN ISO/IEC
17065 (v zavislosti na tom, zda je doty¢nym subjektem laboratof, inspekéni orgdn nebo orgdn certifikujici vyrobky)
stanovi kritéria zptsobilosti a deontologicka kritéria vztahujici se na kontrolu vyrobkt, lze jejich pozadavky povazovat
za nejvhodngjsi pro posouzeni subjektd, které zddaji o ozndmeni za tcelem plnéni tkold obsazenych v téchto
modulech.

Je-li vSak posouzeni zaloZzeno na normé EN ISO/IEC 17025, pak plati, Ze jelikoZ tato norma stanovi kritéria pouze pro
zkouseni/kalibraci, aniz by se zabyvala vyhodnocenim vysledkti zkousek ze strany ozndmeného subjektu, musi tento
subjekt prokazat zvlast svou schopnost posoudit vysledky zkousek a na zakladé téchto vysledkd rozhodnout, zda jsou
splnény zdkladni nebo jiné pravni pozadavky a/nebo zda byly pouzity harmonizované normy, a prokdzat rovnéz
existenci piislusnych postupti.

Pokud se na druhou stranu pouzivaji normy EN ISO/IEC 17020 nebo EN ISO/IEC 17065, které se nezabyvaji kritérii pro
zkouseni/kalibraci, je nutno vzit v tivahu pozadavky na zkuSebni ¢innost stanovené v normé EN ISOJIEC 17025. Ve
viech téchto ptipadech musi byt ozndmeny subjekt schopen posoudit vyrobek bez ohledu na to, zda vyrobce pouziva
piislusné harmonizované normy, & nikoli.
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3.2 Modul B
Ozndmeny subjekt musi ur¢it, zda ndvrh vyrobku vyhovuje pozadavkiim pfislusnych pravnich pfedpisa.

V tomto ohledu je nutno mit za to, Ze samostatnd norma EN ISO[IEC 17025 neni pro dcely modulu B vhodnd.
Dtvodem je skutecnost, Ze se tato norma zaobird pouze otizkami zkou$eni a nezahrnuje dtlezité funkce modulu B
tykajici se vyhodnoceni navrhu vyrobku, jez kvtli své slozZitosti (jde zna¢né nad ramec pouhého piezkoumani technické
dokumentace jako v modulech D1, E1, F1) vyzaduje, aby mél ozndmeny subjekt dodatecné schopnosti (podobné jako
u modula G, H1).

Za vhodné pro posouzeni subjektd, které Zddaji o ozndmeni za tUcelem plnéni tkolt obsazenych v modulu B, lze
povazovat pozadavky stanovené v normdch EN ISO/IEC 17020 a EN ISO/IEC 17065, ponévadZ tyto normy stanovi
kritéria zpusobilosti a deontologickd kritéria vztahujici se na kontrolu vyrobka a posouzeni shody. Jelikoz se vsak tyto
normy nezaobiraji kritérii pro zkousenifkalibraci, je tfeba v piipadé zkouseni vzit vzdy v tvahu pfislusné pozadavky
normy EN ISO/IEC 17025.

3.3 Moduly D, D1, E, E1, H

Ozndmeny subjekt posuzuje a rozhoduje, zda systém jakosti vyrobce zarucuje, Ze vyrobky jsou ve shodé nebo zajistuji
soulad s pravnim ndstrojem, ktery se na né vztahuje (v pfipadé modult D1, E1, H), nebo se schvilenym ES typem (v
pfipadé modult D, E).

Za nejvhodnéjsi pro posouzeni subjektd, které zadaji o ozndmeni za Géelem plnéni kol obsazenych v tomto modulu,
lze proto povazovat pozadavky normy EN ISO/IEC 17021. Je tieba zdiraznit, Ze fungovani systému jakosti vyrobce
musi zarucit shodu kone¢nych vyrobki s pozadavky platnych harmonizaénich pravnich ptedpisti Unie. Ozndmeny
subjekt musi mit proto ndleZitou zptsobilost, pokud jde o posouzeni schopnosti vyrobce urcit pfisluiné pozadavky
vztahujici se na vyrobek a provést potiebné inspekce a zkousky.

Norma EN ISO/IEC 17065 je také povazovdna za vhodnou pro posouzeni moduld D, D1, E a El, jez posuzuji
schopnost systému fizeni vyrobce zajistit, Ze vyrobky jsou ve shodé s piislusnymi pouzitelnymi pravnimi pfedpisy typu
a v trvalé shodé s typem. Posouzeni podle téchto modult se tzce zaméfuje na vyrobni procesy a kontroly tykajici se
dotéeného vyrobku, jelikoz pozadavky normy EN ISO/IEC 17065 se tykaji aspektt spojenych s vyrobkem a procesem,
jakoZz i posouzeni systému fizeni (podle pozadavki normy EN ISO/IEC 17065 musi byt hodnoceni aspektli systému
fizeni provedeno v souladu s normou ISO[IEC 17021).

3.4 Moduly F, F1

Ozndmeny subjekt provadi prislusné kontroly a zkousky, a to bud kontrolou a zkouskami kazdého vyrobku, nebo
kontrolou a zkouskami vyrobkt na zdkladé statistickych metod. V rdmci modulu F1 musi ozndmeny subjekt mimoto
prezkoumat technickou dokumentaci.

V tomto ohledu u viech téchto modult plati, Ze jelikoz normy EN ISO/IEC 17025, EN ISO/IEC 17020 nebo EN ISO/IEC
17065 (v zavislosti na tom, zda je doty¢nym subjektem laboratof, inspekéni orgdn nebo organ certifikujici vyrobky)
stanovi kritéria zptsobilosti a deontologicka kritéria vztahujici se na kontrolu vyrobkt, lze jejich pozadavky povazovat
za nejvhodnéj$i pro posouzeni subjektt, které zadaji o oznameni pro tyto moduly.

Je tieba uvést, Ze ackoli se norma EN ISO/IEC 17025 nezaobird prezkousenim navrhu vyrobku a ackoli modul F1
zahrnuje i fdzi ndvrhu, je tato norma i samostatné pro tento modul vhodnd: diivodem je skutecnost, ze prezkouseni
ndvrhu v rdmci modulu F1 je pomérné jednoduché a provadi se pouze prezkoumdnim technické dokumentace, a nikoli
piezkousenim vzorku nebo kritické ¢asti ndvrhu, jez by od ozndmeného subjektu vyzadovalo dodatec¢né schopnosti, jak
je tomu u modulu B (nebo G - viz niZe).

Je-li vSak posouzeni zaloZeno na normé EN ISO/IEC 17025, pak plati, Ze jelikoZ tato norma stanovi kritéria pouze pro
zkouseni/kalibraci, aniz by se zabyvala vyhodnocenim vysledkti zkousek ze strany ozndmeného subjektu, musi tento
subjekt prokazat zvldst svou schopnost posoudit vysledky zkousek a na zdkladé téchto vysledkt rozhodnout, zda jsou
splnény zdkladni nebo jiné pravni pozadavky ajnebo zda byly pouzity harmonizované normy, a prokdzat rovnéz
existenci piislusnych postupti.
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Pokud se na druhou stranu pouzivaji normy EN ISO/IEC 17020 nebo EN ISO/IEC 17065, které se nezaobiraji kritérii
pro zkouseni/kalibraci, je nutno vzit v Gvahu pozadavky na zkusebni ¢innost stanovené v normé EN ISO/IEC 17025. Ve
viech téchto ptipadech musi byt ozndmeny subjekt schopen posoudit vyrobek bez ohledu na to, zda vyrobce pouziva
piislusné harmonizované normy, ¢i nikoli.

3.5 Modul G
Ozndmeny subjekt ovétuje kompletni jednotlivy vyrobek ve fazi ndvrhu i vyroby.

V tomto ohledu je nutno mit za to, Ze samostatnd norma EN ISO/IEC 17025 neni pro dcely modulu G vhodnd.
Dtvodem je skutecnost, Ze se tato norma zaobird pouze otdzkami zkouSeni a nezahrnuje ddlezité funkce modulu G
tykajici se vyhodnoceni navrhu vyrobku, jez kvili své slozitosti (jde zna¢né nad rdmec pouhého pfezkoumani technické
dokumentace jako v modulech D1, E1, F1) vyzaduje, aby mél ozndmeny subjekt dodatecné schopnosti (podobné jako
u moduld B, HI).

Za vhodné pro posouzeni subjektd, které zddaji o ozndmeni za ucelem plnéni tkolt obsazenych v modulu G, lze
povazovat pozadavky stanovené v normach EN ISO/IEC 17020 nebo EN ISO/IEC 17065, ponévadz tyto normy stanovi
kritéria zpusobilosti a deontologickd kritéria vztahujici se na kontrolu vyrobkti a posouzeni shody. Jelikoz se vsak tyto
normy nezaobiraji kritérii pro zkouseni/kalibraci, je tieba v pfipadé zkouSeni vzit vzdy v tGvahu piislusné pozadavky
normy EN ISO/IEC 17025.

3.6 Modul H1

Ozndmeny subjekt posuzuje a rozhoduje, zda systém jakosti vyrobce zarucuje, Ze jsou vyrobky ve shodé s pravnim
nastrojem nebo ndstroji, které se na né vztahuji. Dile pfezkoumdavd technické specifikace ndvrhu vyrobce, véetné
potiebnych podpuarnych diikazd, a vysledek zkousek provedenych vyrobcem.

Za vhodné pro posouzeni subjektd, které zddaji o ozndmeni pro tento modul, Ize proto povazovat pozadavky stanovené
v normé EN ISO[IEC 17021. Je tieba zddraznit, ze fungovani systému jakosti vyrobce musi zarucit shodu kone¢nych
vyrobka s pozadavky platnych harmonizacnich pravnich pfedpisti Unie. Ozndmeny subjekt musi mit proto naleZitou
zpusobilost, pokud jde o posouzeni schopnosti vyrobce urcit piislusné pozadavky vztahujici se na vyrobek a provést
potiebné inspekce a zkousky.

Navic, jelikoz ozndmeny subjekt prezkusuje rovnéz navrh vyrobku za Gcelem vydani certifikitu ES pfezkouSeni ndvrhu,
lze pro posouzeni subjektt Zddajicich o ozndmeni podle modulu H1 povazovat za vhodné pozadavky stanovené v
norméch EN ISO/IEC 17020 nebo EN ISO/IEC 17065, ponévadz tyto normy stanovi kritéria zptsobilosti a deontologickd
kritéria vztahujici se na prezkouseni vyrobki a posouzeni shody. V pfipadé normy ISO[IEC 17065 jsou zkusebni prvky
pokryty tim, Ze norma vyZzaduje, aby byly veskeré zkousky provedeny v souladu s normou ISO[IEC 17025. JelikoZ se
viak norma EN ISO[IEC 17020 nezaobird kritérii pro zkouseni/kalibraci, je tieba pii pozadovaném zkouseni vzit vidy v
tvahu piislusné pozadavky normy EN ISO[IEC 17025.

V tomto ohledu je tfeba uvést, Ze samotnd norma EN ISO/IEC 17025 se nepovazuje pro ucely modulu H1 za vhodnou.
Davodem je skute¢nost, Ze se tato norma zaobird pouze otdzkami zkouSeni a nezahrnuje ddlezité funkce modulu H
tykajici se vyhodnoceni navrhu vyrobku, jez kvili své slozitosti (jde znacné nad rdmec pouhého pfezkoumani technické
dokumentace jako v modulech D1, E1, F1) vyzaduje, aby mél ozndmeny subjekt dodatecné schopnosti (podobné jako
u moduli B, G).

4. SHRNUTI

Nize uvedend tabulka odrdzi vhodny pfistup k volbé norem u jednotlivych moduld.

Modul Pouzitelnd norma EN
Al, A2 EN ISO/IEC 17025 (+ schopnost rozhodnout o shodg),
nebo
EN ISOJIEC 17020, EN ISO/IEC 17025 se vezme v Gvahu pfi pozadovaném zkouseni,
nebo
EN ISOJIEC 17065, EN ISO/IEC 17025 se vezme v Gvahu pfi poZadovaném zkouseni
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Modul

Pouzitelnd norma EN

EN ISOJIEC 17020, EN ISO/IEC 17025 se vezme v Gvahu pfi pozadovaném zkouseni,
nebo
EN ISOJIEC 17065, EN 17025 se vezme v tvahu pfi pozadovaném zkouseni

C1,C2

EN ISOJIEC 17025 (+ schopnost rozhodnout o shodg),

nebo

EN ISOJIEC 17020, EN ISO/IEC 17025 se vezme v tGvahu pii pozadovaném zkouseni,
nebo

EN ISOJIEC 17065, EN ISO/IEC 17025 se vezme v Gvahu pfi poZadovaném zkouseni

EN ISOJIEC 17021 (+ znalosti tykajici se vyrobku),
nebo
EN ISO/IEC 17065

E, E1

EN ISOJIEC 17021 (+ znalosti tykajici se vyrobku),
nebo
EN ISO/IEC 17065

F, F1

EN ISOJIEC 17025 (+ schopnost rozhodnout o shodg),

nebo

EN ISOJIEC 17020, EN 17025 se vezme v Gvahu pfi pozadovaném zkousent,
nebo

EN ISOJIEC 17065, EN 17025 se vezme v tvahu pii pozadovaném zkouseni

EN ISOJIEC 17020, EN 17025 se vezme v Gvahu pfi pozadovaném zkousent,
nebo
EN ISO/IEC 17065, EN 17025 se vezme v tivahu pfi pozadovaném zkouseni

EN ISOJIEC 17021 (+ znalosti tykajici se vyrobku)

H1

EN ISOJIEC 17021 (+ znalosti tykajici se vyrobku),

nebo

EN ISO/IEC 17065,

nebo

EN ISOJIEC 17020, EN 17025 se vezme v tvahu pii pozadovaném zkouseni
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PRILOHA VII

CASTO KLADENE OTAZKY V SOUVISLOSTI S OZNACENIM CE

Co oznaceni CE vyjadfuje?

Pripojenim oznaceni CE na vyrobek vyrobce na svou vyhradni odpovédnost prohlasuje, Ze vyrobek je v souladu se
zdkladnimi poZadavky platnych harmoniza¢nich pravnich pfedpist Unie, které upravuji jeho pfipojovani, a Ze byly
dodrzeny prislusné postupy posuzovani shody. Predpoklddd se, Ze vyrobky nesouci oznaceni CE jsou v souladu
s platnymi harmoniza¢nimi prdvnimi pfedpisy Unie, a vztahuje se na né tudiZ zdsada volného pohybu zbozi na
evropském trhu.

Je vyrobek opatfeny oznacenim CE vyroben vidy v EU?

Nikoli. Oznaceni CE pouze vyjadiuje, Ze pii vyrobé vyrobku byly splnény vSechny zakladni pozadavky. Oznaceni CE
neni oznacenim ptivodu, jelikoZ neuddvd, ze vyrobek byl vyroben v Evropské unii. Vyrobek opatfeny oznacenim CE
mohl byt proto vyroben kdekoli na svété.

Jsou vSechny vyrobky s oznacenim CE pfezkouSeny a schvileny pfisluSnymi orginy?

Nikoli. Za posouzeni shody vyrobka s pozadavky pravnich ptedpisti, které se na né vztahuji, nese vyhradni odpovédnost
vyrobce. Vyrobce piipoji oznaceni CE a vypracuje EU prohldseni o shodé. Posouzeni shody provedené tieti stranou, tj.
ozndmenym subjektem, se vyZzaduje pouze u vyrobki, o nichZ se usuzuje, Ze pfedstavuji vysoké riziko pro vefejny
zdjem, napiiklad u tlakovych nddob, vytaht a nékterych obrabécich strojt.

Mohu jakoZto vyrobce opatfit sim své vyrobky oznacenim CE?

Ano, oznaceni CE pfipojuje vidy sdim vyrobce nebo jeho zplnomocnény zdstupce po provedeni potfebného postupu
posouzeni shody. To znamend, Ze pied ptipojenim oznaceni CE a uvedenim na trh musi byt vyrobek podroben postupu
posouzeni shody stanovenému v jednom ¢i vice platnych harmonizacnich aktech Unie. Tyto akty stanovi, zda muze
posouzeni shody provést vyrobce sdm, nebo zda se vyZaduje zdsah tiet{ strany (ozndmeného subjektu).

Kam je tfeba oznaceni CE p¥ipojit?

Oznacenim CE musi byt opatfen vyrobek nebo jeho Stitek s idaji. Neni-li to kvili povaze vyrobku mozné, musi byt
oznaceni CE uvedeno na obalu a/nebo v dokladech pfilozenych k vyrobku.

Co je to prohliseni vyrobce o shodé?

EU prohldSeni o shodé je dokument, v némz vyrobce nebo jeho zplnomocnény zistupce usazeny v Evropském
hospodatském prostoru (EHP) prohlasuje, Ze vyrobek je v souladu se vSemi potfebnymi pozadavky harmonizacnich
pravnich predpistt Unie vztahujicich se na dany vyrobek. EU prohldSeni o shodé obsahuje rovnéz jméno a adresu
vyrobce spolu s informacemi o vyrobku, jako je znacka a sériové ¢islo. EU prohldeni o shodé musi podepsat osoba
pracujici pro vyrobce nebo jeho zplnomocnéného zdstupce, pfiCemz je nutno uvést rovnéZ funkci doty¢ného
zaméstnance.

Bez ohledu na to, zda byl ¢i nebyl zapojen ozndmeny subjekt, musi EU prohldseni o shodé vypracovat a podepsat
vyrobce.

Je oznaleni CE povinné, a pokud ano, u kterych vyrobka?

Ano, oznaceni CE je povinné. Timto oznaCenim vsak musi byt opatfeny pouze vyrobky, které spadaji do oblasti
ptisobnosti jednoho ¢i vice harmonizacnich aktt Unie, jeZ upravuji jeho pfipojovani, a to za Gcelem uvedeni na trh
Unie. K piikladim vyrobkd, které spadaji do oblasti piisobnosti harmoniza¢nich akti Unie upravujicich oznaceni CE,
patii hracky, elektrické vyrobky, strojni zafizeni, osobni ochranné pomiicky a vytahy. Vyrobky, na néz se pravni
predpisy upravujici CE oznaceni nevztahuji, nejsou timto oznacenim opatfeny.
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Informace o vyrobcich, které nesou oznaceni CE, a o harmoniza¢nich pravnich pfedpisech Unie upravujicich oznaceni
CE jsou k dispozici na adrese

http://ec.europa.eu/growth/single-market/ce-marking/index_en.htm.

Jaky je rozdil mezi oznafenim CE a ostatnimi oznalenimi a miiZe byt vyrobek opatfen jinym oznacenim,
pokud nese oznaceni CE?

Oznacen{ CE je jedingm oznalenim, které vyjadiuje shodu vyrobku se viemi zdkladnimi pozadavky harmoniza¢nich
pravnich pfedpisti Unie, které upravuji jeho pfipojovani. Vyrobek mize nést dalsi oznaceni, pokud maji jiny vyznam nez
oznaceni CE, vylucuji zdménu s oznacenim CE a nesnizuji Citelnost a viditelnost oznaceni CE. V tomto ohledu lze jind
oznaceni pouzit pouze tehdy, pfispivaji-li k zvy3eni ochrany spotfebitele a nevztahuji-li se na né harmonizacni pravni
piedpisy Evropské unie.

Kdo dohliZi na spravné pouZivini oznaceni CE?

Aby byla zarucena nestrannost ¢innosti dozoru nad trhem, odpovidaji za kontrolu oznaceni CE orgdny vefejné moci v
Clenskych statech ve spolupréci s Evropskou komisi.

Jaké jsou sankce za padélini oznaleni CE?

Postupy, opatieni a sankce, které se pouziji v piipadé padélani oznaceni CE, jsou stanoveny ve vnitrostdtnich spravnich
a trestnépravnich predpisech. V zdvislosti na zdvaZnosti trestného ¢inu muize byt hospoddfskym subjektim uloZena
pokuta a v nékterych pipadech trest odnéti svobody. Pokud se viak neusuzuje, Ze vyrobek predstavuje bezprostiedni
bezpecnostni riziko, mize byt vyrobci poskytnuta druhd Sance zajistit, aby byl vyrobek v souladu s platnymi pravnimi
predpisy, nez je stazen z trhu.

Jaké dusledky miiZe mit pfipojeni oznaceni CE pro vyrobce/dovozce/distributora?

Zatimco vyrobci odpovidaji za zaruceni souladu vyrobku a pfipojeni oznaceni CE, dovozci a distributofi hraji dilezitou
roli pii zajistovani toho, aby byly na trh uvedeny pouze vyrobky, které vyhovuji pravnim piedpisim a jsou opatfeny
oznacenim CE. To nejenze poméhd posilit pozadavky EU na ochranu zdravi, bezpecnosti a Zivotniho prostiedi, nybrz to
podporuje i spravedlivou hospodaiskou soutéz, kdy vsichni t€astnici nesou odpovédnost podle stejnych pravidel.

Jestlize jsou vyrobky vyrobeny ve tfetich zemich a vyrobce neni v EHP zastoupen, musi dovozci zajistit, aby vyrobky,
které uvadgji na trh, spliiovaly pfislusné pozadavky a nepfedstavovaly hrozbu pro evropskou vefejnost. Dovozce musi
ovétit, zda vyrobce mimo EU proved] potiebné kroky a zda je na Zadost k dispozici dokumentace.

Dovozci musi proto mit celkové povédomi o pfislusnych harmoniza¢nich aktech Unie a v pi{padé problémd musi
poskytnout podporu vnitrostdtnim orgdntim. Dovozci by méli mit od vyrobce pisemné ujisténi, Ze budou mit pfstup
k potiebnym dokumentiim, jako je EU prohldSeni o shodé a technickd dokumentace, a Ze je budou moci na Zadost
predlozit vnitrostitnim orgdnim. Dovozci by méli rovnéZ zajistit, aby bylo mozno vzdy navédzat kontakt s vyrobcem.

V dodavatelském fetézci hraji distributofi duleZitou dlohu pii zajistovdni toho, aby se na trhu vyskytovaly pouze
vyhovujici vyrobky, a musi jednat s fadnou pédi s cilem zajistit, aby jejich manipulace s vyrobkem neméla nepfiznivy
dopad na jeho soulad. Distributor musi mit rovnéz zdkladni znalosti pravnich pozadavki veetné toho, které vyrobky
musi byt opatfeny oznacenim CE a jaké doklady maji byt pfiloZeny, a mél by byt schopen urcit vyrobky, jez
jednoznac¢né nejsou v souladu.

Distributofi musi byt schopni vnitrostdtnim organim prokdzat, Ze jednali s fddnou pé¢i, a mit k dispozici potvrzeni
vyrobce nebo dovozce, Ze byla pfijata potfebnd opatfeni. Distributor musi byt rovnéz schopen napomoci vnitrostatnimu
orgdnu v jeho silf o ziskdni potfebné dokumentace.

Jestlize dovozce nebo distributor uvadi vyrobky na trh pod svym jménem, ptebird povinnosti vyrobce. V tomto ptipadé
musi mit dostate¢né informace o ndvrhu a vyrobé vyrobku, jelikoz pfipojenim oznaceni CE piebird pravni odpovédnost.


http://ec.europa.eu/growth/single-market/ce-marking/index_en.htm
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Kde lze nalézt vice informaci?

Informace o oznaceni CE, vyrobcich nesoucich oznaceni CE, harmonizac¢nich pravnich pfedpisech Unie, které upravuji
piipojovan{ oznacen{ CE, a krocich, které je téeba ucinit, jsou k dispozici na adrese

http:/[ec.europa.eu/growth/single-market/ce-marking/index_en.htm
Hospodafské subjekty se mohou obratit i na sit Enterprise Europe Network

http://een.ec.europa.euf



http://ec.europa.eu/growth/single-market/ce-marking/index_en.htm
http://een.ec.europa.eu/
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