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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2019/1729
ze dne 15. fijna 2019

o harmonizované normé pro posuzovini shody vypracované na podporu nafizeni Evropského

parlamentu a Rady (ES) €. 765/2008 a (ES) ¢. 1221/2009, smérnice Evropského parlamentu a Rady

2006/42/ES a aktii Unie obsahujicich referen¢ni ustanoveni rozhodnuti Evropského parlamentu
a Rady ¢ 768/2008/ES

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1025/2012 ze dne 25. fijna 2012 o evropské normalizaci,
zméné smérnic Rady 89/686/EHS a 93/15/EHS a smérnic Evropského parlamentu a Rady 94/9/ES, 94/25/ES, 95/16/ES,
97/23[ES, 98/34/ES. 2004/22[ES, 2007/23[ES, 2009/23/ES a 2009/105ES, a kterym se rusi rozhodnutf Rady 87/95/EHS
a rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 1673/2006/ES (!), a zejména na ¢l. 10 odst. 6 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto dtvodam:

(1)  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008 (}) a rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady
¢. 768/2008/ES () spojily v takzvaném novém legislativnim rdmci vSechny prvky potfebné pro zajisténi dcinného
fungovani komplexniho regula¢niho rdmce pro bezpecnost a soulad primyslovych vyrobka s pozadavky a pro
fadné fungovani jednotného trhu. Jednim z hlavnich cili nového legislativniho rdmce je zajistit dukladné
a spolehlivé posuzovani shody vyrobkt v Unii. Nafizeni (ES) ¢. 765/2008 stanovilo pravni zdklad pro akreditaci
a dozor nad trhem. Rozhodnutim ¢. 768/2008ES byly konsolidovdny technické ndstroje harmoniza¢nich pravnich
pfedpisti Unie, a zejména kritéria pro ureni subjekti posuzovini shody, jakoZz i postupy posuzovani shody
a pravidla pro jejich pouzivdni. Rozhodnuti ¢. 768/2008/ES vyzaduje, aby pravni piedpisy Unie harmonizujici
podminky pro uvddéni vyrobkd na trh pokud mozino obsahovaly referen¢ni ustanoveni uvedend v piiloze
[ uvedeného rozhodnuti.

(2)  Vsouladus¢l 11 odst. 1 nafizeni (ES) €. 765/2008 se predpoklddd, Ze vnitrostdtn{ akreditacni orgdny, které prokdzi
shodu s kritérii stanovenymi v pfislusné harmonizované normé, na niz byl odkaz zvefejnén v Ufednim véstniku
Evropské unie, a to tak, Ze se Gispésné podrobily vzdjemnému hodnoceni podle ¢lanku 10 nafizeni (ES) €. 765/2008,
spliuji pozadavky stanovené v ¢lanku 8 uvedeného nafizeni.

(3) V¢l 2 bodé 10 nafizeni (ES) ¢. 765/2008 je akreditace definovana jako osvéd¢ovani vnitrostdtnim akreditaénim
organem toho, 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, véetné téch,
které jsou stanoveny v pfislusnych odvétvovych predpisech.

(4)  Prévni pfedpisy Unie, které obsahuji referencni ustanoveni obsazend v piiloze I rozhodnuti ¢. 768/2008|ES,
v urcitych pipadech stanovi zapojeni subjekt posuzovéani shody, jez jsou tfeti stranou, do piislusnych postupt
posuzovani shody. Kromé toho vSechny tyto pravni pfedpisy tim, Ze obsahuji clanky R17 a R18 ptilohy
I rozhodnuti ¢. 768/2008/ES, stanovi pozadavky, které musi spliiovat subjekty posuzovéni shody, a stanovi, ze
pokud subjekt posuzovéani shody prokdze svou shodu s kritérii stanovenymi v piislusnych harmonizovanych
normach nebo jejich ¢astech, na néz byly zveiejnény odkazy v Urednim véstniku Evropské unie, pak se predpoklddd, ze
splituje pozadavky stanovené v uvedeném aktu Unie v rozsahu, v némz se harmonizované normy na tyto pozadavky
vztahuji.

() Uf.vést.L 316, 14.11.2012,s. 12.

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008 ze dne 9. ¢ervence 2008, kterym se stanovi pozadavky na akreditaci a dozor
nad trhem tykajici se uvddén{ vyrobkdi na trh a kterym se zrusuje nafizeni (EHS) ¢. 339/93 (Ut. vést. L 218, 13.8.2008, s. 30).

() Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 768/2008/ES ze dne 9. Cervence 2008 o spole¢ném ramci pro uvadéni vyrobka na trh
a o zrugeni rozhodnuti Rady 93/465/EHS (UF. vést. L 218, 13.8.2008, s. 82).
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(5)  Existuji rovnéz pravni predpisy Unie, které clanek R17 piilohy I rozhodnuti ¢. 768/2008/ES neobsahuji. Vyzaduiji
viak zdsah subjektu posuzovani shody, ktery je tfeti stranou, a stanovi akreditaci téchto subjektd v souladu
s nafizenim (ES) ¢. 765/2008 za tcelem prokdzani zpisobilosti téchto subjektd. Naptiklad nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1221/2009 (%) ve svém ¢l. 2 odst. 20 definuje ,environmentdlniho ovéfovatele jako
subjekt posuzovéani shody ve smyslu nafizeni (ES) ¢. 765/2008, ktery ziskal akreditaci podle uvedeného nafizent,
nebo jakékoli sdruzeni ¢i seskupent téchto subjekta.

(6)  Dopisem M/[417 ze dne 4. prosince 2007 pozddala Komise Evropsky vybor pro normalizaci (CEN), Evropsky vybor
pro normalizaci v elektrotechnice (CENELEC) a Evropsky tstav pro telekomunikaéni normy (ETSI) o dokonéeni
prdce na harmonizovanych norméch na podporu nového legislativntho rdmce (revize nového pfistupu), jakoz
i odvétvovych systémech certifikace, zejména evropskych normdch pro akreditaci, posuzovani shody nebo
zaji§tovani kvality, které byly povazovéany za nezbytné pro provddéni nového legislativniho rdmce. Tento manddt
zahrnuje jak stdvajici, tak budouci normy. V této souvislosti povétila Komise tyto organizace, aby urcily vSechny
mezindrodni normy, které jsou relevantni pro novy pravni ramec a/nebo nékteré odvétvové certifikacni systémy,
a aby je pfijaly na evropské Grovni jako evropské normy. Do plisobnosti mandatu proto spadaji evropské normy na
podporu nafizeni (ES) ¢. 765/2008, akty Unie obsahujici referen¢ni ustanoveni piilohy I rozhodnuti ¢. 768/2008/ES
a nafizeni (ES) ¢. 1221/2009.

(7)  Na zdakladé zddosti M[417 ze dne 4. prosince 2007 proto CEN a CENELEC dokondily prici na harmonizované
normé EN ISO 19011:2018 — Smérnice pro auditovani systémil managementu, a to pfijetim mezindrodni normy
ISO 19011:2018 jako rovnocenné evropské normy EN ISO 19011:2018.

(8)  Komise spolu s CEN a CENELEC posoudila, zda norma EN ISO 19011:2018, kterou vypracoval CEN, je v souladu se
zddosti M[417 ze dne 4. prosince 2007.

(9)  Norma EN ISO 19011:2018 spliiuje pozadavky, které md zahrnovat a které jsou stanoveny v nafizenich (ES)
¢. 765/2008, (ES) €. 1221/2009 a aktech Unie obsahujicich referen¢ni ustanoveni uvedend v piiloze I rozhodnuti
¢. 768/2008/ES. Konkrétné spliiuje pozadavky na subjekty posuzovénx’ shody zahrnuté v clanku R17 piilohy
I rozhodnuti ¢. 768/2008/ES pro tcely provddéni audith v rdmci postupd posuzovini shody stanovenych
v uvedeném rozhodnuti. Je proto vhodné zvefejnit odkaz na tuto normu v Ufednim véstniku Evropské unie.

(10) EN ISO 19011:2018 je revidovand verze normy EN ISO 19011:2011, na kterou je zveiejnén odkaz v Ufednim
véstniku Evropské unie (), a tudiz ji nahrazuje. Je proto nutné, aby byl odkaz na harmonizovanou normu EN ISO
19011:2011 v Utednim véstniku Evropské unie zrusen. Aby mély hospodarske subjekty a subjekty posuzovéni shody,
jeZ jsou tieti stranou, Cas potiebny k ptizptisobeni svych systéma fizeni a metod auditu revidované harmonizované
normé, je nutné zruseni odkazu na normu EN ISO 19011:2011 odlozit.

(11) Soulad s harmonizovanou normou zakldda pfedpoklad shody s 0dp0v1da)1c1m1 zékladnimi poZadavky stanovenymi
v harmonizac¢nich pravnich predpisech Unie ode dne zvefejnéni odkazu na takovou normu v Ufednim véstniku
Evropské unie. Toto rozhodnuti by proto mélo vstoupit v platnost dnem zvefejnént,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1

Odkaz na harmonizovanou normu EN ISO 19011:2018 — Smérnice pro auditovdni systémii managementu (ISO
19011:2018) vypracovanou na podporu pravnich aktd Unie uvedenych v pifloze tohoto rozhodnuti se zvefejiuje
v Ufednim véstniku Evropské unie.

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1221/2009 ze dne 25. hstopadu 2009 o dobrovolné Gcasti organizaci v systému
Spolecenstvi pro environmentdlni fizeni podnikd a audit (EMAS) a o zrudeni nafizeni Rady (ES) ¢. 761/2001, rozhodnuti Komise
2001/681/ES a2006/193[ES (Uf. vést. L 342, 22.12.2009, s. 1).

() Uft.vest. C298,8.9.2017,s. 150.
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Cldnek 2
Odkaz na harmonizovanou normu EN ISO 19011:2011 — Smérnice pro auditovdni systémd managementu (ISO
19011:2011) se zrusuje v Ufednim véstniku Evropské unie s i¢inkem ode dne 1. ledna 2021.

Cldnek 3

Toto rozhodnut{ vstupuje v platnost dnem zvefejnéni v Uednim véstniku Evropské unie.

V Bruselu dne 15. f{jna 2019.

Za Komisi
Predseda
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOHA

1. smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/14/ES ze dne 8. kvétna 2000 o sblizovani pravnich pfedpist
Clenskych stitd tykajicich se emisi hluku zaiizeni, kterd jsou urcena k pouziti ve venkovnim prostoru, do okolniho
prostiedi (Uf. vést. L 162, 3.7.2000, s. 1);

2. smérnice Evropského parlamentu a Rady 2006/42[ES ze dne 17. kvétna 2006 o strojnich zafizenich a o zméné
smérnice 95/16[ES (Uf. vést. L 157, 9.6.2006, s. 24);

3. nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008 ze dne 9. ¢ervence 2008, kterym se stanov{ pozadavky na
akreditaci a dozor nad trhem tykajici se uvadén{ vyrobkd na trh a kterym se zrusuje naiizeni (EHS) ¢. 339/93 (Ut. vést.
L 218,13.8.2008, s. 30);

4.  nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.1221/2009 ze dne 25. listopadu 2009 o dobrovolné ticasti organizaci
v systému Spolecenstvi pro environmentalni iizeni podnikii a audit (EMAS) a o zruSen{ naiizeni Rady (ES) ¢. 761/2001,
rozhodnuti Komise 2001/681/ES a 2006/193ES (Uf. vést. L 342, 22.12.2009, s. 1);

5. smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/48/ES ze dne 18. cervna 2009 o bezpecnosti hracek (UF. vést. L 170,
30.6.2009, s. 1);

6.  smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/35/EU ze dne 16. cervna 2010 o piepravitelnych tlakovych zafizenich
a o zruSeni smérnic Rady 76/767[EHS, 84/525[EHS, 84/526/EHS, 84/527[EHS a 1999/36/ES (Ut. vést. L 165, 30.6.2010,
s. 1);

7. smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/65/EU ze dne 8. Cervna 2011 o omezeni pouzivani nékterych
nebezpecnych latek v elektrickych a elektronickych zafizenich (Uf. vést. L 174, 1.7.2011, s. 88);

8.  smérnice Evropského parlamentu a Rady 2013/29/EU ze dne 12. Cervna 2013 o harmonizaci pravnich predpist
¢lenskych stat tykajicich se dodévani pyrotechnickych vyrobki na trh (Uf. vést. L 178, 28.6.2013, 5. 27);

9. smérnice Evropskeho parlamentu a Rady 2013/53/EU ze dne 20. listopadu 2013 o rekreacnich plavidlech a vodnich
skiitrech a o zruseni smérnice 94/25/ES (Ut. vést. L 354, 28.12.2013, 5. 90);

10.  smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/28/EU ze dne 26. Gnora 2014 o harmonizaci pravnich predpist
clenskych statd tykajicich se doddvani vybusnin pro civilni pouZiti na trh a dozoru nad nimi (Uf. vést. L 96, 29.3.2014,
s. 1);

11.  smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/29/EU ze dne 26. Gnora 2014 o harmonizaci pravnich predpist
¢lenskych stdth tykajicich se dodévani jednoduchych tlakovych nddob na trh (U, vést. L 96, 29.3.2014, s. 45);

12.  smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/30/EU ze dne 26. Gnora 2014 o harmonizaci pravnich pfedpist
¢lenskych stéth tykajicich se elektromagnetické kompatibility (Ut. vést. L 96, 29.3.2014, s. 79);

13.  smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/31/EU ze dne 26. Gnora 2014 o harmonizaci pravnich pfedpistt
¢lenskych stath tykajicich se dodévani vah s neautomatickou ¢innosti na trh (Ut. vést. L 96, 29.3.2014, . 107);

14.  smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/32[EU ze dne 26. (nora 2014 o harmonizaci prévnich pfedpisii
¢lenskych stath tykajicich se doddvani méfidel na trh (UF. vést. L 96, 29.3.2014, 5. 149);

15.  smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/33/EU ze dne 26. Gnora 2014 o harmonizaci pravnich predpist
¢lenskych statt tykajicich se vytaht a bezpecnostnich komponent pro vytahy (Ut. vést. L 96, 29.3.2014, 5. 251);
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16.  smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/ 34/EU ze dne 26. (nora 2014 o harmonizaci prévnich pfedpisti
¢lenskych sttt tykajicich se zafizeni a ochrannych systémti uréenych k pouziti v prostiedi s nebezpe¢im vybuchu (Ut.
vest. L 96, 29.3.2014, s. 309);

17. smermce Evropskeho parlamentu a Rady 2014/ 5 3[EU ze dne 16. dubna 2014 0 harmonlzaa pravmch predplsu

/////

s. 62);

18.  smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/ 35/EU ze dne 26. inora 2014 o harmonizaci prévnich pfedpisti
&lenskych statd tykajicich se dodavani elektrickych zaifzen{ urcenych pro pouzivani v uritych mezich napéti na trh (Ut.
vést. L 96, 29.3.2014, s. 357);

19. smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/ 68/EU ze dne 15. kvétna 2014 o harmonizaci pravnich predpisii
¢lenskych statt tykajicich se doddvani tlakovych zafizenf na trh (Uf. vést. L 189, 27.6.2014, s. 164);

20.  smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/90/EU ze dne 23. ¢ervence 2014 o lodni vystroji a o zruSeni
smérnice Rady 96/98/ES (Ut. vést. L 257, 28.8.2014, 5. 146);

21.  nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 305/2011 ze dne 9. bfezna 2011, kterym se stanovi harmonizované
podminky pro uvddéni stavebnich vyrobkd na trh a kterym se zrusuje smérnice Rady 89/106/EHS (Ut. vést. L 88,
442011, s. 5);

22.  nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/424 ze dne 9. bfezna 2016 o lanovych dréhich a o zruseni
smérnice 2000/9/ES (UF. vést. L 81, 31.3.2016, 5. 1);

23.  nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016425 ze dne 9. biezna 2016 o osobnich ochrannych prostiedcich
a o zruen{ smérnice Rady 89/686/EHS (Ut. vést. L 81, 31.3.2016, s. 51);

24.  nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/426 ze dne 9. bfezna 2016 o spotiebicich plynnych paliv
a o zrusen{ smérnice 2009/142/ES (Ut. vést. L 81, 31.3.2016, 5. 99);

25.  nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro a o zruseni smérnice 98/79/ES a rozhodnuti Komise 2010/227[EU (Ut. vést. L 117, 5.5.2017, 5. 176);

26. nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017(745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnick)?ch prostiedcich,
zméné smérnice 2001/83/ES, nafizen (ES) ¢. 178/2002 a nafizen{ (ES) €. 1223/2009 a o zrusen{ smérnic Rady 90/385/
EHS a 93/42[EHS (Uf. vést. L 117, 5.5.2017, s. 1);

27.  nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/ 1009 ze dne 5. Cervna 2019, kter}'fm se stanovi pravidla pro
dodévani hnollvych vyrobkil EU na trh a kterym se méni nafizen{ (ES) ¢. 1069/2009 a (ES) ¢. 1107/2009 a zrusuje
nafizeni (ES) ¢. 2003/2003 (Ut. vést. L 170, 25.6.2019, s. 1);

28. nafizeni Komise v pienesené pravomoci (EU) 2019/945 ze dne 12. bfezna 2019 o bezpilotnich systémech
a o provozovatelich bezpilotnich systémii ze tietich zemi (Uf. vést. L 152, 11.6.2019, s. 1).
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