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PREDSLOV

Prirucka k vykondvaniu smernic na zdklade nového pristupu a globalneho pristupu (,modrd prirucka“) bola uverejnend
v roku 2000. Odvtedy sa stala jednym z hlavnych referenénych dokumentov, v ktorych sa vysvetluje, ako vykondvat
pravne predpisy na zaklade nového pristupu, na ktory sa v stiasnosti vztahuje novy legislativny rdmec. Ambiciou
prirucky je vysvetlit rozne prvky nového legislativneho ramca, ako aj dohladu nad trhom.

,Modré prirucka“ bola v roku 2014 zrevidovana s cieflom zohladnit novy vyvoj a zabezpecit ¢o najsirsie spolocné chipanie
vykondvania nového legislativneho rdmca pre uvddzanie vyrobkov na trh. Dalsia revizia a Giprava nasledovali v roku 2016.

Této novd verzia prirucky stavia na minulych vydaniach, ale prihliada sa v nej aj na neddvne zmeny v pravnych predpisoch,
a najmi na prijatie nového nariadenia o dohlade nad trhom (!).

DOLEZITE UPOZORNENIE

Tato prirucka ma prispief k lepsiemu porozumeniu pravnym predpisom EU tykajticim sa vjrobkov a ich jednotnejsiemu
a koherentnej$iemu uplatiiovaniu v roznych odvetviach a na celom jednotnom trhu. Je urCend clenskym Stdtom
a sub;ektom ktoré musia byt informované o ustanoveniach, ktorych cielom je zabezpecit volny pohyb vyrobkov, ako aj
vysokii droveii ochrany v celej Unii (napr obchodnym a spotrebitelskym zdruzeniam, normalizanym orgdnom,
vyrobcom, dovozcom, distribtorom, orgdnom posudzovania zhody a odborom). Vychddza z konzultdcif medzi vSetkymi
zainteresovanymi stranami.

Prirucka slizi len ako usmerfiovaci dokument — prévoplatné je len samotné znenie harmonizacného aktu Unie.
V niektorych pripadoch mézu existovat rozdiely medzi ustanoveniami harmonizaénych aktov Ume a obsahom tejto
prirucky, najma v pripadoch, kde mierne odlisné ustanovenia v konkrétnom harmonizacnom akte Unie nemozno v tejto
prirucke plne opisat. Zdvizny vyklad pravnych predpisov EU je vo vyluénej pravomoci Stidneho dvora Eurdpskej tnie.
Nézory vyjadrené v tejto prirucke nemozu predurcovat stanovisko, ktoré by Komisia mohla zaujat pred Stidnym dvorom.
Eurépska komisia ani Ziadna osoba konajiica v mene Komisie nie je zodpovednd za mozné pouzitie uvedenych informdcii.

Tito prirucka sa vzfahuje na clenské $tity EU, ale aj na Island, Lichtenstajnsko a Noérsko ako signatdrov Dohody
o Eurdpskom hospodarskom priestore (EHP), ako aj na Svajciarsko a Turecko v ur¢itych pripadoch. Odkazy na Uniu alebo
jednotny trh je preto potrebné chipat ako odkazy na EHP alebo na trh EHP.

KedZe v tejto prirucke sa zohladiiuji pravne predpisy v ¢ase jej vypracovania, uvedené usmernenia sa mozu neskor upravit.

1. REGULACIA VOLNEHO POHYBU TOVARU

1.1. Historické hl'adisko

Cielom prvych harmonizaénych smernic bolo odstrdnenie bariér a volny pohyb tovaru v rdmci jednotného trhu. Tieto ciele
v sucasnosti dopliia komplexnd politika ktorej zdmerom je zabezpecif, aby sa na trh dostali iba bezpeéné a inak
vyhovu]uce vyrobky, a to tak, Ze poctivé hospoddrske subjekty budd mat rovnaké podmienky, ¢im sa zdroveil podpori
Gi¢innd ochrana spotrebitelov a profesiondlnych pouzivatelov v EU a konkurencieschopny jednotny trh EU.

Politiky a legislativne metddy sa v priebehu poslednych 40 rokov eurdpskej integracie vyvijali, najma v oblasti volného
pohybu tovaru, ¢o prispelo k sti¢asnému tspechu jednotného trhu.

Z historického hlladiska presli pravne predpisy EU tykajtice sa vyrobkov piatimi hlavnymi fizami:

— tradiény pristup alebo ,stary pristup® s podrobnymi textami, ktoré obsahuji vietky potrebné technické
a administrativne poziadavky,

— ,novy pristup“ vypracovany v roku 1985, ktorym sa rozsah pravnych predpisov obmedzuje na ,zdkladné poziadavky*,
pricom technické detaily sa uvddzaji v eurépskych harmonizovanych normdch. Tento pristup nésledne viedol
k rozvoju eurépskej normaliza¢nej politiky na podporu tychto pravnych predpisov,

(') Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/1020 z 20. jna 2019 o dohlade nad trhom a sdlade vyrobkov a o zmene
smernice 2004/42[ES a nariadeni (ES) &. 765/2008 a (EU) ¢. 305/2011 (U. v. EU L 169, 25.6.2019, s. 1).



C 2476 Uradny vestnik Eurépskej tnie 29.6.2022

— vypracovanie nastro]ov na posudzovame zhody, ktoré st potrebné na vykonavanie jednotlivych harmoniza¢nych aktov
Unie v rdmci nového aj starého pristupu,

— ,novy legislativny rdmec” () prijaty v jali 2008, ktory sa opiera o novy pristup a ktorym sa doplnil vieobecny
1eg1slat1vny rdmec, obsahujici vsetky potrebné prvky na Gcinné posudzovanie zhody, akreditdciu a dohlad nad trhom
vratane kontroly vyrobkov z krajin mimo Unie,

— prijatie nového nariadenia o dohlade nad trhom (}) a nového nariadenia o vzdjomnom uzndvani tovaru, ktory je
v stlade s pravnymi predpismi uvedeny na trh v inom ¢lenskom §tdte (*), v roku 2019.

1.1.1.  ,Stary pristup“

Stary pristup odrdza tradi¢ny sposob, akym vnutro§titne orgny koncipovali technické pravne predpisy, pricom zachddzali
do velkych podrobnosti, zvycajne preto, lebo nemali doveru v doslednost hospoddrskych subjektov v otdzkach verejného
zdravia a bezpecnosti. V niektorych odvetviach (napr. legdlna metrologia) dokonca orgdny verejnej moci udelovali
osved¢enie o zhode samy. V dosledku pozadovanej jednomyselnosti v tejto oblasti az do roku 1986 bolo prijimanie
takychto pravnych predpisov velmi nepraktické a neprestajné vracanie sa k tejto metdde v rade odvetvi bolo ¢asto
opodstatnené z dovodu verejnej politiky (napriklad v oblasti pravnych predpisov tykajicich sa potravin) alebo
medzindrodnych tradicii afalebo dohod, ktoré nie je mozné menif jednostranne (napr. pravne predpisy v oblasti
automobilov alebo opit potravin).

Prvym pokusom o vymanenie sa z tejto situdcie bolo prijatie smernice 83/189/EHS (°) z 28. marca 1983 o zriadeni
informa¢ného postupu medzi ¢lenskymi §titmi a Komisiou s cielom zabranit vzniku novych technickych prekdzok
volného pohybu tovaru, ktorych ndprava prostrednictvom procesu harmonizécie by trvala dlho.

Podla tejto smernice st ¢lenské Stity povinné ozndmit ndvrhy vnatrostatnych technickych predpisov ostatnym ¢lenskym
Staitom a Komisii (a ndrodné normaliza¢né organy boli povinné ozndmit navrhy ndrodnych noriem (°) Komisii, eur6pskym
normalizaénym organizdcidm a ostatnym narodnym normalizaénym orgdnom). Pocas odkladnej lehoty nie je mozné prijat
tieto technické predpisy, takZe Komisia a ostatné ¢lenské $taty maji mozZnost reagovat. Ak sa pocas povodnej trojmesacnej
odkladnej lehoty nevyjadria, moze byt ndvrh technickych predpisov prijaty. V opa¢nom pripade, ak st vznesené nimietky,
sa uplatni dalsia trojmesa¢nd odkladnd lehota.

Odkladnd lehota v pripade navrhu harmonizaéného aktu Unie v danej oblasti je 12 mesiacov. Odkladnd lehota sa viak
neuplatiiuje, ak je clensky $tit povinny naliehavo zaviest technické predpisy v zdujme ochrany verejného zdravia alebo
bezpecnosti, zvierat alebo rastlin.

1.1.2.  Vzdjomné uzndvanie a nariadenie (EU) 201 9/515 o vzdjomnom uzndvani tovaru

Okrem legislativnych iniciativ na zabrdnenie vytvdraniu novych prekazok a podporu volného pohybu tovaru sa
pokracovalo aj v systematickom uplatiiovani zdsady vzdjomného uzndvania zakotvenej v prive EU. Vndtrodtitne
technické predpisy podliehajd ustanoveniam ¢linkov 34 az 36 Zmluvy o fungovani Eurépskej tinie (ZFEU) (), ktorymi sa
zakazuji kvantitativne obmedzenia alebo opatrenia s rovnakym G¢inkom. Judikatdra Stidneho dvora, najma vec 120/78

(%) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008 z 9. juila 2008, ktorym sa stanovuji poziadavky akreditdcie a dohladu nad
tthom v stvislosti s uvddzanim vyrobkov na trh a ktorym sa zruSuje nariadenie (EHS) ¢. 339/93, a rozhodnutie Eurdpskeho
parlamentu a Rady ¢. 768/2008/ES z 9. jila 2008 o spolotnom rdmci na uvddzanie Vyrobkov na trh a o zruSeni rozhodnutia
93/465/EHS (U v.EU L 218, 13.8.2008, s. 30) a (U. v. EU L 218, 13.8.2008, s. 82).

() Nariadenie (EU) 2019/1020.

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/515 z 19. marca 2019 o vzdjomnom uzndvani tovaru, ktory je v stlade
s pravnymi predpismi uvedeny na trh v inom ¢lenskom §tite a o zrusenf nariadenia (ES) ¢. 764/2008 (U.v.EU L 91, 29.3.2019, s. 1).

() Teraz nahradend smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 z 9. septembra 2015, ktorou sa stanovuje postup pri
poskytovani informacii v oblasti technickych predpisov a pravidiel vztahujiicich sa na sluzby informacnej spolocnosti (U. v. EU L 241,
17.9.2015, 5. 1).

(9 Od 1. janudra 2013 a podla nariadenia (EU) ¢. 10252012 je kazdy vndtrostitny normalizacny orgin povinny prijat svoj pracovny
program a informovat o jeho existencii ostatné vnitrosttne normaliza¢né orgdny, Eurépsku organizdciu pre normalizdciu a Komisiu.

() Pozri dalsie informécie v ozndmeni Komisie — Prirucka k ¢linkom 34 — 36 Zmluvy o fungovani Eurépskej tinie (ZFEU), C(2021) 1457,
ktoré je k dispozicii na adrese: https:|/ec.europa.ecu/docsroom/documents/44906 [attachments/2/translations/en/renditions/native
a https:/[ec.europa.eu/docsroom/documents/44906/attachments|3 [translations/en/renditions/native.


https://ec.europa.eu/docsroom/documents/44906/attachments/2/translations/en/renditions/native
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/44906/attachments/3/translations/en/renditions/native
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(vec ,Cassis de Dijon* (%)) poskytuje kli¢ové prvky pre vzdjomné uznavanie. Ucinok tejto judikatiiry je nasledujci.

— Vyrobky, ktoré st v stlade s prdvnymi predpismi uvedené na trh v jednom clenskom Stdte, by sa mali v zdsade volne
pohybovat v celej Unii.

— Ak neexistujii harmonizacné pravne predpisy Unie, clenské $tity majii moznost prijimat prdvne predpisy na svojom
uzemi v sulade s pravidlami zmluvy o volnom pohybe tovaru (¢clinky 34 az 36 ZFEU).

— Prekdzky volného pohybu tovaru, ktoré vyplyvaji z rozdielov medzi vnitrostatnymi pravnymi predpismi, mozno
akceptovat len vtedy, ak:

1. sa vnutro§titnym pravidlom ¢lenského $tdtu urcenia sleduje ciel legitimneho verejného zdujmu a

2. opatrenie na obmedzenie alebo zamietnutie pristupu je primerané, ¢o znamend, Ze opatrenie je vhodné na
zabezpecenie dosiahnutia ciela a nevyhnutné (neprekracuje rimec nevyhnutny na dosiahnutie ciela).

S cielom pomoct pri vykondvani tychto zdsad prijal Eurdpsky parlament a Rada nariadenie (ES) ¢. 764/2008 z 9. jila 2008,
ktorym sa ustanovujﬁ postupy tykajtce sa uplatiiovania urcitych vnitrostatnych technickych pravidiel na vyrobky, ktoré s
v stlade s pravnymi predp1sm1 uvedené na trh v inom ¢lenskom 3téte, a ktorym sa zruSuje rozhodnutie ¢. 3052/95/ES (°).
Toto nariadenie je v sticasnosti nahradené nariadenim (EU) 2019/515.

0d 19. aprila 2020 sa uplatiiuje nariadenie (EU) 2019/515 o vzdjomnom uznavani tovaru, ktory je v silade s pravnymi
predpismi uvedeny na trh v inom ¢lenskom $tdte. Na ulahcenie uplatfiovania zdsady vzdjomného uzndvania sa v fiom
zavadzaju tieto body (9):

1. dobrovolné ,vyhldsenie o vzdjomnom uzndvani®, ktoré moézu podniky pouZit na preukdzanie toho, Ze ich vyrobky st
v stilade s pravnymi predpismi uvedené na trh v inom ¢lenskom state;

2. postup rieSenia problémov priaznivy pre podniky zaloZeny na sieti SOLVIT, ktord poméha podnikom v pripade
odmietnutia vzdjomného uzndvania;

3. intenzivnejsia administrativna spoluprdca s cielom zlepsit uplatiiovanie zdsady vzdjomného uzndvania;
4. viac informadcii pre podniky prostrednictvom ,kontaktnych miest pre vyrobky“ a ,jednotnej digitdlnej brany*.

Hoci zdsada vzdjomného uzndvania vyznamne prispieva k volnému pohybu tovaru v rdmci jednotného trhu, nemoze
vyriesit vietky problémy a este aj v sii¢asnosti zostava priestor na dalsiu harmonizéciu.

1.1.3. ,,Novy pristup“ a ,.globdlny pristup“

Vec Cassis de Dijon je zndma dolezitou dlohou, ktorti zohrala pri podpore zdsady vzdjomného uzndvania, ale aj
vyznamnou ulohou ktorti zohrala pri tiprave pristupu EU k technickej harmonizdcii, a to z troch zakladnych dovodov:

— Stdny dvor stanovil, Ze ¢lenské $taty mozu odovodnit zakaz alebo obmedzenie uvddzania vyrobkov pochddzajicich
z inych ¢lenskych Stdtov na trh len na zdklade nestladu so ,zdkladnymi poziadavkami®, ¢im otvoril tivahy o obsahu
budiicej harmonizécie pravnych predpisov: kedZe nedodrzanie poziadaviek, ktoré nepatria medzi zdkladné, nemoze
byt dévodom na obmedzenie uvedenia vyrobku na trh, tieto druhotné poziadavky uz nemusia figurovat
v harmonizaénych dokumentoch EU. Tym sa otvorili dvere novému pristupu a ndslednym tvahdim o tom, ¢o
predstavuje zakladnua poziadavku a ako ju formulovat spdsobom, ktory by umoznoval preukdzanie zhody,

() Rozsudok Studneho dvora z 20. februdra 1979. — Rewe-Zentral AG/Bundesmonopolverwaltung fiir Branntwein. Vec 120/78. Zbierka
rozhodnuti Stidneho dvora a Vieobecného stidu 1979, strana 649.

() U.v.EUL218,13.8.2008,s. 21.

(") Dalsie informacie o uplatiiovan{ nariadenia (EU) 2019/515: oznimenie Komisie — Usmerfiovaci dokument o uplatiiovani nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/515 z 19. marca 2019 o vzdjomnom uznévani tovaru, ktory je v stlade s pravnymi
predpismi uvedeny na trh v inom ¢lenskom $tdte a o zruSeni nariadenia (ES) ¢. 764/2008, C(2021) 1455 a ktory je k dispozicii na
adrese: https:|[ec.europa.eu/docsroom/documents/449 30/attachments/1 translations/sk/renditions/native.


https://ec.europa.eu/docsroom/documents/44930/attachments/1/translations/sk/renditions/native
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— stanovenim tejto zdsady Stadny dvor jasne ulozil vniitrostitnym orgdnom povinnost preukizat pripady, ked vyrobky
nezodpovedali zdkladnym poziadavkdm, ale zdroven otvoril otdzku vhodnych prostriedkov na preukazovanie zhody
primeranym sposobom,

— konstatovanim, Ze clenské $tity st povinné akceptovat vyrobky z inych ¢lenskych Stitov s vynimkou presne
vymedzenych podmienok, Stdny dvor ur¢il pravnu zdsadu, ale nestanovil prostriedky na vytvorenie dovery vo
vyrobky, ktoré by mohli orgdnom pomoct pri akceptovani vyrobkov, za ktoré nemohli rucit. To viedlo k potrebe
vytvorenia politiky na posudzovanie zhody.

Legislativna met6da nového pristupu, ktort schvilila Rada ministrov 7. mdja 1985 vo svojom uznesen{ o novom pristupe
k technickej harmonizacii a normam ('), bola logickym legislativnym dosledkom veci Cassis de Dijon. Touto regulaénou
metddou sa stanovuju tieto zdsady:

— Harmonizdcia prvnych predpisov by sa mala obmedzovat na zdkladné poziadavky (najlepsie poziadavky na vykon
alebo fungovanie), ktoré vyrobky uvedené na trh EU musia splfiat, aby sa mohli volne pohybovat v ramci EU.

— Technické $pecifikicie pre vyrobky, ktoré spliiajii zakladné poziadavky stanovené v pravnych predpisoch, by sa mali
stanovit v harmonizovanych normadch, ktoré mozno uplatnit sticasne s pravinymi predpismi.

— Pri vyrobkoch vyrobenych v stlade s harmonizovanymi normami sa predpokladd zhoda s prislusnymi zdkladnymi
poziadavkami platnych prévnych predpisov a v niektorych pripadoch moze vyrobca vyuzit zjednoduseny postup
posudzovania zhody (v mnohych pripadoch vyhldsenie vyrobcu o zhode, ktoré orgdny verejnej spravy lahsie
akceptujii vzhladom na existenciu pravnych predpisov tykajicich sa zodpovednosti za vyrobky).

— Uplatiiovanie harmonizovanych alebo inych noriem je nadalej dobrovolné a vyrobca méze vidy uplatnit iné technické
Specifikdcie, aby splnil poZiadavky (bude vSak musiet preukdzat, Ze tieto technické $pecifikdcie zodpovedajii potrebdm
zdkladnych poziadaviek, najcastejsie prostrednictvom postupu s i¢astou organu posudzovania zhody ako tretej strany).

V zdujme uplatiiovania harmonizacnych prévnych predpisov Unie v rémci nového pristupu je potrebné, aby
harmonizované normy poskytovali garantovanti Groveii ochrany v savislosti so zdkladnymi poziadavkami stanovenymi
pravnymi predpismi. Ide o jednu z hlavnych obdv Komisie pri vykondvani politiky zameranej na dokladny eurépsky
normalizaény proces a infrastruktiru. Nariadenim Rady (EU) ¢. 1025/2012 o eurdpskej normalizdcii (*?) sa Komisii
poskytuje moznost po konzultdcii s ¢lenskymi $titmi poziadat eurépske normalizaéné organizicie, aby vypracovali
harmonizované normy, a stanovuju sa v fiom postupy hodnotenia harmonizovanych noriem a vznasanie nimietok proti
nim.

KedZe novy pristup si vyzaduje, aby boli spolo¢né zdkladné poziadavky povinné na zdklade pravnych predpisov, tento
pristup je vhodny iba v pripade, Ze je mozZné rozli$it medzi zdkladnymi poziadavkami a technickymi $pecifikdciami.
Okrem toho, kedZe rozsah takej pravnej tpravy sa tyka rizik, Siroky sortiment vyrobkov, na ktoré sa takdto dprava
vztahuje, musi byt dostato¢ne homogénny, aby bolo mozné uplatnit spolo¢né zdkladné poziadavky. Moze byt vhodné
Standardizovat aj oblast vyrobkov alebo rizik.

Zasady nového pristupu poloZili zéklad eurdpskej normalizdcie na podporu harmonizacnych prévnych predpisov Ljni§.
Uloha harmonizovanych noriem a povinnosti eurdpskych normalizacnych organizécii st vymedzené v nariadeni (EU)
¢.1025/2012, ako aj v prislusnych harmoniza¢nych pravnych predpisoch Unie.

Svetovd obchodnd organizdcia (WTO) prijala aj zdsadu spolichania sa na normy v technickych predpisoch. Vo svojej
Dohode o technickych prekdzkach obchodu (TPO) podporuje pouZivanie medzindrodnych noriem (*3).

Rokovania o prvych harmonizaénych predpisoch Unie v ramci nového pristupu okamzite upozornili na skutocnost, ze
stanovenie zdkladnych pozZiadaviek a vypracovanie harmonizovanych noriem nestacilo na vytvorenie potrebnej Grovne
dovery medzi ¢lenskymi $titmi a Ze je potrebné rozvijat vhodni horizontélnu politiku a ndstroje posudzovania zhody.
Takdto politika sa rozvijala sticasne s prijatim smernic (*4).

11

U.v.ES C 136, 4.6.1985,s. 1.
7 U.v.EUL 316, 14.11.2012, 5. 19.
Cldnok 2.4 Dohody WTO o TPO.

') Povodné pravne predpisy prijaté v rimci nového pristupu boli hlavne vo forme smernic.

(
(
(13
(



29.6.2022 Uradny vestnik Eurépskej tinie C 247/9

V rokoch 1989 a 1990 preto Rada prijala uznesenie o globdlnom pristupe a rozhodnutie 90/683/EHS (aktualizované
a nahradené rozhodnutim 93/465/EHS) (©), ktorym sa ustanovuji vieobecné zdsady a postupy posudzovania zhody. Tieto
pravne predpisy s v sGcasnosti zruSené a aktualizované na zaklade rozhodnutia ¢. 768/2008/ES z 9. jula 2008
o spolo¢nom rdmci na uvddzanie vyrobkov na trh (*).

Hlavnym tcelom tychto ndstrojov politiky bolo vypracovanie vieobecnych spolo¢nych néstrojov posudzovania zhody (pre
regulované aj neregulované oblasti).

Ako prvé bola vypracovand politika noriem pre vyrobky s cielom zabezpecit, aby sa v norméch stanovili technické
$pecifikdcie, na zdklade ktorych by bolo mozné preukdzat zhodu. Na ziadost Komisie vSak CEN a CENELEC prijali stibor
noriem EN 45000 na urcenie pravomoci tretich strdn zapojenych do posudzovania zhody. Tento stibor sa medziasom
zmenil na harmonizovany stibor noriem EN ISO/IEC 17000. Podla pravnych predpisov zaloZenych na novom pristupe
bol vytvoreny mechanizmus, prostrednictvom ktorého vnitrosttne orgdny upovedomili tretie strany, ktoré urcili na
vykondvanie posudzovania zhody zaloZeného na tychto norméch.

Na zédklade dokumentdcie ISO/IEC Rada vo svojich rozhodnutiach vypracovala konsolidované postupy posudzovania
zhody a pravidld ich vyberu a pouzitia v smerniciach (moduly). Moduly st nastavené tak, aby zvyhodnovali vyber tychto
postupov od najlahsich (,vnatornd kontrola vyroby*) v pripade jednoduchych vyrobkov alebo vyrobkov, ktoré nevyhnutne
nepredstavujii vazne rizikd, aZ po najzlozitejsie (komplexné zabezpecenie kvality s preskiimanim névrhu EU) v pripadoch,
kde st rizika zdvaznejsie alebo vyrobky/technoldgie zlozitejsie. V snahe drzat krok s modernymi vyrobnymi procesmi sa
v moduloch pocita s procesmi posudzovania zhody vyrobku aj posidenim riadenia kvality, takZe zdkonodarca moze
rozhodndt, ktoré procesy st v danom odvetvi najvhodnejsie, lebo napriklad nemusi byt efektivne poskytovat individudlnu
certifikdciu pre kazdy sériovo vyrdbany vyrobok. S cielom posilnit transparentnost modulov a ich Gi¢innost sa na ziadost
Komisie siibor noriem pre zabezpecenie kvality ISO 9000 harmonizoval na eurépskej trovni a integroval do jednotlivych
modulov. Hospodarske subjekty, ktoré pouzivaji tieto ndstroje vo svojich dobrovolnych politikdch riadenia kvality, aby
posilnili svoj obraz kvality na trhu, teda mo6zu vyuzit rovnaké ndstroje v regulovanych odvetviach.

Vsetky tieto jednotlivé iniciativy boli priamo zamerané na posilnenie posudzovania zhody vyrobkov pred ich uvedenim na
trh. Sticasne s tymito iniciatfvami Komisia v izkej spolupraci s ¢lenskymi $tdtmi a vnitrosttnymi akredita¢nymi orgdnmi
vyvinula eurépsku spolupricu v oblasti akrediticie s cielom vytvorit poslednt droven kontroly a posilnit déveryhodnost
tretich strdn zapojenych do vykondvania postdenia zhody vyrobkov a zabezpecenia kvality. Tato iniciativa zostala skor
v politickej nez legislativnej rovine, ale napriek tomu bola Gi¢innd pri vytvarani prvej eurdpskej infrastruktiry v tejto
oblasti a vo velkej miere postavila eurdpske subjekty do vedicej pozicie v tejto oblasti na medzindrodnej Grovni.

Tento vyvoj viedol k prijatiu 27 smernic, ktoré boli schvilené na zéklade prvkov nového pristupu. Ich pocet je ovela nizsi
ako pocet tradi¢nych smernic v oblasti priemyselnych vyrobkov (asi 700), ale ich Siroky rozsah posobnosti zaloZeny na
rizikdch znamend, Ze prostrednictvom tejto legislativnej met6dy z volného pohybu tazilo celé priemyselné odvetvie.

1.2. »Novy legislativny ramec*

Koncom 90. rokov zacala Komisia uvazovat o u¢innom vykondvani nového pristupu. V roku 2002 sa zacal rozsiahly
konzulta¢ny postup a 7. mdja 2003 Komisia prijala ozndmenie Rade a Eurépskemu parlamentu, v ktorom navrhla mozna
reviziu niektorych prvkov nového pristupu. To ndsledne viedlo k uzneseniu Rady z 10. novembra 2003 o ozndmeni
Eurépskej komisie ,Zlepsenie implementdcie smernic nového pristupu” (V).

() Odkazy 93/465/EHS: Rozhodnutie Rady z 22. jila 1993 o moduloch pouZivanych v technickych zostiladovacich smerniciach pre
rozlicné fizy procesu posudzovania zhody a pravidld pre umiestiiovanie a pouZivanie oznacenia CE zhody. U. v. ES L 220,
30.8.1993,s. 23.

(9 U.v.EUL 218, 13.8.2008, s. 82.

() U.v.EUC 282,25.11.2003,s. 3.
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Konsenzus o potrebe aktualizdcie a preskimania bol jednoznac¢ny a silny. Hlavné prvky, ktoré si vyZadovali pozornost, boli
takisto jednoznacné: celkovd stidrznost a stlad, postup oznamovania, akreditdcia, postupy posudzovania zhody (moduly),
oznacenie CE a dohlad nad trhom (vrdtane revizie postupov v stvislosti s ochrannou dolozkou).

Nariadenie a rozhodnutie tvoriace sicast ,Ayralovho balika tovarov* (**) prijali Eurépsky parlament a Rada 9. jala 2008 (*9).

Nariadenim (ES) & 765/2008 a rozhodnutim & 768/2008ES sa v novom legislativnom ramci skibili vietky prvky potrebné
na efektivne fungovanie komplexného regula¢ného rdmca pre bezpe¢nost a stlad priemyselnych vyrobkov s poziadavkami
prijatymi na ochranu réznych verejnych zdujmov a pre riadne fungovanie jednotného trhu.

V nariadeni (ES) ¢. 765/2008 sa stanovil pravny zdklad pre akreditdciu a dohlad nad trhom a konsolidoval sa V)'Iznam
oznacenia CE, ¢im sa odstrdnila existujiica medzera. Rozhodnutim ¢ 768/2008/ES sa stanovil model, ktory sa md
pouzivat pri priprave a revizii harmoniza¢nych pravnych predp1s0v Unie, s cieflom aktualizovat, harmonizovat
a konsolidovat rozne technické nastroje, ktoré sa uZ pouZivaji v existujiicich harmonizaénych pravnych predpisoch Unie
(nielen v smerniciach nového pristupu): vymedzenie pojmov, kritérid pre vymenovanie a oznamovanie orgdnov
posudzovania zhody, pravidld postupu oznamovania, postupy posudzovania zhody (moduly) a pravidld ich pouZivania,
ochranné mechanizmy, povinnosti hospoddrskych subjektov a poziadavky na vysledovatelnost.

V novom legislativnom rdmci sa zohladiuje existencia v3etkych hospoddrskych subjektov v rdmci doddvatelského
retazca — vyrobcov, splnomocnenych zastupcov, distribatorov a dovozcov — a ich prislusné dlohy v stvislosti s vyrobkom.
Dovozca ma v sticasnosti jasne vymedzené povinnosti tykajice sa stiladu vyrobkov, a ak distribator alebo dovozca vyrobok
meni alebo ho uvddza na trh pod svojim vlastnym menom, stdva sa ekvivalentom vyrobcu a musi prijat jeho povinnosti
v stivislosti s tymto vyrobkom.

V novom legislativnom rdmci sa rovnako uzndvaji rozne aspekty zodpovednosti vnutrodtitnych orgdnov: regulacné
organy, notifika¢né orgdny, orgdny, ktoré dohliadaji na vnutro$titny akreditaény orgdn, orgdny dohladu nad trhom,
organy zodpovedné za kontrolu vyrobkov z tretich krajin atd., priom sa zdéraziuje, Ze zodpovednost zdvisi od
vykondvanych ¢innosti.

Novym legislativnym rdmcom sa zmenil déraz pravnych predpisov EU v stvislosti s pristupom na trh. Pévodne sa jazyk
harmoniza¢nych pravnych predpisov Unie ststredil na pojem ,uvedenie na trh*, ¢fm sa mysli tradlcny volny pohyb tovaru,
tj. zamerlaval sa na prve sprlstupnenle vyrobku na trh EU. V novom leglslatlvnom ramc1 sa uznava ex1stenc1a jednotného
spristupneni Vyrobku Zaroven to zodpovedd logike zavedenia ustanoveni dohfadu nad trhom EU. Zavedenie pojmu
,Spristupnenie” umoziiuje vysledovanie nevyhovujiceho vyrobku az k vyrobcovi. Je dolezité si uvedomit, Ze silad sa
posudzuje so zretelom na pravne poziadavky platné v ¢ase prvého spristupnenia.

Najdolezitejsou zmenou, ktort priniesol novy leglslatlvny ramec do pravneho prostredia EU, bolo zavedenie komplexnej
pohtlky v oblasti dohladu nad trhom. Vyrazne sa tym zmenila rovnoviha pravnych ustanoveni EU, a to od zakladnej
orientdcie na stanovenie poziadaviek v stivislosti s vyrobkom, ktoré je potrebné splnit, ked sa vyrobky uvddzajii na trh, az
po rovnaky doraz na aspekty presadzovama prdva pocas celého Zzivotného cyklu vyrobkov. Ustanovenia o dohlade nad
trhom v nariadeni (ES) ¢. 765/2008 st v sticasnosti nahradené nariadenim (EU) 2019/1020, ktorého cielom je zlepsit
a modernizovat dohlad nad trhom.

1.2.1.  Modernizdcia ustanoveni o dohlade nad trhom

Novym nariadenim (EU) 2019/1020 o dohlade nad trhom a stilade vyrobkov sa zlepsuje a modernizuje dohlad nad trhom.
Bude sa uplatiiovat na 70 nariadeni a smernic (uvedenych v prilohe I k uvedenému nariadeniu), ktorymi sa na tirovni EU
harmonizuji p021adavky na nepotravinové vyrobky, s ciefom chrénit spotrebitelov, zdravie a bezpecnost, Zivotné
prostredie a iné verejné zdujmy. Nariadenim (EU) 2019/1020 sa od 16. jila 2021 nahrddzajii ustanovenia nariadenia (ES)
¢ 765/2008 o dohlade nad trhom [pozri ¢ldnok 44 nariadenia (EU) 2019/1020], ktory sa skvalitni najmai
prostrednictvom:

(**) Eurdpsky parlament ho tak nazval na uctenie pamiatky Michela Ayrala, riaditela generdlneho riaditel'stva pre podnikanie a priemysel,
ktory bol zodpovedny za pripravu balika.
(*) U.v.EUL 218, 13.8.2008.
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— poskytovania informdcif a vykondvania ¢innosti na podporu stladu s predpismi;
— poskytovania ticinnejsich ndstrojov presadzovania prva na rieSenie online predaja a

— zlepSenia spoluprdce: medzi c¢lenskymi $titmi, medzi orgdnmi dohladu nad trhom a colnymi orgdnmi
a prostrednictvom siete EU pre stlad vyrobkov.

V nariadenf (EU) 2019/1020 sa takisto stanovuje komplexny rdmec pre kontroly vietkych vyrobkov (v harmonizovanych
a neharmomzovanych oblastiach), ktoré vstupujt na trh EU. Tento ramec sa uplatiiuje na Vyrobky, na ktoré sa vztahuje
privo EU, ak v prdve EU neexistujii Ziadne osobitné ustanovenia vzfahujice sa na organiziciu kontrol vyrobkov
vstupujticich na trh EU [pozri ¢ldnok 2 ods. 2 nariadenia (EU) 2019/1020] Tato prirucka sa zaoberd dohladom nad
trhom v stvislosti s vyrobkami, na ktoré sa vztahuji harmonizacné pravne predpisy, a preto sa z hladiska vonkajsieho
rozmeru zameriava na kontrolu vyrobkov, ktoré vstupujii do EU a podliehajii harmonizaénym pravnym predpisom.

1.2.2.  Prdvna povaha aktov nového legislativneho rdmca a pravnych predpisov o dohlade nad trhom a ich vztah
k ostatnym prdvnym predpisom EU

1.2.2.1. Nariadenie (ES) ¢. 765/2008 a nariadenie (EU) 2019/1020

V nariadeni (ES) ¢. 765/2008 sa ukladaji jasné povinnosti ¢lenskym $tatom, ktoré nemusia transponovat jeho ustanovenia
(hoci mnohé z nich moZno musia prijat vndtro$titne opatrenia, aby upravili svoj vnitrodtitny pravny rdmec). Jeho
ustanovenia st priamo uplatnitelné na clenské Stty, vietky prislusné hospoddrske subjekty (vyrobcovia, distribitori,
dovozcovia) a organy posudzovania zhody a akreditané orgdny. Hospodirske subjekty maji v stcasnosti nielen
povinnosti, ale aj priame prava, ktoré moézu vymahat prostrednictvom vnutrostatnych sidov voéi vaitrostitnym orgdnom
a inym hospoddrskym subjektom v pripade nedodrZania ustanoveni tohto nariadenia. Hoci sa nadalej uplatflujﬁ
ustanovenia o akreditdcii a oznaceni CE, ustanovenia o dohlade nad trhom v nariadeni (ES) €. 765/2008 boli zrusené
a nahradené nariadenim (EU) 2019/1020.

Ak existujii iné préavne predpisy EU, obe nariadenia sa uplatiiuji predovietkym a) na zdklade toho, Ze s priamo
uplatnitelné, t. j. vnatrostitne orgdny a hospodarske subjekty musia uplatriovat ustanovenia tychto nariadeni ako také
(vacsina ostatnych pravnych predpisov je obsiahnutd v smerniciach), a b) na zdklade pravidla lex specialis, t. j. vzdy, ked sa
na dant otdzku vztahuji dva predpisy, $pecifickejsi predpis by sa mal uplatnit ako prvy.

Ak neexistujia spec1f1ckeJ51e pravne predpisy o otdzkach, na ktoré sa vztahujii ustanovenia nariadenia (ES) ¢. 765/2008, toto
nariadenie sa uplatni sticasne s existujicimi pravnyml predpismi ako ich doplnenie. Podobne aj nariadenie (EU) 2019/1020
je zalozené na zdsade lex specialis, ¢o znamend, Ze sa uplatiiuje, ak v harmomzacnych pravnych predpisoch Unie neexistujt
ziadne osobitné ustanovenia s rovnakym ciefom, ktoré konkrétnejsie upravuji jednotlivé aspekty dohladu nad trhom
a presadzovania [¢lanok 2 ods. 1 nariadenia (EU) 2019/1020]. V pripadoch, ked existujiice pravne predpisy obsahujt
podobné ustanovenia ako nariadenie, prislusné ustanovenia sa budi musiet preskimat jednotlivo s cielom urcit, ktory je
najkonkrétnejsi.

Vo vieobecnosti [pomerne malo legislativnych textov EU obsahuje ustanovenia o akreditacii, takze moZno konstatovat, ze
nariadenie (ES) ¢. 765/2008 md v tejto oblasti vieobecnti posobnost. V oblasti dohladu nad trhom (vrdtane kontroly
vyrobkov z tretich krajin) je situdcia zloZitejsia, pretoze niektoré harmonizacné pravne predp1sy Unie obsahujt rozne
ustanovenia tykajtice sa otazok, na ktoré sa vztahuje nariadenie (EU) 2019/1020 (napr. pravne predpisy o zdravotnickych
pomockach a diagnostickych zdravotnickych pomockach in vitro, v ktorych sa stanovuje osobitny informacny postup).
V mnohych pripadoch sa ustanovenia o dohlade nad trhom v harmonizaénych préavnych predpisoch Unie doplnaji
a nadalej sa uplatiiuji ustanovenia nariadenia (EU) 2019/1020.

1.2.2.2. Rozhodnutie ¢. 768/2008/ES

Rozhodnutie ¢. 768/2008ES sa oznacuje ako rozhodnutie sui generis, ¢o znamend, ze nemd Ziadnych adresatov, a preto nie
je priamo ani nepriamo uplatnitelné. Predstavuje politicky zdvizok zo strany troch institdcii EU, Eurépskeho parlamentu,
Rady a Komisie.

To znamend, Ze na to, aby sa jeho ustanovenia uplatiiovali v prdve Unie, musia sa uviest expressis verbis (vyslovne)
v budcich pravnych predpisoch alebo sa do nich musia integrovat.
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V3etky tri institiicie sa v skuto¢nosti zaviazali, Ze budii jeho ustanovenia dodrziavat a ¢o najsystematickejsie ich vyuzivat pri
vypracuvani prislusnych pravnych predpisov tykajticich sa vyrobkov. Relevantné budice ndvrhy by sa teda mali posudit so
zretelom na toto rozhodnutie a odchylenie sa od jeho obsahu by sa malo nélezite odovodnit.

1.2.3.  Ako do seba systém zapadd

Vyvoj legislativnych metéd EU v tejto oblasti postupoval priebezne, pricom otézky sa riesili jedna po druhej, hoci niekedy aj
sibezne, ¢o vyvrcholilo prijatim nového legislativneho rdmca zahfiajiiceho: zdkladné alebo iné zdkonné poziadavky,
normy pre vyrobky, normy a pravidld tykajice sa sposobilosti orgdnov posudzovania zhody a akreditdcie, normy riadenia
kvality, postupy posudzovania zhody, oznacenie CE, politiku akreditdcie a najnovsie politiku dohladu nad trhom vrdtane
kontroly vyrobkov z tretich krajin.

Novy legislativny ramec v stiCasnosti predstavuje kompletny systém spdjajiici vSetky jednotlivé prvky, ktorymi je potrebné
sa zaoberat v pravnych predpisoch v oblasti bezpecnosti vyrobkov, v podobe koherentného, komplexného legislativneho
ndstroja, ktory mozno celoplosne pouz1t vo vSetkych priemyselnych odvetviach aj inde (v politike Zivotného prostredia
a ochrany zdravia sa rovnako vyuZivaja niektoré z tychto prvkov), ked sa vyZadujii pravne predpisy EU.

V tomto systéme sa v pravnych predpisoch musi stanovit Groven cielov ochrany verejnosti v stvislosti s prislusnymi
vyrobkami, ako aj zdkladné bezpetnostné vlastnosti, mali by sa v nich urcit povinnosti hospodarskych subjektov
a poziadavky na ne a v pripade potreby stanovit droveii pravomoci organov posudzovania zhody ako tretej strany, ktord
hodnoti vyrobky alebo systémy riadenia kvality, ako aj kontrolné mechanizmy pre tieto orgdny (notifika¢né a akreditacné).
Musia sa v nich ur¢it vhodné postupy posudzovania zhody (moduly, medzi ktoré patri aj vyhldsenie vyrobcu o zhode),
ktoré sa majui pouzit, a v neposlednom rade sa v nich musia zaviest prislusné mechanizmy dohladu nad trhom (vnitorné
a vonkajsie), aby sa zabezpeilo, Ze cely legislativny ndstroj funguje efektivne a bezproblémovo.

Vsetky tieto jednotlivé prvky s vzajomne prepojené, funguji spolocne a vzdjomne sa doplitajti, &im vytvaraji refazec
kvality EU (*). Kvalita vjrobkov zavisi od kvality vyroby, ktord je v mnohych pripadoch ovplyvnena kvalitou testovania,
interného alebo vykondvaného externymi subjektmi, ¢o zdvisi od kvality procesov posudzovania zhody, a td zas zavisi od
kvality orgdnov, ktord zase zédvisi od kvality ich kontrol, ktord zavisi od kvality ozndmenia alebo akreditacie; cely systém
zdvisi od kvality dohladu nad trhom a kontrol vyrobkov z tretich krajin.

Tieto prvky by sa mali nejakym sposobom zohladnit v kazdom pravnom predpise EU v oblasti bezpecnosti vyrobkov
a dohl'adu nad trhom. Ak nejaky prvok chyba alebo je slaby, ma to vplyv na silu a ti¢innost celého ,retazca kvality*.

1.3. Smernica o v§eobecnej bezpecnosti vyrobkov

Ucelom smernice 2001/95/ES o vieobecnej bezpecnosti vyrobkov (*) (dalej len ,smernica o V§eobecnej bezpecnosti
vyrobkov®) je zaistenie bezpe¢nosti vyrobkov v celej EU v stvislosti so Vsetkyml nepotravinovymi spotrebitelskymi
vyrobkami, pokial sa na ne nevztahujii sektorovo $pecifické harmonizacné pravne predpisy EU. Smernica o vieobecnej
bezpecnosti vyrobkov rovnako v nxektorych aspektoch doplita ustanovenia sektorovych prdvnych predpisov. Tato
smernica preto Za1stu]e bezpecnost vetkych nepotravinovych spotrebitelskych vyrobkov v EU. Jej kli¢ovym ustanovenim
je, Ze vyrobcovia st povinni uvddzat na trh len bezpe¢né vyrobky. Smernica o vieobecnej bezpecnosti vyrobkov takisto
obsahuje ustanovenia o dohlade nad trhom zamerané na zarucenie vysokej trovne ochrany zdravia a bezpe¢nosti
spotrebitelov.

Smernicou o vieobecnej bezpecnosti vyrobkov sa zriadil systém EU na rychlu vymenu informdcif, ktory sa pouziva na
rychlu vymenu mformacu medzi clenskymi $tdtmi a Komisiou o opatreniach prijatych proti nebezpecnym
nepotravinovym vyrobkom (RAPEX). Systém EU na rychlu vymenu informdcii zabezpecuje, aby sa identifikované
nebezpecne vyrobky rychlo odstranili z celého vndtorného trhu. S Vyhradou medzindrodnych dohdd a v stlade so
spravnym1 dojednaniami vymedzenymi v tychto dohodach medzi Uniou a tretimi krajinami sa vybrané idaje oznamované
v systéme RAPEX moéZu vymiefiaf aj s krajinami mimo EU.

() Slovo kvalita“ sa pouziva na oznacenie Girovne bezpe¢nosti a inych cielov verejnej politiky, na ktoré sa zameriavajii harmonizacné
prdvne predplsy Unie. Nemd sa zamienat s vyznamom slova ,kvalita“ v obchodnom kontexte, ktory umoziuje rozli§ovat medzi
roznymi Groviiami kvality vyrobkov.

() U.v.ESL11,15.1.2002,s. 4.
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V pripade zdvaznych rizik pre zdravie a bezpecnost spotrebitelov v roznych ¢lenskych stitoch spojenych s vyrobkom sa
v smernici o vSeobecnej bezpecnosti vyrobkov stanovuje pre Komisiu aj moZznost prijat docasné rozhodnutia
o opatreniach v rdmci cele] Unie, takzvané mimoriadne opatrenia. Za urcitych podmienok méze Komisia prijat formélne
rozhodnutie (platné pocas jedného roka s moznostou predizenia na rovnaké obdobie), ktorym clenské $tity poziada, aby
obmedzili uvedenie vyrobku na trh alebo mu zabrdnili, ak vyrobok predstavuje vdzne riziko pre zdravie a bezpe¢nost
spotrebitelov.

Komisia 30. jiina 2021 prijala ndvrh nového nariadenia o veobecnej bezpecnosti vyrobkov (), ktorym sa nahradza
smernica o vieobecnej bezpecnosti vyrobkov.

1.4. Privne predpisy tykajidce sa zodpovednosti za vyrobok

Smernicou 85/374/EHS (*) o zodpovednosti za vyrobky sa zavidza systém objektivnej zodpovednosti, t. j. zodpovednosti
bez zavinenia, pre vyrobcov v pripade, Ze chybny vyrobok sposobi poskodenej osobe fyzicki alebo materidlnu $kodu.
Vyrobca je zodpovedny za $kodu sposobenti chybou svojho vyrobku za predpokladu, Ze poskodend osoba preukaze
skodu, chybu a pri¢inng stivislost medzi chybou a $kodou. Cielom smernice je tplné a primerané odskodnenie osdb
poskodenych chybnym vyrobkom za druh Skody uvedeny v smernici. Smernica je dolezitym prvkom rdmca prévnych
predpisov EU v oblasti bezpecnosti vyrobkov. Podporu)e pravne predpisy v oblasti bezpe¢nosti vyrobkov tym, Ze
poskytuje vyrobcom stimuly na ich dodrZziavanie, ako aj pravnu istotu.

V smernici o zodpovednosti za vyrobky sa nevyZaduje, aby ¢lenské staty zrusili akékolvek iné pravne predpisy tykajice sa
zodpovednosti. V tejto stvislosti je rezim smernice doplnenim existujicich vnutrostdtnych pravnych predpisov tykajiicich
sa zodpovednosti. Je na obeti, aby vybrala dévody, na zéklade ktorych Zalobu poda.

1.5. Rozsah prirucky

Této prirucka sa zaoberd nepotravinovymi a nepolnohospodarskymi vyrobkami, ktoré sa oznacuji ako priemyselné
vyrobky alebo vyrobky uréené na pouzitie spotrebitelmi alebo profesiondlmi. Pravne predpisy t}'/kajﬁce sa vyrobkov, ktoré
sa zaoberaju tymito vyrobkaml sa budd v celom texte bez rozdielu oznacovat ako harmonizacné pravne predpisy Unie,
odvetvové harmonizaéné prévne predpisy Unie alebo harmonizaéné akty Unie.

Novy leg1slat1vny rémec tvori stibor prdvnych dokumentov. Konkrétne v rozhodnuti ¢. 768/2008/ES sa stanovujt prvky,
ktoré sa Ciastocne alebo uplne zavedené do harmonizaénych pravnych predpisov Unie, ktoré sa tykajii vyrobkov
a zaoberaji sa rdoznymi verejnymi zaujmaml V prirucke sa uvadzaji pokyny k vykondvaniu ustanoveni a koncepcii
stanovenych v novom legislativnom rdmci (), ako aj k vSeobecnému uplatnovamu ustanoveni o dohlade nad trhom
podla nariadenia (EU) 2019/1020. Tam, kde existujii odchylky ¢i ustanovenia tykajtice sa vyrobkov, sa v prirucke odkazuje
na odvetvové prirucky, ktoré existuji takmer pre vsetky odvetvové harmonizaéné pravne predpisy Unie.

Cielom tejto prirucky je podrobne vysvetlit jednotlivé prvky nového legislativneho rdmca, ako aj dohladu nad trhom
a prispiet k lepsiemu celkovému pochopeniu systému v zdujme riadneho vykondvania pravnych predpisov a mad teda
vyznam pre ochranu verejnych zdujmov, ako je zdravie a bezpe¢nost, ochrana spotrebitelov, ochrana zivotného prostredia
a verejnej bezpecnosti, ako aj pre riadne fungovanie vniitorného trhu pre hospodarske subjekty. Prirucka navyse podporuje
ciele politiky Komisie tykajice sa lepSej pravnej reguldcie tym, Ze objasiiuje existujiice pravne predpisy, ¢im prispieva
k rozvoju komplexnejsich, jednotnejsich a primeranejsich pravnych predpisov.

Kazdd kapitola by sa mala vykladat s prihliadnutim na uvedené vysvetlenia, inymi slovami vo vSeobecnych stvislostiach
a v spojeni s dal$imi kapitolami, pretoZe navzdjom stvisia a nemali by sa vnimat samostatne.

Této prirucka sa primarne tyka pravnych predpisov Unie o:

(* https://ec.europa.eufinfo/business-economy- euro/product safety-and-requirements/product-safety/consumer-product-safety_en.

(*) Smernica Rady 85/374/EHS z 25. jila 1985 o aproximécii zdkonov, inych pravnych predpisov a spravnych opatreni ¢lenskych Statov
o zodpovednosti za chybné Vyrobky (U.v.ESL 210, 7.8.1985, 5. 29).

(*) Rozhodnutie ¢. 768/2008/ES a nariadenie (ES) ¢. 765/2008.
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— obmedzen{ pouzivania urcitych nebezpecnych litok v elektrickych a elektronickych zariadeniach (smernica
2011/65/EU),

— spotrebicoch spalujiicich plynné paliva [nariadenie (EU) 2016/426],

— poziadavkich na ekodizajn energeticky vyznamnych vyrobkov (smernica 2009/125/ES a v3etky vykonavacie
nariadenia pre osobitné skupiny vyrobkov, ktoré boli prijaté podla tejto rimcovej smernice),

— jednoduchych tlakovych niadobach (smernica 2014/29/EU),

— bezpecnosti hraciek (smernica 2009/48/ES),

— elektrickych zariadeniach uréenych na pouzivanie v ramci urcitych limitov napitia (smernica 2014/35/EU),
— strojovych zariadeniach (smernica 2006/42/ES),

— elektromagnetickej kompatibilite (smernica 2014/30/EU),

— meradldch (smernica 2014/32/EU),

— véhach s neautomatickou ¢innostou (smernica 2014/31/EU),

— lanovkovych zariadeniach [nariadenie (EU) 2016/424],

— radiovych zariadeniach (smernica 2014/53/EU),

— zdravotnickych pomockach [nariadenie (EU) 2017/745, ktorym sa od 26. mija 2021 nahrddzajii smernice
90/385/EHS a 93/42/EHS],

— diagnostickych zdravotnickych pomoéckach in vitro [smernica 98/79[ES sa md od 26. mdja 2022 nahradit
nariadenim (EU) 2017/746],

— tlakovych zariadeniach (smernica 2014/68/EU),

— prepravovatelnych tlakovych zariadeniach (smernica 2010/35/EU),
— aerosdlovych rozprasovacoch (smernica 75/324/EHS v zneni zmien),
— vytahoch (smernica 2014/33/EU),

— rekrea¢nych plavidlch (smernica 2013/53/EU),

— zariadeniach a ochrannych systémoch urcenych na pouzitie v potencidlne vybusnej atmosfére (smernica
2014/34/EV),

— vybusnindch pre civilné pouZitie (smernica 2014/28/EU),

— pyrotechnike (smernica 2013/29/EU),

— oznacovani pneumatik [nariadenie (EU) 2020/740],

— osobnych ochrannych prostriedkoch [nariadenie (EU) 2016/425],
— vybaveni ndmornych lodf (smernica 2014/90/EU),

— emisii hluku v prostredi pochddzajiicej zo zariadeni pouzivanych vo volnom priestranstve (smernica
2000/14[ES),

— emisidch z necestnych pojazdnych strojov [nariadenie (EU) 2016/1628],

— energetickom oznaCovani [nariadenie (EU) 2017/1369 a vietky delegované nariadenia pre osobitné skupiny
vyrobkov prijaté podla tohto rdmcového nariadenia a nariadenia prijaté podla smernice 2010/30/EU, ktord
predchddza nariadeniu 2017/1369],

— produktoch na hnojenie [nariadenie (EU) 2019/1009],

— bezpilotnych leteckych systémoch (dronoch) [delegované nariadenie Komisie (EU) 2019/945].

Casti tejto prirucky viak mozu byt relevantné pre dalsie harmonizaéné pravne predpisy Unie, ktorych rozsah presahuje
rdmec uvedenych vyrobkov. To plati najmd pre rozne pojmy vymedzené v prirucke, ako aj kapitoly tykajice sa
normalizdcie, posudzovania zhody, akrediticie a dohladu nad trhom v pripadoch, ked sa iné harmonizacné pravne
predpisy Unie opierajti o rovnaké vymedzenia alebo pojmy. Konkrétne kapitola 7 o dohl'ade nad trhom bude relevantnd
pre pravne predpisy uvedené v prilohe I k nariadeniu (EU) 2019/1020. Rozsiahlejsi zoznam prislusnych pravnych
predpisov je uvedeny v prilohe 1.
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Tato prirucka sa netyka:

— smernice o vSeobecnej bezpecnosti vyrobkov (¥). Usmernenia k riadeniu systému Eurdpskej tGnie na rychlu vymenu
informdcii (RAPEX) boli prijaté v roku 2018 (dalej len ,usmernenia o systéme RAPEX") (¥),

— pravnych predpisov Unie vztahujicich sa na motorové vozidla, stavebné vyrobky, nariadenie REACH a iné chemické
latky nad rdmec pravnych predpisov vymenovanych v uvedenom zozname alebo vieobecnych aspektov uvedenych
v predchddzajacom texte vratane dohladu nad trhom,

— prdvnych predpisov Unie v oblasti potravin vritane chemickej bezpecnosti materidlov prichddzajicich do styku
§ potravinami.

2. KEDY SA UPLATNUJU HARMONIZACNE PRAVNE PREDPISY UNIE TYKAJUCE SA VYROBKOV?

2.1. Rozsah vyrobkov

— Harmonizacné pravne predpisy Unie sa uplatiiujii, ked sa vyrobok uvddza na trh Unie, a na akykolvek dalsi ikon, ktory
spociva v jeho spristuptiovani, az kym sa nedostane ku koncovému pouzivatelovi.

— Harmonizacné prdvne predpisy Unie sa vzt’ahujﬁ na vsetky formy predaja. erobok pontikany v katalo’gu alebo
prostrednictvom elektronického obchodu musi byt v silade s harmonizacnymi pravaymi predplsml Eurdpskej tinie, ak je
ponuka katalégu alebo webovej strdnky urcend trhu Unie a zahiiia objedndvkovy a prepravny systém.

— Harmonizacné prdvne predpisy Unie sa vztahujii na novovyrdbané vyrobky, ale aj na pouzité vyrobky dovdzané z tretich krajin,
ked prvykrdt vstupujii na trh Unie.

— Harmonizacné pravne predpisy Unie sa vztahujii na hotové vyrobky vymedzené v rozsahu pdsobnosti jednotlivych pravnych
predpisov.

— Vyrobok, ktory bol predmetom vyznamnych zmien alebo generdlnych oprdv zameranych na zmenu jeho povodného vykonu,
licelu alebo typu, mozno povaZovat za novy vyrobok. Osoba, ktord vykondva zmeny, sa ndsledne stdva vyrobcom
s prislusnymi povinnostami.

Harmonizaéné prévne predpisy Unie sa vztahujd na vyrobky, ktoré st ur¢ené na uvedenie na trh (*) (a/alebo uvedenie do
prevadzky (). Okrem toho sa harmonizaéné pravne predpisy Unie uplatiiuji vtedy, ked sa vyrobok uvidza na trh (alebo
do prevadzky), a na akékolvek ndsledné spristupnenie, az kym sa vyrobok nedostane ku koncovému pouzivatelovi (¥) (*).
Na vyrobok, ktory je este v distribucnom refazci, sa vztahuji povinnosti vyplyvajice z harmomzacnych pravnych
predpisov Unie, pokial ide o novy vyrobok (*!). Ked sa dostane ku koncovému pouzivatelovi, uz sa nepovazuje za novy
vyrobok a prestdvaja sa nan vztahovat harmonizacné pravne predpisy Unie. Tymto nie je dotknutd Groveri bezpe¢nosti
alebo inej ochrany verejného zdujmu, ktord musi vyrobok pontkat, ak sa pouziva v stlade so svojim tGéelom pouzitia

(*) Odkazy na smernicu o vieobecnej bezpecnosti vyrobkov st viak uvedené v osobitnych situdcidch, ako st napriklad pouzité vyrobky.

(*9 Vykonévacie rozhodnutie Komisie (EU) 2019/417 z 8. novembra 2018, ktorym sa stanovujii usmernenia pre riadenie systému
Eurdpskej tinie na rychlu vymenu informdcii (RAPEX) vytvoreného podla ¢ldnku 12 smernice 2001/95/ES o vieobecnej bezpetnosti
vyrobkov a jeho systému oznamovania (U.v.EUL 73,15.3.2019,s. 121).

(*) Smernica 2014/ 90/EU o vybaveni ndmornych lodi sa tyka uvddzania na trh aj umiestnenia na palube lode plaviacej sa pod vlajkou
¢lenského statu EU, pozri clanok 6 uvedenej smernice.

() Niektoré harmonizacné pravne predpisy Unie sa vzfahujii aj na ,uvedenie do prevadzky* (napr. vytahy) alebo ,vlastné pouzitie* (napr.
zariadenie, ktoré md pouzivat samotny vyrobca) ako ekvivalent ,uvddzania na trh*.

(*) Pozri oddiely 2.2, 2.3 a 2.5 obsahujiice informdcie tykajice sa uvddzania na trh, spristupnenia na trhu a uvedenia do prevadzky.

(*°) Smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/771 z 20. mdja 2019 o urc1tych aspektoch tykajicich sa zmliiv o predaji
tovaru, ktorou sa men{ nariadenie (EU) 2017/2394 a smernica 2009/ 22[ES a zrusu;e smernica 1999/44[ES, sa tito prirucka
nezaobera. Podla tejto smernice sii predajcovia spotrebného tovaru v ramci EU povinni zabezpecit zhodu Vyrobkov so zmluvou na
obdobie dvoch rokov po ich dodani. Ak sa vyrobky nedodaji v stilade s kiipnou zmluvou, spotrebitel méd pravo poziadat o opravu,
vymenu, zniZenie ceny vyrobkov alebo zrusenie zmluvy. Koneén)? predajca, ktory je zodpovedny voci spotrebitelovi, moze mat tiez
zodpovednost v jeho obchodnych vztahoch.

(") Pozri kapitolu 3.4. Distribttor.
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v stvislosti s harmonizaénymi pravnymi predpismi Unie platnymi v Case jeho uvedenia na trh, ani Ziadne opatrenie
dohladu nad trhom, ktoré sa moze prijat v stvislosti s vyrobkami, ktoré uz boli spristupnené koncovému pouzivatelovi
a predstavuj riziko (napr. spitné prevzatie).

Koncovy pouzivatel nepatri medzi hospodérske subjekty, ktoré podla harmonizaénych pravnych predpisov Unie nesi
zodpovednost, t. j. na akikolvek operdciu alebo transakciu zo strany koncového pouzivatela tykajiicu sa vyrobku sa uz
harmonizaéné pravne predpisy Unie neVZtahuJu Na takito operdciu alebo transakciu sa vSak moze vzfahovat iny
regula¢ny rezim, najmd na vnutro§tatnej trovni.

Vyrobok musi byt v stlade s pravnymi poziadavkami, ktoré platili v ¢ase jeho uvedenia na trh (alebo uvedenia do
prevadzky).

Harmonizaéné pravne predpisy Unie sa vzfahuji na vietky formy doddvok vritane predaja na dialku a predaja
prostrednictvom elektronickych prostr1edkov Bez ohladu na sposob predaja preto vyrobky urcené na spristupnenie na trh
Unie musia byt v sdlade s platnymi pravnymi predpismi.

Vyrobok uréeny na uvedenie na trh Unie musi byt v stlade s harmoniza¢nymi pravnyml predpismi Unie, ak je ponuka
katalgu alebo webového sidla zacielend na trh Unie a zahffia objedndvkovy a prepravny systém (*). Vyrobky pontikané
na predaj online alebo prostrednictvom inych prostriedkov predaja na dialku sa povazuji za spristupnené na trhu, ak je
ponuka uréend koncovym pouzivatelom v Unii. Ponuka na predaj sa povazuje za zacielent na koncovych pouzwatelov
v Unii, ak hospoddrsky subjekt akymkolvek sposobom smeruje svoju ¢innost do ¢lenského Stdtu. Mala by sa vykonat
analyza jednotlivych pripadov s cielom zistit, ¢i je ponuka zacielend na koncovych pouzivatelov v Unii. (%)

Harmonizaéné prévne predpisy Unie sa vztahujii na novovyrabané vyrobky, ale aj na pouzité vyrobky vritane vyrobkov
pochddzajtcich z pripravy na opitovné poutzitie elektrického a elektronického odpadu dovdzané z tretich krajin, ked
prvykrat vstupujii na trh Unie (*) (*). To plati aj pre pouZité vyrobky dovazané z tretich krajin, ktoré boli vyrobené
predtym, ako sa prdvne predpisy zacali uplatiiovat.

Na pouzité vyrobky, ktoré sa nachddzaji na trhu Unie a ktoré sa dodivaju spotrebitelom, sa vzfahuje smernica
o vSeobecnej bezpecnosti vyrobkov [¢ldnok 2 pism. a) uvedenej smernice], ked st doddvané alebo spristupriované, ¢i uz za
protihodnotu, alebo bezodplatne, v rdmci obchodnej ¢innosti, pokial nie st dané pouzité vyrobky doddvané ako
starozitnosti alebo ako vyrobky, ktoré sa majii pred pouZitim opravit alebo obnovit, a doddvatel o tom jasne informoval
osobu, ktorej vyrobok dodéva. Podla smernice o vieobecnej bezpe¢nosti vyrobkov musia vyrobcovia zabezpecit, aby na
trh uvadzali len bezpecné vyrobky.

Vymedzenie vyrobku v harmonizainych pravnych predpisoch Unie

Harmonizaéné pravne predpisy Unie sa vztahuji na hotové vyrobky vymedzené v rozsahu posobnosti jednotlivych
konkretnych harmoniza¢nych prévnych predpisov Unie. Pojem vyrobok sa vSak medzi Jednothvyml harmoniza¢nymi
pravnymi predpismi Unie lii. Objekty, na ktoré sa vzfahujii pravne predpisy, sa oznacuji napriklad ako vyrobky,
zariadenia, pristroje, pomocky, spotrebice, ndstroje, materidly, zostavy, komponenty alebo bezpe¢nostné komponenty,
jednotky, vybavenie, prislusenstvo, systémy alebo nedplné strojové zariadenia. Podla podmienok konkrétneho
harmonizaéného aktu Unie teda mozno komponenty, nihradné diely alebo podzostavy povazovat za hotové vyrobky
a ich koneénym pouZitim moéze byt montdZ alebo zaclenenie do hotového vyrobku. V takom pripade musia byt tieto
vyrobky v stlade s platnymi prévnymi predpismi v case ich uvedenia na trh Unie (ajalebo do prevadzky), t. j., ked sa

() To znamend, e hospodarsky subjekt, ktory pontika vyrobok, musi byt schopny poskytnit dokazny prostriedok, Ze vyrobok splia
platné poziadavky, alebo zabezpecit poskytnutie takychto informécif, t. j. predlozenim technickej dokumentdcie na Ziadost orgdnu
dohl'adu nad trhom.

(*) Pozri clanok 6 a odévodnenie 15 nariadenia (EU) 2019/1020.

(*) Harmonizaéné prévne predpisy Unie nezakaZUJu vyrobu vyrobkov s cielom splnit poziadavky kra}my mimo EU ak sa tieto Vyrobky
nebudd uvddzat na trh Unie afani sa na iom nebudd uvddzat do previdzky. Harmonizaéné prdvne predpisy Unie nezakazujit dovoz
vyrobkov, ktoré nie sti v stilade s poziadavkami prislusnych harmonizacnych pravnych predpisov Unie, ak tieto Vyrobky nie st uréené
na uvedenie na trh alebo do prevddzky na trhu Unie (na vnitornom trhu maji byt napriklad upravené, spracované alebo zabudované),
ale majii byt vyvezené mimo EHP.

(*) V tejto stvislosti by sa Unia mala povaZovat za siicasné clenské 3tity, kde sa volny pohyb pouzitych vyrobkov uskutociuje podla
¢lankov 34 a 36 ZFEU.
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prvykrat doddvajd na distribticiu, spotrebu alebo pouzitie na trhu Unie. Ked sa hotovy vyrobok v ktorom je za¢leneny iny
vyrobok, uvddza na trh Unie, vyrobca je zodpovedny za stlad celého vyrobku s platnymi pravnymi predpismi. Vyrobca
tohto hotového vyrobku sa pri vypractivani vyhldsenia o zhode, posiidenia zhody a dokumenticie o vyrobku moze
opierat o postdenie zhody integrovaného vyrobku.

Pokial neexistuji konkrétnejsie ustanovenia, harmonizacné pravne predpisy Unie sa uplatiiujii na vyrobky vymedzené
v rozsahu posobnosti predmetnych pravnych predpisov bez ohladu na to, ¢i sa doddvajii pripravené na pouzitie alebo st
uréené na instalaciu.

Je zodpovednostou vyrobcu, aby overil, ¢i vyrobok patri do rozsahu posobnosti daného harmoniza¢ného prévneho
predpisu Unie (*9) (*)).

Kombindcia vyrobkov a dielov, z ktorych kazdy je v stlade s prislusnymi pravanymi predp1sm1 nepredstavuje vzdy samotny
hotovy vyrobok, ktory musi byt ako celok v stlade s prisluinymi harmonizaénymi pravnymi predpismi Unie. V niektorych
pripadoch sa vSak kombindcia roznych vyrobkov a dielov, ktoré navrhla alebo zlozila td istd osoba, povazuje za jeden
hotovy vyrobok, ktory ako taky musi byt v stlade s pravnymi predpismi. Vyrobca kombindcie je najmi zodpovedny za
vyber vyrobkov vhodnych na vytvorenie kombindcie, za zloZenie kombindcie takym sposobom, aby bola v sdlade
s ustanoveniami prislusnych prévnych predpisov, a za splnenie vietkych poziadaviek pravnych predpxsov pokial ide
o montdZ, EU vyhlisenie o zhode a oznalenie CE. Skutocnost, Ze komponenty alebo diely majii oznacenie CE,
automaticky nezarucuje, Ze aj hotovy vyrobok je vyhovujici. Vyrobcovia musia vybrat komponenty a diely takym
sposobom, aby bol samotny hotovy vyrobok Vyhovujﬁci. Rozhodnutie, ¢i by sa kombinacia vyrobkov a dielov mala
povazovat za jeden hotovy vyrobok, prijme vyrobca v jednotlivych pripadoch s prihliadnutim na rozsah prislusnych
pravnych predpisov.

Ak st v tom istom baleni spristupnené dva alebo viaceré hotové vyrobky, ktoré netvoria jeden hotovy vyrobok, ale majt
fungovat spoloc¢ne, vyrobca uvadzajici tito kombindciu na trh musi riesit rizikd spojené s vyrobkami, ktoré st sticastou
balenia, pri ich spolo¢nom pouzZivani.

Opravy a iipravy vyrobkov

Vyrobky mozu po uvedeni na trh podliehat procesom predlZovania Zivotnosti. Zatial ¢o niektoré z tychto procesov majt
za ciel zachovat alebo obnovit povodny stav vyrobku, iné znamenajt podstatnd Gpravu vyrobku.

Vyrobok, ktory po uvedeni do prevadzky presiel vyznamnymi zmenami alebo generdlnou opravou, sa musi povazovat za
novy vyrobok, ak: i) sa zmeni jeho povodny vykon, acel alebo typ, priom tdto zmena sa v pociato¢nom postideni rizika
nepredpokladala; i) sa zmenila povaha nebezpecenstva alebo sa zvysﬂa troveri rizika v spojitosti s prislusnymi
harmonizaénymi pravnymi predpismi Unie a iii) vyrobok je spristupneny (alebo uvedeny do prevadzky, ak do rozsahu
posobnosti platnych pravnych predpisov patri aj uvedenie do prevadzky). To sa posidi v jednotlivych pripadoch, a najma
so zretelom na ciele pravnych predpisov a typ V)’rrobkov, na ktoré sa vztahuje tito pravna tprava.

Ak sa upraveny vyrobok (*) povazuje za novy vyrobok, musi byt v case spristupnenia alebo uvedenia do prevddzky
v stlade s ustanoveniami platnych pravnych predpisov. To je potrebné overit prostrednictvom uplatnenia prislusného
postupu posudzovania zhody ustanoveného v predmetnych pravnych predpisoch. Najma v pripade, ak z postidenia rizika
vyplyva, Ze upraveny vyrobok sa musi povazovat za novy vyrobok, je potrebné znova posﬁdit’ stlad upraveného vyrobku
s prislusnymi zdkladnymi poZiadavkami a osoba vykondvajica podstatnd dpravu musi splnit rovnaké poziadavky ako
povodny vyrobca, napriklad spracovat technickd dokumenticiu, vypracovat EU vyhldsenie o zhode a umiestnit na
vyrobok oznacenie CE.

(*) V niektorych situdcidch povinnosti pévodného vyrobcu preberd ind osoba, pozri kapitolu 3.

(") Ked sa na ndhradné diely alebo sticiastky, ktoré si k dispozicii a uvddzajl sa na trh samostatne ako vyrobky urcené pre spotrebitelov,
aby boli integrované do inych vyrobkov, ako st servisné diely alebo sicasti urcené na Gdrzbu alebo opravu, nevztahuje rozsah
prislusnych harmonizacnych préavnych predpisov Unie, musia spliiat vseobecné bezpecnostné poziadavky stanovené v smernici
o vSeobecnej bezpe¢nosti vyrobkov.

(*) V pravnych predpisoch o zdravotnickych poméckach sa vymedzuje pojem ,liplne obnovené* (€lanok 2 bod 31). ,Uplne obnovené®
vyrobky sa povazuji za nové vyrobky.
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V kazdom pripade by sa upraveny vyrobok preddvany pod ndzvom alebo ochrannou zndmkou fyzicke' alebo pravnickej
osoby, ktord je ind ako povodny vyrobca, mal povazovat za novy a mal by podliehat harmomzacnym pravnym predpisom
Unie. Osoba, ktord na vyrobku vykoniva Vyznamne zmeny, nesie zodpovednost za overenie, ¢i by sa vyrobok mal
v stvislosti s prlslusnyml harmomzacnyml pravnymi predpismi Unie povazovat za novy vyrobok. Ak by sa Vyrobok mal
povaZovat za novy, tito osoba sa stdva vyrobcom s prislusnymi povinnostami. Okrem toho v pripade vyvodenia zdveru,
Ze ide o novy vyrobok, sa pred jeho spristupnenim na trhu musi vykonat plné posidenie zhody vyrobku a musi sa na
fiom uviest meno/ndzov a kontaktnd adresa nového vyrobcu. Je vSak potrebné aktualizovat technickd dokumenticiu,
kedZe zmena md vplyv na poziadavky prislusnych pravnych predpisov. V savislosti s aspektmi, ktoré zmena neovplyvnila,
nie je potrebné opakovat skasky a vypracovat novi dokumentaciu. Fyzickd alebo pravnickd osoba, ktord na vyrobku
vykondva zmeny alebo ho ddva menif, musi preukazat, Ze nie vSetky prvky technickej dokumentdcie je potrebné
aktualizovat. Fyzickd alebo prévnickd osoba, ktord vykondva zmeny alebo zabezpe¢i vykonanie zmien na vyrobku, je
zodpovednd za zhodu upraveného vyrobku a vyhotovi vyhldsenie o zhode, a to aj v pripade, Ze vychddza z existujicich
skisok a technickej dokumentécie.

V pripade vyrobkov, ktoré boli opravené (napriklad z dovodu chyby), ale nepovazuji sa za nové vyrobky, nie je potrebné
znova posudzovat zhodu, a to bez ohladu na to, ¢i bol povodny vyrobok uvedeny na trh pred nadobudnutim t¢innosti
pravnych predpisov alebo po fiom. To plati aj v pripade, ked bol vyrobok docasne vyvezeny do tretej krajiny na acely
opravy. V pripade urditych vyrobkov sa od vyrobcov vyzaduje, aby pocas urcitého minimédlneho casového obdobia
poskytovali inym tretim strandm ndhradné diely na vykonanie oprav (*). Takéto opravy Casto spocivajii vo vymene
chybnej alebo opotrebovanej Casti ndhradnym dielom, ktory je bud rovnaky, alebo aspoii podobny ako povodny diel
(k zmendm moze dojst napriklad v désledku technického pokroku alebo ukoncenej vyroby starého dielu), vo vymene
kariet, komponentov alebo podzostdv. Ak sa upravia povodné parametre vyrobku (v rdmci zam}’fél’aného pouzitia, rozsahu
vykonu a Gdrzby, s ktorymi sa povodne pocitalo vo fize navrhu), pretoze nahradné diely pouzité na opravu funguja lepsie
vdaka technickému pokroku, tento vyrobok sa nemd povazovat za novy podla harmoniza¢nych prdvnych predpisov Unie.
Udrzba je z posobnosti harmonizaénych pravnych predpisov Unie v podstate vylicena. Vo faze navrhovania vyrobku je
viak potrebné zohladnit zamyslané pouzitie a adrzbu (¥).

Softvér

V dnesnej dobe je softvér nevyhnutnym prvkom na fungovanie vyrobkov. Podla pravnych predpisov o zdravotnickych
pomockach a zdravotnickych pomockach in vitro sa samotny softvér s urcitymi vlastnostami povazuje za zdravotnicku
pomocku alebo diagnostickd zdravotnicku poméocku in vitro (). Niektoré harmonizaéné pravne predpisy Unie vyslovne
odkazujii na softvér integrovany do vyrobku (*).

V rdmci pociatoéného posidenia rizika md vyrobca kone¢ného vyrobku povinnost predvidat rizikd spojené so softvérom
integrovanym do daného vyrobku v ¢ase jeho uvedenia na trh. Koncepcia bezpe¢nosti vyrobkov zahifia ochranu pred
vSetkymi druhmi rizik vyplyvajicich z vyrobku vritane nielen mechanickych, chemickych, elektrickych rizik, ale aj
bezpecnostnych aspektov kybernetickych rizik a rizik savisiacich so stratou pripojenia zariadeni.

Aktualizacie softvéru alebo opravy mozno zaradit do ddrzby za predpokladu, Ze nemenia vyrobok uvedeny na trh
sposobom, ktory by mohol mat vplyv na silad s prislusnymi poziadavkami. Tak ako v pripade fyzickych oprav alebo
Uprav by sa vyrobok mal povaZovat za podstatne upraveny zmenou softvéru, ak: i) sa aktualizdciou softvéru upravuji
povodné zamyslané funkcie, typ alebo vykon vyrobku, pricom tito zmena sa v pociatotnom postdeni rizika
nepredpokladala; ii) v dosledku aktualizdcie softvéru sa zmenila povaha nebezpecenstva alebo sa zvysila Groven rizika

(**) Podla viacerych nariadeni Komisie prijatych 1. oktébra 2019 podla smernice 2009/125/ES sa v pripade ur¢itych kategérii vyrobkov
(napr. umyvacky riadu pre domdcnost, chladiace zariadenia, pracky pre domdcnost a pracky so susickou pre domdacnost, elektronické
displeje) vyzaduje, aby boli pocas stanoveného obdobia dostupné nédhradné diely.

(9 v prl’pade vyrobkov pouzivanych na pracovisku musi zamestnévatel podnikniit vSetky potrebné opatrenia na zabezpecenie, aby
pracovné zariadenia boli bezpecné a vhodné a aby opravené zariadenie nebolo menej bezpecné ako povodné. Pozri oddiel 3.5.

() Pozri clanok 2 bod 1 a odévodnenie 19 nariadenia (EU) 2017745 o zdravotnickych pomdckach a ¢lanok 2 bod 1 a odévodnenie 17
nariadenia (EU) 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro.

(*) Napriklad v smernici 2006/42[ES o strojovych zariadeniach (oddiel 1.2.1 prilohy I) sa vyzaduje, aby porucha softvéru riadiaceho
systému neviedla k nebezpeénym situacidm. V smernici 2014/32/EU o meradlich sa stanovuje poZiadavka, Ze softvér, ktory je
zdsadny pre metrologické charakteristiky, musi byt ako taky identifikovatelny a zabezpeceny a Ze softvér zdsadny pre metrologické
charakteristiky musi byt chréneny pred zneuzitim (oddiel 8 prilohy I). Aspekty softvéru sa zohladfuji aj v smernici 2014/53
(smernica o radiovych zariadeniach).
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a ii) vyrobok je spristupneny (alebo uvedeny do prevddzky, ak sa na tento aspekt vztahuji konkrétne harmonizacné pravne
predpisy Unie).

2.2 Spristupnenie na trhu

— Vyrobok je spristupneny na trhu, ked je dodany na distribiiciu, spotrebu alebo pouZivanie na trhu Unie v rdmci obchodnej
dinnosti, ¢i uz za odplatu, alebo bezplatne.

— Koncepcia spristupnenia sa vztahuje na kazdy jednotlivy vyrobok.

Vyrobok je spristupneny na trhu, ked je dodany na distribticiu, spotrebu alebo pouzivanie na trhu Unie v rimci obchodnej
Cinnosti, ¢i uz za odplatu, alebo bezplatne (*’). Takymto dodanim je akdkolvek ponuka na distribdciu, spotrebu alebo
pouzivanie na trhu Unie, ktord by mohla mat za ndsledok skuto¢nt doddvku uz vyrobenych vyrobkov (napr. vyzva na
nakup, reklamné kampane).

Dodanie vyrobku sa povazuje za spristupnenie na trhu Unie iba vtedy, ak je vyrobok urceny na konecné pouZitie na trhu
Unie. Dodédvky vyrobkov (¢ uz na dalsiu distribticiu, zabudovanie do kone¢ného Vyrobku alebo na dalSie spracovanie ¢i
tpravu) s ciefom vyviezt konecny vyrobok mimo trhu Unie sa nepovazuje za spristupnenie. Obchodnou ¢innostou sa
rozumie poskytovanie tovaru v rdmci podnikania. Neziskové organizicie mozZno povaZovat za subjekty vykondvajice
obchodnd ¢innost v pripade, Ze posobia na takejto drovni. To je potrebné postdit v jednotlivych pripadoch
s prihliadnutim na pravidelnost doddvok, vlastnosti vyrobku, zdimery doddvatela atd. V zdsade by sa prilezitostné dodavky
od charitativnych organizdcii alebo amatérskych pouzivatelov nemali povazovat za doddvky uskutoénené na obchodnej
tGrovni.

JPouzitie“ sa vztahuje na ureny el vyrobku vymedzeny vyrobcom za podmienok, ktoré mozno odovodnene predvidat.
Zvycajne ide o kone¢né pouzitie vyrobku.

Centrélna tloha, ktord koncepcia spristupnenia zohréva v harmonizaén)’fch pravnych predpisoch Unie, stvisi s tym, zZe
vdetky hospoddrske subjekty v doddvatelskom refazci maji povinnosti tykajtice sa vysledovatelnosti a musia aktivne
poméhat zabezpecit, aby sa na trhu Unie pohybovali iba vyhovujtice vyrobky.

Koncepcia spristupnenia sa vztahuje na kazdy jednotlivy vyrobok, nie na typ vyrobku, a na to, ¢i bol vyrobeny ako
samostatnd jednotka alebo v sérii.

V pripade spristupnenia vyrobku sa predpokladd ponuka alebo dohoda (pisomnd alebo tstna) medzi dvoma alebo
viacerymi pravnickymi alebo fyzickymi osobami o prevode vlastnictva, drzby alebo akéhokolvek iného prava (*)
tykajiiceho sa daného vyrobku po fize vyroby. Pri prevode sa nevyhnutne nevyzaduje fyzické odovzdanie vyrobku.

Tento prevod sa mdze uskutocnif za odplatu alebo bezplatne a moze byt zaloZzeny na akomkolvek druhu prévneho

ndstroja. Prevod vyrobku sa teda povazuje za uskutocneny napriklad v pripade predaja, pozicky, ndgjmu (¥), lizingu
a darovania. Prevod vlastnictva znamend, Ze vyrobok ma byt dany k dispozicii inej pravnickej alebo fyzickej osobe.

2.3. Uvedenie na trh

— Vyrobok je uvedeny na trh vtedy ked je prvykrdt spristupneny na trhu Unie. Podla harmonizacnych pravnych predpisov Unie
sa kazdy jednotlivy vyrobok moze uviest na trh Unie len raz.

— Vyrobky spristupnené na trhu musia byt v case uvedenia na trh v siilade s prislusnymi harmonizacnymi pravnymi predpismi
Unie.

(®) Pozri ¢linok 2 nariadenia (ES) ¢ 765/2008, ¢lanok 3 nariadenia (EU) 2019/1020 a clinok R1 prilohy 1 k rozhodnutiu
& 768/2008ES.
(*) Okrem prav dusevného vlastnictva.

(*) Ak spristupnenie Vyrobku prebleha prostredmctvom ndjmu, opitovny na)om toho istého vyrobku nepredstavuje nové uvedenie na
trh. Tento vyrobok musi byt v stlade s uplatnitelnymi harmoniza¢nymi pravnymi predpismi Unie v Case prvého ndjmu.
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Na Géely uplatnenia harmonizaénych pravnych predpisov Unie je vyrobok uvedeny na trh vtedy, ked je prvykrat
spristupneny na trhu Unie. Tento tikon by mal vykonaf vyrobca alebo dovozca (). Ak vyrobca alebo dovozca doddva
vyrobok distribtitorovi (V) alebo koncovému pouzivatelovi prvykrét, tento tikon sa prdvne vzdy oznacuje ako ,uvedenie
na trh“. Akykolvek dal3i dkon, napriklad od distribttora distribiitorovi alebo od distribiitora ku koncovému pouzivatelovi,
je vymedzeny ako spristupnenie.

Pokial ide o ,spristupnenie®, koncepcia uvedenia na trh sa vztahuje na kazdy jednotlivy vyrobok, nie na typ vyrobku, a na
to, ¢i bol vyrobeny ako samostatnd jednotka alebo v sérii. Preto sa v pripade kazdého jednotlivého vyrobku moze uvedenie
na trh Unie uskutocnif len raz v celej EU a neuskuto¢iiuje sa v kazdom ¢lenskom §téte jednotlivo. Aj v pripade dodania
modelu alebo typu vyrobku este pred nadobudnutim Géinnosti novych harmonizaénych pravnych predpisov Unie,
ktorymi sa stanovujii nové zdvizné poziadavky, musia byt jednotlivé jednotky rovnakého modelu alebo typu, ktoré st
uvddzané na trh po tom, ako sa zacali uplatiiovat nové poziadavky, v stilade s tymito novymi poziadavkami.

Na uvedenie vyrobku na trh je potrebnd ponuka alebo dohoda (pisomna alebo tstna) medzi dvoma alebo viacerymi
pravnickymi alebo fyzickymi osobami o prevode vlastnictva, drzby alebo akéhokolvek iného majetkového préva
tykajiceho sa daného vyrobku; fiza vyroby musi byt dokoncend. Tento prevod sa mozZe uskuto¢nit za odplatu alebo
bezplatne. NevyZaduje sa pri fiom fyzické odovzdanie vyrobku. Niekedy sa vyrobky vyrdbajii po zadani objedndvky.
Ponuku alebo dohodu uzatvorent pred ukoncenim fdzy vyroby nemozno povazovat za uvedenie na trh (napr. ponuku na
vyrobu urcitého vyrobku podla urcitych 3$pecifikdcii dohodnutych zmluvnymi stranami, ak vyrobok bude vyrobeny
a dodany neskor).

Uvedenie na trh sa nepovazuje za zrealizované vtedy, ked vyrobok:

— je vyrobeny na vlastné pouzitie, pokial do rozsahu posobnosti harmonizacnych pravnych predpisov Unie nepatria
vyrobky vyrobené na vlastné pouzitie () (*),

— kdpil spotrebitel v tretej krajine, pricom je fyzicky pritomny v tejto krajine (%), a priniesol spotrebitel do EU na svoje
osobné poufitie,

— je prevedeny od vyrobcu v tretej krajine na splnomocneného zastupcu v Unii, ktory md z poverenia vyrobcom
zabezpeit, aby bol vyrobok v stilade s harmoniza¢nymi pradvnymi predpismi Unie (*!),

— je dovezeny z tretej krajiny na colné tizemie EU v tranzite, umiestneny do bezcolného pdsma, skladu, docasného
skladovania alebo iného osobitného colného rezimu (docasné pouzitie alebo aktivny zuslachtovaci styk) (*?),

— bol vyrobeny v inom ¢lenskom stéte na ticely vyvozu do tretej krajiny (sem patria aj komponenty doddvané vyrobcom,
ktoré sa maju zabudovat do kone¢ného vyrobku, ktory sa mé vyviezt do tretej krajiny),

— je prevedeny na testovanie alebo potvrdenie predvyrobnych jednotiek posudzovanych este v §tadiu vyroby,

) Napriklad v smernici o vytahoch sa pouziva pojem ,doddvatel®, ktory tiez vykondva uvedenie na trh.
“) Distribu¢nym retazcom mdzZe byt takisto obchodny retazec vyrobcu alebo splnomocneného zastupcu.
) Pozri napr. smernice o strojovych zariadeniach, meradlach, ATEX, vybusnindch na civilné pouzitie.

) Ak sa harmonizaéné pravne predpisy Unie vzfahujd na vlastné pouzitie, nevzfahuje sa to na prileZitostnd vyrobu na vlastné pouzitie
stikromnou osobou v nekomerénom kontexte.
() Tato vynimka sa nevztahuje na vyrobky, ktoré doddva hospodérsky subjekt spotrebitelovi v EU, ako napr. v pripade vyrobkov

zaktpenych online a dodanych do EU.

(") Pozri informécie o splnomocnenych zdstupcoch v oddiele 3.2.
(%) Pozri nariadenie Rady (EU) ¢. 952/2013, ktorym sa ustanovuje Colny kédex Unie. V siilade s tymto nariadenim je tovar, ktory nie je
tovarom Unie, prepusteny do colného rezimu s podmieneénym oslobodenim od cla alebo do bezcolného pasma pod colnym
dohladom a neméze byt prepusteny do volného obehu na vnitornom trhu. Pred vyuzitim volného pohybu na vniitornom trhu musi
byt tento tovar navrhnuty na prepustenie do volného obehu. Znamend uplatiiovanie opatreni obchodnej politiky, vykonanie inych
formalit ustanovenych vzhladom na dovoz tovaru a vyrubenie akychkolvek colnych poplatkov vyplyvajicich zo zdkona.
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— sa vystavuje alebo prevddzkuje za kontrolovanych podmienok (**) na veltrhoch, vystavich alebo pri predvddzani (),
alebo

— je na sklade vyrobcu (alebo jeho splnomocneného zdstupcu usadeného v Unii) alebo dovozcu v pripade Ze vyrobok este
nie je spristupneny, t. j. eSte nie je doddvany na distribiciu, spotrebu alebo pouzivanie, pokial nie je stanovené inak
v platnych harmonizaénych pravnych predpisoch Unie.

Uvedenie na trh je z hladiska uplatfiovania harmonizovanych pravnych predpisov Unie najrozhodu]ucejmm okamihom (*%).
Ked' sa vyrobky sprlstupma na trhu Unie, musia byt v case uvedenia na trh v sdlade s harmonizacnymi pravnym1 predplsml
Unie. Takisto nové vyrobky vyrdbané v Unii a vietky vyrobky dovizané z tretich krajin (*) — ¢ uz nové, alebo
pouZité — musia pri uvedeni na trh, t. j, ked sa prvykrdt spristupnia na trhu Unie spifiaf ustanovenia platnych
harmonizaénych pravnych predpisov Unie. Vyhovujtice vyrobky sa po uvedeni na trh mozu ndsledne spristupnit v celom
dodévatel'skom refazci bez dalSicho postidenia, a to aj v pripade revizii platnych pravnych predpisov alebo prislusnych
harmonizovanych noriem, pokial nie je v pravnych predpisoch uvedené inak.

Clenské $tity majii v rémci dohladu nad trhom povinnost zabezpecit, aby sa na trh dostali iba bezpecné a vyhovujiice
vyrobky (7). Pouzité vyrobky, ktoré st na trhu Unie, podliehajti volnému pohybu v siilade so zdsadami stanovenyml
v ¢ldnkoch 34 a 36 ZFEU. Je potrebné poznamenaf, Ze na pouZité vyrobky sprlstupnovane spotrebitelom v rdmci
obchodnej ¢innosti sa vztahuje smernica o vieobecnej bezpe¢nosti vyrobkov, pokial nie st doddvané ako starozitnosti
alebo ako vyrobky, ktoré sa maju pred pouzitim opravit’ alebo obnovit, za predpokladu, ze o tom doddvatel jasne
informoval osobu, ktorej vyrobok dodava.

2.4. Spristupiiovanie a uvddzanie na trh v pripade predaja na dialku a online predaja

Vyrobky pontikané na predaj online alebo prostredmctvom inych prostriedkov predaja na dialku sa povazuju za
sprlstupnene na trhu Unie, ak je ponuka urcena koncovym pouzivatelom v Unii (*¥). To znamend, Ze orgény dohladu nad
trhom st oprdvnené kontrolovat takéto vyrobky a prijimat v stvislosti s nimi potrebné opatrenia v stlade s nariadenim
(EU) 2019/1020 (pozri kapitolu 7). Ponuka na predaj sa povazuje za zacielent na koncovych pouzwatelov v Unii, ak
prlslusny hospodadrsky subjekt akymkolvek sposobom smeruje svoju ¢innost do ¢lenského tdtu. Postidenie, ¢i sa webové
sidlo v rémci EU alebo mimo nej zameriava na koncovych pouzwatel ov v EU, sa musi vykonat v zdvislosti od konkrétneho
pripadu, pricom sa zohladnia vietky relevantné faktory, ako st geografické oblasti, do ktorych je mozné vyrobok dorucit,
jazyky pouzivané na ponuku alebo na objednanie, platobné moznosti atd. Samotnd skutocnost, ze webové sidlo
hospodarskych subJektov alebo sprostredkovatel ov je pristupné v ¢lenskom Stdte, v ktorom md koncovy pouzivatel sidlo
alebo bydlisko, nesta¢i (59) Ak online rozhranie Zabezpecu)e dorucenie v EU, prijima platby spotrebitelov/koncovych
pouzivatelov v EU a pouzwa jazyky EU, mozno predpokladat, Ze prevadzkovatel sa vyslovne rozhodol doddvat vyrobky
spotrebitelom alebo inym koncovym pouzivatelom v EU. Fyzické dorucenie vyrobku objednaného od daného online
predajcu usadeného mimo EU koncovym pouzivatelom v EU, a to aj prostrednictvom poskytovatela logistickych sluzieb,
predstavuje nevyvrétitelné potvrdenie toho, Ze vyrobok sa uvidza na trh EU.

Pravnym dosledkom je, Ze ak je ponuka zamerand na koncovych pouzivatelov v Unii, vyrobky pontkané na predaj online
alebo inymi prostr1edkam1 predaja na dialku musia byt v stilade so vietkymi platnymi pravidlami EU a mozu podliehat
kontrolim orgdnov dohladu nad trhom podla nariadenia (EU) 2019/1020. Od hospodarskeho subjektu, ktory pontika
vyrobok na predaj online alebo prostrednictvom inych prostriedkov predaja na dialku, sa vyzaduje, aby spolupracoval

(**) Prototyp musi byt bezpe¢ny a podliehat Gplnej kontrole a dohladu. Kontrolované podmienky znamenaji odborné subjekty,
obmedzenia verejného styku s vyrobkom, zabrdnenie nevhodnej interakcie s inymi pribuznymi vyrobkami atd.

(*") Za takychto okolnosti vSak viditeIné oznacenie musi jasne uvddzat, Ze predmetny vyrobok nemozno uvddzat na trh alebo do
prevddzky, pokial nebude upraveny tak, aby bola zabezpecend jeho zhoda.

(**) V case uvedenia vyrobku na trh uz vyrobca musel zabezpecit silad ndvrhu so zdkladnymi poziadavkami platného pravneho aktu,
nadvizujiice posidenie rizika a zhody, vydanie vyhldsenia o zhode, splnenie poziadaviek na oznacovanie (oznacenie CE, meno/ndzov
a adresa vyrobcu atd.) a vypracovanie technickej dokumentacie.

() Okrem pripadov, ked boli uvedené na trh Unie pred ich v§vozom do tretej krajiny a ndslednym dovozom do Unie.

(*’) Pozri informécie o dohlade nad trhom v kapitole 7.

(*) Pozri clanok 6 nariadenia (EU) 2019/1020.

(*) Pozri odovodnenie 15 a ¢ldnok 6 nariadenia (EU) 2019/1020.
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s orgdnmi dohladu nad trhom, ked ho poZziadajii o informécie tykajice sa stiladu alebo o iné opatrenia (). Ak sa vyrobky
preddvaju online, je vhodné, aby na predmetnom webovom sidle bolo uvedené a viditelné oznacenie CE a vSetky
pozadované upozornenia podla platnych pravnych predpisov pred tym, ako koncovy pouzivatel uskuto¢ni nakup.

Online predaj alebo preda na dialku mozu byt spec1f1ckym sposobom spristupiiovania vyrobkov, ale nemusi nevyhnutne
predstavovat prvé spristupnenie vyrobku na trhu Unie (t. j. uvedenie na trh). Skutoéné uvedenie tychto vyrobkov na trh sa
moze v pripade kazdého jednotlivého vyrobku lisit v Zav1slosti od konkrétneho distribu¢ného retazca, napriklad:

— Predaj na dialku alebo online ponuka sa mozu vztahovat na vyrobky, ktoré uz boli uvedené na trh Unie. Je to tak vtedy,
ked ich vyrobca v EU alebo dovozca uz uviedol na trh Unie pred tym, ako boli pontknuté na predaj online alebo
prostrednictvom inych prostriedkov predaja na dialku.

— Niektoré vyrobky ponitkané koncovym pouzivatelom v Unii online alebo prostrednictvom inych prostriedkov predaja
na dialku sa najskor prevedi na poskytovatelov logistickych sluzieb v EU, aby sa zaruéilo ich rychle dodanie
koncovym pouzwatel om v EU. Preto sa vyrobky skladované takymito poskytovatelmi logistickych  sluzieb
a prepustené do volného obehu povazuji za dodané na distribticiu, spotrebu alebo pouzitie na trhu v EU, a teda za
uvddzané na trh EU. Ak online prevadzkovatel tymto sposobom vyuziva sluzby poskytovatela logistickych sluzieb,
odoslanim do loglstlckeho centra v EU prechddzajii vyrobky v ramci dodévatel'ského refazca do fazy distribicie ().
Tieto vyrobky sa povaZzujii za uvedené na trh v Case ich prepustenia do volného obehu.

— Koncovi pouzivatelia v EU mozu priamo nakupovat niektoré Vyrobky mimo EU online alebo prostrednictvom inych
prostriedkov predaja na dialku. Hoci sa tieto vyrobky povazujii za spristupnené v Unii pred akoukolvek transakciou na
Gicely kontrol vykondvanych organmi dohladu nad trhom podla nariadenia (EU) 20191020, si uvedené na trh
v momente, ked koncovy pouzivatel zadd a potvrdi objedndvku na konkrétny, uz vyrobeny vyrobok, ktory je
predmetom transakcie a je pripraveny na odoslanie.

2.5. Vyrobky dovizané z krajin mimo EU

Ak sa vyrobky spristuptiujii na trhu Unie, musia byt bez ohladu na svoj povod v sitlade s prislusnymi harmonizacnymi pravnymi
predpismi Unie.

Vyrobky pochadza}uce z km)m mimo EU, ktoré sii urcené na uvedenie na trh Unie alebo sii urcené na siikromné pouZitie alebo
spotrebu na colnom tizemi Unie, sii navrhnuté na prepustenie do volného obehu a mézu ich kontrolovat orgdny urcené na
kontrolu vyrobkov vstupujiicich na trh Unie.

Zakladnd zdsada harmonizacnych prévnych predpisov EU spociva v tom, Ze ak sa vyrobky spristupfiuji na trhu Unie (alebo
sa na trhu Unie uvadzajl do prevadzky (7)), musia byt bez ohladu na svoj povod v stlade s prislusnymi harmoniza¢nymi
pravnymi predpismi Unie. S vyrobkami vyrobenymi v EU a vyrobkami z krajin mimo EU sa zaobchidza rovnako.

Harmonizaéné pravne predpisy Unie sa uplatiiuji na vyrobky mimo Unie, ked st prV)’rkrét spristupnené na trhu Unie, a to
nielen na novovyrobené vyrobky, ale aj na pouzité vyrobky vritane vyrobkov, ktoré sii vysledkom prlpravy na opdtovné
poutzitie elektrického alebo elektronického odpadu; nevztahuji sa vsak na takéto vyrobky, ktoré uz st na trhu EU. Plati to
dokonca aj pre pouzité vyrobky dovdzané z tretich krajin, ktoré boli vyrobené pred tym, ako harmonizacné prévne
predpisy Unie nadobudli G¢innost.

Kym sa vyrobky z krajin mimo EU dostand ku koncovému pouzivatelovi v EU, budt predlozené colnym orginom
a navrhnuté na prepustenie do volného obehu. Ucelom prepustenia do volného obehu je splnit vietky formality dovozu,
aby mohol byt tovar spristupneny na trhu EU a podliehat volnému obehu ako akykolvek vyrobok vyrobeny v EU. Preto
ked sa vyrobky predlozia colnym orgdnom a navrhni na prepustenie do volného obehu, moze sa to vo vseobecnosti
chdpat tak, Ze tovar sa uvddza na trh EU, a vyrobky teda musia byt v stlade s platnym1 harmomzacnym1 pravnymi
predpismi Unie. V praxi viak prepustenie do volného obehu a uvedenie na trh nemusi prebiehat sicasne. Uvedenie na trh
je okamih, ked sa vyrobok doddva na distribticiu, spotrebu alebo pouzitie na téely siladu s harmoniza¢nymi pradvnymi
predpismi Unie. Uvedenie na trh sa moze uskutocnit pred prepustenim do volného obehu, napriklad v pripade online

() Pozri okrem iného ¢ldnok 7 ods. 1 nariadenia (EU) 2019/1020.

(*) Zdmerom tohto vysvetlenia nie je riesit otdzky zodpovednosti sprostredkovatela a pojem online prevddzkovatel pouzity v tomto
kontexte nemusi zahfnat tychto sprostredkovatelov.

(*)) Pozri informdcie o uvedeni do prevadzky v oddiele 2.6.
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predaja alebo predaja na dialku hospoddrskymi subjektmi mimo EU, aj ked sa fyzickd kontrola sdladu vyrobkov moze

uskutocnit najskor po ich doruceni na colné tirady v EU Uvedenie na trh sa moZe uskutocnit aj po prepusteni do volného
obehu.

Vyrobky, ktoré vstipili na Gzemie Unie a ktoré na to, aby boli v stdlade s platnymi harmonizacnymi pravnymi predpismi
Unie, musia prejst dalifm spracovanim, by sa mali umiestnit do nilezitého colného rezimu umoziujiiceho takéto
spracovanie (). Na prepustenie do volného obehu mézu byt navrhnuté az po dosiahnuti siladu.

Organy uréené na kontrolu vyrobkov vstupujticich na trh Unie a organy dohladu nad trhom maja povinnost a pravomoc
na zdklade analyzy rizika kontrolovat vyrobky prlchadza]uce z tretich krajin a podla potreby zasiahnut pred ich
prepustenim do volného obehu bez ohladu na to, ¢ st Vyrobky skutocne uvedené na trh Unie. M4 sa tym zabrénit
prepusteniu do volného obehu, a teda spristupneniu na tzemf EU v prxpade vyrobkov, ktoré nie sii v stlade s prislusnymi
harmoniza¢nymi pravnym1 predp1sm1 Unie alebo ktoré predstavujii vizne rizikd pre zdravie, bezpecnost, Zivotné
prostredie alebo iné Vere]ne zdujmy (*). Prepustenie do volného obehu by sa viak nemalo povazovat za dokaz o stilade
s harmonizaénymi pravnymi predpismi Unie, kedZe takéto prepustenie nemusi nevyhnutne zahffiat Gplnt kontrolu
stladu. Vyrobky dovidzané z krajin mimo EU preto mozu podliehat naslednym kontroldm, Ziadostiam a rozhodnutiam
organov dohladu nad trhom v sulade s nariadenim (EU) 2019/1020. Ak maji colné orgdny na prvom mieste vstupu
dovody domnievat sa, Ze vyrobky prichddzajice z tretich krajin, ktoré st bud’ docasne uskladnené, alebo umiestnené do
iného colného rezimu nez ,prepustenie do volného obehu®, nie st v stlade s platnymi harmonizacnymi pravnymi
predpismi Unie alebo predstavuji riziko, st povinné zaslat Vsetky relevantné informdcie prislusnému colnému dradu
urcenia.

Pokial ide o vyrobky dovdzané z krajin mimo EU, v harmonizaénych préavnych predpisoch Unie sa stanovuje osobitnd
tloha dovozcu. Ten prebera urcité povinnosti, ktoré do istej miery odrazaji povinnosti vyrobcov so sidlom v EU ().

V pripade vyrobkov dovazanych z krajin mimo EU moéze splnomocneny zdstupca vykondvat viaceré tlohy v mene
vyrobcu (). Ak vsak splnomocneny zdstupca Vyrobcu z tretej krajiny doddva vyrobok distribttorovi alebo spotrebitelovi
v ramci EU, nekon uZ len ako splnomocneny zastupca, ale stiva sa dovozcom a vztahujii sa na neho  povinnosti dovozcu.
Okrem toho na tcely uvedenia vyrobkov patriacich do rozsahu posobnosti clinku 4 nariadenia (EU) 2019/1020 na trh
Unie sa vyzaduje, aby existoval hospodarsky subjekt usadeny v Unii, ktory je v stvislosti s tymito vyrobkami zodpovedny
za niekol’ko tiloh (¥).

2.6. Uvedenie do prevddzky alebo zacatie pouZivania (a instaldcia)

— V pripade niektorych harmonizacnych pravnych predpisov Unie je doleZity okamih uvedenia do prevddzky.

— K uvedeniu do prevddzky dochddza v okamihu prvého pouZitia koncovym pouZivatelom v ramci Unie na ticely, na ktoré bol
urceny.

K uvedeniu do prevadzky dochddza v okamihu prvého pouzitia koncovym pouzivatelom v ramci Unie na tcely, na ktoré
bol urceny (*¥) (*). Tento pojem sa pouziva napriklad v oblasti vytahov, strojovych zariadeni, rddiovych zariadeni,
meradiel, zdravotnickych pomocok, diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro alebo vyrobkov, na ktoré sa vztahuje
smernica o elektromagnetickej kompatibilite (EMC) alebo smernica o zariadeniach a ochrannych systémoch urcenych na
pouzitie v potencidlne vybusnej atmosfére (ATEX), popri pojme uvedenie na trh, v dosledku ¢oho sa rozsah posobnosti
harmonizaénych pravnych predpisov Unie rozsiruje za okamih spristupnenia vyrobku.

(®®) Pozri odévodnenie 53 nariadenia (EU) 2019/1020.

(%) Pozri clanky 25 az 28 nariadenia (EU) 2019/1020.

(**) Pozri informdcie o tilohe dovozcu v oddiele 3.3.

() Upozorfiujeme, Ze v oblasti zdravotnickych pomocok je tloha splnomocneného zdstupcu posilnend a v pripade vyrobkov z tretich

krajin je splnomocneny zdstupca hlavnym partnerom pre organy dohladu nad trhom.

(*) Poklal 1de o tilohu hospoddrskeho subjektu uvedend v ¢ldnku 4 nariadenia (EU) 2019/1020, pozri oddiel 3.6.

(*) Pojem ,uvedenie do prevddzky* sa nevztahuje na vietky harmoniza¢né prévne predpisy Unie. MdZe sa takisto Iisif v zdvislosti od
konkretnych harmoniza¢nych pravnych predpisov Unie, ako st pravne predpisy o zdravotnickych pomockach.

(*) Pokial ide o vytahy a podobné vyrobky, uvedenie do prevadzky sa povazuje za uskutocnené v okamihu, ked' je mozné ich prvé

pouzitie v rdmci Unie.
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Ak vyrobok uvedie do prevddzky zamestndvatel, aby ho pouzivali jeho zamestnanci, za uvedenie do prevddzky sa povazuje
prvé pouzitie vyrobku.

Clenské staty nesmii zakézaf ani obmedzif uvedenie do prevadzky vyrobkov, ktoré splnaju ustanovenia platnych
harmonizaénych pravnych predpisov Unie, ani takémuto uvedeniu do previdzky branit (). Clenské Stdty viak mozu
v sulade so zmluvou (na]ma s ¢lankami 34 a 36 ZFEU) a v stilade s harmonizaénymi pravnymi predpismi Unie zachovat
a prijat daldie vnutrostitne predpisy tykajice sa uvedenia do prevadzky, instalicie alebo pouzitia vyrobkov.
Prostrednictvom takychto vniitro$tdtnych prévnych predpisov nemozno pozadovat tipravy vyrobku vyrobeného v siilade
s ustanoveniami platnych harmomzacnych prdvnych predpisov Unie ani zabranif tomu, aby mohli byt vyrobky, ktoré st
v stlade s harmoniza¢nymi pravnymi predpismi Unie, v danom ¢lenskom $tdte spristupnené.

Pokial sa v osob1tnych prdvnych predpisoch Unie nestanovuje inak, vyrobky, ktoré boli uvedené na trh v stlade
s harmomzacnym1 prdvnymi predpismi Unie platnymi v danom ¢ase, sa mozu uviest aj do prevadzky, atoajv prlpade zZe
sa prislusné prdvne predpisy po uvedeni vyrobkov na trh EU zmenili, takze predmetne Vyrobky nie st s novymi pravnym1
predpismi EU v tplnom siilade. Potreba overit stlad vyrobkov a — ak je to relevantné — skutocnost, i si spravne
nainstalované, udrziavané a pouzivané na urceny tcel, by sa mala obmedzxt na vyrobky:

— ktoré neboli uvedené na trh pred ich uvedenim do prevddzky (napriklad vyrobky vyrobené na vlastné pouzitie, ak
vlastné poutitie patri do rozsahu posobnosti platnych harmonizaénych pravnych predpisov Unie) alebo ktoré mozno
pouzit aZ po vykonani montdze, intaldcie alebo inej manipuldcie, alebo

— ktorych siilad moze byt ovplyvneny podmienkami distribicie (napriklad skladovanim alebo dopravou).

2.7. Stibezné uplatiiovanie harmonizaénych aktov Unie

— Zdkladné a iné poziadavky stanovené v harmonizacnych pravnych predpisoch Unie sa mozu prekryvat alebo vzdjomne dopliiat
v zdvislosti od rizik tykajticich sa daného vyrobku, na ktoré sii tieto poZiadavky zamerané.

— Spristupnenie alebo uvedenie do prevddzky sa moZe uskutocnit iba vtedy, ak je vyrobok v ase svojho uvedenia na trh v silade
s ustanoveniami vetkyich platnyich harmonizacnych pravnych predpisov Unie.

— V pripade, Ze sa na rovnaky vyrobok alebo ciel politiky vztahujii dva alebo viac harmonizaénych aktov Unie, mozno nickedy
uplatnenie niektorych aktov vylicit, a to na zdklade pristupu, ktory zahffia analyzu rizik vyrobku vzhladom na zamyslané
pouZitie vymedzené vyrobcom.

Harmoniza¢né prdvne predpisy Unie zahfiiajii Siroku skdlu Vyrobkov rizik a vplyvov (), ktoré sa navzdjom prekryvaju aj
doplnaja. V dosledku toho plat1 vieobecné prav1dlo Ze niektoré pravne predpisy moze byt potrebné zohladnit v pripade
jedného vyrobku, kedZe k spristupneniu alebo uvedeniu do previdzky moze dojst iba vtedy, ak vyrobok splna Vsetky
prislusné ustanovenia a ak sa postdenie zhody vykonalo v stilade so vietkymi platnymi harmonizaénymi pravnymi
predpismi Unie.

Rizikd, na ktoré sa vztahuji poz1adavky jednotlivych harmoniza¢nych aktov Unie, sa zvycajne tykajt roznych aspektov,
ktoré sa v mnohych pripadoch vzdjomne doplhajii (napriklad smernice tykajice sa elektromagnetickej kompatibility
a tlakovych zariadeni sa tykaji aspektov, na ktoré sa nevztahuji smernice tykajiice sa nizkonapitovych zariadeni alebo
strojovych zariadenﬂ Je preto potrebné stibezné uplatiiovanie roznych legislativnych aktov. Vzhladom na uvedené
skuto¢nosti musi byt vyrobok navrhnuty a vyrobeny v stlade so vietkymi platnymi harmomzacnyml pravnymi predpismi
Unie a musi takisto podliehat postupom posudzovania zhody v stlade so vietkymi platnymi pravnymi predpismi, pokial
nie je stanovené inak.

(™ V pripade smernice 2014/53/EU o radiovych zariadeniach sti obmedzenia tykajice sa uvedenia do previdzky upravené v clinku 7.
Clenské $tity mozu obmedzit uvedenie do prevadzky rddiového zariadenia z dévodov tykajcich sa ti¢inného a vhodného vyuzitia
rddiového spektra a vyhnutia sa rddiovému ruseniu alebo zéleZitosti tykajicich sa verejného zdravia.

(") Napriklad spotreba energie.
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Z rozsahu posobnosti niektorych harmonizacnych aktov Unie st vylicené vyrobky, na ktoré sa vztahuji iné akty (), alebo
st do nich zahrnuté zdkladné poiiadavky inych aktov (), ¢im sa zabrdni sibeznému uplatfiovaniu nadbytocnych
poziadaviek. V inych pripadoch to tak nie je a dalej sa v nich uplatfiuje vSeobecna zdsada stibezného uplatiovania, kde sa
poziadavky ustanovené v harmoniza¢nych aktoch Unle vzdjomne doplhaju.

Na ten isty Vyrobok riziko alebo vplyv sa mozu vztahovat dva alebo viac harmoniza¢nych aktov Unle V takom pripade by
bolo mozné problém prekryvania vyriesit tak, Ze sa uprednostni $pecifickejsi harmonizacny akt Unie (). Zvycajne je na to
potrebnd analyza rizik vyrobku alebo niekedy analyza predpokladaného téelu vyrobku, na zdklade ktorej sa ndsledne urci
uplatnitelny pravny predpis. Pri $pecifikovani rizik stivisiacich s vyrobkom moze vyrobca pouzit prislusné harmonizované
normy vztahujice sa na dany vyrobok.

2.8. Ododvodnene predpokladané a zamyslané pouzitie/nespravne pouZitie

Vyjrobcovia musia zabezpecit tiroveri ochrany zodpovedajticu pouZitiu, ktoré predpisujii pre vyrobok v rdmci podmienok pouZitia,
ktoré mozno odévodnene predpokladat.

Harmonizaéné pravne predpisy Unie sa uplatfiuji v pripade, Ze pouZitie vjrobkov, ktoré st na trhu spristupnené alebo
uvedené do prevadzky ("), zodpovedd ich zamyslanému pouzitiu. Zamyslané pouzitie je pouzitie, na ktoré je vyrobok
uréeny podla informdcii od vyrobcu (alebo dovozcu), ktory ho uviedol na trh, alebo bezné poutzitie, ktoré je podmienené
navrhom a konstrukciou vyrobku.

Zvycajne st vyrobky pripravené na poutzitie alebo si vyZaduji len malé Gpravy, ktoré mozno vykonat vzhladom na ich
zamyslané pouzitie. Vyrobky sa ,pripravené na pouzitie“, ak sa moézu pouzit tak, ako sa predpokladalo, bez vloZenia
dalsich dielov. Vyrobky sa povazuji za pripravené na pouZitie aj vtedy, ak sii vietky diely, z ktorych maji byt zostavené,
uvedené na trh len jednou osobou, alebo ich treba len zmontovat alebo zapojit, alebo sii uvedené na trh bez dielov, ktoré
sa zvyCajne obstardvaji osobitne a vkladaji sa na ucely zamyslaného pouzitia (napr. kdbel na tcely elektrického napdjania).

Vyrobca musi pri tychto vyrobkoch zabezpecit tiroven ochrany pre pouzivatelov alebo pre iné verejné zdujmy
zodpovedajiicu pouzitiu, ktoré pre vyrobok predpisuje v informdcidch o vyrobku. To je mimoriadne dolezité v pripadoch,
kde hrozi nespravne pouzitie vyrobku ().

Pokial ide o ¢innosti dohladu nad trhom, organy dohladu nad trhom musia overit zhodu vyrobku:
— v stlade so zamy$lanym G&elom (podla definicie vyrobcu) a

— podmienkami pouzitia, ktoré mozno odovodnene predpokladat (7), teda ak by takéto pouzitie mohlo vyplyvat zo
zakonného a z lahko predvidatelného spravania [udi.

Désledok, ktory z toho plynie pre vyrobcov, je, Ze pred uvedenim vyrobku na trh musia vziat do tivahy podmienky
pouzivania, ktoré mozno odovodnene predpokladat.

(" Napriklad: smernica o nizkonapitovych zariadeniach sa nevztahuje na elektrické zariadenia na zdravotnicke ticely, namiesto toho sa
uplatiiuji pravne predpisy tykajice sa zdravotnickych pomocok; smernica o elektromagnetickej kompatibilite sa nevztahuje na
vyrobky, na ktoré sa vztahuji osobitné pravne predpisy, ktorymi sa zostiladuji poziadavky ochrany uvedené v smernici o elektromag-
netickej kompatibilite; smernica o vytahoch sa nevztahuje na vytahy pripojené k strojnému vybaveniu a uréené vylucne na pristup na
pracovisko, namiesto toho sa uplatﬁuje smernica o strojovych zariadeniach; vybavenie ndmornych lodi, ktoré rovnako patri do
rozsahu posobnosti inych smernic, ako je smernica o vybaveni némornych lodi, je vylicené z posobnostl tychto smernic. Radiové
zariadenia, ktoré patria do rozsahu pésobnosti smernice 2014/53/EU o radiovych zariadeniach, st vynaté z uplatiovania smernice
2014/35/EU o nizkom napiiti.

() Napriklad smernica 2014/33/EU o vytahoch zahffia prisluiné poziadavky smernice 2006/42/ES o stro;ovych zariadeniach a smernica
2014/53/EU o ridiovych zariadeniach zahffia zdkladné poziadavky smernice 2014/35/EU o nizkom napiti a smernice 2014/30/EU
o elektromagnetickej kompatibilite.

(™ Napriklad: smernica o strojovych zariadeniach sa vzfahuje na vietky nebezpecenstvd, ktoré pochddzaji zo zariadenia, vritane
nebezpecenstiev sposobenych elektrickym pradom. Co sa viak tyka nebezpetenstiev zasiahnutia elektrickym pridom pri strojovych
zariadeniach, smernica o strojovych zariadeniach odkazuje na bezpe¢nostné ciele smernice o nizkom napiti, ktord sa ma uplatiiovat
vylucne.

() Pozri informdcie o spristupfiovani v oddiele 2.2 a o uvedeni do prevadzky v oddiele 2.6.

() Upozoriujeme, Ze smernica 2006/42/[ES o strojovych zariadeniach ukladd vyrobcovi povinnost zohladnit ,rozumne predpokladané
nespravne pouzitie®.

(") V pripade vyrobkov uréenych na vonkajsie pouzitie aj s ohladom na vplyv zmeny klimy.
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Vyrobcovia musia uvazovat nad rdmec toho, Co povazujii za zamyslané pouzitie vyrobku, vZit sa do pozicie bezného
pouzivatela konkrétneho vyrobku a uvazovat, aké odovodnené pouzitie mozno pri vyrobku odovodnene
predpokladat (™). V pripade vyrobkov uréenych na VonkaJ51e pouzitie by mali zvaZif aj to, aky vplyv budi mat pocas
pouZivania na bezpecnost a vykonnost vyrobku prognézy o zmene klimy v EU. KedZe zmena klimy uz prebieha, mali by
sa revidovat zastarané predpoklady zaloZené na historickych pozorovaniach a vykonnosti. Ak typickd Zivotnost vyrobku
presahuje pit rokov, vyrobcovia by ho mohli chciet pripravit aj na extrémnejsie podmienky ocakdvané v strednodobom
horizonte (7).

Takisto je dolezité, aby orgdny dohladu nad trhom zohladnili, Ze pri navrhovan{ vyrobku nie je mozné predist vetkym
rizikdm. Dohlad a pomoc predpokladanym pouzivatelom by sa mali povazovat za sicast podmienok, ktoré mozno
odovodnene predpokladat. Napriklad niektoré odborné pristroje st urcené na pouZitie priemerne kvalifikovanymi
a vyskolenymi pracovnikmi pod vedenim ich zamestndvatela. Zodpovednost vyrobcu nie je mozné vyvodit, ak sa tieto
pristroje prenajimaji distribitorom alebo poskytovatelom sluzieb vystupujiicim ako tretia strana na pouzitie nekvalifi-
kovanymi a neskolenymi spotrebitelmi.

V kazdom pripade vyrobca nie je povinny predpokladat, Ze pouZivatelia nezohladnia zdkonné podmienky pouzitia jeho
vyrobku.

2.9. Zemepisné uplatiovanie (Stity EZVO, ktoré sii lenmi EHP, zdmorské krajiny a tizemia, Turecko)

— Harmonizacné pravne predpisy Unie sa vztahujii na clenské stity EU a niektoré eurdpske tizemia v rozsahu potrebnom na
vykonanie opatreni stanovenych v zmluve o pristipeni prislusnych clenskych stdtov.

— Dohoda o Eurépskom hospoddrskom priestore je uzatvorend medzi Eurdpskou tiniou a Islandom, Lichtenstajnskom
a Ndrskom. Dohodou sa vaiitorny trh rozsiruje na tieto tri Stdty EZVO — oznacované ako stdty EZVO, ktoré sii clenmi EHP.

— Cielom dohody o colnej tinii medzi EU a Tureckom je zabezpecit volny pohyb vyjrobkov medzi E U a Tureckom prostrednictvom
odstrdnenia dovoznych kontrol takychto vyrobkov na hraniciach EU s Tureckom.

— Protokolom o Irsku a Severnom [rsku k Dohode o wstupenl Spojeného krdlovstva z EU sa rozsiruje aj uplatiiovanie urcitych
prdvaych predpisov Unie v oblasti vyrobkov na Severné Irsko.

2.9.1.  Clenské stdty a zimorské krajiny a lizemia

Ucelom harmonizaénych pravnych predpisov Unie tykajticich sa tovaru prijatych na zéklade clinkov 114 a 115 ZFEU je
vytvorenie a fungovanie vnitorného trhu s tovarom. V dosledku toho nemozno harmonizaéné pravne predpisy Unie
oddelit od ustanoveni zmluvy tykajucxch sa volného pohybu tovaru a dzemnd posobnost harmonizacnych prdvnych
predpisov Unie by sa mala zhodovat s tizemnou posobnostou clinkov 30 a 34 az 36 ZFEU.

V silade s ¢linkom 355 ZFEU a v spojeni s linkom 52 Zmluvy o Eurdpskej tnii (ZEU) sa tito zmluva a ndsledne
harmonizaéné pravne predpisy Unie vztahujii na vetky clenské staty Eurdpskej tnie. Podla ¢lanku 355 ods. 1 ZFEU sa
vztahujd aj na Guadeloupe, Franciizsku Guyanu, Martinik, Réunion, Mayote, Svity Martin, Azory, Madeiru a Kandrske
ostrovy. Okrem toho sa zmluva a harmonizaéné pravne predpisy tykajiice sa vyrobkov pruate na zaklade ¢lankov 114
a 115 ZFEU vzfahujd na niektoré eurépske tizemia v rozsahu potrebnom na vykonanie opatreni stanovenych v prislusnej
zmluve o pristipeni.

(") Okrem toho ndstroj navrhnuty a uréeny na pouzitie iba profesiondlmi mozu pripadne pouZivat aj neprofesiondli a tito moznost sa
mus{ zohl'adnit pri konstrukcii a v dodanych pokynoch.

(™) Pokial ide o vyrobky odolné proti zmene klimy, vyrobcovia a normotvorcovia mozu Cerpat usmernenie z normy ISO:EN 14091,
prirucky CEN ¢. 32 a z ozndmenia Komisie 2021/C 373/01 o technickom usmerneni k zabezpeceniu odolnosti infrastruktiiry proti
zmene klimy v obdobi 2021 - 2027. Hoci sa tieto dokumenty tykajii odolnosti infrastruktdry a organizacii vo¢i zmene klimy, zdsady
zranitelnosti a posudzovania rizik, ako aj niektoré met6dy na zvysenie odolnosti mozno uplatnit aj na vyrobky.
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Nevztahuje sa viak na Faerské ostrovy, Grénsko ani na tzemia Akrotiri a Dhekelia. Harmonizacné pravne predpisy Unie sa
nevztahujl na zdmorské krajiny a Gizemia, najmé na: Novt Kaleddniu a zdvislé Gzemia, Franctizsku Polynéziu, Franctizske
juzné a antarktické Gzemia, ostrovy Wallis a Futuna, Saint Pierre a Miquelon, Svity Bartolomej, Aruba, Curagao, Svity
Martin, Karibska ¢ast Holandska (Bonaire, Svity Eustach a Saba).

2.9.2.  Stdty EZVO, ktoré sii clenmi EHP

2.9.2.1. Zdkladné prvky Dohody o Eurépskom hospoddrskom priestore

Dohoda o Eur6pskom hospoddrskom priestore, v Gcinnosti od 1. ]anuara 1994, sa vztahuje na vSetky harmonizacné
pravne predplsy Unie, ktorych sa tito prirucka tyka. Harmonizacné prévne predpisy Unie, ktorych sa tito prirucka tyka, sa
vztahuju aj na $taty EZVO, ktoré st ¢lenmi EHP: Island, Lichtenstajnsko a Nérsko.

Ciefom Dohody o EHP je vytvorenie dynamického a jednotného Eurdpskeho hospodarskeho priestoru zalozeného na
spolo¢nych pravidldch a rovnakych podmienkach hospodarskej siitaze.

Préva a povinnosti, ktoré ¢lenskym $tdtom alebo ich verejnym subjektom podnikom alebo jednotlivcom v ich vzdjomnych
vztahoch vyplyvaji z Dohody o EHP a z jej zostladenia s novyml pravnymi predpismi Unle prostrednictvom rozhodnutla
Spolo¢ného vyboru, rovnako vyplyvajt aj $titom EZVO, ktoré st clenmi EHP. Tym je zaistené, Ze na Staty EZVO, ktoré st
¢lenmi EHP, a ich hospodarske subjekty sa VZtahUJU rovnaké prava a povinnosti ako na ich partnerov v Unii. Napriklad
smernice zaloZené na novom pristupe a iné harmonizaéné pravne predpisy Unie sa vykondvaji a uplatiiujt rovnakym
sposobom v stdtoch EZVO, ktoré st ¢lenmi EHP, ako v ¢lenskych $tdtoch, hoci ochrannd dolozka je upravend. Vsetky
pokyny vztahujice sa na ¢lenské $tity podla tejto prirucky sa preto vztahuju aj na $tity EZVO, ktoré st clenmi EHP.

Dohoda o EHP sa priebezne meni prostrednictvom rozhodnuti Spolo¢ného vyboru EHP na zdklade zmien v prislusnych
pravnych predpisoch Unie. Na tcely zabezpecenia a zachovania jednotného vykladu a uplatiiovania dohody bol zriadeny
Sad EZVO a Dozorny trad EZVO.

Dohoda o EHP zabezpecuje tzku spoluprdcu medzi Komisiou a spravnymi orgdnmi $tdtov EZVO, ktoré st ¢lenmi EHP.
Komisia sa neformdlne radi s odbornikmi z tychto $titov, ako aj s odbornikmi z ¢lenskych 3titov. Pokial ide o vybory,
ktoré pomdhaji Komisii pri jej ¢innosti, nadviazali Gzku spoluprdcu. Rada EHP zasadd dvakrdt rocne a Spolo¢ny
parlamentny vybor EHP a Poradny vybor EHP pravidelne.

2.9.2.2. Postupy v sivislosti s ochrannou doloZkou

Dozorny trad EZVO je zodpovedny za preskimanie ozndmeni tykajicich sa ochrannej dolozky od statov EZVO, ktoré st
¢lenmi EHP. Urad konzultuje so vsetkyml zainteresovanymi stranami a s Komisiou si vymiefia informdcie o priebehu
konania. Urad zasle svoje rozhodnutie $titom EZVO, ktoré st clenmi EHP, a Komisii, aby dalej konali. Ak sa stat EZVO,
ktory je ¢lenom EHP, neriadi rozhodnutim, dozorny tirad méze zacat konanie o poruseni povinnosti.

V pripadoch, ked ¢lensky $tat uplatni ochrannd dolozku, sii stanovené konzultdcie medzi Komisiou a dozornym tradom.
Komisia ozndmi svoje rozhodnutie Dozornému tiradu EZVO, ktory ho posle taitom EZVO, ktoré st ¢lenmi EHP, aby dalej
konali. Ak sa §tit EZVO, ktory je ¢lenom EHP, neriadi rozhodnutim, dozorny trad moéze zacat konanie o poruseni
povinnosti.

2.9.3.  Monako, San Marino a Andorra

Dvo]stranny obchod s Vyrobkam1 medzi EU a Monakom, San Marinom a Andorrou prebieha na zédklade dohod o colne)
Gnii: Monako mé colnt Gniu s Francizskom a je sdcastou colného tzemia EU, zatial ¢o San Marino aj Andorra maja
dohodu o colnej tnii s EU.

Na to, aby mohli byt vyrobky z tychto krajin uvedené na trh Unie, viak musia byt v stilade s acquis Unie (*9).

(*) Viac informdcif sa uvddza v pracovnom dokumente ttvarov Komisie o prekdzkach pristupu Andorry, Monaka a San Marina na
vnttorny trh EU a spolupraci v inych oblastiach [SWD(2012) 388 final], ktory je dostupny na stranke: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/ALL/?uri=CELEX%3A52012SC0388.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?uri=CELEX%3A52012SC0388
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?uri=CELEX%3A52012SC0388
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2.9.4.  Turecko

Turecko a EU vytvorili colndi dniu v roku 1995 (rozhodnutie Asociacnej rady EU — Turecko &. 195, 96/142/ES).
Rozhodnutie o colnej Gnii sa vztahuje na obchod s Vyrabanym1 vyrobkami a spracovanymi polnohospodarskymi
vyrobkami medzi Tureckom a EU a zo strany Turecka znamend harmonizdciu so vietkymi pravnymi predpismi EU
tykajicimi sa vyrobkov. Cielom dohody je zabezpecit volny pohyb vyrobenych vyrobkov a spracovanych polnohospo-
darskych vyrobkov medzi EU a Tureckom prostrednictvom odstranenia dovoznych kontrol takychto vyrobkov na
hraniciach EU s Tureckom.

V ¢lankoch 5 az 7 tohto rozhodnutia sa stanovuje zrusenie opatrem ktoré maji rovnaky ucinok ako cld, medzi Eurépskou
tniou a Tureckom, ¢im sa zohladnili ¢ldnky 34 az 36 ZFEU. Podla ¢lanku 66 rozhodnutia je potrebne ¢lanky 5 az 7 na
tcely ich vykondvania a uplatiiovania na vyrobky, na ktoré sa vzfahuje rozhodnutie o colnej Gnii, vykladat v stlade
s prislusnou judikatirou Stidneho dvora Eur6pskej tinie, najma vo veci Cassis de Dijon o vzdjomnom uzndvani.

V dosledku toho by sa v odvetviach, v ktorych Turecko zostladilo svoje pravne predpisy s pravnymi predpismi EU,
s vyrobkom zdkonne vyrobenym afalebo uvedenym na trh v Turecku malo zaobchddzat takisto ako s vyrobkami zdkonne
vyrobenymi alebo uvidzanymi na trh v EU a vyrobok by nemal podhehat dovoznym kontroldm. Rovnakd logika by sa
pouzila v neharmonizovanych odvetviach, kde Turecko zostladilo svoje pravne predpisy s clankami 34 az 36 ZFEU.

V rozhodnuti sa takisto vyZaduje, aby Turecko prijalo pravne predpisy Eurdpskej tnie tykajiice sa vyrobkov a kvalitnej
infrastruktiry, najmi pokial ide o poziadavky na oznacenie CE, notifikované osoby, dohlad nad trhom, akreditdciu,
normalizdciu, metroldgiu a vzdjomné uzndvanie v neharmonizovanej oblasti.

V dalSom rozhodnuti (rozhodnutie Asocia¢nej rady ES — Turecko ¢. 2/97) podpisanom v roku 1997 sa stanovuje zoznam
pravnych nastrojov Unie vritane Casti acquis v oblasti priemyselnych vyrobkov, ktoré sa tyka odstranenia technickych
prekazok obchodu, a podmienok, ktorym1 sa upravuje vykondvanie zo strany Turecka. Prilohou I k tomuto rozhodnutiu sa
zabezpecuje, Ze keby Turecko prijalo pravne predpisy uvedené v prilohe 11 k tomuto rozhodnutiu, v EU a Turecku by sa
uplatnili rovnaké pravidld a postupy v stvislosti s vyrobkami, na ktoré sa vztahujt prévne predpisy uvedené v prﬂohe I
k tomuto rozhodnutiu. Mnohé legislativne nastroje Unie uvedené v prilohe II sa viak postupne nahridzaji novymi
smernicami a nariadeniami Unie.

Asociaénd rada EU - Turecko prijala v roku 2019 zoznam technickych pravnych predpisov Unie tykajtcich sa vyrobkov,
ktoré mé Turecko harmonizovat, ako sa rozhodlo v procesnom usmerneni k vykondvaniu ¢ldnkov 8 a 9 rozhodnutia
Asocia¢nej rady ES — Turecko €. 1/95 z 22. decembra 1995 o vykondvani zdvere¢nej fazy colnej tinie z roku 2014.

V roku 2006 prijala Asociaénd rada EU — Turecko rozhodnutie (¢. 1/2006), ktorym sa stanovuje vymentivanie tureckych
notifikovanych osob a uzndvanie protokolov o skiiskach a osvedéeni vydanych tymlto osobami v Turecku. Strany
podpisali vyhlaseme potvrdzujice, Ze pravne predpisy Turecka si rovnocenné s pravnymi predpismi EU v pripade
niekolkych smernic a nariaden{ zaloZenych na novom pristupe.

V neharmonizovanej oblasti sa prava a povinnosti hospodarskych subjektov doddvajticich vyrobky na trh EU z Turecka
stanovili vo vykladovom ozndmeni Komisie s ndzvom Ulahcenie pristupu vyrobkov na trhy inych clenskych $tdtov:
praktické uplatiiovanie vzdjomného uzndvania (2003/C 265/02).

Tureckd akredita¢nd agentira (TURKAK) je ¢lenom eurdpskej spoluprace v oblasti akreditdcie (EA) a podpisala sériu dohod
o vzdjomnom uzndvani s EA. Osvedcenia vydané tureckymi orgdnmi posudzovania zhody, ktoré akreditovala agentira
TURKAK, by sa mali povazovat za rovnocenné s osved¢eniami Vydanyml organmi posudzovania zhody usadenymi
v Eurépskej tnii a akreditovanymi vniitrostatnymi akreditaénymi organmi EU.

V oblasti normalizdcie poskytli vybor CEN aj vybor CENELEC plné ¢lenstvo Tureckému instititu pre normy od 1. janudra
2012. Priamymi ¢lenmi ETSI je 65 krajin vratane Turecka.
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2.9.5.  Vystiipenie Spojeného krdlovstva z EU (*)

Spojené krélovstvo 1. februdra 2020 vystapilo z Eurdpskej tnie a stalo sa ,trefou krajinou“. V dohode o Vystflpem' (*?) sa
stanovilo prechodné obdobie, ktoré sa skoncilo 31. decembra 2020. Dalsie informdcie sa nachddzaji v ozndmen{ Komisie
zainteresovanym strandm o vystiipeni Spojeného krlovstva a pravidlich EU v oblasti priemyselnych vyrobkov ().

2.9.5.1. Prislusné ustanovenia o odliceni

V dohode o vystiipeni sa stanovujii urité ustanovenia o odliceni tykajiice sa priemyselnych vyrobkov. V ¢ldnku 41 dohody
o vystlipeni sa konkrétne stanovuje, Ze existujtci a jednotlivo identifikovatelny tovar, ktory bol zdkonne uvedeny na trh
v EU alebo v Spojenom kralovstve pred skoncenim prechodného obdobia, méze zostat nadalej spristupneny na trhu EU
alebo Spojeného krélovstva a pohybovat sa medzi tymito dvoma trhmi az dovtedy, kym sa dostane ku koncovému
pouzivatelovi. Ak je to uvedené v uplatnitelnych ustanoveniach prava Unie, takyto tovar mozno takisto uviest do
prevadzky v EU alebo v Spojenom kralovstve.

2.9.5.2. Prdvny stav od skoncenia prechodného obdobia

Od 1. janudra 2021 sa harmoniza¢né pravne predpisy Unie na Spojené kralovstvo viac neuplatiujii. M4 to najmi tieto
dosledky:

a) Hospodarske subjekty

Vyrobca alebo dovozca usadeny v Spojenom krélovstve sa uz nepovazuje za hospodarsky subJekt usadeny v Uni.
Hospodarsky subjekt usadeny v Unii, ktory bol pred skoncenim prechodného obdobia povazovany v EU za distribttora
vyrobkov dodavanych zo Spojeného kralovstva, sa vo vztahu k vyrobkom, ktoré uvddza na trh Unie po 1. ]anuarl 2021,
stal dovozcom na tcely pravnych predpisov Unie o vyrobkoch. Tento hospoddrsky subjekt musi splhat prisnejsie
povinnosti platné pre dovozcu, najmi pokial ide o overovanie siiladu vyrobkov a podla okolnosti uvddzanie kontaktnych
tdajov na vyrobku alebo jeho oznaceni (*).

V niektorych oblastiach vyrobkov sa v harmonizaénych prévnych predpisoch Unie predpokladajii urcité hospodarske
subjekty s osobitnymi tlohami, ktoré musia mat sidlo v Unii, napriklad splnomocneni zastupcovia, ktorych vymentiva
vyrobca vo vSeobecnosti dobrovolne; vynimkou st zdravotnicke pomacky (*) a vybavenie nimornych lodf (*). Tieto uz
nemoézu mat sidlo v Spojenom kralovstve a musia mat sidlo v Unii.

b) Postupy posudzovania zhody a notifikované osoby (*/)

Byvalé notifikované osoby Spojeného kralovstva stratili Stattt notifikovanych osob EU. Orgény Spojeného kralovstva ako
také uz nemodzu vykondvat lohy posudzovania zhody podla pravnych predpisov Unie o vyrobkoch.

Ak si uplatnitelny postup posudzovama zhody vyzaduje alebo ak umoziiuje zdsah tretej strany, v pripade vyrobkov
uvedenych na trh Unie po 1. janudri 2021 sa vyzaduje osvedéenie vydané notifikovanou osobou EU.

() Pozri viac informicii o dosledkoch vystipenia Spojeného kralovstva z EU na adrese: https:/Jec.europa.eufinfo/sites/infoffiles|
notice_to_stakeholders_industrial_products.pdf.

(*) Dohoda o vysttipeni Spojeného krélovstva Velkej Britdnie a Severného frska z Eurépskej tnie a z Eurépskeho spologenstva pre
atémovii energiu (U. v. EU L 29, 31.1.2020, 5. 7) (dalej len ,dohoda o vystipeni).

(**) https://ec.europa.eufinfo/sites/default/files/notice_to_stakeholders_industrial_products.pdf.

(*Y Pozri informécie o dovozcovi v oddiele 3.3. V pripade vytahov neexistuju Ziadni dovozcovia ani distribatori, kedZe vytahy sa stavajia
hotovymi vyrobkami az po nainstalovani v budovéch alebo stavbach. Z toho vyplyva, ze vytahy uvddza na trh vylu¢ne dodéavatel
v okamihu, ked' ich po montdzi a dokonceni platného postupu postdenia zhody, umiestneni oznacenia CE a vydan{ vyhldsenia
o zhode odovzdava do pouzivania. Pozri ¢ldnok 2 bod 5 a odévodnenie 4 smernice 2014/ 33/EU.

(%) Clanok 11 nariadenia (EU) 2017745 (ktorym sa od 26. médja 2021 nahradzajt smernice 90/385/EHS a 9342/EHS, v ktorych boli
zodpovedajlicimi ustanoveniami ¢ldnok 10a, resp. ¢lanok 14) a cldnok 10 smernice 98/79/ES o diagnostickych zdravotnickych
pomdckach in vitro [od 26. mija 2022 sa md nahradif nariadenim (EU) 2017/746, v ktorom je zodpovedajicim ustanovenim
¢lanok 11].

() Clanok 13 smernice 2014/90/EU.

(*’) Stanovené pravne dosledky sa uplatnu]u mutatis mutandis aj v stvislosti s osvedceniami alebo povoleniami vydanymi in3pektordtom
pouzivatelov alebo uznanou organiziciou tretej strany urcenou orgnmi Spojeného kralovstva podla smernice 2014/68/EU
o tlakovych zariadeniach.


https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/notice_to_stakeholders_industrial_products.pdf
https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/notice_to_stakeholders_industrial_products.pdf
https://ec.europa.eu/info/sites/default/files/notice_to_stakeholders_industrial_products.pdf
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Hospodarske subjekty museli poziadat notifikovanti osobu EU o nové osvedcenie alebo zabezpecit prevod spisu
a prisluiného osvedéenia od notifikovanej osoby Spojeného kralovstva notifikovanej osobe EU, aby prevzala
zodpovednost za dané osvedcenie pred skoncenim prechodného obdobia na zdklade zmluvnej dohody medzi vyrobcom,
notifikovanou osobou Spojeného kralovstva a notifikovanou osobou EU.

Po prevode osvedcenia sa bude musiet prisluinym sposobom aktualizovat EU vyhlasenie o zhode (vypracované vyjrobcom)
a osved¢enie vydané notifikovanou osobou: v tychto dokumentoch bude potrebné uviest skuto¢nost, Ze za osvedcenie
odteraz zodpovedd notifikovani osoba EU, ako aj tdajefidentifikaéné &isla byvalej notifikovanej osoby Spojeného
krélovstva a novej notifikovanej osoby EU.

Akj je uvedend dokumentdcia o vyrobku v poriadku, nie je potrebné zmenit ¢islo notifikovanej osoby na vyrobkoch, ktoré
uz st uvedené na trh EU alebo trh Spojeného kralovstva alebo ktoré boli vyrobené pred prevodom osvedcenia a este
neboli uvedené na trh EU alebo trh Spojeného krlovstva. Vyrobky, ktoré boli vyrobene po prevode osvedéenia, by viak
mali byt oznacené &islom novej notifikovanej osoby EU, pricom nebude mozné dalej pouzivat &islo notifikovanej osoby
Spojeného kralovstva (*5).

) Akreditacia (*%)

Akreditacny urad Spojeného krdlovstva prestal byt po skonéeni prechodného obdobia vniitrostitnym akreditacnym
orgdnom v zmysle nariadenia ¢. 765/2008 a na tcely uvedeného nariadenia. V dosledku toho sa jeho osved¢enia
o akreditdcii uz nepovazujti za ,akreditdciu“ v zmysle nariadenia ¢. 765/2008 a od 1. janudra 2021 uz nie st platné ani
uzndvané v ramci EU v sdlade s uvedenym nariadenfm.

2.9.6. Severné Irsko

Od 1. janudra 2021 sa uplatiiuje protokol o Irsku/Severnom Irsku (° ). Protokol o frsku/Severnom Irsku podlieha
pravidelnému udeleniu sthlasu zdkonodarného zhromazdenia Severného Irska, pricom pociatocné obdobie uplatiovania
trva tyri roky po skonceni prechodného obdobia ().

V protokole o Irsku/Severnom [rsku sa stanovuje, Ze urcité ustanovenia préva EU sa uplatnia aj na Spojené kralovstvo,
pokial ide o Severné Irsko, a v Spojenom kralovstve, pokial ide o Severné Irsko.

V protokole o Irsku/Severnom Irsku sa stanovuje, Ze vietky harmonizaéné prévne predpisy Unie, ktorych sa tyka tito
prirucka, sa uplatiluji na Spojené kralovstvo, pokial ide o Severné frsko, a v Spojenom kralovstve, pokial ide o Severné
Irsko (*).

Znamend to, Ze pokial ide o prdvne predpisy EU, ktoré sa na zdklade protokolu o [rsku/Severnom frsku vztahuji na
Spojené kralovstvo, odkazy na EU sa musia chdpaf tak, Ze zahffiaji aj Severné Irsko, zatial ¢o odkazy na Spojené
kral'ovstvo sa musia chdpat tak, Ze odkazuju len na Velkd Britdniu ().

Konkrétnejsie to okrem iného znamena:
— Vyrobky uvedené na trh v Severnom Irsku musia spliiat platné harmoniza¢né pravne predpisy Unie.

— Vyrobok vyrobeny v Severnom Irsku a zaslany do EU sa na téely oznacovania a identifikécie hospodarskych subjektov/
zodpovednych 0s6b nepovazuje za dovezeny vyrobok.

— Vyrobok odoslany z Vel'kej Britanie do Severného Irska je dovazanym vyrobkom.

— Dovozcovia, splnomocneni zdstupcovia a iné hospoddrske subjekty, od ktorych sa vyZaduje, aby mali sidlo v Uni,
mdzu mat sidlo v Severnom [rsku.

— Osvedcenia vydané notifikovanou osobou vo Velkej Britdnii nie st platné v Severnom [rsku. Notifikovand osoba
v Severnom [rsku viak moze nadalej osvedcovat vyrobky za urcitych okolnosti (pozri dalej).

(*) V oblasti rekreacnych plavidiel a vodnych skiitrov musf byt kazdy skiiter uvedeny na trh EU oznaceny aj jedine¢nym kédom vyrobcu
pridelenym organmi ¢lenského §tatu alebo opravnenymi vnitrostdtnymi organmi.

(*) Pozri dalsie informdcie o akreditacii v kapitole 6 tejto prirucky.

() Clénok 185 dohody o vystdpeni.

¢ Clénok 18 protokolu o Irsku/Severnom [rsku.

(%) Clanok 5 ods. 4, oddiely 8 az 19 a oddiely 21, 23, 27 a 28 prilohy 2 k protokolu o [rsku/Severnom [rsku.

() Clanok 7 ods. 1 dohody o vystipen{ v spojent s &lankom 13 ods. 1 protokolu o rsku/Severnom [rsku.
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V protokole o [rsku/Severnom Irsku sa viak vylu¢uje moznost Spojeného kralovstva, pokial ide o Severné [rsko:
— zhi¢astovat sa na prijimant a tvorbe rozhodnuti Unie (),

— zacat konanie o ndmietkach, ochranny postup alebo rozhodcovské konanie, pokial sa tykaja technickych predpisov,
noriem, postident, registrécif, osvedéent, schvalen a povoleni vydanych alebo vykonanych ¢lenskymi statmi EU (%),

— konat ako vedici orgdn pri hodnotent, skiisani a schvalovani (*%),

— odvoldvat sa na zdsadu krajiny povodu alebo vzaJomne uzndvanie v pripade vyrobkov zdkonne uvedenych na trh
v Severnom Irsku, alebo osvedceni vydanych organmi usadenymi v Spojenom kralovstve ().

Konkrétnejsie tento posledny bod okrem iného znamena:

— Subjekty usadené v Severnom Irsku mozu certifikovat vyrobky, ale osvedcenia vydané notlflkovanyml osobami
v Severnom [rsku sti platné iba v Severnom frsku. Tieto osvedéenia, naopak, v EU platné nie st ().

— Ak je vyrobok certifikovany notifikovanou osobou v Severnom Irsku, vedla oznacenia CE alebo akéhokolvek iného
uplatnitelného oznacenia zhody sa musi umiestnit oznacenie ,UK (NI)* (*). Toto odli§né oznacenie umoziuje
identifikdciu vyrobkov, ktoré je mozné zdkonne uvadzat na trh v Severnom Irsku, nie vsak v EU.

— V neharmonizovanej oblasti alebo pri neharmonizovanych aspektoch sa zdsada vzdjomného uzndvania tovaru
v jednom ¢lenskom Stdte, ktory je zdkonne uvedeny na trh v inom clenskom Stite, podla clinkov 34 a 36 Zmluvy
0 fungovanl Eurépskej tinie nebude uplatfiovat v stvislosti s tovarom zdkonne uvedenym na trh v Severnom [rsku. To
znamend, Ze pri uvddzani Vyrobku na trh v EU nie je mozné odvoldvat sa na zakonné uvedenie vyrobku na trh
v Severnom [rsku. Je viak mozné odvolat sa na zakonné uvedenie vyrobku na trh v ¢lenskom state, ked sa vyrobok
uvadza na trh v Severnom [rsku.

2.10.  Prechodné obdobia v pripade novych alebo revidovanych pravnych predpisov EU

V pripade novych alebo revidovanych prdvnych predpisov moZe byt hospoddrskym subjektom poskytnutd dodatocnd lehota na
prisposobenie sa novym prdvnym predpisom, ktord sa nazyva prechodné obdobie a zodpovedd casovému odstupu medzi
nadobudnutim ticinnosti nového pravneho predpisu a okamihom, ked' sa zacne uplatiiovat.

Prechodné obdobie znamend, Ze sicasné pravne predpisy tykajiice sa vyrobkov zostavaji v platnosti, hoci uz boli prlJate
nové pravne predplsy Prechodné obdobie méze zdkonodarca zaviest vtedy, ked sa pravne predpisy EU tykajice sa
vyrobkov reviduju alebo sa nimi nahrddzaji vndatrostatne pravne predpisy.

Cielom prechodného obdobia je umoznit vyrobcom, vniitrostitnym orgdnom a notifikovanym osobdm postupne sa
prisposobit postupom posudzovania zhody a zdkladnym alebo inym prdvnym poziadavkdm stanovenym podla nového
alebo revidovaného pravneho predpisu a odvritit tak riziko zablokovania vyroby. Vyrobcovia, dovozcovia a distribtitori
dalej potrebujd ¢as, aby si uplatnili vSetky préva, ktoré im vyplyvali v rdmci uz skorsich vndtrostdtnych predpisov alebo
predpisov EU, naprﬂdad predat svoje zasoby vyrobkov vyrobenych v stlade so skorsimi predpismi. Napokon prechodné
obdobie znamend viac ¢asu na reviziu a prijatie harmonizovanych noriem, hoci to nie je podmienkou uplatfiovania
harmonizaénych pravnych predpisov Unie.

V kazdom harmonizatnom pravnom predpise Unie, v ktorom sa stanovuje prechodné obdobie, sa stanovi ddtum
zmrazenia platného systému. Vieobecne plati, Ze je to ddtum, ked prévny predpis nadobudne Gcinnost, ale niekedy je to
datum prijatia pravneho predpisu.

(") V pripade, Ze je potrebnd vymena informdcif alebo yzdjomné konzultdcie, uskuto¢nia sa v rdmci spolocnej konzultacnej pracovnej
skupiny zriadenej na zdklade ¢lanku 15 protokolu o Irsku/Severnom Trsku.

(%) Clanok 7 ods. 3 piaty pododsek protokolu o frsku/Severnom frsku.

() Clénok 13 ods. 6 protokolu o frsku/Severnom frsku.

(7) Clanok 7 ods. 3 prvy pododsek protokolu o frsku/Severnom frsku.

() Clanok 7 ods. 3 stvrty pododsek protokolu o Irsku/Severnom [rsku.

() Clanok 7 ods. 3 stvrty pododsek protokolu o Irsku/Severnom [rsku.
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Po uplynuti prechodného obdobia sa vyrobky, ktoré boli vyrobené pred tymto obdobim alebo pocas neho v silade
s pravnymi predpismi, ktoré sa majd zrusif, uz nemozu dalej uvddzat na trh. Vyrobok, ktory je uvedeny na trh pred
uplynutim prechodneho obdobia, by malo byt mozné spristupnit na trhu alebo uviest do prevadzky (**°). Konkrétnymi
harmonizaénymi pravnymi predpismi Unie by sa viak mohlo zakdzat spristupnenie tychto vyrobkov, ak sa to povazuje za
potrebné z bezpecnostnych dévodov alebo v zdujme inych cielov tychto pravnych predpisov.

Vyrobky, ktoré neboli uvedené na trh pred uplynutim prechodného obdobia, mézu byt uvedené na trh alebo do prevadzky
iba vtedy, ak sii plne v stlade s ustanoveniami novej pravnej Gpravy (').

Oznacenie CE vo vieobecnosti znamend, Ze vyrobky, na ktoré sa vztahuje Jeden alebo viacero harmoniza¢nych pravnych
predpisov Unie, v ktorych sa stanovuje povinnost umiestnit takéto oznacenie, sii v siilade s ustanoveniami vietkych tychto
uplatnitelnych pravnych predpisov. Ak jeden alebo viaceré prdvne predpisy vyrobcovi umozsiujd, aby si vybral, ktoré
opatrenia bude pocas prechodného obdobia uplatiiovat, potom oznacenie CE vyjadruje sdlad len s prdvnym predpisom,
ktory vyrobca uplatnil. Pocas prechodného obdobia teda oznacenie CE nemusi nevyhnutne znamenat, Ze vyrobok je
v stilade so vietkymi platnymi pravnymi predpismi, ktoré upravuji umiestnenie takéhoto oznacenia. Informacie tykajtce
sa vietkych harmonizaénych pravnych predpisov Unie, ktoré vyrobca uplatiiuje, je potrebné uviest v EU vyhldseni
o zhode ('%?).

2.11.  Prechodné opatrenia tykajiice sa EU vyhlisenia o zhode

Harmonizacné prdvne predpisy Unie nemusia nevyhnutne predpokladat prechodné riesenie, p0k1al ide o informdcie, ktoré
sa ma]u uviest v EU vyhlaseni o zhode v pripade, Ze sa existujtici pravny predpis nahrddza novym. Tak je to v pripade tych
smernic, ktoré boli revidované, aby sa zosuladili s referenénymi ustanoveniami rozhodnutia ¢. 768/2008/ES (*%). Zdkladné
poiiadavky vo vacsine tychto smernic nie si upravené a neexistuje Ziadne prechodné obdobie na odkazovanie na starti
alebo novii smernicu. Okrem toho v pripade potreby zostladené smernice spresiiujii, Ze osved¢enia vydané podla starej
smernice zostdvaji v platnosti podla novej smernice. V takychto prlpadoch by vyrobky splitali poziadavky starych aj
novych pravnych predpisov. Od nadobudnutia Gi¢innosti novych smernic bude musiet EU vyhldsenie o zhode obsahovat
odkaz na dané nové smernice, aby sa mohli vyrobky uvddzané na trh povazovat za vyhovujtce.

Harmonizaéné pravne predpisy Unie vo vicsine pripadov len stanovujt zavizny minimalny obsah EU vyhldsenia o zhode,
ale vo vSeobecnosti sa akceptuji aj dalsie uZitoéné informdcie. Vyrobcovia mozu vyuzit tato flexibilitu a zacat pouzivat
novi vzorovt $truktdru uvedent v prilohdch k zosdladenym smerniciam este pred zacatim ich uplathiovania. Ak vyrobky
spliajii poziadavky novej aj starej smernice, hospodarske subjekty by v EU vyhldseni o zhode mohli odkazovat na obe
tieto smernice (na ,stard” aj zosdladend smernicu) s uvedenim zodpovedajiiceho obdobia uplatiiovania kazdej z nich.
Napriklad pri vyrobku v rozsahu posobnosti smernice 2014/30/EU by EU vyhlisenie o zhode mohlo obsahovat toto
vyhldsenie:

JUvedeny predmet vyhldsenia je v stlade s prisluSnymi harmonizacnymi prévnymi predpismi Unie: so smernicou
2004/108/ES (do 19. aprila 2016) a so smernicou 2014/30/EU (od 20. aprila 2016).”

(1) Takyto vyrobok sa moze napriklad nadalej legélne predévat aj po prechodnom obdobf, ak je v sklade distribitora, t. j. vyrobok uz bol
uvedeny na trh a nastala zmena vlastnictva.

(") KedZe v smernici o tlakovych zariadeniach nie je uvedend Ziadna lehota na uvedenie do prevddzky, vyrobky, na ktoré sa vztahuje tito
smernica, modZu byt uvedené do prevddzky kedykolvek bez toho, aby podlichali d'alsim podmienkam podla tejto smernice. Pozri
informdcie tykajice sa uvddzania na trh a uvedenia do prevadzky v oddieloch 2.3 a 2.5.

() Pozri informacie o EU vyhldseni o zhode v oddiele 4.4 a 0 oznaceni CE v oddiele 4.5.1.

(1) Vo februdri 2014 bol prijaty ,zostladovaci balik®, ktory pozostiva z 6smich smernic. Smernice zostladovacicho balika sa zaénd
uplatiiovat od 20. aprila 2016 a ich zdkladné pomadavky sa nezmenili. Balik zahffia smernicu 2014/35/EU (o nizkom napiti),
smernicu 2014/ BO/EU (o elektromagnetickej kompatibilite), smernicu 2014/34/EU (ATEX), smernicu 2014/33 [EU (o vytahoch),
smernicu 2014/29/EU (o jednoduchych tlakovych nidobdch), smernicu 2014/32/EU (o meradlich), smernicu 2014/31 /EU
(0o vdhach s neautomatickou Cinnostou), smernicu 2014/28/EU (o vybusninich na civilné poutzitie). Smernica 2013/29/EU
(o pyrotechnickych vyrobkoch) bola takisto zostladend s rozhodnutim ¢. 768/2008/ES a zacala sa uplatovat 1. jila 2015.
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2.12.  Sihrnné priklady

Dalej uvedené priklady s Cisto hypotetické a ich tGicelom je len ilustrovat rozne otdzky vysvetlené v predchddzajtcich
oddieloch.

1. Réntgenovy pristroj vyrobeny v USA bol 15. marca 2019 predany nemocnici v Holandsku, no na holandsky colny tirad
dorazi az 5. aprila 2019. Vyrobok preddva vyrobca mimo EU priamo zakaznikovi v EU prostrednictvom predaja na
dialku.

V tomto pripade je dfiom uvedenia rontgenového pristroja na trh 15. marec 2019. Toto je defi, ked koncovy pouzivatel
v EU kupxl uz vyrobeny vyrobok od vyrobcu mimo EU, bola zadand a prijatd objednivka na vyrobok, ktory bol
pripraveny na odoslanie. (Pozri oddiel 2.4. Spristupriovanie a uvddzanie na trh v pripade predaja na dialku a online
predaja.)

2. Tlaciarent vyrobend v Cine sa 15. februdra 2019 odosle do EU $panielskemu dovozcovi na dalsiu distribtciu v Unii
a 15. marca 2019 je prepustend do volného obehu v EU. Vyrobok je vyrobeny mimo EU a na trh Unie ho uvedie
dovozca. V tomto pripade je diiom uvedenia na trh 15. marec 2019, ¢o je ddtum prepustenia do volného obehu. (Pozri
oddiel 2.5. Vyrobky dovezené z krajin mimo EU.)

3. Hracka vyrobend v EU sa zale do distribuénej pobocky vyrobcu 20. oktébra 2019. Vyrobok bol vyrobeny v Unii a na
trh ho uviedol vyrobca v EU. Aj ked distribttor patri k vyrobcovi, ditom uvedenia na trh je 20. oktéber 2019, teda den,
ked sa vyrobok prvykrat dod4 na distribticiu na trhu Unie. (Pozri oddiel 2.3. Uvadzanie na trh.)

4. Taxameter vyrobeny v EU sa 10. janudra 2019 predd distribitorovi. Nové legislativne poziadavky sa uplatiiujii od
1. marca 2019. Do taxika sa nainstaluje 20. marca 2019. V tomto priklade je podla rovnakej tvahy ako
v predchédzajﬁcom priklade diiom uvedenia na trh 10. janudr 2019. Stile ho mozno uviest do prevédzky aj napriek
novym poziadavkdm, ktoré nadobidaji dcinnost 1. marca 2019 (ak to nie je stanovené inak v novych
harmoniza¢nych pravnych predpisov Unie). [Pozri oddiel 2.6. Uvedenie do prevadzky alebo zacatie pouZivania
(a inStaldcia).]

5. Koncovy pouzivatel v EU si 1. aprila 2019 objednd zmontované strojové zariadenie na zdklade ponuky/modelu
v katalogu. Stro]ove zariadenie sa ndsledne vyrobi v Cine a 1. jiina 2019 sa odosle koncovému pouzivatelovi. Na colny
tirad dorazi 20. jana 2019. Vyrobok predava vyrobca mimo EU priamo zékaznikovi v EU prostrednictvom predaja na
dialku. V tomto priklade je dfiom uvedenia na trh 1. jin 2019. Toto je deii, ked je vyrobok zaktipeny koncovym
pouzivatelom v EU od vyrobcu mimo EU uz vyrobeny a pripraveny na odoslanle (Pozri oddiel 2.4. Spristupfiovanie
a uvadzanie na trh v pripade predaja na dialku a online predaja.)

6. Vyrobca osobnych pocitatov v EU dodd 1. februdra 2019 niekolko svojich vlastnych PC na pouzivanie svojim
zamestnancom. Tieto vyrobky sa dodajii na pouZivanie na trhu Unie 1. februdra 2019, a teda sa v dany de uvedit na
trh. (Pozri oddiel 2.3. Uvddzanie na trh.)

7. Vyrobca hraciek mimo EU zasle 15. marca 2019 poskytovatelovi logistickych sluzieb 100 hraciek rovnakého modelu,
ktoré sa 20. marca 2019 prepustia do volného obehu. Vyrobca tieto vyrobky zacne preddvat na svojom webovom sidle
1. aprila 2019. Vyrobky sa vyrabaji mimo EU a fyzicky sa prevazaji poskytovatel ovi logistickych sluZzieb na distribtciu
na trhu Unie. V tomto priklade je diom uvedenia na trh 20. marec 2019, ¢o je zdrovei ddtum prepustenia do volného
obehu. (Pozri oddiel 2.4. Spristupriovanie a uvddzanie na trh v pripade predaja na dialku a online predaja.)
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3. SUBJEKTYV DODAVATELSKOM RETAZCI VYROBKU A ICH POVINNOSTI

V harmonizaénych pravnych predpisoch Unie sa vyrobca, splnomocneny zdstupca, dovozca a distribitor vymedzujt ako
,hospodarske subjekty* (). Okrem toho sa v nariadeni (EU) 2019/1020 do tejto kategérie zaradu]e aj poskytovatel
logistickych sluzieb alebo akakolvek ind fyzickd alebo pravnickd osoba, ktord podlieha povinnostiam stivisiacim s Vyrobou
vyrobkov, s ich spristupfiovanfm na trhu alebo uvddzanim do prevddzky v sdlade s prislusnymi harmoniza¢nymi prdvnymi
predpismi Unie.

3.1. Vyrobca

— Vyjrobea je fyzickd alebo prdvnickd osoba, ktord vyrdba vyrobok alebo ktord ddva takyto vyrobok navrhmit alebo vyrobit
a uvddza takyto vyrobok na trh pod svojim vlastnym menom alebo ochrannou zndmkou.

— Vyrobca je zodpovedny za posiidenie zhody vyrobku a vztahuji sa nafi viaceré povinnosti vrdtane poZiadaviek na
vysledovatelnost povodu vyrobku.

— Pri uvddzani vyrobku na trh Unie sil povinnosti vyrobcu rovnaké, a to bez ohladu na to, ¢i je usadeny mimo EurGpskej tinie
alebo v niektorom clenskom Stte.

— Vyrobca musi spolupracovat s prislusnymi vniitrostdtnymi orgdnmi zodpovednymi za dohlad nad trhom v pripade, Ze vyrobok
predstavuje riziko alebo nespltia poZiadavky.

Vyrobca je fyzickd alebo pravnickd osoba, ktord je zodpovedna za ndvrh alebo vyrobu vyrobku a ktord uvddza vyrobok na
tth pod svojim vlastnym menom alebo ochrannou zndmkou ('*). Vymedzenie pojmu obsahuje dve kumulativne
podmienky: osoba musi vyrobok vyrobit (alebo dat vyrobok vyrobit) a uviest ho na trh pod svojim vlastnym menom
alebo ochrannou zndmkou. Ak sa teda vyrobok uvddza na trh pod menom alebo ochrannou zndmkou inej osoby, tito
osoba sa povazuje za vyrobcu.

Povinnosti vyrobcu sa vztahujii aj na kazda fyzicka alebo pravnicki osobu, ktord zostavuje, bali, spraciiva alebo oznacuje
hotové vyrobky a uvddza ich na trth pod svojim vlastnym menom alebo ochrannou znimkou. Okrem toho nesie
zodpovednost vyrobcu kazda osoba, ktord meni zamyslané pouzitie vyrobku takym sposobom, v désledku ktorého sa na
tento vyrobok budii vztahovat odlisné zdkladné alebo iné pravne poziadavky, alebo ktord podstatne upravuje alebo
preraba povodny vyrobok (a vytvédra tak novy vyrobok) s ciefom uviest ho na trh alebo do prevddzky v tych pripadoch,
ked harmonizaéné pravne predpisy Unie vztahujtice sa na vyrobok zahffiaj aj uvedenie do prevadzky ().

Navrhnut a vyrobit vyrobok méze samotny vyrobca. Vyrobca méze pripadne dat vyrobok navrhnit, vyrobit, zostavit,
zabalit, spracovat alebo oznadit s cielom uviest ho na trh pod svojim vlastnym menom alebo ochrannou zndmkou, a teda
prezentovat sa ako vyrobca (!). V pripade subdoddvok si vyrobca musi zachovat celkovii kontrolu nad vyrobkom
a zabezpecit, Ze dostdva vSetky informdcie, ktoré potrebuje na plnenie svojich povmnostl v stlade s prislusnym
harmoniza¢nym aktom Unie. Vyrobca, ktory zaddva cast alebo vietky svoje ¢innosti, sa nemoze za Ziadnych okolnosti
zbavit svojej zodpovednosti, napriklad tym, Ze ju prevedie na splnomocneného zastupcu, distribatora, pouzivatela alebo
subdodavatela.

(") Pozri clinok R1 ods. 7 prilohy I k rozhodnutiu &. 768/2008/ES a ¢linok 3 nariadenia (EU) 2019/1020. V niektorych pravnych
predpisoch sa ukladaji povinnosti aj dalsfim osobitnym subjektom, napriklad v smernici 2013/53[EU o rekreacnych plavidldch
a vodnych skdtroch sa vyzaduje, aby sukromny dovozca pred uvedenim vyrobku do previdzky zabezpecil, Ze vyrobok splia
poziadavky na ndvrh a vyrobu stanovené v prislunych prévnych predpisoch. Orgdny dohladu nad trhom by sa mali na takéto
subjekty obritit, ak ide pre dany pripad o najrelevantnejsie subjekty. Vymedzeme pojmu hospodarsky subjekt v nariadeni (EU)
2019/1020 zahffia aj takéto subjekty, kedZe sa vztahuje na ,akdkolvek ind fyzickd alebo pravnicki osobu ktord podlieha
povinnostiam stvisiacim s vyrobou vyrobkov, s ich spristupfiovanim na trhu alebo uvddzanim do prevddzky v stlade s prlslusnyml
harmonizaénymi pravnymi predpismi Unie*, a v odévodneni 14 obsahuje netplny zoznam prikladov. Dalsimi prikladmi st pojmy
vlastnik a prevddzkovatel vymedzene v smernici 2010/ 35/EU a pojmy obchodnik so zbranami a fyzickd osoba alebo prdvnick4
osoba, ktora skladuje, pouZiva, prevaza, dovaza &i vyvaza vibusniny, alebo s nimi obchoduje, uvedené v smernici 2014/28/EU.

(") Pozri ¢ldnok R1 ods. 3 prilohy I k rozhodnutiu ¢. 768/2008|ES.

(1) Pozri ¢lanok R6 prilohy I k rozhodnutiu ¢. 768/2008/ES.

(") Tito vyrobcovia sii asto oznacovani ako ,vyrobcovia oznacujici vlastnou znackou® (own brand labellers) alebo ,vyrobcovia oznacujtici
privdtnou znackou* (private labellers).
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Vyrobca ma konecnd zodpovednost za zhodu vyrobku s platnymi harmoniza¢nymi pravnymi predpismi Unie bez ohl'adu
na to, ¢i vyrobok navrhol a vyrobil sdm, alebo sa povazuje za vyrobcu, kedZe vyrobok je uvedeny na trh pod jeho menom
alebo ochrannou zndmkou.

Ak sa teda vyrobok presunie k vyrobcovi na dalsie ¢innosti, ako je zostavenie, balenie, spracovanie alebo oznacenie, pri
uvedeni vyrobku na trh ma vyrobca vyhradni a kone¢nt zodpovednost za zabezpelenie zhody vyrobku s platnymi
pravnymi predpismi a musi byt schopny tiito zhodu zabezpecit.

Vyrobca je zodpovedny za ndvrh a vyrobu vyrobku v silade so zdkladnymi alebo s inymi prévnymi poZziadavkami
stanovenymi v prislusnych harmonizacnych pravnych predpisoch Unie a za vykonanie postdenia zhody v stlade
s postupom stanovenym (postupmi stanovenymi) v harmonizaénych pravnych predpisoch Unie (%).

Vyrobca musi rozumiet ndvrhu aj konstrukeii vyrobku, aby bol schopny prevziat zodpovednost za silad vyrobku so
vetkymi ustanoveniami prislusnych harmomzacnych pravnych predplsov Unie. To sa vztahuje na situdcie, ked' vyrobca
navrhuje, vyrdba, bali a oznacuje vyrobok sdm, ako aj na situdcie, ked niektoré alebo vsetky tieto ¢innosti vykonava
subdodévatel. Vyrobca musi mat k dispozicii prislusné informdcie na preukdzanie siladu vyrobku.

V tejto suvislosti hospodarsky subjekt, ktory uvddza vyrobok na trh pod svojim menom alebo ochrannou znidmkou, sa
automaticky stdva vyrobcom na ticely harmoniza¢nych pravnych predpisov Unie. Preto preberd vietku zodpovednost za
posudzovanie zhody (ndvrh a vyroba) vyrobku, aj ked to v skutocnosti vykondval niekto iny. Okrem toho musi mat
k dispozicii vSetky dokumenty (ako je technickd dokumenticia vritane vsetkych prislusnych protokolov o skiiskach)
a osvedCenia potrebné na preukdzanie zhody vyrobku, nemusia vsak byt vystavené na jeho meno. V takychto pripadoch
musi byt jasné, Ze dokumentdcia a osvedCenia preukazuju silad daného vyrobku uvedeného na trh.

V smernici 2014/33/EU o vytahoch sa doddvatel vymedzuje ako ,fyzickd alebo prévnické osoba, ktord preberd
zodpovednost za ndvrh, vyrobu, instalovanie vytahu a jeho uvedenie na trh*. Dod4vatel je teda osoba, ktord preberd
povinnosti, ktoré st v kontexte inych harmoniza¢nych pravnych predpisov Unie zvycajne prlradene vyrobcom.

Harmoniza¢né prévne predpisy Unie nevyzadujt, aby bol vyrobca usadeny v Eurépskej tnii. Pri uvadzani vyrobku na trh
Unie st teda povinnosti vyrobcu rovnaké, a to bez ohladu na to, ¢&i je usadeny mimo Eurépskej tinie alebo v niektorom
¢lenskom State.

Vo vieobecnosti plati, Ze pri uvddzani vyrobku na trh vyrobca musi prijat vietky potrebné opatrenia, aby vyrobny proces
zarucoval stlad vyrobkov, (1*) a najma:

1. vykonat alebo nechat vykonat vhodné posudzovanie zhody v stilade s postupom stanovenym (postupmi stanovenymi)
v prislusnych harmonizaénych pravnych predpisoch Unie. V zdvislosti od prislusného harmonizaéného aktu Unie
moze byt vyrobca poziadany, aby predlozil vyrobok tretej strane (zvycajne notifikovanej osobe) na téely vykonania
posudenia zhody alebo schvilenia systému kvality notifikovanou osobou. V kazdom pripade vyrobca preberd plni
zodpovednost za zhodu vyrobku;

2. vypracovat pozadovand technick dokumentaciu;

3. vypracovat EU vyhldsenie o zhode;

(%) V smernici 2014/33/EU o vytahoch sa v stvislosti s uloZenim pov1nnost1 osobe, ktord uvddza vyrobok do prevadzky a pripravuje ho
na poufitie, pouZiva pojem ,doddvatel“. Uloha dodévatela spaja prvky vyroby a uvedenia do previdzky a povazuje sa za zdsadnd
tlohu pri dodani kone¢ného vyrobku.

() Clénok R2 ods. 1 prilohy I k rozhodnutiu & 768/2008/ES



C 247/36 Uradny vestnik Eurépskej tnie 29.6.2022

4. dodat vyrobok s ndvodom na pouzitie a bezpeCnostnymi informdciami (") (''"), ako sa vyzaduje podla platnych
harmonizaénych pravnych predpisov Unie (''2), v jazyku, ktory je lahko zrozumitelny spotrebitelom a inym koncovym
pouzivatelom a ktory urcil dotknuty ¢lensky stdt ("*). Pokial nie je v osobitnych pravnych predpisoch uvedené inak,
v navode na pouzitie a bezpecnostnych informdcidch je potrebné stanovit ('), ¢i je vyrobok urCeny spotrebitelom
alebo inym koncovym pouzivatelom. Maji byt zahrnuté aj vSetky informdcie potrebné na bezpecné pouzivanie
vyrobku, aby spotrebitel mohol vyrobok zmontovat, nainstalovat, obsluhovat, uskladiiovat, udrziavat a zlikvidovat.
Névod na montdz alebo instaldciu by mal obsahovat zoznam Casti a potrebné osobitné zru¢nosti alebo néstroje. Navod
na obsluhu by mal obsahovat informdcie o obmedzeni pouzitia, potrebe osobného ochranného vybavenia, Gdrzbe,
Cisteni ¢&i oprave. To, ktoré informécie budt uvedené v ndvode na pouzitie a bezpecnostnych informdacidch pre
konkrétny vyrobok, méd stanovit vyrobca. Vyrobcovia musia uvazovat nad rdmec toho, o povaZuji za zamyslané
pouzitie vyrobku, vzit sa do pozicie bezného pouzivatela konkrétneho vyrobku a uvazovat, aké pouzitie mozno pri
vyrobku odovodnene predpokladat. Okrem toho néstroj navrhnuty a uréeny na pouzitie iba profesiondlmi mozu
pouzivat aj neprofesiondli a tdito moznost sa musi zohladnit pri konstrukcii a v dodanom nédvode na pouzitie. Navod
na pouzitie a bezpe¢nostné informdcie musia byt jasné, zrozumitelné a lahko pochopitelné;

5. splnat tieto poziadavky na vysledovatelnost:

— uchovavat technickii dokumentaciu a EU vyhldsenie o zhode pocas desiatich rokov od uvedenia vyrobku na trh (1%
alebo pocas obdobia uvedeného v prislusnom harmoniza¢nom akte Unie,

— zabezpelit, aby bolo na vyrobku uvedené &islo typu, Sarze alebo sériové Cislo, alebo iny prvok umoziiujici jeho
identifikdciu,

— uviest tieto ddaje: svoj 1. ndzov, registrované obchodné meno alebo registrovanii ochrannt zndmku a 2. postovi
adresu jednotného kontaktného miesta, a to na vyrobku ('), alebo ak to nie je mozné vzhladom na velkost alebo
fyzické vlastnosti vyrobku ('), na jeho obale (***) afalebo v sprievodnom dokumente (***) (**) (*!). Jednotné
kontaktné miesto sa nemusi nachddzat v kazdom ¢lenskom $tdte, v ktorom je vyrobok spristupneny na trhu;

("% Pouzitie symbolov podla medzindrodnych noriem moze byt alternativou k pisomnému vyhldseniu.

(") V niektorych osobitnych pripadoch, ked' vyrobca uréi na predaj koncovému pouzivatelovi niekol'ko identickych vyrobkov v jednom
baliku alebo na predaj v obale na pouzitie v jednej aplikdcii (napr. montdzne zariadenie), k prepravnej jednotke staci prilozit jeden
ndvod na pouzitie. Ak sa vSak balik rozoberie a rozne identické vyrobky sa preddvaji jednotlivo, hospoddrsky subjekt, ktory
rozobral balik a spristupnil jednotlivé vyrobky, musi zabezpecit, aby boli ndvod na pouzitie a bezpecnostné informdcie prilozené ku
kazdému jednotlivému vyrobku.

(") Nie vietky harmonizaéné prévne predpisy Unie vyZaduji ndvod na pouZitie a bezpenostné informacie, pretoZe nie vietky
harmonizaéné pravne predpisy Unie sa tykaji bezpecnosti.

(") Vyrobca, dovozca a distribiitor st povinni zabezpetit, aby bol k vyrobku priloZzeny ndvod na pouzitie v jazyku, ktory je lahko
zrozumitelny spotrebitelom a inym koncovym pouzivatelom a ktory uréil dotknuty ¢lensky $tdt. Kazdy hospodarsky subjekt, ktory
spristupfiuje vyrobok v clenskom 3tdte, méd zabezpeit, aby boli k dispozicii vietky pozadované jazyky.

("'*) Pokial nie je v osobitnych pravnych predpisoch uvedené inak, zatial' co bezpecnostné informdcie musia byt poskytnuté v tlacenej
forme, cely ndvod na pouzitie v tla¢enej forme poskytnuty byt nemusi. MoZe byt poskytnuty aj v elektronickom formaéte alebo inom
forméte datovej pamite, pripadne dokonca na webovom sidle. V takomto pripade musi byt po uvedeni vyrobku na trh stile
k dispozicii cely ndvod na pouzitie pocas primeranej lehoty v zévislosti od zamyslaného pouzitia vyrobku. Tlacend forma viak ma
vzdy byt bezplatne k dispozicii spotrebitelom, ktorf o fiu poziadajii. Vyrobca musi pri rozhodovani o konkrétnom forméte ndvodu
na pouzitie a bezpecnostnych informécii zohladnit zamyslané pouzitie a koncovych pouzivatelov vyrobku.

(") M4 sa chdpat ako poslednd polozka modelu vyrobku uvedeného na trh.

(") 'V pripade pravnych predpisov o zdravotnickych pomédckach musi vyrobca uviest miesto podnikania.

(") Nevztahuje sa to na estetické dovody.

(%) Upozorfiujeme, Ze niektoré harmonizaéné pravne predpisy Unie vylucujii moznost pouZivat obaly na splnenie tejto poziadavky

(napr. smernica o jednoduchych tlakovych nddobéch).

(") Vyrobcovia mozu do kontaktnych tdajov zahrnit webové sidlo, e-mailovii adresu alebo telefonne ¢islo. Mozno uviest aj adresu
webového sidla, nie viak namiesto postovej adresy. Adresa sa bezne skladd z ndzvu ulice a ¢isla domu alebo ¢isla postovej schranky,
postového smerového Cisla a ndzvu mesta, ale niektoré krajiny sa od tohto vzoru mozu odchylovat. Z praktickych dovodov je
vhodné uviest aj e-mailovii adresu afalebo telefonne &islo s cielom ulahéit rychly kontakt s prislusnymi organmi.

() Pozri harmonizaéné prdvne predpisy Unie tykajiice sa nizkonapifovych zariadeni, hraciek, strojovych zariadeni, vih
s neautomatickou ¢innostou, aktivnych implantovatelnych zdravotnickych pomocok, plynovych spotrebicov, zdravotnickych
pomocok, potencidlne vybusného ovzdusia, rekrea¢nych plavidiel, vytahov, tlakovych zariadeni, diagnostickych zdravotnickych
pomocok in vitro a radiovych a koncovych telekomunikaénych zariadeni. Okrem toho podla prévnych predpisov o diagnostickych
zdravotnickych poméckach in vitro vyrobca, ktory uvidza pomocky na trh Unie pod svojim vlastnym menom, je povinny
zaregistrovat sa v ¢lenskom §tdte, v ktorom md miesto podnikania.

(") Pozri dalsie informécie o poziadavkdch na ndzov a adresu v oddiele 4.2.2.1.
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6. umiestnif oznacenie zhody (oznacenie CE a pripadne iné znacky (%) na vyrobok v silade s platnymi pravnymi
predpismi;

7. zabezpecit zavedenie postupov na zachovanie zhody sériovej vyroby. Zmeny navrhu alebo vlastnosti vyrobku a zmeny
v harmonizovanych normdch alebo inych technickych $pecifikdcidch, na zdklade ktorych sa vyhlasuje zhoda vyrobku,
sa musia ndlezite zohladnit. Druh opatrenia, ktoré mé vyrobca prijat, zdvisi od povahy zmien v harmonizovanych
normdch alebo inych technickych 3$pecifikdcidch, najmi od toho, ¢i st tieto zmeny podstatné vzhladom na rozsah
zdkladnych alebo inych pravnych poziadaviek a ¢i sa tykaja daného vyrobku. Na tento icel moze byt napriklad
potrebné aktualizovat EU vyhldsenie o zhode, zmenit ndvrh vyrobku, kontaktovat notifikovand osobu (%)) atd’;

8. v pripade potreby osvedcit vyrobok afalebo systém kvality.

Podla niektorych harmonizaénych aktov Unie sa od vyrobcu moze pozadovat, aby vykonal skisky vzoriek na konci
vyrobného retazca alebo uz uvedenych vyrobkov s ciefom zabezpecit dodatoént ochranu spotrebitelom alebo inym
koncovym pouzivatelom (%) ('%).

Vyrobcovia, ktori sa domnievaji alebo maji dévod domnievat sa, Ze vyrobok, ktory uviedli na trh, nie je v stlade
s platnymi harmoniza¢nymi pravnymi predpismi Unie, musia bezodkladne prijat nevyhnutné ndpravné opatrenia s cielom
uviest tento vyrobok do sdladu s danymi predpismi alebo ho v pripade potreby musia stiahnut z trhu ¢i spitne prevziat.
Okrem toho v pripade, Ze vyrobcovia maji déovod domnievat sa, Ze vyrobok predstavuje riziko pre zdravie, bezpe¢nost,
zivotné prostredie alebo iny verejny zdujem chrdneny platnymi pravnymi predpismi (%), musia o tom bezodkladne
informovat prislusné vniitrostitne orgdny clenskych Stdtov, v ktorych bol vyrobok spristupneny na trhu, priom uvedd
podrobnosti, najmé nevyhovujice stranky a vietky prijaté ndpravné opatrenia. Komisia s cielom ulah¢it praktické aspekty
tejto povinnosti poskytuje IT ndstroj, portél pre upozornenia obchodnikov o bezpecnosti vyrobkov (1?).

Na zdklade oddévodnenej Ziadosti (') musi vyrobca poskytndt prislusnému vnitro§titnemu orgdnu vetky informdcie
a dokumentdciu potrebnid na preukdzanie zhody vyrobku v jazyku, ktory je tomuto orgdnu lahko zrozumitelny. To by
zahfnalo napriklad vyhldsenie o zhode, prislusnii Cast technickej dokumentdcie alebo osvedéenia vydané notifikovanymi
osobami. Ak to schvdlia orgdny dohladu nad trhom, moZu sa tieto informécie zasielat elektronicky. Vyrobcovia musia
s tymto organom na jeho Ziadost spolupracovat pri akomkolvek opatreni prijatom na odstranenie alebo zmiernenie rizik,
ktoré predstavujii vyrobky, ktoré uviedli na trh. Vyrobcovia musia na Ziadost orgdnov dohladu nad trhom identifikovat
kazdy hospoddrsky subjekt, ktorému vyrobok dodali. Vyrobcovia musia byt schopni predlozit tieto informdcie pocas
obdobia desiatich rokov od ddtumu dodania vyrobku.

Zamerom je, Ze vnutrodtitny orgdn moze akceptovat jazyk, ktorému rozumie a ktory je odlisny od tradného jazyka
(dradnych jazykov). Zvoleny jazyk je predmetom rokovania s orgdnom a moze to byt aj treti jazyk, ak to orgdn akceptuje.

("*») Napriklad oznacenie ATEX, oznacenie hluku pre zariadenia vo volnom priestranstve alebo doplnkové metrologické oznacenie
v pripade véh s neautomatickou ¢innostou a meradiel.

(% Pokial ide o povinnosti poskytovat informécie v pripade osvedéeni EU skisky typu, pozri modul B bod 7 prilohy II k rozhodnutiu
& 768/2008]ES.

(") Napriklad smernice o jednoduchych tlakovych nddobéch a ATEX.

(') Takéto skasky na zdklade vzorky sa maji vykondvat vtedy, ked sa to povazuje za vhodné vzhladom na rizikd, ktoré vyrobok
predstavuje, v stvislosti s ochranou zdravia a bezpecnosti spotrebitelov (pozri ¢ldnok R2 ods. 4 prilohy I k rozhodnutiu ¢. 768/
2008ES).

(") Prijatelnd tiroven rizika vyrobku je definovand zdkladnymi poziadavkami stanovenymi v platnych harmonizacnych prévnych
predpisoch Unie. V désledku toho musia vyrobcovia informovat prislusny orgdn v pripade, Ze ustidia alebo maji dovod sa
domnievat, Ze vyrobok nespliia prislusné zékladné poziadavky.

(") https:|/webgate.ec.europa.eu/gpsd/screen/public/home.

() Odovodnend ziadost nemusi nevyhnutne znamenat formalne rozhodnutie organu. Podla clianku 7 ods. 1 nariadenia (EU) 2019/1020
L[h]ospodarske subjekty spolupracujii s orgdnmi dohladu nad trhom pri opatreniach, ktoré by mohli odstrdnit alebo zmiernit rizika,
ktoré predstavuji vyrobky, ktoré uvedené subjekty spristupnili na trh“. Na to, aby Ziadost bola odévodnend, sta¢i orgdnu dohladu
nad trhom vysvetlit kontext, v ktorom sa informdcie pozaduji (napr. kontrola $pecifickych vlastnosti vyrobkov, ndhodné kontroly
atd’).
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V pripade odovodnenej Ziadosti staci, aby vyrobca poskytol ¢ast technickej dokumentdcie, ktord sa tyka tidajného nesuladu,
a daldiu dokumentdciu, ktorou preukdZe, ¢i sa vyrobca danym problémom zaoberal. Akdkolvek ziadost o preklad
technickej dokumentdcie by sa preto mala obmedzovat na tieto casti dokumentdcie. V ziadosti mozno uviest lehotu na
prijatie vyZiadanej dokumentdcie v zdvislosti od harmomzacnych pravnych predpisov Unie, ktoré sa na vyrobok vztahujd.
Kratsiu lehotu mozno stanovit, ak vnatro$tatny orgdn odovodni naliehavost na zdklade bezprostredného vazneho rizika.

Ak sa v harmoniza¢nych pravnych predpisoch Unie stanovuje aj uvedenie do prevadzky, fyzickd alebo pravnicka osoba,
ktora uvadza vyrobok do prevadzky, ma rovnaké povinnosti ako vyrobca, ktory uvddza vyrobok na trh. Mus{ zabezpecit,

aby bol vyrobok v stlade s harmonizacnymi pravnymi predpismi Unie a aby sa vykonal prislusny postup postdenia
zhody ('%).

Okrem toho osoba, ktord uvddza na trh Unie pouzité vyrobky z tretej krajiny alebo akykolvek vyrobok, ktory nie je urceny
alebo vyrobeny pre trh Unie, musi prevziat alohu vyrobcu.

Ak dovozca alebo distribitor upravi vyrobok v takom rozsahu, Ze to bude mat vplyv na stilad s prislusnymi poziadavkami,
alebo ho dodava pod svojim menom ¢i ochrannou zndmkou, potom sa povaZuje za vyrobcu a musi prevziat vietky
povinnosti, ktoré sa vztahujti na vyrobcu (). Mus teda zabezpecit, aby bol vyrobok v stlade s platnymi harmoniza¢nymi
pravnymi predpismi Unie a aby sa vykonal prislusny postup postidenia zhody ('*!).

3.2. Splnomocneny zistupca

Bez ohladu na to, ¢i vyrobca je alebo nie je usadeny v EU, moze vymenovat splnomocneného zdstupcu, aby v jeho mene vykondval
urcité tlohy.

Bez ohl'adu na to, ¢i vyrobca je alebo nie je usadeny v EU, méze vymenovat splnomocneného zdstupcu, aby v jeho mene
vykonaval ur¢ité ulohy, ktoré sa Vyzadu]u v prislusnych harmonlzacnych pravnych predpisoch Unie ("*3). Vyrobca usadeny
mimo Eurépskej Gnie nie je povinny mat splnomocneného zdstupcu (**3).

Na tcely harmoniza¢nych prévnych predpisov Unie musi byt splnomocnen}'f zastupca usadeny v Unii, aby mohol konat
v mene vyrobcu. Obchodni zdstupcovia vyrobcu (napriklad autorizovani distributori alebo agenti) by sa nemali zamienat
50 splnomocnenymi zdstupcami v zmysle harmonizacnych pravnych predpisov Unie.

() To neplati pre vyrobky, na ktoré sa vztahuji harmonizaéné pravne predpisy Unie tykajice sa hraiek, nizkonapitovych zariadeni,
vybusnin na civilné pouZzitie a chladiacich zariadeni, pretoZe tieto smernice sa vztahuja len na spristupfiovanie na trhu. Neplati to ani
pre rekreacné plavidld postavené na vlastné pouzivanie za predpokladu, Ze sa ndsledne neuvddzajii na trh pocas obdobia piatich
rokov, ani na plavidla projektované pred rokom 1950.

(%) Clénok R6 prilohy I k rozhodnutiu & 768/2008/ES.

(') Okrem toho podl'a smernice o strojovych zariadeniach a vytahoch sa povinnosti tykajtice sa postupu posudzovania zhody vztahuji
na kazdy subjekt, ktory uvddza vyrobok na trh, ak vyrobca ani jeho splnomocneny zastupca alebo dodavatel vytahu nespliiaji tieto
povinnosti.

(") Upozorfiujeme, Ze splnomocneny zdstupca sa nestanovuje vo vietkych harmonizaénych pravnych predpisoch Unie.

("% Vynimkou st naprfklad prévne predpisy o zdravotnickych pomdckach a diagnostickych zdravotnickych pomockach in vitro, podl'a
ktorych vyrobca musi urcif osobu usadenit v Unii, ktord bude zodpovedna za uvidzanie zdravotnickych pomécok na trh, ak nema
reglstrovane miesto podnikania v ¢lenskom 3tdte a uvddza pomdcky na trh pod svopm Vlastnym menom. V smernici 2014/90/EU
o nimornom vybaven{ sa takisto vyzaduje, aby vyrobca, ktory sa nenachddza na dzemi aspori jedného clenského $tdtu, vymenoval
splnomocneného zéstupcu pre Uniu. Vyrobca usadeny mimo EU méZe pri istych dodévatelskych retazcoch potrebovat aj
splnomocneného zdstupcu, ktory bude konat ako hospoddrsky subjekt uvedeny v ¢linku 4 nariadenia (EU) 2019/1020.
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Delegovanie tloh z vyrobcu na splnomocneného zastupcu sa musi vyslovne pisomne stanovit, pricom sa presne vymedzi
obsah a rozsah tloh splnomocneného zdstupcu. Na splnomocneného zdstupcu sa podla harmonizaénych pravnych
predpisov Unie mozu delegovat len tilohy administrativnej povahy. Vyrobca teda nemoZe na splnomocneného zéstupcu
delegovat opatrenia potrebné na to, aby sa zabezpecilo, Ze vyrobnym procesom sa zaru¢i stlad vyrobkov, ani
vypracovanie technickej dokumentdcie, pokial nie je stanovené inak. Splnomocneny zdstupca navySe nemdze z vlastnej
iniciativy upravovat vyrobok tak, aby zabezpecil jeho siilad s platnymi harmonizaénymi pravinymi predpismi Unie.

Ak vyrobca vymenoval splnomocneného zdstupcu, splnomocnenie musi splnomocnenému zdstupcovi umoziovat
minimélne vykonédvanie tychto dloh:

— uchovévat EU vyhldsenie o zhode a technickii dokumenticiu pre vnitrostitne orgny dohladu nad trhom
a spolupracovat s nimi na zdklade ich Ziadosti,

— na zdklade odovodnenej Ziadosti prislusného vnitrostitneho orgdnu poskytnit tomuto orgdnu vsetky informdcie
a dokumentéciu potrebné na preukdzanie zhody vyrobku,

— spolupracovat s prislu§nymi vnutro§tdtnymi orgdnmi na ich Ziadost v stvislosti s akymkolvek opatrenim prijatym na
odstranenie rizik, ktoré predstavuji vyrobky, na ktoré sa vztahuje jeho splnomocnenie.

V zévislosti od postupu postidenia zhody alebo prisluiného harmonizacného aktu Unie moZe byt takisto splnomocneny
zdstupca povereny vykondvanim tloh uvedenych v pisomnom splnomocnen, ako je napriklad:

— umiestnit oznacenie CE (a pripadne iné oznacenia) a ¢islo notifikovanej osoby na vyrobok,
— vypracovat a podpisat EU vyhldsenie o zhode,

— konat ako hospodarsky subjekt uvedeny v ¢ldnku 4 nariadenia (EU) 2019/1020 s cielom vykondvat tlohy stanovené
v odseku 3 uvedeného ¢lanku.

Splnomocneny zdstupca, ktorého vymenoval vyrobca, moze byt dovozcom alebo distribitorom v zmysle harmoniza¢nych
pravnych predpisov Unie, pricom v takom pripade si musi splnomocneny zdstupca splnit aj povinnosti, ktoré sa vztahujt
na dovozcu alebo distribitora (4.

3.3. Dovozca

— Dovozca je kaZdd fyzickd alebo pravnickd osoba usadend v Unii, ktord uvddza na trh EU vyrobok z tretej krajiny.

— Jeho povinnosti vychddzajii z povinnosti vyrobcu.

Dovozca je hospodarsky subjekt usadeny v Unii, ktory uvadza na trh Unie vyrobok z tretej krajiny. Podla harmonizac¢nych
prvnych predpisov Unie md doleZité a jasne vymedzené povinnosti () (). Povinnosti dovozcu do velkej miery
vyplyvajii z povinnosti vyrobcu so sidlom v EU.

Dovozca musi zabezpecit, Ze vyrobca si riadne splnil svoje povinnosti. Dovozca nie je len ndslednym predajcom vyrobkov,
ale zohrédva kl'i¢ovi tlohu aj pri zarucovani stladu dovdzanych vyrobkov.

Dovozca je vymedzeny ako kazda fyzickd alebo prévnickd osoba, ktord uvadza na trh Unie vyrobok z tretej krajiny. Vo
vSeobecnosti plati, Ze pred uvedenim vyrobku na trh Unie mus{ dovozca zabezpecit:

(%) Pozri informdcie o povinnostiach dovozcu v oddiele 3.3.

() Na teely tejto prirucky sa za dovazané povazuji vyrobky vyrobené v tretich krajinich a uvédzané na trh Unie. Vyrobky vyrobené
v jednom ¢lenskom §tdte a uvddzané na trh v inom ¢lenskom §tdte nepredstavuji ,dovoz*, kedZe sa operédcia uskutociuje v rdmci
vndtorného trhu Unie.

(% Dovozca nie je nevyhnutne osoba, ktord vyrobok prepravuje, ale moze to byt osoba, v mene ktorej sa tdto logistickd cinnost
vykonéva.
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1. aby vyrobca uskutoénil ndlezity postup posudzovania zhody. Ak mé akékolvek pochybnosti o zhode vyrobku, nesmie
tento vyrobok uviest na trh. Ak uz bol vyrobok na trh uvedeny, musi prijat nidpravné opatrenia (**’). V obidvoch
pripadoch moze byt potrebné kontaktovat vyrobcu s cielom objasnit akékolvek pochybnosti tykajice sa zhody
vyrobku;

2. aby vyrobca vypracoval technickd dokumentdciu, umiestnil prislu$né oznacenie zhody na vyrobok (napriklad oznacenie
CE), splnil poziadavky na vysledovatelnost pévodu vyrobku a, v pripade potreby, dodal vyrobok s ndvodom na pouzitie
a bezpec¢nostnymi informdciami v jazyku, ktory je lahko zrozumitelny spotrebitelom a inym koncovym pouzivatelom
a ktory urcil dotknuty clensky stat (***).

Utelom tychto povinnosti je zabezpecit, aby si dovozcovia boli vedomi svojej zodpovednosti doddvat na trh len
vyhovujiice vyrobky (**). Dovozcom neukladajii povinnost systematicky vykondvat dalsie kontrolné postupy alebo skisky
(s ticastou tretej strany) ani im v tom nebrénia.

Dovozca zaroven must:

— uviest tieto dva tdaje: svoj 1. ndzov, registrované obchodné meno alebo registrovant ochrannii zndmku a 2. adresu, na
ktorej je mozné ho kontaktovat, a to na vyrobku, alebo ak to nie je mozné vzhladom na velkost alebo fyzické vlastnosti
vyrobku, alebo ak by sa musel otvorit obal vyrobku, na jeho obale afalebo (1) v sprievodnom dokumente ('*).
Dovozca nesmie uvedenim tychto tidajov znizit viditelnost akychkolvek bezpe¢nostnych informdcif vyznacenych na
vyrobku alebo v sprievodnom dokumente,

— zabezpecit, aby v Case, ked nesie za vyrobok zodpovednost, podmienky jeho uskladnenia alebo prepravy neohrozovali
stilad vyrobku s poziadavkami stanovenymi v prislusnych pravnych predpisoch,

— uchovévat képiu EU vyhldsenia o zhode pocas desiatich rokov od uvedenia vyrobku na trh (**?) alebo pocas obdobia
uvedeného v prislusnom harmonizaénom akte Unie,

— na zdklade Ziadosti zabezpecit prislusnému vnitrostatnemu orgdnu pristup k technickej dokumentdcii (*#)). Dovozca
musi spolupracovat s prislusnym vnutro$titnym orgdnom a na zdklade odovodnenej Ziadosti (') mu poskytniit
vietky informécie a dokumentdciu potrebnd na preukdzanie zhody vyrobku v jazyku, ktory je tomuto orgdnu lahko
zrozumitelny. Zdmerom je, Ze vnitro§titny orgdn moze akceptovat jazyk, ktorému rozumie a ktory je odlisny od
tradného jazyka (Gradnych jazykov). Zvoleny jazyk je predmetom rokovania s orgdnom a moze to byt aj treti jazyk, ak
to organ akceptuje.

— V pripade odovodnenej Ziadosti staci, aby dovozca poskytol Cast technickej dokumentdcie, ktord sa tyka ddajného
nestladu, a dalsiu dokumentdciu, ktorou preukdze, & sa vyrobca danym problémom zaoberal. Akdkolvek Ziadost
o preklad technickej dokumentdcie by sa preto mala obmedzovat na tieto ¢asti dokumentacie,

("*") Pozri kapitolu 7 o dohl'ade nad trhom.

("% Nie vietky harmonizacné pravne predpisy Unie vyZadujii nivod na pouzitie a bezpetnostné informdcie, pretoZe nie vietky
harmonizacné prévne predpisy Unie sa tykaji bezpecnosti.

(") V zmysle tychto povinnosti sa za osved¢ené postupy pre dovozcov vo vseobecnosti povazuji: zohladnenie platnych pravnych

predpisov EU v zmluve so svojim dodévatelom (pricom sa uvedd povinnosti vyrobcov na zéklade pravnych predpisov Unie);

zaistenie pristupu k technickej dokumentdcii, alebo zaistenie toho, aby vyrobca podpisal povinnost poskytnit technicki
dokumenticiu, ak to bude pozadovat orgdn dohladu nad trhom.

Zévisi to od platnych harmonizacnych pravnych predpisov Unie.

Upozoriiujeme, Ze v nicktorjch odvetvovych harmonizacnych pravnych predpisoch Unie sa méZu stanovovat prisnejsie poziadavky.

M sa chdpat ako poslednd polozka modelu vyrobku uvedeného na trh.

Dovozcovia nie st povinni mat képiu technickej dokumentdcie, ale zabezpecia, Ze bude na poziadanie poskytnutd prislusnym

orgdnom. Hoci v Zmluve o ES nie je Ziadna vyslovnd povinnost dovozcu, odporica sa, aby poziadal o formdlne pisomné zruky od

vyrobcu, ze dokumenty budd spristupnené na poziadanie orgdnom dohladu.

("*) Odovodnend ziadost nemusi nevyhnutne znamenat formalne rozhodnutie organu. Podla clnku 7 ods. 1 nariadenia (EU) 2019/1020
L[h]ospodarske subjekty spolupracujii s orgdnmi dohladu nad trhom pri opatreniach, ktoré by mohli odstrdnit alebo zmiernit rizika,
ktoré predstavuji vyrobky, ktoré uvedené subjekty spristupnili na trh“. Na to, aby Ziadost bola odévodnend, sta¢i orgdnu dohladu
nad trhom vysvetlit kontext, v ktorom sa informdcie pozaduji (napr. kontrola $pecifickych vlastnosti vyrobkov, ndhodné kontroly
atd’).
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— musi na Ziadost orgdnov dohladu nad trhom identifikovat kazdy hospodarsky subjekt, ktory mu vyrobok dodal, ako aj
kazdy hospodérsky subjekt, ktorému vyrobok dodal. Musi byt schopny predlozit tieto informécie pocas obdobia
desiatich rokov od ddtumu, ku ktorému mu bol vyrobok dodany, a desiatich rokov od ddtumu, ku ktorému vyrobok

dodal.

Pod[a niektorych harmonizacnych aktov Unie sa od dovozcu podobne ako od vyrobcu moze pozadovat, aby vykonal alebo
dal vykonat skasky vzoriek vyrobkov, ktoré uz boli uvedené na trh (**).

Takisto dovozcovia, ktori maji dovod domnievat sa, Ze vyrobok, ktory uviedli na trh, nie je v stlade s platnymi
harmonizaénymi pravnymi predpismi Unie, bezodkladne prijmi nevyhnutné ndpravné opatrenia na uvedenie vyrobku do
stladu s danymi predpismi, resp. v pripade potreby tento vyrobok stiahnu z trhu alebo spitne prevezmd. Okrem toho
v pripade, ze vyrobok predstavuje riziko, dovozcovia o tejto skutocnosti bezodkladne informujii prislugné vnutrostitne
orgdny.

Dovozca na rozdiel od splnomocneného zdstupcu nepotrebuje poverenie od vyrobcu ani s nim nemusi mat preferenéné
vztahy. Dovozca vSak v zdujme plnenia svojich povinnosti musi zabezpecit moZznost nadviazania kontaktu s vyrobcom
(napriklad spristupnit technickii dokumentdciu orgdnu, ktory o to poziada).

Dovozca moze mat zdujem vykondvat administrativne tlohy v mene vyrobcu. V takom pripade musi vyrobca vyslovne
uréit dovozcu ako svojho splnomocneného zastupcu.

3.4. Distribiitor

— Distribitor je fyzickd alebo pravnickd osoba v doddvatel'skom retazci okrem vyrobcu alebo dovozcu, ktord spristupriuje vyrobok
na trhu.

— Distribtitori majii osobitné povinnosti a zohrdvajii kIticovii iilohu v oblasti dohladu nad trhom.

Distribttori st spolu s vyrobcami a dovozcami trefou kategériou hospodarskych subjektov, na ktoré sa vztahujii osobitné
povinnosti. Distribiitor je fyzickd alebo prdvnickd osoba v doddvatelskom retazci okrem vyrobcu alebo dovozcu, ktord
spristupiiuje vyrobok na trhu.

Maloobchodnici, velkoobchodnici a inf distribatori v dodévatel'skom retazci nemusia mat na rozdiel od splnomocneného
zdstupcu preferencné vztahy s vyrobcom. Distribator ziskava vyrobky na dalsiu distribticiu od vyrobcu, dovozcu alebo
iného distribitora.

Distribtitor musi konat s néleZitou starostlivostou (**9) so zretelom na prisluiné poziadavky ('¥). Musi napriklad vediet,
ktoré vyrobky musia mat oznaCenie CE, aké informdcie by mali byt k vyrobku priloZené (napriklad EU vyhldsenie
o zhode), aké st jazykové poziadavky na oznacovanie vyrobkov, ndvod na pouzitie alebo iné sprievodné dokumenty.
Takisto mus s istotou rozoznat, kedy vyrobok nie je v stilade so stanovenymi poziadavkami. Distribitori majii povinnost
preukdzat prislusnému vnitro§tatnemu orgdnu dohladu nad trhom, Ze konali s nélezitou starostlivostou, a zabezpecit, Ze
vyrobca, jeho splnomocneny zastupca alebo osoba, ktord dodala distribatorovi vyrobok, prijali pozadované opatrenia,
ktoré sti v prislusnych harmonizaénych pravnych predpisoch Unie stanovené ako povinnosti distribttorov.

V pripade vyrobkov z tretich krajin zostiva postdenie zhody, vypracovanie a uchovivanie EU vyhldsenia o zhode
a technickej dokumentdcie aj nadalej zodpovednostou vyrobcu afalebo dovozcu, ktory md povinnost uchovédvat
vyhldsenie o zhode. Distribttor nemd povinnost kontrolovat, ¢i je vyrobok, ktory uz bol uvedeny na trh, stile v stlade
s pravnymi poziadavkami, ktoré sa v danom case uplatiiujd, ak boli tieto poziadavky zmenené. Povinnosti distribttora sa
vztahuji na pravne predpisy platné v ¢ase uvedenia vyrobku na trh vyrobcom alebo dovozcom, pokial sa v osobitnom
pravnom predpise nestanovuje inak.

(**) Clénok R4 ods. 6 prilohy I k rozhodnutiu & 768/2008/ES.

(") Nalezitd starostlivost oznacuje usilie, ktoré vynakladd bezne obozretnd a rozumnd strana s ciefom predist ujme sposobenej druhej
strane vzhladom na dané okolnosti. Odkazuje na troven tsudku, starostlivosti, obozretnosti, odhodlania a ¢innosti, ktoré by sa od
osoby odovodnene ocakédvali za konkrétnych okolnosti.

() Clénok R5 ods. 1 prilohy I k rozhodnutiu & 768/2008/ES.
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Distribtor musi byt schopny identifikovat vyrobcu, jeho splnomocneného zastupcu, dovozcu alebo osobu, ktord mu
vyrobok dodala, aby pomohol organu dohladu nad trhom pri ziskavani EU vyhldsenia o zhode a potrebnych asti
technickej dokumentécie. Orgdny dohladu nad trhom majii moznost obritit sa so Ziadostou o technickii dokumentéciu
priamo na distribiitora. Neoc¢akdva sa vsak, ze distribttor bude mat prislusnii dokumentéciu k dispozicii.

Pred spristupnenim vyrobku na trh musi distribator overit tieto formalne poziadavky ('*):
— ¢&i md vyrobok pozadované oznacenie/oznacenia zhody (napriklad oznacenie CE),

— ¢i st k vyrobku priloZené prisluiné doklady (napriklad EU vyhlasenie o zhode (1*)) a nivod na pouzitie a bezpecnostné
informdcie (%) v jazyku lahko zrozumitelnom spotrebitelom a inym koncovym pouzivatelom, ak sa to vyzaduje
v prislusnych pravnych predpisoch,

— & vyrobca a dovozca uviedli svoj 1. ndzov, registrované obchodné meno alebo registrovand ochrannii zndmku
a 2. postovi adresu, na ktorej je mozné ich kontaktovat, a to na vyrobku, alebo ak to nie je mozné vzhladom na
velkost alebo fyzické vlastnosti vyrobku, na jeho obale afalebo v sprievodnom dokumente (**!), a ¢i je na vyrobku
uvedené &islo typu, SarZe alebo sériové ¢islo, alebo iny prvok umoziiujici jeho identifikdciu.

Distribttori nesmua dodédvat vyrobky, o ktorych na zdklade im dostupnych informdcii a ako odbornici vedia alebo by mohli
predpokladat, Ze nie st v stlade s pravnymi predpismi. Distribiator musi zdrovenl spolupracovat s prislu§nym orgdnom
v stvislosti s opatreniami prijatymi na zabrdnenie tymto rizikdm alebo ich minimalizdciu a informovat vyrobcu alebo
dovozcu, ako aj prislusné vnitrostatne orgny (**2).

Podobné povinnosti sa vzfahuji na distribitorov po tom, ako sa vyrobok spristupni. Ak maji primerané dovody
domnievat sa, Ze vyrobok je nevyhovujtici, musia sa ubezpelit, Ze vyrobca alebo dovozca prijal ndpravné opatrenia na
uvedenie vyrobku do sdladu, a informovat prislusné vnitrostitne organy. Distribiitori musia kontaktovat dovozcu alebo
vyrobcu, aby objasnili akékolvek pochybnosti o zhode vyrobku.

Okrem kontroly zhody vyrobku s formdlnymi poziadavkami musi distribttor:
1. zacat napravné opatrenia, ak existuje podozrenie nestladu (**%);
2. poskytnit pomoc organom dohladu nad trhom pri identifikicii vyrobcu alebo dovozcu zodpovednych za vyrobok;

3. na zdklade oddvodnenej Ziadosti (%) prislusného orgdnu spolupracovat s tymto orgdnom a poskytnit mu vSetky
informdcie a dokumentdciu potrebné na preukdzanie zhody vyrobku (**’);

4. na ziadost orgdnov dohladu nad trhom identifikovat kazdy hospoddrsky subjekt, ktory mu vyrobky dodal, ako aj kazdy
hospodarsky subjekt, ktorému vyrobok dodal. Distribatori musia byt schopni predlozit tieto informécie pocas obdobia
desiatich rokov od ddtumu, ku ktorému im bol vyrobok dodany, a desiatich rokov od ddtumu, ku ktorému vyrobok
dodali (**f).

(%) Clénok R5 ods. 2 prvy pododsek prilohy I k rozhodnutiu & 768/2008/ES.
(%) Ak sa v harmoniza¢nych pravnych predpisoch Unie vyslovne vyZaduje, aby bolo k vyrobku prilozené EU vyhldsenie o zhode,
distributor to musi zabezpecit.
("% Nie vietky harmonizacné prévne predpisy Unie vyzaduji ndvod na pouZitie a bezpenostné informacie, pretoze nie vietky
harmonizacné prévne predpisy Unie sa tykaji bezpecnosti.
) Pozri povinnosti vyrobcu v oddiele 3.1 a povinnosti dovozcu v oddiele 3.3.
152 Clanok R5 ods. 2 druhy pododsek prilohy I k rozhodnutiu & 768/2008/ES.

) Cldnok R5 ods. 2 druhy pododsek a ¢lénok R5 ods. 4 prilohy I k rozhodnutiu € 768/2008/ES.

) Ododvodnend Zziadost nemusi nevyhnutne znamenat formdlne rozhodnutie orgdnu. Podla ¢linku 19 ods. 1 druhého pododseku
nariadenia (EU) ¢ 765/2008 ,[o]rginy dohladu nad trhom mézu vyzadovat od hospoddrskych subjektov pristup k takej
dokumenticii a informdcidm, aké sa im zdajti na tGcely vykondvania svojich ¢innosti potrebné“. Na to, aby Ziadost bola odovodnend,
sta¢{ orgdnu dohladu nad trhom vysvetlit kontext, v ktorom sa informdcie pozaduji (napr. kontrola 3pecifickych vlastnosti
vyrobkov, ndhodné kontroly atd’).

(**) Clénok R5 ods. 5 prilohy I k rozhodnutiu & 768/2008/ES.
(%% Clénok R7 ods. 2 prilohy I k rozhodnutiu & 768/2008/ES.
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Podmienky distribticie (napriklad preprava alebo skladovanie) mozu mat vplyv na zachovanie siladu s ustanoveniami
platnych harmonizaénych pravnych predpisov Unie. Osoba zodpovednd za podmienky distribticie teda musi prl]at
potrebné opatrenia na ochranu siladu Vyrobku Cielom je zabezpecit, aby vyrobok splial zékladné alebo iné prévne
poziadavky v ¢ase jeho prvého pouzitia v ramci Unie ('*).

Ak harmonizaéné pravne predpisy Unie v tejto oblasti neexistuj, podm1enky distribtcie sa mdzu do istej j miery upravit na
vnutrostatnej drovni v sulade s ¢lankami 34 a 36 ZFEU. Vnatrostitne pravne predpisy, ktoré prizndvaji ¢lenom urcitej
konkrétnej profesie vyhradné pravo na distribiciu niektorych vyrobkov, mézu — pokial obmedzujii predaj na urcité
kandly — ovplyvnif moznosti uvddzania dovezenych vyrobkov na trh. Takéto prdvne predpisy m()iu predstavovat
opatrenia, ktoré majii rovnocenny ucinok ako kvantitativne obmedzenie dovozu. MoZu vSak byt opodstatnené, napriklad
z dovodu ochrany verejného zdravia, ak je opatrenie na takyto tcel vhodné a neprekracuje ramec toho, ¢o je potrebné na
dosiahnutie tohto ciela (**%).

3.5. Poskytovatelia logistickych sluzieb

V nariadeni (EU) 2019/1020 sa poskytovatelia logistickych sluzieb uvddzaji ako dalsia kategéria hospodarskych subjektov.
Poskytovatel logistickych sluzieb je kazdd fyzickd alebo pravnickd osoba, ktord v rdmci obchodnej ¢innosti pontika aspori
dve z tychto sluzieb: skladovanie, balenie, adresovanie a odosielanie bez vlastnictva prl’slu§n}’7ch vyrobkov. Medzi
kvalifikované sluzby nepatria postové sluzby (**’), sluzby doddvania balikov (**’) ani Ziadne iné postové sluzby alebo sluzby
nakladnej dopravy (**!). Poskytovatelia logistickych sluZieb nachddzajiici sa v EU sa vo vieobecnosti pouZivaji na
skladovanie vyrobkov, ktoré pontikajii online prevadzkovatelia, na zarucenie ich rychleho dodania spotrebitelom v EU.
Tieto subjekty poskytuju sluzby dalsim hospoddrskym subjektom. Skladuji vyrobky a po prijati objedndvok zabalia
vyrobky a dodaji (odosld) ich zdkaznikom. Niekedy vybavuji aj vriteny tovar. Existuje Sirokd $kila prevddzkovych
scendrov na poskytovanie logistickych sluzieb. Niektori poskytovatelia logistickych sluzieb ponukaji vietky uvedené
sluzby, zatial ¢o in{ pontkajii len niektoré z nich. LiSia sa aj velkostou a rozsahom; od celosvetovych prevddzkovatelov az
po mikropodniky. Cinnosti poskytovatelov logistickych sluzieb presahujt ¢innosti poskytovatelov zdsielkovych sluzieb,
ktori poskytuja sluzby vybavenia, triedenia, prepravy a doru¢ovania zdsielok.

Poskytovatelia logistick)’lch sluzieb sa podla nariadenia (EU) 2019/1020 povazujii za hospodérske subjekty a musia
spolupracovat s orgdnmi dohladu nad trhom v stvislosti s vyrobkami, s ktorymi nakladaji ('*?). Ak vyrobok nepatri do
rozsahu posobnosti ¢lanku 4 nariadenia (EU) 2019/1020, stiva sa poskytovatel loglstlckych sluzieb usadeny v Unii
hospodérskym subjektom podla uvedeného ¢lanku 4 v stvislosti s vyrobkami, s ktorymi nakladd, ak neexistuje vyrobca,
dovozca alebo splnomocneny zastupca usadeny v Unii a zodpovedny za tieto vyrobky podla ¢linku 4 ods. 1 nariadenia
(EU) 2019/1020.

Vzhladom na $kélu poskytovatelov logistickych sluzieb a sluzieb, ktoré poskytujii, mozno analyzami hospodérskeho
modelu niektorych subjektov a rozsahu ich ¢innosti dospiet k zdveru, Ze st aj distribitormi, dovozcami alebo
splnomocnenymi zdstupcami.

3.6. Hospodarsky subjekt uvedeny v &lanku 4 nariadenia (EU) 2019/1020 (%)

V &lanku 4 nariadenia (EU) 2019/1020 sa v podstate vyzaduje, aby pre urcité vyrobky uvdzané na trh EU existoval v EU
hospodarsky subjekt, ktory na poziadanie poskytne prislusnym orgdnom informdcie alebo prijme urcité opatrenie. Tato
poziadavka sa uplatiiuje od 16. jila 2021.

() Clanok R5 ods. 3 prilohy I k rozhodnutiu ¢. 768/2008/ES

(%) Pozri rozsudok Stidneho dvora: vec C-271/92.

() Ako je vymedzené v ¢lanku 1 bode 2 smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 97/67[ES z 15. decembra 1997 o spolo¢nych
pravidlach rozvoja vndtorného trhu postovych sluzieb Spolocenstva a zlepovanf kvality sluzieb (U.v.ESL15,21.1.1998, 5. 14).

(%) Ako je vymedzené v ¢ldnku 2 bode 2 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/644 z 18. aprila 2018 o sluzbach
cezhrani¢ného dodévania balikov (U. v. EUL 112, 2.5.2018, 5. 19).

(') Pozri &lanok 3 ods. 11 nariadenia (EU) 2019/1020.

(') Kedze st zahrnuti do vymedzenia pojmu hospodarsky subjekt v éldnku 3 nariadenia (EU) 2019/1020, na ktory sa odkazuje okrem
iného v ¢ldnkoch 7 a 14 uvedeného nariadenia.

(") Viac informdcil o zodpovednom hospodarskom subjekte sa nachddza v ozndmeni Komisie C(2021) 1461 Usmernenia pre
hospodarske subjekty a organy dohl'adu nad trhom k praktickému uplatfiovaniu ¢linku 4 nariadenia (EU) 2019/1020 o dohlade nad
trhom a stilade vyrobkov https://ec.europa.eu/docsroom/documents/44908 [attachments/2translations/en/renditions/native.
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Hospodarsky subJekt uvedeny v cldnku 4 sa vyzaduje vtedy, ked vyrobok patri do rozsahu pdsobnosti jednej alebo
viacerych smernic ¢i nariadeni uvedenych v ¢ldnku 4 ods. 5 nariadenia (EU) 2019/1020 alebo iného pravneho predpisu,
v ktorom sa vyslovne odkazuje na ¢linok 4 (***) na uvedenie vyrobku na trh Unie.

Ako hospoddrsky subjekt uvedeny v ¢ldnku 4 mozu konat 3tyri typy hospodarskych subjektov: i) vyrobca usadeny v Uni; i)
dovozca (podla vymedzenia usadeny v Unii), ak vyrobca nie je usadeny v Unii; iii) splnomocneny zastupca (podla
vymedzenia usadeny v Unii) s pisomnym splnomocnenim od vyrobcu, v ktorom splnomocneného zdstupcu poveruje
plnenim dloh stanovenych v ¢ldnku 4 ods. 3 v mene vyrobcu, alebo iv) poskytovatel logistickych sluzieb usadeny v Unii,
ak neexistuje vyrobca, dovozca alebo splnomocneny zastupca usadeny v Unii.

Na vyrobku alebo na jeho obale, na baliku alebo v sprievodnom dokumente sa uvedie 1. ndzov, registrované obchodné
meno alebo registrovand ochrannd zndmka a 2. kontaktné ddaje vrdtane postovej adresy hospodirskeho subjektu
uvedeného v ¢lanku 4 (**%). Ak je hospodarskym subjektom uvedenym v ¢lanku 4 vyrobca v EU alebo dovozca, tieto tdaje
sa uz obvykle vyZaduji na zaklade harmomzacnych pravnych predpisov Unie (pozri oddiely 3.1 a 3.3) v rozsahu
posobnosti clanku 4 (**f).

Nézov a kontaktné tdaje hospodarskeho subjektu uvedeného v ¢lanku 4 musia byt uvedené Vtedy, ked sa vyrobok na
colnom trade navrhne na prepustenie do volného obehu [ako je potvrdené v ¢ldnku 26 ods. 1 pism. d) nariadenia (EU)
2019/1020]. Preto ak je vyrobok uréeny na prepustenie do volného obehu v EU a po jeho preprave sa nepredpoklada
7iadne dalsie spracovanie ('), hospodarske subjekty mimo EU, ktoré pontkajd tieto vyrobky na predaj, by sa mali uistit,
ze pozadované informdcie o hospoddrskom subjekte stanovené v ¢lanku 4 st uvedené opisanym sposobom a v pripade
potreby by ich eSte pred prepravou mali pripojit (alebo ich nechat pripojit). Na vyrobku alebo pri iom je mozné uviest
ndzvy a kontaktné tdaje aj viacerych hospodarskych subjektov. Aj ked nie je stanovend vyslovnd poziadavka, aby sa pred
nimi uvadzal text ,vyrobca“, ,dovozca“, ,v zastapeni“ alebo ,poskytovatel logistickych sluzieb®, informdcie by pre organy
dohladu nad trhom nemali byt zavddzajtice.

Hospodarsky subjekt uvedeny v ¢linku 4 ma niekolko dloh, ktoré uz mozu byt plne alebo Ciastocne pokryté jeho
povinnostami podla harmonizaénych pravnych predpisov Unie v zdvislosti od toho, akym druhom hospodarskeho
subjektu je.

Po prvé, hospodarsky subjekt uvedeny v ¢lanku 4 musi vykonat niekolko tloh vtedy, ked za¢ne plnit svoje povinnosti alebo
ked do svojho portfélia pridd novy vyrobok:

— overit, Ze sa vyhotovilo vyhldsenie o zhode a uchovdvat ho pocas desiatich rokov od uvedenia vyrobku na trh (*) alebo
pocas obdobia uvedeného v prislusnom harmonizacnom akte Unie,

— overit, Ze bola vyhotovend technickd dokumentdcia, a zabezpeit, aby bola na poziadanie dostupnd pre organy dohladu
nad trhom — ak ju hospodarsky subjekt uvedeny v ¢lanku 4 neuchovava, vyplyva mu z toho povinnost skontrolovat, ¢i
takdto dokumenticia existuje, a uistit sa u vyrobcu, Ze ju na poziadanie poskytne bud hospodarskemu subjektu
uvedenému v ¢ldnku 4, alebo priamo orgdnom dohladu nad trhom.

(**) Tieto harmonizaéné prévne predpisy Unie sa tykaju bezpecnosti hraciek, elektrickych zariadent, radiovych zariadeni, elektromag-
netickej kompatibility, obmedzenia nebezpecnych litok v elektrickych a elektronickych zariadeniach (,RoHS®), energeticky
vyznamnych vyrobkov (,ekodizajn®), plynovych spotrebi¢ov, stavebnych vyrobkov, strojovych zariadeni, zariadeni vo volnom
priestranstve (,hluk vo volnom priestranstve®), zariadeni na pouZitie v potencidlne vybusnej atmosfére (,ATEX®), tlakovych zariadent,
jednoduchych tlakovych nddob, pyrotechnickych vyrobkov, rekreacnych plavidiel, meradiel, vdh s neautomatickou ¢innostou,
osobnych ochrannych prostriedkov a bezpilotnych leteckych systémov (,drony*).

(%) Clanok 4 ods. 4 nariadenia (EU) 2019/1020.

(1%%) Pozri oddiely 3.1 a 3.3.

() v oddvodneni 53 nariadenia sa pripomina, ze v ¢ldnkoch 220, 254, 256, 257 a 258 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EV)

€. 952/2013 z 9. oktdbra 2013, ktorym sa ustanovuje Colny kédex Unie (U.v. EU L 269, 10.10.2013, 5. 1), sa stanovuje, ze vyrobky
vstupujtice na trh EU, ktoré si vyZaduja dalsie spracovanie, aby boli v stilade s uplatnitelnymi harmonizaénymi pravnymi predpismi
EU, sa zaradia do prislusného colného rezimu, ktory umoziiuje takéto spracovanie zo strany dovozcu.
(*%%) M4 sa chdpat ako posledna polozka modelu vyrobku uvedeneho na trh.
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Po druhé, ak sa hospodarsky subjekt uvedeny v ¢lanku 4 domnieva, Ze vyrobok predstavuje riziko, ma povinnost:

— informovat o tom prislusné orgdny dohladu nad trhom. Mal by to urobit v kazdom ¢lenskom $téte, v ktorom bol
vyrobok spristupneny; dolezité je aj informovat ich o ndpravnom opatreni, ktoré bolo alebo bude prijaté, a

— zabezpecit, aby sa bezodkladne prijalo ndpravné opatrenie na ndpravu akéhokolvek pripadu nestladu, alebo ak to nie je
mozné, zmiernit rizikd.

— Napokon md hospodérsky subjekt uvedeny v ¢lanku 4 povinnost vykonat urcité ¢innosti, ked ho o to poziada orgin
dohladu nad trhom:

— poskytniif danému organu EU vyhldsenie o zhode,

— poskytnat danému orgdnu technickii dokumentaciu, alebo ak hospodarsky subjekt uvedeny v ¢lanku 4 tdto
dokumentdciu neuchovdva, zabezpedit, aby bola technickd dokumentdcia danému orgdnu poskytnutd (najmi
vyrobcom),

— poskytnat dalSie informdcie a dokumentdciu na preukdzanie zhody vyrobku (mézu to byt napr. osvedcenia
a rozhodnutia notifikovanej osoby) v jazyku, ktory je tomuto orgdnu lahko zrozumitelny [podla dohody s danym
orgdnom — moZe to byt aj iny ako tradny jazyk (tiradné jazyky)],

— spolupracovat s prislusnym orgdnom. Pozadovand ¢innost bude zdvisiet od poziadavky orgdnu, ktord musi byt
v stlade so zdsadou proporcionality, a

— zabezpedit, aby sa prijalo potrebné ndpravné opatrenie na ndpravu akéhokolvek nestladu s harmoniza¢nymi
pravnymi predpismi Unie uplatnitelnymi na prislusny vyrobok, alebo ak to nie je mozné, zmiernit rizikd, ktoré
dany vyrobok predstavuje.

— Medzi takéto opatrenia moze patrit uvedenie vyrobku do sdladu, pripadne jeho stiahnutie z trhu alebo spitné
prevzatie ('*°). Hospodarsky subjekt uvedeny v ¢lanku 4 nemusi sdm prijat ndpravné opatrenie ani zmiernit rizikd,
ak tento hospoddrsky subjekt nie je povinny tak urobit podla odvetvovych pravnych predpisov, musi vsak
zabezpeit, aby bolo takéto opatrenie prijaté, napr. tak, Ze poziada vyrobcu, aby reagoval na poziadavku, a overi, ze
to vyrobca urobil.

Zodpovednost za sdlad vyrobku s harmoniza¢nymi pravnymi predpismi Unie nesie stale vyrobca a (podobne ako ostatni
tcastnici v doddvatel'skom retazci) mé dalej vetky pravne povinnosti vo vztahu k vyrobkom, zdrukdm, zodpovednosti za
chybné vyrobky atd. Clinkom 4 sa neukladaji dalsie pradvne povinnosti voci spotrebitelom ani inym koncovym
pouzivatelom.

3.7. Ini sprostredkovatelia: Poskytovatelia sprostredkovatelskych sluzieb na zdklade smernice
o elektronickom obchode

Smernicou o elektronickom obchode (79) sa stanovuje pravny ramec pre elektronicky obchod v EU. Zavidza
harmonizované pravidld v oblastiach, ako s transparentnost a informacné poziadavky pre poskytovatelov on-line sluzieb,
obchodnd komunikécia ¢i elektronické zmluvy.

Smernica o elektronickom obchode sa nezaoberd kategériami hospodarskych subjektov, ale skor opisuje rozne kategérie
¢innosti. Najdolezitejsie kategérie Cinnosti z hladiska bezpecnosti vyrobku a zhody st hostingové cinnosti (7).
Hostingovymi ¢innostami s ¢innosti, ako je uchovadvanie informdcii poskytovanych prijemcom sluzby, napriklad
webovymi obchodmi a elektronickymi trhoviskami alebo platformami.

(**) Tieto moZnosti pre vyrobcu a dovozcu sa konkrétne uvédzaji vo vicsine harmonizaénych pravnych predpisov Unie; dalsie mozné
napravné opatrenia st uvedené v cldnku 16 nariadenia (EU) 2019/1020.

(") Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2000/31/ES z 8. jina 2000 o ur¢itych pravnych aspektoch sluZieb informacnej spolocnosti
na vniitornom trhu, najmé o elektronickom obchode (smernica o elektronickom obchode) (U. v. ES L 178, 17.7.2000, s. 1).

(" Dalgie ¢innosti takisto opisané v smernici st: 1. ¢innosti ,pttheho kanala“, ako je prenos informdcif (poskytnutych prijemcom sluzby)
alebo poskytovanie pristupu do komunikacnej siete (napr. poskytovatelia internetu) a 2. ¢innosti ,ukladania informdcif v pamti®, ako
je zefektiviiovanie prenosu informadcii, napr. zdvojenim databdzy, ktord skopiruje obsah pociato¢ného servera na zabezpelenie
celosvetového pokrytia.
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Poskytovatelia sprostredkovatelskych sluzieb vykondvajici opisané ¢innosti vyuzivajii vynimku zo zodpovednosti za skodu
alebo z trestnych sankcii v stivislosti s obsahom poskytovanym tretimi stranami prostrednictvom ich sieti. Vynimka zo
zodpovednosti vSak nie je absoliitna. V pripade hostingovych ¢innosti, ktoré sii najdolezitejsie z hladiska bezpecnosti
a zhody vyrobkov, sa vynimka zo zodpovednosti uplatiiuje, iba ak poskytovatelia sprostredkovatelskych sluzieb 1. nemajt
skutoént vedomost ani informadcie o protipravnej povahe informécii a 2. po zisteni alebo uvedoment si tychto skuto¢nosti
nezdkonného obsahu (napriklad formou ,dostato¢ne presného a primerane zdovodneného“ ozndmenia (3) budd
okamzite konat, aby odstrdnili alebo znefunkénili pristup. Ak nesplnia tieto podmienky, nemdzu byt zbaveni
zodpovednosti, a teda moZu byt brani na zodpovednost za obsah, pre ktory poskytuji hosting.

Podla ¢lanku 15 smernice o elektronickom obchode ¢lenské $tity nemo6zu ukladat Ziadnu vSeobecnd povinnost tychto
poskytovatelov monitorovat obsah, ani vSeobecnd povinnost aktivne zistovat skutocnosti alebo okolnosti, ktoré by
naznacovali, Ze ide o nezdkonnd ¢innost. To znamend, Ze vnitro$titne orgdny nemoZzu stanovit vSeobecnii povinnost pre
sprostredkovatelov, aby aktivne monitorovali ich celti internetovii prevddzku a hladali prvky, ktoré by naznacovali, Ze ide
o nezakonnt ¢innost, ako st nebezpecné vyrobky.

Zékaz pozadovat vSeobecné monitorovanie vSak nezamedzuje verejnym orgdnom zaviest $pecifické poziadavky na
monitorovanie, hoci rozsah tychto opatreni musi byt cieleny.

V praxi to znamend, Ze vntrostdtne orgdny sa moZu obrdtit na poskytovatel’ov hostingovych sluzieb, ktorf pri informovani
o protiprédvnej ¢innosti, ak chcd vyuzit vynimku zo zodpovednosti, maji odstrdnit alebo zablokovat obsah, ¢o znamen4, ze
nebezpecné alebo nevyhovujtice vyrobky uz nebudi dostupné zakaznikom v EU prostrednictvom ich sluzieb.

V nariadeni (EU) 2019/1020 sa vyslovne riesia poskytovatelia sluzieb informaénej spolocnosti. Poskytovatelia sluzieb
informacnej spolo¢nosti maji spolupracovat s orgdnmi dohladu nad trhom na Ziadost orgdnu dohladu nad trhom
a v osobitnych pripadoch s cielom ulah¢it akékolvek opatrenie prijaté na odstrdnenie, alebo ak to nie je mozné, na
zmiernenie rizik, ktoré predstavuje vyrobok, ktory je alebo bol prostrednictvom ich sluzieb pondkany na online predaj
(¢lanok 7). V pripade, Ze nie st k dispozicii iné G¢inné prostriedky na odstrinenie vazneho rizika, ktoré vyrobok
predstavuje, orgdny dohladu nad trhom maji najmid pravomoc pozadovat odstranenie obsahu, ktory sa vztahuje na
prislusné vyrobky, z online rozhrania alebo pozadovat explicitné zobrazenie varovania koncovych pouzivatelov, ked majt
pristup k online rozhraniu [¢ldnok 14 ods. 4 pism. k) bod i)]. Ak takdto poziadavka nebola splnend, orgdny dohladu nad
trhom maji pravomoc poZzadovat od poskytovatelov sluzieb informacnej spolo¢nosti, aby obmedzili pristup k online
rozhraniu, a to aj tym, Ze poziadaji prislusnd tretiu stranu o vykonanie takychto opatreni [¢ldinok 14 ods. 4 pism. k)
bod ii)]. Orgdny dohladu nad trhom by mali postdit najvhodnejsie opatrenia, ktoré treba prijat na individudlnom zdklade
a so zretelom na zdsadu proporcionality pri zohladneni drovne rizika, ak hospodarsky subjekt je identifikovatelny,
naliehavosti, ak uZ v minulosti prijali opatrenia proti danému vyrobku atd. (')

3.8. Koncovy pouzivatel

— Koncovy pouzivatel je kazdd fyzickd alebo pravnickd osoba, ktord md bydlisko alebo je usadend v Unii, ktorej bol vyrobok
spristupneny ako spotrebitelovi, mimo vykonu akejkolvek obchodnej, podnikatelskej, remeselnej alebo profesijnej cinnosti,
alebo ako profesiondlnemu koncovému pouzivatelovi pocas vykonu jeho priemyselnej alebo profesijnej cinnosti.

— Mnohé vyrobky, na ktoré sa vztahujii harmonizacné pravne predpisy Unie, sa pouZivajii pri prdci, a teda sa na ne vztahujii aj
prdvne predpisy Unie tykajiice sa bezpecnosti pri prdci.

Koncovy pouzivatel je kazd4 fyzickd alebo pravnicka osoba, ktord mé bydlisko alebo je usadend v Uni, ktorej bol vyrobok
spristupneny ako spotrebitel'ovi, mimo vykonu akejkol'vek obchodnej, podnikatelskej, remeselnej alebo profesijnej ¢innosti,
alebo ako profesiondlnemu koncovému pouZivatelovi pocas vykonu jeho priemyselnej alebo profesijnej cinnosti (7).
V rozsahu pdsobnosti harmonizaénych pravnych predpisov Ume sa koncovym pouzivatelom vyrobkov neukladaji Ziadne
povinnosti (”%). Toto plati dokonca aj v pripade, ked sa v EU nenachddzajii zodpovedné hospodarske subjekty [napriklad

(") Vo veci C-324/09, L'Oréal/eBay, Stidny dvor Eurdpskej tinie objasnil, Ze relevantnou otdzkou tykajicou sa podmienok na vyuzitie
vynimky zo zodpovednosti je to, ¢i si spolo¢nost eBay bola vedomd skuto¢nosti a okolnosti, z ktorych jasne vyplyvalo, Ze ide
o nezdkonné ¢innosti (pozri body 120 az 123).

(%) Ozndmenie Komisie o dohlade nad trhom s vyrobkami preddvanymi online (U. V. EU C 250, 1.8.2017, s. 1).

(7% Pozri &ldnok 3 nariadenia (EU) 2019/1020.

(7% Smernica 2013/53/EU o rekreaénych plavidlich viak ukladd povinnosti sikromnym dovozcom.
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v stivislosti s vyrobkami preddvanymi online, pre ktoré sa podla ¢lanku 4 nariadenia (EU) 2019/1020 hospoddrsky subjekt
nevyzaduje] (7%). Tento pojem sa preto vztahuje na profesiondlnych pouZivatelov aj spotrebitelov. Pojem ,konecné
pouzitie“ profesiondlnym pouzivatelom alebo spotrebitelom je tizko spity s pojmom ,zamyslané pouzitie* (1”7).

Harmonizaéné pravne predpisy Unie sa vztahuji na mnoho vyrobkov, ktoré sa pouzivaju pri prac1 Podla pravnych
predpisov vychddzajicich z ¢lanku 153 ZFEU majii zamestnavatelia povinnosti, ktoré sa tykaji pouzivania pracovnych
prostriedkov pracovnikmi pri prici. Za zamestndvatela sa povazuje kazdd fyzickd alebo prdvnickd osoba, ktord md
pracovnopravny vztah s pracovnikom (kazdd osoba zamestnand u zamestndvatela) a ktord méd zodpovednost za podnik
alebo prevadzku.

Podla smernice o minimalnych poziadavkdch na bezpe¢nost a ochranu zdravia pri pouZivani pracovnych prostriedkov
pracovnikmi pri préci (2009/ 104/ES) musi zamestndvatel prijat Véetky potrebné opatrenia, aby zabezpedil, Ze pracovné
prosmedky (naprﬂdad strojové zariadenia a pristroje), ktoré maji pracovnici k dispozicii, si vhodné na vykon prace
a pracovnici ich moZu pouZivat bez ohrozenia svojej bezpecnosti alebo zdravia. Zamestnavatel moze zaobstarat alebo
pouzivat len také pracovné prostriedky, ktoré sa v silade s ustanoveniami prislusnych pravnych predpisov v case ich
prvého pouzitia, alebo ak Zziadne iné pravne predpisy nie st uplatnite[né, resp. si len Ciastocne uplatnitelné,
s minimdlnymi pozZiadavkami stanovenymi v prilohe I k smernici 2009/104/ES. Zamestnavatel musi takisto prijat
potrebné opatrenia, aby zabezpecil, Ze pracovné prostriedky zostant na tejto tGrovni. Zamestndvatel md aj povinnost
poskytniit pracovnikom informdcie a odbornii pripravu tykajiicu sa pouzivania pracovnych zariadeni.

Podla smernice o minimdlnych zdravotnych a bezpecnostnych poziadavkich na pouZivanie osobnych ochrannych
prostriedkov pracovnikmi na pracovisku (89/656/EHS) musia byt tieto ochranné prostriedky v stilade s prislusnymi
ustanoveniami Unie o ndvrhu a vyrobe, pokial ide o bezpecnost a ochranu zdravia (harmomzacny akt Unie tykajici sa
osobnych ochrannych prostriedkov). Okrem toho ochranné prostriedky musia byt primerané riziku, musia zodpovedat
existujicim podmienkam na pracovisku, musia sa v nich zohladnovat ergonomické poziadavky a zdravotny stav
pracovnika, musia sa riadne prisposobit pouzivatelovi a musia byt navzdjom kompatibilné, ak je nevyhnutné sticasne
pouzit viac ako jeden prostriedok. Pred vyberom osobnych ochrannych prostriedkov musi zamestndvatel postdit, ¢i
spliajii poziadavky.

Podla smernice o minimdlnych poziadavkdch na bezpecnost a ochranu zdravia pri prici so zobrazovacimi jednotkami
(90/270/EHS) st zamestnavatelia povinni vykondvat analyzu pracovnych stanovist s cielom vyhodnotit podmienky
bezpecnosti a ochrany zdravia, najmd z hladiska moznych rizik pre zrak, fyzické problémy a problémy sposobené
psychickym stresom. V smernici sa stanovujt aj minimalne poziadavky na zobrazovacie jednotky a iné zariadenia.

Podla smernice o zavddzani opatreni na podporu zlepSenia bezpecnosti a ochrany zdravia pracovnikov pri praci
(89/391/EHS) majii pracovnici vieobecnii zodpovednost, podla svojich moznosti, dbat o svoju vlastni bezpecnost
a ochranu zdravia, ako aj o bezpe¢nost a ochranu zdravia inych osob dotknutych ich konanim v praci. V sdlade
s odbornou pripravou a pokynmi zamestndvatela musia napriklad sprdvne pouZivat stroje, pristroje, iné vyrobné
prostriedky a osobné ochranné prostriedky.

V smerniciach 89/391/EHS, 2009/104/ES 89/656/EHS a 90/270/EHS sa stanovuji minimélne poziadavky. Clenské stéty
teda moZu prijimat alebo si ponechat prisnejsie ustanovenia, pokial sd v stlade so ZFEU. Ustanovenia harmoniza¢nych
pravnych predpisov Unie sa musia dodrziavat, a preto sa v dalich vndtrodtétnych ustanoveniach nesmie pozadovat zmena
vyrobku, na ktory sa vztahuje rozsah posobnosti harmonizacného aktu Unie, ani nesmd tieto ustanovenia ovplyviiovat
podmienky spristupnenia tychto vyrobkov na trhu.

4. POZIADAVKY NA VYROBKY
4.1. Zikladné poziadavky na vyrobky

4.1.1.  Vymedzenie zdkladnych poZiadaviek

— Velkd éast harmonizaénych pravnych predpisov Unie obmedzuje harmonizdciu prdvnych predpisov na rad zdkladnych
poZiadaviek, ktoré sii vo verejnom zdujme.

— V zdkladnych poZiadavkdch sa vymedzujii vysledky, ktoré sa majii dosiahnut, alebo rizikd, ktorymi je potrebné sa zaoberat,
neuvddzajii sa v nich vsak technické riesenia tychto otdzok.

(%) Pozri podrobnejsie informécie v oddieloch 4.2 a 3.6.
("””) Pozri informécie o pojme ,zamyslané pouzitie“ v oddiele 2.8.
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Zékladnym rysom velkej Casti harmonizacnych pravnych predpisov Unie je obmedzit harmoniziciu pravnych predpisov
na zdkladné poziadavky, ktoré st vo verejnom zaujme. Tieto poZziadavky sa zaoberajii ochranou zdravia a bezpe¢nostou
pouzivatelov (zvycajne spotrebitelov a pracovnikov), ale moZu zahffiat aj iné zdkladné poziadavky (napriklad ochranu
majetku, obmedzenych zdrojov alebo Zivotného prostredia).

Zakladné poziadavky st navrhnuté tak, aby poskytovali a zabezpecovali vysokd tiroven ochrany. Bud st odvodené od
niektorych rizik spojenych s vyrobkom (napriklad fyzickd a mechanickd odolnost, horlavost, chemické, elektrické alebo
biologické vlastnosti, hygiena, rddioaktivita, presnost), alebo odkazuji na vyrobok alebo jeho vlastnosti (napriklad
ustanovenia tykajtice sa materidlov, dizajnu, konstrukcie, vyrobného procesu, ndvodu na pouzitie od vyrobcu), alebo sa
v nich stanovuje hlavny ciel ochrany (naprlklad prostrednictvom ilustrativneho zoznamu). Casto v sebe kombinujt viaceré
z tychto prvkov. V dosledku toho sa na dany vyrobok moéze sticasne vztahovat niekolko harmonizaénych aktov Unie,
kedze zdkladné p021adavky jednotlivych harmonizaénych aktov Unie je potrebné uplatiiovat sibezne, aby sa pokryli
vetky prislusné verejné zdujmy.

Zékladné poziadavky sa musia uplatiiovat v zavislosti od rizik, ktoré dany vyrobok predstavuje. Preto vyrobcovia musia
vykonat analyzu rizik najprv na identifikdciu vetkych moznych rizik, ktoré vyrobok moze predstavovat, a stanovit
zdkladné poziadavky, ktoré by mohli byt pre vyrobok relevantné Z tejto analyzy vyplyva, Ze vyrobca by mal postdit
vetky rozne prvky vyrobkov a urcit, ktory harmomzacny pravny predpis Unie a ktoré osobitné zdkladné poziadavky,
ktoré st v flom stanovené, sa na ne uplatiiuji. Tdto analyza sa musi zdokumentovat a zahrnif do technickej
dokumentiacie (%). Okrem toho musi vyrobca zdokumentovat postdenie toho, ako sa riesia identifikované rizikd, aby sa
zabezpecilo, Ze vyrobok spifia pristusné zakladné poziadavky (napriklad uplatiiovanim harmonizovanych noriem). Ak sa
uplatiiuje len Cast harmonizovanych noriem alebo ak nezahfna vsetky prislusné zdkladné poziadavky, méd sa
zdokumentovat sposob, akym sa riesia prislusné zakladné poziadavky, ktoré nezahfna ().

V zékladnych poziadavkach sa vymedzujii vysledky, ktoré sa majt dosiahnut, alebo rizikd, ktorymi je potrebné sa zaoberat,
neuvadzaji sa v nich vSak technické rieSenia tychto otdzok. Presné technické rieSenie mozu poskytovat normy alebo iné
technické $pecifikdcie, alebo sa vypracuja v stlade so vSeobecnymi technickymi alebo vedeckymi poznatkami uvedenymi
v technickej a vedeckej literatdre podla uvdzenia vyrobcu. Této flexibilita umoziiuje vyrobcom vybrat si, akym sposobom
splnia poZiadavky. Zdroven umoziiuje, aby sa napriklad materidly a ndvrh vyrobkov prisposobili technickému pokroku.
V harmonizaénych pravnych predpisoch Unie zalozenych na Zakladnych poz1adavkach sa teda nevyZaduje pravidelné
prisposobovanie technickému pokroku, kedze postdenie, ¢i st alebo nie st splnené poziadavky, je zaloZené na stave
technického know-how v okamihu, ked je vyrobok uvddzany na trh.

Zékladné poziadavky st uvedené v prlslusnych oddieloch alebo prilohdch k danému harmonizaénému pravnemu predpisu
Unie. Hoci v zékladnych poziadavkach nie st zahrnuté podrobné vyrobné spec1ﬁkac1e to, ako podrobne je ich znenie
formulované, sa medzi jednotlivymi harmonizacnymi aktmi Unie Iii (**"). Znenie md byt dostatocne presné, aby z neho
po transpozicii do vniitrostdtnych pravnych predpisov vyplynuli prévne zdvizné povinnosti, ktoré mozu byt vyniititelné,
a aby sa Komisii umoznilo predkladat eurépskym normalizaénym organizdcidm (ESO) normalizaéné Ziadosti s cielom
tvorby harmonizovanych noriem. Zarovei s formulované tak, aby umoznili postidenie zhody s tymito poziadavkami,
a to aj v pripade, Ze neexistuji harmonizované normy, alebo v pripade, Ze vyrobca sa ich rozhodne neuplatnit.

(") Pozri informdcie o technickej dokumentécii v oddiele 4.3.

(7)) Aj ked vyrobca pouziva harmonizovanii normu (ak je odkaz na fiu uverejneny v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie a ak sa mé vztahovat
na urcité rizikd) s cielom splnit zdkladné poziadavky, je potrebné vykonat hodnotenie rizika a skontrolovat, ¢i sa harmonizovand
norma vztahuje na vietky rizikd vyrobku. Dévodom je skuto¢nost, Ze nemozno predpokladat, Ze harmonizovand norma zahfia
vietky poziadavky vietkych prdvnych predpisov vztahujicich sa na dany vyrobok (alebo dokonca vsetky poziadavky osobitného
aktu, na zédklade ktorého bola vypracovand) alebo Ze dany vyrobok predstavuje aj iné rizikd, ktoré neboli zohladnené
v harmonizovanej norme.

(%) Podla smernice (EU) 2016/797 o interoperabilite systému Zeleznic v Eurépskej tnii je kazdy z tychto subsystémov predmetom
technickej $pecifikdcie pre interoperabilitu (TSI), v ktorej sa $pecifikujii zédkladné poziadavky. Podla nariadenia (ES) ¢. 552/2004
o interoperabilite siete manazmentu letovej prevadzky v Eurdpe st v pripade potreby zdkladné poziadavky spresnené alebo doplnené
vykondvacimi pravidlami pre interoperabilitu.
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4.1.2.  Zhoda so zdkladnymi poZiadavkami: harmonizované normy

— Pojmy ,norma*, ,ndrodnd norma*, .eurépska norma®, ,harmonizovand norma“ a ,medzindrodnd norma® podlichaji
konkrétnym vymedzeniam z cldnku 2 nariadenia (EU) ¢. 1025/2012.

— Normy sil technické Specifikdcie a sii preto uZitocné a ticinné pri podpore a Sireni dobrych technickych postupov a technickych
riesent.
— Uplatriovanie noriem ako takych je dobrovolné.

— Harmonizované normy sti eurdpske normy, ktoré boli prijaté na zdklade poZiadavky Komisie na uplatiiovanie harmonizacnych
pravnych predpisov Unie.

— Ak boli odkazy na harmonizované normy zverejnené v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie, sii predpokladom zhody so
zdRladnymi alebo s inymi legislativnymi ('*') poZiadavkami, ktoré sa nimi majii plnit.

4.1.2.1. Vymedzenie harmonizovanej normy

V nariadeni Rady (EU) ¢. 1025/2012 (**?) sa uvadza vymedzenie pojmov ,norma*, ,ndrodnd norma®“, ,eurépska norma“,
yharmonizovand norma“ a ,medzindrodnd norma“.

— ,Normy*“ st vymedzené ako technické $pecifikdcie ('*°) prijaté uznanym normalizaénym orgdnom na opakované alebo
nepretrZité pouZivanie, s ktorymi nie je povinny stlad a ktoré st bud medzindrodné, eurdpske, harmonizované alebo
ndrodné.

— ,Eurépske normy“ st ,normy” prijaté eurépskymi normaliza¢nymi organizdciami uvedenymi v prilohe I k nariadeniu
(EU) & 10252012 ().

— ,Harmonizované normy“ st ,eur6pske normy*, ktoré boli prijaté na zdklade poziadavky Komisie na uplathovanie
harmonizaénych pravnych predpisov Unie.

Vymedzenie ,harmonizovanej normy* v kontexte nariadenia (EU) ¢. 1025/2012 sa neobmedzuje len na harmonizované
normy na podporu harmonizaénych pravnych predpisov tykajicich sa vyrobkov, kedZe nariadenim sa zaclefiuje
uplatiiovanie harmonizovanych noriem do harmonizacnych prévnych predpisov tykajtcich sa sluzieb podobnym
sposobom ako v pripade harmonizaénych pravnych predpisov Unie tykajticich sa vyrobkov.

4.1.2.2. Uloha harmonizovanych noriem

Harmonizované normy sa vypracvaji a prijimaji ako ostatné eurépske normy v stlade s vndtornymi predpismi
eur6pskych normaliza¢nych organizdcii. Podla tychto predpisov musia nirodné normaliza¢né orgdny transponovat vsetky
eur6pske normy na vnitrostitnej trovni. To znamend, Ze transpozicia danej eurépskej normy sa musi zverejnit rovnakym
sposobom ako ndrodné normy a Ze vietky ndrodné normy, ktoré sii s iou v rozpore, sa musia v danej lehote zrusit.

Harmonizované normy st eurpske normy, ktorym sa nariadenim (EU) ¢. 1025/2012 a odvetvovymi harmonizacnymi
pravnymi predpismi Unie prisudzuje osobitny vyznam. Je viak dolezité si uvedomit, Ze Vymedzeme harmonizovanej
normy neobsahuje Ziadny odkaz na uverejnenie odkazu na fiu v Uradnom vestniku Eurdpskej tnie. Pokym odkaz na
harmonizovani normu nie je uverejneny v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie, harmonizovand norma alebo jej Cast
neposkytuje predpoklad zhody so zdkladnymi alebo s inymi poziadavkami, na ktoré sa ma vztahovat. Eurdpske
normalizatné organizdcie sa normalizacnou Ziadostou vydanou Komisiou formdlne poziadaji o navrhnutie
harmomzovanych noriem. Uloha a priprava normalizaénej Ziadosti Komisie eurépskym normalizacnym organizdciam je
podrobne opisand v prirucke o eurdpskej normalizdcii (**).

(*") Napriklad vSeobecné poziadavky na bezpecnost a vykon podla nariadenia (EU) 2017745 o zdravotnickych pomockach a nariadenia
(EU) 2017/746 o zdravotnickych pomockach in vitro.

(%) U.v.EUL 316,14.11.2012, s. 12.

(%) Pozri vymedzenie ,technickej 3pecifikacie* v cldnku 2 ods. 4 nariadenia (EU) ¢. 1025/2012.

(") CEN (Eur6psky vybor pre normalizdciu); CENELEC (Eurépsky vybor pre normalizdciu v elektrotechnike); ETSI (Eurépsky institidt pre
telekomunikaéné normy).

(") [SWD(2015) 205 final, 27.10.2015] k dispozicii na adrese https://ec.europa.cu/growth/single-market/european-standards|
vademecum-european-standardisation_en.
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Na zabezpecenie predpokladu zhody musi harmonizovana norma zodpovedat prislusnym zdkladnym alebo in)’rm prévnym
pomadavkam prislusného prdvneho predplsu v stlade s prislusnou normalizacnou ziadostou a odkaz na fiu musi byt
zverejneny v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie. Harmonizovand norma moze obsahovat tidaje tykajice sa nielen zdkladnych
poziadaviek, ale aj inych neregulovanych otdzok. V takomto pripade sa tieto spec1f1kac1e jasne odlisia od $pecifikdcif
vztahujicich sa na zdkladné poziadavky. Harmonizovand norma sa nemusi nevyhnutne vztahovat na vietky zakladné
poziadavky, musi vSak byt vidy jasné, na ktoré poziadavky ,sa Vztahu]e (%), pretoze inak vyrobca splnajici
harmonizovani normu, na ktord sa odkaZUJe v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie, nevie, na ktorti poziadavku sa bude
,predpoklad zhody* uplatiiovat, a verejné organy a notifikované osoby nevedia, v pripade ktorych zdkladnych poziadaviek
musia predpoklad zhody prijat.

Prislusné zdkladné a iné pravne poziadavky, ktoré maji byt zahrnuté, sa zvycajne uvddzaji v samostatnej informativnej
prilohe (**) k harmonizovanej norme. Ked st zdkladné poziadavky zahrnuté iba Ciasto¢ne, malo by to byt jasne uvedené
v norme. V niektorych pripadoch mozu byt v rozsahu posobnosti harmonizovanej normy takisto vymedzené prislusné
poziadavky dostatocne jasne (napr. ak sa v nej jasne odkazuje na kryté stvisiace bezpe¢nostné rizikd). Tato informdacia
o ,zékladnych alebo inych poziadavkdch, na ktoré sa md norma vztahovat“ uvedend v harmonizovanej norme tak urcuje
rozsah a hranice tzv. ,predpokladu zhody so zdkonnymi poZiadavkami®.

Je potrebné jasne rozli§ovat medzi ,zhodou s normou” a ,predpokladom zhody (pri uplatiiovani (***) harmonizovanej
normy)“. ,Zhoda s normou* zvycajne oznacuje situdciu, ked ,sa norma uplatiiuje v plnej miere“. Prikladom je dobrovolné
osved¢enie podla normy. Na tcely ,predpokladu zhody* staci uplatnit iba tie ustanovenia, ktoré sa tykaja zdkladnych
alebo inych pravnych poziadaviek, na ktoré sa md norma vztahovat.

Harmonizované normy nikdy nenahrddzaji pravne zdvizné zakladné poziadavky. Technickd $pecifikdcia uvedend
v harmonizovanej norme nie je alternativou k prislusnej zdkladnej alebo inej prdvnej poziadavke, ale len moZnym
technickym prostriedkom, ktorym mozno dosiahnut silad s takouto poZziadavkou. V harmonizaénych pravnych
predpisoch tykajtcich sa rizik to predovSetkym znamend, Ze Vyrobc0V1a vzdy, a to aj pri pouziti harmonizovanych
noriem, na ktoré je v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie uverejneny odkaz, nadalej nesti plnt zodpovednost za postidenie
vsetkych rizik svojho vyrobku s ciefom urcit, ktoré zdkladné (alebo iné) poziadavky st relevantné. Po tomto postdeni sa
vyrobca moze ndsledne rozhodntt, ¢i uplatm technické $pecifikdcie uvedené v harmomzovanych normdch, na ktoré je
v Uradnom vestniku Eurépskej tinie uverejneny odkaz, aby vykonal ,opatrenia na zniZenie rizika“ (**), ktoré st uvedené
v harmonizovanych norméich. V harmomzacnych pravnych predpisoch tykajicich sa rizik harmonizované normy, na
ktoré je v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie uverejneny odkaz, najcastejsie poskytujt urcité prostriedky na znizenie alebo
odstrdnenie rizika, zatial ¢o vyrobcovia nadalej nesti plnu zodpovednost za postdenie rizik s cielom identifikovat
relevantné rizikd a urcit prlslusne zdkladné poziadavky v zdujme vyberu vhodnych harmonizovanych noriem, na ktoré je
v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie uverejneny odkaz, alebo inych $pecifikacif.

(*9) V skutotnosti mdzu eurdpske normalizaéné organizdcie len vyjadrit Gmysel zahrntt urcité poziadavky a tento imysel sa dalej
predpokladd (alebo odstrani) po uverejneni odkazu v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie (alebo odstraneni z neho) (pozri oddiely 4.1.2.4
a4.1.2.5).

(") Eurdpske normaliza¢né organizicie zvycajne tito prilohu nazyvaja ,priloha ZA, ZB alebo ZZ* atd.

(%) Je délezité pochopit, Ze odkaz na harmonizovanii normu v EU vyhldseni o zhode bez uplatnenia danej normy alebo jej casti
neznamend ,predpoklad zhody*.

(") V tejto stivislosti sa tento pojem chdpe v zmysle vymedzenia v dokumente ISO/IEC Guide 51 Safety aspects — Guidelines for their inclusion
in standards (Prirucka 51 Bezpecnostné aspekty — usmernenia pre ich zaclenenie do noriem), ¢o je vieobecné usmernenie
k vypracdvaniu noriem na rie$enie bezpecnostnych otdzok.
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Vyjvojovy diagram 1

Uloha harmonizovanych noriem pri plneni prislusnych zikladnych poZiadaviek stanovenych
vyrobcom - v§eobecni filozofia pre pripady, ked vyrobca musi urcit prislusné zikladné poziadavky

Vsetky zakladné ] o 3 Specifikacie, ktoré maju
poziadavky (ZP) (pravne Uplatnitefné zakladne byt v siilade

zaviazné, stanovené poZiadavky, ktoré sa maj s uplatnitel'nymi ZP
splnit’ (uréené vyrobcom)

v pravnych predpisoch) (vybrané vyrobcom)
| - - - 1 =
ZP 1 30000 I T ZP 1 300000 | Harmonizovana norma
: : (EN) a odkaz uverejneny
ZP 2 x0000:K¢ : : Predpoklad vU.v. EU
I : zhody
ZP 3 00000(K ! | ZP 3 300000¢K
Ll —> s
: Poslidenie rizika : ;i ; i pol;ryt?
ZP 4 X000k ' alebo ' ARG pold
: rovhocenny :
7P 5 5000000 : pOSl’.pr (vykona :
| vyrobca) |
| |
ZP 6 300000 : : Nie je Iné Specifikacie nez
| I predpoklad harmonizované normy
ZP 7 3000000¢ : : | ZP 7 000000¢ [ zhody "] alebo priame uplatnenie

Ak v harmonizovanych normdach nie sii jasne stanovené zdkladné poziadavky, na ktoré sa maji normy vztahovat, tieto
normy mozu byt pre vyrobcu a orgdny dohladu nad trhom menej uZito¢né vzhladom na niz$iu prévnu istotu, pokial ide
o skuto¢ny ,rozsah predpokladu zhody“. Nejednoznacné alebo nespravne uvedenie zdkladnych poziadaviek, na ktoré je
potrebné sa zameraf, moze v niektorych pripadoch viest aj k formdlnym ndmietkam proti harmonizovanym normam
(pozri oddiel 4.1.2.5). Ak harmonizovand norma zahffia len Cast zdkladnych poziadaviek, ktoré vyrobcovia identifikovali
ako relevantné, alebo len niektoré ich aspekty, musia vyrobcovia navyse pouZivat iné prisluiné technické specifikdcie alebo
vytvdrat rieSenia v silade so vieobecnymi technickymi alebo vedeckymi poznatkami uvedenymi v technickej a vedeckej
literattire s ciefom splnit zdkladné poziadavky prislusnych pravnych predpisov. Podobne, ak sa vyrobcovia rozhodnt
neuplatiiovat vSetky ustanovenia uvedené v harmonizovanej norme, ktoré by za normdlnych okolnosti poskytovali
predpoklad zhody, musia na zdklade vlastného postdenia rizik vo svojej technickej dokumentdcii uviest, ako sa
zabezpecuje sulad, alebo Ze prislusné zdkladné poziadavky nie st pre dany vyrobok relevantné.

Normy moZzu niekedy obsahovat chyby alebo ich mozno vykladat roznym sposobom. Ak si vyrobcovia vimnd takito
chybu alebo si nie st isti vykladom, mali by najskor kontaktovat ndrodny normalizacny orgdn a poziadat ho o objasnenie.

4.1.2.3. Predpoklad zhody

V harmonizacnych pravnych predpisoch Unie sa moze stanovovat, Ze harmonizované normy poskytuji predpoklad zhody
so zdkladnymi poziadavkami, na ktoré sa maju vztahovat, ak boli odkazy na ne uverejnené v Uradnom vestniku Eurdpskej
unie ().

Eurépske normy vritane harmonizovanych noriem sa moézu Casto tplne alebo ¢iastocne zakladat na medzindrodnych
norméch ISO alebo IEC. Predpoklad zhody je vSak mozny len vtedy, ked sa uplatni eurpske znenie zverejnené odkazom
v tradnom vestniku z dévodu moznych technickych dprav zavedenych s cielom zaistit primerané plnenie zdkonnych
poziadaviek. Okrem toho znenia ISO a IEC neobsahujt informdcie o tom, ktoré ustanovenie normy je relevantné pre ktord
zakladnt poziadavku, kedZe tieto informdcie st uvedené len v ich eurépskom zneni.

(") Webovd sluzba, ktord poskytuje pristup k najnovsim zoznamom odkazov na harmonizované a iné eurépske normy, ktoré boli
uverejnené v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie, je k dispozicii na adrese: https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/
harmonised-standards_en


https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards_en
https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards_en

C 247/52 Uradny vestnik Eurépskej tnie 29.6.2022

Cielom zverejnenia v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie je stanovif ddtum, ku ktorému zacne platit predpoklad zhody.
Zverejiiovanie odkazov na harmonizované normy sa riadi prostrednictvom vykondvacich rozhodnuti Komisie.
Zverejnenie v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie predstavuje konecny ciel harmonizovanej normy a uzavretie procesu, ktory
sa zacal, ked Komisia prislusnd normaliza¢nii Ziadost vydala.

Uverejnenie odkazov nie je automaticky krok a Komisia musi pred uverejnenim vykonat urcité kontroly a postidenia.
Komisia teda moze odmietnut odkazy uverejnit alebo méze v prislusnych pripadoch stanovit urcité obmedzenia, ktoré sa
uverejnia spolu s odkazmi.

Ak sa konanie v stvislosti s formlnou ndmietkou zacalo uz pred zverejnenim odkazu v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie,
existujii pochybnosti, ¢i harmonizovand norma v plnej miere spifa poziadavky, na ktoré sa md vztahovat v zmysle
¢lanku 11 ods. 1 nariadenia (EU) ¢. 1025/201 2. Vzhladom na tieto pochybnosti Komisia nemoze uverejnit odkaz v stilade
s ¢lankom 10 ods. 6 nariadenia (EU) ¢. 1025/2012 a musf prijat vykondvacie rozhodnutie Komisie v zmysle ¢lanku 11
ods. 1.

Uplatiiovanie harmonizovanych noriem, ktoré st uvedené v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie a ktoré poskytuji predpoklad
zhody, je nadalej dobrovolné (**!). Vyrobcovia sa mézu rozhodnit, ¢ budd uplatriovat takéto harmonizované normy
alebo ich casti. Ak sa vSak vyrobcovia rozhodnd, ze nebudd uplatiiovat harmonizovand normu, musia preukdzat, Ze
vyrobky splfaji zakladné poziadavky, inymi prostriedkami, ktoré si sami zvolia (napriklad prostrednictvom akychkolvek
existujticich technickych $pecifikdcii vratane vSetkych ostatnych dostupnych noriem). Ak vyrobca uplatiiuje iba Cast
harmonizovanej normy alebo harmonizovand norma neupravuje tplne vetky prislusné zakladné poziadavky, predpoklad
zhody existuje len do tej miery, do akej harmonizovand norma zodpovedd zdkladnym poziadavkdm. Z tohto dovodu je
nevyhnutné, aby kazdd harmonizovand norma obsahovala jasné a spravne informdcie o pravnych (zdkladnych)
poziadavkach, ktoré pokryva.

Zhoda s harmonizovanymi normami je podla niektorjch harmonizaénych aktov Unie moznost ovplyvnit platny postup
posudzovania zhody, ktory niekedy otvira moznost posiidenia zhody bez zdsahu tretej strany alebo $irSej mozZnosti
vyberu postupov (1*2).

4.1.2.4. Zru3enie, obmedzenie predpokladu zhody alebo zabrdnenie predpokladu zhody

Clénok 11 ods. 1 nariadenia (EU) ¢. 1025/2012 obsahuje ustanovenie o postupe podévania formalnej ndmietky, ktorym
mozu clenské stity a Eurépsky parlament napadniif zverejnenie odkazov na harmonizované normy v Uradnom vestniku
Eurdpskej tinie (). K takejto situacii by mohlo dojst pred uverejnenim odkazu na harmonizovant normu v Uradnom
vestniku Eurdpskej tinie alebo v pripade, Ze by harmomzovana norma uz bola uverejnena v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.

V obidvoch pripadoch, ak sa clensky Stat alebo Europsky parlament (** domnievajti, Ze harmonizovand norma tplne
nesplna poziadavky, na ktoré sa ma vztahovat a ktoré si stanovené v prislusnych harmonizaénych pravnych predpisoch
Unie, musia o tom informovat Komisiu. Po konzultacii s ¢lenskymi statmi (***) Komisia prijme rozhodnutie:

— Ze v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie uverejni, neuverejni alebo uverejni s obmedzenim odkaz na prislusnd
harmonizovani normu, alebo

(') Dobrovolnd povaha noriem odkazuje na skutocnost, Ze samotné normy zverejnené normalizaénymi organizdciami sa vzdy
uplatiiuji dobrovolne.

(") Pozri smernice tykajice sa jednoduchych tlakovych nddob, hraciek, elektromagnetickej kompatibility, radiovych zariadeni, strojovych
zariadent, vytahov a rekreacnych plavidiel. Nedostatok harmonizovanych noriem moze viest k uplatneniu osobitného postupu, pozri
napriklad smernicu o tlakovych zariadeniach (eurdpske schvilenie moze byt udelené materidlom, na ktoré sa nevztahuje nijakd
zostiladend norma a ktoré st urcené na opakované pouzivanie pri vyrobe tlakovych zariadeni) alebo nariadenia o zdravotnickych
pomockach a o diagnostickych zdravotnych pomdckach in vitro (v ktorych sa stanovuje moznost Komisie vykondvacimi aktmi prijat
»spolo¢né $pecifikdcie®).

() Clénok 11 nariadenia (EU) &. 1025/2012 sa postupne stdva uplatnitelnym po odstranen{ clinkov “tykajdcich sa ndmietky uvedenych
v odvetvovych pravnych predpisoch. Zatial mozu niektoré harmonizaéné pravne predpisy Unie obsahovat osobitné postupy.
Napriklad v smernici o rddiovych zariadeniach sa stanovuje moznost, aby Komisia v pripade nedostatkov harmonizovanych noriem
v tiradnom vestniku uverejnila usmernenia k vykladu harmonizovanych noriem alebo podmienky, za ktorych je silad mozny.

(%) Eurdpsky parlament méze vzniest tito otdzku v pripadoch, ked sa uplatfiuje ¢linok 11 nariadenia (EU) ¢. 1025/2012.

() V stlade s ¢linkom 11 ods. 1, 4 a 5 nariadenia (EU) &. 1025/2012.
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— Ze v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie ponechd, ponechd s obmedzenim alebo zrusi odkazy na prislu§nt harmonizovant
normu.

Ak clensky $tat vznesie Zalobu na zdklade ochrannej dolozky (%) proti vyrobku, ktory je v stilade s harmonizovanou
normou, a ak sa takato Zaloba v stvislosti s ochrannou dolozkou povaZzuje za opodstatnenti, Komisia ma zodpovednost
vzniest ndmietku proti prislusnej harmonizovanej norme.

Konanie v stvislosti s napadnutim harmonizovanej normy a jeho vysledok nemaji vplyv na jej existenciu ako
harmonizovanej normy alebo eurdpskej normy, pretoZe o revizii alebo zrueni takychto noriem moézu rozhodovat iba
eurépske normalizacné organizicie. Okrem kontrol dostupnych Komisii toto konanie o ndmietke poskytuje Eurépskemu
parlamentu a ¢lenskym Stitom moZnost skontrolovat predpoklad zhody t. j. pravny t¢inok, ktory vyplyva z uverejnenia
odkazu v Uradnom vestniku Eurdpskej tnie. Pokial je formdlna ndmietka odovodnend, moze viest iba k zruSeniu,
obmedzeniu takéhoto uverejnenia v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie alebo k zabrdneniu uverejneniu. V prvych dvoch
pripadoch to znamend, Ze dotknutd harmonizovand norma uz nebude poskytovat predpoklad zhody so zdkladnymi
poziadavkami alebo je zhoda so zakladnymi poziadavkami obmedzend. V poslednom pripade (zabrdnenie) to znamend, Ze

norma neposkytuje ziaden predpoklad zhody.

Harmonizovand norma sa moze namietat kedykolvek po jej prijati zo strany CEN, CENELEC alebo ETSI ako eurdpskej
normy.

Okrem toho ju moze Komisia z Uradného vestnika Eurdpskej tinie vypustit bez formdlneho namietkového konania v urcitych
vynimoénych pripadoch, ked samotnd eurépska normalizaénd organizdcia uz prislusné vydanie harmonizovanej normy
nebude revidovat ani aktualizovat a nepokladd ju za normu. Medzi takéto pripady patria situdcie, ked harmonizovani
normu stiahla prislusnd eurépska normalizaénd organizdcia bez Gmyslu prijat revidovand harmonizovani normu.
Koncepcia zakladnej poziadavky je zaloZend na predpoklade, Ze harmonizované normy odrazaji v§eobecne uznévany stav
techniky a eur6pske normalizacné organizdcie harmonizované normy pravidelne reviduji v sdlade s prislusnou
normalizaénou Ziadostou. Ak je zrejmé Ze harmonizovand norma uZ nie je uzndvand ako norma samotnou prislusnou
eur6pskou normaliza¢nou organizdciou, alebo ak norma uz nie je revidovand alebo dostupnd ako ndrodnd norma, takyto
dokument sa uz nemoze spravidla pouzivat, aby poskytoval predpoklad zhody. Cielom ¢lanku 11 nariadenia (EU)
¢. 1025/2012 je zabezpec1t postup na namietanie len vo¢i platnym harmomzovanym normam, nie voci zruSenym
harmomzovanym normdm ¢i ndvthom harmonizovanych noriem, ktoré nemozno povazovat za prijaté europske normy
v ramci vymedzenia uvedeného v ¢lanku 2 nariadenia (EU) ¢. 1025/2012.

Dalsi konkrétny pripad, ked Komisia moze potrebovat vypustit odkazy z Uradného vestnika EU bez formdlnej namietky, sa
tyka pripadov, ked uverejnenie v Uradnom vestniku EU je vykonané ornylom alebo ak sa uverejni referenc¢ny dokument,
ktory nemozno povazovat za harmonizovanti normu. Takyto pripad moéze zahffiat situdcie, ked norma nie je predmetom
normalizacnej Ziadosti, ak sa norma nevztahuje na vetky zdkladné poziadavky alebo ak norma nebola spravne prijatd
prislusnou eur6pskou normalizaénou organiziciou podla uznanych zdsad normalizécie.

Podla nariadenia (EU) ¢. 1025/2012 je Komisia povinnd informovat zainteresované strany (') o vetkych prebiehajticich
formdlnych ndmietkach proti harmonizovanym normam predtym, nez sa prijmd formdlne rozhodnutia.

4.1.2.5. Revizia harmonizovanych noriem

Harmonizovanymi normami sa zdkladné poziadavky alebo iné legislativne poziadavky prevddzaji do podrobnych
technickych S3pecifikdcii, metéd merania na posidenie ajalebo vyhldsenie zhody so zdkladnymi poziadavkami
a v niektorych pripadoch do ¢iselnych hodnoét s cielom umoznit silad so zdkladnymi poziadavkami. Tak ako kazdy
technicky dokument sa mézZu menit, inymi slovami revidovat.

(") Pozri informdcie o ochrannej dolozke v oddiele 7.4.

(*") https:|[ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/notification-system_en.


https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/notification-system_en

C 247/54 Uradny vestnik Eurépskej tnie 29.6.2022

Formélne rozhodnutie o revizii harmonizovanej normy v zdsade prijimaji eurépske normaliza¢né organizdcie. Prijimaju
ho na zdklade vlastného podnetu (1) alebo v nadvdznosti na normaliza¢ni Ziadost Komisie priamo ¢ nepriamo na
zdklade rozhodnutia Komisie po formdlnej ndmietke. Potreba revizie moze vyplyvat zo zmien rozsahu posobnosti
harmonizaéného aktu Unie (napriklad z rozsirenia posobnosti na iné vyrobky alebo zo zmeny zékladnych poziadaviek),
z toho, Ze Komisia alebo ¢lensky stat spochybiiuje obsah harmonizovanej normy, ¢o sved¢i o tom, Ze norma uz nemdze
poskytovat predpoklad zhody so zdkladnymi poziadavkami, v désledku technologického rozvoja alebo z dévodu dopytu
na trhu.

Ak sa harmonizovand norma reviduje, musi sa na reviziu vztahovat normaliza¢nd Ziadost, aby bolo mozné zachovat
predpoklad zhody. Ak nevyplyva opak, podmienky pdvodnej normalizacnej Ziadosti sa vztahuji aj na reviziu
harmonizovanej normy. Tym nie je vyliitend moZnost novej alebo revidovanej normalizacnej Ziadosti, najmi v pripade, ak
revizia stivisi s nedostatkami v oblasti zékladnych poZiadaviek.

Na tcely predpokladu zhody musi revidovand harmonizovand norma spliat veobecné podmienky podla harmonizacnych
pravnych predpisov Unie: harmonizovand norma je zaloZend na normalizacnej Ziadosti, Komisii ju predkladd prislusnd
eurépska normalizaénd organizacia a odkaz na fiu Komisia uverejiiuje v Uradnom vestniku EU.

Je vyluénou prdvomocou Komisie rozhodovat o tom, k akému ddtumu sa odkazy na nahradené harmonizované normy
v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie zrusia. Termin zrusenia stanoveny Komisiou a zverejneny v Uradnom vestniku Eurdpskej
tinie najcastejSie umoziuje ,prechodné obdobie alebo obdobie paralelnej platnosti®, pocas ktorého zruSend (nahradend)
harmonizovand norma a revidovand (nahrddzajica) harmonizovand norma poskytuji predpoklad zhody stbeZne.
,Prechodnym obdobim alebo obdobim paralelnej platnosti“ je obdobie medzi dditumom zverejnenia odkazu na revidovana
harmonizovant normu v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie a ddtumom zrugenia odkazu na nahradené harmonizované normy
v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Je zodpovednostou Komisie, aby zabezpecila, Ze takéto prechodné obdobie bude dostato¢ne dlhé, ale zdroven nebude
neamerne dlhé. Po uplynuti prechodného obdobia poskytuje predpoklad zhody iba revidovand (nahrddzajica)
harmonizovand norma.

Komisia moze ustdit, Ze z bezpe¢nostnych alebo inych dovodov nahradené znenie harmonizovanej normy nemdze
poskytovat predpoklad zhody po relativne kridtkom prechodnom obdobi alebo dokonca okamzite. Ak to okolnosti
umoznia, Komisia sa moZe poradit s élensk}'/mi §tdtmi a eurépskymi normalizaénymi organizdciami pred tym, ako prijme
rozhodnutie o skrteni obdobia, pocas ktorého budd obidve znenia normy poskytovat predpoklad zhody. V pripade
potreby moze Komisia povodne stanovené prechodné obdobie aj predizit.

Pokial sa nerozhodne inak na zéklade ndvrhu Komisie, vypustenie odkazu na harmonizovand normu v Uradnom vestniku
Eurdpskej tinie po jej revizii nebude automaticky viest k zruseniu platnosti platnych osvedcenti, ktoré vydali notifikované
osoby; tyka sa len zhody, ktord sa prenesie na nové postdenie zhody vykonané podla novej harmonizovanej normy.
Vyrobky vyrobené podla starého osvedéenia sa stdle mozZu povazovat za vyrobky vyhovujiice zdkladnym poziadavkdm
a mozu sa nadalej uvddzat na trh aZ do konca platnosti prislusnych osved¢eni, ktoré vydali notifikované osoby.
Vyrobcovia sa viak musia informovat o zmenéch aktudlneho stavu techniky, posidit rozsah zmien nahradeného znenia
normy a v pripade potreby prijat primerané opatrenia. Druh opatrenia, ktoré md vyrobca prijat, zdvisi od povahy zmien
v harmonizovanych norméch, najmi od toho, ¢i st tieto zmeny podstatné vzhladom na rozsah zdkladnych poziadaviek
a ¢i sa tykaji daného vyrobku. Okrem toho sa notifikovand osoba takisto informuje o vietkych zmendch v stvislosti so
vSeobecne uzndvanym stavom techniky, ktoré naznacujt, ze schvéleny typ uz nespliia prislusné poziadavky, a stanovi, ¢i si
takéto zmeny vyzaduji dalsie vySetrovanie. Ak dno, notifikovand osoba o tom informuje vyrobcu. Odkaz na revidovani
harmonizovani normu spolu s informaciami o nahradenom znenf harmonlzovane] normy a ddtum, ku ktorému prestava
platit predpoklad zhody podla nahradeného znenia normy, st uverejnené v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie. V zéujme

(") Podla svojich vnitornych predpisov eurdpske normaliza¢né organizicie prehodnocuji svoje normy — bez ohladu na to, ¢&i sa
povodne vypracovali na zdklade normalizacnej Ziadosti — v intervaloch nepresahujicich pit rokov. Toto pravidelné preskiimanie
moze viest k potvrdeniu (Ziadne opatrenia), revizii alebo zruseniu prislusnej normy.
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vyrobcov je skontrolovat kazdé zverejnenie zoznamu harmonizovanych noriem v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie a overit
v flom platnost harmonizovanych noriem, ktoré uplatnili s cielom postdit zhodu svojho vyrobku. To je obzvlast dolezité
v pripadoch, ked zhodu vyhlasujii samotni vyrobcovia (v pripade vnitornej kontroly vyroby) a ked chcd vyrobcovia
zabezpecit nepretrzity predpoklad zhody vyrobkov uvddzanych na trh.

Na zdklade usmerneni (') dohodnutych medzi Komisiou a eurépskymi normalizaénymi organizdciami sa ocakdva, Ze
vSetky revidované harmonizované normy by mali obsahovat osobitné informdcie uvddzajice vyznamné zmeny
revidovanych alebo zmenenych harmonizovanych noriem, pricom eurépske normalizaéné organizicie by tieto informacie
mali spristupnit (bezplatne) verejnosti.

4.1.3.  Zhoda so zdkladnymi poZiadavkami: dalsie moZnosti

— Zhodu wrobku S0 zakladnyrm alebo s inymi legtslatwnyml pozuadavkamt mozno preukazat nielen harmonizovanymi
normami, na ktoré je v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie uverejneny odkaz, ale aj injmi normami alebo technickymi
Specifikdciami.

— Toto je dolezité, pretoZe nie kazdd harmonizovand norma sa musi vztahovat na vetky mozné vyrobky a/alebo zdkladné
poZiadavky.

Uplatiiovanie harmonizovanych noriem nie je jedinym prostriedkom na preukdzanie zhody vyrobku.

Vyrobcovia sa mozu rozhodnit, ¢i uplatnia tieto harmonizované normy a budii na ne odkazovat alebo nie. Ak sa viak
vyrobcovia rozhodnd neuplatiiovat harmonizované normy, sii povinni preukdzat, Ze ich vyrobky st v zhode so
zékladn)'lmi poziadavkami, inymi prostriedkami ktoré si sami zvolia a ktoré poskytuja trover bezpecnosti alebo ochranu
inych zdujmov poZadovand platnymi prévnymi predpismi. Mézu to byt iné normy, ako st ndrodné normy, medzindrodné
normy, eurépske normy, na ktoré v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie nie je uverejneny odkaz, alebo iné technické $pecifikdcie,
ako st eurdpske normalizaéné produkty (**) (iné produkty ako eurépske normy vytvorené eurdpskymi normalizaénymi
organizdciami) alebo vlastné $pecifikdcie vyrobcu. V takychto pripadoch vyrobcovia nemaji zaruceny predpoklad zhody
a musia zhodu preukdzat sami. Znamend to, Ze v stibore technickej dokumentacie prislusného vyrobku podrobnejsie
preukazuji, ako normy alebo technické $pecifikdcie, ktoré pouzivajd, poskytuji zhodu so zdkladnymi poziadavkami (*!),
napriklad vykonanim podrobnejsieho postidenia rizika vyrobku, diferen¢nej analyzy atd.

Je dolezité zdoraznit, Ze vo vieobecnosti plati, Ze harmonizacné pravne predpisy Unie tykajiice sa vyrobkov neukladajii
povinnost pouZivat harmonizované normy. Pravne zdvizné si iba zdkladné poziadavky a vyrobcovia mozu uplatnit
akékolvek normy a technické spec1f1kac1e Predpoklad zhody vSak poskytuji iba harmonizované normy, na ktoré je
v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie uverejneny odkaz.

Niektoré harmonizacné pravne predpisy Unie (29), ktoré vychddzajii z harmonizovanych noriem, poskytujii isté alternativy
alebo doplnkové prostriedky k harmonizovanym normdm na preukdzanie stladu vyrobku alebo sluzby. Niektoré z tychto
alternativ s povinné (**%), zatial ¢o iné poskytuji predpoklad zhody podobne ako harmonizované normy (**). Tieto
alternativy si spravidla myslené ako ndhradnd moznost najma v situdcidch, ked harmonizované normy (este) neexistujt
a harmonizované normy zostdvaji uprednostiiovanou moznostou.

(") Prirucka o eurdpskej normalizdcii [SWD(2015) 205 final, 27.10.2015, ¢ast III].

() Pozri aj vymedzenie ,eurépskeho normalizacného produktu® v ¢ldnku 2 bode 2 nariadenia (EU) ¢. 1025/2012.

(*) Podla nariadenia (ES) ¢. 552/2004 o interoperabilite siete manazZmentu letovej prevadzky v Eurépe sa v pripade, Ze sa vyrobca
rozhodne nepostupovat podla harmonizovanej normy, toto vyhldsenie nazyva vyhldsenim o vhodnosti na pouzitie.

() Smernica (EU) 2016/2102 o pristupnosti webovych sidel a mobilnych aplikicii subjektov verejného sektora, nariadenie
(EU) 2017/745 o zdravotnickych poméckach, nariadenie (EU) 2017/746 o diagnostickych zdravotmckych pomaockach in vitro,
nariadenie (EU) 2019/1009 o hnojivich a smernica (EU) 2019/882 o poziadavkach na pristupnost vyrobkov a sluzieb.

(™) Napriklad spolocné $pecifikicie podla nariadenia (EU) 2017745 o zdravotnickych pomockach a nariadenia (EU) 2017/746
o diagnostickych zdravotnickych pomockach in vitro.

(%) Napriklad technické 3pecifikicie tykajiice sa poziadaviek na pristupnost podla smernice (EU) 2016/2102 o pristupnosti webovych
sidel a mobilnych aplikacii subjektov verejného sektora, technické $pecifikicie tykajice sa poziadaviek na pristupnost podla
smernice (EU) 2019/882 o poziadavkich na pristupnost vyrobkov a sluzieb alebo spoloéné Specifikicie podfa nariadenia
(EV) 2019/1009 o hnojivach.
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4.2. Poziadavky na vysledovatelnost

— PoZiadavky na vysledovatelnost umoZiiujii sledovanie histérie vyrobku a podporujit dohlad nad trhom. Umozniujii orgdnom
dohladu nad trhom ndjst zodpovedné hospoddrske subjekty a ziskat dokazy o zhode vyrobku.

— PoZiadavky na vysledovatelnost zahtfiajii oznacenie vyrobku a identifikdciu hospoddrskych subjektov v distribucnom refazci.

4.2.1.  Preco je vysledovatelnost doleZitd?
Vysledovatelnost je schopnost vysledovat histériu vyrobku.

Z pohladu reguldtora je vysledovatelnost dolezitd preto, Ze umoziiuje i¢inné presadzovanie prostrednictvom dohladu nad
trhom pomocou ndpravnych opatreni vritane moznosti stiahnutia a spitného prevzatia. Umoziiuje vysledovat nebezpecné
alebo nevyhovujice vyrobky v ramci distribu¢ného refazca a identifikdciu dloh a povinnosti hospodarskych subjektov
v celom retazci. Vysledovatelnost umoziuje orgdnom dohladu nad trhom vysledovat vyrobky az po brianu zdvodu
a v urcitych pripadoch od zdvodu az ku koncovému pouzivatelovi.

Z pohladu vyrobcu je vysledovatelnost dolezitd preto, ze umoziuje i¢innii kontrolu vyrobného procesu a doddvatelov
pred uvedenim vyrobkov na trh a kontrolu ich distribu¢ného retazca po uvedeni vyrobku na trh. V pripade nestladu st
vyrobcovia schopni znizit vplyv spitného prevzatia alebo stiahnutia v zavislosti od trovne podrobnosti svojho systému
vysledovatelnosti.

4.2.2.  Ustanovenia tykajiice sa vysledovatelnosti

Harmoniza¢né pravne predplsy Unie st normativne, pokial ide o ciele, nie vsak pokial ide o prostriedky na dosiahnutie
tychto cielov. To znamend, Ze v harmonizaénych pravnych predpisoch Unie sa stanovu]u poziadavky na vysledovatelnost
vyrobkov spristupnenych na trhu bez toho, aby sa v nich stanovovalo, ako sa md zabezpecit splnenie alebo Vykonavanle
tychto poziadaviek. Harmoniza¢né pravne predplsy Unie st takisto neutralne z technologického hl'adiska, ¢o znamend, ze
sa v nich nepredpisuje technoldgia, ktord sa md pouzif, napriklad tla¢ ¢i tvarovanie. Vyrobcovia by mali zvolif systém
vysledovatelnosti, ktory povazuji v stvislosti so svojimi vyrobkami a svojim distribu¢nym systémom za najvhodnejsi.

Oznacenie ndzvu a adresy vyrobcu a v pripade dovdzanych vyrobkov aj dovozcu na vyrobku je zdkladnou pozxadavkou
Vysledovatel nosti. Na vyrobkoch patriacich do rozsahu posobnosti clanku 4 nariadenia (EU) 2019/1020 musf byt uvedeny
nazov a adresa hospodarskeho subjektu usadeného v EU podla ¢lanku 4. Organom dohladu nad trhom to v pripade
potreby umoziiuje rychlo sa skontaktovat s hospodarskym subjektom zodpovednym za uvedenie nebezpeéného alebo
nevyhovujticeho vyrobku na trh Unie.

Neexistuje vyslovnd povinnost, aby sa pred tito adresu uviedli slovd ,vyrobca“, ,dovozca, ,v zastdpeni alebo
»~poskytovatel logistickych sluzieb. Tto informdcia v3ak nesmie zavadzat koncového pouzivatela a organy dohladu nad
trhom, pokial ide o miesto vyroby a adresu jednotlivych hospoddrskych subjektov (). Ak sa tieto slovd neuvedd, orgdny
dohladu nad trhom rozhodnt, akd je dloha jednotlivych hospodérskych subjektov. Hospodarsky subjekt potom musi
preukdzat, Ze md int dlohu.

Neexistuje ziadna povinnost prekladat anglické vyrazy ,,manufactured by* (Vyrobca), ,,1mported by" (dovozca) alebo ,represented
by“ (v zasttpeni) do vsetkych potrebnych jazykov. Tieto anglické vyrazy sa povazujii za lahko zrozumitelné v celej EU.

V nariadeni (EU) 2019/1020 o dohlade nad trhom a stilade vyrobkov a v rozhodnuti ¢. 768/2008/ES o spoloénom rémci
na uvadzanie vyrobkov na trh sa stanovuja sticasné postupy tykajiice sa vysledovatelnosti prostrednictvom poiiadavky na
osobitné oznacenie vysledovatelnosti. V referencnych ustanoveniach rozhodnutia ¢. 768/2008|ES, ktoré st premietnuté
v harmonizaénych pravnych predpisoch Unie, ako aj v nariadent (EU) 2019/1020 sa vyzaduje:

(*) X takej zdmene by mohlo dojst napriklad vtedy, ked sa na obale uvddza nézov distribatora, zatial' ¢o na vyrobku vnitri je uvedeny
nazov vyrobcu.
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1. aby vyrobcovia bud na vyrobku, alebo ak to nie je mozné, na jeho obale alebo v sprievodnej dokumentcii k vyrobku
uviedli tieto daje: svoj 1. ndzov, registrované obchodné meno alebo registrovant ochrannd zndmku (**) a 2. adresu,
na ktorej ich mozZno kontaktovat. V adrese musi byt uvedené jedno konkrétne miesto, na ktorom sa moZzno
s vyrobcom skontaktovat (*7);

2. aby dovozcovia bud na vyrobku, alebo ak to nie je mozné, na jeho obale alebo v sprievodnej dokumentdcii k vyrobku
uviedli tieto udaje: svoj 1. ndzov, registrované obchodné meno alebo registrovani ochrannd zndmku a 2. adresu, na
ktorej ich mozno kontaktovat (2%%);

3. aby hospodarske subjekty uvedené v ¢lanku 4 nariadenia (EU) 2019/1020 v pripade vyrobkov, ktoré patria do rozsahu
posobnosti ¢ldnku 4 a uvadzajd sa na trh Unie, bud na vyrobku, alebo na jeho obale, baltku alebo v sprievodnom
dokumente k vyrobku (***) uviedli svoj 1. ndzov, registrované obchodné meno alebo registrovanti ochrannil zndmku
a 2. kontaktné tidaje vritane postovej adresy;

4. aby vyrobcovia zabezpecili, aby bolo na ich vyrobkoch umiestnené ¢&islo typu, Sarze, sériové Cislo alebo ¢islo modelu,
alebo akykolvek iny prvok, ktory umozni identifikdciu vyrobku, alebo ak to rozmer ¢i povaha vyrobku neumoziujt,
aby sa pozadované informdcie uviedli na obale alebo v sprievodnom dokumente k vyrobku (*%); a

5. aby hospodarske subjekty identifikovali kazdy hospodarsky subjekt, ktory im vyrobok dodal, a kazdy hospodarsky
subjekt, ktorému vyrobok dodali (*'!).

Ak sa v harmoniza¢nych pravnych predpisoch Unie nestanovuje inak, informécie o ndzve a adrese roznych hospodérskych
subjektov sa na rozdiel od inych informécif uvedenych na vyrobku, ako je oznacenie CE, nemusia umiestnit nezmazatelne.
Tieto informdcie by vSak mali byt viditelne umiestnené na vyrobku alebo na obale, alebo v sprievodnom dokumente.

4.2.2.1. Poziadavka na uvedenie ndzvu a adresy vyrobcov

Vyrobcovia musia bud na vyrobku, alebo ak to nie je mozné, na jeho obale ajalebo v sprievodnom dokumente k vyrobku
uvédzat tieto tri udaje: svoj 1. ndzov, registrované obchodné meno alebo registrovant ochrannd zndmku a 2. adresu, na
ktorej ich mozno kontaktovat.

Nézov a adresa musia byt spravidla umiestnené na vyrobku. Vo vynimo¢nych pripadoch sa vSak nemusia na vyrobku
umiestnit, ak nie je mozné toto pravidlo dodrzat. Je to opodstatnené v pripadoch, ked identifikdciu nie je mozné umiestnit
na vyrobku za primeranych technickych alebo ekonomickych podmienok, nie vsak pre estetické dovody. Postidenie danych
podmienok je na vyrobcovi. Pri tomto posudzovani musi zohladnit velkost a povahu vyrobku (*'%). Niektoré vyrobky, napr.
nactvacie pomocky, senzory alebo podobné vyrobky, st jednoducho prili§ malé na to, aby na ne bolo mozné umiestnit
takéto informdcie. V takych pripadoch je prvou uprednostnenou alternativou umiestnenie informdcii na obale a druhou
alternativou ich uvedenie v sprievodnom dokumente, ako je ndvod na pouzitie, s vynimkou pripadov, ked sa
v odvetvovych harmonizacnych pravnych predpisoch Unie vyZaduje, aby boli informicie uvedené na obale aj
v sprievodnych dokumentoch.

Vyrobca si musi tito povinnost splnit bez ohladu na to, kde je usadeny (v EU alebo mimo nej). Z tohto ustanovenia
vyplyva, Ze vyrobky preddvané bez obalu alebo sprievodnych dokumentov musia mat uvedené meno a adresu vyrobcu na
samotnom vyrobku.

V adrese musi byt uvedené jedno konkrétne miesto, na ktorom sa mozno s vyrobcom skontaktovat, najmi pokial ide
o orgdny dohladu nad trhom. Pravny predpis zavizuje vyrobcu uvddzat na vyrobku jednotné kontaktné miesto. Na
kazdom vyrobku mozno uviest iba jedno kontaktné miesto. Nemusi to byt vzdy adresa, na ktorej je vyrobca v skuto¢nosti
usadeny. Tato adresa moze byt napriklad adresou jedného z opravnenych zastupcov alebo centra sluzieb zdkaznikom.

(**®) Ochrannd zndmka je rozli§ovacie oznacenie alebo ukazovatel, ktory pouziva jednotlivec, podnikatel'skd organizdcia alebo iny pravny
subjekt, aby nim identifikoval, Ze vyrobky alebo sluzby pre spotrebitelov, s ktorymi sa ochrannd zndmka pouziva, majii pévod
z jedine¢ného zdroja, a aby nim rozlisil svoje vyrobky alebo sluzby od prislusnych vyrobkov a sluzieb inych subjektov. Ochrannd
zndmka je typ duSevného vlastnictva a obycajne je to ndzov, slovo, friza, logo, symbol, dizajn, obrdzok alebo kombindcia tychto
prvkov.

() Clénok R2 ods. 6 prilohy I k rozhodnutiu & 768/2008/ES.

() Clanok R4 ods. 3 prilohy I k rozhodnutiu ¢. 768/2008/ES.

() Clanok 4 ods. 4 nariadenia (EU) 2019/1020.

(") Clénok R2 ods. 5 prilohy I k rozhodnutiu & 768/2008/ES.

(") Clénok R7 prilohy I k rozhodnutiu & 768/2008/ES.

(*') Pozri odovodnenie 25 rozhodnutia ¢. 768/2008|ES.
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Jednotné kontaktné miesto sa nemusi nachddzat v kazdom ¢lenskom 3téte, v ktorom je vyrobok spristupneny. Vyrobca
vSak moze uviest dalsie adresy (*’) za predpokladu, Ze je jasné, ktord z nich je jednotnym kontaktnymi miestom. Na
vyrobku/v dokumentécii sa nasledne musi jasne uviest, Ze ide o ,jednotné kontaktné miesto“. Adresa ani krajina nemusia
byt prelozené do jazyka ¢lenského $titu, v ktorom je vyrobok spristupneny na trhu, ale znaky pouzitého jazyka musia
umoznit identifikdciu pévodu a ndzov tejto spolocnosti.

Mozno uviest aj adresu webového sidla, nie v3ak namiesto postovej adresy. Adresa sa bezne skladd z ndzvu ulice a ¢isla
domu alebo ¢isla postovej schranky, postového smerového ¢isla a ndzvu mesta, ale niektoré krajiny sa od tohto vzoru
mozu odchylovat. Z praktickych dovodov je vhodné uviest aj e-mailovi adresu aalebo telefénne ¢islo s cielom ulahcit
rychly kontakt s prislusnymi orgdnmi.

4.2.2.2. PoZiadavka na uvedenie ndzvu a adresy dovozcov

Aj dovozcovia musia bud na vyrobku, alebo ak to nie je mozné, na jeho obale alebo v sprievodnom dokumente k vyrobku
uvadzat tieto tidaje: svoj 1. ndzov, registrované obchodné meno alebo registrovant ochranni zndmku a 2. adresu, na ktorej
ich mozno kontaktovat. Opatrenie sa vztahuje na adresu, na ktorej sa mozno s vyrobcom skontaktovat, najma pokial ide
o orgdny dohladu nad trhom. Nemusi to byt nevyhnutne adresa, na ktorej je dovozca skuto¢ne usadeny, ale moze to byt
napriklad jedno z centier sluzieb zdkaznikom.

Na vyrobku sa spravidla musi uviest identifikdcia a adresa dovozcu. Iba vtedy, ak to nie je mozné, sa identifikdcia a adresa
dovozcu modze uviest na obale alebo v sprievodnom dokumente k vyrobku. Takyto pripad moZe nastat, ak by dovozca
musel otvorit obal, aby na vyrobok mohol uviest svoj ndzov a adresu. Dalsie informacie od dovozcu nesmd prekryvat
informdcie, ktoré na vyrobok umiestnil vyrobca.

Mozno uviest aj adresu webového sidla, nie vSak namiesto postovej adresy. Adresa sa bezne skladd z ndzvu ulice a ¢isla
domu alebo ¢isla postovej schranky, postového smerového isla a ndzvu mesta, ale niektoré krajiny sa od tohto vzoru
mozu odchylovat. Z praktickych dovodov je vhodné uviest aj e-mailova adresu a/alebo telefonne ¢islo s cielom ulahcit
rychly kontakt s prislusnymi organmi.

4.2.2.3. Poziadavka wviest ndzov a adresu hospoddrskeho subjektu uvedeného v cldnku 4 nariadenia (EU) 2019/1020

Ak vyrobok patri do rozsahu posobnosti pravnych predpisov uvedenych v ¢ldnku 4 ods. 5 nariadenia (EU) 2019/1020 a je
uvedeny na trh Unie, musia hospodarske subjekty uvedené v ¢lanku 4 na vyrobku alebo na jeho obale, na baliku alebo
v sprievodnom dokumente uviest 1. ndzov, registrované obchodné meno alebo registrovanti ochrannd zndmku
a 2. kontaktné tidaje vratane postovej adresy.

Mozno uviest aj adresu webového sidla, nie viak namiesto postovej adresy. Adresa sa bezne skladd z ndzvu ulice a &isla
domu alebo ¢isla postovej schranky, postového smerového ¢isla a ndzvu mesta, ale niektoré krajiny sa od tohto vzoru
mozu odchylovat. Z praktickych dovodov je vhodné uviest aj e-mailovd adresu afalebo telefénne ¢islo s cielom ulah¢it
rychly kontakt s prislusnymi organmi.

4.2.2.4. Mozné postupy

Na vyrobku musi byt vzdy uvedeny ndzov a adresa vyrobcu. Na dovdzanych vyrobkoch musi byt uvedeny aj ndzov a adresa
dovozcu. Na Vyrobkoch patriacich do rozsahu posobnosti ¢lanku 4 nariadenia (EU) 2019 /1020 a uvedenych na trh Unie
musi byt uvedeny nazov a adresa zodpovedného hospodarskeho subjektu usadeného v EU. Na vyrobku je teda zvycajne
uvedend jedna alebo dve adresy (*'*):

— V pripade, Ze sa vyrobca nachddza v Eurdpskej Gnii, bude na vyrobku uvedend len jedna adresa (vyrobcu), pretoze
dovozca neexistuje.

— V pripade, Ze sa vyrobca (ktory sdm seba uvedie ako vyrobcu tym, Ze jeho ndzov a adresa sa nachddzajd na vyrobku)
nachddza mimo EU a vyrobky uvddza na trh Unie dovozca, na vyrobku sa uvedi dve adresy: adresa Vyrobcu a adresa
dovozcu.

(*") Napriklad adresa, ktord slizi ako informacny bod pre spotrebitelov a inych pouzivatelov v clenskom 3téte, v ktorom sa vyrobok
spristupniuje na trhu.
(*'"*) V odvetvi zdravotnickych pomocok musi byt na vyrobku uvedeny aj nizov a adresa splnomocneného zdstupcu.
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— Ak sa povodny vyrobca nachddza mimo EU a dovozca uvadza vyrobok na trh pod vlastnym menom alebo ochrannou
znamkou, alebo vyrobok, ktory uz bol uvedeny na trh, modifikuje (sposobom, ktory médze ovplyvnit stlad
s uplatnitelnymi poZiadavkami), potom sa dovozca povazuje za vyrobcu. Jedind adresa, ktord sa v takomto pripade
uvedie na vyrobku (alebo na obale ¢ v sprievodnom dokumente), je adresa dovozcu, ktory sa povazuje za
vyrobeu () (M9).

—V prlpade Ze sa vyrobca nachddza v EU (spolocnost nachddzajtica sa v EU, ktord sama seba uvedie ako vyrobcu tym, Ze
jej ndzov a adresa sa nachddzaji na vyrobku), hoci sa vyrobky vyrdbaji mimo EU, tito spolo¢nost sa povazuje za
vyrobcu, ktory uvidza Vyrobok na trhu Unie, a to aj v pripade, ak skutocny dovoz uskutocfiuje ind spolocnost.
V tomto pripade neexistuje dovozca v zmysle vymedzenia dovozcu a staci, ak sa na vyrobku uvedie iba adresa vyrobcu.

— Ak sa v pripade vyrobku patriaceho do rozsahu posobnost1 ¢lanku 4 nariadenia (EU) 2019/1020 a uvedeného na trh
Unie vyrobca nachddza mimo EU, vyrobok nemd dovozcu (pretoze sa koncovému pouzivatelovi mimo Unie posiela
priamo alebo prostrednictvom poskytovatela logistickych sluzieb) a vyrobca uréil splnomocneného zdstupcu, aby
v jeho mene plnil dlohy stanovené v ¢ldnku 4 ods. 3, musia byt na vyrobku (alebo na obale alebo v sprievodnom
dokumente, alebo v pripade hospodarskeho subjektu uvedeného v ¢lanku 4 na baliku) uvedené dve adresy: adresa
vyrobcu a adresa splnomocneného zdstupcu ako hospoddrskeho subjektu uvedeného v ¢lénku 4. To platf aj vtedy, ked
je vrobca usadeny v EU, ale uréil splnomocneného zistupcu, aby v jeho mene plnil Glohy stanovené v élanku 4 ods. 3.

— Ak sa v pripade vyrobku patriaceho do rozsahu posobnost1 ¢lanku 4 nariadenia (EU) 2019/1020 a uvedeného na trh
Unie vyrobca nachidza mimo EU, vyrobok nemd dovozcu a vyrobca neurcil splnomocneného zdstupcu, ale
s vyrobkom nakladd poskytovatel logistickych sluzieb usadeny v EU, musia byt na vyrobku (alebo na obale alebo
v sprievodnom dokumente, alebo v pripade hospodarskeho subjektu uvedeného v ¢lanku 4 na baliku) uvedené dve
adresy: adresa vyrobcu a adresa poskytovatela logistickych sluzieb ako hospodérskeho subjektu uvedeného v ¢lanku 4.

4.2.2.5. Identifikacny prvok

Na vyrobku musi byt umiestnené typové ¢islo, ¢islo Sarze, sériové ¢islo alebo ¢islo modelu alebo iny prvok, ktory umozni
jeho identifikdciu. Identifika¢né daje musia byt spravidla umiestnené na vyrobku. Vo vynimocnych pripadoch sa vsak
nemusia na vyrobku umiestnit, ak nie je mozné toto pravidlo dodrzat. To je opodstatnené v pripadoch, ked by oznacenie
bolo vzhladom na velkost a/alebo povahu vyrobku necitatelné alebo technicky nemozné (*V). V takychto pripadoch sa
identifikdcia musi umiestnit na obal, ak existuje, a/alebo uviest v sprievodnom dokumente. Identifikdcia na vyrobku sa
nesmie vynechat ani presundt zo samotného vyrobku na jeho obal alebo do sprievodnych dokumentov z ¢isto estetickych
alebo ekonomickych dévodov. Postidenie danych podmienok je na vyrobcovi.

Z tohto ustanovenia vyplyva, Ze ak vyrobok nemd obal alebo sprievodny dokument, identifikdcia sa musi umiestnif na
samotny vyrobok.

Poziadavka poskytuje vyrobcom moznost vybrat si prvok, ktory pouiijﬁ na identifikdciu vyrobku, za predpokladu, ze sa
zaru¢i vysledovatelnost. Identifikacny prvok musi zabezpecit jasny odkaz na prislusnd dokumentéciu, ktord preukazuje
stilad konkrétneho typu vyrobku, najmi EU vyhlasenie o zhode. Tento identifikaény prvok vyrobku je rovnaky ako v EU
vyhldseni o zhode. Identifika¢ny prvok zvoleny vyrobcom je dolezity aj v pripade stiahnutia z trhu alebo spitného
prevzatia, pretoZe vSetky vyrobky oznaCené tym istym identifikaénym prvkom sa budd musiet stiahnut z trhu alebo
spitne prevziat.

(*") Ak dovozca umiestni iba svoj ndzov a adresu a ponechd ochrannd zndmku povodného vyrobeu, zostdva dovozcom. Na vyrobku
(alebo obale ¢i v sprievodnych dokumentoch) sa uvedie adresa dovozcu aj vyrobcu.

() To plati aj v pripade, ak vyrobca a dovozca patria do rovnakej skupmy spolocnosti, a spolo¢nost so sidlom v EU, ktord dovéza
prislusny vyrobok do EU, preberd plni zodpovednost vyrobcu za vyrobok.

(*") 'V pripade hraciek moze ist napriklad o hracky pozostdvajice z viacerych Casti alebo zmontované z viacerych casti.
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V niektorych pripadoch, napriklad ak vyrobok pozostdva z niekolkych dielov alebo ide o zostavu niekolkych dielov, jeho
povaha neumoziiuje pripojenie identifika¢ného prvku. Identifikdcia vyrobku sa v tychto pripadoch musi umiestnit na obal
(alebo uviest v sprievodnom dokumente). Okrem oznalenia identifika¢nym prvkom na obale sa mozu dalej oznacit
jednotlivé vyrobky/diely/komponenty, a to na zdklade internych predpisov vyrobcu a s cielom minimalizovat riziko
mozného spitného prevzatia prostrednictvom pokrocilého systému vysledovatelnosti jednotlivych poloziek (napr. &isla
SarZe, ditumu vyroby).

Podla niektorych hospodérskych subjektov jednym zo spdsobov, ako odkazovat na vyrobky, je pouzit ako identifikdciu
¢islo polozky (tzv. ,SKU“ — ,Stock keeping unit' ) Toto ¢islo polozky mozno pouZit aj ako identifikitor na EU vyhldseni
o zhode spolu s dalsimi prvkami, ktoré umozuji vysledovatelnost.

Vyrobok pozostdva z niekolkych dielov/komponentov

Kazdy vyrobok je uzavrety v jednom obale, ale niektoré diely/komponenty by sa mohli bezne preddvat v inom obale ako
samostatné diely/komponenty alebo v inych kombindcidch dielov/komponentov. Niektoré diely/komponenty v tychto
obaloch mozno oznadit, zatial ¢o iné modzu byt prili§ malé alebo maja tvar, ktory neumoziuje umiestnit na ne oznacenie.
Z tychto dovodov je povolené, aby mala stiprava alebo aby mal obal ¢islo polozky a aby sa rovnaké ¢islo polozky uviedlo
v EU vyhlasenf o zhode.

Hlavnym téelom identifika¢ného prvku je umoznit orgdnom dohladu nad trhom identifikovat kazdy jednotlivy vyrobok
a spojit ho s EU vyhldsenim o zhode. Ak je pri vykone dohladu nad trhom vyrobok stdle v povodnom obale, bude lahké
tento prvok urdit, a teda skontrolovat, Ze zodpovedajiice EU vyhlésenie o zhode sa tyka daného vyrobku. Bolo by
zloZitejsie, ak by sa obal musel otvorit a prvky by sa museli ndjst na jednotlivych polozkdch a potom spojit s prvkami
uvedenym1 v konkrétnom EU vyhlaseni o zhode.

Vyrobok pozostdva z jednej zostavenej polozky

Aj ked vyrobok pozostdva len z jednej ,polozky*, byva bezné, Ze tento vyrobok vyrobca zostavil z niekolkych dielov (ktoré
spotrebitel nemd rozoberat). Diely tvoriace polozku (vyrobok) sa Casto pouZivajii v konstrukcii viacerych vyrobkov.
Niektoré Casti zvycajne nebyvaji dostatocne velké, aby bolo mozné na ne umiestnit identifikacny prvok, a iné casti zas
neumozituji oznacenie identifikacnym prvkom z technickych doévodov (nerovny povrch, sféricky tvar povrchu atd’). A

v tomto pripade je povolené umiestnit ¢islo polozky na obale a uviest rovnaké &islo v EU vyhlaseni o zhode.

Vyrobok pozostdva z jednej polozky, ktord nebola zostavend z niekolkych dielov

V tomto pripade sa moze zdat jednoduché oznacit samotny vyrobok identifika¢nym prvkom, ktory je rovnaky ako prvok
uvedeny v EU vyhldseni o zhode (t. j. ¢islo polozky). Rovnaky vyrobok sa vSak mozZe predavat v kombindcii s dal$imi
vyrobkami/polozkami v suprave KedZe v case vyroby nie je zndme, ktord z tychto poloZiek sa bude preddvat ,samostatne”
a ktord bude v obale spolu s inymi vyrobkaml je jednoduchsie umiestnit ¢islo polozky zodpovedajtice cislu v EU vyhldseni
o zhode na obal. To zaroven ulahéi orgdnom dohladu nad trhom spojenie vyrobku s EU vyhldsenim o zhode.

4.2.2.6. Identifikdcia hospoddrskych subjektov

Hospodarske subjekty st povinné uchovévat informécie o hospodérskych subjektoch, ktorym dodali svoje vyrobky alebo
od ktorych vyrobky kipili, pocas desiatich rokov alebo iného obdobia stanoveného v konkrétnych harmomzacnych
pravnych predpisoch Unie. Na koncového pouZivatela (spotrebitela) sa tito poziadavka nevztahuje, pretoze sa nepovazuje
za hospodarsky subjekt.

Sposob, ako majii hospoddrske subjekty splnif tito poziadavku, sa v harmonizacnych pravnych predpisoch Unie
nepredpisuje, treba vSak poznamenat, Ze orgdny dohladu nad trhom méZu poziadat o prislusné dokumenty vritane
faktdr, ktoré im umoznia vysledovat povod vyrobku. Preto by v zdujme splnenia poZziadaviek na vysledovatelnost mohlo
byt uzitoc¢né ponechat si faktary za dlhsie obdobie, nez je stanovené v tictovnych pravnych predpisoch.
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4.3. Technickd dokumentdcia

— Vyrobca musi vypracovat technickii dokumentdciu.

— Cielom technickej dokumentdcie je poskytniit informdcie o konstrukcii, vyrobe a fungovani vyrobku.

Harmonizaéné pravne predpisy Unie ukladaji vyrobcovi povinnost vypracovat technickii dokumentdciu obsahujicu
informacie na preukdzanie zhody vyrobku s prislusnymi poziadavkami. Tito dokumenticia médze byt siicastou
dokumentacie systému kvality, pre ktor sa v pravnych predpisoch stanovuje postup posudzovania zhody na zédklade
systému kvality (moduly D, E, H a ich varianty). Technickd dokumentacia musi byt k dispozicii, ked je vyrobok uvedeny na
trh, a to bez ohl'adu na jeho zemepisny povod alebo polohu (*'%).

Technickd dokumenticia sa musi uchovavat pocas desiatich rokov od ddtumu uvedenia vyrobku na trh, pokial sa
v prislusnych harmonizaénych pravnych predpisoch Unie vyslovne nestanovuje iné obdobie (). Ide o zodpovednost
vyrobcu alebo jeho splnomocneného zdstupcu usadeného v Unii. KedZe pojem ,uvedenie na trh sa vztahuje na kazdy
jednotlivy vyrobok, toto obdobie je potrebné pocitat od okamihu, ked je dany vyrobok, na ktory sa vztahuje technickd
dokumenticia, uvedeny na trh.

Obsah technickej dokumentdcie sa stanovuje v kazdom harmonizaénom akte Unie v stlade s prislusnymi vyrobkami.
Dokumenticia musi spravidla obsahovat opis vyrobku a jeho zamyslaného pouzitia, ako aj konstrukcie, vyroby
a fungovania vyrobku. Udaje uvedené v dokumentdcii zévisia od povahy vyrobku a od toho, ¢o sa z technického hladiska
povazuje za nevyhnutné na preukdzanie zhody vyrobku so zdkladnymi poziadavkami stanovenymi v prislusnych
harmonizacnych pravnych predpisoch Unie, alebo ak sa uplatnili harmonizované normy, s tymito harmonizovanymi
normami, priom sa uvedd zdkladné poziadavky, ktoré s v tychto normdch uvedené. Poziadavky uvedené v prilohe II
k rozhodnutiu ¢. 768/2008/ES sa vztahuji na obsah technickej dokumentécie, ktory je relevantny na preukdzanie zhody
vyrobku s prislusnymi harmonizaénymi pravnymi predpismi. Okrem toho poziadavka na ,primerand analyzu
a hodnotenie rizik“ vyzaduje, aby vyrobca najprv identifikoval vSetky mozné rizikd a stanovil konkrétne harmonizacné
pravne predpisy Unie a zakladné uplatnitelné poziadavky. Tato analyza sa musi zdokumentovat a zahrnt do technickej
dokumentdcie. Okrem tohq musi vyrobca zdokumentovat hodnotenie toho, ako hodnoti identifikované rizika, aby sa
zabezpecilo, ze produkt spliia platné zdkladné poziadavky (napriklad uplatiovanim harmonizovanych noriem). Ak sa
uplatrivje len cast harmonizovanych noriem alebo ak nie st zahrnuté vsetky uplatnitelné zakladné poziadavky,
v technickej dokumentdcii sa md dokumentovat aj sposob, akym sa riesia uplatnitelné zdkladné poziadavky, ktoré nie st
zahrnuté.

V pripade zmeny konstrukcie vyrobku alebo nového postidenia zhody sa musia v technickej dokumentacii uviest vetky
verzie vyrobku s opisom zmien, sposobu, ako mozno rozne verzie vyrobku identifikovat, a informédciami o jednotlivych
postdeniach zhody. Ucelom je zabranit situdcidm, kde by bol po celt Zivotnost vyrobku orgin dohladu nad trhom
konfrontovany s predchddzajicimi verziami vyrobku, na ktory sa verzia technickej dokumentdcie, ktord mu bola
predloZena, nevztahuje.

V niektorych harmonizaénych aktoch Unie sa vyZaduje, aby bola technickd dokumenticia napisand v jazyku uznanom
notifikovanou osobou (*). Na ti¢ely vykondvania postupov posudzovania zhody, ktoré si vyZaduja riadne overenie trefou
stranou, by dokumentdcia mala byt vzdy v jazyku zrozumitelnom notifikovanej osobe, aj ked sa tito poziadavka vyslovne
neuvadza v harmonizaénych pravnych predpisoch Unie.

(*'%) Pozri informdcie o uvddzani na trh v oddiele 2.3.

(%) V oblasti zdravotnickych pomdcok vyrobca implantovatelnjch pomécok uchovéva EU vyhldsenie o zhode na poskytnutie
prislusnym orgdnom najmenej 15 rokov od uvedenia poslednej pomocky na trh (¢ldnok 10 ods. 8 nariadenia 2017/745).

(**) Pozri smernice tykajiice sa jednoduchych tlakovych nddob, strojovych zariadeni (modul B), vdh s neautomatickou ¢innostou,
plynovych spotrebi¢ov, zdravotnickych pomécok, potencidlne vybusnej atmosféry, vytahov (moduly B, C, D, G, H), tlakovych
zariadeni, diagnostickych zdravotnickych pomaocok in vitro a radiovych zariadeni.
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4.4. EU vyhlisenie o zhode

— Vyrobca alebo jeho splnomocneny zdstupca usadeny v Unii musi vypracovat a podpisat EU vyhldsenie o zhode v rdmi postupu
posudzovania zhody stanoveného v harmonizaényich pravnych predpisoch Unie.

— EU vyhldsenie o zhode musi obsahovat vsetky informdcie potrebné na urcenie harmonizacnych pravnych predpisov Unie, na
zdRlade ktorjch bolo vydané, vrdtane vyrobcu, splnomocneného zdstupcu, notifikovanej osoby, ak je to vhodné, vyrobku
a pripadne odkazu na harmonizované normy alebo iné technické specifikdcie.

— Ak sa na vyrobok vztahuje niekolko harmonizaénych pravnych predpisov Unie, v ktorych sa vyZaduje EU vyhldsenie o zhode, je
potrebné jediné vyhldsenie o zhode.

— Jediné vyhldsenie o zhode moZe tvorit dokumentdcia obsahujtica vsetky prislusné jednotlivé vyhldsenia o zhode.

Harmonizaénymi pravnymi predpismi Unie sa ukladd vyrobcovi povinnost vypracovat a podpisat EU Vyhlasenle o zhode
pred uvedenim vyrobku na trh (**)). Vyrobca alebo jeho splnomocneny zdstupca usadeny v Unii musi vypracovat
a podpisat EU vyhldsenie o zhode v rdmci postupu posudzovanla zhody stanoveného v harmoniza¢nych prévnych
predpisoch Unie. EU vyhldsenie o zhode je dokument, v ktorom sa uvédza, Ze dany vyrobok splha vsetky prislusné
poziadavky platnych pravnych predpisov.

Vypracovanim a podpisom EU vyhlésenia o zhode vyrobca preberd zodpovednost za stlad vyrobku.

Podobne ako v pripade technickej dokumentacie (**?) sa EU vyhldsenie o zhode musi uchovavat pocas desiatich rokov od
détumu uvedenia vyrobku na trh, pokial sa v prévnych predpisoch nestanovuje iné obdobie (**)). Ide o zodpovednost
vyrobcu alebo jeho splnomocneného zdstupcu usadeného v Unii. V pripade dovazanych vyrobkov musi zodpovednost za
vyhlasenie o zhode prevziat dovozca ().

EU vyhlaseme o zhode sa musi aktualizovat (**). EU vyhlisenie o zhode je $pecifické pre kazdy jednotlivy vyrobok, aj ked
sa vyraba v sérii. V praxi sa rovnakd verzia EU vyhldsenia o zhode moZze uplatiiovat na mnohé jednotlivé vyrobky, ktoré sa
vyrbaji v sérii. Len ¢o sa viak ktorykolvek z prvkov EU vyhldsenia o zhode zmen, verzia EU vyhldsenia o zhode sa
v pripade vyrobkov uvedenych na trh po tejto zmene bude musiet aktualizovat. Takymito zmenami mézu byt napriklad
zmeny v pravnych predpisoch, zmeny vo verzidch harmonizovanych noriem alebo zmeny kontaktnych tdajov vyrobeu ¢i
splnomocneného zdstupcu.

Obsah EU vyhldsenia o zhode bud odkazuje na vzor vyhldsenia uvedeny v prilohe Il k rozhodnutiu ¢. 768/2008|ES, alebo
na vzor vyhldsenia, ktory je priamo pripojeny k danym odvetvovym harmonizaénym pravnym predpisom Unie. Norma EN
ISO[IEC 17050-1 bola vypracovand s cielom poskytntt vSeobecné kritérid pre vyhldsenie o zhode a moZe sa pouzit aj ako
usmerfiovaci dokument za predpokladu, Ze je v stlade s prislusnymi harmonizaénymi pravnymi predpismi Unie.
Vyhldsenie moze mat podobu dokumentu, stitku alebo podobného oznacenia a informdcie v fiom musia byt dostato¢né,
aby bolo mozné vsetky vyrobky, na ktoré sa vztahuje, spitne vysledovat.

(*') Upozorfiujeme, Ze v smernici 2006/42ES sa stanovuje, Ze pri uvadzani na trh ,iasto¢ne skompletizovanych strojovych zariadeni* j
takisto potrebné prilozit takzvané vyhldsenie o Zaclenem ktoré sa Iisi od EU vyhlasema o zhode. Podl'a nariadenia (ES) ¢. 552/ 2004
musia mat komponenty siete manazmentu letovej prevadzky v Eurdpe priloZené vyhldsenie o zhode alebo vyhldsenie o vhodnosti
pouzivania.

(**) Pozri viac informécif o technickej dokumentacii v oddiele 4.3.

() Podla pravnych predpisov o zdravotnickych poméckach sa EU vyhlsenie o zhode musi v pripade implantovatelnych zdravotnickych
pomdcok uchovévat 15 rokov.

(**¥) Pozri informécie o zodpovednostiach vyrobcu, splnomocneného zdstupcu a dovozcu v kapitole 3.

(**) Pozri ¢lanok R10 ods. 2 rozhodnutia ¢. 768/2008ES.
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Vo vzore vyhldsenia podla rozhodnutia ¢. 768/2008 ES sa uvedie:

1. identifika¢né &islo vyrobku. Toto ¢islo nemusi byt jedinecné pre kazdy vyrobok. Moze ist o ¢islo vyrobku, Sarze, typové
alebo sériové ¢islo (). Rozhodnutie sa ponechdva na vyrobcu (*%);

2. meno a adresa vyrobcu alebo jeho splnomocneného zdstupcu, ktory vyhldsenie vydal;
3. ozndmenie o tom, Ze vyhldsenie sa vyddva na vyhradni zodpovednost vyrobcu;

4. identifikdcia vyrobku umoznujtica vysledovatelnost. Ide v podstate o akékolvek dolezité informdcie dopliujtce bod 1,
ktoré opisujt vyrobok a umoziiuji jeho Vysledovatel’nost’ V pripade potreby na tcely identifikdcie vyrobku mézu tieto
informdcie obsahovat obrdzok, ale pokial nie je tito poziadavka stanovend v harmonizacnych pravnych predpisov
Unie, rozhodnutie sa ponechdva na vyrobcu;

5. vietky prisluiné harmonizacné pravne predpisy Unie splnili normy, na ktoré sa odkazuje, alebo iné technické
$pecifikdcie (napriklad vnitrostitne technické normy a $pecifikicie) presnym, tiplnym a jasne vymedzenym sposobom;
teda s uvedenim verzie a/alebo datumu prislusnej normy;

6. nazov a identifika¢né ¢islo notifikovanej osoby alebo 0sob, ak boli zapojené do postupu posudzovania zhody (**¥) (),
a v relevantnych pripadoch odkaz na prislusné osvedéenie (osvedcenia);

7. vietky dopliiujice informdcie, ktoré mozu byt potrebné (napr. stupen, kategdria), ak je to vhodné;

8. ddtum vydania vyhldsenia; podpis a titul alebo rovnocenné oznacenie zodpovednej osoby (*) (¥!); moZe sa uviest
akykolvek ddtum po uzavreti posudzovania zhody.

Ak sa na vyrobok vztahuje viac harmonizacnych pravnych predpisov Unie, vyrobca alebo jeho splnomocneny zastupca
musi poskytnit jediné Vyhlaseme o zhode v savislosti so vietkymi tymito aktmi Ume (*). V zdujme zniZenia
administrativnej zitaze hospodarskych subjektov a ulahéenia jej adaptacie na tGipravu jedného z uplatnitelnych aktov Unie
moze jedno vyhldsenie tvorit sibor prislusnych jednotlivych Vyhlasem o zhode (*%).

EU vyhldsenie o zhode sa musf na poZziadanie spristupnit orgdnu dohladu. Okrem toho sa v harmoniza¢nych pravnych
predpisoch Unie tykajicich sa strojovych zariadeni, zariadeni uréenych na pouzitie v potencidlne vybusnej atmosfére,
rddiovych zariadeni, meradiel, rekreacnych plavidiel, vytahov, vysokorychlostnych a konvencnych zelezni¢nych systémov
a komponentov eurépskej siete manazmentu letovej prevadzky stanovuje, Ze vyrobky musi sprevadzat EU vyhldsenie
o zhode.

EU vyhldsenie o zhode musi byt preloZené do jazyka alebo jazykov pozadovanych ¢lenskym statom, v ktorom sa vyrobok
uvadza na trh alebo spristupiiuje na trhu (*¥). V harmonizaénych pravnych predpisoch Unie sa nemusi nevyhnutne
stanovit povinnost prekladu. Logicky by to mal byt vyrobca alebo iny hospodarsky subjekt, ktory vyrobok spristupfiuje.

EU vyhldsenie o zhode musi podpisat vyrobca alebo jeho splnomocneny zdstupca. Ak preklad EU vyhlésenia o zhode,

() ,Cislo“ moze byt aj alfanumericky kéd.

(*’) Okrem toho bez ohladu na to, ¢i to je alebo nie je vyslovne stanovené v harmoniza¢nych pravnych predpisoch Unie, vjrobcovia
majii moznost doplnit identifikaéné &islo EU vyhldsenia o zhode v siilade s normou EN ISO/IEC 17050-2.

(%) Zésah notifikovanej osoby sa nevyzaduje vo vietkych harmonizacnych pravnych predpisoch Unie, resp. poziadavka sa nevztahuje na
vietky vyrobky.

() Meno a adresu osoby, ktord uchovava technickii dokumentdciu, mozu vyzadovat aj niektoré harmonizaéné pravne predpisy Unie,
pretoze podla nich technickd dokumentédciu nemd uchovdvat len vyrobca.

(*°) Mohol by to byt vykonny riaditel alebo iny zdstupca spolocnosti, ktory bol povereny touto povinnostou.

(') Nie je potrebné, aby signatdr mal sidlo v Eurépskej tnii. Vyrobca usadeny mimo Unie je opravneny vykonavat vietky postupy
posudzovania zhody vo svojich vlastnych priestoroch a podpisat EU vyhlasenie o zhode, pokial nie je v prislusnych harmonizaénych
prévnych predpisoch Unie stanovené inak.

() Clénok 5 rozhodnutia ¢. 768/2008|ES.

(*) Pozri napriklad odovodnenie 22 smernice 2014/35/EU alebo podobné oddvodnenie 24 smernice 2014/34/EU

% Clénok R10 ods. 2 prilohy I k rozhodnutiu ¢. 768/2008|ES.
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ktory vypracoval iny hospoddrsky subjekt, nie je podpisany vyrobcom, je spolu s preloZzenou képiou potrebné prilozit aj
képiu origindlneho EU vyhldsenia o zhode podpisaného vyrobcom.

4.5. PozZiadavky na oznaovanie

4,5.1. Oznacenie CE

4.5.1.1. Vymedzenie a iiloha oznacenia CE

— Oznacenie CE oznacuje zhodu vyrobku s pravaymi predpismi Unie, ktoré sa vztahujii na vyrobok a v ktorych sa stanovuje
oznacenie CE.

— Oznacenie CE sa umiestni na vyrobky, ktoré sa uvedii na trh EHP a turecky trh bez ohladu na to, ¢i sii vyrobené v EHP,
v Turecku alebo v inej krajine.

Oznacenie CE je klti¢ovym ukazovatelom (nie viak dokazom) stiladu vyrobku s pravnymi predpismi EU a umoziuje volny
pohyb vyrobkov na trhu v EHP a Turecku, ¢i uz st vyrabané v EHP, Turecku alebo v inej krajine.

Clenské stity Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP — ¢lenské stity EU a niektoré krajiny EZVO: Island, Nérsko,
Lichtenstajnsko) nesmd obmedzovat uvddzanie vyrobkov s oznacenim CE na trh, pokial nemozno takéto opatrenia
odovodnit na zdklade dokazov o nestlade vyrobku. To plati aj pre vyrobky vyrobené v tretich krajindch, ktoré sa predévaju
v EHP.

Oznacenie CE neznamend, Ze vyrobok bol vyrobeny v Eurépskej tnii. Oznacenie CE vyjadruje zhodu s poziadavkami
stanovenymi v prislusnych harmonizaénych pravnych predpisoch Unie. Preto sa povazuje za zdkladnd informéciu pre
organy clenskych $titov, ako aj dalSie prislusné strany (napriklad distribatorov). Oznacenie CE neslizi na komercné tcely,
t.j. nejde o marketingovy ndstroj.

Oznacenie CE je viditelnym vysledkom celého procesu zahifiajiceho posudzovanie zhody v $irSom zmysle slova
a znamend, Ze vyrobca deklaroval, Ze vyrobok je v stlade s harmonizaénymi pravinymi predpismi Unie.

4.5.1.2. Vztah s existujiicimi prdvhymi predpismi

— V nariadeni (ES) ¢ 765/2008 sa stanovujii vSeobecné zdsady tykajiice sa oznacenia CE, zatial ¢o v rozhodnuti
¢ 768/2008/ES sa stanovujii pravidld vztahujtice sa na jeho umiestnenie.

— Odvetvové harmonizacné pravne predpisy Unie, v ktorych sa upravuje oznacenie CE, vychddzajii z nariadenia (ES)
¢ 765/2008 a rozhodnutia ¢. 768/2008//ES.

V nariadeni (ES) ¢. 765/2008 sa stanovuje vymedzenie, formét a vieobecné zdsady, ktoré sa vztahuji na oznacenie CE.
V rozhodnuti ¢. 768/2008/ES sa stanovuju postupy posudzovania zhody, ktorych vysledkom je umiestnenie takéhoto
oznacenia.

Odvetvové harmonizacné prévne predpisy Unie, v ktorych sa stanovuje umiestnenie oznacenia CE, zvycajne vychadzajt zo
zdsad stanovenych v nariadeni (ES) ¢. 765/2008 a rozhodnuti ¢. 768/2008/ES.

Vo vieobecnosti plati (*), Ze oznacenie CE mozno v legislativnom akte Unie uviest ako oznacenie zhody s pravnymi
predpismi, ak:

— sa pouzije metdda tiplnej harmonizdcie, ¢o znamend, Ze st zakdzané rozdielne vnitrostatne predpisy, ktoré sa vztahujt
na tie oblasti ako legislativny akt,

(**) Posudzovanie zhody podla predpisov o stavebnych vyrobkoch sa nevykondva podla rozhodnutia ¢. 768/2008ES, hoci prévne
predpisy o stavebnych vyrobkoch stanovuji oznacenie CE. Rozdiel spociva v tom, Ze oznalenie CE podla prévnych predpisov
o stavebnych vyrobkoch uvaddza troven wzitkovych vlastnosti vyrobku, a nie zhody v uz$om zmysle, ako je to v pripade inych
legislativnych aktov, v ktorych sa stanovuje oznacenie CE.
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— sav harmonizaénom akte Unie stanovujd postupy posudzovania zhody podl'a rozhodnutia &. 768/2008/ES.
Existujii vak vynimky.

V ndlezite odovodnenych pripadoch sa v celom harmonizaénom prévnom predpise, ktory vychddza z rozhodnutia
¢. 768/2008/ES, moze stanovit iné oznacenie namiesto oznacenia CE. Napriklad v smernici o vybaveni nimornych lodi sa
nestanovuje oznacenie CE, ale $pecifické oznacenie zhody — znacka kormidla. — Na pouzivanie znacky kormidla sa vztahujt
aj vieobecné zdsady uvedené v nariadeni (ES) ¢. 765/2008 a rozhodnuti ¢. 768/2008/ES a kazdy odkaz na oznacenie CE sa
vyklad4 ako odkaz na znacku kormidla. Podobne pri prepravovatelnych tlakovych zariadeniach sa vyzaduje oznacenie ,Pi“
namiesto oznacenia CE.

4.5.1.3. Kto musi (nesmie) umiestriovat oznacenie CE

— Oznaéenie CE umiestriuje vyrobca (usadeny v Unii alebo mimo nej) alebo jeho splnomocneny zdstupca usadeny v Uni.

— Umiestnenim oznacenia CE vyrobca vyhlasuje na svoju vylucnii zodpovednost, Ze vyrobok spliia vetky platné legislativne
poziadavky Unie a Ze prislusné postupy posudzovania zhody boli tispesne vykonané.

Vyrobca, ¢i uZ je usadeny v Unii alebo mimo nej, je subjekt zodpovedny za zhodu vyrobku s ustanoveniami
harmonizaénych pravnych predpisov Unie a umiestnenie oznacenia CE. Vyrobca méZe poverit splnomocneného zéstupcu,
ktory umiestni oznacenie CE v jeho mene.

Umiestnenim oznacenia CE na vyrobok vyrobca na vlastnd vylu¢nii zodpovednost (a bez ohl'adu na to, ¢i bola zapojend do
postupu posudzovania zhody tretia strana) vyhlasuje zhodu so vSetkymi pravnymi poziadavkami, ktoré musia splhat
vyrobky s oznacenim CE.

Ak dovozca, distribiitor alebo iny hospodarsky subjekt uvddza vyrobky na trh pod svojim vlastnym menom alebo
ochrannou zndmkou alebo ich upravuje, potom preberd zodpovednost vyrobcu. Rozumie sa tym aj zodpovednost za
zhodu vyrobku a umiestnenie oznacenia CE. V takom pripade musi mat dostatoéné informdacie o ndvrhu a vyrobe
vyrobku, kedZe pri umiestiiovan{ oznacenia CE preberd pravnu zodpovednost.

4.5.1.4. Zdsady umiestiiovania oznacenia CE

Oznacenie CE musi mat takiito podobu. Ak sa oznacenie CE zmensi alebo zvicsi, musia byt dodrZané vzdjomné pomery.

Oznacenie CE sa na vyrobok alebo jeho 3$titok musi umiestnif viditelne, Citatelne
a nezmazatelne. Ak to vSak vzhladom na povahu vyrobku nie je mozné alebo povolené,
musi sa umiestnit na obal, ak ho vyrobok md, afalebo uviest v sprievodnych
dokumentoch. V zdsade sa oznaCenie CE nemodZze umiestnif, kym sa nevykond postup
posudzovania zhody, ktorym sa zabezpeli, Ze vyrobok spliia vietky ustanovenia
prislusnych harmonizaénych aktov Unie. Zvycajne je to na konci vyrobnej fizy. Tato
skutoénost nepredstavuje Ziadny problém, ak sa napriklad oznacenie CE nachddza na
Stitku, ktory sa na vyrobok pripevni az po konecnej kontrole. Ak sa vSak (napriklad)
oznaCenie CE umiestni vyrazenim alebo odlievanim, mozno ho umiestnit v ktoromkolvek $tddiu vyrobnej fazy, za
predpokladu, Ze sa zhoda vyrobku over{ v rdmci vyrobného procesu.

Poziadavka na viditelnost znamend, ze oznacenie CE musi byt lahko pristupné pre vetky strany. Mohlo by byt napriklad
umiestnené na zadnej alebo spodnej strane vyrobku. Poziadavka vidite[nosti nevyhnutne neznamend, Ze oznacenie CE
musf byt viditelné pred otvorenim obalu vyrobkov, pretoze umiestnenie oznacenia CE aj na obale je potrebné len vtedy, ak
sa to vyslovne vyZaduje v prislusnych aktoch Unie. V pripade vyrobkov, ktoré si vyzadujii montdz, by oznacenie CE malo
zostat viditelné aj po montdzi, ale nemusi byt viditelné po konecnej instaldcii a pri beznom pouzivani. Vyzaduje sa
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minimdlna vy$ka 5 mm, aby sa zabezpetila jeho citatelnost. Podla niektorych prévnych predpisov (%) sa vsak tento
minimélny rozmer oznacenia CE nemusi uplatiiovat v pripade malych zariadeni alebo komponentov.

Oznaéenie CE moze mat rozne formy (napr. farebné, vystipené/vyhibené), pokial je viditelné, Citatelné a respektuijt sa jeho
proporcie. Zdrovein musi byt nezmazatelné, aby ho za normélnych okolnosti nebolo mozné odstranit bez zanechania
ndpadnych stop (v niektorych normach tykajtcich sa vyrobkov sa napriklad stanovuje skiiska trenim s vodou a ropnymi
derivatmi). Je na vyrobcovi, aby zabezpecil, Ze jeho technologlcke riesenie spina p021adavky viditelnosti, Citatelnosti
a nezmazatelnosti (**’). Neznamend to v3ak, Ze oznacenie CE musi tvorit neoddelitelnd sticast vyrobku.

V niektorych pripadoch vsak umiestnenie oznacenia CE na vyrobok nie je nemozné (napriklad na urcité typy vybusnin)
alebo nie je mozné na zdklade odévodnenych technickych alebo ekonomickych podmienok. Dalej mozu existovat pripady,
ked' pri umiestnen{ nie je mozné dodrzat minimalne rozmery alebo nie je mozné zabezpecit, aby bolo oznalenie CE
umiestnené viditelne, ¢itatelne a nezmazatelne.

V takych pripadoch sa oznacenie CE mo6Ze umiestnit na obal, ak existuje, a/alebo uviest v sprievodnom dokumente, ak sa
v harmomzacnych pravnych predpisoch Unie takéto dokumenty stanovuji. Oznacenie CE na vyrobku sa nesmie vynechat
ani presuntt zo samotného vyrobku na jeho obal alebo sprievodné dokumenty z €isto estetickych dévodov.

V nariadeni (ES) ¢. 765/2008 a rozhodnuti ¢. 768/2008/ES sa stanovuje, Ze oznacenie CE mus{ mat rozmery, format
a proporcie uvedené v prilohe 1T k nariadeniu (ES) ¢. 765/2008 a musi byt ¢itate[né a jasne umiestnené. Nariadenim (ES)

¢. 765/2008 a rozhodnutim ¢. 768/2008ES sa nezakazuje Ziadny dizajn (napr. ,vyhlbeny* dizajn), ak sii dodrzané
uvedené podmienky. Vyhradne elektromcke oznacovanie vSak nie je povolené.

Okrem toho, ak sa vyrobky preddvaji online, je vhodné, aby na predmetnom webovom sidle bolo uvedené a viditelné
oznacenie CE a vietky pozadované upozornenia podla platnych pravnych predpisov pred tym, ako koncovy pouzivatel
uskuto¢ni ndkup.

4.5.1.5. Umiestnenie oznacenia CE spolu s identifikacnym cislom notifikovanej osoby

Ak je notifikovand osoba zapojend do fazy kontroly Vyroby v stlade s prislu§nymi harmonizaénymi pravnymi predpismi
Unie, musi byt jej identifikacné &islo uvedené za oznacenim CE. Ak sa to vyZaduje v pravnych predpisoch, vyrobca alebo
jeho splnomocneny zdstupca umiestni identifika¢né ¢islo na zodpovednost notifikovanej osoby.

Notifikovand osoba moze byt zapojend do vyrobnej fazy v zavislosti od pouZitych postupov posudzovania zhody. Za
oznacenim CE musi nasledovat identifikacné &islo notifikovanej osoby iba vtedy, ak je zapojend do vyrobnej fazy.
Identifika¢né ¢islo notifikovanej osoby zapojenej do posudzovania zhody vo fize ndvrhu podla modulu B teda nebude
nasledovat za oznacenim CE. Niekedy je do vyrobnej fizy zapojenych viac notifikovanych osob, k comu moze dojst vtedy,
ked sa uplatiiuje viac ako jeden harmonizaény text Unie. V tychto situdcidch bude za oznacenim CE nasledovat niekol'ko
identifika¢nych cisiel.

Ak sa teda na vyrobku uvddza oznacenie CE bez identifika¢ného &isla, znamend to, Ze:
— bud do fazy navrhu alebo vyrobnej fizy nezasiahla ziadna notifikovand osoba (modul A),
— alebo do vyrobnej fizy na zdklade rozhodnutia vyrobcu zasiahol akreditovany vnitropodnikovy orgn (moduly A1, A2),

— alebo notifikovand osoba zasiahla do fazy navrhu (modul B), ale nie do vyrobnej fazy (modul C nasledujtici po module B),

(%) Napriklad strojové zariadenia, osobné ochranné prostriedky, aktivne implantovatelné zdravotnicke pomocky, zdravotnicke pomocky,
potencidlne vybusné atmosféry, vytahy v pripade strojovych zariadeni malych rozmerov, diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro,
rddiové zariadenia alebo vybavenie ndmornych lodi.

(*") Napriklad pouzivanie LCD displeja na pripevnenie oznacenia CE sa povazovalo za vhodné pri urcitych vyrobkoch, ako st vytahy, za
predpokladu, Ze vyrobca zabezpeli splnenie poZziadavky na Citatelnost, viditelnost a nezmazatelnost, pricom najmi slovo
Jnezmazatelne“ naznacuje, Ze toto oznacenie musi byt trvalym oznacenim, ktoré nemoze zmizntt v dosledku elektronickej poruchy
ani zmizndat pocas Zivotnosti alebo pouZzivania vytahu.
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— alebo notifikovand osoba zasiahla do fiazy ndvrhu (modul B) a na zdklade rozhodnutia vyrobcu akreditovany
vnutropodnikovy orgdn zasiahol do vyrobnej fizy (moduly C1, C2 nasledujiice po module B).

Ak sa vSak na vyrobku uvddza oznacenie CE spolu s identifika¢nym ¢islom (%), znamend to, Ze:
— bud do vyrobnej fizy na zaklade rozhodnutia vyrobcu zasiahla notifikovand osoba (moduly A1, A2),

— alebo notifikovand osoba zasiahla vo fize ndvrhu (modul B) a na zdklade rozhodnutia vyrobcu zasiahla notifikovand
osoba (nie nevyhnutne té istd osoba, ale osoba, ktorej identifika¢né ¢islo sa uvedie) do vyrobnej fizy (moduly C1, C2
nasledujiice po module B),

— alebo notifikovand osoba zasiahla vo fdze ndvrhu (modul B) a notifikovand osoba (nie nevyhnutne td istd osoba, ale
osoba, ktorej identifikacné ¢islo sa uvedie) zasiahla do vyrobnej fizy (moduly C1, C2, D, E, F nasledujiice po module B),

— alebo notifikovand osoba zasiahla do fizy navrhu a vyrobnej fazy (moduly D1, E1, F1, G1, H, H1).

Oznacenie CE a identifikacné &islo notifikovanej osoby sa na vyrobok nemusia nevyhnutne umiestnit v Unii. MoZu sa na
vyrobok umiestnif v tretej krajine, napriklad ak je vyrobok vyrobeny v tejto kra)me a notifikovand osoba vykondva
posudzovanie zhody v tejto krajine v stlade s prislusnymi harmomzacnyml pravnymi predpismi Unie. Oznacenie CE
a identifika¢né ¢islo sa nemusia umiestnit na vyrobok naraz, pokial st uvedené spolu.

4.5.1.6. Ktoré vyrobky musia (nesmii) mat oznacenie CE

— Oznacenie CE musi byt na vyrobok umiestnené pred tym, nez je akykolvek vyrobok, na ktory sa vztahuje, uvedeny na trh,
okrem pripadov, ked sa v konkrétnych harmonizacnych pravnych predpisoch Unie stanovuje inak.

— Ak vyrobky podlichajii viacerym harmonizacnym aktom Unie, v ktorych sa stanovuje umiestnenie oznacenia CE, oznacenie
znamend, Ze vyrobky st v zhode s ustanoveniami vsetkych tychto aktov.

— Vyrobok nesmie mat oznacenie CE, pokial sa nafi nevztahujii harmonizacné prdvne predpisy Unie, v ktorych sa stanovuje
umiestnenie takéhoto oznacenia.

Nie v3etky vyrobky musia mat oznacenie CE (**). Povinnost umiestnit oznacenie CE sa vztahuje na vietky vyrobky v rdmci
rozsahu posobnostl legislativnych aktov upravujtcich jeho umiestiovanie, ktoré st uréené na trh Unie. Oznacenie CE sa
teda musi umiestnit:

— na vSetky novovyrabané vyrobky podliehajice pravnym predpisom, v ktorych sa stanovuje oznacenie CE, ¢i uz st
vyrobené v ¢lenskych $tdtoch alebo v tretich krajindch,

— na pouzité vyrobky dovazané z tretich krajin podlichajice pravnym predpisom, v ktorych sa stanovuje oznacenie CE,

— na podstatne modifikované vyrobky, ktoré podobne ako nové podliehaji pravnym predpisom stanovujicim oznacenie
CE a ktoré boli upravené takym sposobom, Ze by to mohlo ovplyvnit bezpe¢nost alebo siilad vyrobku s prislusnymi
harmoniza¢nymi pravnymi predpismi.

V niektorych pripadoch sa vyrobok povazuje za konecny na tcely urcitého harmonizacného aktu Unie a musi mat
oznacenie CE. Rovnaky vyrobok sa ndsledne zacleni do iného konecného Vyrobku ktory sam podlieha inému
harmonizaénému aktu Unie, v ktorom sa takisto vyzaduje oznacenie CE. To vedie k situacii, ked mozno na vyrobku njst
viac ako jedno oznacenie CE (**).

(%) Upozortiujeme, ze v prlpade Ze sa na vyrobok a oznacenie CE s uvedenym identifikacnym ¢&islom vztahuji viaceré harmonizacné
akty Unie, neznamend to, Ze notifikovana osoba zasahuje do postupu posudzovania zhody podla kazdého z uplatnitelnych aktov.
Niektoré z platnych harmonizaénych pravnych predpisov Unie nemusia vyZadovat zdsah notifikovanej osoby.

(**) V nariadeni (ES) ¢. 552/2004 o interoperabilite siete manazmentu letovej prevadzky v Eurépe sa nestanovuje oznacenie CE.

(**) Typickym prikladom je pocitac.
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Harmonizaéné pravne predpisy Unie, v ktorych sa vieobecne stanovuje oznacenie CE, mozu vylticit pouZitie oznacenia CE
na niektorych vyrobkoch. Vo vieobecnosti plati, Ze tieto vyrobky mozu ist do volného obehu, ak:

a) ich sprevidza:

— vyhldsenie o zacleneni v pripade ¢iasto¢ne skompletizovaného strojového zariadenia podla smernice o strojovych
zariadeniach,

— vyhldsenie vyrobcu alebo dovozcu v pripade Ciasto¢ne dokonéenych plavidiel podla smernice o rekreaénych
plavidlach a vodnych skiitroch;

b) ich sprevddza osvedcenie o zhode v pripade komponentov, ktoré sti vymedzené v smernici o zariadeniach a ochrannych
systémoch ur¢enych na pouzitie v potencidlne vybusnej atmosfére (ATEX);

c) ich sprevddza vyhldsenie v pripade:

— zdravotnickych pomdcok a pomdcok urCenych na klinické skisky na mieru podla prévnych predpisov
o zdravotnickych pomaéckach,

— pomédcok uréenych na hodnotenie funkcii podla pravnych predpisov o diagnostickych zdravotnych pomockach in
vitro;

d) ich sprevddza osvedcenie o zhode v pripade prislusenstva podla smernice tykajiicej sa plynovych spotrebicov;

e) sa na vyrobku uvddza meno vyrobcu a idaj o maximaélnej kapacite v pripade pristrojov, ktoré nie si predmetom
posudzovania zhody, podla smernice o vdhach s neautomatickou ¢innostou;

f) je vyrobok vyrobeny v stlade so spravnou inZinierskou praxou v pripade niektorych nddob podla smernic tykajicich sa
jednoduchych tlakovych nddob a tlakovych zariadeni.

Okrem toho smernica o tlakovych zariadeniach opraviiuje clenské $taty, aby na svojom tzemi povolili uvedenie na trh a do
prevadzky pouzivatelmi tlakovych zariadeni alebo zostdv, ktoré nemaji oznacenie CE, ale ktoré boli predmetom postdenia
zhody vykonaného inspektordtom pouzivate[ov namiesto notifikovanej osoby.

4.5.1.7. Oznacenie CE a iné oznacenia

— Oznacenie CE je jedinym oznacenim zhody oznacujiicim, Ze vyrobok je v silade s harmonizacnymi pravnymi predpismi Unie,
ktoré sa nani vz€ahujii a v ktorych sa stanovuje oznacenie CE.

— Clenské stdty nesmil vo svojich vniitrostdtnych prdvnych predpisoch uvddzat odkazy na iné oznacenia zhody, ktoré by sa
prekryvali s oznacenim CE.

— Vyrobok moze mat aj dalSie oznacenia a znacky, za predpokladu, Ze plnia inii funkciu ako oznacenie CE, nepredstavujii riziko
zdmeny s tymto oznacenim a nezniZujii jeho Citatelnost a viditelnost.

Oznacenie CE nahrddza vsetky povinné oznacenia zhody s tym istym vyznamom, ktoré existovali pred harmonizaciou.
Tieto vniatro§titne oznacenia zhody st nezlucitelné s oznacenim CE a predstavovali by porusenie platnych eurépskych
pravnych predpisov. Pri transponovani harmonizaénych pravnych predpisov Unie st clenské Stity povinné zaclenit
oznacenie CE do svojich vnitrostitnych predpisov a administrativnych postupov. Zirovenn nesmt do svojich
vnutrodtatnych pravnych predpisov zaviest akékolvek iné oznacenie zhody, ktoré by malo rovnaky vyznam ako oznacenie
CE.

Iné oznalenia sa vSak mozu pouzit, pokial prispievaji k ochrane verejnych zdujmov, ktoré nie si zohladnené
v harmonizaénych pravnych predpisoch Unie, a pokial ich umiestnenie nezhorsuje viditelnost, ¢itatelnost a vyznam
oznacenia CE. Umiestiiovanie dal$ich oznaceni (napriklad chranenej ochrannej zndmky vyrobcu alebo inych stikromnych/
narodnych oznaceni) je povolené do tej miery, kym takéto oznacenie nevedie k zdmene s oznacenim CE. Tdto zdmena sa
moze tykat vyznamu alebo formy oznacenia CE.

V tomto ohlade musia tieto dalsie oznacenia plnit int funkciu ako oznacenie CE. Mali by teda poskytniit informacie
o zhode s ciel'mi, ktoré st odlisné od cielov, na ktoré sa vztahuje oznacenie CE (napr. environmentdlne aspekty nie st
zahrnuté v platnych harmoniza¢nych pravnych predpisoch Unie).
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Okrem toho sa vo viacerych harmonizaénych aktoch Unie stanovujii dalsie oznacenia, ktoré sa navzdjom dopliiajii
a neprekryvaja sa s oznacenim CE (pozri oddiel 4.5.2).

4.5.1.8. Sankcie

— Clenské stdty musia zabezpecit spravne vykondvanie systému oznacovania CE a prijat vhodné opatrenia v pripade nesprdvneho
pouZitia tohto oznacenia.

— V pripade porusenia predpisov musia clenské Stdty takisto uloZit' sankcie, ku ktorym mézu v pripade zdvazného porusenia
patrit aj trestnoprdvne sankcie.

— Clensky stdt musi ozndmit Komisii a ostatnym clenskym stdtom, ak sa rozhodne obmedzit volny pohyb pre nesprdvne
umiestnenie oznaCenia CE alebo ak prijme opatrenia proti subjektom, ktoré st zodpovedné za nevyhovujiici vyrobok
s oznacenim CE.

Oznacenie CE je prvou indikdciou, na zdklade ktorej mozno predpokladat, Ze sa vykonali potrebné kontroly predtym, ako
bol prislusny vyrobok uvedeny na trh, s cielom zabezpecit jeho zhodu s legislativnymi poziadavkami. Orgdny dohladu
nad trhom maja pravo pristipit k dalsim kontroldim v zdujme ochrany verejného zdujmu. O opatreniach prijatych
orgdnmi dohladu nad trhom by sa malo rozhodovat podla jednotlivych pripadov v stilade so zdsadou proporcionality.

Clenské $taty musia vo svojich vnitrostatnych prévnych predpisoch stanovit vhodné opatrenia, aby zabranili zneuzivaniu
a nesprévnemu pouzivaniu oznacenia CE a napravili situdciu, ak k takémuto zneuZitiu alebo nesprdvnemu pouzitiu dojde.
Tieto opatrenia musia byt G¢inné, primerané zdvaznosti poruSenia a odradzajice a moézu sa zvysit, ak sa prislusny
hospodarsky subjekt uz v minulosti podobnym sposobom dopustil porusenia. M6Zu zahfat stiahnutie, spitné prevzatie
vyrobkov, pendle a trestné sankcie (ako st pokuty a trest odniatia slobody), pokial je to nevyhnutné.

Opatrenia sa ukladaji bez toho, aby boli dotknuté iné prijaté opatrenia, ak orgdny dohladu nad trhom zistia, Ze vyrobok
predstavuje riziko alebo nie je v silade s platnymi pravnymi predpismi. Okrem toho musia ¢lenské Stity zabezpecit, Ze
opatrenia sa vykonali.

V tomto ohlade sa umiestnenie oznacenia CE na vyrobok, na ktory sa nevztahuje ziadny harmoniza¢ny pravny predpis
Unie upravujtici jeho umiestnenie, povazuje za zavadzanie, lebo napriklad spotrebitelia a pouzivatelia mozu nadobudniit
dojem, Ze dany Vyrobok spliia urcité ustanovenia harmomzacnych pravnych predpisov Unie. Prisluiné organy musia mat
preto k dispozicii pravne ndstroje, ktoré im umoznia zakrocit proti zavddzajicemu pouzitiu oznacenia CE. Je potrebné
prijat opatrenia aj proti subjektom zodpovednym za nevyhovujiici vyrobok s oznac¢enim CE.

Umiestiiovanie dalsich oznaceni okrem oznacenia CE podlieha ur¢itym obmedzeniam (**!). Orgdn dohladu musi prijat
potrebné opatrenia, aby zabezpecil, Ze tieto zdsady s reSpektované, a v pripade potreby podnikol prislusné kroky.

Clensky $tdt musi informovat Komisiu a ostatné ¢lenské stity o svojom rozhodnuti obmedzit volny pohyb v dosledku
nespravneho umiestnenia oznacenia CE a o svojich opatreniach proti osobe zodpovednej za umiestnenie oznacenia CE na
nevyhovujtici vyrobok. Je ndsledne na ostatnych ¢lenskych statoch, aby rozhodli, ¢i podobné opatrenia si, alebo nie st
potrebné. V pripade neopravneného umiestnenia oznacenia CE na vyrobkoch, na ktoré sa nevztahuje poziadavka na
oznacenie CE, by o tejto skutocnosti mal ¢lensky $tat informovat Komisiu a ostatné ¢lenské staty.

4.5.2.  Iné povinné oznalenia

V niektoryich harmonizacnych pravnych predpisoch Unie sa stanovujii dalsie oznacenia, ktoré sii dopliiujiice a nepreknyvajii sa
s oznacenim CE.

(*1) Pozri oddiely 4.5.1.7 a 4.5.2.
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Piktogramy alebo iné oznacenia informujtice naprfklad 0 kategorn pouzitia podla mektorych harmomzacnych pravnych
predpisov Unie dopliajt oznacenie CE, ale nie st jeho stcastou ani ho nenahrddzaji. Vo vieobecnosti st tieto oznacenia
v stlade s tymi istymi zdsadami ako oznacenie CE. Niekol'ko prikladov:

— energeticky stitok EU pre energeticky vyznamné vyrobky,

— $pecidlne oznacenie ochrany pred vybuchom poZzadované pre zariadenia a ochranné systémy uréené na pouZitie
v potencidlne vybusnej atmosfére,

— doplnkové metrologické oznacenie pozadované pre meradld a vdhy s neautomatickou ¢innostou.

5. POSUDZOVANIE ZHODY
5.1. Moduly posudzovania zhody

5.1.1.  Co je posudzovanie zhody?

— Posudzovanie zhody je postup, ktory vykondva vyrobca, aby preukdzal, Ze boli splnené konkrétne poZiadavky tykajiice sa vyrobku.
— Vyrobok podlieha posudzovaniu zhody vo faze ndvrhu aj pocas vyrobnej fdzy.

Dvomi dolezitymi prvkami kazdého legislativneho aktu, ktory sa vztahuje na vyrobky, st:
— legislativne poziadavky, ktoré upravujt vlastnosti prislusnych vyrobkov,

— a postupy posudzovania zhody, ktoré vyrobca vykondva s cielom preukazat, Ze vyrobok pred uvedenim na trh tieto
legislativne poziadavky spliia.

Tdto prirucka sa venuje postdeniu Zhody, ktoré je stanovené v rozhodnuti ¢ 768/2008/ES (najmd v pripade
harmonizaénych pravnych predpisov Unie v ramci ,nového pristupu® a v sticasnosti nového legislativneho ramcay).

Vyrobok podliecha posudzovaniu zhody vo fize ndvrhu aj pocas vyrobnej fizy. Posudzovanie zhody je zodpovednostou
vyrobcu. Ak vyrobca zadd ndvrh alebo vyrobu subdodédvatelovi, zostdva aj nadalej zodpovedny za vykonanie
posudzovania zhody.

Posudzovanie zhody sa nesmie zamienat s dohladom nad trhom, ktory pozostdva z kontrol vndtrostitnymi orgdnmi
dohl'adu nad trhom po uvedeni vyrobku na trh. Obidve metody sa vzdjomne doplnajii a sii rovnako nevyhnutné na
zabezpecenie ochrany prislusnych verejnych zdujmov a riadne fungovanie vnitorného trhu.

Zakladnym cielom postupu posudzovania zhody je preukdzat, Ze vyrobky uvddzané na trh st v silade s poziadavkami
vyjadrenymi v ustanoveniach prislu§nych pravnych predpisov.

5.1.2.  Moduldrna truktira posudzovania zhody v harmonizacnych pravnych predpisoch Unie

— 'V harmonizacnych pravnych predpisoch Unie sa postupy posudzovania zhody vztahujii na fizu ndvrhu aj na vyrobnii fizu.
Pozostdvajii z jedného alebo dvoch modulov. Niektoré moduly sa vztahujti na obidve fazy. V injch pripadoch sa pre kazdu
fdzu pouzivajii odlisné moduly.

— Vrozhodnuti ¢. 768/2008/ES sa stanovuje ,horizontdlny zoznam* modulov posudzovania zhody a spésoby, ako sti postupy
zaclenené do modulov.

— Zdkonodarca si vyberie zo zoznamu modulov/postupov posudzovania zhody (stanovenych na zdklade rozhodnutia
¢. 768/2008/ES) tie najvhodnejsie pre dané odvetvie.

Podl'a harmonizacnych pravnych predpisov Unie postupy posudzovania zhody tvori jeden alebo dva moduly posudzovania
zhody. KedZe vyrobky podliehaji posudzovaniu zhody vo fize ndvrhu aj pocas vyrobnej fizy, postup posudzovania zhody
sa vztahuje na fdzu ndvrhu aj na vyrobnt fizu; zatial ¢o modul sa moze vztahovat:
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— najednu z tychto dvoch fz (v takom pripade postup posudzovania zhody pozostiva z dvoch modulov)
— alebo na obidve fazy (v takom pripade postup posudzovania zhody pozostiva z jedného modulu).

V rozhodnuti ¢. 768/2008ES sa stanovuje ,horizontdlny zoznam“ modulov posudzovania zhody a spdsoby, ako st
postupy zaclenené do modulov.

Zékonodarca si vyberie zo zoznamu modulov/postupov posudzovania zhody (stanovenych na zaklade rozhodnutia
¢. 768/2008/ES) tie najvhodnejsie s cielom riesit $pecifické potreby v danom odvetvi (**). Mali by sa vybrat najmenej
néro¢né moduly s ohladom na druh vyrobkov a rizikd, vplyv na ochranu verejnych zdujmov, hospodarsku infrastruktiiru
odvetvia, metddy vyroby atd. Tam, kde je to mozné, by sa mala stanovit volba kontroly, osvedcenia ajalebo modulov
zabezpecenia kvality.

Postupy posudzovania zhody st rovnocenné z pravneho hladiska, ale z hladiska metéd nie sii technicky totozné. Ucelom
ich pouzitia v odvetvovych pravnych predpisoch je poskytnit vysoki trovenn dévery, pokial ide o zhodu vyrobkov
s prislusnymi zakladnymi poziadavkami.

Zamerom modulov, ako sa stanovuje v rozhodnuti ¢. 768/2008|ES, je zabezpecit, aby bol pocet moznych postupov
obmedzeny.

prislusnych vyrobkov.

V harmonizacnych pravnych predpisoch Unie sa postupy posudzovania zhody stanovuj tak, Ze vyrobca bud nema na
vyber, alebo sa stanovi niekolko postupov, z ktorych si vyrobca musi vybrat. KedZe postupy posudzovania zhody
v harmonizacnych pravnych predpisoch Unie vychddzaji z rozhodnutia & 768/2008[ES, zostivajii konzistentné
a jednotné. Posudzovanie zhody vyrobkov je teda transparentnejsie, najma v pripadoch, ked sa na vyrobok vztahuje viac

harmoniza¢nych legislativnych aktov.

5.1.3.  Subjekty posudzovania zhody — miesto posudzovania zhody v doddvatel'skom retazci

— Posudzovanie zhody je zodpovednostou vyrobcu bez ohladu na to, ¢i sa v pravnych predpisoch stanovuje zapojenie notifikovanej
osoby alebo akreditovaného vniitropodnikového orgdnu posudzovania zhody alebo nestanovuje.

— Hilavnymi subjektmi v posudzovani zhody sii zdkonodarca, vyrobca a (ak sa tak stanovuje v pravnych predpisoch) notifikovany
alebo akreditovany vniitropodnikovy orgdn posudzovania zhody.

— Do modulov pouzivanych vo fdze ndvrhu aj pocas vyrobnej fazy alebo len v jednotlivych fazach méZe a nemusi byt zapojend
notifikovand osoba.

— Akreditované vniitropodnikové orgdny posudzovania zhody musia preukdzat rovnaki iroveri technickej spdsobilosti
a nestrannosti ako notifikované osoby.

Posudzovanie zhody je zodpovednostou vyrobcu. Ak sa to viak vyzaduje v prislusnych pravnych predpisoch, musi byt do
postupu posudzovania zhody zapojend tretia strana.

Celkovo existujii tri moZnosti:

— Nezapdja sa Ziadna tretia strana. MoZe ist o pripad, ked je podla zdkonodarcu vyhldsenie (spolu s prislusnymi
technickymi sktskami a dokumentdciou) vyrobcu dostato¢né na zabezpeenie zhody daného/danych vyrobkuf
vyrobkov s prislusnymi legislativnymi poziadavkami. V tomto pripade vyrobca sim vykondva vsetky pozadované
kontroly, vypractva technicki dokumentéciu a zabezpecuje zhodu vyrobného procesu.

(*?) Podla smernice o ekodizajne s postupy posudzovania zhody (musia byt $pecifikované vo vykondvacom opatreni) stanovené
v samotnej smernici, ale v riadne odévodnenych pripadoch st predpisané moduly stanovené v rozhodnuti ¢. 768/2008.



C 24772 Uradny vestnik Eurépskej tnie 29.6.2022

— Posudzovanie zhody sa vykondva za Gcasti akreditovaného vniitropodnikového organu posudzovania zhody, ktory je
sucastou organizdcie vyrobcu. Tento vnitropodnikovy orgdn vsak nesmie vykondvaf Ziadne iné ¢innosti okrem
posudzovania zhody a musi byt nezdvisly od akychkolvek obchodnych, projekénych a vyrobnych subjektov
(podrobnejsie informdcie sa uvddzaja v cldnku R21 prilohy I k rozhodnutiu ¢. 768/2008/ES). Musi preukazat rovnaka
technickil sposobilost a nestrannost ako externé subjekty posudzovania zhody, a to prostrednictvom akreditacie.

— Ak je to pre dané odvetvie vhodné, zdkonodarca moze uznat skuto¢nost, Ze vyrobcovia prevadzkuji velmi dobre
vybavené testovacie laboratdrid alebo priestory. Moze to tak byt v pripade novych inovativnych zlozitych vyrobkov,
v pripade ktorych si testovacie know-how ponechdvaji vyrobcovia.

— V inych pripadoch méze zdkonodarca povazovat za nevyhnutné, aby zasiahla tretia strana, t. j. externy orgdn
posudzovania zhody. Takyto orgdn musi byt nestranny a dplne nezdvisly od organizdcie alebo vyrobku, ktory
posudzuje (pozri aj ¢ldnok R17 ods. 3 prilohy I k rozhodnutiu ¢. 768/2008/ES), nemdze vykondvat Ziadnu ¢innost,
ktord by mohla ohrozit jeho nezavislost [pozri aj ¢ldnok R21 ods. 2 pism. ) prilohy I k rozhodnutiu ¢. 768/2008/ES],
a teda nemdze mat pouzivatel'ské alebo iné zdujmy na vyrobku, ktory sa mé posudzovat.

Je povinnostou ¢lenskych $titov ozndmit notifikované orgdny posudzovania zhody patriace do ich jurisdikcie, ktoré
vystupuji ako tretia strana a ktoré povazuji za dostato¢ne odborne sposobilé, aby posudili silad vyrobkov
s poziadavkami harmonizaénych pravnych predpisov Unie, ktoré sa na ne vztahujd. Vnttropodnikové organy nemusia byt
notifikované, aj tie vSak musia preukdzat rovnaki technickii sposobilost ako externé orgdny, a to prostrednictvom
akreditdcie. Clenské $tity musia zabezpecit aj to, aby si (vntitropodnikové alebo externé) organy trvale zachovévali svoju
technickt sposobilost.

S prihliadnutim na uvedené skuto¢nosti sii v postupe posudzovania zhody zainteresované strany tieto:
a) zakonodarca, ktory:

— stanovi pravne poZiadavky, ktoré vyrobky musia splnit,

— vyberie moduly/postupy posudzovania zhody zo zoznamu stanoveného podl'a rozhodnutia ¢. 768/2008/ES;
b) vyrobca, ktory:

— navrhne, vyrobi a testuje vyrobok alebo ho déd navrhnit, vyrobit alebo testovat,

— vypracuje technickd dokumentaciu k vyrobku,

— prijme vetky potrebné opatrenia, aby zabezpeil stilad tychto vyrobkov,

— na zdklade kladného hodnotenia vyrobkov vypracuje EU vyhlisenie o zhode a umiestni na vyrobky oznacenie CE, ak
sa to v pravnych predpisoch vyzaduje,

— po zasahu notifikovanej osoby umiestni na vyrobok identifikacné ¢&islo notifikovanej osoby, ak sa to vyzaduje
v pravnych predpisoch.

Treba zdoraznif, Ze je to vidy vyrobca, ktory nesie zodpovednost za zhodu svojich vyrobkov s prislusnymi
legislativnymi poziadavkami. V tejto stvislosti hospodarsky subjekt, ktory uvddza vyrobok na trh pod svojim menom
alebo ochrannou znamkou, sa automaticky stiva vyrobcom na ticely harmonizaénych pravnych predpisov Unie. Preto
preberd vietku zodpovednost za posudzovanie zhody (ndvrh a vyroba) vyrobku, aj ked to v skuto¢nosti vykondval
niekto iny. Okrem toho musi mat k dispozicii vietky dokumenty a v relevantnych pripadoch osvedcenia potrebné na
preukdzanie zhody vyrobku, nemusia vsak byt vystavené na jeho meno;

¢) (vnatropodnikovy alebo externy) orgdn posudzovania zhody, ktory:
— vykondva kontroly a hodnotenia, ak sa to vyZaduje v pravnych predpisoch,
— na zéklade kladného postidenia vyda osved¢enie o schvileni, ako sa vyzaduje v prislusnych pravnych predpisoch.

Orgdn posudzovania zhody, ktory zamysla vykondvat posudzovanie zhody v rimci jedného alebo viacerych modulov
podla daného harmoniza¢ného prdvneho predpisu Unie, musi byt postideny s prihliadnutim na vsetky poziadavky na
jednotlivé moduly, v rdmci ktorych chce pontkat sluzby (pozri oddiel 5.2.3). Orgdn, ktory zamysla ponukat sluzby
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posudzovania zhody podla harmonizacného aktu Unie, musi ponukat sluzby najmenej v rdmci jedného modulu z tych
modulov, ktoré st uvedené v harmonizaénom akte Unie. Je potrebné poznamenat, Ze orgdn nemd povinnost pontkat
sluzby v rdmci viac ako jedného modulu, musi viak prevziat zodpovednost za cely modul.

Presné miesto posudzovania zhody v rdmci doddvatel'ského retazca je zobrazené vo vyvojovom diagrame 2.

Vyjvojovy diagram 2

Posudzovanie zhody

1. Zakonodarca stanovi legislativne poZiadavky na vyrobky.
2. Zakonodarca vyberie moduly/postupy posudzovania zhody zo zoznamu stanoveného podlfa
rozhodnutia &. 768/2008/ES.

1. Vyrobca vypracuje technick dokumentaciu.
2. Viyrobca prijme vietky opatrenia, aby zabezpecil sulad tychto vyrobkov i
s legislativnymi poZiadavkami.

—

Vyrobca zacne proces navrhu >

Vykona sa posudzovanie zhody, ktoré sa vztahuje na fazu névrhu aj vyrobnu fazu.

a vyrobny praces. -

o Veliba vyrobcu a/alebo pravne §
s ustanovenia. S~

|
v v
Nezapdja sa Ziadna tretia Tretia strana vykonava kontroly
strana. Vyrobca vykonava uvedené v pravnych
vietky kontroly. predpisoch.

Y Y

Vysledok posudzovania?

Kladny Zapormy

1. Vyrobca vypracuje vyhlasenie o zhode a vyhlasuje na svoju vluéni zodpovednost, Ze prisluiné vyrobky splhaju
legislativne poZiadavky.
2. Vyrobca na vyrobky umiestni oznatenie CE @ v pripade tasti notifikovaného organu aj identifika&né &fslo tohto
organu.

Vyrobky s pripravené na umiestnenie na trh.
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5.1.4.  Moduly a ich varianty

Existuje osem modulov. Niektoré z nich majii varianty.

Existuje osem modulov (oznacené pismenami od A po H). Stanovuje sa v nich zodpovednost vyrobcu (a jeho
splnomocneného zdstupcu) a stupen zapojenia akreditovaného vnitropodnikového alebo notifikovaného organu
posudzovania zhody. Sa zlozkami postupov posudzovania zhody stanovenych v rozhodnuti ¢. 768/2008]ES, teda
Jhorizontdlneho zoznamu*.

Niektoré moduly maju svoje varianty. Dévodom variantov v ramci modulov (to plati pre vietky varianty vietkych modulov
stanovenych v rozhodnuti ¢. 768/2008/ES) je umoZnit zabezpecenie potrebnej tirovne ochrany v pripade vyrobkov, ktoré
predstavuja vyssie riziko, a zdroveri sa vyhniit zavedeniu naro¢nejsich modulov. Cielom je v ¢o najvdciej moznej miere
minimalizovat zdtaz vyrobcov.

5.1.5.  Postupy s jednym a dvoma modulmi — postupy zaloZené na type (EU skiiska typu)

V niektorych pripadoch prebieha postup posudzovania zhody v dvoch krokoch:
— prvym krokom je preskiimanie zhody vzorky alebo ndvrhu prislusného vyrobku,

— ndsledne sa zhoda vyrdbanych vyrobkov urci na zdklade schvdlenej vzorky.

V niektorych pripadoch, napriklad sériovd vyroba na zdklade typu/vzorky, ktord predstavuje ,reprezentativnu vzorku
plénovanej vyroby“, a v pripade, Ze ma prislusny vyrobok zlozity dizajn, sa v prdvnych predpisoch EU moze stanovit
postup posudzovania zhody v dvoch krokoch:

— najskor sa preskiima zhoda typu/vzorky s prislusnymi pravnymi poziadavkami (tzv. EU skiiska typu — modul B)
— a ndsledne sa zhoda vyrdbanych vyrobkov uréi na zéklade schvaleného typu EU.
V tychto pripadoch pozostévaji postupy posudzovania zhody z dvoch modulov, pricom prvym modulom je vzdy modul B.

Touto metddou sa zniZi nielen zdtaz a ndklady, ale je aj efektivnejSia v porovnani s tradiénym priamym preskimanim
zhody vyrobkov priamo na zdklade pravnych poziadaviek. Ked sa typ schvéli (schvaluje sa iba raz pre konkrétnu vzorku),
je potrebné skontrolovat iba to, i st vyrobky, ktoré majii byt uvedené na trh, v zhode so schvélenym typom.

Orgén posudzovania zhody zapojeny do modulu B nemusi byt nevyhnutne rovnaky ako orgdn zapojeny do modulu, ktory
sa pouziva spolo¢ne s modulom B. Ddtum vydania osved¢enia modulu vydaného spolu s modulom B musi byt vidy
neskorsi ako ddtum osvedcenia modulu B. Obe osved¢enia musia byt k dispozicii pred prvym uvedenim vyrobku na trh.

V pripadoch, ked sa EU skiiska typu nevykondva, pozostivajii postupy posudzovania zhody z jedného dvojfizového
modulu (ndvrh a vyroba).

Vyrobca pouzivajici modul (**), ktory sa pouziva spolu s modulom B, nemusi byt tou istou osobou ako subjekt, ktory ma
osvedcenie o EU skiske typu v ramci modulu B. Vyrobca, ktory ndsledne uvadza vyrobok na trh, viak preberd vietku
zodpovednost za posudzovanie zhody (nédvrhu a vyroby) vyrobku. Musi teda disponovat obidvoma osved¢eniami, hoci
osvedcenie o EU skiske typu nemusi byt vydané na jeho meno, a musi vediet dolozit celd histériu vyrobku. V kazdom
pripade sa musi zabezpelit, aby sa osvedCenie mohlo vyrobku, ktory sa uvddza na trh, pridelit bez akychkolvek
pochybnosti. Musi mat vSetky administrativne a technické informdacie a tidaje, mat informécie o vykonanych typovych

(**) Prislusnymi modulmi st moduly C, C1,C2,D,EaF.
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skaskach, viest technickt dokumentdciu tykajicu sa typovych skasok a mat vykonané skisky Sarze. Toto odovodnenie sa
vztahuje na vietky moduly a postupy, nezévisle od toho, ¢i ide o jednofizovy alebo dvojfizovy postup posudzovania
zhody. V pripadoch, ked vyrobca vyuziva jedného alebo viacerych vyrobcov na projektovanie a vyrobu vyrobkov, musi
existovat dokaz, Ze vyrobca je plne informovany o akychkolvek zmendch pri navrhovani, vyrobe a posudzovani zhody
vyrobku.

Osvedcenie musi preukazovat, Ze v stvislosti s konkrétnym vyrobkom, na ktory sa vztahuje, bol v celom rozsahu vykonany
nalezity modul.

5.1.6.  Moduly zaloZené na zabezpeceni kvality

— Poufitie systémov zabezpeenia kvality na ticely posudzovania zhody podla harmonizacnych pravnych predpisov Unie je
opisané v moduloch D, E a H a ich variantoch.

— Na ticely siladu s platnymi pravnymi predpismi musi vyrobca zabezpecit, aby sa systém kvality vykondval a uplatrioval takym
spdsobom, Ze zabezpeci plny siilad vyrobkov s prislusnymi legislativhymi poZiadavkami.

— Dodrzanie noriem EN ISO 9000, EN ISO 9001 vyrobcom poskytuje predpoklad zhody s prislusnymi modulmi zabezpecenia
kvality, pokial ide o prdvne ustanovenia, na ktoré sa tieto normy vztahujil.

— Okrem toho sa v systéme kvality musia zohladnit Specifikd prislusnych vyrobkov.

Niektoré moduly a ich varianty st zaloZené na metddach zabezpecenia kvality a vychddzajii z noriem EN ISO 9000 (**), EN
ISO 9001 (**)). Tymito modulmi zalozenymi na metédach zabezpecenia kvality (moduly D, E, H a ich varianty) sa opisujt
prvky, ktoré musi vyrobca vo svojej organizdcii realizovat, aby preukdzal, Ze vyrobok splna zdkladné poziadavky
prislusnych pravnych predpisov.

To znamend, Ze vyrobca moze vyuzit schvileny systém kvality, aby preukdzal siilad s pravnymi poziadavkami. Systém
kvality posudzuje notifikovand osoba.

Systém kvality zavedeny na zaklade noriem radu EN ISO 9000, EN ISO 9001 poskytuje predpoklad zhody s prislusnymi
modulmi, pokial ide o ustanovenia v moduloch, na ktoré sa tieto normy vztahujt, za predpokladu, Ze v systéme kvality st
zohladnené $pecifikd dotknutych vyrobkov.

Vyrobca viak moze na tcely stiladu s tymito modulmi pouzit iné modely systému kvality nez tie, ktoré vychadzaji z normy
ENISO 9001.

V kazdom pripade musi vyrobca pri uplatiiovani svojho systému kvality splnit vSetky regulacné ustanovenia, konkrétne:

— V cieloch kvality, pldnovani kvality a prirucke kvality sa musi plne zohl'adnit ciel dodavat vyrobky, ktoré spinaja
zékladné poziadavky.

— Vyrobca musi urdit a zdokumentovat zakladné poziadavky relevantné pre dany vyrobok a harmonizované normy alebo
iné technické rieSenia, ktorymi sa zabezpedi splnenie tychto poZiadaviek.

— Urcené normy alebo iné technické rieSenia sa musia pouZit ako plidnovany vstup a na overenie, Ze pldnovanym
vystupom sa zabezpedi splnenie zdkladnych poziadaviek.

— Opatreniami prijatymi na kontrolu vyroby sa musi zabezpecit, aby boli vyrobky v zhode s uréenymi zdkladnymi
poziadavkami.

— Zaznamy o kvalite, ako st kontrolné spravy a udaje o skaskach, kalibra¢né tdaje, spravy o odbornej sposobilosti
prislusného persondlu, musia byt vhodné na zabezpecenie splnenia prislusnych zdkladnych poziadaviek.

(**) Systémy manazérstva kvality — Zéklady a slovnik.
(**) Systémy manaZzérstva kvality — Poziadavky.
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5.1.7.  Prehlad modulov
Moduly Opis
A Vztahuje sa na fizu ndvrhu aj na vyrobnt fizu.

Vniitornd kontrola vyroby

Al

Vnutornd kontrola vyroby a skiska
vyrobku pod dohladom

A2

Vnutorna kontrola vyroby a kontroly
vyrobku pod dohladom
v [ubovolnych intervaloch

B
EU skdska typu

C

Zhoda s typom EU zaloZend na
vnutornej kontrole vyroby

C1

Zhoda s typom EU zalozend na
vnutornej kontrole vyroby a skuske
vyrobku pod dohladom

C2

Zhoda s typom EU zaloZend na
vnutornej kontrole vyroby a skiiskach
vyrobku pod dohladom

v lubovolnych intervaloch

D

Zhoda s typom EU zaloZend na
zabezpedeni kvality vyrobného
procesu

Vyrobca sam zabezpecuje zhodu vyrobkov s legislativnymi poziadavkami (bez EU
skasky typu).

Vztahuje sa na fidzu ndvrhu aj na vyrobna fizu.

Skuisky A + tykajtice sa $pecifickych aspektov vyrobku vykondva akreditovany
vnitropodnikovy organ alebo sa vykonavaji na zodpovednost notifikovanej osoby,
ktort ur¢i vyrobca.

Vztahuje sa na fazu ndvrhu aj na vyrobn fizu.

Kontroly vyrobku A + v ndhodnych intervaloch vykonédva notifikovand osoba alebo
akreditovany vnitropodnikovy orgédn.

Vztahuje sa na ndvrh.

Na tento modul vzdy nadvazujt dalsie moduly, podla ktorych sa preukazuje zhoda
vyrobkov so schvalenym typom EU.

Notifikovand osoba preskiima technicky navrh a/alebo vzorku typu a overi

a potvrdi, e splha poziadavky legislativneho ndstroja, ktoré sa nan vztahuj,
vydanim osvedcenia o EU skiske typu. Existujd tri sposoby vykonania EU skusky
typu: 1. typ vyroby; 2. kombindcia typu vyroby a typu ndvrhu a 3. typ navrhu.

Vztahuje sa na vyrobnd fdzu a nadvizuje na modul B.

Vyrobca musf interne kontrolovat vyrobu na zabezpecenie zhody vyrobku podla
typu EU schvaleného podl'a modulu B.

Vztahuje sa na vyrobnt fazu a nadvizuje na modul B.

Vyrobca musf interne kontrolovat vyrobu na zabezpecenie zhody vyrobku podla
typu EU schvaleného podl'a modulu B.

Skuasky C + tykajtce sa Specifickych aspektov vyrobku vykonava akreditovany
vniitropodnikovy orgdn alebo sa vykondvaji na zodpovednost notifikovanej osoby,
ktorti uréf vyrobca (¥).

Vztahuje sa na vyrobni fazu a nadvizuje na modul B.

Vyrobca musf interne kontrolovat vyrobu na zabezpecenie zhody vyrobku podla
typu EU schvaleného podl'a modulu B.

Kontroly vyrobku C + v ndhodnych intervaloch, skusky tykajice sa $pecifickych
aspektov vyrobku vykondva notifikovana osoba alebo akreditovany
vntitropodnikovy organ.

Vztahuje sa na vyrobnu fizu a nadvizuje na modul B.

Vyrobca prevddzkuje systém zabezpecovania kvality vyroby (vyrobnd cast
a kontrola kone¢ného vyrobku), aby zabezpecil zhodu s typom EU. Notifikovand
osoba posudzuje systém kvality.

(*) Zékonodarca moze vyber vyrobcu obmedzit.
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Moduly

D1

Zabezpecenie kvality vyrobného
procesu

E

Zhoda s typom EU zaloZend na
zabezpecovani kvality vyrobku

El

Zabezpecenie kvality konecného

vyrobku

kontrola a skasky

F

Zhoda s typom EU zaloZend na
overovani vyrobku

F1

Zhoda zaloZena na overovan{

vyrobku

Opis
Vztahuje sa na fdzu ndvrhu aj na vyrobna fizu.

Vyrobca prevadzkuje systém zabezpecovania kvality vyroby (vyrobnd cast

a kontrola konecného vyrobku), aby zabezpecil stlad s legislativnymi poziadavkami
(bez typu EU, poutzitie ako v pripade modulu D bez modulu B). Notifikovand osoba
posudzuje systém kvality vyroby (vyrobnd ¢ast a kontrola kone¢ného vyrobku).

Vztahuje sa na vyrobni fizu a nadvizuje na modul B.

Vyrobca prevadzkuje systém zabezpedovania kvality vyrobku (=kvalita vyroby bez
vyrobnej ¢asti), pokial ide o kontrolu a skiisky konecného vyrobku, aby zabezpecil
zhodu s typom EU. Notifikovand osoba posudzuje systém kvality.

Zamer modulu E je podobny ako v pripade modulu D: obidva st zaloZené na
systéme kvality a nadvidzuji na modul B. Rozdiel medzi nimi spociva v tom, Ze
systém kvality v module E je zamerany na zabezpecenie kvality kone¢ného vyrobku,
zatial ¢o systém kvality v module D (a aj v module D1) je zamerany na zabezpecenie
kvality celého vyrobného procesu (ktory zahfnia vyrobna ¢ast a skasky kone¢ného
vyrobku). Modul E je teda podobny modulu D s vynimkou ustanoven tykajicich sa
vyrobného procesu.

Vztahuje sa na fdzu ndvrhu aj na vyrobna fézu.

Vyrobca prevadzkuje systém zabezpecovania kvality vyrobku (=kvalita vyroby bez
vyrobnej Casti), pokial ide o kontrolu a skiisky konecného vyrobku, aby zabezpecil
zhodu s legislativnymi poziadavkami [bez modulu B (typ EU), pouzitie ako

v pripade modulu E bez modulu B]. Notifikovand osoba posudzuje systém kvality.

Zamer modulu E1 je podobny ako v pripade modulu D1: obidva st zaloZené na
systéme kvality. Rozdiel medzi nimi spo¢iva v tom, Ze systém kvality v module E1 je
zamerany na zabezpecenie kvality konecného vyrobku, zatial ¢o systém kvality
vmodule D1 je zamerany na zabezpecenie kvality celého vyrobného procesu (ktory
zahffa Cast tykajicu sa vyroby a skiisky kone¢ného vyrobku). Modul E1 je teda
podobny modulu D1 s vynimkou ustanoveni tykajiicich sa vyrobného procesu.

Vztahuje sa na vyrobnt fizu a nadvizuje na modul B.

Vyrobca zabezpecuje silad vyrabanych vyrobkov so schvilenym typom EU.
Notifikovand osoba vykonava preskiimanie vyrobkov (testovanie kazdého vyrobku
alebo kontroly na zdklade $tatistickych met6d), aby overila zhodu vyrobku s typom
EU.

Modul F je ako modul C2, ale notifikovand osoba vykondva systematickejsie
kontroly vyrobkov.

Vztahuje sa na fidzu ndvrhu aj na vyrobna fazu.

Vyrobca zabezpecuje stlad vyrdbanych vyrobkov s legislativnymi poziadavkami.
Notifikovana osoba vykondva preskiimanie vyrobkov (testovanie kazdého vyrobku
alebo Statistické kontroly), aby overila zhodu vyrobku s legislativnymi
poziadavkami (bez typu EU, poutZitie ako v pripade modulu F bez modulu B).

Modul F1 je ako modul A2, ale notifikovana osoba vykondva podrobnejsie kontroly
vyrobkov.

C 247(77



C 247]78 Uradny vestnik Eurépskej tnie 29.6.2022

Moduly Opis
G Vztahuje sa na fazu ndvrhu aj na vyrobnu fazu.
Zhoda zaloZend na overovan{ Vyrobca zabezpecuje stlad vyrabanych vyrobkov s legislativnymi poziadavkami.
jednotky Notifikovand osoba overf kazdy jednotlivy vyrobok, aby zabezpecila zhodu
s legislativnymi poziadavkami (bez typu EU).
H Vztahuje sa na fidzu ndvrhu aj na vyrobnt fazu.
Zhoda zaloZend na Gplnom Vyrobca prevddzkuje systém tiplného zabezpecenia kvality, aby zabezpecil zhodu
zabezpedeni kvality s legislativnymi poziadavkami (bez typu EU). Notifikovana osoba posudzuje systém
kvality.
H1 Vztahuje sa na fidzu ndvrhu aj na vyrobna fazu.
Zhoda zaloZend na Gplnom Vyrobca prevddzkuje systém tiplného zabezpecenia kvality, aby zabezpecil zhodu
zabezpeceni kvality a preskiimani s legislativnymi poziadavkami (bez typu EU). Notifikovana osoba posudzuje systém
navrhu kvality a ndvrh vyrobku a vydd osvedcenie o preskiimani navrhu EU.

V module H1 sa v porovnani s modulom H navyse stanovuje, Ze notifikovand osoba
vykond podrobnejsie preskiimanie ndvrhu vyrobku.

Osvedcenie o preskiimani navrhu EU sa nesmie zamienat s osvedéenim o EU skdske
typu v rdmci modulu B, ktoré potvrdzuje zhodu vzorky predstavujtice;
Lreprezentativnu vzorku planovanej vyroby*, v désledku ¢oho mozno zhodu
Vyrobkov skontrolovat na tejto vzorke. V pripade osvedcenia o preskiimani nédvrhu
EUv rdmci modulu H1 neexistuje Ziadna takdto vzorka. Osvedcenie o preskiimani
navrhu EU potvrdzuje, Ze zhodu névrhu vyrobku overila a osved¢ila notifikovand
osoba.

5.1.8.  Prehlad postupov

Mozné st tieto postupy:

— A - Vnatornd kontrola vyroby

— A1 - Vnitornd kontrola vyroby a skiska vyrobku pod dohladom

— A2 - Vniitornd kontrola vyroby a skasky vyrobku pod dohladom v Iubovolnych intervaloch

— B+C - EU skska typu (B), po ktorej sa stanovi zhoda s typom EU zalozena na vniitornej kontrole vyroby (C)

— B+C1 - EU skaska typu (B), po ktorej sa stanovi zhoda s typom EU zaloZend na vnitornej kontrole vyroby a skdska
vyrobku pod dohladom (C1)

— B+C2 - EU skaska typu (B), po ktorej sa stanovi zhoda s typom EU zaloZend na vniitornej kontrole vyroby a skiisky
vyrobku pod dohladom v [ubovolnych intervaloch (C2)

— B+D - EU skiiska typu (B), po ktorej sa stanovi zhoda s typom EU zaloZend na zabezpeceni kvality vyrobného procesu (D)
— D1 - Zabezpecenie kvality vyrobného procesu

— B+E - EU skaska typu (B), po ktorej sa stanovi zhoda s typom EU zalozena na zabezpeceni kvality vyrobku (E)

— E1 - Zabezpecenie kvality kontroly a skisok kone¢ného vyrobku

— B+F - EU skaska typu (B), po ktorej sa stanovi zhoda s typom EU zaloZend na overovani vyrobku (F)
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— F1 - Zhoda zaloZena na overovani vyrobku
— G - Zhoda zaloZend na overovani jednotky
— H-Zhoda zalozend na Gplnom zabezpeceni kvality
— HI1 - Zhoda zaloZend na tdplnom zabezpeceni kvality a preskiimani néavrhu
Faza navrhu Vyrobna faza
| Modul A
= Modul Al
- Modul A2
Modul C
Vyrobca
Modul C1
| Modul B > Modul C2 ﬁ
0
Modul D w D
odu L A
Modul E
Modul F
- Modul D1
= Modul E1
| Modul F1
- Modul G
- Modul H
- Modul H1
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5.1.9.  Odoévodnenie vyberu vhodnych modulov

— Zdkonodarca by mal zabrdnit, aby moduly predstavovali prilis velkii zdtaz pri dosahovani cielov prislusnych harmonizacnych
prdvnych predpisov Unie a sticasne aby nebola ohrozend ochrana verejného zdujmu.

— Zlozitost vybratjch modulov by mala byt timernd riziku (vplyv na verejny zdujem, zdravie, bezpecnost, Zivotné prostredie)
vyrobku, zloZitosti jeho ndvrhu, charakteru jeho vyroby (velké série/malé série, vyroba na zdkazku, jednoduchy/zloZity vjrobny
mechanizmus atd.).

Zakonodarca by sa pri vybere modulov na téely svojho legislativneho néstroja mal riadit tymito zdsadami:
— Vo vSeobecnosti plati, Ze vyrobky pred uvedenim na trh podliehaji modulom vo fdze ndvrhu aj pocas vyrobnej fazy.
— Ak je to vhodné z hladiska ochrany verejného zdujmu, vyrobca musi mat k dispozicii ¢o najsirsi vyber modulov.

— Ak je na zabezpecenie zhody vyrobkov postacujtice, aby vyrobca vykonal vietky kontroly sam, potom sa zdkonodarca
moze rozhodnit pre modul A. Takdto situdcia mozZe nastat v pripade nizkej zlozitosti (jednoduchy dizajn a vyrobny
mechanizmus) vyrobkov, ktoré z hladiska verejného zdujmu predstavujii malé riziko.

— V pripade sériovej vyroby zalozenej na type[vzorke a v pripade, Ze prislusny vyrobok md zlozity navrh alebo napriklad
predstavuje vyssie riziko nestladu, sa v pravnych predpisoch EU moZe stanovit postup posudzovania zhody v dvoch
krokoch: najskor sa preskiima zhoda prototypufvzorky s prislusnymi pravnymi poziadavkami (EU skiska
typu — modul B) a potom sa uréi zhoda vyrobkov so schvilenym typom EU (modul C a varianty, moduly D, E, F).

— V pripadoch, ked zdkonodarca zvolil preukdzanie postidenim zhody vzorky (modul B), musi preskiimat moznost, ¢i na
zabezpecenie zhody vo vyrobnej faze staci, aby vyrobca vykondval vSetky kontroly sim. Ak dno, moze zdkonodarca
zvolit modul C.

— V mnohych pripadoch zékonodarca musi uznat, Ze vyrobcovia Casto riadia velmi dobre vybavené skasobné laboratéria
alebo priestory. Byva to tak zvycajne v pripade novych inovativnych zloZitych vyrobkov, v pripade ktorych si testovacie
know-how ponechdvajii vyrobcovia. V takychto pripadoch méze zdkonodarca zvézit vyber modulov A1, A2 alebo C1,
C2 (druhé dva vyberie vtedy, ak sa rozhodol pre preukdzanie posiidenim zhody vzorky — modul B), ktoré umoznuji
zapojenie akreditovaného vnutropodnikového organu.

— Ak preukazanie zhody vyrobkov so schvalenym typom EU nemozno ponechat na vyrobcu, ale vyzaduje sa, aby boli
vyrobky pocas vyrobného procesu pod dohladom notifikovanej osoby, potom zdkonodarca méze od vyrobcu
pozadovat, aby pouzival schvdleny systém kvality (moduly D, E) alebo aby sa zhoda jeho vyrobkov overila
prostrednictvom skiisok/kontrol (modul F). V tejto sivislosti, ak je vyrobny mechanizmus pomerne ,jednoduchy*, sa
zdkonodarca moze domnievat, Ze je postacujice, aby bol systém kvality vyrobcu zamerany len na skisku kone¢ného
vyrobku bez toho, aby sa musela zohladnit ¢isto vyrobnad Cast. V takom pripade je najvhodnejsi modul E.

— V pripade vyrobkov s jednoduchym dizajnom, ktorych vyroba je viak zlozitd, méze zdkonodarca zvazit vyber modulov
D1, E1, F1 a vyuzit tak vyhody modulov D, E a F bez toho, aby musel pristapit k formdlnejsiemu preskimaniu vzoriek
(ako sa stanovuje v module B, ktory predchddza modulom D, E, F).

— V pripade vyrobkov vyrdbanych v malych séridch moze zdkonodarca zvazit vyber modulu G.

— Ak vyrobca pouziva alebo musi pouzivat systém tGplného zabezpecenia kvality vztahujiici sa na fizu ndvrhu aj vyrobna
fazu, zdkonodarca sa moze rozhodniit pre modul H.

— Ak vyrobca pouziva systém tplného zabezpecenia kvality, ale je potrebné, aby notifikovand osoba overila zhodu
ndvrhu a vydala osvedéenie o preskiimani ndvrhu EU, zdkonodarca moéze zvolit modul H1.
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5.2. Orginy posudzovania zhody

5.2.1.  Orgdny posudzovania zhody a notifikované osoby

Notifikované osoby vykondvajii tlohy tykajiice sa postupov posudzovania zhody uvedenych v prislusnych technickyich
harmonizacnych pravnych predpisoch, ked sa vyZaduje tretia strana.

Orgén posudzovania zhody je orgdn, ktory vykondva jeden alebo viac prvkov posudzovania zhody vritane jednej alebo
viacerych z nasledujiicich ¢innosti: kalibricia, skdsanie, osved¢ovanie a kontrola. Notifikované osoby st orgdny
posudzovania zhody, ktoré boli svojim vnitrostitnym orgdnom dradne urcené a notifikované na vykondvanie postupov
posudzovania zhody v zmysle platnych harmonizaénych pravnych predpisov Unie, ked sa vyzaduje tretia strana.
V prévnych predpisoch EU sa oznacuji ako ,notifikované osoby*.

Notifikované osoby nest zodpovednost v oblastiach Verejného zéujmu preto sa musia aj nadalej zodpovedat’ prisluén)’rm
vnitro§titnym organom. Na to, aby bol subjekt oprédvneny, musf byt prdvnickou osobou usadenou na tzemi ¢lenského
Stitu, a teda patrit do jeho pravomoci. Clenské Stity mozu aj nadalej moznost rozhodnit, & subjekt, ktory spliia
poziadavky stanovené v prisluinych harmonizacnych pravnych predpisoch Unie, notifikujii alebo nenotifikujt.

5.2.2.  Ulohy a povinnosti

— Notifikované osoby majti moznost ponukat sluzby posudzovama zhody v rdmci svojej nonﬁkaae akémukolvek hospoddrskemu
subjektu usadenému v Unii alebo mimo nej. Tieto cinnosti mozu vykondvat' aj na tizemf inych clenskych stdtov alebo tretich
krajin.

— Notifikované osoby musia poskytovat prislusné informdcie svojmu notifikujiicemu orgdnu, orgdnom dohladu nad trhom
a ostatnym notifikovanym osobdm.

— Cinnost notifikovanych osob musi byt kompetentnd, nediskriminaénd, transparentnd, neutrdlna, nezdvisld a nestrannd.

— Notifikované osoby musia mat k dispozicii potrebnych zamestnancov, ktori ma)u dostatocné a primerané znalosti a skiisenosti
na vykondvanie posudzovania zhody v siilade s prislusnymi harmonizacnymi pravnymi predpismi Unie.

— Notifikované osoby musia prijat vhodné opatrenia na zabezpecenie dovernosti informdcii ziskanych v priebehu posudzovania
zhody.

— Notifikované osoby musia mat primerané poistenie na pokrytie svojich profesijnych Cinnosti, ak tdto zodpovednost nie je
zabezpelend v rdmci vniitrostdtnych pravnych predpisov notifikujticeho clenského stdtu.

— Notifikované osoby mézu preukdzat svoju spdsobilost akreditdciou, ktord je uprednostiiovanym sposobom postidenia ich
technickej spdsobilosti.

Hoci notifikovand osoba musi byt usadend na tizemi notlﬁku)uceho ¢lenského $tatu, moze vykondvat ¢innost alebo mat
zamestnancov mimo tzemia ¢lenského §tdtu alebo aj mimo Unie. Osvedéenia a dalsie potvrdema posudzovania zhody st
viak vzdy vyddvané notifikovanou osobou a v jej mene (**). Notifikovand osoba musi svoje funkcie plnit vzdy v rdmci
jurisdikcie urcujiceho ¢lenského $titu, a preto je povinnd informovat notifikujici orgzin, ktory musi byt schopny
zabezpecit monitorovanie celej notifikovanej osoby, pretoze musi zodpovedat za jej operdcie. Ak sa monitorovanie
nepovazuje za mozné, mal by notifikujtici organ zrusit alebo obmedzit rozsah notifikdcie, ak to povazuje za potrebné.

Notifikované osoby musia informovat vnutrostitne notifikujice orgdny o svojej Cinnosti (napriklad v stvislosti
s vykondvanim posudzovania zhody, dostupnostou zdrojov, subdodévatelmi, situdciami konfliktu zdujmov), a to bud
priamo, alebo prostrednictvom opravneného organu (napriklad vnuatrostatneho akreditaéného organu). Musia byt takisto
pripravené poskytnat na Ziadost notifikujiceho organu alebo Komisie vSetky informécie tykajice sa riadneho plnenia
podmienok, za ktorych boli notifikované.

(**%) Pozri informdcie o subdoddvatel'och notifikovanych 0sob v oddiele 5.2.5.
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Notifikované osoby majii v§eobecnd povinnost informovat notifikujici orgdn o vSetkych osved¢eniach, ktoré boli
zamietnuté, obmedzené, pozastavené alebo zrusené v dosledku nezhody v stivislosti s bezpe¢nostou, a na poziadanie aj
o vydanych osvedceniach alebo inych vykonanych cinnostiach postidenia zhody. Okrem toho musia notifikované osoby
poskytnit inym osobam notifikovanym podla tych istych harmonizaénych pravnych predpisov Unie, ktoré vykondvaja
podobné ¢innosti posudzovania zhody vztahujice sa na rovnaké vyrobky, prislusné informdcie o otdzkach tykajacich sa
negativnych a na poziadanie aj pozitivnych vysledkov posudzovania zhody. Vzhladom na poziadavky dovernosti, ktoré
notifikované osoby musia dodrZziavat pri plneni svojich dloh, informdcie, ktoré sa maji poskytniit inym notifikovanym
osobdm, sa nemozu tykat dovernych obchodnych informdcii o vyrobku. Dolezité informdcie, ktoré je potrebné vymieriat
si o otdzkach tykajucich sa negativnych vysledkov posudzovania zhody, by sa preto mali tykat hlavne odmietnutia vydat
potvrdenie o posudzovani zhody, ktorym sa identifikujii vyrobok a vyrobca.

Musia takisto poskytovat prlslusne informdcie na 1cely dohladu nad trhom orgdnu dohladu nad trhom a v sdlade
s niektorymi harmoniza¢nymi pravnyml predpismi Unie aj orgdnom dohladu nad trhom ostatnych ¢lenskych $titov.
Notifikované osoby ako také nie st zodpovedné za poskytovanie EU vyhldsenia o zhode alebo technickej dokumentacie.
Vzhladom na uvedené skuto¢nosti by mali v stlade s prislusnym postupom posudzovania zhody uchovavat technick
dokumentaciu ako sucast technického spisu a na vyziadanie ju poskytnit Komisii alebo ¢lenskym Stitom (**).
Notifikované osoby musia okrem toho na zdklade Ziadosti Gtvaru Komisie zodpovedného za vykonanie ochrannej dolozky
poskytnat potrebné informécie tykajtice sa vyrobku alebo posudzovania zhody.

Notifikované osoby st a musia zostat tretimi stranami bez ohladu na svojich klientov a iné zainteresované strany. Pravne
postavenie orgdnov usilujicich sa o notifikdciu, ¢i uz st sikromné alebo vo vlastnictve $titu, je irelevantné, pokial je
zabezpecend ich nezdvislost, nestrannost a bezihonnost a si identifikovatelné ako prévnické osoby nestice prava
a povinnosti.

Poziadavka na nezavislost sa vztahuje na celtl organizaciu vratane predstavenstva a plati aj pre subjekty, ktoré patria do
obchodného zdruzenia alebo profesijného zvizu.

V zéujme zabezpeCenia nestrannosti nesmie notifikovand osoba a jej zamestnanci podliehat Ziadnemu obchodnému,
finanénému a inému ndtlaku, ktory by mohol ovplyvnit ich rozhodovanie. Subjekt musi takisto zaviest postupy, ktoré
zabezpedia, 7e jeho ¢innost nemdze byt ovplyvnend zvonku. Struktira notifikovanej osoby musi chrénit jej nestrannost,
a to najmd ak vykondva iné ¢innosti neZ ¢innosti notifikovanej osoby.

Subjekt musi okrem toho pouzivat politiky a postupy rozlidujiice tlohy, ktoré tento subjekt vykondva ako notifikovand
osoba, a akékolvek iné vykondvané cinnosti, a tento rozdiel musi byt zretelny pre jeho zdkaznikov. Marketingové
materidly preto nesmii vyvoldvat dojem, Ze posudzovanie alebo iné ¢innosti vykondvané subjektom st spojené s tilohami
uvedenymi v prisluinych harmonizaénych pravnych predpisoch Unie.

Ak orgdn posudzovania zhody vydd protokol o skiske, kond v rdmci svojej pravomoa ako orgdn posudzovania zhody;
osvedcenia o EU skiiske typu — osvedcenie, na ktorom je predovsetkym uvedeny nazov a identifikaéné ¢islo notifikovanej
osoby — moze predkladat iba vo svojej sposobilosti notifikovanej osoby. Za Ziadnych okolnosti nesmie notifikovand osoba
vydat protokol o skiiske s uvedenim svojho identifika¢ného éisla (**), ak ide o skuigky, ktoré nie st uvedené v pravnych
predpisoch, bez ohladu na to, ¢i tieto skiisky vykonala samotnd notifikovand osoba alebo iny subjekt. Notifikovand osoba
moze okrem toho pouZivat svoje Cislo iba v sivislosti s ¢innostami posudzovania zhody vykondvanymi v sulade
s konkrétnym modulom posudzovania zhody, ktory si vyzaduje zasah notifikovanej osoby a v stvislosti s ktorym bola
notifikovand.

Akreditované notifikované osoby by mali konat ako také a v osvedCeniach, ktoré vyddvaji, by mali vidy uvidzat
skutoénost, Ze st akreditované, ak sa na ¢innost vztahuje osvedcenie o akreditacii.

Notifikovand osoba mus{ vyzadovat od vyrobcu prijatie primeranych ndpravnych opatreni, a ak je to potrebné, pozastavit
alebo zrusit osvedcenie, ktoré vydala, ak pocas monitorovania zhody po vydani osvedcenia zisti, Ze vjrobok uz nesplia
poziadavky (*¥).

(*) Pozri prilohu I k rozhodnutiu ¢. 768/2008/ES, modul B bod 8 treti odsek.
(**%) Pozri viac informdcii o &isle notifikovanej osoby v systéme NANDO v oddiele 5.3.3.
(*) Clénok R27 ods. 4 prilohy I k rozhodnutiu ¢. 768/2008|ES.
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Notifikované osoby nesmt v rdmci svojej sposobilosti poniikat alebo poskytovat dalsie sluzby, ak tieto sluzby nemaja
pridand hodnotu pre postidenie zhody vyrobku. Notifikované osoby vsak moéZzu pondkat akykolvek druh sluzieb
posudzovania zhody a oznacovania v pripade vyrobkov ur¢enych pre trhy tretich krajin mimo Eurdpskej tinie, napriklad
v savislosti so vzdjomnym uzndvanim dohod (**%). Tieto ¢innosti musia byt zretelne oddelené od ¢innosti subjektu ako
notifikovanej osoby. Notifikované osoby musia takisto zabezpecit, aby ich ¢innost mimo rozsahu posobnosti technickych
harmoniza¢nych pravnych predpisov neohrozovala ani neznizovala doveru v ich sposobilost, objektivitu, nestrannost
a pracovnil beztthonnost ako notifikovanych osob. Notifikované osoby nemézu na vykondvanie tychto ¢innosti pouzivat
svoje ¢islo notifikovanej osoby. Notifikované osoby by sa najmd mali zdrzat vyddvania osved¢eni pod svojim ¢islom
notifikovanej osoby na tcely inych harmonizaénych pravnych predpisov Unie, nez je pravny predpis, pre ktory boli
notifikované, a ktoré si vyzaduju aj zdsah notifikovanej osoby.

Notifikovanou osobou nesmie byt vyrobca, splnomocneny zdstupca, dodédvatel alebo ich obchodny konkurent ani
akejkolvek z tychto strdin nesmie pontkat alebo poskytovat (rovnako nesmel pontkat alebo poskytovat v minulosti)
poradenstvo alebo odporticania v oblasti navrhu, konstrukcie, predaja alebo Gdrzby danych vyrobkov. Tym viak nie je
vyli¢end moznost vymeny technickych informdacii a usmerneni medzi vyrobcom, splnomocnenym zdstupcom,
dodévatelmi a notifikovanou osobou.

Na zaistenie nestrannosti a predchddzanie konfliktu zdujmov je dolezité jasne rozliSovat medzi posudzovanim zhody
vykondvanym notifikovanymi osobami pred uvedenim vyrobkov na trh a dohladom nad trhom. Okrem toho organy
vykondvajiice dohlad nad trhom musia vykonédvat svoje povinnosti nezévisle, nestranne a nezaujato. Preto sa pre organy
dohladu nad trhom povazuje za nevhodné, aby boli ur¢ené ako notifikované osoby, a treba zaviest potrebné zdruky na
zarufenie nestrannosti a na to, aby nedochddzalo ku konfliktu zdujmov, ak je jeden subjekt povereny obidvomi
tlohami (*') (*¥). Notifikované osoby musia mat zdokumentované postupy na identifikdciu, preskimanie a rieSenie
vSetkych pripadov podozrenia alebo potvrdenia konfliktu zdujmov. Notifikovand osoba takisto musi vyzadovat od
zamestnancov konajticich v jeho mene, aby oznamili akykol'vek mozny konflikt zdujmov.

Notifikované osoby musia mat pod svojou kontrolou potrebnych zamestnancov, ktori maji dostatoéné znalosti
a skusenosti tykajice sa prislusnych vyrobkov a postupu posudzovania zhody a ktor] majii zodpovedajicu odborni
pripravu. Znalosti a skdsenosti by sa mali tykat najmd poziadaviek prislusnych predpisov a politik presadzovania,
eurdpskych a medzindrodnych normalizaénych cinnosti, zodpovedajiicich technoldgii, vyrobnych metdéd a postupov
overovania a beznych podmienok pouzivania daného vyrobku. Subjekt musi byt schopny riadit, kontrolovat a byt
zodpovedny za vykon vsetkych svojich zdrojov a udrziavat podrobné zdznamy tykajice sa vhodnosti vetkych
pracovnikov, ktorych vyuziva v konkrétnych oblastiach, ¢i uz ide o zamestnancov, zmluvne zamestnanych pracovnikov
alebo pracovnikov poskytovanych externym subjektom. Subjekt musi mat takisto pristup k primeranému vybaveniu a byt
schopny vykonat skasky alebo opakované skiisky v EU. V opacnom pripade nebude mozné, aby notifikujiici orgén overil
jeho sposobilost.

Notifikované osoby musia zabezpecit dovernost vsetkych informdcii ziskanych pocas posudzovania zhody. Musi
primeranymi opatreniami zabezpecit, aby vysledky alebo iné informdcie neboli pristupné akejkolvek inej osobe okrem
prislusného orgdnu ani vyrobcovi alebo splnomocnenému zéastupcovi.

Notifikované osoby musia mat zodpovedajice poistenie na pokrytie svojich ¢innosti posudzovania zhody. Rozsah
a celkovd finan¢nd hodnota poistenia zodpovednosti musi zodpovedat trovni rizika spojeného s ¢innostami notifikovanej
osoby. Celkovii zodpovednost za zhodu vyrobku so vSetkymi poziadavkami prislusnych pravnych predpisov viak nadalej
nesie predovietkym vyrobca, aj ked niektoré fizy posudzovania zhody sa vykondvaji v rimci zodpovednosti notifikovanej
osoby.

Notifikované osoby sti povinné zacastiiovat sa na koordina¢nych ¢innostiach (**°). Takisto sa musia priamo zicastiiovat na
alebo byt zastipené v procese eurdpskej normalizdcie alebo inak zabezpecit, aby boli obozndmené so stavom prislusnych
noriem (¥4).

() Pozri informdcie o dohodach o vzdjomnom uznévani v oddiele 9.2.

(*') Pozri informdcie o dohl'ade nad trhom v kapitole 7.

(¥») Napriek tomu je beznou praxou v niektorych odvetviach (napr. vybusnin a pyrotechnickych predmetov), Ze sa organy dohladu nad
trhom spolahni na skisky notifikovanych 0sob za predpokladu, Ze nedochddza ku konfliktu zdujmov.

(**) Pozri informdcie o koordindcii medzi notifikovanymi osobami v oddiele 5.2.4.

% Clénok R17 ods. 11 prilohy I k rozhodnutiu ¢. 768/2008/ES.
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5.2.3.  Sposobilost notifikovanych oséb

Primdrnou tilohou notifikovanej osoby je poskytovat sluzby posudzovania zhody na zdklade podmienok stanovenych v pristusnych
harmonizacnych pravnych predpisoch Unie. Ide o sluzbu pre vyrobcov v oblasti verejného zdujmu.

Notifikované osoby s urcené na posudzovanie zhody so zdkladnymi poziadavkami a zabezpecenie jednotného
technického uplatriovania tychto poziadaviek v sdlade s prislusnymi postupmi v platnych harmonizacnych pravnych
predpisoch Unie. Notifikované osoby musia maf primerané vybavenie a technickych pracovnikov umoziujicich
vykondvat technické a administrativne dlohy stvisiace s posudzovanim zhody. Musia uplatiiovat aj prislusné postupy
kontroly kvality v stvislosti s poskytovanymi sluzbami. Vyrobcovia si moézu vybrat akdkolvek notifikovani osobu, ktord
bola poverend vykondvanim predmetného postupu posudzovania zhody v stilade s platnymi harmoniza¢nymi pravnymi
predpismi Unie.

V niektorych odvetvovych pravnych predpisoch sa stanovuje uplatitovanie modulu posudzovania zhody, ktory zabezpecuje
povinné zapojenie notifikovanej osoby (napr. EU skiiska typu) v pripadoch, ked neexistujii harmonizované normy alebo sa
na vyrobcu nevztahujd. S cielom zabezpedit spravne vykondvanie pravidiel vnatorného trhu sa od notifikovanych osob
preto vyzaduje, aby boli schopné preukdzat, Ze sti sposobilé vykondvat pozadované posudzovanie zhody a vyddvat
pozadované potvrdenie s ciefom osved¢it splnenie regulacnych poziadaviek, a to aj v pripade (iplnej) absencie
harmonizovanych noriem.

Notifikovand osoba, ktora chce pontkat sluzby v siilade s viacerymi postupmi posudzovania zhody, musi splfiat prislusné
poziadavky pre dané dlohy, a to musi byt postidené na zdklade jednotlivych poziadaviek pre kazdy postup. Vzhladom na
pomerne $iroky a roznorody rozsah mnohych technickych harmonizaénych pravnych predpisov nemusi mat notifikovand
osoba kvalifikdciu na v3etky vyrobky patriace do posobnosti predmetného pravneho predpisu, ale moze byt notifikovand
iba v stivislosti s presne vymedzenymi druhmi vyrobkov.

Notifikované osoby musia mat prislusné Struktiry a postupy zabezpecujice, Ze posudzovanie zhody a vydavanie osvedceni
podlicha postupu preskdmania. Prislusné postupy sa musia predovSetkym vztahovat na povinnosti a zodpovednosti
stvisiace s pozastavenim a zruSenim osvedCenia, na Ziadosti adresované vyrobcovi, aby prijal ndpravné opatrenia, a na
podavanie sprav prislusnému orgdnu.

Okrem plnenia ur¢itych povinnosti v oblasti verejného zdujmu sa musia notifikované osoby povazovat za subjekty
poskytujtce sluzby odvetviu. Preto by mali vyrobcovi a splnomocnenému zdstupcovi poskytovat prislusné informacie
stvisiace s pravnymi predpismi, uplatiiovat postup posudzovania zhody bez neprimeranej zdfaze pre hospodarske
subjekty a nenavrhovat dodato¢né osved¢ovanie alebo oznacenie, ktoré nepredstavuje pre posudenie zhody vyrobku
pridand hodnotu. Tieto ¢innosti musia byt zretelne oddelené od ¢innosti subjektu ako notifikovanej osoby. Notifikované
osoby nemdZu na vykondvanie tychto ¢innosti pouzivat svoje &islo notifikovanej osoby.

S cielom predchddzat zbytocnej zdtazi pre hospoddrske subjekty a pomoct pri zabezpecovani ochrany dovernych tdajov
alebo prav dusevného vlastnictva sa musi technickd dokumentdcia poskytovand notifikovanou osobou obmedzit iba na to,
¢o je potrebné vylu¢ne na téely posudzovania zhody s pravinymi predpismi.

Vyrobca modze poskytniit protokoly o skiiskach alebo iné prvky technickej dokumentdcie. Notifikovand osoba moze
zohladnif tieto protokoly, ak preberd plnt zodpovednost za vysledky. Notifikovand osoba moze akceptovat vysledky
skiidok vykonanych vyrobcom v rdmci posudzovania zhody za predpokladu, Ze toto zohladnenie zdovodni. Akceptovanie
vysledkov skisok vykonanych vyrobcom viak samo osebe nesta¢i na plnenie dloh notifikovanej osoby a notifikovand
osoba bude musiet vykonat dodato¢né skiisky v rdmci prislusného modulu.

5.2.4.  Koordindcia medzi notifikovanymi osobami

Notifikované osoby st v rdmci uznania, Ze plnia tlohy, ktorymi ich poverili verejné orgny, povinné zacastiiovat sa na
koordina¢nych ¢innostiach organizovanych Komisiou. Komisia spolu s ¢lenskymi $titmi zabezpecuje koordindciu medzi
notifikovanymi osobami.
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Pre kazdy harmonizacny legislativny akt Unie alebo niekolko stvisiacich aktov sa stanovi koordinaénd skupina
notifikovanych osob, ktorej ¢innost sa bude obmedzovat na technické problémy tykajice sa posudzovania zhody, aby sa
zabezpedilo jednotné uplatiiovanie technickych ustanoveni platnych prévnych predpisov. Na tento ticel by mala mat
moznost urdit si pracovné pravidld a zloZenie. Kazdé skupina notifikovanych osob mé technicky sekretaridt a predsedu.

Skupiny notifikovanych oséb st zvycajne zlozené len zo zdstupcov notifikovanych osob. Komisia moze sekretaridtom
poskytniit finanénii podporu, aby sa zniZili nédklady a odstranili prekdzky braniace ucasti (**%). Na zvySenie pracovnej
efektivnosti moézu skupiny vytvorit podskupiny s obmedzenym poc¢tom ucastnikov na prerokovanie konkrétnych
technickych otdzok. Komisia je v tychto skupindch zastiipend. Vlddni odbornici a zdstupcovia orgdnov priamo
zodpovednych za G&inné uplatiovanie harmonizaénych pravnych predpisov Unie mézu mat v skupinich tcast ako
pozorovatelia. Eur6pske normaliza¢né organizdcie (CEN, CENELEC a ETSI) st v skupindch zastiipené, ak sa vyskytnu
otdzky suvisiace s normami. Ak sa rokuje o pripadoch tykajicich sa harmonizovanych noriem, pri ktorych existuji
vyznamné pochybnosti o predpoklade zhody na zdklade noriem, skupina notifikovanych os6b by mala informovat
Komisiu a ¢lenské 3taty. Skupiny moZu na svoje zasadnutia pozvat aj prislusné eurépske federdcie a iné zainteresované
strany. Ak sa skupiny notifikovanych os6b musia zaoberat témami dovernej povahy, je Gcast na zasadnutiach podla
potreby obmedzend. Odporticania a administrativne rozhodnutia prijaté skupinami notifikovanych osob by sa mali
obmedzit na spolo¢né chdpanie technickych aspektov posudzovania zhody vritane, v pripade potreby, objasneni pre
spolo¢né chdpanie konkrétnych Casti platnych harmonizovanych noriem a nemali by sa tykat vykladu prislusnych
pravnych predpisov. Je vhodné, aby skupiny notifikovanych osob uverejiovali svoje administrativne rozhodnutia
a odportcania. Ak urcity notifikovany orgdn odmietne spolupracovat, jeho notifikdcia moze byt zruSend. Notifikované
osoby visak nie si povinné zicastiiovat sa na stretnutiach na eurdpskej tirovni, ak sa budi o administrativnych
rozhodnutiach a dokumentoch vypracovanych ich skupinou informovat a uplatiiovat ich. Prislusné pracovné dokumenty,
spravy zo stretnuti, odportiania a usmernenia vypracované odvetvovymi a medziodvetvovymi skupinami notifikovanych
osob alebo ich podskupinami sa musia poskytniit vietkym notifikovanym osobdm, ktoré tieto skupiny tvoria, bez ohladu
na to, ¢i sa na stretnutiach zicastnili, alebo nezdcastnili. Vymena informécif a komunikdcia sa moze podporit pouzitim
platformy, ako je CIRCABC, zriadenej Komisiou.

Podporujii sa aj vniitrodtitne koordinacné skupiny a v pripade ich vytvorenia mézu byt poziadané, aby sa na ich
¢innostiach podielali notifikované osoby z prislusného ¢lenského statu.

5.2.5.  Subdoddvatelia notifikovanych oséb

— Notifikovand osoba moZze Cast svojej prdce zadat inému subjektu, bud’ subdoddvatelovi, alebo pomocnému orgdnu, na zdklade
preukdzanej a pravidelne monitorovanej spésobilosti.

— Subdoddvatel'ské vztahy musia byt zaloZené na zmluve zabezpecujiicej transparentnost a doveru v cinnosti notifikovanej osoby.

Notifikovana osoba mozZe zadat iba tlohu, na ktorej vykon je sama spdsobild. Nesmie dojst k situdcii, Ze notifikovand osoba
zadd Cast prace subdodévatelovi, pretoze nemd potrebni spdsobilost a znalosti. Notifikovand osoba musi mat potrebnych
zamestnancov a vybavenie a musi byt schopnd vykonavat vsetky potrebné skasky a hodnotenia v stilade s poziadavkami
samotnych modulov.

Subjekty konajice ako subdoddvatelia pre notifikované osoby nemusia byt ako také notifikované. Notifikovand osoba viak
musi informovat prislusny clensky 3tit o svojom zdmere zadat urcité tlohy subdodéavatelovi. Notifikujici orgdn musi
primerane postdit rozsah, v akom ma notifikovand osoba v imysle spolichat sa na subdodavatelov (aj mimo EU) alebo
mat pristup k zamestnancom alebo zariadeniam mimo ¢lenského $tatu notifikacie. Clensky $tit moze rozhodnit, ze ako
notifikujdci orgdn nemodze prevziat celkovii zodpovednost za takto vykonané dlohy, a zrusit alebo obmedzit rozsah
notifikdcie. Notifikovand osoba musi viest evidenciu vietkych svojich c¢innosti zadanych formou subdodavky
a systematicky ju aktualizovat. Cinnosti posudzovania zhody, ktoré nie si zaddvané subdodévatelom, by sa mali
vykondvat v priestoroch notifikovanej osoby alebo v priestoroch vyrobcu, ako sa uvddza v uplatnitelnom module
posudzovania zhody.

(*) Clénok R30 ods. 1 prilohy I k rozhodnutiu ¢. 768/2008|ES.
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Subdoddvatel notifikovanej osoby musi byt technicky sposobily a preukdzat nezdvislost a objektivitu podla rovnakych
kritérii a za rovnakych podmienok ako notifikovand osoba. Clensk;’z §tat, ktory notifikoval osobu zaddvajicu Cast svojej
price subdoddvatelovi, musi byt schopny zabezpecit G¢inné monitorovanie sposobilosti subdoddvatela notifikovanej
osoby. Jednotlivi externi auditori alebo $pecialisti musia spifiat podmienky subdodavatela.

Notifikovand osoba musi zabezpecit, aby jej subdoddvatelia mali potrebnii sposobilost a tito sposobilost si udrziavali,
napriklad vykondvanim prawdelnych hodnoteni a pravidelnym informovanim sa o podrobnostiach tykajtcich sa plnenia
ich dloh. Notifikovand osoba musi byt takisto schopnd preukdzat, Ze jej subdoddvatelia splitajii poziadavky stanovené
v prislusnych harmoniza¢nych pravnych predpisoch Unie.

Informdcie o subdoddvatel'skych ¢innostiach a spdsobilosti subdodavatelov alebo pomocnych orgdnov musia byt stéle
k dispozicii, aby mohol notifikujiici organ prijat vSetky potrebné opatrenia a na poziadanie ich bezodkladne poskytnit
Komisii a ostatnym clenskym $titom. Silad s normami radu EN ISO/IEC 17000 predpokladd zhodu subdodavatela
s vdcinou poziadaviek, takisto ako v pripade samotnej notifikovanej osoby. Ak sa na postidenie sposobilosti
notifikovanych osob nepouzije akreditdcia, notifikujiici orgdn vykondva kontroly subdodédvatelov na mieste v rovnakom
rozsahu ako v rdmci akreditdcie.

Dalsou podmienkou pre subdodavky je, aby bolo mozné postup posudzovania zhody rozdelit na technické cinnosti
a Cinnosti hodnotenia a aby sa na vykonanie technickych operdcii pouzila dostato¢ne presnd metodika. Notifikovand
osoba moze zadat prisne obmedzené technické dlohy (napriklad skisky a testy), pokial ich mozno vymedzit ako
podstatni a koherentnd sticast technickej Cinnosti. Subdodévatel notifikovanej osoby vsak musi vykonat podstatné
a koherentné Casti tychto technickych ¢innosti. Zamestnanci notifikovanej osoby musia mat technickd kvalifikdciu, aby
mohli postdit vysledky skiusok subdodévatelov. Notifikované osoby nesmii obmedzovat svoju ¢innost na Cisto
administrativne funkcie.

Notifikované osoby mé6zu napriklad subdodévatelovi zadat vykonanie skasok, pricom budd dalej posudzovat ich vysledky
a predovietkym overovat protokol o skiiske s cielom Vyhodnout ¢i st splnené poziadavky harmonizaénych pravnych
predpisov Unie. Podobne je subdoddvatel'sky vztah mozny v oblasti osved¢ovania systémov kvality za predpokladu, Ze
notifikovand osoba vykondva hodnotenie vysledkov auditu. Notifikovand osoba nemdze za Ziadnych okolnosti zadat
vietky svoje ¢innosti subdoddvatelovi, pretoZe notifikdcia by v tom pripade nemala zmysel.

Pokial' ide o pomocné orgdny a subdodévatelov notifikovanej osoby, mézu vznikniit konflikty zdujmov: notifikovand
osoba nemoze vykondvat posudzovanie zhody p01021ek ak naprﬂdad (iej) prepojend spolocnost (t. j. pomocny organ
alebo subdoddvatel) mala s vyrobcom vztah spocivajiici v poskytovani poradenskych sluzieb, pripadne sa priamo ¢i
nepriamo podielala na ndvrhu, vyrobe, instaldcii atd. vyrobku alebo typu vyrobku. Aby sa zabranilo takémuto konfliktu
zdujmov, notifikovand osoba by mala identifikovat rizikd vyplyvajice napr. zo sluzieb, ktoré spolo¢nostiam v stvislosti
s konkrétnym vyrobkom poskytuji pomocné organy/subdoddvatelia. Notifikovand osoba by mala spristupnit tieto
informacie a uviest, Ze ak tieto spolo¢nosti poskytli vyrobcovi sluzby tykajiice sa konkrétneho vyrobku, notifikovana
osoba nie je schopnd poskytniif tomuto vyrobcovi postidenie zhody pre prislusné polozky.

Subdoddvatel'sky zadané price sa musia vykondvat v stlade s vopred stanovenymi technickymi $pecifikdciami, ktoré urcuja
podrobny postup zaloZeny na objektivnych kritéridch s cielom zarudif dplnd transparentnost. Ak sa subdoddvatel
notifikovanej osoby podiela na posudzovani zhody s normami, musia sa tieto normy pouzit v pripade, Ze sa v nich
stanovujii postupy. Ak sa tento subdoddvatel podiela na posudzovani zhody so zdkladnymi poziadavkami, musf sa pouzit
postup, ktorym sa riadi samotna notifikovand osoba, alebo postup, ktory notifikovana osoba povazuje za rovnocenny.

Notifikovand osoba musi so svojimi subdoddvatelmi vo vsetkych pripadoch uzavriet zdviznt dohodu, aby sa zabezpecilo
splnenie jej vSeobecnych povinnosti (**). Notifikované osoby musia uchovavat k dispozicii pre notifikujﬁci orgin
prislusnid dokumentdciu tykajicu sa postidenia kvalifikdcie subdoddvatela alebo pomocného orgdnu a prace, ktort
vykonali podla prislusnych harmonizaénych pravnych predpisov Unie (*¥).

(*%) Pozri informécie o tlohe a zodpovednostiach notifikovanych osob v oddiele 5.2.2.
() Clénok R20 ods. 4 prilohy I k rozhodnutiu ¢. 768/2008|ES.
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Notifikovand osoba zadédvajica subdoddvky je nadalej zodpovednd za vsetky ¢innosti, na ktoré sa vztahuje notifikdcia.
Zadévanie subdoddvok neznamend delegovanie privomoci alebo povinnosti. OsvedCenia a dalSie potvrdenia zhody sa
vidy vyddvaji v mene a v rdmci zodpovednosti notifikovanej osoby. Preto musi byt notifikovand osoba zadédvajiica
subdoddvky sposobild preskiimat pracu subdodévatela vo vSetkych jej zlozkdch a musi prijat kone¢né rozhodnutie.

Podmienky zaddvania subdoddvok sa vztahuji na vietkych subdodavatelov usadenych v Eurépskej tnii alebo mimo ne;j.
Notifikovand osoba nadalej plne zodpoveda za pracu, ktorti pre fiu vykondva subdodavatel.

Notifikovand osoba musi mat vhodné vybavenie a zamestnancov, aby mohla overit vysledky skiisok, kontrol alebo
akychkolvek inych tloh vykondvanych subdoddvatelom. Ak je navyse zvolenym sposobom notifikdcie akreditdcia, musi
zahfnat pomocné orgdny notifikovanych oséb, na ktoré sa obrtia. Akredita¢né organy to musia vziat do tvahy riadnym
uplatnenim existujtcich medzindrodnych usmerneni tykajtcich sa cezhrani¢nej akrediticie alebo vymedzenim uvedenej
skutocnosti v akredita¢nych dokumentoch. Ak notifikicia nie je zaloZend na akreditdcii, potom musi byt v zdujme
zabezpecenia riadneho a konzistentného dohladu nad pomocnymi orgdnmi a subdodévatelmi obsah informacii, ktoré sa
maju poskytnit notifikujicemu organu, blizsie uréeny jeho zostladenim s prislusnou akreditaénou praxou.

5.2.6.  Akreditované vniitropodnikové orgdny (%)

Akreditovany vnuatropodnikovy orgdn sa mozZe pouzit na vykondvanie ¢innosti posudzovania zhody pre podnik, ktorého je
stcastou, na vykondvanie postupov posudzovania zhody, moduly A1, A2, C1 alebo C2, iba v pripadoch, ked sa to
stanovuje v odvetvovych harmoniza¢nych pravnych predpisoch Unie. Takyto organ musf tvorit samostatni oddelent: ¢ast
podniku a nesmie sa podielat na ndvrhu, vyrobe, dodavke, instaldcii, pouzivani ani tidrzbe vyrobkov, ktoré posudzuje.

Akreditovany vndtropodnikovy orgdn musi spliiat niekolko poziadaviek. Musi byt akreditovany v stlade s nariadenim (ES)
¢. 765/2008. Organ a jeho zamestnanci musia byt identifikovatelni v rdmci Struktiry podniku a pouzivat metddy
poddvania sprdv, ktorymi sa zabezpe¢i ich nestrannost, a tieto skutocnosti preukdze prislusnému vnitrostdtnemu
akreditacnému orgdnu. Orgdn ani jeho zamestnanci nesmi byt zodpovedni za ndvrh, vyrobu, dodavku, instaldciu,
fungovanie alebo tdrzbu vyrobkov, ktoré posudzuji, a nesmil sa podielat na Ziadnych ¢innostiach, ktoré by mohli
ovplyvnit nezdvislost ich dsudku alebo bezthonnost vo wvztahu k <¢innostiam posudzovania. Akreditovany
vnutropodnikovy orgdn moéze dodévat sluzby iba podniku, ktorého je sticastou.

Akreditovany vnuatropodnikovy orgdn sa nemoéze notifikovat ¢lenskym $tatom ani Komisii, ale informdcie o jeho akreditdcii
musi poskytniit notifikujiicemu orgdnu na jeho Zziadost podnik, ktorého sicastou je tento orgdn, alebo vndtrostitny
akredita¢ny orgén.

5.3. Notifikacia

5.3.1.  Notifikujtice orgdny

Notifikujiici orgdn je Stdtny alebo verejny orgdn, ktory md za tilohu urcovat a notifikovat orgdny posudzovania zhody na zdklade
harmonizacnych pravnych predpisov Unie.

Notifikujdci orgdn je Stdtny alebo verejny orgdn, ktory md za dlohu urcovat a notifikovat orgdny posudzovania zhody na
zdklade harmoniza¢nych pravnych predpisov Unie. NajcastejSie je za vykondvanie a spravu harmoniza¢ného aktu Unie,
v sdlade s ktorym je orgdn notifikovany, zodpovedny vnitrostatny spravny orgdn. Kazdy clensky stdt musi urcit
notifikujdci orgdn, ktory bude zodpovedny za posudzovanie, notifikdciu a monitorovanie orgdnov posudzovania zhody.
Notifikujtici orgdn prebera plnt zodpovednost za sposobilost organov, ktoré notifikuje.

(*%) Upozoriujeme, ze akreditované vnitropodnikové orgdny sa uvddzaji len v obmedzenom pocte harmonizacnych pravnych
predpisov Unie.
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Kazdy ¢lensky stdt musi zriadit svoje notifikujtice organy tak, aby nedoslo ku konfliktu zdujmov s orgdnmi posudzovania
zhody. Musia mat takd organiza¢nd Struktdru a fungovat takym sposobom, aby zabezpecili objektivitu a nestrannost
svojich ¢innosti. Kazdé rozhodnutie tykajiice sa notifikdcie orgdnu posudzovania zhody musia prijat sposobilé osoby iné
ako osoby vykondvajtce postdenie.

Dal3ou poziadavkou na notifikujtici orgén je, Ze nesmie pontkat ani poskytovat Ziadne ¢innosti, ktoré vykondvajt organy
posudzovania zhody, ani poradenské sluzby na komer¢nom ¢&i konkurenénom zdklade. Musi zabezpecit dovernost
informdcii, ktoré ziska, a mat k dispozicii dostato¢ny pocet kvalifikovanych zamestnancov na riadne plnenie svojich tloh.

Clenské $tity musia informovat Komisiu o svojich postupoch posudzovania, notifikicie orgdnov posudzovania zhody
a monitorovania notifikovanych osob. Komisia tieto informdcie spristupfiuje na svojej webovej stranke.

5.3.2.  Proces notifikovania

— Notifikdcia je tikon notifikujiiccho orgdnu, ktorym sa informuje Komisia a ostatné clenské Stdty, Ze bol urceny orgdn
posudzovania zhody na vykondvanie posudzovania zhody v silade s harmonizacnym aktom Unie a splita poziadavky
vztahujiice sa na notifikované osoby stanovené v danom harmonizaénom akte Unie.

— Clenské Stdty prijmii konecnii zodpovednost za spsobilost svojich notifikovanych osob s ohladom na ostatné clenské stdty
a institricie EU.
— Akreditdcia je uprednostiiovanym sposobom posiidenia technickej spdsobilosti notifikovanyich oséb.

— Notifikujiici orgdn rozosle notifikdciu notifikovanej osoby Komisii a ostatnym clenskym Stdtom prostrednictvom systému
NANDO - elektronického ndstroja notifikdcie vyvinutého a riadeného Komisiou, v ktorom sa nachddza zoznam vetkych
notifikovanych osob.

5.3.2.1. Zdsady notifikdcie

Stattit notifikovanej osoby je dostupny orgdnom posudzovania zhody usadenym v Eurépskej Gnii. Za notifikdciu
notifikovanych o0s6b st zodpovedné c¢lenské 3$tity, vyber notifikovanych o0sob a zodpovednost za ne je vecou
vnttrostatnych orgdnov. Mozu vybrat organy, ktoré budd notifikované, spomedzi subjektov zriadenych na tizemi daného
¢lenského $tatu, ktoré splnaju poziadavky pravnych predpisov a maji sposobilost potrebnd na notifikdciu. Notifikdcia je
tkon notifikujiceho orgdnu, ktorym sa informuje Komisia a ostatné ¢lenské stdty, Ze bol uréeny orgdn na vykonavanie
posudzovania zhody v stlade s harmonizaénym aktom Unie a splha poziadavky vztahujiice sa na notifikované osoby
stanovené v danom harmonizaénom akte Unie.

Aj ked sa urcenie povazuje za dkon urcujiceho organu — o mdze byt rovnaky subjekt ako notifikujici organ — ,uréeny
orgdn“ sa moze stat ,notifikovanou osobou* iba na zdklade tkkonu notifikdcie Komisii a ostatnym ¢lenskym §tdtom.

Kedze notifikdcia patri do pravomoci ¢lenskych Stdtov, nie si povinné notifikovat vsetky subjekty, ktoré preukdzali
technicki sposobilost. Clenské Staty rovnako nie st povinné notifikovat subjekty vo vztahu ku kazdému postupu, ktory sa
md uplatnif podla konkrétneho harmonizacného predpisu Unie.

Clenské stéty ma)u moznost notifikovat subjekt kedykolvek po prijat{ harmonizaéného predpisu Unie. Mali by viak zvazif
vSetky mozné kroky notifikicie predtym, nez sa harmonizacny predpls Unie zacne uplatiovat (%), a zaistif
harmonizované sposobilosti vietkych notifikovanych osob. Takto sa moze Gcinne vyuzit prechodné obdobie stanovené
v harmoniza¢nom predpise Unie a umoznit notifikovanym osobdm, aby boli aktivne, a udelenie osvedceni od prveho dna
uplatiovania harmonizacného predpisu Unie. Ak sa na zéklade novych pravnych predpisov vyzaduje opitovna notifikicia
notifikovanych osob hned potom, ako prislusny ¢lensky 3tdt transponoval potrebné ustanovenia do vnitrostatneho prava

(**) Harmonizacné pravne predpisy Unie v siilade s rozhodnutim ¢. 768/2008/ES obsahujii pozmenené ustanovenia o notifikovanych
osobdch. V suvislosti s notifikujiicimi orgdnmi na dcely takychto pravnych predpisov je potrebné, aby boli aspon relevantné
ustanovenia tykajiice sa notifikovanych osob (ktoré zahffiaji najmi poziadavky a povinnosti tychto osob) transponované do
vnutro§tatnych pravnych predpisov. NavysSe postupy notifikdcie sa musia ozndmit Komisii a ostatnym ¢lenskym 3tdtom a clenské
$tdty vymenujd notifikujiici orgdn pre tento konkrétne harmonizaéné prévne predpisy Unie.
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a vymenoval notifikujiici organ pre urcity harmonizacny akt Unie, tento notifikujici orgdn moze vydat notifikdciu.
Notifikovand osoba moze byt teda notifikovand na zdklade pévodnych aj novych pravnych predpisov pocas prechodného
obdobia, notifikdcia podla povodnych pravnych predpisov sa viak automaticky skonéi v den zacatia uplatiiovania nového
préavneho predpisu, ak sa v osobitnom predpise nestanovuje inak. Je vSak potrebné zdoraznit, ze v takychto pripadoch
notifikované osoby v ramci svojich pripravnych prdc nie st opravnené vydavat osvedcenia pred zaciatkom uplatilovania
harmonizaéného pravneho predpisu Unie, pokial sa v odvetvovych pravnych predpisoch nestanovuje inak.

5.3.2.2. Posudzovanie orgdnov posudzovania zhody

Posudzovanim orgdnu posudzovania zhody, ktory Ziada o notifikaciu, sa zistuje, ¢i je subjekt odborne spdsobily a schopny
vykondvat prislusné postupy posudzovania zhody a vie preukdzat potrebni mieru nezdvislosti, nestrannosti
a bezithonnosti.

Clenské stity prijmi konecnii zodpovednost za sposobilost svojich notifikovanych 0sob s ohladom na ostatné clenské
Stity a institacie EU. Preto musia overif sposobilost subjektoy Ziadajticich o notifikiciu, a to na zdklade kritérif
stanovenych v platnych harmonizaénych pravnych predpisoch Unie a prislusnych zékladnych poziadaviek a postupu]
postupov posudzovania zhody. Kritérid sposobilosti stanovené v harmonizacnych aktoch Unie sa vo vseobecnosti
vztahuji na:

— dostupnost zamestnancov a vybavenia,

— nezdvislost a nestrannost vo vztahu k subjektom, ktorych sa vyrobok priamo alebo nepriamo tyka (napr. projektant,
vyrobca, splnomocneny zdstupca vyrobcu, doddvatel, zostavovatel, instalatér, pouZzivatel),

— technicki sposobilost zamestnancov, ktord je relevantnd pre dané vyrobky a postupy posudzovania zhody,
— dodrziavanie sluzobného tajomstva, bezithonnost a

— uzavretie poistenia zodpovednosti za skodu, ak tito zodpovednost neriesi $tat v rdmci vndtrodtitnych pravnych
predpisov.

Po notifikdcii musia notifikujice orgdny alebo akredita¢né orgdny vykonavat pravidelné monitorovanie na posidenie
kontinuity sposobilosti notifikovanych osob.

Notifikované osoby mézu vykondvat cinnosti alebo mat zamestnancov mimo ¢lenského Stdtu, v ktorom st usadené, alebo
dokonca mimo Unie. Notifikujtici organ tohto ¢lenského stitu vsak musi byt schopny zabezpecit monitorovanie celej
notifikovanej osoby (nlelen ustredxa) Existencia vSetkych skaSobnych zariadeni v inom ¢lenskom $tite alebo dokonca
mimo EU by pre notifikujici orgén takmer znemoznila monitorovanie ¢innosti celej notifikovanej osoby.

Dohlad nad orgdnmi posudzovania zhody na viacerych pracoviskich sa vykondva v rdmci cezhrani¢nej spoluprice medzi
vnutrodtatnymi akreditaénymi organmi a notifikujicimi orgdnmi; zodpovednost vSak zostdva na notifikujicom orgéne
¢lenského §tdtu, v ktorom je orgdn posudzovania zhody usadeny. Orgdn posudzovania zhody ako hlavny subjekt, ktory
mé byt notifikovany, musi mat sdm prostriedky a sposobilost na vykondvanie dloh pozadovanych na tcely notifikécie.
Hoci sa moze obrdtit na pomocné orgdny/subdodédvatelov, nemal by sa na pomocné organy/subdodévatelov spoliehat pri
vietkych skuskach a hodnoteniach (*%°).

Notifikovand osoba moze zadat osobitné tlohy spojené s posudzovanim zhody subdoddvatelovi, pricom musi zabezpecit,
ze subdodévatel spliia rovnaké poziadavky, aké sa vztahujii na samotnd notifikovani osobu, a osobitné ¢innosti méze
zadat subdodavatelovi len so stihlasom klienta. Preto nemozno akceptovat Struktiry, v ktorych dstredie moznej
notifikovanej osoby v ¢lenskom $tite notifikdcie tvori velmi maly pocet zamestnancov vykondvajicich len obchodné
tlohy, pricom by sa ale v danom ¢lenskom $tdte nevykondvala Ziadna z tloh posudzovania zhody, v stvislosti s ktorymi je
(ma byt) tento subjekt notifikovany.

(%) V ¢lénku R20 ods. 1 prilohy I k rozhodnutiu & 768/2008/ES sa stanovujii povinnosti notifikovanej osoby, ked uzatvira
subdoddvatel'ské zmluvy na osobitné tilohy spojené s posudzovanim zhody alebo vyuziva pomocny orgén.
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5.3.2.3. Akreditdcia na zdklade nariadenia (ES) ¢. 765/2008

Akreditdcia vykondvand v stlade s radom noriem EN ISO/IEC 17000 vnttro§titne uznanymi akreditaénymi orgdnmi, ktoré
st ¢lenmi Eurdpskej spoluprice pre akrediticiu (EA), je odborné postdenie sposobilosti orgdnu posudzovania zhody
Ziadajiceho o notifikdciu. Hoci sa nevyzaduje ako podmienka, zostdva dolezitym a uprednostiiovanym ndstrojom na
hodnotenie sposobilosti a bezihonnosti subjektov, ktoré maja byt notifikované. Preto by vnttrosttne notifikujice orgdny
mali akreditdciu povazovat za najviac uprednostiiovany odborny zaklad na posudzovanie orgdnov posudzovania zhody,
aby sa znizili rozdiely v kritéridch pouzitych pre notifikdciu.

Harmonizované normy radu EN ISO/IEC 17000, ktoré sa mozu pouzZit na preukazanie sposobilosti mozZnej notifikovanej
osoby, sa mozu lisit v zdvislosti od konkrétnych dloh posudzovania zhody (modulov) a roznych vyrobkov v rdmci
harmonizaénych pravnych predpisov Unie. S cielom zabezpecit harmoniziciu posudzovania sposobllostl subjektov
Ziadajacich o notifikaciu Europska spoluprdca pre akreditdciu (EA) vypracovala odportcanie k normdm akreditdcie pre
kazdy prislusny harmonizacny pravny predpis Unie a pre kazdy modul posudzovama zhody (). Mé sa vztahovat na
vietky vnutro$titne akreditacné organy, ktoré posudzujt a akredituji orgdny posudzovania zhody na tcely notifikdcie,
pokial notifikujici afalebo regulacny orgdn — podla vlastného uvdzenia — oficidlne nestanovil a neuverejnil odlisné
poziadavky.

Akreditdcia poskytuje spolahlivé vyhldsenie o sposobilosti, profesijnej beztthonnosti a nestrannosti subjektov, ktoré maja
byt notifikované Komisii a ostatnym ¢lenskym §titom. Aby sa notifikdcia mohla povazovat za notifikdciu sprevadzant
osvedéenim o akreditdcii, v osvedceni o akrediticii sa musi uvddzat sposobilost subjektu Ziadajiceho o notifikiciu
v spojitosti s konkrétnymi harmonizaénymi pravnymi predpismi Unie, v stvislosti s ktorymi sa Ziada o notifikaciu.
Akreditdcia zahfna aj pravidelné monitorovanie a dohlad nad akreditovanymi orgdnmi. Ak vnitro$titny akreditaény
organ zisti, ze orgdn posudzovania zhody, ktorému vydal osved¢enie o akreditdcii, uz nie je sposobily alebo si neplni svoje
povinnosti, osvedCenie o akreditdcii sa musi zrusit. V tomto pripade je potrebné notifikdciu zrusit a subjektu nie je dalej
umoznené vykondvat ¢innosti posudzovania zhody v stlade s prislusnymi pravnymi predpismi.

Uprednostiiovanie akreditdcie je zaloZené na procese partnerského preskiimania, ktory zabezpeci, aby akreditacny organ
nélezite dohliadal na orgdny posudzovania zhody, ktoré akredituje. MozZu vSak nastat pripady, ked vnitrostitny
akreditaény orgdn neziskal Gspe$né partnerské preskiimanie, ale napriek tomu mohol posudzovat notifikované osoby (**2).
Ak vnutrostatny akreditaén)’l organ neziskal partnerské preskimanie na konkrétnu akreditaénd cinnost, ale nadalej
posudzuue sposobilosti orgdnu posudzovania zhody na tiito ¢innost, notifikdcia tohto orgdnu na posudzovanie zhody sa
nemé povazovat za akreditovant na tiéely harmonizaénych pravnych predpisov EU.

Ak vnitrostitny akreditaény orgdn bol dspesny v predchddzajicom partnerskom preskiimani na dand ¢&innost, ale
v néslednom partnerskom preskiimani bola jeho ¢innost pozastavend, nové notifikdcie orgdnov posudzovania zhody
postidenych tymto vnutrostatnym akreditaénym orgdnom sa takisto majii povazovat za neakreditované. V zdsade plati, ze
osvedCenia o akreditdcii vydané az do okamihu pozastavenia partnerského preskiimania vndtrosttneho akredita¢ného
organu by vnitrotitne orgdny mali aj nadalej uznavat.

Ak dovody na pozastavenie vnutrodtitneho akreditatného orgdnu vyvolajii vdzne pochybnosti o sposobilosti
notifikovanych osob, prislusny notifikujiici orgdn by mal informovat Komisiu a ostatné ¢lenské $tity o tom, ako chce
zabezpecit pravomoci notifikovanych osob, a o akychkolvek prijatych ndpravnych opatreniach vritane zrusenia
notifikdcie.

Hoci sa akreditdcia uprednostﬁuje ako ndstroj na overenie sposobilosti orgdnov posudzovania zhody, hodnotenie mozu
vykondvat samotné ¢lenské 3tity. Po nadobudnuti Gcinnosti nariadenia (ES) ¢. 765/2008 1. janudra 2010 sa musi
v takychto pripadoch Komisii a ostatnym ¢lenskym $titom dolozit, ze hodnoteny subjekt splia vietky platné regulacné
poziadavky. Okrem toho musi notifikovand osoba podliehat pravidelnému dohladu podobne ako v pripade postupov
stanovenych akredita¢nymi organizdciami.

(*") EA-2[17 — Dokument EA o akreditdcii na ticely notifikdcie.
(*?) V clénku 7 nariadenia sa to oznacuje ako situdcia, ked orgdn posudzovania zhody moéze poziadat o akrediticiu mimo svojho
¢lenského $tatu sidla.
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5.3.2.4. Cldnok 5 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 765/2008

V zmysle ¢ldnku 5 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 765/2008, ak ¢lensky 3tdt nevychddza pri notifikdcii z akreditdcie, ,poskytne
Komisii a ostatnym ¢lenskym $titom vietky dokumenty potrebné na overenie odbornej spdsobilosti orgdnov pre
posudzovanie zhody, ktoré vyberie na vykonavanie predmetnych harmoniza¢nych pravnych predpisov Spolocenstva“ (*).

V zdujme zabezpeCenia potrebnej dovery v nestrannost a technickd sposobilost organov posudzovania zhody a v spravy
a osvedCenia, ktoré vyddvaja, by vnutrostitne orgdny mali pri vykondvani posudzovania bez akrediticie poskytnit
podrobné a komplexné informécie uvddzajice sposob, ktorym bola moznd notifikovand osoba postidend ako sposobild na
plnenie dloh, pre ktoré je notifikovand, a preukazujice, Ze spliia platné kritérid tykajice sa notifikovanych oséb. Tieto
informécie spojené s danou notifikiciou st k dispozicii Komisii a ostatnym clenskym $tdtom prostrednictvom
elektronického nastroja notifikdcie NANDO.

Postup hodnotenia by mal byt zaloZeny najmenej na tychto prvkoch:
— formalny postup podavania Ziadosti,

— postidenie podla platnych poziadaviek,

— vypracovanie hodnotiacej spravy,

— jasny rozhodovaci proces,

— existencia systematického dohladu a s nim spojeného sankéného mechanizmu na zabezpecenie pravidelného dohladu
vratane navstev na mieste, ktorych cielom je overit, ako notifikovand osoba priebezne plni poZiadavky,

— preukdzanie technickej sposobilosti samotného vniitrostitneho orgdnu potrebnej na posudzovanie orgdnov
posudzovania zhody na dcely notifikdcie v stlade s technickymi harmonizaénymi prdvnymi predpismi. Toto
preukdzanie musi poskytovat rovnakd zaruku ako systém partnerského preskiimania EA (2%,

— subjekty Ziadajiice o notifikdciu je potrebné informovat o vSeobecnych podmienkach, pravach a povinnostiach, ako aj
o poziadavkdch v stvislosti s postidenim vykonanym na tcely notifikdcie.

Sacastou samotného posidenia by malo byt:

— preskdmanie dokumentov potvrdzujiicich tGplnost a primeranost z vecného hladiska v stivislosti so zhodou s platnymi
poziadavkami,

— audit na mieste zamerany na preverenie odbornych a procesnych aspektov — napr. dostupné a primerané zariadenia
a vybavenie, technickd sposobilost pracovnikov, existencia primeraného systému riadenia — a na preverenie dalsich
aspektov preukazujticich spravne vykondvanie zhody s poziadavkami. Postidenie mus{ zahffiat dosvedcenie odbornych
¢innosti.

Pri vybere iného postupu posudzovania ako tradnd akrediticia musia notifikujice organy uviest dovody, preo na
podloZenie postupu notifikdcie nebola zvolend akreditdcia. Notifikujice orgdny okrem toho nesmi zadat postdenie
neakreditovanych orgdnov posudzovania zhody Ziadajiicich o notifikdciu vndtrostaitnemu akreditaénému orgdnu bez
vykonania celého akredita¢ného postupu vratane vydania osvedéenia o akreditdcii.

Ak sa nepouzije akreditacia, notifikujiice organy musia vykonavat pravidelné kontroly na postidenie kontinuity spésobilosti
notifikovanej osoby takisto ako v pripade postupov vniitrostatnych akredita¢nych organov.

(**¥) Podobné ustanovenie bolo zahrnuté do vi¢siny smernic, ktoré sii v stilade s rozhodnutim ¢. 768/2008|ES.
(**% Pozri informdcie o tilohe EA v oddieloch 6.5.2 a 6.5.4.
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5.3.2.5. Kroky pri notifikdcii notifikovanej osoby

Orgén posudzovania zhody predloZi na ziskanie notifikdcie Ziadost o notifikdciu notifikujiicemu orgdnu ¢lenského $tatu,
v ktorom je usadeny. Stlastou Zziadosti by mal byt opis Cinnosti posudzovania zhody, postupov alebo modulov
posudzovania zhody a vyrobku alebo vyrobkov, v stvislosti s ktorymi orgén tvrdi, Ze je odborne sposobily, a osvedcenie
o akreditdcii, ak existuje, vydané vniitrostitnym akreditacnym orgdnom, ktoré potvrdzuje, Ze orgdn posudzovania zhody
splna poziadavky stanovené v prislusnych harmoniza¢nych pravnych predpisoch.

Ak prislusny orgdn nemoze poskytnif osvedCenie o akreditdcii, musi notifikujicemu orgdnu poskytnat vsetku
dokumentaciu potrebnti na overenie, uznanie a pravidelné monitorovanie jeho stladu s poZiadavkami stanovenymi
v prislusnych harmoniza¢nych pravnych predpisoch. Po overeni informuje ¢lensky 3tdt Komisiu a ostatné ¢lenské $taty
o podrobnostiach subjektu.

Notifikujtici orgdn rozosle notifikdciu notifikovanej osoby Komisii a ostatnym ¢lenskym $tdtom prostrednictvom systému
NANDO (New Approach Notified and Designated Organisations), elektronického ndstroja notifikdcie vyvinutého
a spravovaného Komisiou. Mala by obsahovat vietky tidaje o subjekte, o jeho ¢innostiach posudzovania zhody, postupoch
alebo moduloch posudzovania zhody, prislusnom vyrobku, resp. prislusnych vyrobkoch a prislusnych potvrdeniach
odbornej sposobilosti. Musi obsahovat aj ditum nového postidenia notifikovanej osoby vnitrostaitnym akreditaénym
orgdnom alebo, v pripade neakreditovanej notifikdcie, ditum dalSicho monitorovacieho preskiimania notifikujicim
orgdnom.

Ak sa notifikdcia nezakladd na osvedceni o akreditdcii, notifikujici orgdn musi poskytnit Komisii a ostatnym ¢lenskym
Stdtom dokumentdciu preukazujicu sposobilost orgdnu posudzovania zhody, sposob jeho postidenia a zavedené
opatrenia na zabezpeCenie pravidelného monitorovania tohto organu a trvalého plnenia poziadaviek.

Notifikdcia nadobudne platnost po odoslani e-mailového ozndmenia zo systému NANDO Komisii a ostatnym ¢lenskym
Stitom a po jej zverejneni na webovej stranke systému NANDO. Dotknuty orgdn potom méZe vykondvat ¢innosti
notifikovanej osoby. Podla pravnych predpisov, ktoré st v stlade s rozhodnutim ¢. 768/2008|ES, sa notifikicia zverejiiuje
po uplynuti lehoty pre ndmietky inych ¢lenskych statov alebo Komisie — dva tyZdne, ak sa pouzila akrediticia, dva
mesiace, ak sa akreditdcia nepouzila — a iba v pripade, Ze neboli vznesené Ziadne ndmietky.

Podobnym spdsobom musia byt Komisii a ostatnym ¢lenskym Stdtom ozndmené vetky dalSie prislusné zmeny tykajice sa
notifikdcie, napriklad zmena rozsahu alebo platnosti notifikdcie alebo zmeny v rdmci samotného subjektu.

5.3.3.  Zverejiiovanie Komisiou — webovd strdnka systému NANDO

Na informa¢né tiCely Komisia zverejiiuje zoznam notifikovanych oséb (a inych kategérif orgdnov posudzovania zhody, ako
st in$pektordty pouzivatelov a uznané organizdcie tretich strdn) na webovej stranke systému NANDO na svojom serveri
Europa. Zoznamy sa aktualizuji pri zverejneni notifikicie a webovd strdnka sa denne obnovuje, aby bola aktudlna.

Pri prvej notifikdcii je notifikovanej osobe v systéme NANDO pridelené identifika¢né ¢islo. Toto ¢islo je automaticky
generované systémom v momente overenia notifikicie v databaze systému NANDO. Pravnickd osoba moZe mat iba jedno
identifikacné Cislo notifikovanej osoby bez ohladu na pocet harmonizaénych aktov Unie, pre ktoré je notifikovand.
Pridelenie ¢isla je Cisto administrativny tkon na zabezpelenie jednotnej sprdvy zoznamov notifikovanych osob
a nevyplyva z neho priznanie prdv ani akykolvek zdvizok Komisie. Systém ¢islovania v ndstroji NANDO je sekven¢ny,
a ak je notifikovand osoba vyradend zo zoznamu, {isla sa nepouZivajii znova. V pripade pozastavenia alebo zrusenia
notifikdcie si podrobnosti notifikicie ponechané v databdze a presunt sa na strinke do casti ,Withdrawn/Expired
Notifications/NBs* (Zrusené/Neaktudlne notifikdcie/notifikované organy) (2.

Zmeny (rozsirenie alebo ziZenie) rozsahu, Gprava platnosti notifikdcie alebo zruSenie notifikdcie sa takisto oznamujii
e-mailom c¢lenskym $titom a zverejiiuji na webovej stranke systému NANDO. Na webovej strainke mozno vyhladavat
podla harmoniza¢ného aktu Unie, podla krajiny, podla ¢isla notifikovanej osoby alebo pomocou kli¢ovych slov.

(**) Pozri dalsie informécie o stiahnuti notifikdcie v oddiele 5.3.4.
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5.3.4.  Monitorovanie spdsobilosti notifikovanych osob — pozastavenie — odobratie — zrusenie

Je nevyhnutné zabezpecit, aby notifikované osoby boli neustéle sposobilé a aby to bolo mozné dosiahnut transparentne
voci clenskym $titom a Komisii. Pravne predpisy na trovni EU Jednoznacne vyzadujd, aby prislusné vnitrostitne organy
pravidelne monitorovali a hodnotili neustdlu sposobilost orgdnov, ktoré notifikovali, a aby boli uvedené v systéme
NANDO. Webovi stranka systému NANDO by mala byt transparentnd pre prebichajiice procesy, ktoré zalohuja systém
notifikovania.

Vsetky notifikdcie notifikovanych osob, bez ohladu na to, ¢i akreditovanych alebo neakreditovanych, ktoré st zapisané
v databaze systému NANDO, sa maju aktualizovat najneskor do piatich rokov od ddtumu povodnej notifikdcie alebo
poslednej aktualizacie informdcii o neustalom monitorovani sposobilosti notifikovanej osoby. Takdto aktualizacia by mala
zahffiat prislusné nové ddaje tykajice sa akrediticie alebo, ak je notifikdcia neakreditovand, informdcie tykajiice sa
povinného monitorovania orgdnu notifikujiicim orgdnom — najmd sprdva o postupe posudzovania, t. j. preskiimanie,
posudzovanie na mieste, opis systematického dohladu vrdtane navstev na mieste a preukazovania technickej sposobilosti
organu vykondvat posudzovanie. Ak notifikdcia nebude aktualizovand po piatich rokoch, Komisia sa bude domnievat, ze
neexistuje dovod na zachovanie pravomoci notifikovanej osoby (%), a poziada notifikujici ¢lensky stit, aby poskytol
vSetky informdcie stvisiace so zachovanim sposobilosti prislusnej notifikovanej osoby.

Komisia a ¢lenské $taty maji povinnost konat, ked vznikni pochybnosti o spdsobilosti notifikovanej osoby, a to bud v case
notifikdcie, alebo neskor. Ak sa Komisia na vlastny podnet alebo po prijati staznosti domnieva, Ze notifikovand osoba
nespliia poziadavky alebo si neplni svoje povinnosti, informuje o tom vndtrostatny notifikujiici organ a poziada
o dolozenie prislusnych dékazov tykajicich sa podlozenia not1f1kac1e a zachovévania sposobxlostl notlﬁkovane] osoby. Ak
clensky $tét tieto informécie neposkytne, Komisia na to moze upozornit ostatné ¢lenské tdty s vyzvou na diskusiu alebo
zacat proti notifikujticemu ¢lenskému stdtu postup podla ¢lanku 258 ZFEU,

Ked notifikujiici organ zistil alebo bol informovany o tom, Ze notifikovand osoba uz nespliia poziadavky stanovené
v prislusnych pravnych predpisoch alebo Ze si neplni svoje povinnosti, notifikujiici orgdn musi bezodkladne kontaktovat
predmetny orgdn a — v zdvislosti od zdvaZnosti nesplnenia tychto poziadaviek alebo neplnenia povinnosti — pozastavit
alebo zrusit notifikciu. Bezodkladne o tom musi informovat Komisiu a ostatné ¢lenské stéty. Clensky $tét musi tieto
informdcie takisto zverejnit a informovat o tom Komisiu a ostatné ¢lenské $taty podobnym postupom ako pri notifikdcii.
Predmetny subjekt by mal mat moZnost sa proti tomuto rozhodnutiu odvolat. OdloZenie zru$enia notifikdcie na zdklade
tohto odvolania zdvisi od vnitrostitnych pravnych predpisov.

K zruseniu notifikicie dojde, ked notifikovand osoba prestane spliiat poziadavky alebo si plnit svoje povinnosti. To sa moze
urobit na podnet notifikujiceho ¢lenského Statu, v ktorom ziskal dokazy o zlyhani notifikovanej osoby, pokial ide
o splnenie jeho poziadaviek pocas pravidelného dohladu (vykonavaného akreditacnym orgdnom alebo notifikujiicim
orgdnom), alebo dostal staznosti tykajtice sa sposobilosti alebo sprdvania notifikovanej osoby. MéZe rovnako vyplyvat
z konania Komisie, ak md Komisia dévod pochybovat o tom, ¢i notifikovand osoba stéle spliia poziadavky na notifikaciu.
V takychto pripadoch o tom Komisia informuje notifikujtci ¢lensky $tit a poziada ho, aby prijal potrebné ndpravné
opatrenia vrdtane zrusenia notifikdcie, ak je to potrebné. Notifikujici orgdn musi prijat prislusné opatrenia. Dalsfm
dovodom zrudenia notifikdcie moze byt Ziadost samotnej notifikovanej osoby, napriklad v dosledku plénovanej zmeny
politiky, organiza¢nej $truktiry alebo vlastnictva osoby. Stiahnutie notifikdcie moze byt aj kone¢nym vysledkom konania
o poru$eni povinnosti.

ZruSenie patri do zodpovednosti notifikujiiceho ¢lenského 3tatu. Opravnenie zrusit notifikiciu ma iba vnitrostitny organ.
Komisia moze vyradit notifikovanti osobu zo zoznamu v systeme NANDO iba vtedy, ked na konci konania o poruseni
povinnosti podla ¢lénku 258 ZFEU Stdny dvor Eurépskej tnie vyhldsi, ze clensky $tét porusuje dany harmonizaény akt
Unie, a ndsledne vyhldsi notifikiciu za neplatni. Komisia vo vietkych podobnych pripadoch zabezpedi, doverné
zaobchddzanie s akymikolvek citlivymi informdciami, ktoré ziska v priebehu svojho preskimania.

Bez toho, aby boli dotknuté Specifikd odvetvi, pozastavenie alebo zrusenie notifikdcie nemd vplyv na osvedcenia vydané
notifikovanou osobou do pozastavenia alebo zrusenia notifikicie, a to do okamihu, do ktorého je mozné preukdzat, ze
osvedCenia by mali byt zrusené. V zdujme zabezpecenia kontinuity v pripade pozastavenia alebo zrusenia notifikicie,

(*) Podla ¢lanku R26 prilohy [ k rozhodnutiu ¢. 768/2008/ES



C 247/94 Uradny vestnik Eurépskej tnie 29.6.2022

alebo ak notifikovand osoba svoju ¢innost uz nevykonava, notifikujici ¢lensky $tat musi zabezpecit, aby dokumenty tejto
notifikovanej osoby boli bud spracované inou notifikovanou osobou, alebo aby boli k dispozicii prislusnym notifikujicim
orgdnom a orgdnom dohladu nad trhom na ich Ziadost.

6. AKREDITACIA

V nariadeni (ES) ¢. 765/2008 sa stanovuje legislativny rdmec pre akreditdciu na vnitrosttnej a eurépskej tirovni a zavddza
sa celkovd politika s prislusnymi pravidlami, postupmi a infrastruktirou. Posilnenie akrediticie ako prostriedku na
podporu sposobilosti orgdnov posudzovania zhody, a tym aj déveryhodnosti a akcepticie osved¢eni a inych potvrdeni, je
nevyhnutné na zabezpecenie volného pohybu tovaru a je stredobodom zdujmu Komisie od konca 70. rokov 20. storocia.
V 90. rokoch 20. storocia smeroval trend k tomu, aby sa akreditacia stala komer¢nou a konkuren¢nou ¢innostou, ¢im by
sa jej doveryhodnost ako posledného stupiia kontroly znizila. Novy legislativny ramec vsak potvrdil, Ze akreditdcia je v EU
nekomer¢nd a nekonkuren¢nd verejnd ¢innost, ktord patri do zodpovednosti vnutrostitnych aj eur6pskych orgdnov.

Takto zavedeny posilneny eurdpsky akreditacny systém je v stlade s normami, pravidlami a postupmi medzindrodnych
organizdcii v tejto oblasti. Cielom nariadenia (ES) ¢. 765/2008 je zabezpecit, aby akreditdcia slizila verejnému zdujmu.
Eurépska spolupraca pre akreditdciu (EA), eurdpska organizacia vnitro$tatnych akredita¢nych orgdnov, bola uznand tymto
nariadenim, usmerneniami podpisanymi s ¢lenskymi §tatmi (vritane EZVO) a Komisiou 1. aprila 2009 a md privilegovany
vztah s Komisiou na zdklade uzatvorenia rdimcovej dohody o partnerstve. V rdmci tejto dohody je primarnou tlohou EA
prispievat k harmonizacii eur6pskych akredita¢nych sluzieb, aby sa podporilo vzdjomné uzndvanie a akcepticia osvedceni
o akreditcii v celej Unii, a uplatiovat prisny systém partnerského preskiimania, ktory monitoruje sposobilost
vnutrodtatnych akredita¢nych orgdnov a rovnocennost ich sluZieb.

V oblasti akreditdcie sa nariadenim (ES) ¢. 765/2008 zaviedol jednotny eurdpsky systém, ktory sa vztahuje na regulovand
oblast, kde sa akreditdcia vyZaduje podla pravnych predpisov, ako aj na neregulovant oblast. Pokial ide o neregulovand
oblast, ak chce byt subjekt dobrovolne akreditovany, moze sa obratit iba na akreditacné orgdny, ktoré pdsobia na zdklade
nariadenia (ES) ¢. 765/2008, ¢im sa zabrafiuje existencii konkurencnych systémov, a to bez ohladu na to, na akych
principoch st zalozené. Nasledujtice vysvetlenia tykajiice sa akreditacie sa preto vztahuji aj na akreditdciu poskytovani na
dobrovolnej baze.

6.1. Preco akreditdcia?

Akreditdcia zabezpecuje poslednti tiroveri verejnej kontroly v retazci kvality podporujiicom volny pohyb tovaru v Unii.

Nariadenim (ES) ¢. 765/2008 sa prvykrat zaviedol pravny ramec pre akreditdciu. Akreditdcia orgdnov posudzovania zhody
sa predtym pouZivala v regulovanej aj neregulovanej oblasti, ale neriadila sa prdvinym rdmcom na eurépskej tirovni.

Myslienka reguldcie akrediticie na eurdpskej drovni méd dve roviny. Na jednej strane komplexny eurdpsky rdmec pre
akreditdciu predstavuje poslednii Groven verejnej kontroly v eurépskom retazci posudzovania zhody, a preto je dolezitym
prvkom pri zabezpecovani zhody vyrobkov, na druhej strane podporuje volny pohyb vyrobkov a sluzieb v celej EU
posiliiovanim dovery v ich bezpe¢nost a stilad s dal$imi otdzkami ochrany verejného zdujmu.

Pred nadobudnutim t¢innosti tohto nariadenia viedla neexistencia spolo¢nych pravidiel akreditdcie v ¢lenskych Stdtoch
k tomu, Ze sa akreditdcia pouzivala velmi rozdielne a rézne vniitro$titne orgdny a hospoddrske subjekty na trhu nemuseli
osvedé¢enia o akreditdcii nevyhnutne uzndvat. To viedlo k viacndsobnej akreditdcii a ndslednému zvySovaniu nakladov pre
podniky a organy posudzovania zhody bez toho, aby boli prinosom vyhody opisané vyssie.

Zavedenim pravneho rdmca pre akreditdciu sa preto zniZzila administrativna zdtaz v ramci jednotného trhu a zlepsila sa
verejnd kontrola nad akreditdciou tak, Ze slizi ako zdkladny ndstroj na fungovanie vnitorného trhu.
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Akredita¢ny rdmec stanoveny nariadenim sa vyslovne vztahuje na regulovand oblast, ako aj na oblast dobrovolnej
akreditdcie. Dovodom je, Ze rozdiel medzi tymito oblastami sa moze stracat, lebo pésobenie orgdnov posudzovania zhody
a pouzivanie vyrobkov sa tyka obidvoch oblasti rovnako. RozliSovanie medzi nimi by teda viedlo k zbyto¢nej zatazi pre
verejné orgdny a subjekty na trhu a uvddzalo by do rozporu dobrovolnd akrediticiu a oblast regulovanej akreditacie.

6.2. Co je akreditdcia?

Akreditdcia je potvrdenie vnitrostdtneho akreditacného orgdnu zaloZené na harmonizovanych normdch o tom, Ze orgdn
posudzovania zhody md technickii sposobilost na vykondvanie Specifickych cinnosti posudzovania zhody.

Akreditacia je potvrdenie vnitrotatneho akreditacného orgdnu o tom, Ze orgén posudzovania zhody spliia poziadavky
stanovené harmonizovanymi normami a v pripade potreby akékolvek dodatoéné poziadavky vritane tych, ktoré sa
stanovené v prislusnych sektorovych systémoch.

Predmetom posudzovania zhody tretou stranou je Sirokd $kéla vyrobkov. Patria sem neregulované Vyrobky aj vyrobky
regulované na vndtrodtitnej tGrovni alebo na trovni EU. V pripade vyrobkov regulovanych na drovni EU, t. j.
v harmonizovanej oblasti, to zvycajne znamend, Ze skor nez moéze byt vyrobok uvedeny na trh, vykonaji organy
posudzovania zhody ur¢ené na vnutrotatnej Grovni — notifikované osoby — sktisku vyrobku a vydajii potvrdenie o zhode.

PresnejSie povedané, akreditdcia moze existovat iba vtedy, ak existuje akreditovatelny orgdn na posudzovanie zhody (bez
ohladu na jeho pravnu subjektivitu) vykondvajici osobitné ¢innosti posudzovania zhody.

Akreditdcia je Cinnost zaloZend na normdch, ktorej cielom je zabezpecovat a potvrdzovat, Ze orgdny posudzovania zhody
maja technickd spdsobilost na vykondvanie svojich povinnosti v sulade s poziadavkami prislusnych predpisov a noriem.
Hodnoti sa fiou spdsobilost orgdnov posudzovania zhody na plnenie ich povinnosti v $pecifickych oblastiach, kedze
akreditdcia sa vzdy viaZe na konkrétny rozsah ¢innosti orgdnu posudzovania zhody. Pri akreditacii, ktord sa vykondva vo
verejnom zdujme, sa hodnoti technickd sposobilost, spolahlivost a bezihonnost organov posudzovania zhody. Vyuziva sa
na to postup transparentného a nestranného hodnotenia podla medzindrodne uzndvanych noriem a dalsich poziadaviek.
Nariadenie (ES) ¢. 765/2008 ukladd vnitro$tatnym akreditaénym orgdnom povinnost overovat, ¢i sa posudzovanie zhody
vykondva primeranym spdsobom a ¢i sa prihliada na velkost a $truktiru podnikov, stupen zloZitosti predmetnych
vyrobnych technolégii a povahu vyrobného procesu.

Akreditdcia je zaloZend na medzindrodnych normdch pre orgdny posudzovania zhody, ktoré boli harmonizované v novom
leglslatlvnom ramci, priom odkazy na tento rdmec boli uvere)nene v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie. Je to potvrdenie
vniitrotitneho akreditatného orgdnu o tom, Ze orgin posudzovania zhody splia poziadavky stanovené
harmonizovanymi normami a v pripade potreby akékolvek dodato¢né poziadavky vritane tych, ktoré sii stanovené
v prislusnych sektorovych systémoch. V zmysle nariadenia ¢. 765/2008 mozu akreditdciu orgdnov posudzovania zhody
poskytovat iba vnatro$tatne akredita¢né organy.

Spoliehanie sa na harmonizované normy vychadzajice z prislusnych medzindrodnych noriem je zamerané na vybudovanie
potrebnej drovne transparentnosti a dovery v sposobilost orgdnov posudzovania zhody a snahu zabezpecit, aby eurépsky
akredita¢ny systém zriadeny podla nariadenia (ES) ¢. 765/2008 bol kompatibilny s medzindrodnym akreditacnym
systémom - a ulahcit tak medzindrodny obchod.

Vzhladom na klt¢ovii tilohu, ktord sa v rdmci systému posudzovania zhody v nariadeni udelila ndrodnym akreditacnym
organom, akredita¢né organy musia pri posudzovani sposobilosti orgdnov posudzovania zhody prisne dodrZiavat pravidla
nariadenia. Zdkonodarca sa rozhodol jasne obmedzit ¢innosti, ktoré akreditacny orgdn moze vykondvat, pri zachovani
prisnej kontroly nad ich prdvomocou prostrednictvom priameho odkazu na harmonizované normy. To takisto znamend,
7Ze vnutrotatne organy nemusia od akredita¢nych orgdnov vyzadovat vykondvanie sluzieb posudzovania mimo tplného
akredita¢ného procesu ani pouZivanie noriem posudzovania zhody, ktoré nie st harmonizované, a mali by im v tom
aktivne zabrariovat.
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6.3. Rozsah akrediticie

Akreditdcia sa vZdy Ziada a udeluje na vymedzeny rozsah, t. j. na Specifické cinnosti posudzovania zhody.

Akreditdcia je metéda posudzovania a potvrdzovama sposobilosti orgdnov posudzovama zhody zaloZend na normdch.
Politika Unie vyuZiva akrediticiu ako ndstroj uréeny na vytvorenie podmienok pre vzdjomnii doveru, lebo je zaloZend na
spolo¢nych normach. Vzdjomnd doveru mozno dosiahnut iba odvoldvanim sa na kritérid, ktoré je mozné objektivne
overit, ¢im sa zabezpe¢i transparentnost a porovnatelnost posudzovania zhody. Prislusné normy pre orgdny
posudzovania zhody boli vytvorené s cielom podporit zavedenie postupov posudzovania zhody stanovenych
v harmonizacénych pravnych predpisoch Unie (**'). Tieto normy st koncipované tak, aby pokryvali vieobecné p021adavky
sposobilosti pre orgdny vykondvajice posudzovanie zhody podla stanovenych poziadaviek, a to bez ohladu na to, ¢i st
stanovené predpismi, normami alebo inymi technickymi $pecifikdciami, alebo ¢i st tieto Specifikdcie zaloZené na vykone
alebo sa tykaju konkrétneho vyrobku. Tito koncepcia podporuje tlohu akrediticie ako ndstroja na ulahcenie volného
pohybu vyrobkov v rdmci vnitorného trhu a prevzali ju normy ISO/IEC 17000 na medzindrodnej trovni.

Ako sa uvadza v prislusnych ustanoveniach tykajacich sa ich rozsahu, v normach sa stanovuji kritérid pre subjekty bez
ohladu na odvetvie. Akrediticia sa vSak vidy Zziada a udeluje na vymedzen)'f rozsah, t. j. na konkrétnu ¢innost
posudzovania zhody a prlpadne na typy vykondvanych sktsok a pouzivané met6dy (napr. ,orgdn X je sposobily na
vykondvanie kontrol ako orgén typu A v oblasti kategérii tlakovych zariadeni podla smernice 2014/68/EU*), a nikdy sa
neobmedzuje iba na stlad so vSeobecnymi normami radu 17000. Preto akreditdcia zaloZend na stlade s normami radu
17000 vzdy znamend, Ze je potrebné tieto vSeobecné kritérid doplnit a blizsie ur¢it vSetkymi technickymi Specifikdciami
tykajacimi sa konkrétnej technickej oblasti, pre ktorti orgdn posudzovania zhody Ziada o akreditdciu. Akreditdcia teda
znamend overenie sposobilosti so zretelom na stiasny stav vyvoja a zahffia posidenie na zdklade noriem pre orginy
posudzovania zhody a vetky prislusné nariadenia, normy a dalsie $pecifikdcie tykajiice sa vyrobkov afalebo technoldgie.

6.4. Akrediticia podl'a nariadenia (ES) & 765/2008

— Kazdy clensky stdt moZe vymenovat jeden vnitrostdtny akreditacny orgdn.
— Akreditdcia sa vykondva ako cinnost orgdnu verejnej moci.

— Povinnosti a tlohy vnitrostdtneho akreditacného orgdnu sa musia jasne odliSovat od tych, ktoré prindleZia ostatnym
vniitrostdtnym orgdnom.

— Akreditdcia sa musi poskytovat na neziskovom zdklade.
— Akreditacné orgdny nesmii v rdmci EU sttaZit s ostatnymi akreditacnymi orgdnmi.

— Akreditacné orgdny mozu v ramci EU posobit iba na tizemi svojho clenského stdtu.

6.4.1.  VniitroStdtne akreditacné orgdny

V narjadeni sa stanovuje, Ze kazdy ¢lensky $tit modze vymenovat jeden Vnutrostatny akred1tacny organ. Akreditdciu
organov posudzovama zhody mézu vykondvat len vnutrostatne akredltacne orgdny. Ziadne iné organy nesmda tvrdit, Ze
poskytujd takéto sluzby, ¢i uz podla harmomzovanych noriem alebo neharmonizovanych noriem. Toto ustanovenie md
pre fungovanle akrediticie v EU a pre rimec akrediticie stanoveny nariadenim zasadny vyznam. Clenské $taty nie st
povinné zriadit svoj vlastny vnutro§titny akredita¢ny orgdn, ak tento krok nepovazuju za ekonomicky udrzatelny alebo
nepovazuji za vhodné pontikat akrediticiu pre vietky Cinnosti. Znamend to, Ze pre dand oblast nemdZe na tzemi
¢lenského $tatu nikdy vykondvat Cinnost viac ako jeden akreditacny orgdn. V zdujme zabezpeCenia transparentnosti sii
preto ¢lenské $taty povinné informovat Komisiu a ostatné ¢lenské taty, na ktory vniitrostatny akreditaény orgdn iného
¢lenského $tatu sa obracajt.

() Sitbor postupov posudzovania zhody, ktoré sa majii pouZif v harmonizaénych pravnych predpisoch Unie, sa prvykrdt stanovil
v rozhodnuti Rady 93/465/EHS (tzv. rozhodnutie o moduloch).
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Zoznam vndtrostatnych akreditaénych orgdnov je dostupny online (). Cinnosti vnatrostétnych akreditacnych organov,
pre ktoré vykondvajt akreditdciu, musia byt verejne dostupné.

V nariadeni sa nestanovuje pravna forma, ktorti by vnatro$tatny akreditaény orgdn mal mat. Znamend to, Ze vndtro$tatny
akredita¢ny orgdn moze pdsobif v rdmci ministerstva, moZe byt vlddnou agentiirou alebo moéze byt organizovany ako
sukromnd spoloc¢nost. Z nariadenia vsak velmi jasne vyplyva, Ze akreditdcia sa md vykondvat ako ¢innost orgdnu verejnej
moci a v tomto zmysle musi byt oficidlne uznand ¢lenskym stdtom.

Okrem toho sa povinnosti a tlohy vnutrostitneho akreditacného orgdnu musia jasne odliSovat od tych, ktoré prindlezia
ostatnym vnutro§titnym orgdnom. Cielom tohto ustanovenia je posilnit nezévislost vnitrostitneho akreditaéného organu
a bezthonnost a objektivnost jeho ¢innosti. Ak je vnitrodtitny akreditaény orgdn sticastou rozsiahlejsej verejnej struktary,
akou je napriklad ministerstvo, ostatné oddelenia nesmt rozhodovanie o akreditdcii ovplyviiovat. Postup akreditdcie musi
zostat oddeleny od ostatnych funkcii. Je absolGtne nevyhnutné, aby sa zabranilo konfliktu zdujmov vnutrostitneho
akredita¢ného orgdnu. Plati to aj pre niektoré tlohy, ktoré vniitrodtitny akreditaény orgdn moze na seba vziat. Hoci sa
v rozhodnut{ ¢. 768/2008/ES stanovuje, Ze vnitrostatny akreditaény orgdn moZze poOsobit ako notifikujici orgn (%),
delegovanie pravomoci musi byt jasne zdokumentované a musia byt zabezpelené podmienky nestrannosti, a to
predovsetkym rozdelenie dloh v rdmci akredita¢ného orgdnu.

Ak sa tlohy notifikdcie deleguji na vnutrostitny akreditaény orgdn, povinnosti organu podla uvedeného nariadenia
zostdvaju napriek tomu v platnosti. To znamend, Ze jeho dlohou je aj nadalej posudzovanie technickej sposobilosti
organov posudzovania zhody podla tplného akredita¢ného procesu a ak sa technickd spésobilost’ orgdnu posudzovania
zhody potvrdi, je potrebné vydat osvedcenie o akreditdcii. Vnitrostétny akredltacny organ nesmie vykondvat Ziadne iné
postidenia, ktoré nesplfajt tieto poziadavky alebo ktoré splhajii menej prisne poziadavky, ktoré by neboli dovodom na
vydanie osved¢enia o akreditécii.

Inymi slovami, ak ma byt vnutro§tatnym akreditanym orgdnom zverend dloha poskytovat notifikicie, bude moznd iba
notifikdcia akreditovanych orgdnov posudzovania zhody. Notifikdcia orgdnov posudzovania zhody, ktorych sposobilost
nebola postdend na zdklade tplnych akreditaénych kritérii, nebude moznd, ak sa o takomto delegovani rozhodlo. To
zdroveni znamend, Ze vnatrodtitny akreditainy orgdn by pri notifikicii orgdnu nevyuzil Ziadnu diskre¢nii
pravomoc — prislusné osved¢enie o akreditdcii by viedlo k automatickej notifikacii ().

Vnitrostitny akreditacny organ okrem toho musi pri poskytovani akreditdcie splhat niekolko podmienok tykajticich sa
zastpenia zainteresovanych strdn, jeho vnitorného riadenia a vniitornej kontroly. Rozhodnutia o posudzovani musi
vykonavat ind osoba ako td, ktord vykonala postidenie organu posudzovania zhody. Akredita¢ny orgdn musi mat dostatok
kvalifikovanych zamestnancov na zabezpecenie plnenia svojich dloh. Musia sa uplatilovat postupy zabezpecujiice, zZe
zamestnanci vykondvaji svoju ¢innost primerane a sii na plnenie svojich tloh spdsobili. Musia sa vykonat aj primerané
opatrenia na zabezpecenie dovernosti informdcif ziskanych od orgdnov posudzovania zhody a akredita¢ny orgdn nesmie
svojim klientom spdsobovat zbytoént zataz. Akreditatné orgdny musia mat takisto zavedeny mechanizmus vybavovania
staznosti.

V nariadeni sa dalej stanovuje, Ze vnutrostatny akreditaény organ musi mat dostato¢né zdroje na plnenie svojich tloh; na
jednej strane sa to vztahuje na dostatocny pocet kvalifikovanych zamestnancov, ale aj na $pecidlne tlohy, ako st ¢innosti
v ramci eurdpskej a medzindrodnej spoluprace v oblasti akreditdcie a ¢innosti, ktoré st potrebné na podporu verejnej
politiky a ktoré nie sii financované z vlastnych zdrojov. V tomto smere je najdolezitej$ia primerand tcast v EA, jej
vyboroch a postupoch partnerského preskiimania. Clenské $tity by mali umoznit Gcast svojich vndtrostatnych
akredita¢nych orgdnov na tomto druhu ¢innosti.

(*%%) Webovd stranka systému NANDO: http:/[ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/ a webové sidlo EA: http://www.european-
accreditation.org/.

(¢*) Clénok R14 ods. 2 prilohy I k rozhodnutiu ¢. 768/2008|ES.

(¥) Vicsina harmonizaénych pravnych predpisov Unie v siilade s rozhodnutim (ES) & 768/2008 obsahuje ustanovenie uvidzajtice, Ze
notifikujici orgdn moze za urcitych podmienok delegovat dlohy notifikovania. V takom pripade moze zverit notifikovanie
akreditovanych orgdnov posudzovania zhody vnitrostitnemu akreditatnému orgdnu a notifikujici orgdn md notifikovat
neakreditované organy posudzovania zhody (ak sa rozhodne zachovat neakreditované notifikdcie). Takyto systém by si vyZadoval
dobri vnatornd koordindciu v ramci ¢lenského Statu.
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Vndtrostatne akredita¢né organy sii v tomto zmysle rovnako povinné uverejiiovat svoje auditované ro¢né tictovné zavierky.
Toto ustanovenie je zamerané nielen na preukdzanie riadneho finanéného riadenia, ale aj na tcely partnerského
preskiimania. Vnutrostitne akredita¢né organy musia teda jasne preukazat re$pektovanie hlavnych zdsad nekomer¢nosti
a dostato¢nych zdrojov na zabezpelenie svojej sposobilosti vo vSetkych ¢innostiach. S prihliadnutim na celkovy ciel
nariadenia, ktorym sa stanovuje akreditcia ako poslednd droveni kontroly v systéme posudzovania zhody, by tito
poziadavka preto mala byt v pripade, Ze je akredita¢ny orgdn stcastou irSej Struktiry, chdpand ako ndstroj na preukdzanie
stiladu s tymito zdsadami, a nemala by sa pouZivat na vytvorenie zbyto¢nej administrativnej zataze pre clenské staty.
Akredita¢né orgdny, ktoré tvoria stiCast ministerstiev, preto musia byt schopné predlozit asponn celkové rozpoctové
a finan¢né daje zahifiajtce celkové zdroje a stthrnné a prevadzkové ndklady, spolu so vSetkymi finan¢nymi politikami,
ktoré sa na ne vztahuji, aby bolo mozné preukdzat, Ze maji dostatoéné prostriedky na primerané plnenie svojich tloh pri
zachovani zdsady nekomer¢nosti.

Clenské staty st povinné zabezpecit, aby ich vniitrostétne akreditatné organy priebezne spinali poziadavky stanovené
v nariadeni, a v opa¢nom pripade prijat ndpravné opatrenia. Z tohto dévodu musia v najvyssej moznej miere zohladnit
vysledky partnerského preskiimania, ktoré zabezpecuje eurdpska akredita¢nd infrastruktira.

6.4.2.  Zdkaz konkurencie a komercnosti pre vniitrostdtne akreditainé orgdny

Ciel nariadenia zaviest jednotny rdmec pre akrediticiu, ktory stanovuje akrediticiu ako poslednii tiroveri kontroly,
podporuji zdsady nekomerénosti a zdkazu konkurencie.

Z tohto dovodu ma byt akreditdcia sebestacna ¢innost, ktord sa ma zaroven vykondvat na neziskovom zaklade. Znamend
to, Ze cielom vnitrosttnych akreditaénych orgdnov nie je ¢o najvyssi zisk alebo jeho prerozdelovanie. M6zu poskytovat
svoje sluzby za platby alebo dosahovat prijem, ale pripadny prijmovy prebytok sa musi investovat do dalsieho rozvoja
akredita¢nych ¢innosti, ak zodpovedaji vseobecnym dlohdm akreditacnych orgdnov. Hlavny ciel akrediticie nie je
zamerany na dosiahnutie zisku, ale na plnenie tloh vo verejnom zdujme.

Pravidelné nadmerné prijmy by mohli byt signdlom, Ze existuje potencidl na zniZenie sadzieb étovanych za akrediticiu,
a podporit aj mensie orgdny posudzovania zhody, aby poziadali o akrediticiu. Vzhladom na vyznam, ktory nariadenie
pripisuje neziskovej povahe akreditdcie, sa v odovodneni 14 objastiuje, Ze akreditdcia nie je urcend na vytvdranie ziskov
vlastnikom ani ¢lenom. V pripade, Ze by sa vsak vytvdrali nejaké zisky, situdciu mozno napravit znizenim cien, alebo sa
moézu prijmy vyuzit na dal$i rozvoj akreditdcie, aby sa zabrdnilo konfliktu s neziskovou zdsadou nariadenia. MoZzno
odovodnene ocakdvat, Ze akékolvek nadmerné prijmy generované akreditatnym orgdnom by sa mohli vyuZif aj na
podporu ticasti akreditacného organu pri akreditacnych ¢innostiach v eurépskej, medzindrodnej alebo verejnej sfére.

Bez ohladu na pravnu $truktiru vndtro$titneho akreditaéného orgdnu by preto nemalo dochddzat k pravidelnym
presunom nadmernych prijmov vlastnikom alebo ¢lenom vnitrostitneho akredita¢ného orgdnu, ¢i uz verejnym alebo
sukromnym. PouZivanie akreditdcie ako dalej formy prijmov pre $tat by ndsledne vyvolalo vdzne pochybnosti o jej stilade
so zdmermi nariadenia tykajiicimi sa neziskovej povahy akreditdcie.

Z rovnakych dovodov sa musi akrediticia stanovit ako ¢innost, ktord sa jasne odlisuje od akychkolvek ¢innosti
posudzovania zhody. Vnitro§titny akreditaény orgdn preto nesmie pondkat ani poskytovat ¢innosti alebo sluzby, ktoré
pontika alebo poskytuje orgdn posudzovania zhody. Rovnako nesmie poskytovat poradenské sluzby, vlastnit podiel ani
mat iné finanéné zdujmy v organe posudzovania zhody alebo sttazit s orgdnmi posudzovania zhody, aby sa zamedzilo
akémukolvek konfliktu zdujmov.

V zdujme zabezpecenia zdsady nekomerénosti sa v nariadeni takisto stanovuje, Ze akredita¢né organy nesmu sttazit
s ostatnymi akreditaénymi organmi. V rimci EU moézu posobitf iba na tzemi svojho ¢lenského stitu. Cezhrani¢nd
akreditdcia je moznd iba vo vynimoc¢nych pripadoch uvedenych v ¢lanku 7 ods. 1 nariadenia (ES) €. 765/2008. Ak tieto
podmienky nie st splnené, organy posudzovania zhody musia poziadat o akreditdciu vnitro$titny akreditaény orgdn
¢lenského 3tatu, v ktorom sii usadené. Plati to pre vietky ¢innosti posudzovania zhody, ktoré sa vykondvaji v Eurdpe
a tykaja sa vyrobkov alebo sluzieb, ktoré majii byt uvedené na trh (*'!).

(*") Pozri oddiel 6.6 o cezhrani¢nej akreditécii.
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6.5. Eurépska akredita¢nd infrastruktdra

— Eurdpska spoluprdca pre akreditdciu (EA) je organizdcia eurépskych vniitrostdtnych akreditacnych orgdnov.

— EA md zdsadny vyjznam pri vykondvani nariadenia (ES) ¢. 765/2008 a jednou z jej najdoleZitejsich tiloh je zabezpecovat
systém partnerského preskiimania vitrostdtnych akreditacnych orgdnov.

— Killohdm EA moZe patrit aj vytvdranie alebo uzndvanie sektorovych systémov.

V nariadeni sa stanovuje uznanie eurépskej akreditacnej infrastruktiry. V stcasnosti ju tvori Eurépska spoluprica pre
akreditdciu (EA), regiondlna organizicia eurépskych vnatrostatnych akreditaénych orgdnov. EA md zdsadny vyznam pri
vykondvani nariadenia a prostrednictvom systému partnerského preskiimania je organom, ktory vykondva najdokladnejsi
dohlad nad fungovanim akreditdcie v Eurépe v praxi. Komisia a EA uzavreli rimcovi dohodu o partnerstve, na zdklade
ktorej EA Vykonéva svoje ulohy. Jednou z hlavnych dloh EA je zabezpeovat partnerské preskiimanie vniitrodtatnych
akreditacnych orgdnov v stlade s medzinirodnymi normami a postupmi, ale prispieva aj k SirSiemu vytvdraniu,
udrziavaniu a vykondvaniu akreditécie v EU.

6.5.1.  Sektorové akreditacné systémy

Na Ziadost Komisie mozZe k dlohdm EA patrit rozvoj odvetvovych akreditaénych systémov alebo uzndvanie existujicich
systémov. Sektorovy systém je systém zaloZeny na prislusnej norme pre konkrétny vyrobok, postup, sluzbu atd. a dalsich
poziadavkich, ktoré st $pecifické pre dané odvetvie ajalebo osobitné privne predpisy. O akreditdciu mozno poziadat
s cielom posudit sposobilost orgdnov posudzovania zhody na vykondvanie hodnoteni v stivislosti s tymito systémami.

EA moze prispiet k vytvoreniu sektorovych systémov a prislusnych hodnotiacich kritérii a postupov partnerského

prisp vych sy. p y postupov p
preskiimania. EA mozZe takisto uznat uZ existujlce systémy, v ktorych sa stanovuji ich hodnotiace kritérid a postupy
partnerského preskiimania.

V pripade sektorovych systémov, ktoré st spojené s pravnymi predpismi EU, musi Komisia zabezpecit, aby navrhovany
systém spliial nevyhnutné poziadavky prislusnych pravnych predpisov z hladiska verejného zdujmu vyjadreného tymito
osobitnymi pravinymi predpismi.

6.5.2.  Partnerské preskiimanie

Jednou z najdolezitejsich dloh EA je zabezpecovat systém partnerského preskimania vnuatro$tatnych akreditacnych
organov, ktory je zdkladnym kamenom eurépskeho akredita¢ného systému.

Vndatrostatne akreditaéné organy podstupujii partnerské preskiimanie svojich systémov, postupov a $truktir v intervale
najviac raz za Styri roky. Cielom systému partnerského preskimania je zabezpeclit jednotnost a rovnocennost
akredita¢nych postupov v celej Eurdpe tak, aby $ir$i trh spolu s vndtrodtitnymi verejnymi orgdnmi (¥%) vzdjomne uzndvali
sluzby poskytované subjektmi, ktoré dspesne podstipili partnerské preskiimanie, a teda aj akceptovali osved¢enia
o akreditdcii a potvrdenia vydané orgdnmi posudzovania Zhody, ktoré boli tymito subjektmi akreditované. EA poskytuje
vhodny systém pripravy na zabezpecenie stdrznosti Cinnosti a vysledkov partnerskeho preskiimania v celej Eurépe.
Uspesné partnerské preskiimanie umoziuje vnutrodtitnemu akreditatnému organu podplsat mnohostrannii dohodu EA
alebo si zachovat Statdt signatdra. V ramci mnohostrannej dohody EA st vietci signatdri povinni vzdjomne uznat
rovnocennost akreditacnych systémov a rovnocennii spolahlivost potvrdeni vydanych orgdnmi posudzovania zhody,
ktoré nimi boli akreditované.

Systém partnerského preskiimania funguje na niekolkych drovniach. Vnitrostitne akreditacné orgdny musia
predovietkym  splnat poz1adavky harmomzovane] normy EN ISO[IEC 17011 ,Posudzovanie zhody - Vseobecné
poziadavky na akredita¢né orgdny akreditujice orgdny posudzovania zhody“ a poZiadavky stanovené v nariadeni, ktoré
nie si zahrnuté v medzindrodnej norme akreditatného orgdnu —, ide najmd o zdsadu jedného vnutrostitneho
akredita¢ného orgdnu, ktory posobi ako orgdn verejnej moci, a zdsadu nekomerénosti a zdkazu konkurencie.

(") Clanok 11 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 765/2008.
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Akreditacné orgdny musia dalej preukdzat schopnost a spdsobilost vykondvat akreditdciu v roznych oblastiach
posudzovania zhody, v ktorych poskytuja sluzby. Samotné ¢innosti ur¢uji viaceré harmonizované normy (napr. normy EN
ISO/IEC 17025 pre skiigobné a kalibra¢né laboratérid, EN ISO/IEC 17020 pre kontrolné orgdny alebo EN ISOJIEC 17065
pre orgdny osvedCujiice vyrobky, sluzby a postupy). Subjekty vykondvajice partnerské preskiimanie okrem toho musia
zabezpecit, ze akredita¢ny orgdn pri hodnoteniach berie do tvahy vsetky dalsie poziadavky vztahujiice sa na konkrétne
¢innosti posudzovania zhody, ktoré maji vykondvat orgdny, ktoré tieto subjekty akredituji. MoZu to byt $pecifické
poziadavky v systémoch posudzovania zhody vratane eurdpskych a vnatrostatnych systémov.

6.5.3.  Predpoklad zhody pre vniitrostdtne akreditacné orgdny

Ak vnitrostatny akreditacny orgdn moze na zdklade postupu partnerského preskiimania preukdzat, ze splita poziadavky
prislusnej harmonizovanej normy (*), predpokladd sa, Ze splia poziadavky na vniitrostdtne akreditacné orgdny, ktoré st
uvedené v ¢lanku 8 nariadenia.

Co je dolezitejsie — a ma osobitny vyznam pre regulaénti oblast —, ak vndtrostatny akredita¢ny orgén Gspesne podstipi
partnerské preskiimanie pre konkrétnu ¢innost posudzovania zhody, vnitro$titne orgdny si povinné akceptovat
osved¢enia o akreditdcii vydané tymto orgdnom, ako aj vietky potvrdenia (napr. osvedCenia, protokoly o skiiske alebo
kontrole) vydané orgdnmi posudzovania zhody, ktoré tento akredita¢ny organ akreditoval.

6.5.4.  Uloha EA pri podpore a harmonizdcii akreditacnej praxe v celej Eurdpe

V stvislosti s tlohou EA ako organizicie, ktord ma na starosti partnerské preskiimanie vniitrodtitnych akreditaénych
organov, je potrebné dospiet k jednotnému a rovnocennému pristupu k akreditdcii, ktorym sa bude nésledne zarucovat
vzdjomné uzndvanie a akceptovanie potvrdeni o posudzovani zhody. Znamend to, ze EA md ulah¢it spolocny pristup
k akreditacnej praxi a k harmonizovanym normdm a poziadavkdm, ktoré moézu byt zahrnuté v akomkolvek sektorovom
systéme. EA preto musi v spoluprdci so vSetkymi dotknutymi stranami, ako st zicastnené strany a vnitrostitne organy,
vytvorit transparentné usmernenia, ktoré jej ¢lenovia musia pri vykondvani akreditdcie dodrziavat.

6.6. Cezhrani¢nd akrediticia

Orgdn posudzovania zhody moZe poZiadat o akreditdciu vniitrostdtny akreditacny orgdn v inom clenskom Stdte iba v obmedzenom
pocte pripadov.

V zmysle ¢ldnku 7 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 765/2008 sa orgdny posudzovania zhody, ¢i uz ide o orgdny tretej strany alebo
prvej strany/vniitropodnikové orgdny, musia pri Ziadosti o akreditdciu obratit na vniitrostatny akreditaény orgdn ¢lenského
§ttu, v ktorom st usadené. Toto vSeobecné pravidlo priptista vynimky: moznost, aby orgdn posudzovania zhody poziadal
o akreditdciu vnitrostatny akreditatny orgdn v inom ¢lenskom §tdte, je obmedzend na pripady, ked

— vo vlastnom ¢lenskom $tdte neexistuje vnuitrostatny akreditacny orgdn ani Ziadny iny vnitrostatny akreditacny organ,
na ktory by bolo mozné sa obritit [¢ldnok 7 ods. 1 pism. a)],

— vnutrostitny akreditaény orgdn nepontka pozadovant sluzbu akreditdcie [¢lanok 7 ods. 1 pism. b)],

— vndtrodtitny akreditacny orgdn nedosiahol pozitivny vysledok v partnerskom preskiimani v savislosti s ¢innostou
posudzovania zhody, ktorej sa Ziadost o akreditdciu tyka, t. j. vnutrodtitny akreditacny orgdn nie je signatirom
mnohostrannej dohody EA pre akreditdciu danej ¢innosti posudzovania zhody [¢ldnok 7 ods. 1 pism. ¢)].

Clanok 7 ods. 1 nariadenia je dzko spojeny so zdsadou zékazu konkurencie a je jej logickym désledkom.

(%) I1SOJIEC 17011.



29.6.2022 Uradny vestnik Eurépskej tnie C 247/101

Ustanovenie o cezhrani¢nej akreditdcii stanovené v ¢lanku 7 je vnimané ako velmi prisne a vytvérajiice zbyto¢ni zitaZ pre
medzindrodne ¢inné orgdny posudzovania zhody s tGstredim v jednom ¢lenskom stéte, ktorych miestne subjekty/pracoviskd
st usadené v inych ¢lenskych stdtoch a pod dohladom centrdly vyuzZivaji ten isty systém kvality a riadenia, lebo toto
ustanovenie vedie k ndkladnej duplicite posudzovania. Existuje obava, ze dojde k vzniku konkuren¢nej nevyhody
v porovnani s organizaciami tretich krajin. Napriek tomu, Ze jednym z hlavnych cielov nariadenia je zabranit viacndsobnej
akreditdcii, v pripade striktného prévneho vykladu ¢linku 7 nemdzu nadndrodné orgdny posudzovania zhody vzhladom
na svoju §truktiru vyuZivat vyhodu jedného osvedcenia o akrediticii, ktoré by bolo dostatocné pre celé tizemie EU.

Je potrebné zabrdnit zbytocnej duplicite posudzovania a zdtaze pre nadndrodné orgdny posudzovania zhody a zdroven
zabezpe(it primerant kontrolu miestnych pracovisk orgdnov posudzovania zhody. Podla potreby musi existovat vymena
informécii a G¢innd spoluprdca medzi vnutrodtitnymi akreditaénymi orgdnmi pre posudzovanie, nové posudzovanie
a dohl'ad nad miestnymi pracoviskami nadnarodnych orgdnov posudzovania zhody. Na zdklade vzdjomného uzndvania
vetkych postden, ktoré vykondvaji ¢lenovia EA, je potrebné sa prisne vyhybat akémukolvek zdvojenému posudzovaniu
organiza¢nych aspektov alebo poziadaviek.

V pripade potreby a na zdklade odovodnenej Ziadosti musi miestny vnutrostitny akreditaény orgdn vnutrostdtnym
organom ostatnych ¢lenskych $titov poskytnat prislusné informécie o vykondvani akreditdcie v stlade s vniitrostatnymi
legislativnymi poziadavkami iného ¢lenského $titu alebo poziadavkami stanovenymi v prislusnych vnutrostitnych
sektorovych systémoch. Vnutrostitne orgdny clenskych stitov, v ktorych je miestny vnutrostitny akreditatny orgdn
usadeny, by mali byt o tom priebeZne informované.

V suvislosti s vykondvanou ¢innostou posudzovania zhody sa orgdny posudzovania zhody s miestnymi pracoviskami (bez
ohladu na ich prévnu subjektivitu) moézu povazovat za jednu organiziciu, za predpokladu, Ze tieto miestne pracoviskd
vyuZivaju rovnaky celkovy systém a riadenie kvality a Ze ich ustredie ma prostriedky, ktorymi vyrazne ovplyviiuje
a kontroluje ich ¢innosti. Takyto organ posudzovania zhody preto moze poziadat o akreditdciu vnitro§tatny akreditaény
organ podla sidla ustredia a do rozsahu akreditdcie moZu patrit aj Cinnosti vykondvané miestnymi pracoviskami vrdtane
tych, ktoré sa nachddzaji v inom ¢lenskom stéte.

V pripade akrediticie na tcely notifikdcie sa dohlad nad akreditovanymi orgdnmi na viacerych pracoviskich vykonava
v rdmci cezhrani¢nej spoluprdce medzi vnitrodtitnymi akreditaénymi orgdnmi; zodpovednost vSak zostdva na
vnatro§titnom akreditatnom orgdne clenského $tdtu, v ktorom je orgdn posudzovania zhody usadeny. Orgédn
posudzovania zhody ako hlavny subjekt, ktory md byt akreditovany a notifikovany, musi mat sim prostriedky
a sposobilost na vykondvanie tloh pozadovanych na ucely akreditdcie. Hoci sa moZe obrdtif na pomocné orgdny/
subdodévatelov, nemal by sa na pomocné orgdny/subdodavatelov spoliehat pri vSetkych skiiskach a hodnoteniach.

Notifikovany akreditovany orgdn moze zadat osobitné tlohy spojené s posudzovanim zhody subdodédvatelovi, pricom
musi zabezpecit, Ze subdodédvatel spliia rovnaké poziadavky, aké sa vztahujii na samotny notifikovany akreditovany orgén,
a osobitné ¢innosti modze zadat subdoddvatelovi len so sihlasom klienta (). Preto nemozno akceptovat Struktiiry,
v ktorych ustredie subjektu Ziadajiiceho o akrediticiu v ¢lenskom State notifikdcie tvori velmi maly pocet zamestnancov
vykonavajtcich len obchodné dlohy, pricom by sa ale v danom ¢lenskom §tdte nevykondvala Ziadna z tloh posudzovania
zhody, v stvislosti s ktorym je (md byt) tento subjekt notifikovany. Akreditdcia viacerych pracovisk je vSak na zaklade
tohto nariadenia pripustnd len vtedy, ked si akreditovany orgdn posudzovania zhody ponechdva kone¢nti zodpovednost
za ¢innosti vykondvané miestnymi pracoviskami, na ktoré sa vztahuje akreditdcia viacerych pracovisk. V osvedceni
o akreditdcii vydanom vnitrostitnym akreditaénym orgdnom v Stite sidla dstredia sa uvddza jedna pravnickd
osoba — ustredie; tito prdvnickd osoba je drzitelom akrediticie a zodpovedd za akreditované cinnosti orgdnu
posudzovania zhody vritane akychkolvek ¢innosti, ktoré vykondvajii miestne pracoviskd a na ktoré sa vztahuje rozsah
akreditdcie. Ak tieto miestne pracoviskd vykondvaju klticové ¢innosti, v osvedceni o akreditdcii musi byt (v prilohdch)
jasne uvedend adresa tychto miestnych pracovisk.

Akreditdcia viacerych pracovisk opraviiuje miestne pracovisko ponukat potvrdenia o zhode priamo na miestnom trhu, ale
iba v mene akreditovaného orgdnu posudzovania zhody. Tieto akreditované osved¢enia a protokoly sa preto vyddvaji na
zaklade akreditdcie ustredia a s uvedenim jeho ndzvu a adresy, bez loga miestneho pracoviska. Nebrani to vSak uvddzat na
protokole alebo osvedéeni o postdeni zhody kontaktné tdaje miestneho pracoviska, ktoré predmetné osved¢enie alebo
protokol vydalo.

(% V ¢lénku R20 ods. 1 prilohy I k rozhodnutiu & 768/2008/ES sa stanovujii povinnosti notifikovanej osoby, ked uzatvira
subdoddvatel'ské zmluvy na osobitné tilohy spojené s posudzovanim zhody alebo vyuziva pomocny orgén.
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Akreditacia viacerych pracovisk je uréend iba pre spolo¢nosti v ramci tej istej organizacie a za predpokladu, Ze si tGstredie
ponechdva zodpovednost za cinnosti a osvedéenia/protokoly, ktoré vykondvaji a vyddvaji miestne pracoviskd.
Zodpovednost musi byt preukdzand na zdklade zmluvnych alebo obdobnych privnych vztahov medzi dstredim
a miestnym pracoviskom a na zdklade vnitornych predpisov, ktoré tieto vztahy blizsie urcuji z hladiska riadenia
a zodpovednosti.

Riesenie v podobe akreditdcie viacerych pracovisk mozno pouzit na vetky druhy miestnych pracovisk (pomocné organy,
pobocky, agentiry, kanceldrie atd’.) bez ohladu na ich pravnu subjektivitu a je v zdsade platné pre vietky druhy orgdnov
posudzovania zhody vrtane laboratérii, in§pekénych a certifikaénych orgdnov, pokial vykondvaji jednoznacne uréené
a prislusné ¢innosti na tGcely akreditdcie.

Riesenie v podobe akreditdcie viacerych pracovisk je vyli¢ené, pokial nie st splnené uvedené podmienky, t. j. pokial sa
organ posudzovania zhody nemoéze v suvislosti s posudzovanim zhody povaZovat za jednu organiziciu a pokial si
ustredie neponechdva kone¢nii zodpovednost za ¢innosti miestnych pracovisk. V tomto pripade, ak sii miestne pracoviskd
samostatnymi pravnickymi osobami, mali by poziadat o akreditdciu miestny vnutrostatny akredita¢ny organ. Nasledne
mozno predpokladat, Ze miestne pracovisko vykonava sluzbu posudzovania zhody tiplne nezavisle od ustredia.

V pripade akrediticie viacerych pracovisk sa pociato¢né postdenie a nové postidenie musi vykonat v tizkej spolupraci
medzi prislusnym miestnym vnitro$tatnym akreditanym orgdnom a vnitrostitnym akreditaénym orgdnom dustredia,
ktory vyddva rozhodnutie o akreditdcii, a zdroven musi miestny vnutro$titny akredita¢ny orgdn vykondvat dohlad alebo
sa dohlad musi vykondval v spoluprici s nim. Nadndrodny orgin posudzovania zhody musi so zicastnenymi
vnitrodtitnymi akreditanymi orgdnmi plne spolupracovat. Miestne pracoviskd nemozu odmietnut Gcast miestneho
vnutrostitneho akreditatného orgdnu na postupe postidenia, nového postdenia a dohladu. Harmonizované pravidld pre
spoluprdcu medzi vnitro§titnymi akreditaénymi orgdnmi existuji vo forme cezhrani¢nej politiky EA. Akrediticia
viacerych pracovisk musi byt riadend v rdmci cezhrani¢nej politiky EA, aby sa zarucila G¢ast miestneho vnutrostitneho
akredita¢ného orgdnu.

Akreditdcia viacerych pracovisk nenahrddza moznost subdoddvok, ktord je nadalej realizovatelnym riesenim v pripade, Ze
organ posudzovania zhody chce zadat Cast svojich ¢innosti pravnickym osobdm, ktoré sidlia a pdsobia v tom istom alebo
v inom ¢lenskom $tdte, ale nepatria pod rovnaki organiziciu, t. j. nie st sticastou nadndrodného organu posudzovania
zhody. V tomto pripade sa akreditdcia orgdnu posudzovania zhody na subdoddvatela nevztahuje. Akreditovany orgin
posudzovania zhody moéze zadat urcité Casti ¢innosti posudzovania zhody inej pravnickej osobe podla prislusnej normy
orgdnu posudzovania zhody, na zdklade ktorej ziskal akreditdciu, a to len v rozsahu povolenom touto normou. Orgin
posudzovania zhody musi byt schopny preukdzat vnitrodtitnemu akreditacnému orgdnu, ze subdodévatelsky zadané
¢innosti sa vykondvajii sposobilo a spolahlivo v stilade s prislusnymi poziadavkami na predmetné ¢innosti. Akreditované
potvrdenie postdenia zhody musi byt vydané vyluéne v mene a na zodpovednost akreditovaného organu posudzovania
zhody, t. j. prdvnickou osobou, ktord je drzitelom akreditdcie. Zmluvny vztah s klientom zostdva na strane akreditovaného
orgdnu posudzovania zhody.

6.7. Akreditdcia v medzindrodnom kontexte

Na medzindrodnej tirovni sa spoluprdca medzi akreditacnymi orgdnmi uskutoctiuje prostrednictvom Medzindrodného akreditacného
fora (IAF) a Medzindrodnej spoluprdce pre akreditdciu laboratérii (ILAC).

6.7.1.  Spoluprdca medzi akreditacnymi orgdnmi

Akreditdcia je ako nestranny prostriedok posudzovania a formalneho preukdzania technickej spdsobilosti, nestrannosti
a profesijnej bezithonnosti organov posudzovania zhody ti¢innym ndstrojom kvality infrastruktary, ktory sa pouziva na
celom svete.

Na medzindrodnej tirovni sa spoluprdca medzi akreditaénymi orgdnmi uskuto¢iuje prostrednictvom dvoch organizacii:
Medzindrodného akreditacného féra (IAF) medzi akreditaénymi orgdnmi akreditujticimi certifikacné orgdny (osvedcovanie
vyrobkov a systémov riadenia) a Medzindrodnej spoluprice pre akrediticiu laboratérii (ILAC) medzi akreditaénymi
organmi akreditujiicimi laboratérid a kontrolné organy. Obidve organizacie zabezpecuji mnohostranné dohody medzi
¢lenskymi akredita¢nymi orgdnmi o vzdjomnom uzndvani. IAF riadi Mnohostrannd dohodu o uznédvani (MLA), zatial ¢o
ILAC zabezpeCuje Dohodu o vzdjomnom uzndvani (DVU). Koneénym cielom tychto mnohostrannych dohdd
o vzdjomnom uzndvani/dohdd o sposobilosti na technickej Grovni medzi akreditaénymi orgdnmi je umoznit, aby mali
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vyrobky a sluzby s akreditovanym potvrdenim o zhode pristup na zahrani¢né trhy bez nutnosti opatovnych skiisok alebo
opidtovného osved¢ovania v krajine dovozu. Cielom dohovorov o uzndvani/dohod medzi akreditaénymi orgdnmi je teda
posilnit akceptdciu vysledkov posudzovania zhody.

Na regiondlnej drovni boli k dnesnému diu (*) zriadené organizicie pre spolupracu medzi akreditaénymi orgdnmi
v tychto oblastiach:

— Eurépa: Eurdpska spoluprica pre akreditdciu (EA),
— Amerika: Medziamerickd spoluprica pre akreditdciu (IAAC),

— Azia - Tichomorie: Azijsko-tichomorska spolupréca pre akreditaciu laboratérii (APLAC) a Tichomorskd spolupréca pre
akreditaciu (PAC),

— Afrika: Juhoafrické rozvojové spolocenstvo pre akrediticiu (SADCA),
— Afrika: Africkd spolupraca pre akrediticiu (AFRAC),
— Blizky vychod: Arabskd spoluprica pre akrediticiu (ARCA).

S vynimkou SADCA, AFRAC a ARCA, ktoré v stcasnosti pracuji na podpisani regiondlnych dohdd o vzdjomnom
uzndvani, maji uvedené organizdcie pre spoluprdcu v rdmci svojho regiéonu uzatvorené dohody/dohovory, na ktorych
stavaju dohody organizdcii ILAC[IAF. IAF akceptuje udelenim zvldstneho uznania dohody o vzdjomnom uzndvani
uzatvorené v rdmci organizacii EA, IAAC a PAC: akredita¢né orgdny, ktoré st ¢lenmi IAF a signatdrmi mnohostrannej
dohody EA (EA MLA) alebo mnohostrannej dohody o uzndvani PAC (PAC MLA), st automaticky akceptované do dohody
IAF MLA. ILAC akceptuje dohody o vzdjomnom uzndvani a zdkladné postupy hodnotenia organizdcif EA, APLAC a IAAC.
Akredita¢né orgdny, ktoré nie st pridruZené k ziadnemu uznanému subjektu regiondlnej spoluprace, mézu o hodnotenie
a uznanie poZziadat priamo ILAC a/alebo IAF.

Poziadavky, ktoré sa stanovujii v nariadeni o akredita¢nych organoch, st v stlade s celosvetovo uzndvanymi poziadavkami
stanovenymi v prislu§nych medzindrodnych norméch, hoci niektoré z nich mézu byt vnimané ako prisnejsie. Konkrétne:

— akreditdciu vykondva jeden vnitro$titny akreditacny orgdn urceny prislusnym ¢lenskym $tdtom (¢ldnok 4 ods. 1),
— akreditdcia sa vykondva ako ¢innost orgdnu verejnej moci (¢lanok 4 ods. 5),

— vnutrostatny akredita¢ny orgdn nepodlieha komerénym motivacidm (¢lanok 8 ods. 1) a funguje na neziskovom zéklade
(¢lanok 4 ods. 7),

— vnutrostatne akredita¢né organy nekonkurujii orgdnom posudzovania zhody ani si nekonkurujii navzdjom (¢lanok 6
ods. 1 a ods. 2),

— cezhrani¢nd akreditdcia, clanok 7 (v rémci EU a EHP).

6.7.2.  Vplyv na obchodné vztahy medzi EU a tretimi krajinami v oblasti posudzovania zhody

O kone¢nom akceptovani potvrdeni o posideni zhody rozhoduji v regulacnej oblasti orgdny verejnej moci
a z ekonomického hladiska priemyselni pouZivatelia a spotrebitelia. Dobrovolné mnohostranné dohody o vzdjomnom
uzndvani uzatvorené medzi akreditaénymi orgdnmi na technickej tirovni podporujii, dalej rozvijaji a posiliiujii obchodné
dohody.

Uvedené pozmdavky majli na akceptovanie neeurdpskych osvedceni a vysledkov skasok akreditovanych neeurépskymi
akreditacnymi orgdnmi, ktoré nesplnajt poziadavky EU, ale st signatdrmi dohod ILAC/IAF DVU/MLA, tento vplyv:

— Posudzovanie zhody vykondvané v oblasti dobrovolnej akreditdcie
Neeurdpsky orgdn posudzovania zhody posobiaci na eurépskom trhu sa méze rozhodniit, & poziada o akreditdciu,
a taj kde o nu poziada. Ak chce neeurépsky orgdn posudzovania zhody Ziadajici o akreditdciu zvysit akceptovanie

svojich potvrdeni o postdeni zhody na eurépskom trhu (zo strany odvetvia, ktoré je kupujiicim sluzieb posudzovania

(*%) Aktudlne informdcie mozno ndjst na webovych sidlach www.ilac.org a www.iaf.nu, kde st k dispozicii si¢asné regiondlne zoznamy
¢lenov ILAC a IAF.


www.ilac.org
www.iaf.nu
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zhody, a v kone¢nom dosledku zo strany spotrebitel’ov) moZe sa rozhodnit vyuzit sluzby akreditatného orgdnu tretej
krajiny, ktory nemusi nevyhnutne splnat nové eurOpske poziadavky, ale je signatdrom dohod ILAC/[IAF DVU/MLA
alebo sa mozZe obritit na akreditaény orgdn usadeny v Unii. Neeurépske potvrdema o posideni zhody vydané v rdmci
akreditcie neeurépskymi akreditacnymi orgdnmi, ktoré nesplnajii eurépske poziadavky, sa mozu aj nadalej pouzivat
na eur6pskom trhu, ale iba v oblasti dobrovolnej akreditdcie.

— Posudzovanie zhody vykondvané v oblasti povinnej akreditdcie

V pripadoch, ked sa v predpisoch vyzaduje posﬁdenie zhody, moZu vnitrostitne organy élensk)’fch statov EU
odmietnut akceptovat potvrdenia o zhode vydané v rdmci akreditdcie neeurépskymi akreditaénymi orgdnmi, ktoré
nespliiajii poziadavky EU, aj ked'sii signatdrmi dohod ILAC/IAF DVU/MLA.

Ak viak medzi Uniou a trefou krajinou existuj G medzivlddne dohody o vzdjomnom uzndvani tykajice sa posudzovania
zhody, vnitrostitne organy clenskych Stdtov EU akceptuju protokoly o skiiskach a osved¢enia vydané subjektmi, ktoré
zahrani¢nd strana v dohode o vzdjomnom uzndvani urcila na posudzovanie zhody v kategéridch vyrobkov alebo odvetvi,
na ktoré sa dohoda o vzdjomnom uzndvani vztahuje. Vyrobky s tymto potvrdenim o zhode sa mozu vyvdzat a uvddzat na
trh druhej strany bez vykonania dopliujiicich postupov posudzovania zhody. Kazdd dovéZzajica strana podla podmienok
DVU sthlasi, Ze uznd potvrdenia o postdeni zhody vydané schvalenymi orgdnmi posudzovania zhody vyvézajticej strany,
a to nezavisle od toho, ¢&i sa akreditdcia pouzﬂa na podlozenie postupu urcenia orgdnov posudzovama zhody v ramci
DVU, a nezévisle od toho, ¢i akreditacny organ tretej strany spifia poziadavky EU, ak akreditdciu vyuZiva neeurépska strana.

7. DOHLAD NAD TRHOM

Podla nariadenia (EU) 2019/1020 majt vndtrodtitne orgdny dohladu nad trhom jasne stanovené povinnosti kontrolovat
vyrobky podlichajice harmonizaénym pravnym predpisom Unie, ktoré st spristupnené na trhu Ume organizovat sa
a zabezpecit koordindciu medzi sebou navzdjom na vnitro$titnej tirovni a spolupracovat na trovni EU (79). Hospodarske
subjekty maji jasne stanoventi povinnost spolupracovat s vnutro$tatnymi orgdnmi dohladu nad trhom a prijat ndpravné
opatrenia v pripade potreby. Vniitro$titne orgdny dohladu nad trhom maji prdvomoc prijat v pripade porusenia
legislativnych poziadaviek primerané sankcie.

Nariadenie (EU) 2019/1020 zahffia ustanovenia o kontrole vyrobkov z tretich krajin vstupujicich na trh Unie. Uklad4
vnutro§titnym orgdnom dohladu nad trhom a colnym orgdnom povinnost spolupracovat s cielom zabezpecit plynuly
systém. Takéto kontroly sa musia vykondvat nediskriminaénym spésobom a na zéklade analyzy rizika.

Ulohou Eurépskej komisie je ulahéit spolupracu a vymenu informdcii medzi organm1 v celej EU. Jej cielom je zabezpecit,
aby mal dohlad nad trhom dcinny dosah na celd EU a aby clenské stity mohli spojit svoje prostriedky, najmi
prostrednictvom siete Unie pre stilad vyrobkov (pozri oddiel 7.6.3.3).

7.1. Preco je dohlad nad trhom potrebny?

Clenské stdty musia prijat primerané opatrenia, aby zamedzili spristupneniu nevyhovujicich vyrobkov na trhu a ich
pouzivaniu (*”7).

Cielom dohladu nad trhom je zabezpecit, aby vyrobky spinali platné poziadavky zaistujiice vysoki tiroven ochrany
verejnych zdujmov ako zdravie a bezpe¢nost vo vieobecnosti, zdravie a bezpe¢nost na pracov1sku ochrana spotrebitelov,
zivotného prostredla a verejnej bezpecnosti a akykolvek iny verejny zédujem chraneny pravnymi predpismi EU. Tento ciel
sa md sledovat pri sic¢asnom zabezpecenl toho, aby volny pohyb vyrobkov nebol obmedzeny vo vi¢som rozsahu, nez sa
povoluje harmon1zacnym1 pravnymi predplsml Unie alebo akymkolvek inym prislusnym pravidlom Unie. Dohl'ad nad
trhom opréviiuje ob¢anov na rovnocennt drovent ochrany v rdmci jednotného trhu, a to bez ohladu na povod vyrobku.
Dohlad nad trhom je navySe dolezity z hladiska zdujmu hospoddrskych subjektov, lebo pomdha odstrdnit nekald
hospodarsku sutaz.

() Smernica o vieobecnej bezpecnosti virobkov obsahuje aj poziadavky na dohlad nad trhom.
(*) Podlieha osobitnym harmoniza¢nym pravnym predpisom Unie.
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Cinnosti dohladu nad trhom nie s zamerané vylu¢ne na ochranu zdravia a bezpecnosti: ich cielom je aj presadzovanie
pravnych predpisov Unie uréenych na ochranu inych verejnych zdujmov, naprfklad prostrednictvom reguldcie presnosti
merania, elektromagnetickej kompatibility, dc¢inného a efektivneho vyuzivania rddiového frekvencného spektra,
energetickej Gcinnosti, ochrany spotrebitela a Zivotného prostredia v silade so zdsadou ,vysokej drovne ochrany*
stanovenou v ¢lanku 114 ods. 3 ZFEU.

Clenské staty musia zabezpecit G¢inny dohlad nad svojim trhom. St povinné organizovat a vykonédvat kontroly vyrobkov,
ktoré boli spristupnené na trhu alebo dovezené prostrednictvom online a offline predaja a distribu¢nych kandlov. Cielom je
zabezpecit, aby vyrobky boli navrhnuté a vyrobené v stlade s poziadavkami stanovenymi v harmoniza¢nych pravnych
predpisoch Unie, aby sa dodrziavali poziadavky na oznacovanie a dokumenticiu a aby sa vyrobky podrobili potrebnym
postupom.

Ak clenské staty zistia, Ze to tak nie je, musia od prislusnych hospodarskych subjektov pozadovat, aby prijali vhodné
a primerané ndpravné opatrenia na zabezpelenie stladu s platnymi poZiadavkami. Ak hospodarske subjekty neprijmi
ndpravné opatrenia, orgdny dohladu nad trhom by mali prijat vhodné a primerané opatrenia na zabezpecenie toho, aby
nebezpecné vyrobky alebo vyrobky, ktoré inak nesplitajii platné poziadavky stanovené v harmonizacnych pravnych
predpisoch Unie, boli zadrzané alebo stiahnuté z trhu a aby boli bezohladné alebo dokonca zlocinné hospodarske subjekty
potrestané. Clenské $taty by mali umoznif sankcie primerané prislusnym poruseniam. Tieto opatrenia by mali posobit aj
ako odstrasujtci prostriedok, najmi v pripade zdvaznych alebo opakovanych poruseni.

7.2. Rozsah posobnosti nariadenia (EU) 2019/1020

— Nariadenie (EU) 2019/1020 sa uplatiiuje na nepotravinové vyrobky, na ktoré sa vztahuje Siroké spektrum harmonizacnych
pravnych predpisov Unie.

— Ak harmonizaéné prdvne predpisy Unie obsahujii osobitné pravidld dohladu nad trhom, dané pravidld majii prednost.

— Pokial ide o kontroly na vonkajsich hraniciach, nariadenie zahffia SirSie vymedzenie vyrobku.

Rozsah posobnosti nariadenia (EU) 2019/1020 je vymedzeny v jeho ¢lanku 2. Nariadenim (EU) 2019/1020 sa upravuje
dohlad nad trhom v savislosti s vicSinou harmonlzacnych pravnych predpisov Unie, ktorymi sa stanovujii osobitné
p021adavky na dizajn, zloZenie a oznaCovanie nepotravinovych vyrobkov, pokial v harmomzacnych pravnych predpisoch
Unie nie st Ziadne osobitné ustanovenia s rovnakym cielom. Niektoré kategérie vyrobkov, ako st lieky alebo Zelezni¢né
zariadenia, nie st zahrnuté, pretoze maji vlastny rdmec na presadzovanie. Priloha I k nariadeniu (EU) 2019/1020
obsahuje zoznam pravnych predpisov, pre ktoré je nariadenie relevantné. Nariadenie 2019/1020 sa v3ak tyka aj dalsich
pravnych predpisov, a to bud zmenou prilohy I, alebo prostrednictvom odkazov v predmetnych prévnych predpisoch,
napriklad:

— na zdklade osobitného odkazu na nariadenie (EU) 2019/1020, napriklad v smernici (EU) 2020/2184 o pitnej vode (%),

— zahrnutim predchadzajucxch pravnych predpisov do prilohy I k nariadeniu (EU) 2019/1020 a stanovenim toho, zZe
odkazy na zrusené pravne predpisy sa musia vykladat ako odkazy na nové pravne predpisy, napriklad v nariadeni (EU)
2019/1009 o EU produktoch na hnojenie (%),

— oboma uvedenymi sposobmi, napriklad v nariadeni (EU) 2020/740 o oznacovani pneumatik vzhladom na palivovi
uspornost a iné parametre (**°).

(%) Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2020/2184 zo 16. decembra 2020 o kvalite vody urcenej na Tudskd spotrebu
(prepracované znenie) (U.v.EUL 435, 23.12.2020, s. 1).

(%) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/1009 z 5. jina 2019, ktorym sa stanovuju pravidld sprlstupnovama EU
produktov na hnojenie na trhu, menia nariadenia (ES) ¢. 1069/2009 a (ES) ¢. 1107/2009 a rusi nariadenie (ES) ¢. 2003/2003
(U.v.EUL 170, 25.6.2019, s. 1).

(**) Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2020/740 z 25. mdja 2020 o oznaCovani pneumatik vzhladom na palivovi
Gispornost a iné parametre, ktorym sa meni nariadenie (EU) 20171369 a zruSuje nariadenie (ES) ¢. 12222009 (U. v. EU L 177,
5.6.2020, s. 1).
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Jeden akt obsahuje vyslovny odkaz na ustanovenia nariadenia (ES) ¢. 765/2008 o dohlade nad trhom [bez odkazu na
nariadenie (EU) 2019/1020]: Eurépsky akt o pristupnosti (*!). Na tento akt sa vzfahuje niekolko ustanoveni nariadenia
(EU) 20191020 prostrednictvom jeho ¢linku 39 ods. 2 a tabulky zhody uvedenej v prilohe Il k nariadeniu (EU)
2019/1020.

Smernica (EU) 2019/904 o jednorazovych plastOV}’Ich vyrobkoch (*?) neobsahuje osobitné ustanovenia ani odkazy na
presadzovanie. KedZe vymedzenie vyrobku sa v nej vyrazne prekryva so smernicou o obaloch a odpadoch z obalov [ktord
je zahrnutd v prilohe I k nariadeniu (EU) 2019/1020], ¢lenské Stity moZu na vnitrostitnej drovni uprednostnit
uplatiiovanie ustanoveni nariadenia (EU) 2019/1020 tykajticich sa dohladu nad trhom.

Zahrnuté st aj delegovane a vykondvacie akty prijaté na zdklade prdvnych predpisov, pre ktoré je relevantné nariadenie (EU)
2019/1020. Niektoré pravne predplsy, pre ktoré je relevantné nariadenie (EU) 2019/1020, obsahujt aj ustanovenia, ktoré
sa netykaji ndvrhu, zloZenia ¢i oznacovania vyrobkov, napriklad ciele zhodnocovania a recykldcie stanovené v ¢ldnku 6
smernice 94/62[ES o obaloch a odpadoch z obalov. Nariadenie (EU) 2019/1020 nie je pre takéto ustanovenia relevantné.

Harmonizaéné pravne predpisy Unie, pre ktoré je relevantné nariadenie (EU) 2019/1020, mozu obsahovat aj pravidla
tykajtice sa dohladu nad trhom (). Ustanovenia nariadenia (EU) 2019/1020 o dohlade nad trhom sa uplatiiuji na
vyrobky, ktoré podliehaji takymto harmonizacnym prévnym predpisom Unie, ak v harmomzacnych pravnych predpisoch
Unie neexistujii Ziadne osobitné ustanovenia s rovnakym cielom, ktoré konkrétnejsie upravujii jednotlivé aspekty dohladu
nad trhom a presadzovania (ustanovenie ,Jlex specialis“ v ¢ldanku 1 ods. 1). Tyka sa to napriklad pouzivania eurépskej
databdzy zdravotnickych pomocok (Eudamed) (*) namiesto informacného a komunikacného systému uvedeného
v ¢ldnku 34 nariadenia (EU) 2019/1020 (*). V mnohych pripadoch sa v3ak ustanovenia o dohlade nad trhom
v harmonizaénych pravnych predpisoch Unie doplfiaji a nevedd k neuplatiiovaniu ustanoveni nariadenia (EU) 2019/1020.

Clanok 4 (,,Ulohy hospodarskych subjektov, pokial ide o vyrobky, na ktoré sa vztahuji urcité harmonizacné pravne
predpisy Unie*) md svoj vlastny osobitny rozsah posobnosti vymedzeny v danom ¢linku. Komisia vydala k ¢linku 4
osobitné usmernenie (**9).

Ustanovenia tykajdce sa kontrol vyrobkov vstupujdcich do Unie (kapitola VII, t. j. clinky 25 — 28) zahffiaja $irsie
vymedzenie vyrobku nez harmonizacné prdvne predpisy Unie uvedené v prilohe I Tieto ustanovenia sa uplatnu]u na
vyrobky, na ktoré sa vztahuje prdvo Unie, pokial neexistujii osobitné ustanovenia tykajtice sa organizicie kontrol
vyrobkov vstupujticich na trh Unie. Patrf sem napriklad smernica 2001/95 o vseobecnej bezpe¢nosti vyrobkov.

7.3. Organizicia dohl'adu nad trhom

— Dohlad nad trhom sa organizuje na vniitrostdtnej tirovni a koordindciu ulahcujii jednotné iirady pre spoluprdcu.
— Clenské stdty by mali zabezpecit, aby ich orgdny mali dostatocné zdroje a prdvomoci.

— Priority sa urcujii na zdklade vnitrostdtnych stratégii dohladu nad trhom.

— Orgdny dohladu nad trhom musia informovat verejnost o rizikdch.

— Uroveii sankcii sa stanovuje na viitrostdtnej tirovni.

Dohlad nad trhom sa organizuje na vniitrotatnej Grovni na zdklade spoloéného ramca stanoveného v nariadeni (EU)
2019/1020. Clenské $tity musia vymenovat jeden alebo viacero orgédnov dohladu nad trhom, orgény zodpovedné za
kontrolu vyrobkov vstupujiicich cez vonkajsie hranice EU a jednotny trad pre spolupracu.

(*) Smernica Eur6pskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/882 zo 17. aprila 2019 o poziadavkich na pristupnost vyrobkov a sluzieb
(U.v.EUL 151, 7.6.2019, s. 70).

(**) Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/904 z 5. jiina 2019 o znizovan{ vplyvu uréitych plastovych vyrobkov na zivotné
prostredie (U.v.EUL155,12.6.2019,s. 1).

() Prikladom organizcie dohladu nad trhom je poziadavka v nariadenf ¢. 1223/2009, nariadeni (EU) 2017745 o zdravotnickych
pomadckach a nariadeni (EU) 2017/746 o diagnostickych zdravotmckych pomdckach in vitro, aby ¢lenské $tty preskimali a postdili
fungovanie svojich ¢innosti dohladu nad trhom. Prikladom c¢innosti dohladu nad trhom sii postupy v savislosti s ochrannou
dolozkou zaloZené na kapitole R5 prilohy I k rozhodnutiu ¢. 768/2008/ES, ktoré st zahrnuté do velkého poctu harmonizaénych
pravnych predpisov Unie.

(% Pozri kapitolu IIl nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych pomackach.

(**") Pozri odovodnenie 4 nariadenia 2019/1020.

(*9) Ozndmenie Komisie C(2021) 1461 Usmernenia pre hospodarske subjekty a orgdny dohladu nad trhom k praktickému uplatiiovaniu
¢lénku 4 nariadenia (EU) 2019/1020 o dohlade nad trhom a stlade vyrobkov, https://ec.europa.eu/docsroom/documents/44908/
attachments/2translations/en/renditions/native.


https://ec.europa.eu/docsroom/documents/44908/attachments/2/translations/en/renditions/native
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/44908/attachments/2/translations/en/renditions/native
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7.3.1.  Vniitrostdtne infrastruktiiry

Za dohlad nad trhom st zodpovedné vnitrostitne orgdny verejnej moci [¢ldnok 10 ods. 1 nariadenia (EU) 2019/1020].
Hlavnym dovodom je zabezpelenie nestrannosti ¢innosti dohladu nad trhom. Kazdy ¢lensky $tit moze rozhodnut
o infragtruktire dohladu nad trhom. Na drovni Unie napriklad neexistuji Ziadne p021adavky na rozdelenie povinnosti
medzi orgdny, ¢i uZ na funkénom, alebo geografickom zaklade, pokial je dohlad G¢inny a vztahuje sa na celé Gizemie.

Clenské stity organizuji a vykondvajii dohlad nad trhom prostrednictvom zriadenia orgdnov dohladu nad trhom (*¥)
[¢ldnok 10 ods. 2 nariadenia (EU) 2019/ 1020] Orgény dohladu nad trhom sd orgény clenského $tdtu zodpovedné za
vykondvanie dohl'adu nad trhom na jeho tizemi [¢linok 3 ods. 4 nariadenia (EU) 2019/1020]. Dohlad nad trhom, ktory
vykondvajii orgdny verejnej moci, je zékladnym prvkom sprdvneho uplatiovania harmoniza¢nych pravnych predpisov
Unie.

Kaid)’r Clensky $tat musi urcit jednotny drad pre spoluprécu ktor}’l bude vykondvat urcité koordina¢né tlohy medzi
orgdnmi dohladu nad trhom, ako aj medzi tymito orgdnmi a organml zodpovednymi za kontrolu vyrobkov vstupujicich
do Unie. Jednotne Grady pre spoluprdcu koordinuji najma poziciu vnttro$tdtnych orgdnov pri cinnostiach spoluprace
vykondvanych na tirovni EU [¢lanok 10 ods. 4 nariadenia (EU) 2019/1020].

Clenské stéty musia poverit orgdny dohladu nad trhom potrebnymi pravomocami a zabezpecit potrebné zdroje a znalosti
na riadne plnenie ich tloh [okrem iného ¢ldnok 14 ods. 1 nariadenia (EU) 2019/1020]. Nariadenie (EU) 2019/1020
obsahu]e minimdlny stbor pravomoci v oblasti vySetrovania a presadzovania, ktorymi musia ¢lenské staty poverit svoje
organy. Clensky stat moze vyzadovat, aby sa urcité pravomoci vykondvali prostrednictvom inych organov verejnej moci
alebo prostrednictvom sidnych rozhodnuti [¢ldnok 14 ods. 3 nariadenia (EU) 2019/1020]. Clenské stity mozu popri
pravomoc1ach uvedenych v nariadeni udelit aj dalSie pravomoci. Orgdny dohladu nad trhom musia vykondvat svoje
pravomoci v stlade so zdsadou proporcionality [¢lanok 14 ods. 2 nariadenia (EU) 2019/1020].

Pokial ide o persondlne zdroje, orgdny musia disponovat dostatoénym poctom primerane kvalifikovanych a skisenych
pracovnikov s potrebnou profesiondlnou integritou alebo mat pristup k takymto pracovnikom. Tieto zdroje musia zahffiat
potrebné kapacity na rieSenie vyrobkov spristupiovanych online i offline s rovnakou Gcinnostou [clinok 10 ods. 5
nariadenia (EU) 2019/1020]. Mohlo by to zahffat uréenie $pecializovanych $truktir a zamestnancov na monitorovanie
a sledovanie nebezpecnych a nevyhovujtcich vyrobkov preddvanych online (**¥). Orgdny dohladu nad trhom musia
vykondvat svoje pravomoci a plnif svoje povinnosti nezavisle, nestranne a nezaujato [cldnok 11 ods. 2 nariadenia (EU)
2019/1020]. Pri vykondvani svojich ¢innosti mézu pouzivat vlastné skiSobné zariadenia alebo akékolvek iné zdroje.
Mozu takisto zaddvat technické tlohy (napr. skiiSanie alebo kontrolu) inému subdodavatel'skému orgdnu za predpokladu,
Ze st nadalej zodpovedné za svoje rozhodnutia. Ak sa technické tlohy zaddvaji subdoddvatelovi, ktory vykondva ¢innosti
posudzovania zhody pre hospoddrske subjekty, v orgdne dohladu nad trhom nesmie vzniknit konflikt zdujmov medzi
tymito ¢innostami posudzovania zhody a posudzovanim zhody. V pripade zaddvania tloh subdodavatelom by mal orgin
dohl'adu nad trhom vo velkej miere dbat na to, aby zabezpetil, Ze nestrannost odporticania, ktoré dostane, nebude mozné
spochybnit. Zodpovednost za akékolvek rozhodnutie prijaté na zdklade takéhoto odportcania by mal niest orgdn dohladu
nad trhom.

7.3.2.  Vmiitrostdtne stratégie dohl'adu nad trhom

Podla ¢linku 13 nariadenia (EU) 2019/1020 sa od ¢lenskych stitov vyzaduje, aby aspo kazdé styri roky vypracovali
vnitro3tdtnu stratégiu dohladu nad trhom. Této stratégia by mala byt zastresujiica a mala by zohladnovat vsetky odvetvia,
na ktoré sa vztahujii harmonizacné pravne predpisy Unie, a vetky preda]ne kandly a fazy dodédvatel'skych retazcov. Mali by
sa v nej urdit priority presadzovania na zdklade postdenia stiladu, vyvoja na trhu a nového technologického vyvoja.

(**") Zoznam orgdnov dohladu nad trhom vymenovanych ¢lenskymi §tditmi mozno ndjst adrese: https://ec.curopa.eu/growth/single-
market/goods/building-blocks/market-surveillance/organisation_en )

(*) Dalgie usmernenia st uvedené v oznimeni Komisie o dohlade nad trhom s vyrobkami preddvanymi online (U. v. EU C 250,
1.8.2017,s. 1).


https://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/building-blocks/market-surveillance/organisation_en
https://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/building-blocks/market-surveillance/organisation_en
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Ucelom stratégif je podporovat inteligentny pristup k presadzovaniu prava Zaloien)? na dokazoch, sustredit zdroje na
priority a identifikovat potrebné budovanie kapacit pre nové vyzvy. Umoziuju identifikovat potreby zvysenej spoluprice
medzi orgdanmi dohladu nad trhom a s orgdnmi zodpovednymi za kontrolu vyrobkov vstupujticich na trh Unie.

Stratégie by zdroveni mali umozZnit ostatnym ¢lenskym $titom pochopit, ako a v ktorych oblastiach sa bude vykondvat
dohlad nad trhom. Siet EU pre siilad vyrobkov si bude vymienat odborné znalosti a najleps1e postupy tykajiice sa
vykondvania vnttro§tdtnych stratégii dohladu nad trhom. Takisto bude vyhodnocovat stratégie, o umozni identifikovat
prekryvajtice sa oblasti, synergie a nedostatky, najma na drovni Unie.

S cielom umoznit, aby sa v stratégidch zohladnili a zahrnuli citlivé informdacie, vymena prebieha len medzi orgdnmi
Clenskych $tdtov a Komisiou. To plati aj pre vysledky preskiimania a postidenia stratégie dohladu nad trhom, ktoré musia
¢lenské staty vykonat. Clenské staty musia uverejnit zhrnutie stratégie dohladu nad trhom s cielom informovat verejnost
o svojich ¢innostiach.

7.3.3.  Verejné informacie

KedZe ciefom dohladu nad trhom je zabezpecit vysoki trovent ochrany urcitych verejnych zdujmov, informovanie
verejnosti je zdkladnym prvkom dohladu nad trhom. Clenské stity by preto mali zabezpeéit’ otvorenost vodi verejnosti
a zainteresovanym strandm. Musia spristupnit verejnosti vSetky informdcie, ktoré povazujii za podstatné na ochranu
zdujmov koncovych pouzivatelov v Unii [¢ldnok 17 nariadenia (EU) 2019/1020]. Zabezpedi sa tak lepsi pristup
spotrebitelov a hospodarskych subjektov k informacidm a ich informovanost. V stlade so zdsadou transparentnosti by
verejnosti mali byt dostupné informaécie, ktoré maji k dispozicii organy ¢lenskych $tatov alebo Komisia, tykajtce sa rizik
pre zdravie a bezpecnost alebo iné verejné zdujmy chrdnené podla harmomzacnych pravnych predpisov EU, ktoré
vyrobky predstavuji. Tymto nie si dotknuté obmedzenia potrebné na ochranu prav dusevného vlastnictva a dovernych
obchodnych informacii, na uchovédvanie osobnych tdajov a na monitorovanie, vySetrovanie a trestné stthanie (**%).

Jednou z povinnosti orgdnov dohladu nad trhom je zabezpetit, aby boli pouzivatelia na ich Gizem{ v primeranom ¢asovom
rdmci upozorneni na nebezpecenstvd a rizikd, ktoré orgdny identifikovali v stvislosti s akymkolvek vyrobkom. Cielom je
znizit riziko ujmy alebo inej Skody, najmd ak tak neurobi zodpovedny hospoddrsky subjekt [¢ldnok 16 ods. 3 a 5
nariadenia (EU) 2019/1020].

Orgény dohl'adu nad trhom musia takisto zabezpecit, aby spotrebitelia a iné zainteresované strany mali moZnost poddvat
prislusnym orgdnom staznosti a aby sa tieto staznosti nalezite presetrili [clinok 11 ods. 7 pism. a) nariadenia (EU)
2019/1020].

7.3.4. Sankcie

V nariadeni (EU) 2019/1020 sa od ¢lenskych ititov vyzaduje, aby prijali primerané opatrenia, ak si hospodérske subjekty
neplnia prislusné povinnosti. V nariaden{ sa stanovuje, Ze orgdny dohladu nad trhom musia mat prdvomoc ukladat
sankcie [¢ldnok 14 ods. 4 pism. i) nariadenia (EU) 2019/1020]. Clenské stdty musia pre takéto sankcie stanovit pravidl
[¢lénok 41 nariadenia (EU) 2019/1020] v stlade s poziadavkami uvedenym1 v harmomzacnych pravnych predpisoch
Unie (*) afalebo v nariadeni (EU) 2019/1020. Takéto sankcie musia byt G¢inné, primerané a odrddzajice. Mozu ich
uplatiiovat priamo orgdny dohladu nad trhom alebo prostrednictvom sidnych konani v zdvislosti od pravneho systemu
kazdého clenského §tatu. Okrem toho sa v nariadeni (EU) 2019/1020 ¢lenskym 3titom umoziiuje zverit svojim organom
dohladu nad trhom pravomoc vymahat, ak si to Zelaji, od prislusného hospodirskeho subjektu ndklady na ¢innosti
dohladu nad trhom, ktoré sa vykonali v stvislosti s nevyhovujicim Vyrobkom [¢lanok 15 ods. 1 nariadenia (EU)
2019/1020]. KedZe nariadenie odkazuje na celkové ndklady na ¢innosti orgdnov dohladu nad trhom, pokial ide o pripady
nestladu, druh ndkladov, ktoré mozno vymdhat, je $iroky a neobmedzuje sa len na priklady uvedené v ¢lanku 15 ods. 2.
Zéaroven by rovnako ako pri vietkych pravomociach organy dohladu nad trhom mali vykondvat tdto pravomoc v silade
so zdsadou proporcionality; napriklad pri odhaleni a prijati ndslednych opatreni v stvislosti s formalnym nesiladom
spocivajicim v oznaceni CE, ktoré nebolo na vyrobok umiestnené nezmazatelne, zvycajne nevznikaji vysoké naklady.

(**) Pozri odovodnenia 24 a 35 a ¢ldnok 16 smernice 2001/95 o vieobecnej bezpecnosti vyrobkov; pozri aj ¢ldnok 19 ods. 5 nariadenia
(ES) & 765/2008.
(*) Clénok 30 nariadenia (ES) ¢. 765/2008 a smernica 2001/95 o vieobecnej bezpecnosti virobkov obsahujt aj ustanovenia o sankciach.
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7.4. Kontroly vykondvané orginmi dohladu nad trhom

— Dohlad nad trhom sa vykondva vo faze uvedenia vyrobkov na trh.
— Pri dohlade nad trhom sa uprednostriujii zdroje a opatrenia prostrednictvom pristupu zaloZeného na riziku.

— Cinnosti dohladu nad trhom mozu byt organizované odlisne v zdvislosti od povahy vyrobku a zdkonnych poziadaviek a mozu
zahifiat vetko od kontroly formdlnych poziadaviek aZ po dokladné laboratorne skiisky.

— V pripade, Ze vyrobky sii nevyhovujiice, mozno prijat ndpravné opatrenia, zakdzat ich predaj, stiahnut ich z trhu alebo
pristiipit k spatnému prevzatiu.

— V3etky hospoddrske subjekty zohrdvajii istii ilohu a vztahujii sa na ne povinnosti v suvislosti s dohladom nad trhom.

Orgény dohladu nad trhom musia kontrolovat silad vyrobku s poziadavkami pravnych predpisov platnych v ¢ase uvedenia
na trh, alebo ak je to relevantné, uvedenia do prevddzky. Kontroly vykondvané v rdmci dohladu nad trhom sa mozu
vykondvat v roznych fizach distribticie vyrobku po jeho uvedeni na trh, napriklad pocas distribicie alebo uvedenia do
prevadzky. Preto sa moZze vykondvat na roznych miestach.

7.4.1.  Cinnosti dohladu nad trhom

Orgdny dohladu nad trhom musia vykonavat primerané kontroly v primeranom rozsahu vyrobkov spristupnenych online
a offline [¢ldnok 11 ods. 1 pism. a) a ¢ldnok 11 ods. 3 nariadenia (EU) 2019/ 1020]. Aby bol dohlad nad trhom efektivny,
musf sa dodrziavat pristup zalozeny na riziku [¢linok 11 ods. 3 nariadenia (EU) 2019/1020]. Zdroje by sa mali ststredit
tam, kde je pravdepodobné, Ze rizikd budi vyssie alebo pripady nestladu Castejsie. Pristup zaloZeny na riziku by mal
zohladiiovat aspekty tykajice sa vyrobkov (Groven potencidlnych nebezpecenstiev, nesilad a savisiace rizikd; vyskyt na
trhu), hospodarskych subjektov (¢innosti a operacie, minulé zdznamy o nestilade) a informécie o oboch vyrobkoch aj
hospodarskych subjektoch ziskané od inych aktérov (napr. od orgdnov kontroly hranic, zo staznosti spotrebitelov,
z médii), ako aj iné zdroje, ktoré by mohli naznacovat nestlad, ako st incidenty a nehody.

Orgény dohladu nad trhom nemusia nevyhnutne kontrolovat vetky mozné poziadavky na vyrobok alebo vietky vlastnosti
vyrobku. Zvycajne sa na kontrolu vyberaju len niektoré z tychto poziadaviek a vlastnosti.

Kontroly vykondvané organmi dohladu nad trthom mézu okrem iného zahffiat:
— vykondvanie online in3pekcii,
— ndvstevy v obchodnych, priemyselnych a skladovacich priestoroch,

— v pripade potreby ndvstevy pracovisk a inych priestorov, v ktorych sa vyrobky uvddzaji do prevadzky (**'), Ziadosti
o potrebné informdcie a

— odoberanie vzoriek vyrobkov a vykonanie preskiimania a skiisok.

Prvi Grovent kontroly predstavujti dokladové a vizudlne kontroly, napriklad v stvislosti s oznacenim CE a jeho
umiestnenim, dostupnostou EU vyhldsenia o zhode, informdciami o vyrobku a so spravnym vyberom postupov
posudzovania zhody. V pripade online kontrol je prvou troviiou kontroly kontrola informdcii dostupnych na webovom
sidle, na ktorom sa vyrobok pontika na predaj, po ktorej pripadne nasleduje Ziadost o predlozenie dokumentacie o stlade
alebo ziskanie vyrobku na dalsiu kontrolu.

Na overenie zhody vyrobku vsak mézu byt potrebné dokladnejsie kontroly, napriklad pokial ide o sprdvne uplatiovanie
postupu posudzovania zhody, stlad s platnymi zakladnymi poZiadavkami a obsah EU vyhldsenia o zhode. Najmi ak
existujii dostatocné dovody domnievat sa, Ze vyrobok predstavuje riziko, orgdny dohladu nad trhom vykonaja v stvislosti
s dotknutym vyrobkom postidenie zahfnajtice poziadavky prislusnych harmonizaénych pravnych predpisov Unie (*2).

(*1) Je to dolezité pre vyrobky (napriklad strojové zariadenia a tlakové zariadenia), ktoré st priamo po vyrobeni nainstalované a uvedené
do prevadzky v priestoroch klienta.
(*) Clénok R31 prilohy I k rozhodnutiu ¢. 768/2008/ES
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Ak hospodérske subjekty predklada'ﬁ protokoly o skaskach alebo osvedcenia o postdeni zhody vydané akreditovanym
orgdnom posudzovania zhody, orgdny dohladu nad trhom musia tieto protokoly alebo osvedcenia nilezite zohladnit
[¢ldnok 11 ods. 5 nariadenia (EU) 2019/1020]. Dobrovolné iniciativy, ako je osvedéovanie vyrobkov alebo uplatnovanle
systému manazmentu kvality, nemozu byt na rovnakej drovni ako ¢innosti dohladu nad trhom, ktoré vykondva orgdn.
Napriek tomu mozu prispiet k odstraneniu rizik a pripadov nestladu. Orgdny dohladu nad trhom vsak musia byt
nestranné, pokial ide o vSetky dobrovolné znacky, stitky a opatrenia: tieto sa mozZu transparentnym a nediskriminaénym
spdsobom zohladnit len pri posudzovani rizika a siladu. Vyrobky by preto nemali byt vynaté z ¢innosti dohladu nad
trhom, aj ked boli predmetom dobrovolného osvedcovania alebo inych dobrovolnych iniciativ.

7.4.1.1. Pozadovanie dokumentdcie o siilade

V harmonizacnych prévnych predpisoch Unie sa stanovujd dva rozne ndstroje, ktoré umoziuji orgdnom dohladu nad
trhom ziskat informicie o vyrobku: EU vyhldsenie o zhode a technickd dokumentacia. Poskytntf ich musi vyrobca,
splnomocneny zdstupca usadeny v Unii alebo za urcitych okolnosti dovozca, resp. poskytovatel logistickych sluzieb
usadeny v Unii (*%).

Ostatné fyzické a pravnické osoby, napriklad distribtitori, tdto povinnost v zdsade nemaji (*%). O¢akdva sa vSak od nich, ze
pomoézu orgdnu dohladu nad trhom pri ich ziskani. Orgdn dohladu nad trhom méze poziadat aj notifikovant osobu
o poskytnutie informdcif o priebehu posudzovania zhody pri danom vyrobku.

EU vyhlésenie o zhode sa musi na zdklade Ziadosti bezodkladne spristupnit orgdnu dohladu nad trhom (). Ak sa to
vyzaduje v konkrétnych harmonizacnych pravnych predpisoch Unie, je prilozené k vyrobku.

Technickd dokumenticia sa na odovodnend Ziadost orgdnu dohladu nad trhom musi tomuto orgdnu spristupnit
v primeranej lehote (Cldnok R2 ods. 9 prilohy I k rozhodnutiu ¢. 768/2008). Orgdn o fiu nemoZe zZiadat systematicky.
Vseobecne plati, Ze je mozné o fiu poziadat pri kontroldch vykondvanych na acely dohladu nad trhom alebo v pripade, Ze
existuji dovody na obavy, Ze vyrobok neposkytuje vo vietkych ohladoch pozadovanii droven ochrany.

V pripade pochybnosti o siilade vyrobku s prisluinymi harmonizacnymi pravnymi predpismi Unie viak mozno pozadovat
podrobne]sxe informdcie (napriklad osvedcenia a rozhodnutia notifikovanej osoby) (¢lanok R2 ods. 9 prilohy I k rozhodnutiu

¢. 768/2008). Uplnd technickd dokumenticia by sa mala pozadovat iba vtedy, ak je to jednoznacne nevyhnutné, a nie
naprﬂdad vtedy, ked je potrebné skontrolovat iba jeden detail.

Tdto Ziadost sa musi vyhodnotit v stilade so zdsadou proporcionality, a teda s prihliadnutim na potrebu zabezpecit ochranu
zdravia a bezpecnosti 0sob alebo iné verejné zau]my podla prislusnych harmonizacnych pravnych predpisoch Unie, ako aj
chranit hospodarske subjekty od zbyto¢nej zitaze. Nepredlozenie dokumenticie v reakcii na oddévodnend Ziadost
vnitrodtitneho orgdnu dohladu nad trhom v prijatelnom ¢asovom rdmci znamend nesilad a moéze byt dostatoénym
dovodom na pochybnosti o zhode vyrobku so zédkladnymi poziadavkami platnych harmonizacnych prévnych predpisov
Unie.

(**) Podla modulu B v rozhodnuti ¢. 768/2008ES st notifikované osoby povinné poskytovat na ziadost ¢lenskych 3titov, Eurdpskej
komisie alebo ostatnych notifikovanych osob kopiu technickej dokumentécie.

() Pokial sa nevyzaduje, aby bolo EU vyhldsenie o zhode prilozené k vyrobku, v takom pripade by distribtitor mal orgdnom dohladu
nad trhom takyto dokument poskytndt. V oblasti zdravotnickych pomécok mozu prislusné orgdny od distribiitorov pozadovat, aby
spristupnili dokumentdciu a informdcie potrebné na ticely vykondvania ¢innosti dohladu nad trhom tychto orgdnov (¢ldnok 93
ods. 2 nariadenia 2017/745).

(%) Podla clinku 14 ods. 4 pism. a) nariadenia (EU) 2019/1020 musia mat orginy dohladu nad trhom privomoc ,vyZadovat od
hospoddrskych subjektov poskytniit pristup k relevantnym dokumentom, technickjm speaf kdcidm, tdajom alebo informdcidm tykajiicim sa sitladu
a technickyich parametrov vyrobku vrdtane pristupu k zabudovanému softvéru, pokial'je takyto pristup potrebny na dicel postidenia siladu vyrobku
s platnymi harmomzacnyml prdvaymi predpismi Unie, a to v akejkolvek forme alebo formdte a bez ohladu na jeho pamdtové médium alebo
miesto, na ktorom sii takéto dokumenty, technické Specifikdcie, tidaje alebo informdcie uloZené, a dostat alebo ziskat ich kdpie“.



29.6.2022 Uradny vestnik Eurépskej tnie C 247/111

V pripade odovodnenej Ziadosti staci, aby vyrobca poskytol ¢ast technickej dokumentacie, ktord sa tyka tidajnej nezhody,
a daldiu dokumentdciu, ktorou preukdze, & sa vyrobca danym problémom zaoberal. Akdkolvek Ziadost o preklad
technickej dokumentdcie by sa preto mala obmedzovat na tieto Casti dokumenticie. Ak orgdn dohladu nad trhom
povazuje za potrebné prelozit dokumentdciu, musi jasne vymedzit ¢ast dokumentdcie, ktord sa md prelozZit, a primerant
lehotu na jej preklad. Na preklad nie je mozné stanovit Ziadne daldie podmienky, ako je napriklad poziadavka na
prekladatela akreditovaného alebo uznaného orgdnmi verejnej moci.

Vnatro$tatny orgdn moze prijat jazyk, ktorému rozumie a ktory je odlisny od dradného jazykafjazykov. Zvolenym jazykom
moze byt aj tretf jazyk, ak to orgdn akceptuje.

Musi byt mozné spristupnit technickd dokumentdciu v Unii. Nie je viak potrebné, aby sa uchovévala v Unii, pokial sa
v prislusnych harmonizaénych pravnych predpisoch Unie nestanovuje inak. Poziadavka na spristupnenie neznamend, e
hospodarsky subjekt, ktory je viazany touto povinnostou, ju musi sim uchovédvat (*%), pokial ju vie na Ziadost
vnitrodtatneho orgdnu predlozit. Technickd dokumentdcia sa moZze uchovédvat a zaslat orgdnom dohladu nad trhom
v papierovej alebo elektronickej podobe, ktord umoZziiuje jej spristupnenie v ¢ase zodpovedajiicom danému riziku alebo
nestladu. Clenské $téty musia zabezpecit, aby bol kazdy, kto v priebehu ¢innosti dohladu nad trhom dostane informdcie
o obsahu technickej dokumentdcie, viazany povinnostou zachovat dovernost v silade so zdsadami stanovenymi vo
vnutrostatnych pravnych predpisoch.

7.4.2.  Opatrenia dohladu nad trhom

Ak orgdn dohladu nad trhom po vykonani hodnotenia zisti, Ze vyrobok je nevyhovujici alebo Ze vyrobok je vyhovujiici,
ale predstavuje riziko pre zdravie alebo bezpecnost 0sob ¢i iné aspekty ochrany verejného zaujmu (*7), musi vykonat sled
postupov zameranych na zabezpecenie toho, aby sa v celej EU prijali vhodné a primerané opatrenia. Tieto postupy st
stanovené v clinkoch 16, 18, 19 a 20 nariadenia (EU) 2019/1020 a z velkej casti sa podrobnejsie uvadzaja
v harmoniza¢nych pravnych predpisoch Unie v stlade s postupmi v sivislosti s ochrannou dolozkou stanovenymi
v ¢lankoch R31 a R32 prilohy I k rozhodnutiu ¢. 768/2008/ES (***).

7.4.2.1. Postup

Orgény dohladu nad trhom musia najprv kontaktovat prislusny hospodérsky subjekt, informovat ho o zisteniach
a poskytnit mu prilezitost vyjadrit sa v lehote najmenej 10 pracovnych dni (*). V naliehavych pripadoch spojenych
s ochranou zdravia, bezpe¢nostou alebo inymi aspektmi verejného zdujmu sa tento krok vynechd. V tychto pripadoch sa
uvedend moznost musi hospodarskemu subjektu poskytnit ¢o najskor.

Dalsfim krokom (**) je pozadovat od prislusného hospodarskeho subjektu, aby prijal vhodné a primerané ndpravné
opatrenia na odstranenie nestladu alebo rizika. Orgdny dohladu nad trhom musia informovat aj prislusnt notifikovanii
osobu (ak existuje), ak je to stcastou uplatnitelného postupu v stvislosti s ochrannou dolozkou podla prislusnych
harmonizaénych pravnych predpisov Unie ().

(*%) Napriklad tlohu uchovavat technickii dokumentaciu mozno delegovat na splnomocneného zastupcu.

(*7) Riziko musi byt sposobené samotnym vyrobkom pri jeho pouZivani v stlade so zamyslanym tcelom alebo za podmienok, ktoré
mozno odovodnene predpokladat, a nevyplyva teda z nesprdvneho pouzitia.

(*®) Pokial ide o zdravotnicke pomocky a diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro, v nariadeni 2017/745 a nariadeni 2017/746 sa
uvddza postup zaobchddzania s pomodckami predstavujicimi neprijatelné riziko a s inymi pripadmi nestladu. Na ulahcenie tohto
procesu sluzi elektronicky systém Eudamed. Pozri ¢lanky 95 az 97 nariadenia 2017/745.

() Clanok 18 ods. 3 nariadenia (EU) 2019/1020.

(**) Pokial orgdn dohladu nad trhom na zdklade informécif poskytnutych hospodarskym subjektom nedospeje k zdveru, Ze to uz nie je
potrebné.

(**") Pozri ¢ldnok R31 ods. 1 prilohy I k rozhodnutiu ¢. 768/2008/ES.
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Organ dohl'adu nad trhom by sa mal obritit priamo na vyrobcu, splnomocneného zastupcu alebo dovozcu v EU, ak dany
subjekt v EU existuje, pokial sa zdlezitost netyka osobitne distribttora alebo iného hospodarskeho subjektu (*%). Ak sa
v EU nenachddza Zziadny z tychto hospoddrskych subjektov, orgdn dohladu nad trhom md v pripade urcxtych kategorn
vyrobkov moznost kontaktovat poskytovatela logistickych sluzieb v EU, ak existuje. V opaénom pripade by sa orgin
dohladu nad trhom mal pokisit kontaktovat vyrobcu v tretej krajine.

Existuje cely rad moznych opatreni vratane, ale nie vyluéne, opatreni uvedenych v ¢linku 16 ods. 3 nariadenia (EU)
2019/1020. Tieto opatrenia siahaji od ndpravy formdlneho nesiladu az po stiahnutie alebo spétné prevzatie vyrobkov.
Opatrenie musi byt v stilade so stupfiom rizika alebo nestladu a vplyv na volny obeh vyrobkov nesmie prekracovat rimec
toho, ¢o je nevyhnutné na dosiahnutie cielov dohladu nad trhom (pozri oddiel 7.4.2.2). V pripade vdZneho rizika sa moze
uplatnit iny pristup. Orgdny dohladu nad trhom vykonajti posddenie rizika, aby overili, ¢i vyrobky predstavuji vdzne
riziko. Podla ¢linku 19 ods. 2 nariadenia (EU) 2019/1020 sa pri ndlezitom posudenl rizika ,zohladni povaha
nebezpecenstva a pravdepodobnost jeho vyskytu“. Ak sa riziko povazuje za ,vdzne", orgdny dohladu nad trhom musia
rychlo zasiahnut v stlade s osobitnymi ustanoveniami ¢linkov 19 a 20 nariadenia (EU) 2019/1020. Druhy opatrenx
v tomto pripade spocivajii v stiahnuti alebo spitnom prevzati vyrobkov s vynimkou pripadov, ked existuje iny Gc¢inny
sposob, ako odstrédnit vdzne riziko. Orgdny dohladu nad trhom mozu v tychto naliehavych pripadoch prijat restriktivne
opatrenia bez toho, aby ¢akali na prijatie ndpravnych opatreni zo strany hospodarskeho subjektu. V takom pripade musi
mat hospodérsky subjekt moznost poskytnit svoje stanovisko ¢o najskor po prijati rozhodnutia, nariadenia alebo
opatrenia, ktoré potom organ dohladu nad trhom ihned preskiima [¢ldnok 18 ods. 3 nariadenia (EU) 2019/1020)].

Hospodarske subjekty musia zabezpecit, aby sa ndpravné opatrenia prijali v ramci celej EU. Ak sa nestlad alebo riziko tyka
len Casti série vyrobenych vyrobkov, ktorti mozno spolahlivo identifikovat, je potrebné zaoberat sa len touto ¢astou. Ak
existuji pochybnosti o tom, & je riziko obmedzené na urcitd Cast alebo ¢i mozno dand ¢ast spolahlivo identifikovat,
ndpravné opatrenie by sa malo tykat vietkych vyrobkov/celej série. V pripade ojedinelej chyby obmedzujticej sa na tizemie
¢lenského $tétu, ktory zistil nestlad, nie je potrebné prijat opatrenia na drovni celej EU.

Organy dohladu nad trhom musia overit, ¢i boli prijaté ndpravné opatrenia. Ak hospodarsky subjekt neprijme primerané
ndpravné opatrenia v lehote uvedenej orgdnom dohladu nad trhom, orgdny dohl'adu nad trhom musia prijat primerané
opatrenia s cielom zakdzat alebo obmedzit spristupnenie vyrobku na ich domédcom trhu, stiahnut vyrobok z daného trhu
alebo ho spitne prevziat. Tieto opatrenia sa musia bezodkladne ozndmit prislusnému hospoddrskemu subjektu.

Orgédny dohladu nad trhom musia informovat Komisiu a ostatné clenské 3tity o vysledkoch hodnotenia stiladu
a o opatreniach, ktoré sa od hospodérskeho subjektu pozadujii alebo ktoré boli prijaté. V pripade vdzneho rizika organy
dohladu nad trhom informuji Komisiu prostrednictvom systému RAPEX o akomkolvek dobrovolnom alebo povinnom
opatreni v stilade s postupom stanovenym v ¢lanku 20 nariadenia (EU) 2019 /1020 afalebo ¢lénku 12 smernice 2001/95
o vSeobecnej bezpecnosti vyrobkov. V pripade vyrobkov, ktoré nepredstavujii vdzne riziko, budi Komisia a ostatné ¢lenské
staty informované prostrednictvom podporného informaéného systému uvedeného v &lanku 34 nariadenia (EU)
2019/1020 a v relevantnych pripadoch podla ¢ldnku 11 smernice 2001/95 o vSeobecnej bezpecnosti vyrobkov.

Orgény dohladu nad trhom v ostatnych ¢lenskych $tdtoch zvycajne musia v nadviznosti na notifikdciu overit, & bol
rovnaky vyrobok spristupneny na ich Gzemi, a prijat prislusné opatrenia. DalSie informdcie o tejto téme sii uvedené
v oddieloch 7.5.1 a 7.5.2, ako aj v usmerneniach o systéme RAPEX.

(™) V niektorych prévnych predpisoch sa ukladajii povinnosti aj daliim osobitnym subjektom, napriklad v smernici 2013/53/EU
o rekreacnych plavidlich a vodnych skitroch sa vyzaduje, aby stikromny dovozca pred uvedenim vyrobku do prevadzky zabezpecil,
ze vyrobok spliia poziadavky na ndvrh a vyrobu stanovené v prislusnych pravnych predpisoch. Orgdny dohladu nad trhom by sa
mali na takéto subjekty obritit, ak ide pre dany pripad o najrelevantnejsie subjekty. Vymedzeme pojmu hospoddrsky subjekt
v nariaden{ (EU) 2019/1020 zahffia aj takéto subjekty, kedZe sa vztahuje na ,akdkolvek int fyzicka alebo pravnickii osobu, ktord
podlieha povinnostiam stvisiacim s vyrobou vyrobkov, s ich spristupfiovanim na trhu alebo uvddzanim do prevadzky v stlade
s prlslusnyml harmoniza¢nymi pravnymi predpismi Unie, a v oddvodneni 14 obsahuje netiplny zoznam prikladov. Dalsimi
prikladmi sti pojmy vlastnik a prevadzkovatel Vymedzene v smernici 2010/ 35/EU a pojmy obchodnlk so zbranami a fyzickd osoba
alebo prdvnickd osoba, ktord skladuje, pouziva, prevdza, dovdza &i vyvdza vybusniny, alebo s nimi obchoduje, uvedené v smernici
2014/28/EU.
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Kazdé opatrenie, rozhodnutie alebo nariadenie prijaté alebo vydané vnitrostitnymi orgdnmi dohladu nad trhom musi
obsahovat presné dovody, na ktorych sa zaklada. Je nutné informovat prislusny hospodarsky subjekt. Zaroveri sa mu
musia poskytnit informdcie o opravnych prostriedkoch, ktoré md k dispozicii podla platného vnitrostitneho prava
daného ¢lenského Statu, a o lehotdch, ktoré sa vztahuji na takéto opravné prostriedky.

7.4.2.2. Rozne druhy nesiladu a opatreni

Poziadavky v harmoniza¢nych pravnych predpisoch Unie zahffiajii zdkladné poziadavky a rozne administrativne
a formdlne poziadavky. Ak prislusné vnitrostitne organy zistia, Ze vyrobok nie je v stilade s ustanoveniami platnych
harmonizaénych pravnych predpisov Unie, musia prijaf opatrenia na zabezpecenie jeho zostladenia s predpismi alebo na
jeho stiahnutie z trhu, resp. spitné prevzatie.

Népravné opatrenia zdvisia od rizika alebo nestladu, a musia sa teda riadit zdsadou proporcionality. Nesplnenie zdkladnych
poziadaviek treba vo vSeobecnosti povazovat za podstatny nesilad, pretoZe to moZe viest k tomu, Ze vyrobok bude
predstavovat potencidlne alebo skuto¢né riziko pre zdravie a bezpe¢nost osdb alebo iné aspekty verejného zdujmu.

Ak vyrobok, na ktory sa vztahuji harmonizacné pravne predpisy Unie, nema oznaenie CE, znamend to, Ze vyrobok nie je
v stlade so zakladnymi poziadavkami alebo sa nepouzil postup posudzovania zhody, a preto vyrobok méze napriklad
ohrozit zdravie a bezpe¢nost 0sob alebo poskodenie inych verejnych zdujmov chranenych tymito pravnymi predpismi.
Len ak sa pri dalSom vySetrovani preukdze, ze vyrobok je v stlade so zdkladnymi poziadavkami, neexistenciu oznacenia
CE treba povazovat za formdalny nestlad (t. j. vyrobok nepredstavuje riziko).

Ak existuji dovody domnievat sa, Ze vyrobok predstavuje riziko, existuji pripady, ked nedodrzanie spravnych alebo
formélnych poziadaviek je definované ako formalny nestdlad podla uréitych harmonizacnych pravnych predpisov Unie.
Nesprdvne umiestnenie oznacenia CE, napriklad pokial ide o dizajn, velkost, viditelnost, nezmazatelnost alebo citatelnost,
zvycajne mozno povazovat za formalny nesilad. Dal3imi prxkladml st situdcie, ked st iné oznacenia zhody stanovené
v harmonizaénych pravnych predpisoch Unie umiestnené nespravne, nie je mozné okamzite poskytnit EU vyhldsenie
o zhode alebo toto vyhldsenie nie je prilozené k vyrobku, ak je to povinné, nie je dostatocne splnend poZziadavka na
uvedenie dalsich informdcif stanovenych v odvetvovych harmoniza¢nych pravnych predpisoch Unie alebo pripadne
k oznaceniu CE nebolo pripojené identifika¢né ¢islo notifikovanej osoby.

Férum PROSAFE (***) vypracovalo dokument Guidelines for Businesses to manage Product Recalls & Other Corrective Actions
(Usmernenia pre podniky k riadeniu spitného prevzatia vyrobkov a daldich ndpravnych opatreni) s cielom pomdct
podnikom zabezpecit podla potreby vhodné ndpravné opatrenia a nadvazujice ¢innosti v pripade, Ze vyrobok bol
spristupneny na trhu EU alebo pochddza z tretej krajiny.

Opatrenia veduce k zdkazu alebo obmedzeniu uvedenia vyrobku na trh mézu byt spociatku docasné, aby umoznili organu
dohl'adu nad trhom ziskat dostato¢né dokazy o riziku alebo inom podstatnom nestlade vyrobku.

7.5. Kontroly vyrobkov z tretich krajin

— Vykondvanie kontrol pocas procesu dovozu je ticinnym sposobom, ako zabrdnit nebezpecnym alebo nevyhovujticim vyrobkom,
aby vstiipili do EU.

— Orgdny uréené na kontrolu vyrobkov vstupujticich na trh Unie a orgdny dohladu nad trhom musia tizko spolupracovat.

— Nariadenie (EU) 2019/1020 obsahuje postupy zaobchddzania s vyrobkami, pri ktorych majii pohranicné orgdny podozrenie,
Ze nie sti vyhovujiice.

— Prepustenie do volného obehu sa nepovazuje za dokaz siladu s pravom Unie.

Vsetky vyrobky spristupnené na trhu Unie musia byt v stilade s platnymi pravnymi predpismi EU bez ohladu na ich povod.
Najuic¢innejsim prlstupom ako zabranit vstupu nevyhovujiicich vyrobkov alebo vyrobkov predstavujicich riziko do EU, je
vykondvanie kontrol pocas procesu dovozu, a to pred prepustenim vyrobkov do volného obehu a umoznenim ich
nasledného pohybu v rdmci Eurépskej tnie. Preto organy zodpovedné za kontrolu vyrobkov vstupujiicich na trh Unie

(*”) Eurdpske férum pre bezpecnost vyrobkov, neziskovd profesijnd organizicia pre orgdny dohladu nad trhom a dradnikov z celého
EHP; https://www.prosafe.org/.
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(hoci nie vzdy, vicsinou ide o colné orgdny, a preto dalej len ,pohrani¢né organy*) zohrdvaja klticovi dlohu pri vykondvani
beznych kontrol, pokial ide o stlad a neexistenciu rizik v stivislosti s vyrobkami pochddzajicimi z tretich krajin (dalej len
,kontroly hranic*).

Tento oddiel sa tyka len kontroly vyrobkov vstupujiicich do EU, ktoré podlichajti harmonizacnym pravnym predpisom Unie, ako je
vysvetlené v oddiele 1.2.1.

7.5.1.  Uloha pohranicnych orgdnov

Pohrani¢nymi orgdnmi moZu byt colné organy clenského $titu, orgdny dohladu nad trhom alebo iné subjekty v zdvislosti
od vnitrostitnej organizacnej struktdry [clinok 25 ods. 1 nariadenia (EU) 2019/1020]. Vo vicsine krajin vykondvajt
kontroly hranic colné orgdny. Colni tradnici viak zvycajne nemaja technické odborné znalosti na rozhodovanie o stlade
s platnymi pravnymi predplsml EU o vyrobkoch: na tento ucel musia postuplt podozrlve pripady zistené pri svojich
kontroldch prislusnym orgdnom dohladu nad trhom. Aby boli kontroly hranic G¢inné, vyzaduja si teda tizku spolupracu
medzi colnymi orgdnmi a orgdnmi dohladu nad trhom. Ak je pohrani¢ny orgdn orgdnom dohladu nad trhom, méze
vykondvat svoje tilohy samostatne vo svojich oblastiach posobnosti a nemusi spolupracovat s inym orgdnom s cielom
dospiet k zaverom.

7.5.2.  Zdsady kontrol hranic

Pohrani¢né orgény vykondvaji kontroly dovezenych vyrobkov bez ohladu na pouzité dopravné prostriedky (ndmorna,
leteckd, cestnd, Zeleznicnd doprava, doprava po vnitrozemskych voddch) alebo spdsob prepravy (kontajnery, malé baltky
a akékolvek iné formy). Takéto kontroly Vykonava]u na zdklade analyzy rizik v stlade s Colnym kédexom Unie (**).
V relevantnych pripadoch by mali zvazit aj pristup zaloZeny na riziku, ktory sa vyZaduje od orgdnov dohladu nad trhom
podla &anku 11 ods. 3 nariadenia (EU) 2019/1020 [¢lanok 25 ods. 3 nariadenia (EU) 2019/ 1020]. Pohrani¢né organy
a orgdny dohladu nad trhom by si mali pravidelne vymieniat informdcie o rizikdch s cielom zvysit i¢innost svojej analyzy
rizik a pristupu zaloZeného na riziku. Od orgdnov dohladu nad trhom sa predovietkym vyZzaduje, aby pohrani¢nym
orgdnom poskytovali informdcie o kategéridch vyrobkov a hospodarskych subjektoch, v pripade ktorych sa castejsie zisti
nestilad [¢ldnok 25 ods. 5 nariadenia (EU) 2019/1020]. Tieto informdcie by sa mali pravidelne aktualizovat.

Pohrani¢né orgdny mozu vykondvat kontroly dokumentov alebo fyzické kontroly a takisto mézu vykondvat laboratérne
skasky. Vzdy sa moZu obratit na deklaranta alebo iny prislusny hospodarsky subjekt, aby poziadali o dokumenty alebo
dopliiujtce informdcie. Podmienky podrobnych kontrol, ako st laboratérne skiisky, sa moézu dohodnit medzi colnymi
organmi a orgdnmi dohladu nad trhom, pri¢om sa zohladni pracovnd metdda, ktorti povazuji za najefektivnejsiu. Colné
organy a organy dohladu nad trhom by mali v kazdom pripade navzdjom tzko spolupracovat.

Prepustenie do volného obehu sa nepovazuje za dokaz stladu s pravom Unie [¢ldnok 27 nariadenia (EU) 2019/1020],
kedze takéto prepustenie nemusi nevyhnutne zahffiat dplnt kontrolu stladu. Preto aj ked' st vyrobky prepustené do
volného obehu, organy dohladu nad trhom mézu neskér vyrobky skontrolovat a dospiet k zdveru, Ze s nevyhovujtce.

7.5.3.  Uplatnitelné postupy

7.5.3.1. Odklad vykonany pohranicnymi orgdnmi v pripade vyrobkov, pri ktorych existuje podozrenie, Ze st nevyhovujiice alebo
predstavujti vdZne riziko, a ozhamovanie organom dohladu nad trhom

Ak bol vyrobok dovezeny z tretej krajiny vybrany na kontrolu a pohrani¢né orgdny maji dovody domnievat sa, Ze je
nevyhovujﬁci - naprﬂdad v stvislosti so zdkladnymi poiiadavkami alebo s pozadovanou sprievodnou dokumenticiou,
oznacenfm alebo inymi informaciami — alebo Ze predstavuje véZne riziko, musia pozastavit prepustenie do volného obehu
a informovat o tom prislu$ny orgdn dohladu nad trhom [¢ldnok 26 ods. 1 a 2 nariadenia (EU) 2019/1020]. Pohrani¢né
orgdny by si mali tieto informdcie vymieniat v dohodnutej forme a poskytnit orgdnu dohladu nad trhom informdcie
potrebné na postdenie sdladu vyrobku. V nariadeni (EU) 2019/1020 bola Komisia poverend vypracovanim IT rieSenia
spdjajuceho existujice vnutrodtitne colné systémy a systém ICSMS, ktoré by v konecnom désledku malo ulah¢it
komunikaciu a riesenie takychto pripadov.

(") Nariadenie (EU) ¢. 952/2013 (U.v. EU L 269, 10.10.2013, 5. 1); ide najmi o cldnky 46 a 47.
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Orgény dohl'adu nad trhom musia z vlastnej iniciativy takisto poziadat pohrani¢né organy, aby pozastavili prepustenie do
volného obehu, ak maja opodstatnene dovody domnievat sa, Ze vyrobok prichddzajici do colného orgdnu je
nevyhovujtici alebo predstavuje vazne riziko [¢ldnok 26 ods. 3 nariadenia (EU) 2019/1020].

7.5.3.2. Rozhodnutie orgdnov dohladu nad trhom

Orgény dohladu nad trhom majfl Styri pracovné dni na to, aby reagovali na ozndmenie o odklade. Ak v tejto lehote
nezareagujti, pohranicné orgdny budd musiet vyrobok prepustit do volného obehu za predpokladu, Ze boli splnene
ostatné poziadavky a formality tykajtce sa takéhoto prepustenia [¢lanok 27 nariadenia (EU) 2019/1020]. To neznamend,
ze cely postup od odkladu az po rozhodnutie o prepusteni do volného obehu by sa mal ukondit do 3tyroch pracovnych
dni. Mal by sa riesit bezodkladne, aby sa zabranilo vytvdraniu prekdzok zdkonného obchodu, ale odklad prepustenia moze
zostat v platnosti tak dlho, ako pozaduje orgdn dohladu nad trhom, aby mohol vykonat primerané overenie vyrobkov
a prijat kone¢né rozhodnutie o stlade. Orgdny dohladu nad trhom by mali zabezpecit, aby volny pohyb vyrobkov nebol
obmedzeny v rozsahu vacSom ako rozsah, ktory je nevyhnutny alebo povoleny podla akychkolvek prislusnych pravnych
predpisov EU. Na tento téel by organy dohl'adu nad trhom mali vykondvat ¢innosti tykajtice sa vyrobkov pochadzajiicich
z tretich krajin — vrdtane interakcie s prislusnymi hospoddrskymi subjektmi — pouzitim rovnakych metodik a s rovnakou
pohotovostou ako v pripade vyrobkov pochddzajticich z EU.

Ak orgdn dohladu nad trhom nie je schopny prijat kone¢né rozhodnutie o stilade do 3tyroch pracovnych dni, mal by
pohrani¢nym orgdnom v tejto lehote ozndmit, Ze na kone¢né rozhodnutie o vyrobku sa ¢akd, a poziadat o ponechanie
odkladu prepustenia do volného obehu v G¢innosti. Prepustenie do volného obehu zostdva v tomto pripade pozastavené,
aZ kym orgdn dohladu nad trhom neprijme kone¢né rozhodnutie. Vyrobky zostanti pod colnym dohladom, a to aj
v pripade, Ze sa mozu uskladnit na inom mieste schvalenom colnymi orgdnmi.

7.5.3.3. Ndsledné opatrenia vykonané pohranicnymi orgdnmi

Ak orgdny dohladu nad trhom informuji pohrani¢né orgdny, Ze sa domnievaju, Ze vyrobok mozno prepustit do volného
obehu, pohrani¢né orgdny tak musia urobit za predpokladu, Ze boli splnené ostatné poziadavky a formality tykajice sa
takéhoto prepustenia [¢ldnok 27 nariadenia (EU) 2019/1020]. Ak sa povazuji za potrebné akékolvek dalsie ndpravné
opatrenia, organ dohladu nad trhom by mal v tejto stvislosti konat.

Ak organy dohladu nad trhom zistia, Ze vyrobok je nevyhovujici alebo predstavuje vazne riziko, musia od pohrani¢nych
orgnov pozadovat, aby vyrobok neprepustili do volného obehu [¢linok 28 ods. 1 a 2 nariadenia (EU) 2019/ 1020]. Musia
uviest, i je to preto, Ze vyrobok predstavuje vzne riziko, alebo ¢i je inak v rozpore s pravnymi predpismi EU. Pohraniéné
orgdny musia tieto informdcie vlozit do systému na spracovanie colnych ddajov a v pripade potreby do fyzickej
dokumentdcie priloZenej k vyrobku, ako je faktdra, takto:

— ,nebezpeiny vyrobok — prepustenie do volného obehu nepovolené — nariadenie (EU) 2019/1020“ alebo
— ,nevyhovujtici virobok — prepustenie do volného obehu nepovolené — nariadenie (EU) 2019/1020

Organy dohladu nad trhom sti povinné vlozit pripad do systému ICSMS vratane informacii o tom, Ze pripad pochédza
z kontrol hranic, a informdcii o povahe nestiladu (vdZne riziko alebo iny nestlad). Ak sa pripadom poukdzalo na vdzne
riziko, do systému RAPEX sa musi zaviest aj prisluiné oznimenie [¢linok 20 nariadenia (EU) 2019/1020]. Orgény
dohladu nad trhom by mali dalej prijat opatrenia na zdkaz uvddzania vyrobku na trh, aby sa zabrénilo vstupu inych
zésielok vyrobku na trh EU.

Pohrani¢né orgdny sa moZzu rozhodntt znicit nevyhovujiice vyrobky na néklady deklaranta, ak predstavujd riziko pre
zdravie a bezpecnost koncovych pouzivatelov [¢lanok 28 ods. 4 nariadenia (EU) 2019/1020]. Mdzu tak urobit na ziadost
organov dohladu nad trhom, a to v zavislosti od organiza¢nej $truktdry.
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Pohrani¢né orgdny mozu takisto povolit, aby bol vyrobok prepusteny do iného colného rezimu, ako je prepustenie do
volného obehu, ak proti tomu orgény dohladu nad trhom nevznest ndmietky. V takom pripade sa do dokladov pouzitych
v stvislosti s tymto rezimom musi zahrnit uvedené ozndmenie ,nebezpecny Vyrobok . atd. alebo ,nevyhovujici
vyrobok... atd. [¢ldnok 28 ods. 3 nariadenia (EU) 2019/1020]. Pohrani¢né orginy mozu povolit opatrenia na
zabezpecenie toho, aby sa vyrobok upravil, a to v rdmci prisluinych colnych rezimov a vhodnym spésobom, ¢im sa
umozni jeho dalsie prepustenie do volného obehu.

V niektorych pripadoch sa miesto, kde je vyrobok navrhnuty na prepustenie do volného obehu, méze lisit od miesta vstupu
vyrobku. To nebrdni prislusnym orgdnom vykondvat primerané kontroly na mieste vstupu. Ak tak urobia, mali by colnym
organom v mieste vyhldsenia poskytnit primerané informdcie o svojich kontrolach a zisteniach.

Dodrziavanie pravnych predpisov EU tykajticich sa vjrobkov sa nevztahuje na vyrobky z krajin mimo EU, ktoré nie sii
navrhnuté na prepustenie do volného obehu, ako st vyrobky v tranzite a vyrobky uvddzané do bezcolnych pasiem
a umiestnené v slobodnych colnych skladoch. Mozu sa vsak spristupnit informécie o tom, Ze tieto vyrobky nie sd v stlade
s prislusnymi pravidlami EU alebo predstavuji vézne riziko. T4to informdcia sa md ozndmit prislusnym orgdnom, aby sa
zabranilo uvedeniu takychto vyrobkov na trh EU v neskorsom obdob.

7.6. Spoluprica medzi ¢lenskymi $titmi a Eur6pskou komisiou

Na to, aby bol dohlad nad trhom 4 uc1nny, by tsilie v tejto oblasti malo byt jednotné v celej Unii. Této jednotnost je o to
dolezitejsia vzhladom na skutocnost, Ze kazdy prechod na vonkajsich hraniciach Unie predstavuje pristupovy bod pre
velké mnozstvo vyrobkov z tretich krajin. Ak je dohlad nad trhom v mektorych Castiach Unie menej prisny nez
v ostatnych, vznikaji slabé miesta, ktoré ohrozuji verejné zdujmy a vytvédraji nespravodlivé obchodné podmienky.
V dosledku toho sa musi zabezpecit Gcinny dohl'ad nad trhom pozdlz celych vonkajsich hranic Unie.

Spoluprica a koordinacia ¢innosti medzi Vnutrostatnyml orgdnmi je nevyhnutna na ziskanie u¢inného a konzistentného
dohladu nad vndtornym trhom. Prévny ramec EU poskytuje niekolko ndstrojov na dosiahnutie tohto ciela. Vo
vieobecnosti sa opatrenia proti vyrobkom, o ktorych sa zistilo, Ze st nevyhovujice, musia prijat v celej EU, a to
s podrobnymi postupmi v pripade urcitych harmonizacnych pravnych predpisov Unie, ktoré obsahujii ochrannii dolozku.
Vzijomna pomoc podla nariadenia (EU) 2019/1020 umoziiuje organom presadit Ziadost o informdcie voci hospoddrskym
subjektom so sidlom v inom ¢lenskom §tdte a v osobitnych pripadoch aj opatrenia na presadzovanie prava. Siet Unie pre
silad vyrobkov, skupiny pre administrativnu spolupricu (ADCO), databdza systému ICSMS, systém RAPEX
a koordinované ¢innosti v oblasti bezpe¢nosti a stladu vyrobkov predstavuji zdkladné ndstroje na vymenu informdcii
a optimalizdciu spolo¢ného vyuZivania prce medzi orgdnmi.

Na zabezpelenie rovnakej ochrany hranic EU je takisto kli¢ova spoluprdca medzi vnitro$titnymi organmi zodpovednymi
za kontroly hranic. Od tychto orgdnov sa vyZaduje, aby si vymienali informécie o rizikich prostrednictvom systému
riadenia colnych rizik (CRMS) s cielom zabezpecit, aby sa akékolvek riziko alebo akdkolvek nezrovnalost zistené na
jednom mieste na hranici okamzite ozndmili ktorémukolvek inému miestu na hranici, ¢im sa zabezpe¢i (i¢innd ochrana
hranic pred nevyhovujticim alebo nebezpecnym tovarom prostrednictvom intenzivnej spoluprice v stlade s ¢ldnkom 46
ods. 5 a ¢ldnkom 47 ods. 2 Colného kédexu Unie.

7.6.1.  Celoiinijné opatrenia v oblasti nesiladu

— Vyrobky povazované za nevyhovujiice v jednom clenskom stdte sa vo vseobecnosti povazujii za nevyhovujiice v celej EU.

— Opatrenia proti vyrobkom, o ktorych sa zistilo, Ze sii nevyhovujtice, sa musia vo vieobecnosti prijat v celej EU.

— V pripade sporov medzi orgdnmi dohladu nad trhom tykajiicich sa siladu existujil prislusné mechanizmy.

Ak orgdn dohladu nad trhom zisti, Ze vyrobok je nevyhovujtici, vo vieobecnosti sa povazuje za nevyhovujici v celej EU,
pokial prislusny orgdn dohladu nad trhom v inom clenskom $tite nestdi o opaku na zdklade svojho vlastného
vySetrovania alebo ochranného postupu (pozri oddiel 7.6.2) podla platnych harmoniza¢nych pravnych predpisov Unie
[¢ldnok 11 ods. 9 nariadenia (EU) 2019/1020]. Orgény dohladu nad trhom v ostatnych clenskych Stdtoch zvycajne
nebudd musiet prijat opatrenia, pretoZze dotknuty hospoddrsky subjekt musi prijat ndpravné opatrenia v celej EU
(¢lanok R31 ods. 3 prilohy I k rozhodnutiu ¢. 768/2008) Vynimkou je pripad, ked sa pr1)1ma]u opatrenia proti
nebezpeénym vyrobkom, pricom vietky prislusné organy dohladu nad trhom v celej EU maji povinnost zabezpecit
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odstrdnenie vazneho rizika (¢ldnok R31 ods. 8 prilohy I k rozhodnutiu ¢. 768/2008). Orgdny dohladu nad trhom st
o takychto pripadoch informované prostrednictvom systému RAPEX (pozri oddiel 7.6.4). Dalsou vynimkou je pripad, ked
dotknuty hospodérsky subjekt neprijme ndpravné opatrenia v lehote stanovenej orgdnom dohladu nad trhom, ktory mu
tak nariadil. Organy dohladu nad trhom moézu takéto informaécie ziskat zo systému ICSMS prostrednictvom ozndmeni
o ochrannej dolozke (pozri oddiel 7.6.2) a v pripade pravnych predpisov, ktoré takiito ochrannd dolozku neobsahujt,
monitorovanim vy$etrovanych pripadov vo svojom odvetvi vyrobkov.

Orgény dohladu nad trhom sa moézu spolichat na informécie od inych orgdnov dohladu nad trhom [clanok 11 ods. 6
nariadenia (EU) 2019/1020]. Orgdny dohladu nad trhom sd vsak vo vietkych pripadoch opravnené vykonat vlastné
vySetrovanie, pricom zohladnia akékolvek informacie ziskané od hospodarskych subjektov, ktoré povazujii za relevantné.
Ak dospeli k inému zdveru, t. j. nepovazuju vyrobok za nevyhovujici, potom mozu vzniest ndmietku v ozndmeni
o ochrannej dolozke, pokial ide o prévne predpisy, ktoré zahfnaji takyto postup. V savislosti s takymito pripadmi pozri
oddiel 7.6.2. V pripade inych pravnych predpisov alebo v pripade, Ze sa ochrannd dolozka neuplatiiuje, orgdny dohladu
nad trhom nemusia prijat opatrenia, ak na zdklade vlastného vysetrovania nepovazuji vyrobok za nevyhovujtici.

7.6.2.  Uplatiiovanie ochrannej dolozky

— Vo velkej casti harmonizacnych pravnych predpisov Unie je zahrnuty podrobny postup, ktory sa uplatriuje v celej EU pri tom,
ako clenské tdty prijimajii povinné obmedzujiice opatrenia.

— Tento mechanizmus umoZzriuje ostatnym clenskym Stdtom a Komisii vzniest ndmietky. Takisto umoZzniuje, aby Komisia prijala
stanovisko k yniitrostdtnym opatreniam obmedzujticim volny pohyb vyrobkov s cielom zabezpeit fungovanie vniitorného trhu.

Postupom v s@vislosti s ochrannou dolozkou zaloZenym na ¢lanku 114 ods. 10 ZFEU a zahrnutym vo velkej Casti
odvetvovych harmonizaénych pravnych predpisov Unie sa od clenskych Statov vyZzaduje, aby prijali predbezne opatrenia
tykajice sa vyrobkov, ktoré predstavuju riziko pre zdravie a bezpe¢nost ¢i iné aspekty ochrany verejného zdujmu, a ukladd
sa im povinnost, aby o tychto opatreniach informovali Komisiu a ostatné ¢lenské staty. Postup v sivislosti s ochrannou
dolozkou je navrhnuty tak, aby poskytol spdsob na informovanie vietkych vnitrodtitnych orgdnov dohladu nad trhom
a Komisie o opatreniach prijat)’lch v stvislosti s vyrobkami, ktoré predstavujii riziko pre zdravie a bezpecnost alebo iné
aspekty ochrany verejného zdujmu, a to vritane odévodnenia rozhodnutia, a aby sa v sdlade s tym rozsirili potrebné
obmedzenia na vietky clenské $tity v zdujme zabezpedenia rovnocennej trovne ochrany v celej EU. Postup okrem toho
umoziuje, aby ostatné ¢lenské staty a Komisia prijali stanovisko k vnitro$titnym opatreniam obmedzujiicim volny pohyb
vyrobkov s cielom zabezpecit fungovanie vniitorného trhu.

Je potrebné poznamenat, ze ochrann)’r postup je odlisny od postupu oznamovania v systéme RAPEX, pretoze md iné ciele,
iné notifikacné kritérid a iné met6dy uplatilovania. Postupy v suvislosti s ochrannou dolozkou podla harmoniza¢nych
pravnych predpisov Unie sa uplatiiuji nezavisle od systému RAPEX. Systém RAPEX sa teda nemusi nevyhnutne uplatnit
skor, nez sa pouzije postup v stvislosti s ochrannou dolozkou. Postup v stvislosti s ochrannou dolozkou sa viak v pripade
poutzitia systému RAPEX musi pouZit, ak ¢lensky stdt prijme rozhodnutie zakdzat alebo obmedzit Volny pohyb vyrobkov,
na ktoré sa vzfahuji harmonizacné pravne predpisy Unie, vzhladom na nebezpecenstvo alebo iné vizne riziko, ktoré
vyrobok predstavuje.

7.6.2.1. Prijatie povinného obmedzujticeho opatrenia

Uplatiiovanie ochrannej dolozky si vyzaduje, aby vniitrostitny organ dohladu nad trhom prijal jedno alebo viac povinnych
opatreni na obmedzenie alebo zdkaz spristupniovania vyrobku na trhu, na uvedenie vyrobku do prevadzky alebo na jeho
stiahnutie z trhu, ked prislusny hospodérsky subjekt neprijme primerané ndpravné opatrenia sim. Obsah rozhodnutia by
sa mal vztahovat na v3etky vyrobky, ktoré st rovnakého typu/modelu alebo patria do rovnakej Sarze ¢i série. Musi mat aj
zdvdzny pravny ucinok: vyplyvaji z neho sankcie v pripade, Ze sa nedodrziava, a moZno sa vo¢i nemu odvolat. V stidnych
rozhodnutiach, ktorymi sa obmedzuje volny pohyb vyrobku s oznacenim CE v rozsahu prislusnych harmonlzacnych
pravnych predpisov Unie, sa nemozno dovoldvat ochrannej dolozky. Ak vsak spravne konanie, ktoré zacal organ dohladu,
musi byt v stlade s vnitrodtaitnymi pravnymi predpismi potvrdené siidom, tieto stidne rozhodnutia nie st vylacené
z postupu v stvislosti s ochrannou dolozkou.
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Zistenia, ktoré oprdviiujii na zavedenie vnitrostitneho opatrenia, odhali bud orgdn dohladu nad trhom z vlastného
podnetu, alebo vyplynd z informdcii ziskanych od tretich strdn (ako st spotrebitelia, konkurenti, spotrebitelské
organizicie, in3pektordty prdce). Vnitrostitne opatrenie musi byt zaloZené na dokazoch (napriklad skuskach alebo
preskiimaniach), ktoré dostatocne preukazujii chyby ndvrhu vyrobku alebo vyroby a poukazuji na predvidatelné
potencidlne alebo skuto¢né nebezpecenstvo alebo iny podstatny nestlad, a to aj v pripade, Ze vyrobky st sprivne
skonstruované, nainstalované, udrziavané a pouzivané v stlade s ich ti¢elom uréenia alebo odévodnene predpokladanym
sposobom. Medzi spravnou a nespravnou Gdrzbou a pouZzivanim existuje sivd zona a mozno sa domnievat, Ze do urcitej
miery by vyrobky mali byt bezpecné aj v pripade, Ze st udrziavané a pouZivané na tcel urcenia nespravnym sposobom,
ktory mozno odévodnene predpokladat. Pri posudzovani takychto situdcii je potrebné vziat do Gvahy tdaje, ktoré vyrobca
uvéddza na oznaceni, v ndvode na pouZitie, pouzivatelskej prirucke alebo reklamnych materidloch.

Dévod prijatia obmedzujtcich opatreni moze napriklad vyplyvat z odlisnosti pri uplatiiovani zédkladnych poziadaviek
alebo ich neuplatiiovania, nespravneho uplatiiovania harmonizovanych noriem alebo nedostatkov v tychto normdch.
Organ dohladu nad trhom méze pri uplatneni ochrannej dolozky pridat alebo uviest iné dovody (napriklad nedodrzanie
spravnej technickej praxe) za predpokladu, Ze s priamo spojené s tymito tromi dévodmi.

Ak sa zisti nestilad s harmonizovanymi normami, ktoré by poskytovali predpoklad zhody, vyrobca alebo jeho
splnomocneny zdstupca je poziadany, aby predlozil dokazy o splneni zdkladnych poziadaviek. Rozhodnutie organu
dohladu nad trhom prijat opatrenia musi vzdy vychddzat zo zisteného nestiladu so zdkladnymi poziadavkami.

Opatrenia prijaté orgdnmi musia byt primerané zdvaznosti rizika a nestladu vyrobku a musia sa ozndmit Komisii.

7.6.2.2. Ozndmenie Komisii a ostatnym clenskym $tdtom

Ked orgédn dohladu nad trhom obmedzi alebo zakdZe volny pohyb vyrobku spdésobom, pri ktorom uplatni ochrannd
dolozku, ¢lensky $tit musi bezodkladne ozndmit (*°) predbezné opatrenia Komisii a ostatnym ¢lenskym $titom, pricom
uvedie dovody a opodstatnenie rozhodnutia.

Informdcie musia obsahovat vietky podrobné tdaje, najma:

— nézov a adresu vyrobcu, splnomocneného zdstupcu, a navyse, ak je to potrebné, aj ndzov a adresu dovozcu alebo inej
osoby zodpovednej za spristupnenie vyrobku na trhu,

— udaje potrebné na identifikdciu dotknutého vyrobku a povodu vyrobku,
— povahu uvadzaného nesuladu a stvisiaceho rizika,
— povahu a trvanie prijatych vnitrostatnych opatren,

— odkaz na harmonizaéné pravne predpisy Unie, a najmi na zakladné poziadavky, v stvislosti s ktorymi bol zisteny
nestlad,

— 1daj o tom, {i je nestilad sposobeny bud:

a) tym, Ze vjrobok nespliia poziadavky tykajice sa zdravia alebo bezpecnosti osob, alebo inych aspektov ochrany
verejného zdujmu, alebo

b) nedostatkami v harmonizovanych normdch, na zdklade ktorych sa stanovuje predpoklad zhody;
— odovodnenie, ktoré predlozil prislusny hospodarsky subjekt, a

— koépiu rozhodnutia prijatého orgdnmi ¢lenského statu.

(") Toto ozndmenie by sa malo uskuto¢nit prostrednictvom systému ICSMS. Spojenie medzi databdzou systému ICSMS a systémom
RAPEX zabrafiuje dvojitému vkladaniu informdcif zo strany vniitrostdtnych orgdnov na tcely ochrannej dolozky a rychlej vymeny
informdcii podla ¢ldnku 20 nariadenia (EU) 2019/1020.
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Ozndmenie by podla moZnosti malo obsahovat aj:
— informdcie o doddvatelskom retazci vyrobku,

— komplexné posidenie a dokazy na od6vodnenie opatrenia (napriklad harmonizované normy alebo iné technické
$pecifikdcie, ktoré pouzil organ, protokoly o skiiskach a identifikicia skiisobného laboratéria),

— koépiu vyhldsenia o zhode a

— v relevantnych pripadoch ndzov a ¢islo notifikovanej osoby, ktord zasahovala v rdmci postupu posudzovania zhody.

7.6.2.3. Riadenie ochrannyich postupov Komisiou

Ak st vznesené ndmietky proti opatreniu prijatému ¢lenskym $tdtom (**) alebo ak sa Komisia domnieva, Ze vndtrostatne
opatrenie je v rozpore s harmonizaénymi pravnymi predpismi Unie, Komisia musi bezodkladne zacat konzulticie
s Clenskymi $tdtmi a prislusnym hospodarskym subjektom alebo subjektmi a posudit dané vnutrostitne opatrenie. Na
zdklade vysledkov tohto postdenia Komisia rozhodne, ¢i vnitrostatne opatrenie je alebo nie je opodstatnené.

Rozhodnutie Komisie je urcené vietkym clenskym $titom a Komisia ho okamzite ozndmi tymto clenskym $tdtom
a prislusnému hospodarskemu subjektu ¢i subjektom.

Ak sa vnitro$tdtne opatrenie povaZuje za opodstatnené, vietky clenské Stity musia prijat nevyhnutné opatrenia na
zabezpeCenie stiahnutia nevyhovujiceho vyrobku z ich trhu a musia o tom informovat Komisiu. Ak sa vnitrostitne
opatrenie povazuje za neopravnené, dotknuty clensky $tat musi toto opatrenie zrusit.

Clenské 3taty, iné ako clensky stét, ktory postup zacal, musia bezodkladne informovat Komisiu a ostatné clenské staty
o vSetkych prijatych opatreniach a o akychkolvek dodato¢nych informdcidch tykajticich sa nestiladu prislusného vyrobku,
ktoré maji k dispozicii, a o ich nidmietkach v pripade nestihlasu s ozndmenym vntitrostitnym opatrenim. Clenské stity
musia zabezpecit prijatie vhodnych obmedzujicich opatreni vo vzfahu k dotknutému vyrobku, ako napriklad
bezodkladné stiahnutie tohto vyrobku z ich trhu.

Ak ¢lensky stit ani Komisia v lehote od prijatia informécii uvedenych v harmonizaénych pravnych predpisoch Unie
nevznest Ziadnu ndmietku v stvislosti s docasnym opatrenim prijatym ¢lenskym S$tdtom, malo by sa toto opatrenie
povazovat za opodstatnené.

Bez ohladu na to, ¢&i sa opatrenie prijaté ¢lenskym Stdtom povazuje za opodstatnené alebo nie, Komisia v kazdom pripade
informuje ¢lenské staty o priebehu a vysledkoch konania.

Ked Komisia prijme rozhodnutie, ¢lenské $tity ho mozu pravne napadnt na zaklade ¢lanku 263 ZFEU. Napadnif ho
moze aj hospodarsky subjekt, ktorého sa rozhodnutie priamo tyka, takisto na zéklade clanku 263 ZFEU.

Ak clensky 3tét, ktory postup zacal, toto neopodstatnené opatrenie nezrusi, Komisia zvdZzi zacatie konania o nesplneni
povinnosti podla ¢lanku 258 ZFEU.

7.6.2.4. Vyhovujiice vyrobky predstavujiice riziko

Okrem postupov tykajcich sa ochrannej dolozky, ktoré umoziuji konzistentné uplatiiovanie opatren{ dohladu nad trhom
proti nevyhovujticim vyrobkom v celej Unii, sa v harmonizacnych pravnych predpisoch Unie vo vieobecnosti predpoklada
moznost, Ze vyrobky, ktoré splfajii zakladne poziadavky, mozu stdle predstavovat riziko, a vyZaduje sa proti nim prijatie
opatreni.

(") V harmonizaénych préavnych predpisoch Unie zostiladenych s rozhodnutim ¢. 768/2008/ES sa uz stanovuje postup v stvislosti
s ochrannou dolozkou, ktory sa vyuziva iba v pripade sporu medzi ¢lenskymi stdtmi, pokial ide o opatrenie prijaté ¢lenskym §tdtom.
Cielom je zabezpeit, aby boli prijaté primerané a vhodné opatrenia, ked sa na ich tzemi nachddza nevyhovujici vyrobok, a aby boli
v jednotlivych ¢lenskych $titoch prijaté podobné pristupy. Zatial' ¢o v minulosti Komisia musela zacat konat a vydat stanovisko
v pripade ozndmenia o riziku urcitého vyrobku, v sticasnosti bola tdto zdtaz odstrdnend a konanie v stvislosti s ochrannou dolozkou
sa zacne len vtedy, ak ¢lensky 3tdt alebo Komisia vznesti ndmietku proti opatreniu prijatému notifikujiicim orgdnom. Ak sa ¢lenské
Stdty a Komisia zhoduji v tom, Ze opatrenie prijaté Clenskym §tdtom je oprdvnené, nevyzaduje sa dalsi zdsah Komisie okrem
pripadu, ked nestlad mozno pripisat nedostatkom harmonizovanej normy.
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Predovsetkym ak orgdny dohladu nad trhom zistia, Ze vyrobok, hoci je v stilade s platnyml harmoniza¢nymi pravnyml
predpismi Unie, predstavuje riziko pre zdravie alebo bezpecnost osob alebo pre iné aspekty ochrany verejného zdujmu,
musia v stvislosti s tym prijat opatrenia, ktorymi poziadaji hospodarsky subjekt, aby zabezpecil, Ze vyrobok uz nebude
predstavovat toto riziko, Ze ho spitne prevezme alebo ho stiahne z trhu, a to v zdvislosti od rizika. Ked tymto spdsobom
organ dohladu nad trhom obmedzi alebo zakdZe volny pohyb vyrobku, clensky $tit musi bezodkladne ozndmit (**)
predbezné opatrenia Komisii a ostatnym ¢lenskym $tdtom, pricom uvedie dovody a opodstatnenie rozhodnutia.
Informacie musia obsahovat vietky podrobné ddaje, najma:

— ndzov a adresu vyrobcu, splnomocneného zdstupcu, a navyse, ak je to potrebné, aj ndzov a adresu dovozcu alebo inej
osoby zodpovednej za spristupnenie vyrobku na trhu,

— ftdaje potrebné na identifikdciu dotknutého vyrobku a pévodu vyrobku,
— povahu savisiaceho rizika,

— povahu a trvanie prijatych vnitrostatnych opatren,

— odkaz na harmonizaéné pravne predpisy Unie,

— odovodnenie, ktoré predlozil prislusny hospodarsky subjekt,

— informdcie o doddvatelskom retazci vyrobku, a

— kopiu rozhodnutia prijatého orgdnmi ¢lenského $tatu.

Ozndmenie by podla moZnosti malo obsahovat aj:

— komplexné postidenie a dokazy na odovodnenie opatrenia (napriklad protokoly o skaskach a identifikacia skiisobného
laboratoéria),

— képiu vyhldsenia o zhode a

— v relevantnych pripadoch ndzov a ¢islo notifikovanej osoby, ktord zasahovala v rdmci postupu posudzovania zhody.
Ak orgin dohladu nad trhom prijme takéto opatrenia proti vyrobkom predstavujicim riziko, Komisia je povinnd
bezodkladne zacat konzultdcie s ¢lenskymi $tdtmi a prislusnym hospoddrskym subjektom alebo subjektmi a musi posudit
dané vnutrostitne opatrenie. Na zdklade vysledkov tohto postdenia Komisia rozhodne, ¢i vniitrostitne opatrenie je alebo
nie je opodstatnené.

Rozhodnutie Komisie je urCené vietkym clenskym $titom a Komisia ho okamzite ozndmi tymto clenskym $tdtom

a prislusnému hospodarskemu subjektu ¢i subjektom. Ak sa opatrenie povaZuje za opodstatnené, Komisia moze zvazit aj
prijatie ndvrhov na reviziu pravnych predpisov.

7.6.3.  Vzdjomnd pomoc, administrativna spoluprica a siet Unie pre stilad vyrobkov

— V zdujme tispesnej politiky Unie ako celku v oblasti dohladu nad trhom je nevyhnutnd spoluprdca medzi vniitrostdtnymi
orgdnmi dohladu nad trhom.

— Vzdjomnd pomoc, skupiny pre administrativau spoluprdcu (ADCO) a siet Unie pre siilad vyrobkov predstavujii zdkladné
ndstroje.

— Spoluprdca clenskych stdtov je zabezpecovand pouzivanim Specifickych IT platforiem na vymenu informdcii.

Technickd harmonizdcia viedla k vytvoreniu jednotného trhu, kde sa vyrobky pohybuji cez hranice jednotlivych 3titov,
zatial ¢o dohlad nad trhom sa vykondva na vnitrostdtnej Grovni. To si vyZaduje hladkt spoluprécu s cielom zabezpecit
jednotné a efektivne presadzovanie pravnych predpisov Unie vo vietkych ¢lenskych stitoch. Povinnost spolupracovat je

v stlade s ¢linkom 20 Zmluvy o Eurépskej tnii (ZEU), v ktorej sa stanovuje, Ze clenské $tity musia prijat vietky vhodné
opatrenia, aby si splnili svoje povinnosti. Podrobné ustanovenia o spolupraci s zahrnuté v nariadeni (EU) 2019/1020,

(") Toto ozndmenie by sa malo uskuto¢nit prostrednictvom systému ICSMS. Spojenie medzi databdzou systému ICSMS a systémom
RAPEX zabranuje dvojitému vkladaniu informdcii zo strany vnutrostatnych orgdnov na dcely ochrannej dolozky a rychlej vymeny
informdcii podla ¢lanku 20 nariadenia (EU) 2019 /1020.
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a to najmd pokial ide o dvojstrannti vzdjomnd pomoc, mnohostranni odvetvovi administrativnu spoluprdcu a zriadenie
siete Unie pre sdlad Vyrobkov ktord ulahcuje medziodvetvovi spoluprécu v celej EU, s cielom riesit spolocné vyzvy a sirit
osvedcené postupy a techniky dohl'adu v celej Uni.

Administrativna spolupréca si vyZaduje vzdjomnd doveru a transparentnost medzi vnitrodtitnymi orgdnmi dohladu.
Clenské stity a Komisia musia byt informované o vnitrostitnych orgdnoch zodpovednych za dohlad nad trhom
v roznych odvetviach vyrobkov a o kontrolach stladu, ktoré vykonavaji. Takéto informadcie sa vymienaja prostrednictvom
Informac¢ného a komunika¢ného systému pre dohlad nad trhom (ICSMS) (%).

S informdciami, ktoré si vymiefiajii vniitrostdtne orgdny dohladu, sa mus{ zaobchddzat v sdlade so zdsadami dovernosti
a sluzobného a obchodného tajomstva. Osobné tidaje sa dale] chrénia v stilade s pravnymi predpismi EU a vniitrostitnymi
pravnymi predpismi. Ak md clensky 3tdt pravidld umozZiujice osobdm volny pristup k informdcidm, ktorymi disponuji
organy dohladu, treba tiito skuto¢nost ozndmit pri poddvani Ziadosti inému orgdnu dohladu alebo pri vymene informdcii,
pokial sa takdto ziadost nepredlozi. Ak odosielajici orgdn uvedie, Ze informdcie obsahuji sluzobné alebo obchodné
tajomstvo, prijimajici orgdn by mal zabezpecit dovernost. V opaénom pripade je odosielajiici organ opravneny informdcie
zadrZiavat.

7.6.3.1. Vzdjomnd pomoc

Vzdjomnd cezhrani¢nd pomoc pomdha doplnif opatrenia na vySetrovanie a presadzovanie prava v pripadoch, ked
hospoddrsky subjekt so sidlom v inom ¢lenskom $tdte ako vysetrovac1 organ nespolupracu;e V clankoch 22 az 24
nariadenia (EU) 2019 /1020 sa stanovuje, ako sa o takiito vzdjomnd pomoc Ziada a ako sa md na fiu nadviazat. RozliSuje sa
medzi Ziadostou o informdcie a Ziadostami o opatrenia na presadzovanie prava. Vsetky Ziadosti o pomoc sa poddvaji
prostrednictvom systému ICSMS.

Ziadosti o informdcie sa tykajt pripadov, ked sa zacalo vySetrovanie toho, ¢i je vyrobok v stlade alebo nie, a ked organ
dohladu nad trhom potrebuje dokumentdciu o stlade od hospoddrskeho subjektu na tcely tohto vySetrovania. Prislusny
orgdn dohladu nad trhom by mal najprv sim poziadat hospodérsky subjekt v inom ¢lenskom 3tite o dokumentaciu. Len
ak tento hospodadrsky subjekt neposkytne pozadovanii dokumentaciu, moéze sa Ziadost o vzdjomnd pomoc podat orgdnu
v danom clenskom $tdte (dalej len ,doziadany orgdn“). Orgén, ktory zacal vySetrovanie (dalej len ,dozadujici orgdn®),
zostdva zodpovedny za toto vySetrovanie, pokial sa orgdny nedohodnd inak. DoZadujici orgdn by mal jasne uviest, akd
dokumentaciu o stlade potrebuje a od ktorého hospodarskeho subjektu. Doziadany orgdn by mal bezodkladne
kontaktovat hospodarsky subjekt s cielom ziskat informdcie, ktoré by sa potom mali ¢o najskor postipit doZadujiicemu
organu, v kazdom pripade viak do 30 kalendarnych dni.

Ziadosti 0 opatrenia na presadzovanie prava st uréené len pre vynimocné pripady. Ked' orgén dohladu nad trhom zisti
nestlad, mal by sdm poziadat prislusny hospodarsky subjekt, aby prijal ndpravné opatrenie, pricom ak to tento
hospodarsky subjekt nesplni, orgdn by mal prijat opatrenia a informovat ostatné ¢lenské $taty, aby takisto prijali opatrenia,
ak je vyrobok na ich trhu (pozri oddiely 7.6.1 a 7.6.2). Ziadosti o opatrenia na presadzovanie prdva orgdnom v inom
¢lenskom S$tate st uréené len pre pripady, ked sa nestlad tymito postupmi nepodari nevyriesit. Napriklad v pripade, ze
hospodarsky subjekt v inom ¢lenskom 3tdte nespolupracuje a nadalej pontika vyrobok koncovym pouzivatelom, ale nie
v ¢lenskom $téte, v ktorom md pobyt, a preto by orgdny tohto ¢lenského $tétu zvycajne nepodnikli Ziadne kroky (kedze
vyrobok nie je na ich trhu).

Ziadosti o opatrenia na presadzovanie prava by mali obsahovat odovodnenie, preco st tieto opatrenia potrebné. DoZiadany
organ moze rozhodniit o najvhodnejsich opatreniach na ukoncenie nestladu. Moze to zahfnat pokuty. Doziadany orgdn
moze vyuZit pravomoci, ktorymi sa vyZaduje obrdtenie sa na iné orgény verejnej moci alebo podanie na prislusné stdy.
Clenské staty musia zabezpecit, aby neexistovali Ziadne vnatrostitne pravne prekazky, ktoré by im branili prijat vhodné
opatrenia na dosiahnutie sdladu s clinkom 23 nariadenia (EU) 2019/1020. Doziadany orgén by mal bezodkladne prijat
opatrenia a informovat dozadujici orgdn o prijatych alebo plinovanych opatreniach.

(**) Pokial ide o systém ICSMS, pozri oddiel 7.6.5.
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Ziadosti 0 vzdjomnti pomoc, pokial ide o informécie a presadzovame prdva, mozno za urcitych okolnosti, ktoré si
uvedené v ¢lankoch 22 a 23 nariadenia (EU) 2019/1020, zamietnuf. Ziadost o informdcie mozno zamietnuf, ak
dozadujici organ neob]asml preco st informdcie potrebné. Ziadost o opatrenia na presadzovanie priva mozno
zamietnut, ak dozadujici orgdn neposkytol dostato¢né informdcie na prijatie naslednych opatreni. Ziadost o opatrenia na
presadzovanie prava mozno zamietnut aj vtedy, ak doziadany orgdn nesdhlasi s tym, Ze nastal nestilad. Okrem toho oba
typy Ziadosti mdézu byt zamietnuté, ak pre doziadany organ predstavujﬁ popri jeho Vlastn)’rch ¢innostiach nadmernt zataz.
Orgdny by vsak mali konat v dobrej viere a vo vSeobecnosti prijimat Ziadosti o vzdjomnti pomoc, najmé pokial ide
o ziadost o ziskanie EU vyhlisenia o zhode, vyhldsenia o parametroch a technlcke] dokumentdcie. Zamietnutie Ziadosti
musi byt opodstatnené. Komisia bude monitorovat fungovanie mechanizmu vzdjomnej pomoci a uréf oblasti, v ktorych
zamietnutia neboli opodstatnené.

7.6.3.2. Skupiny pre administrativnu spoluprdcu

Spolupraca medzi orgdnmi dohladu nad trhom ¢lenskych stdtov, pokial ide o vyrobky, na ktoré sa vztahuji harmonizacné
pravne predpisy Unie, sa uskutoéiiuje v skupindch pre administrativnu spoluprdcu (ADCO) zriadenych pre odvetvia,
v ktorych sa uplatfiuji harmonizacné prévne predpisy Unie. Mnohé skupiny sa zaoberajti jednou castou harmonizacnych
pravnych predpisov Unie a iné sa zaoberajt niekolkymi tizko stvisiacimi harmomzacnym1 pravnymi predpismi Unie.
V ¢ldnku 32 nariadenia (EU) 2019/1020 sa stanovujt ich lohy. Napomahajii pri jednotnom uplatiiovani harmonizacnych
pravnych predpisov Unie, a to napr. diskusiou o rozdielnom uplatnovam harmoniza¢nych pravnych predpisov Unie
a riesenim tychto rozdielov. Dalej vykonavaja celd $kilu dalsich cinnosti spoluprdce, o v mnohych pripadoch zahfna
pldnovanie a vykondvanie spolocnych ginnosti. Poskytuji aj vstupy pre spolupricu v rdmci siete Unie pre sdlad vyrobkov
(pozri dalsi oddiel).

Niektoré skupiny pouzivajt iny ndzov ako ADCO, a to niekedy s vlastnym prdvnym zdkladom v harmonizacnych pravnych
predpisoch Unie, pricom ich dlohy st v nich uvedené. Fungovali na zdklade tychto prdvnych predpisov a zdroveii
spolupracovali v sieti Unie pre stlad vyrobkov rovnakym sposobom ako skupiny ADCO.

7.6.3.3. Siet Unie pre siilad vyrobkov

Clénkom 29 nariadenia (EU) 2019/1020 sa zriadila siet Unie pre sdlad Vyrobkov v zdujme spoluprice v oblasti dohladu
nad trhom v celej EU a v roznych odvetviach vyrobkov. Sief sa skladd zo zdstupcov clenskych §tatov, ¢o zahffia najmi ich
jednotné trady pre spolupricu, predsedov skupin ADCO a zdstupcov Komisie. Siet je platformou pre Struktiirovani
koordindciu a spoluprdcu v oblasti dohladu nad trhom, a to najmd pokial ide o stanovenie priorit a rieSenie
horizontdlnych medziodvetvovych aspektov dohladu nad trhom. Funguje na zdklade pracovného programu, ktory mozno
pravidelne upravovat s cielom riesit nové vyzvy v oblasti dohladu nad trhom. Siet tGzko spolupracuje so sietou pre
bezpecnost spotrebitelov stanovenou v ¢ldnku 10 smernice 2001/95/ES o témach stvisiacich s bezpecnostou vyrobkov.

7.6.4.  Systém na rychlu vymenu informdcii o nepotravinovych vyrobkoch predstavujiicich riziko (RAPEX)

Systém na rychlu vymenu informdcii o nepotravinovych vyrobkoch umoZiiuje 30 zicastnenym krajindm (vetky krajiny EHP)
a Eurdpskej komisii vymenu informdcii o vyrobkoch predstavujiicich riziko pre zdravie a bezpecnost alebo iné chrdnené zdujmy
a o opatreniach prijatych tymito krajinami s cielom odstrdnit toto riziko.

Clanok 12 smernice o vSeobecnej bezpecnosti vyrobkov poskytuje pravny zdklad pre vieobecny a horizontalny systém na
rychlu vymenu informdcii o vdznych rizikdch vznikajacich z pouzivania vyrobkov (RAPEX).

Systém na rychlu vymenu informécii sa vztahu]e na spotrebitelské vyrobky a vyrobky na profes1onalne poutzitie ().
Uplatiiuje sa na neharmonizované vyrobky aj na vyrobky, na ktoré sa vztahuji harmonizaéné pravne predpisy Unie (*'9).

(*) Podla ¢lanku 20 nariadenia (EU) 2019/1020 sa systém na rychlu vymenu informdcii uplatiiuje na vyrobky, na ktoré sa vztahuji
harmonizaéné pravne predpisy Unie.
(') V oblasti liekov a zdravotnickych pomocok existuje osobitny systém vymeny informécii.
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Systém na rychlu vymenu informdcii funguje podla podrobnych pravidiel stanovenych v prilohe II k smernici o vieobecnej
bezpe¢nosti vyrobkov a v usmerneniach k systému na rychlu vymenu informdcii (*"').

Rozsah posobnosti systému na rychlu vymenu informdcii sa vztahuje na iné rizikd ako tie, ktoré ohrozuji zdravie
a bezpecnost (t. j. rizikd pre Zivotné prostredie, rizikd na pracovisku a bezpe¢nostné rizikd), a aj na vyrobky ur¢ené na
profesiondlne pouitie (na rozdiel od spotrebitel'skych vyrobkov). Clenské staty by mali zabezpecit, aby sa prijali népravné
opatrenia v suvislosti s nebezpe¢nymi vyrobkami, ako je ich stiahnutie z trhu alebo v pripade, Ze nie st k dispozicii iné
uc¢inné prostriedky na odstranenie rizika, ich spitné prevzatie alebo zdkaz ich spristupnenia na ich trhu, a aby bola
Komisia bezodkladne informovand o ndpravnych opatrenlach ato dobrovolnych (prijatych hospodarskymi subjektmi) aj
povinnych (nariadenych organmi), prostrednictvom systému na rychlu vymenu informécif podl'a clanku 20 nariadenia (EU)
2019/1020.

Postup podla systému na rychlu vymenu informdcii je takyto:

— Ked sa zisti, Ze urcity vyrobok (napr. hracka, vyrobok uréeny na starostlivost o dieta alebo domdci spotrebic) je
napriklad nebezpecny, prislusny vnutrostitny orgdn dohladu nad trhom prijme vhodné opatrenia na odstrinenie
rizika. MoZe stiahnut vyrobok z trhu, spitne ho prevziat od spotrebitelov alebo vydat varovania. Hospodarske
subjekty mozu takéto opatrenia prijat aj dobrovolne, ¢o musia prislusné orgdny takisto nahldsit. Ndrodné kontaktné
miesto ndsledne ozndmi Eurdpskej komisii (prostrednictvom IT aplikdcie systému) vyrobok, rizikd, ktoré predstavuje,
a opatrenia, ktoré orgdn alebo hospodarsky subjekt prijal, aby sa predislo rizikdim a nehoddm.

— Komisia kontroluje, ¢i ozndmenie splfia kritérid stanovené v usmerneniach pre systém na rychlu vymenu informdcii,
a ak splha, zasiela prijaté ozndmenie nirodnym kontaktnym miestam vsetkych ostatnych krajin EU a EHP. Na
webovom sidle systému na rychlu vymenu informdcii (*'*) uverejituje tyzdenné prehlady, ktoré obsahuju zhrnutie
opatreni, ktoré sa prijali proti vyrobkom predstavujicim riziko.

— Nérodné kontaktné miesta v kazdej krajine EU a EHP koordinujt pracu orgdnov dohl'adu nad trhom na vnitrostitne;j
trovni, pri¢om tieto orgdny musia zabezpecit rychle nasledné konanie v stvislosti s novo ozndmenymi opatreniami
a zaviest opatrenia na zmiernenie zistenych rizik, napriklad pozadovanim stiahnutia vyrobku z trhu, jeho spitnym
prevzatim od spotrebitelov alebo vydanim varovani.

Postupy v stvislosti s ochrannou dolozkou podla harmonizacnych pravnych predpisov Unie sa uplatiujii doplnkovo
k systému na rychlu vymenu informdcii. Nie je vSak nevyhnutné, aby sa systém na rychlu vymenu informdcii pouzil skor,
neZ sa pouzije postup v suvislosti s ochrannou dolozkou. Postup v stvislosti s ochrannou dolozkou sa vSak v pripade
pouzitia systému na rychlu vymenu informécii musi pouzif, ak clensky $tdt prijme rozhodnutie trvalo zakdzat alebo
obmedzit volny pohyb vyrobkov s oznacenim CE vzhladom na nebezpecenstvo alebo iné vazne riziko, ktoré vyrobok
predstavuje.

7.6.5. ICSMS

— ICSMS (informacny a komunikacny systém pre dohlad nad trhom) je ndstroj IT, ktory zabezpecuje komplexnii komunikacnii
platformu medzi vsetkymi orgdnmi dohladu nad trhom.

— Systém ICSMS pozostdva z internej casti (pristupnej len orgdnom dohladu nad trhom) a verejnej Casti.

— Pouzivanie systému ICSMS sa stanovuje v nariadeni (EU) 2019/1020 o dohlade nad trhom a v nariadeni (EU) 2019/515
0 vzdjomnom uzndvani.

(*") Prijaté ako vykonévacie rozhodnutie Komisie (EU) 2019/417 z 8. novembra 2018, ktorym sa stanovujii usmernenia pre riadenie
systému Eurdpskej tinie na rychlu vymenu informécif (RAPEX) vytvoreného podla clinku 12 smernice 2001/95[ES o vSeobecnej
bezpecnosti vyrobkov a jeho systému oznamovania (U. v. EU L 73, 15.3.2019, 5. 121). Komisia je v procese navrhovania celotnijnej
metodiky hodnotenia rizik, ktord nadvizuje na usmernenia o systéme RAPEX, je vypracovand v rdmci smernice o vSeobecnej
bezpecnosti vyrobkov a rozdiruje postdenia rizik na vyrobky, ktoré mozu poskodit zdravie a bezpecnost profesiondlnych
pouzivatelov alebo iné verejné zdujmy.

(*'») https:|[ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety_products/rapex/alerts/repository/content/pages|rapex/index_en.htm.
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7.6.5.1. Uloha

Hoci systém ICSMS bol dolezitym aspektom pri vykonavam nariadenia (ES) & 765/2008, pri nariadeni (EU) 2019/1020
o dohlade nad trhom a nariadeni (EU) 2019/515 o vzdjomnom uznivani to plati este viac: systém ICSMS sa stdva
digitalnym pilierom tychto nariadeni.

V oboch nariadeniach sa stanovujii povinnosti orgdnov vyuzivat systém ICSMS. Okrem toho sa v nariadeni (EU)
2019/1020 o dohl'ade nad trhom stanovujii pravidld jeho pouzivania.

ICSMS poskytuje orginom dohladu nad trhom rychle a efektivne komunikaéné prostriedky na vymenu informécii
v kratkom Casovom rozmedzi. Systém ICSMS umozZiiuje, aby sa informdcie o vyrobkoch (stav dodrziavania stladu,
vysledky skasok, identifikacné tdaje o vyrobku, fotografie, informdcie o hospoddrskom subjekte, postidenia rizik,
informdcie o nehoddch, informdacie o opatreniach prijatych orgdnmi dohladu nad trhom atd.), ktoré boli predmetom
vy$etrovania orgdnu dohladu nad trhom, ukladali a rychlo a efektivne vymienali medzi orgdnmi.

Cielom je nielen zabranit pripadom, ked sa nevyhovujtici vyrobok stiahnuty z trhu v jednej krajine dlhodobo preddva
v inej, ale predovsetkym zabezpecit néstroj dohladu nad trhom, ktory by umoznil zaviest mechanizmus spoluprace medzi
organmi.

Hoci je zndme, Ze samotny spolahlivy prenos informdcii méd zdsadny vyznam pre dohlad nad trhom, je potrebné
konstatovat, Ze pridand hodnota systému ICSMS spociva v tom, Ze poskytuje platformu na vykondvanie eur6pskej politiky
dohladu nad trhom.

Ak si urdity narodny orgdn chce s inymi orgdnmi vymiefiat informdcie o vyrobku, ktory je predmetom vySetrovania, na
tcely spristupnenia zdrojov (napr. v pripade kontrol vyrobku), vykonania spolo¢nych opatreni alebo konzultécii s inymi
organmi, mal by do systému ICSMS vlozit prislusné informdcie. Informdcie by mal uviest ¢o najskor a, samozrejme,
s dostatoénym predstihom pred tym, ako sa rozhodne prijat opatrenia v siivislosti s vyrobkami, o ktorych sa zistilo, Ze
predstavuja riziko. Ak napriklad vnitrodtitny orgdn nemoze ur¢it droven rizika, ktort prislusny vyrobok predstavuje,
a zane vySetrovanie, mal by na komunikdciu s prislu§nymi organmi inych ¢lenskych 3tatov pouzit systém ICSMS.

Systém ICSMS nie je obmedzeny len na nevyhovujtice vyrobky, ale poskytuje aj informdcie tykajtce sa ostatnych vyrobkov,
ktoré sti predmetom kontroly zo strany orgénov, aj ked vysledky kontrol nepoukdzali na Ziadne pripady nestiladu. Pomaha
tradom zabranit dvojitému (alebo viacndsobnému) kontrolovaniu vyrobkov. Orgdny dohladu nad trhom musia do systému
ICSMS vkladat prinajmenSom informécie o vSetkych vyrobkoch, pri ktorych sa vykonala hibkové kontrola [¢ldnok 34
ods. 4 nariadenia (EU) 2019/1020]. To sa nevztahuje len na vyrobky, pri ktorych sa vykonavaja laboratérne skasky, ale aj
na vyrobky, pri ktorych sa vykondvajii jednoduchsie kontroly, hoci sa nevyZaduje, aby zahfnali vyrobky, pri ktorych sa
vykonali len kritke vizudlne kontroly. Ako usmernenie by sa kontroly, ktoré st individudlne zdokumentované, mali
zapisat do systému ICSMS (**%). Do systému ICSMS sa vak mozu vlozit aj iné kontroly.

Hlavnou tlohou systému ICSMS je teda poméct Eurdpskej tnii pri plneni jedného z jej hlavnych politickych cielow, t. j.
zabezpecit spolahlivost a sidrznost pri vykondvani a presadzovani europskych pravnych prepisov, aby mohli hospodarske
subjekty a ob&ania vyuzivat plny pristup k vntatornému trhu, ¢o bolo pévodnym zdmerom.

Systém ICSMS poméha orgdnom dohladu nad trhom najmi:
— rychlo a v¢as si vymienat informacie o opatreniach v oblasti dohladu nad trhom,

— ucinnejSie koordinovat Cinnosti a kontroly, najmd zameranim sa na vyrobky, ktoré este nepresli kontrolami alebo
skaskami,

— spolo¢ne vyuzivat zdroje, a tym venovat viac ¢asu vyrobkom, ktoré este majii byt podrobené skiiskam,
— vymienat si skisenosti s komplexnymi pripadmi posudzovania stladu vyrobkov,

— s vyuzitim najnov8ich informdcii vykondvat rozsiahle zdsahy na trhu v pripade, Ze povaha vyrobkov vyvoldva
pochybnosti, a zabranit tak duplicitnej a viacndsobnej kontrole,

— generovat Statistické udaje,
— spustit ozndmenia o ochrannej dolozke (v pripade niektorych smernic/nariadeni),

(™) Pozri odévodnenie 58 nariadenia (EU) 2019/1020.
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— zasielat relevantné Gdaje do systému RAPEX, aby kontaktné miesta systému RAPEX mohli aktivovat proces na spustenie
oznameni v systéme RAPEX (*%),

— vypracovat osvedcené postupy,

— zabezpedit, aby bol dohlad nad trhom efektivny a rovnako dokladny vo vietkych ¢lenskych $tdtoch, a tym zabranit
naruseniu hospodarskej sutaze,

— vypracovat encyklopédiu informacii o dohl'ade nad trhom EU a

— potziadat o pomoc orgdny v ostatnych ¢lenskych Statoch.

7.6.5.2. Struktira

Internd Cast je urcend pre organy dohladu nad trhom, jednotné tirady pre spoluprdcu, colné orgdny a Komisiu. Zahffia
vetky dostupné informdcie (opis vyrobku, vysledky skasok, prijaté opatrenia atd’). Pristup do tejto Casti maju iba drzitelia
uctov ICSMS.

Verejnd Cast je ur¢end pre spotrebitelov, pouzivatelov a vyrobcov. Informdcie, ku ktorym md verejnost pristup, zahfnaja iba
tidaje vztahujlice sa na vyrobok a jeho nestilad, nie vsak interné dokumenty (t. j. vymenu informdcii medzi orgdnom
a dovozcom/vyrobcom).

Systém ICSMS umoziuje $pecifické vyhladdvanie nevyhovujtcich vyrobkov. Ochrana dévernych tidajov je zabezpecend
prostrednictvom systému pristupovych opravneni.

Kazdy orgdn dohladu nad trhom méze do systému vkladat ddaje o vySetrovanych vyrobkoch, ktoré este nie st v databdze,
a pridévat informdcie (napr. vysledky dodato¢nych skiisok, prijaté opatrenia) k uz existujiicej informacnej zlozke vyrobku.

Komisia zabezpecuje riadne fungovanie systému ICSMS. Jeho pouZivanie je bezplatné.

7.6.6.  Zdravotnicke pomdcky: systém vigilancie

V pripade zdravotnickych pomdcok sa uplatiiuje osobitny systém vigilancie.

Rizikd, ktoré predstavuji zdravotnicke pomocky, si vyzaduji komplexny monitorovaci systém, prostrednictvom ktorého sa
budt oznamovat vSetky zdvazné nehody tykajiice sa vyrobku (*”%). Systém vigilancie zdravotnickych pomocok sa vztahuje
na véetky nehody (%), ktoré mohli priamo alebo nepriamo viest k dmrtiu alebo docasnému alebo trvalému vdznemu

zhor3eniu zdravotného stavu pacienta, pouzZivatela alebo inej osoby alebo k vdznemu ohrozeniu verejného zdravia a ktoré
boli désledkom:

— akéhokolvek nespravneho fungovania pomocky spristupnenej na trhu alebo zhorsenia jej charakteristickych vlastnosti
alebo vykonu vratane chyby pri pouzivani vzniknutych v dosledku jej ergonomickych vlastnosti,

— akejkolvek nedostatocnosti v oznaceni alebo ndvode na poutzitie, alebo

— technického alebo zdravotného dovodu tykajiceho sa vlastnosti alebo vykonu pomocky, ktory viedol vyrobcu k tomu,
aby systematicky spdtne prevzal vietky vyrobky rovnakého typu.

Vyrobca je zodpovedny za aktivdciu systému vigilancie a musi informovat orgdn dohladu o nehoddch, ktoré viedli
k ozndmeniu. Po ozndmeni je vyrobca povinny vykonat vySetrovanie, poslat spravu orgdnu dohladu a v spoluprici
s orgdnom zvazit, aké opatrenia by sa mali prijat.

Po ozndmen{ vyrobcom vykond orgdn dohladu postdenie, podla moznosti spolu s vyrobcom. Po postdeni musi orgin
okamzite informovat Komisiu a ostatné ¢lenské $tity o nehodach, v stvislosti s ktorymi boli prijaté prislusné opatrenia
alebo sa zvazuje ich prijatie. Komisia moze podnikniit kroky na koordindciu, ulahcenie alebo podporu opatreni, ktoré
prijmt organy dohladu, pri rieseni podobného typu udalosti, alebo ak je to nevyhnutné, prijat opatrenia na trovni Unie
(napriklad zvazit preklasifikovanie pomocky). Komisia spravuje eurdpsku databdzu, ktord okrem inych informacif
obsahuje aj tdaje ziskané prostrednictvom systému vigilancie, pricom je spristupnend prislusnym orgdnom. Systém

() UZ je k dispozicii rozhranie medzi systémom ICSMS a systémom RAPEX s cielom zabranit dvojitému kédovaniu tidajov.
(") Pozri pravne predpisy tykajice sa zdravotnickych pomocok a diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro.
(*'%) Pozri vymedzenie nehody v ¢lanku 2 bode 64 nariadenia 2017/745 a vymedzenie zdvaznej nehody v ¢lanku 2 bode 65.
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vigilancie sa li$i od postupu v stvislosti s ochrannou dolozkou, pretoZe sa v fiom vyZaduje ozndmenie aj v pripade, Ze
vyrobca dobrovolne prijme potrebné opatrenia. Pri uplatiiovani systému vigilancie je vsak organ dohladu povinny prijat aj
obmedzujiice opatrenia proti nevyhovujicim vyrobkom s oznacenim CE, ak pretrvavaji podmienky pre uplatnenie
ochrannej dolozky, a ozndmif toto opatrenie v stlade s postupom v sivislosti s ochrannou dolozkou. Nie je vsak
nevyhnutné, aby sa systém vigilancie pouzil skor, nez sa pouzije postup v stvislosti s ochrannou dolozkou.

8. VOLNY POHYB VYROBKOV V RAMCI EU (V)

8.1. Dolozka o volnom pohybe

Ciel odstranit obchodné prekdzky medzi clenskymi $tdtmi a posilnit volny pohyb vyrobkov sa stanovuje v dolozke
o volnom pohybe, ktord je sicastou harmonizacnych prévnych predpisov Unie a ktord zabezpeluje volny pohyb
vyrobkov splfajicich pravne predpisy. Dolozky o volnom pohybe st ustanovenia v pravnych aktoch EU, ktorymi sa
vyslovne zabrafiuje ¢lenskym $tdtom prijimat v tejto stvislosti viac obmedzujicich opatreni, ak sii v danom pripade
splnené poziadavky stanovené v prislusnych pravnych predpisoch. Clenské stity teda nemodzu branit, aby bol na trhu
spristupneny vyrobok, ktory je v stilade so vSetkymi ustanoveniami odvetvovych harmoniza¢nych pravnych predpisov.

Znakom splnenia vietkych povinnosti, ktoré vyrobcom vyplyvajii z harmonizacnych pravnych predpisov Unie, je
oznacenie CE. Clenské Stity musia predpokladat, Ze vyrobky s oznacenim CE st v stlade so vietkymi ustanoveniami
platnych pravnych predpisov, v ktorych sa upravuje jeho umiestnenie. Clenské $tity nesmi zakdzat, obmedzit vyrobky
s oznacenim CE ani brdnit ich spristupneniu na trhu, pokial nedoslo k nespravnemu uplatneniu ustanoveni tykajicich sa
oznacenia CE.

8.2. Limity a obmedzenia

Cielom harmonizaénych préavnych predpisov Unie je zabezpecit volny pohyb vyrobkov, ktoré sii v stlade s vysokou
tirovitou ochrany stanovenou v platnych pravnych predpisoch. Clenské $taty preto nesmu zakazat, obmedzit spristupnenie
takychto vyrobkov ani mu branit v stvislosti s aspektmi, na ktoré sa vztahuji platné harmonizacné pravne predpisy Unie.
Clenské staty vsak mozu v stlade so zmluvou (najmi s cldnkami 34 a 36 ZFEU) zachovat alebo prijat dalsie vndtrostatne
predpisy tykajice sa pouzitia konkrétnych vyrobkov s cielom chranit pracovnikov, inych pouzivatelov alebo Zivotné
prostredie. Takymito vndtro$titnymi predpismi nemozno pozadovat upravu vyrobku vyrobeného v stlade
s ustanoveniami platnych pravnych predpisov ani ovplyviiovat podmienky jeho spristupnenia.

Obmedzenie volného pohybu vyrobku mozno nariadit v pripade nestladu vyrobku so zakladnymi alebo s inymi pravnymi
poziadavkami. Okrem toho v niektorych pripadoch mozu byt vyrobky v stlade s poziadavkami harmoniza¢nych pravnych
predpisov, no napriek tomu predstavujii riziko pre zdravie, bezpecnost osob alebo iné aspekty ochrany verejného zdujmu.
V takych pripadoch musia ¢lenské $tity poziadat prislusny hospodarsky subjekt, aby prijal ndpravné opatrenia. Je teda
mozné obmedzit volny pohyb vyrobku nielen v pripade nestladu vyrobku s poziadavkami stanovenymi v prislusnych
pravnych predpisoch, ale aj v pripade siladu, ak zdkladné alebo iné poziadavky tGplne nepokryvaji vietky rizikd spojené
s vyrobkom (*'%).

() Této kapitola sa zaoberd iba vjrobkami, na ktoré sa vzfahujii harmonizacné pravne predpisy Unie. Volny pohyb vyrobkov, na ktoré
sa nevztahuji harmoniza¢né pravne predpisy Unie, sa riesi v ozndmeni Komisie — Prirucka k uplatiiovaniu ¢lankov 34 — 36 Zmluvy
o fungovani Eurépskej tinie (ZFEU), C(2021) 1457, ktoré je k dispozicii na adresich https://ec.europa.eu/docsroom/documents|
44906 /attachments|2 translations/en/renditions/native a https://ec.europa.eu/docsroom/documents[44906 [attachments/3/
translations/en/renditions/native.

(***) Podrobnejsi opis postupov, ktoré sa majii dodrziavat v pripade vyrobkov predstavujicich riziko pre zdravie alebo bezpe¢nost osob
alebo iné aspekty ochrany verejného zdujmu, je uvedeny v kapitole 7.


https://ec.europa.eu/docsroom/documents/44906/attachments/2/translations/en/renditions/native
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/44906/attachments/2/translations/en/renditions/native
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/44906/attachments/3/translations/en/renditions/native
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/44906/attachments/3/translations/en/renditions/native
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9. MEDZINARODNE ASPEKTY PRAVNYCH PREDPISOV EU TYKAJUCICH SA VYROBKOV

Vo svojich vztahoch s tretimi krajinami sa EU okrem iného snazi podporovat medzinirodny obchod s regulovanymi
vyrobkami. Podmienky pre otvoreny obchod zahffiaji zlucitelnost pristupu, sidrinost predpisov a noriem,
transparentnost pravidiel, vhodné tirovne a sposoby reguldcie, nestrannost pri osved¢ovani, zlucitelnost opatreni dohladu
nad trhom a postupov dohladu a primerand Groven technickej a administrativnej infrastruktdry.

V zévislosti od stavu uvedenych podmienok mozno pouzif rozsiahle spektrum opatreni s cielom ulah¢it obchod.
Rozsirenie jednotného trhu vyrobkov sa vykondva prostrednictvom niekolkych medzindrodnych pravnych ndstrojov,
ktoré umoziujii dosiahnut vhodnd troveri spoluprice, konvergencie alebo harmonizicie pravnych predpisov, a tym
ulah¢it volny pohyb tovaru. Medzi tieto néstroje patri:

— tplnd integracia krajin EZVO, ktoré st ¢lenmi EHP, do vniitorného trhu na zéklade Dohody o EHP (*"%),

— zostiladenie legislativneho systému a horizontdlnej kvalitnej infrastruktdry kandiddtskych krajin s legislativnym
systémom a horizontélnou kvalitnou infrastruktdrou krajin EU. Kandidatske krajiny a potencidlne kandiddtske krajiny
maju takisto moZnost pripojit sa k orgdnom EU pre kvalitnt infrastruktiiru, ako st prislusné eurépske normalizaéné
organizdcie,

— podobné zostladenie so zainteresovanymi vychodnymi a stredozemskymi susednymi krajinami prostrednictvom
uzatvarania dvojstrannych dohdd o posudzovani zhody a uznavani priemyselnych vyrobkov (ACAA),

— uzatvdranie dvojstrannych (medzivlidnych) doh6d o vzdjomnom uzndvani v oblasti posudzovania zhody,
osved¢ovania a oznacovania, ktorych cielom je znizenie nikladov na skiiSanie a osved¢ovanie na inych trhoch,

— uzavretie osobitného protokolu o posudzovani zhody v rdmci dohody o volnom obchode dohodnutej s trefou
krajinou,

— opieranie sa 0 Dohodu WTO o technickych prekdzkach obchodu (%) a

— napokon zostladenie noriem medzi vyborom CEN a organizdciou ISO - Medzindrodnou organiziciou pre
normaliziciu prostrednictvom viedenskej dohody a medzi vyborom CENELEC a komisiou IEC — Medzinirodnou
elektrotechnickou komisiou prostrednictvom frankfurtskej dohody.

9.1. Dohody o posudzovani zhody a uzndvani priemyselnych vyrobkov (ACAA)

Dohody o posudzovani zhody a uzndvani priemyselnych vyrobkov sa uzatvdrajii medzi Uniou a krajinami susediacimi s EU.

Eurépska tnia mala vZdy vedicu poziciu v podpore medzindrodnej spoluprace v oblasti technickych predpisov, noriem,
posudzovania zhody, dohladu nad trhom a odstranovania technickych prekdzok obchodu s vyrobkami. V rdmci
rozsirovania a eurdpskej susedskej politiky Eurépska komisia jasne vyjadrila svoj zdmer zintenzivnit spolupricu
s vychodnymi a juznymi susedmi EU v oblasti obchodu, pristupu na trh a regulaénych $truktir.

Pouzivanie systému Unie pre normalizdciu a posudzovanie zhody tretimi krajinami je zamerané na ulahcenie obchodu
a pristupu na trh v obidvoch smeroch.

Dohody o posudzovani zhody a uzndvani priemyselnych vyrobkov sa majii uzatvorit medzi Uniou a krajinami susediacimi
s EU (v oblasti Stredozemia — Alzirsko, Egypt, Izrael, Jorddnsko, Libanon, Maroko, Palestinska samosprava, Tunisko — a na
vychode — Arménsko, Azerbajdzan, Bielorusko, Gruzinsko, Moldavsko, Ukrajina). St k dispozicii aj zainteresovanym
krajindm, ktoré sa usilujd o plné ¢lenstvo v EU.

(*"") Pokial ide o Dohodu o EHP, pozri oddiel 2.8.2.
(**) Otazky savisiace s dohodou WTO st mimo rozsahu tejto prirucky.
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Toto vzdjomné uznavanie rovnocennosti v oblasti technickych predpisov, normalizcie a posudzovania zhody, na ktorom
st zalozené tieto dohody, vychddza z acquis Unie, ktoré partnerskd krajina transponovala, a to rovnako ako v pripade
vyrobkov uvddzanych na trh ¢lenského statu. V désledku toho sa mézu priemyselné vyrobky, na ktoré sa zmluvy vztahujt
a ktoré st podla postupov Eur6pskej tnie osvedcené ako vyhovujtice, uvddzat na trh partnerského stdtu bez toho, aby sa
museli podrobit dalsim schvalovacim postupom a naopak.

Dohoda o posudzovani zhody a uzndvani priemyselnych vyrobkov (tzv. ACAA) si vyZaduje najskor tplne zostladit prvny
rdmec partnerskej krajiny s prdvnymi predpismi a normami EU a modernizovat ich vykondvaciu horizontilnu
infrastruktiru podla modelu systému EU vo vztahu k normalizacii, akreditacii, posudzovaniu zhody, metrolégii a dohl'adu
nad trhom.

Dohody ACAA zvycajne pozostvajii z rdimcovej dohody a jednej alebo viacerych priloh stanovujicich prisluiné vyrobky
a opatrenia prijaté na rozsirenie vyhod obchodu v prislusnom odvetvi. V rdmcovej dohode sa stanovujii dva mechanizmy:
a) uzndvanie rovnocennosti v oblasti technickych predpisov, normalizicie, posudzovama zhody priemyselnych vyrobkov
a dohladu nad trhom s prlemyselnyml Vyrobkam1 na ktoré sa vztahujd pravne predpisy Unie aj vnitrostitne prévne
predpisy partnerskej krajiny, a b) vzdjomné uzndvanie priemyselnych vyrobkov, ktoré splfajii poziadavky na zakonné
uvedenie na trh jednej zo strdn v pripadoch, ked neexistuji eurépske technické pravne predpisy uplatnitelné na prislusné
vyrobky. Postupne sa mozu pridat dalsie odvetvové prilohy.

Prvd dohoda ACAA bola podpisana s Maltou vo februdri 2004 (*2') pred formalnym pristiipenim Malty k EU v mdji 2004.
V janudri 2013 vstapila do platnosti prvd dohoda ACAA s Izraelom o farmaceutickych vyrobkoch. V ¢ase vypractivania
tejto prirucky dalsi partneri z vychodu a zo Stredozemia dokon¢uji pripravné ¢innosti na zacatie rokovani v mnohych
odvetviach, na ktoré sa vztahuje novy pristup (elektrické vyrobky, stavebné materidly, hracky, plynové spotrebice, tlakové
zariadenia atd’.).

9.2. Dohody o vzijomnom uzndvani

— Dohody o vzdjomnom uzndvani md Unia uzatvorené s tretimi krajinami, ktoré st na porovnatelnej tirovni technického rozvoja
a majii kompatibilny pristup tykajtici sa posudzovania zhody.

— Tieto dohody sii zaloZené na vzdjomnom uzndvani osvedceni, oznaceni zhody a protokolov o skiiskach vydanych orgdnmi
posudzovania zhody kazdej strany v siilade s pravnymi predpismi druhej strany.

9.2.1.  Hlavné charakteristiky

]ednym z ndstrojov na podporu medzindrodného obchodu s regulovanyml Vyrobkam1 je uzatvéranie dohod o vzdjomnom
uzndvani na zdklade ¢linku 207 ZFEU. Dohody o vzdjomnom uznévani st dohody uzatvérané medzi Uniou a tretimi
krajinami na acely vzdjomného uzndvania posudzovania zhody regulovanych vyrobkov.

Dohody o vzdgjomnom uzndvani st urcené na to, aby kazda strana akceptovala protokoly, osvedéenia a oznacenia doddvané
do partnerskej krajiny v stlade s jej vlastnymi pravnymi predpismi. Tieto protokoly, osved¢enia a oznacenia vypractvaji
a vyddvaju organy, ktoré druhd zmluvnd strana urcila na zdklade dohody o vzdjomnom uzndvani na postdenie zhody
v oblasti (oblastiach), na ktoré sa dohoda o vzdjomnom uznavani vztahuje. Toto sa dd dosiahnut vdaka tomu, Ze dohody
o vzdjomnom uzndvani obsahujii vSetky poziadavky strin na posudzovanie zhody potrebné na ziskanie plného pristupu
na trh a vyrobky sa posudzuji v krajine vyroby podla regula¢nych poziadaviek druhej strany. Zvycajne st oznacované ako
ytradi¢né dohody o vzdjomnom uzndvani“.

Dohody o vzdjomnom uzndvani sa tykaji celého dzemia strdn s cielom zarudit volny pohyb vyrobkov, ktoré boli
osved¢ené ako vyhovujtice, najmai v $titoch s federdlnym usporiadanim.

Dohody o vzdjomnom uzndvani sa tykaju jednej alebo v1acerych kategérii vyrobkov alebo odvetvi patriacich do
regulovanej oblasti (vztahuji sa na ne platné harmonizacné pravne predpisy Ume) av urc1tych prlpadoch aj do oblasti
poOsobnosti neharmonizovanych vnitrodtatnych pravnych predpisov. Dohody o vzdjomnom uzndvani by sa v zdsade mali
vztahovat na vetky priemyselné vyrobky, v pripade ktorych sa v predpisoch aspori jednej zo stran vyzaduje postdenie
zhody trefou stranou.

() Dohoda medzi Eurépskym spolocenstvom a Maltou o posudzovani zhody a uzndvani priemyselnych vyrobkov (ACAA) (U. v. EU
L 34, 6.2.2004, s. 42).
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Dohody o vzdjomnom uzndvani pozostavaji z ramcovej dohody a odvetvovych priloh. V rdmcovej dohode sa stanovuji
zdkladné zdsady tradi¢nej dohody. V odvetvovych prilohdch sa uvddza najmi rozsah a oblast posobnosti, regulacné
poziadavky, zoznam orgdnov uréenych na posudzovanie zhody, postupy a orgdny zodpovedné za uréenie tychto organov,
a ak je to vhodné, aj prechodné obdobia. Postupne sa mozu pridat dalsie odvetvové prilohy.

Dohody o vzdjomnom uzndvani nie st zaloZené na potrebe vzdjomne akceptovat normy alebo technické predpisy druhej
strany alebo uznat prdavne predpisy obidvoch zmluvnych strdn za rovnocenné. Zahffaji len vzdjomné uzndvanie
protokolov, osved¢eni a oznaceni dodavanych do partnerskej krajiny v stlade s jej vlastnymi pravnymi predpismi. Mozu
viak polozit zdklady harmonizovaného systému normalizicie a osved¢ovania zmluvnych strdn. Pravne predpisy obidvoch
strdn by spravidla mali zabezpecit porovnatelni troven tykajiicu sa ochrany zdravia, bezpecnosti, zivotného prostredia
alebo inych verejnych zdujmov. Okrem toho dohody o vzdjomnom uzndvani zvySuji transparentnost regulaénych
systémov. Po uzatvoreni dohody o vzdjomnom uzndvani je potrebné tito dohodu dodrziavat napriklad vedenim
zoznamov uznanych certifikacnych orgdnov a noriem alebo predpisov, na zdklade ktorych sa musi vykondvat
osvedcovanie.

Vyhody dohody o vzdjomnom uzndvani spocivaji v odstraneni duplicitnych kontrol alebo osvedceni. Ak je vyrobok
uréeny pre obidva trhy, stale moze byt nutné postdit ho dvakrat (ak sa technické poziadavky alebo normy lisia), postidenie
viak bude menej ndkladné, ak ho vykond ten isty orgdn. Cas uvedenia na trh sa skrati, pretoze kontakty medzi vyrobcom
a jednym orgdnom posudzovania zhody a skutocnost, Ze sa vykond len jedno postdenie, tento proces urychlia. Aj
v pripade, Ze prislusné predpisy si harmonizované, napriklad pretoze st zaloZené na medzindrodnej norme, pretrviva
potreba uzndvania osvedceni a aj v takych pripadoch je vyhoda jednozna¢nd: vyrobok sa na zdklade spolo¢ne uznanych
noriem postdi len raz, nie dvakrat.

V stcasnosti platia dohody o vzdjomnom uzndvani s Austrdliou, Novym Zélandom, so Spojenymi $tdtmi, s Japonskom a so
Svajéiarskom. Dohoda o vzdjomnom uzndvani s Kanadou (**?) bola nahradend Protokolom CETA o vzdjomnom uzndvani
vysledkov posudzovania zhody (pozri oddiel 9.2.4).

Uvedené dohody st uzatvorené v mnohych $pecifickych odvetviach, ktoré sa mozu v zavislosti od jednotlivych krajin Iisit.
Viac informdcii o tychto dohodich je k dispozicii na tejto adrese: http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods|
international-aspects/mutual-recognition-agreements/index_en.htm. Orgdnom ur¢enym na zdklade dohody o vzdjomnom
uznévani je vyhradend cast systému NANDO.

9.2.2.  Dohoda o vzdjomnom uzndvani medzi EU a Svajciarskom

Dohoda o vzdjomnom uzndvani uzavretd so Svajciarskom, ktord nadobudla platnost 1. jina 2002 . v. ES L 114,
30.4.2002), je dohoda zaloZend na rovnocennosti pravnych predpisov EU a Svajciarska, ktoré st osobitne uvedené
v prilohdch k tejto dohode (**). Vztahuje sa na uzndvanie posudzovania zhody bez ohladu na povod vyrobkov. Tento typ
dohody o vzdjomnom uzndvani sa zvyéajne oznacuje ako ,roziirend dohoda o vzdjomnom uzndvani“. Pripad Svajciarska
vak zostdva dost $pecificky.

Prostrednictvom ustanoven{ dohody a harmonizdcie $vajciarskych technickych predpisov s technickymi predpismi EU sa
poméha s pristupom vyrobkov EU na sva)c1arsky trh a naopak, s pristupom $vajciarskych vyrobkov na trh EU/EHP. Medzi
EU a Svajéiarskom vsak neexistuje colnd dnia.

Podla dohody je Svajciarsky akredltacny trad (SAS) riadnym ¢lenom Eurdpskej spoluprice pre akreditdciu (EA) a je
signatdrom vsetkych dohod o vzdjomnom uznévani s EA. V oblasti normalizdcie je Svaj¢iarsko riadnym ¢lenom vyborov
CEN, CENELEC a instittitu ETSI a aktivne sa podiela na ¢innostiach eurépskej normalizécie.

Okrem toho moZe orgin posudzovania zhody EU vyddvat osvedéenia v EU podla pravnych predpisov EU, ktoré sa
povazuju za rovnocenné so $vajciarskymi pravnymi predpismi. To isté plati pre $vaj¢iarske orgdny posudzovania zhody.
Osved¢enia vydané évajéiarskymi orgénmi posudzovania zhody, ktoré akreditoval trad SAS, Vzt’ahujﬁce sa na vyrobky
zahrnuté v dohode o vzdjomnom uzndvani sa povazuju za rovnocenné s osvedceniami, ktoré vydali orgdny posudzovania
zhody v EU v ramci rozsahu posobnost1 dohody o vzdjomnom uznévani a konkrétne pravnych predpisov EU, na ktoré sa
vztahuje dohoda o vzdjomnom uznévani.

(*) U.v.ESL280,16.10.1998,s.1; U.v.ESL 278, 16.10.2002, 5. 19.

() Uplné znenie dohody o vzdjomnom uzndvani medzi EU a Svajciarskom a konkrétne ustanovenia moZno ndjst na webovom sidle
Eurépskej komisie:
https:|[ec.europa.eu/growth/single-market/goods/international-aspects-single-market/mutual-recognition-agreements_en.
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Bolo to mozné len preto, Ze Svajiarsko sa rozhodlo zostladit svoje prévne predpisy v odvetviach, na ktoré sa vztahuje
dohoda, s pravnymi predpismi Unie.

Takzvand rozsirend dohoda o vzdjomnom uzndvani so Svajciarskom sa v sticasnosti vztahuje na 20 vyrobnych odvetvi:
strojové zariadenia, osobné ochranné prostriedky, bezpecnost hraciek, scasti zdravotnicke pomocky, plynové spotrebice
a kotly, tlakové zariadenia, koncové telekomunika¢né zariadenia, zariadenia a ochranné systémy uréené na poutzitie
v potencidlne vybusnej atmosfére (ATEX), bezpecnost elektrickych zariadeni a elektromagnetickd kompatibilita (EMC),
konstruk¢éné stavebné zariadenia, meradld a spotrebitelské balenia, motorové vozidld, polnohospodarske a lesné traktory,
spravna laboratorna prax, kontrola SVP pre lieky a certifikdcia Sarzi, stavebné vyrobky, vytahy, biocidne vyrobky,
lanovkové zariadenia a vybusniny na civilné pouzitie.

Stbeznd dohoda o vzdjomnom uzndvani vztahujiica sa na presne rovnaky rozsah bola uzavretd medzi $tétmi EZVO, ktoré
st ¢lenmi EHP, a Svaj¢iarskom (priloha I k Vaduzskému dohovoru, ktory nadobudol platnost 1. jina 2002).

9.2.3.  Stdty EZVO, ktoré sii lenmi EHP: dohody o vzdjomnom uzndvani a dohody o posudzovani zhody a uzndvani

Dohody o vzdjomnom uzndvani s tretimi kra)maml ktoré sa tykajii posudzovania zhody vyrobkov, v pripade ktorych sa
v pravnych predpisoch EU stanovuje pouZivanie znacky, sa vyrokujd na podnet EU. Ako sa stanovuje v protokole 12
k Dohode o EHP, EU bude preto rokovat na zaklade toho, Ze dotknuté tretie krajiny uzavra aj s0 §tatmi EZVO, ktoré st
¢lenmi EHP, paralelne dohody o vzdjomnom uzndvani a dohody o posudzovani zhody a uznévani, ktoré si rovnocenné
tym, ktoré sa uzavra s EU. Staty EZVO spolupracujii v stlade so vieobecnymi informaciami a s konzultaénymi postupmi,
ktoré sii stanovené v Dohode o EHP. Ak vznikne rozdiel vo vztahoch s tretimi krajinami, bude sa prerokovavat v stlade
s prislusnymi ustanoveniami Dohody o EHP. Systém stibeznych dohéd oficidlne prizndva prislusnej tretej krajine rovnaky
pristup na trh v celom Eurépskom hospoddrskom priestore pre vyrobky, na ktoré sa vztahuji dohody o vzdjomnom
uznédvani alebo dohody o posudzovani zhody a uznavani priemyselnych vyrobkov. Pokial ide o praktické vykondvanie
tychto dohdd, zorganizuja sa spolo¢né zasadnutia Spolo¢ného vyboru EHP a prislusnej tretej krajiny.

9.2.4.  Protokol CETA o posudzovani zhody

V komplexnej hospodarskej a obchodnej dohode (dalej len ,CETA®) sa stanovuje Protokol o vzdjomnom uzndvani
vysledkov posudzovama zhody, ktorého cielom je ulah¢it EU a Kanade vyvoz tovaru na trh druhej strany prostrednictvom
vzdjomného uzndvania osvedceni o posudzovani zhody.

Protokol CETA nahradza predchddzajiicu dohodu o vzdjomnom uznavani medzi EU a Kanadou o posudzovani zhody ().
Protokolom CETA sa zjednodusuje fungovame byvalej dohody o vzdjomnom uzndvani tym, Ze sa opiera o akreditdciu
a uziu spolupricu medzi akredita¢nymi organm1 EU a Kanady. V tejto stvislosti sa v protokole CETA zavidza dolezita
novinka, a to zahrnutie mozZnosti, aby organy posudzovania zhody boli akreditované na skdSanie a osved¢ovanie
vyrobkov pre poziadavky druhej zmluvnej strany ich vlastnym vnitrodtitnym akredita¢nym organom. Protokol preto
zavidza dva spOsoby na ulahcenie vzdjomného uzndvania orgdnov posudzovania zhody a osvedCeni. Prvym
a uprednostiiovanym sposobom sa predpokladd, zZe zainteresované organy posudzovania zhody poziadaji o akreditdciu
priamo akreditacny orgdn usadeny na ich Gzemi, a to za predpokladu, Ze vnitrostitny akredita¢ny organ bol predtym
druhou zmluvnou stranou uznany za kompetentny. Po druhé, ak prvd moznost nie je k dispozicii, zainteresované orgny
posudzovania zhody mézu poziadat o prislusni akreditdciu akreditacny orgdn druhej zmluvnej strany. Na to, aby druhd
zmluvnd strana uznala orgdn posudzovania zhody za kompetentny na skiiSanie a osved¢ovanie vyrobkov, bude musiet
predtym urcit akreditovany orgdn posudzovania zhody a poskytnit potrebné informécie. Zmluvné strany moézu takisto
vzniest ndmietky, spochybnit orgdn posudzovania zhody druhej zmluvnej strany a prestat ho uznavat. Protokolom CETA
sa stanovuje pravo Kanady na pristup do systému Eurdpskej Gnie na elektronicki notifikdciu (NANDO) a jeho pouZivanie
na tcely poverenia.

Protokolom CETA sa takisto rozsiruje rozsah spoluprdce predchddzajicej dohody o vzdjomnom uzndvani na odvetvia,
ktoré sti uvedené v prilohe 1 k nemu. Protokol umoziiuje zmluvnym strandm, aby dalej rozsirili rozsah jeho posobnosti
tak, Ze bude zahfnat dalsie kategérie tovaru uvedené v prilohe 2 k uvedenému protokolu, a to po nadobudnuti platnosti
dohody CETA.

() U.v.ESL280,16.10.1998,s. 1; U.v.ES L 278, 16.10.2002, s. 19.
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Komisia uverejnila 1. septembra 2021 Priruc¢ku na vykonavanie Protokolu k dohode CETA medzi Kanadou, Eurépskou
tniou a jej ¢lenskymi $tdtmi o VZaJomnom uzndvani Vysledkov posudzovania Zhody, 2021/C 351/01 (*¥). Tato prirucka sa
zameriava na kroky, ktoré musi podnikntt EU a jej clenské $taty, ked zainteresované orgdny posudzovania zhody pozadujt
uznanie na vykondvanie ¢innosti posudzovania zhody podla legislativnych poziadaviek EU a Kanady pre trh EU a Kanady.
Prirucka obsahuje aj informécie o dohl'ade nad trhom a zdrukdch.

9.3. Dohoda o obchode a spoluprici so Spojenym krilovstvom

EU a Spojené kralovstvo sa 24. decembra 2020 dohodli na dohode o obchode a spoluprici. Predbezne sa uplatiiuje od
1. janudra 2021.

V Dohode o obchode a spoluprici medzi EU a Spojenym kralovstvom sa nachddza osobitnd kapitola o technickych
prekdzkach obchodu (kapitola 4). Pokial ide o posudzovanie zhody, EU aj Spojené kralovstvo sthlasili s prijatim
vyhldsenia dodévatela o zhode ako dokladu o zhode s ich technickymi predpismi pre tie oblasti vyrobkov, v ktorych sa
v ich prislusnych pravnych predpisoch ku diiu nadobudnutia platnosti dohody o obchode a spoluprici predpoklada
pouZitie posudzovania zhody prvej strany. Ak zmluvnd strana pozaduje postdenie zhody trefou stranou ako pozitivnu
zdruku, Ze vyrobok je v siulade s technickym predpisom pouzije akreditdciu, ak je to vhodné, ako prostriedok na
preukdzanie technickej sposobilosti na kvalifikdciu orgdnov posudzovania zhody (kapitola o technickych prekazkach
obchodu ¢ldnok 93 Dohody o obchode a spoluprac1 medzi EU a SpOJenym krdlovstvom). V tejto stvislosti EU a Spojené
kralovstvo uzndvaja doleziti tlohu, ktorti méze pri kvalifikovani orgdnov posudzovania zhody zohrévat akreditdcia na
zdklade pravomoci delegovanej §titom a na nekomerénom zdklade. Dohodou o obchode a spolupréci sa takisto obe strany
vyzyvaju, aby pri akreditdcii a posudzovani zhody pouzivali prislusné medzindrodné normy a aby vyuzivali prislusné
medzindrodné normy ako zdklad pre normy, ktoré vypracivaju.

Dohoda o obchode a spolupraci medzi EU a Spojenym kralovstvom obsahuje aj ¢lanok o znaceni a oznacovan{ (kapitola
o technickych prekazkach obchodu ¢linok 95 Dohody o obchode a spoluprici medzi EU a Spojenym kralovstvom),
ktorého cielom je zaoberat sa aspektmi oznaCovania, ktoré mozZu stazit pristup na trh, a to napriklad stanovenim
moznosti akceptovat oznacovanie vratane dodatoéného oznacovania alebo oprdv oznalovania, ktoré sa uskutocniuje
v colnych skladoch alebo v inych urcenych oblastiach v krajine dovozu, ako alternativy k oznacovaniu v krajine povodu.
Ustanovenim o spoluprdci v oblasti dohladu nad trhom, bezpecnosti nepotravinovych vyrobkov a zhody (kapitola
o technickych prekdzkach obchodu ¢ldnok 96 Dohody o obchode a spolupraci medzi EU a Spojenym kralovstvom) sa
predpokladé spolupréca a vymena informdcii v oblasti bezpe¢nosti nepotravinovych vyrobkov a zhody. Obsahuje aj zdklad
pre: i) ustanovenie o pravidelnej vymene informdcif tykajicich sa bezpe¢nosti nepotravinovych vyrobkov a ii) ustanovenie
o pravidelnej vymene informdcii tykajicich sa opatreni prijatych v pripade nevyhovujicich nepotravinovych vyrobkov, na
ktoré sa nevztahuje dohoda o bezpe¢nosti nepotravinovych vyrobkov.

Okrem toho sa v kapitole o technickych prekdzkach obchodu v ¢ldnku 97 Dohody o obchode a spolupraci medzi EU
a Spojenym kralovstvom stanovuji technické rokovania o ndvrhu technickych predpisov alebo o navrhovanych
technickych predpisoch alebo postupoch posudzovama zhody. V kapitole o technlckych prekdzkach obchodu v ¢lanku 98
Dohody o obchode a spolupraci medzi EU a Spojenym kralovstvom sa stanovuje, Ze zmluvné strany mozu spolupracovat
v oblasti technickych predpisov, noriem a postupov posudzovania zhody, ak je to v ich spoloénom zdujme a bez toho, aby
tym bola dotknutd autonémia prijimania ich rozhodnuti a ich prislusnych pravnych poriadkov.

Dohoda o obchode a spoluprici medzi EU a Spojenym kralovstvom viak nie je dohodou o vzéjomnom uzndvani pre
posudzovanie zhody typu opisaného v oddiele 9.2 a nestanovuje sa fiou vzdjomné uzndvanie vysledkov orgdnov
posudzovania zhody na trhoch EU a Spojeného kralovstva.

Dohoda o obchode a spolupraci medzi EU a Spojenym krdlovstvom poskytuje dobry zdklad pre dlhodobé partnerstvo
medzi EU a Spojenym kralovstvom mimo jednotného trhu EU.

() Ozndmenie Komisie Prirucka na vykondvanie Protokolu k dohode CETA medzi Kanadou, Eurdpskou tiniou a jej ¢lenskymi $tdtmi
o vzdjomnom uznédvani vysledkov posudzovania zhody, 2021/C 351/01, C/2021/5746 (U. v. EU C 351, 1.9.2021, s. 1), https:|/eur-
lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=CELEX%3A52021XC0901 %2801 %29&print=true.
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Privne predpisy EU uvedené v prirucke (neiiplny zoznam)

Horizontilny harmonizacny akt Unie Cislo Odkaz v Uradnom Y estnikut Eurdpskef
(zmena) tnie

Nariadenie Eurpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 765/2008 z 9.jdla | 765/2008 U.v.EUL 218, 13.8.2008
2008, ktorym sa stanovuju poziadavky akrediticie a ktorym sa
zruduje nariadenie (EHS) ¢. 339/93
Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/1020 2019/1020 U.v.EUL 169, 25.6.2019
2 20. jtina 2019 o dohlade nad trhom a stilade vyrobkov a o zmene
smernice 2004/42/ES a nariadeni (ES) ¢. 765/2008 a (EU)
¢.305/2011
Rozhodnutie Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 768/2008ES 768/2008/ES U.v.EUL 218, 13.8.2008
z 9. jtla 2008 o spolo¢nom rdmci na uvaddzanie vyrobkov na trh
Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/515 2019/515 U.v.EUL91,29.3.2019
z 19. marca 2019 o vzdjomnom uzndvani tovaru, ktory je v stlade
s pravnymi predpismi uvedeny na trh v inom ¢lenskom 3tite
a o zrudeni nariadenia (ES) ¢. 764/2008
Smernica Rady 85/374/EHS z 25. jiila 1985 o aproximdcii zikonov, | 85/374/EHS U; v.ESL 210, 7.8.1985
inych pravnych predpisov a spravnych opatreni ¢lenskych statov (1999/34/ES) (U.v.ESL 141, 4.6.1999)
o zodpovednosti za chybné vyrobky
Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/95/ES z 3. decembra | 2001/95/ES U.v.ESL11,15.1.2002
2001 o v3eobecnej bezpecnosti vyrobkov
Nariadenie Eurpskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1025/2012 1025/2012 U.v.EUL 316, 14.11.2012

z 25. oktébra 2012 o eurdpskej normalizacii

Odvetvovy harmoniza¢ny akt Unie

Cislo (zmena)

Odkaz v Uradnom vestniku Eurdpskej
tinie

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2014/35/EU

z 26. februdra 2014 o harmonizacii pravnych predpisov ¢lenskych
Statov tykajicich sa spristupnenia elektrického zariadenia urceného
na pouzivanie v rdmci urcitych limitov napétia na trhu
(prepracované znenie)

2014/35/EU

U.v.EUL 96, 29.3.2014

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2009/48ES z 18. jiina
2009 o bezpecnosti hraciek

2009/48/ES

U.v.EUL 170, 30.6.2009

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2014/30/EU

z 26. februdra 2014 o harmonizdcii pravnych predpisov ¢lenskych
Statov vztahujtcich sa na elektromagnetickd kompatibilitu
(prepracované znenie)

2014/30[EU

U.v.EUL 96, 29.3.2014

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2006/42/ES zo 17. mdja
2006 o strojovych zariadeniach a o zmene a doplnen{ smernice
95/16/ES (prepracované znenie)

2006/42

U.v.EUL 157, 9.6.2006
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Odvetvovy harmonizaény akt Unie

(islo (zmena)

Odkaz v Uradnom vestniku Eurdpskej
tinie

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/425 2016/425 U.v.EUL 81, 31.3.2016

z 9. marca 2016 o osobnych ochrannych prostriedkoch a o zruseni

smernice Rady 89/686/EHS

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2014/31/EU 2014/31/EU U.v.EUL 96, 29.3.2014

z 26. februdra 2014 o harmonizdcii pravnych predpisov ¢lenskych

Stdtov tykajucich sa spristupriovania vdh s neautomatickou

¢innostou na trhu (prepracované znenie)

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2014/32/EU 2014/32[EU U.v.EUL 96, 29.3.2014

z 26. februdra 2014 o harmonizacii pravnych predpisov ¢lenskych

Stdtov tykajucich sa spristupnenia meradiel na trhu (prepracované

znenie)

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 98/79/ES z 27. oktébra | 98/79/ES U}. v.ESL 331,7.12.1998

1998 o diagnostickych zdravotnych pomockach in vitro (1882/2003) (U.v.EU L 284, 31.10.2003)
(596/2009) ) (U.v.EUL 188, 18.7.2009)
(2011/100/EV) | (U.v.EUL 341,22.12.2011)
(1998/79) (U.v.ESL 22,29.1.1999)
(1998/79) (U.v.ESL 6, 10.1.2002)

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 2017/745 U.v.EUL117,5.5.2017

z 5. aprila 2017 o zdravotnickych pomdckach, zmene smernice (2020/561) (U.v.EU L 130, 24.4.2020)

2001/83/ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a nariadenia (ES) (2017/745) (U.v.EUL 117, 3.5.2019)

¢.1223/2009 a o zrudeni smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS | (2017/745) (U.v.EUL 334, 27.12.2019)

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 2017/746 U; V. Elj,L 117,5.5.2017

z 5.aprila 2017 o diagnostickych zdravotnickych pomockach invitro | (2017/746) (U.v.EUL 117, 3.5.2019)

a o zruseni smernice 98/79/ES a rozhodnutia Komisie 2010/227/EU | (2017/746) (U.v.EUL 334, 27.12.2019)

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/426 2016/426 U.v.EUL 81, 31.3.2016

z 9. marca 2016 o spotrebi¢och spalujicich plynné palivd

a o zruSen{ smernice 2009/142[ES

Smernica Europskeho parlamentu a Rady 2014/28/EU 2014/28/EU U.v.EUL 96, 29.3.2014

z 26. februdra 2014 o harmonizécii pravnych predpisov ¢lenskych

Statov tykajucich sa spristupniovania vybusnin na civilné pouZzitie na

trhu a ich kontroly (prepracované znenie)

Smernica Eurpskeho parlamentu a Rady 2013/29/EU z 12. jtina 2013/29/EU U.v.EUL 178, 28.6.2013

2013 o harmonizdcii zdkonov ¢lenskych statov tykajiicich sa

spristupfiovania pyrotechnickych vyrobkov na trhu (prepracované

znenie)

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2014/34/EU 2014/34/EU U.v.EUL 96,29.3.2014

z 26. februdra 2014 o harmonizacii pravnych predpisov ¢lenskych
Statov tykajucich sa zariadeni a ochrannych systémov urcenych na
pouzitie v potencidlne vybusnej atmosfére (prepracované znenie)
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Odvetvovy harmonizaény akt Unie

(islo (zmena)

Odkaz v Uradnom vestniku Eurdpskej

tinie

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2013/53/EU 2013/53/EU U.v.EUL 354, 28.12.2013

z 20. novembra 2013 o rekrea¢nych plavidlach a vodnych skitroch

a o zruSeni smernice 94/25(ES

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2014/33/EU 2014/33(EU U.v.EUL 96, 29.3.2014

z 26. februdra 2014 o harmonizécii pravnych predpisov ¢lenskych

Statov tykajucich sa vytahov a bezpe¢nostnych komponentov do

vytahov (prepracované znenie)

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/424 2016/424 U.v.EUL 81, 31.3.2016

z 9. marca 2016 o lanovkovych zariadeniach a zruSeni smernice

2000/9/ES

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2014/68/EU z 15. mdja | 2014/68/EU U.v.EUL 189, 27.6.2014

2014 o harmonizdcii pravnych predpisov ¢lenskych statov

tykajticich sa spristuptiovania tlakovych zariadeni na trhu

(prepracované znenie)

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2014/29/EU 2014/29/EU U.v.EUL 96,29.3.2014

z 26. februdra 2014 o harmonizécii pravnych predpisov ¢lenskych

Statov tykajacich sa spristupnenia jednoduchych tlakovych nddob na

trhu (prepracované znenie)

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2010/35/EU zo 16.jtina | 2010/35/EU U.v.EUL 165, 30.6.2010

2010 o prepravovatelnych tlakovych zariadeniach

Smernica Rady z 20. mdja 1975 o aproximécii pravnych predpisov | 75/324/EHS U v.ESL147,9.6.1975

¢lenskych statov tykajicich sa aerosélovych rozprasovacov 94/1/ES U.v.ESL 23,28.1.1994
2008/47/ES, U.v.EUL 96, 9.4.2008
2013/10/EU | U.v.EUL77,20.3.2013
2016/2037/EU U.v.EUL 314, 22.11.2016

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2014/53/EU zo 16. aprila | 2014/53[EU U.v.EUL 153, 22.5.2014

2014 o harmonizdcii pravnych predpisov ¢lenskych $tatov

tykajiicich sa spristupiiovania radiovych zariadeni na trhu, ktorou sa

zru$uje smernica 1999/5/ES

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2009/125/ES 2009/125[ES U.v.EUL 285, 31.10.2009

z 21. oktdbra 2009 o vytvoreni rdmca na stanovenie poZiadaviek na

ekodizajn energeticky vyznamnych vyrobkov

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/1628 zo

14. septembra 2016 o poziadavkach na emisné limity plynnych

a pevnych znedistujicich latok a typové schvalenie spalovacich
motorov necestnych pojazdnych strojov, ktorym sa menia
nariadenia (EU) ¢. 10242012 a (EU) ¢. 1672013 a ktorym sa meni
a zrusuje smernica 97/68/ES

(EU) 2016/1628
Korigendum
(EU) 2020/1040

U.v.EUL 252,16.9.2016
U.v.EUL 231, 6.9.2019
U.v.EUL 231, 17.7.2020

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2000/14/ES z 8. mdja
2000 tykajiica sa aproximadcie pravnych predpisov ¢lenskych $tatov
vzhladom na emisiu hluku v prostredi pochddzajiicu zo zariadeni
pouzivanych vo volnom priestranstve

2000/14/ES
2005/88/ES
219/2009

U.v.ESL 162, 3.7.2000
U.v.EUL 87, 31.3.2009
U.v. EUL 344, 27.12.2005
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Odkaz v Uradnom vestniku Eurdpskej

Odvetvovy harmonizaény akt Unie (islo (zmena) finie

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2011/65/EU z 8. jiina 2011/65/EU U.v.EUL 174, 1.7.2011
2011 o obmedzeni pouzivania uréitych nebezpecnych latok
v elektrickych a elektronickych zariadeniach

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2014/90/EU z 23. jdla 2014/90/EU U.v.EUL 257, 28.8.2014
2014 o vybaveni ndmornych lodi a o zruSeni smernice Rady

96/98|ES

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016797 z 11. maja | 2016/797 U.v.EUL 138, 26.5.2016

2016 o interoperabilite Zelezni¢ného systému v Eurdpskej tinii
(prepracované znenie)

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/852 z 30. m4ja | 2018/852 U.v.EUL 150, 14.6.2018
2018, ktorou sa men{ smernica 94/62/ES z 20. decembra 1994
o obaloch a odpadoch z obalov

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 552/2004 552/2004 U V. EU L 96, 31.3.2004

z 10. marca 2004 o interoperabilite siete manazmentu letovej 1070/2009 U.v.EUL 300, 14.11.2009
prevadzky v Eurépe

Nariadenie Eurpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/1369 zo 2017/1369 U.v.EUL 198, 28.7.2017

4.jdla 2017, ktorym sa stanovuje rdmec pre energetické
oznacovanie a zru$uje smernica 2010/30/EU

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2020/740 2020/740 U.v.EUL 177, 5.6.2020
z 25. médja 2020 o oznacovan{ pneumatik vzhladom na palivovti
uspornost a iné parametre, ktorym sa meni nariadenie (EU)
2017/1369 a zruSuje nariadenie (ES) ¢. 12222009

Nariadenie Eurpskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/1009 2019/1009 U.v.EUL 170, 25.6.2019
z 5. jtna 2019, ktorym sa stanovuj pravidld spristupfiovania EU
produktov na hnojenie na trhu, menia nariadenia (ES) ¢. 1069/2009
a (ES) ¢. 1107/2009 a rusi nariadenie (ES) ¢. 2003/2003

Delegované nariadenie Komisie (EU) 2019/945 z 12. marca 2019 | 2019/945 U.v.EUL152,11.6.2019
o bezpilotnych leteckych systémoch a o prevadzkovateloch
bezpilotnych leteckych systémov z tretich krajin
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PRILOHA 2

Dalsie usmeriiovacie dokumenty
— Usmernovacie dokumenty skupiny odbornikov na bezpec¢nost hraciek:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/toys/safety/guidance_en
— Meradld a véhy s neautomatickou ¢innostou:

https://ec.europa.cu/growth/single-market/goods/building-blocks/legal-metrology/measuring-instruments/measuring-
instruments-guidance-documents_en

— Chemické latky:
http://echa.europa.eu/support/guidance

— Smernica o nizkom napiti — usmernenia k uplatiiovaniu a odpordcania:
https:/[ec.europa.cu/growth/sectors/electrical-engineering/lvd-directive_en

— Smernica o elektromagnetickej kompatibilite — usmernenia:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/electrical-engineering/emc-directive_en

— Smernica o ridiovych zariadeniach — usmernenia:
https:/[ec.europa.cu/growth/sectors/electrical-engineering/red-directive_en

— Zdravotnicke pomocky — usmernovacie dokumenty, publikdcie a prehlady:
https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/md_sector/docs/md_guidance_meddevs.pdf (staré smernice)
https://ec.europa.cu/health/medical-devices-new-regulations/guidance_en
https://ec.europa.cu/health/medical-devices-new-regulations/publications_en (nové nariadenia)

— RoHS 2 (smernica o obmedzeni pouZivania urcitych nebezpec¢nych litok) — najcastejsie otazky
http://ec.europa.cufenvironment/waste/rohs_eee/events_rohs3_en.htm

— Smernica o tlakovych zariadeniach — usmernenia:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/pressure-gas/pressure-equipment/directive_en

— Smernica o strojovych zariadeniach — usmerniovacie dokumenty:
https://ec.europa.cu/growth/sectors/mechanical-engineering/machinery_en

— Nariadenie o lanovkovych zariadeniach — prirucka k uplatiovaniu:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/cableways_en

— Smernica o vytahoch — prirucka k uplatiiovaniu:
https://ec.europa.cu/growth/sectors/mechanical-engineering/lifts_en

— Nariadenie o osobnych ochrannych prostriedkoch — prirucka k uplatiiovaniu:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering /personal-protective-equipment_en

— Smernica o emisii hluku v prostredi pochddzajiicej zo zariadeni pouzivanych vo volnom priestranstve — prirucka
k uplatiiovaniu, publikdcie a $tadie:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/noise-emissions_en

— Smernica o zariadeniach a ochrannych systémoch uréenych na pouzitie v potencidlne vybusnej atmosfére
(ATEX) — usmernenia k uplatiiovaniu (tretie vydanie z mdja 2020):

https://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/atex_en
— Prirucka k praktickému uplatiiovaniu smernice o vSeobecnej bezpecnosti vyrobkov:

http:/[ec.europa.eu/consumers/safety/prod_legis/index_en.htm


https://ec.europa.eu/growth/sectors/toys/safety/guidance_en
https://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/building-blocks/legal-metrology/measuring-instruments/measuring-instruments-guidance-documents_en
https://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/building-blocks/legal-metrology/measuring-instruments/measuring-instruments-guidance-documents_en
http://echa.europa.eu/support/guidance
https://ec.europa.eu/growth/sectors/electrical-engineering/lvd-directive_en
https://ec.europa.eu/growth/sectors/electrical-engineering/emc-directive_en
https://ec.europa.eu/growth/sectors/electrical-engineering/red-directive_en
https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/md_sector/docs/md_guidance_meddevs.pdf
https://ec.europa.eu/health/medical-devices-new-regulations/guidance_en
https://ec.europa.eu/health/medical-devices-new-regulations/publications_en
http://ec.europa.eu/environment/waste/rohs_eee/events_rohs3_en.htm
https://ec.europa.eu/growth/sectors/pressure-gas/pressure-equipment/directive_en
https://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/machinery_en
https://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/cableways_en
https://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/lifts_en
https://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/personal-protective-equipment_en
https://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/noise-emissions_en
https://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/atex_en
http://ec.europa.eu/consumers/safety/prod_legis/index_en.htm
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— Usmernenia o systéme RAPEX na rychlu vymenu informdcit:
https:/[eur-lex.europa.eu/eli/dec/2019/417 oj

— Eurépske normy — veobecny rdmec:
https://ec.europa.cu/growth/single-market/european-standards_en

— Prirucka o eurépskej normalizacii na podporu pravnych predpisov a politik Unie [SWD(2015) 205 final, 27. oktobra
2015]:

https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/vademecum-european-standardisation_en

— Ozndmenie zainteresovanym strandm — vysttipenie Spojeného kralovstva z EU a pravidld EU v oblasti priemyselnych
vyrobkov:

https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/notice_to_stakeholders_industrial_products.pdf


https://eur-lex.europa.eu/eli/dec/2019/417/oj
https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards_en
https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/vademecum-european-standardisation_en
https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/notice_to_stakeholders_industrial_products.pdf
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PRILOHA 3

Uzito¢né webové adresy
— Jednotny trh s tovarom
https://ec.europa.cu/growth/single-market/goods_en
— Eurdpske normy
https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards_sk
— Systém na rychlu vymenu informdcii o nepotravinovych vyrobkoch predstavujticich riziko (RAPEX)

https://ec.europa.eu/safety-gate/#/screen/home


https://ec.europa.eu/growth/single-market/goods_en
https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards_sk
https://ec.europa.eu/safety-gate/#/screen/home

Moduly

A (vnitornd kontrola vyroby)
— ndvrh + vyroba,

— vyrobca vykondva vietky kontroly sim

s cielom zabezpecit zhodu vyrobkov s legi-
slativnymi poziadavkami (bez EU skiisky
typu).

A1 (vnitornd kontrola vyroby a skiska
vyrobku pod dohladom)

— navrh + vyroba,

— A + skasky Specifickych aspektov vyrobku.

PRILOHA 4

Postupy posudzovania zhody (moduly podla rozhodnutia ¢. 768/2008/ES)

Vyrobca

vypractva technickd dokumenticiu,

Vyrobca alebo splnomocneny zdstupca

umiestiiuje oznacenie CE,

zabezpecuje stilad vyrdbanych vyrobkov — vypraciva pisomné vyhldsenie o zhode

s legislativnymi poziadavkami.

vypractva technickd dokumentaciu,

a uchovava ho spolu s technickou doku-
mentéciou a dal$imi prislusnymi informa-
ciami k dispozicii pre potreby vnutrostat-
nych orgénov.

umiestiiuje oznacenie CE,

zabezpecuje stlad vyrdbanych vyrobkov — vypraciva pisomné vyhldsenie o zhode

s legislativnymi poziadavkami,

vykondva alebo didva vo svojom mene
vykonat skiisky jedného alebo viacerych
Specifickych aspektov vyrobku. V tejto
stvislosti je na jeho rozhodnuti, ¢i skisky
vykond akreditovany vniitropodnikovy
organ alebo sa vykonajti na zodpovednost
notifikovanej osoby vybratej vyrobcom,

ak sa skasky vykondvaji na zodpovednost
notifikovanej osoby, vyrobca pocas vyrob-
ného procesu umiestni na zodpovednost
notifikovanej osoby identifikacné ¢islo
tohto subjektu.

a uchovava ho spolu s technickou doku-
mentaciou, rozhodnutim notifikovanej
osoby alebo vniitropodnikového akredito-
vaného orgdnu a s dal$imi relevantnymi
informdciami k dispozicii pre potreby
vnutrostatnych organov.

Orgén posudzovania zhody

Bez zapojenia orgdnu posudzovania zhody.
Vyrobca sam vykonava vietky kontroly, ktoré
by inak vykondvala notifikovand osoba.

Notifikovand osoba alebo vniitropodnikovy
akreditovany organ (podla rozhodnutia
vyrobcu) (*):

A) vnitropodnikovy akreditovany orgdn
— vykonéva skusky jedného alebo viac-
erych $pecifickych aspektov vyrobku,

— vedie zdznamy o svojich rozhodnu-
tiach a ostatnych relevantnych infor-
mdcidch,

— informuje orgdny a ostatné subjekty
o preskiimaniach, ktoré vykonal;

B) notifikovand osoba

— vykonéva dohlad nad skiskami jed-
ného alebo viacerych S3pecifickych
aspektov  vyrobku  vykondvanych
vyrobcom alebo v mene vyrobcu a pre-
berd za tieto skiisky zodpovednost,

— vedie zdznamy o svojich rozhodnu-
tiach a ostatnych relevantnych infor-
madciach,

— informuje orgdny a ostatné subjekty
o preskiimaniach, ktoré vykonala.

cc0T9'6c

[ ]

arun feysdoing yrmsaa £upern

6S1/L¥T D



Moduly

A2 (vnitornd kontrola vyroby a kontroly
vyrobku pod dohladom v [ubovolnych
intervaloch)

— ndvrh + vyroba,

— A +kontroly vyrobku v [ubovolnych inter-
valoch.

B (ES skaska typu)

— ndvrh.

Vyrobca

— vypractiva technicki dokumentdciu,

s legislativnymi poziadavkami,

predkladd Ziadost o kontroly vyrobku jedi-
nému organu, ktory si zvoli,

ak skasky vykondva notifikovand osoba,
pocas vyrobného procesu umiestiiuje na
vyrobok na zodpovednost notifikovanej
osoby identifika¢né ¢islo tohto subjektu.

vypractva technickd dokumentciu,

zabezpecuje zhodu vzorky (vzoriek) s legi-
slativnymi poziadavkami,

pozndmka: kedZe modul B sa vztahuje len
na fizu ndvrhu, vyrobca nevypraciva
vyhldsenie o zhode ani nemoze na vyro-
bok umiestnit identifika¢né &islo notifiko-
vanej osoby.

Vyrobca alebo splnomocneny zdstupca

— umiestiiuje oznacenie CE,

— zabezpecuje stlad vyrdbanych vyrobkov — vypractiva pisomné vyhldsenie o zhode

a uchovava ho spolu s technickou doku-
mentdciou, rozhodnutim notifikovanej
osoby alebo vnitropodnikového akredito-
vaného orgdnu a s dal3imi relevantnymi
informdciami k dispozicii pre potreby
vnutrostatnych organov.

predkladd ziadost o EU sktsku typu jedinej
notifikovanej osobe, ktort si zvoli, ucho-
véva technickd dokumentaciu, osvedcenie
o EU skuiske typu a dalsie relevantné infor-
mécie k dispozicii pre potreby vnitrostat-
nych orgdnov,

informuje notifikovani osobu o vietkych
zmendch schvédleného typu.

Orgén posudzovania zhody

Notifikovand osoba alebo vnitropodnikovy
akreditovany orgdn (podla rozhodnutia
vyrobeu) (¥):

vykondva kontroly vyrobku v [ubovolnych

intervaloch, ktoré ur¢i orgén,

vedie zdznamy o svojich rozhodnutiach
a ostatnych relevantnych informécidch,
informuje orgdny a ostatné subjekty o pre-
skiimaniach, ktoré vykonal.

Notifikovand osoba

preskiima technickdi dokumentdciu a pri-
slusné dokazy,

overuje, Ze vzorka (vzorky) bola (boli) vyro-
bend (vyrobené) v stlade s legislativnymi
poziadavkami.

V tejto stvislosti zdkonodarca stanovi, ktory
z tychto sposobov sa méd pouZit:

preskiimanie vzorky (typ vyroby),

preskiimanie technickej dokumenticie
a preskimanie vzorky (kombindcia typu
vyroby a typu ndvrhu),

preskiimanie technickej dokumentécie bez
preskiimania vzorky (typ névrhu),

vykonava prislu§né preskimania a skiisky,
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Moduly

C (zhoda s typom zalozend na vntitornej
kontrole vyroby)

— vyroba (nasleduje po module B),

— vyrobca vykondva vietky kontroly sim
s cielom zabezpecit zhodu vyrobkov

s typom EU.

C1 (zhoda s typom zaloZend na vnuatornej
kontrole vyroby a skiske vyrobku pod
dohladom)

— vyroba (nasleduje po module B),

— C + skasky $pecifickych aspektov vyrobku.

Vyrobca

zabezpetuje sdlad vyrdbanych vyrobkov
so schvélenym typom EU (podla modulu
B) a s legislativnymi poziadavkami,

— pozndmka: odkaz na ,vnitorni kontrolu

vyroby“ v ndzve modulu sa vztahuje na
povinnost vyrobcu interne kontrolovat
svoju vyrobu, aby zabezpedil zhodu
vyrobku podla typu EU schvileného
podla modulu B.

zabezpecuje sdlad vyrdbanych vyrobkov
so schvilenym typom EU (podla modulu
B) a s legislativnymi poziadavkami,

pozndmbka: odkaz na ,vnutorni kontrolu
vyroby“ v ndzve modulu sa vztahuje na
povinnost vyrobcu interne kontrolovat
svoju vyrobu, aby zabezpecil zhodu
vyrobku podla typu EU schvileného
podla modulu B,

Vyrobca alebo splnomocneny zdstupca

— umiestiiuje oznacenie CE,

— vypracuje pisomné vyhldsenie o zhode

a uchovava ho spolu s technickou doku-
mentéciou schvdleného typu (podla
modulu B) a dal§imi relevantnymi infor-
méciami k dispozicii pre potreby vntro-
$tatnych orgdnov.

umiestiiuje oznacenie CE,

vypraciva pisomné vyhldsenie o zhode
a uchovava ho spolu s prislusnou technic-
kou dokumenticiou schvéleného typu
(podla modulu B), rozhodnutim notifiko-
vanej osoby alebo vnitropodnikového
akreditovaného orgdnu a dal$imi informa-
ciami k dispozicii pre potreby vnutrostat-
nych orgénov.

Orgén posudzovania zhody

— vypracuje hodnotiacu sprdvu, ktord sa
moze zverejnit iba po dohode s vyrobcom,

— vyddva osvedcenie o EU skaske typu,

— informuje notifikujlice orgdny a ostatné
subjekty o EU skaskach typu, ktoré vyko-
nala,

— vedie zdznamy o svojich rozhodnutiach
a ostatnych relevantnych informaciach.

— Bez zapojenia orgdnu posudzovania zhody.
Vyrobca sdm vykondva vietky kontroly,
ktoré by inak vykondvala notifikovand
osoba.

Notifikovana osoba alebo vnuatropodnikovy
akreditovany organ (podla rozhodnutia
vyrobcu) (*):

A) vnitropodnikovy akreditovany organ
— vykondva skisky jedného alebo viac-
erych $pecifickych aspektov vyrobku,

— poznamka: akreditovany vnatropodni-
kovy orgdn zohladni technickti doku-
mentdciu, ale nepreskiima ju, pretoZe
uz bola preskiimand v ramci modulu B,
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Moduly

C2 (zhoda s typom zaloZend na vniitornej
kontrole vyroby a kontrolach vyrobku pod
dohladom v [ubovolnych intervaloch)

— vyroba (nasleduje po module B),

— C + kontroly vyrobku v lubovolnych inter-

valoch.

Vyrobca

— vykondva alebo ddva vo svojom mene

vykonat skisky jedného alebo viacerych
$pecifickych aspektov vyrobku. V tejto
stvislosti je na jeho rozhodnuti, ¢i skisky

vykond akreditovany vniitropodnikovy
organ alebo sa vykonaji na zodpovednost
notifikovanej osoby vybratej vyrobcom,

ak sa skuisky vykonavaji na zodpovednost
notifikovanej osoby, vyrobca pocas vyrob-
ného procesu umiestni na zodpovednost
notifikovanej osoby identifika¢né &islo
tohto subjektu.

zabezpecuje sdlad vyrdbanych vyrobkov
so schvélenym typom EU (podla modulu
B) a s legislativnymi poziadavkami,

pozndmka: odkaz na ,vnuatorni kontrolu
vyroby“ v ndzve modulu sa vztahuje na
povinnost vyrobcu interne kontrolovat
svoju vyrobu, aby zabezpecil zhodu
vjrobku podla typu EU schvileného
podla modulu B,

predkladé Ziadost o kontroly vyrobku jedi-
nému organu, ktory si zvoli,

ak skasky vykondva notifikovand osoba,
pocas vyrobného procesu umiestiiuje na
vyrobok na zodpovednost notifikovanej
osoby identifika¢né ¢islo tohto subjektu.

Vyrobca alebo splnomocneny zdstupca

— umiestiiuje oznacenie CE,

— vypractva pisomné vyhldsenie o zhode

a uchovava ho spolu s prislusnou technic-
kou dokumentdciou schvileného typu
(podl'a modulu B), rozhodnutim notifiko-
vanej osoby alebo vnitropodnikového
akreditovaného orgdnu a d'alsimi informd-
ciami k dispozicii pre potreby vnuitrostat-
nych orgdnov.

Orgén posudzovania zhody

— vedie zdznamy o svojich rozhodnu-
tiach a ostatnych relevantnych infor-
madciach,

— informuje orgdny a ostatné subjekty
o preskiimaniach, ktoré vykonal;

B) notifikovand osoba

— vykondva dohlad nad skiiskami jed-
ného alebo viacerych 3pecifickych
aspektov  vyrobku  vykondvanych
vyrobcom alebo v mene vyrobcu a pre-
berd za tieto skasky zodpovednost,

— poznidmka:  notifikovand  osoba
zohladn{ technickt dokumentdciu, ale
nepreskdma ju, pretoZe uz bola preski-
mand v rimci modulu B,

— vedie zdznamy o svojich rozhodnu-
tiach a ostatnych relevantnych infor-
mécidch,

— informuje orgdny a ostatné subjekty
o preskimaniach, ktoré vykonala.

Notifikovand osoba alebo vniitropodnikovy
akreditovany organ (podla rozhodnutia
vyrobeu) (¥):

— vykondva kontroly vyrobku v lubovolnych

intervaloch, ktoré ur¢i orgén,

— poznamka: vnatropodnikovy akreditovany

orgdn alebo notifikovand osoba zohladni
technicki dokumentdciu, ale nepreskiima
ju, pretoze uz bola preskiimand v rdmci
modulu B,
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Moduly

D (zhoda s typom EU zaloZend na zabezpeceni
kvality vyrobného procesu)

— vyroba (nasleduje po module B),

— zabezpedenie kvality vyroby a kontroly
kone¢ného vyrobku.

D1 (zabezpecenie kvality vyrobného procesu)

— navrh + vyroba,

Vyrobca

— prevadzkuje schvdleny systém kvality
vyroby, kontroly kone¢nych vyrobkov
a sktiania vyrobkov s cielom zabezpecit
stilad vyrdbanych vyrobkov so schvile-
nym typom ES (podla modulu B) a slegisla-
tiviymi poziadavkami.

Systém kvality musi byt doloZeny a musi
zahfnat tieto prvky: ciele kvality, organiza¢nd
Struktdru, postupy vyroby a kontroly kvality,
skasky (vykonavané pred vyrobou, pocas nej
a po nej), zdznamy o kvalite, metody
monitorovania.

— PIni si povinnosti, ktoré mu vyplyvajt zo
systému kvality,

— zabezpecuje stilad vyrdbanych vyrobkov
so schvdlenym typom EU (podla modulu
B) a s legislativnymi poziadavkami.

— vypractva technickd dokumentciu,

Vyrobca alebo splnomocneny zdstupca

predkladd Ziadost o postidenie systému
kvality jedinej notifikovanej osobe, ktort
si zvoli,

informuje notifikovant osobu o vetkych
zmendch systému kvality,

vypraciva pisomné vyhldsenie o zhode
a uchovéva ho spolu s technickou doku-
mentdciou schvileného typu (podla
modulu B), so schvélenim systému kvality
a s dalsimi relevantnymi informdciami
k dispozicii pre potreby vndtrostatnych
organov,

umiestiuje oznacenie CE,
na zodpovednost notifikovanej osoby

umiestiuje identifikacné ¢islo tohto sub-
jektu.

predkladd Ziadost o hodnotenie systému
kvality jedinej notifikovanej osobe, ktort
si zvoli,

Orgén posudzovania zhody

vedie zdznamy o svojich rozhodnutiach
a ostatnych relevantnych informéciach,
informuje organy a ostatné subjekty o pre-
skiimaniach, ktoré vykonal.

Notifikovand osoba

vykondva pravidelné audity s cielom posii-
dit a preskiimat systém kvality,

audity zahffiaja: preskiimanie technickej
dokumenticie, kontrolu systému kvality,
kontroly, skiisky vyrobku,

ozndmi svoje rozhodnutie o systéme
zabezpeCenia kvality vyrobcovi (ozndme-
nie musi obsahovat zdvery auditu a 0do-
vodnené rozhodnutie o postideni),

vedie zdznamy o svojich rozhodnutiach
a ostatnych relevantnych informécidch,

informuje notifikujice orgdny a ostatné
subjekty o preskiimaniach systému kvality,
ktoré vykonal.

Notifikovand osoba

vykondva pravidelné audity s cielom posii-
dit a preskiimat systém kvality,
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Moduly

Vyrobca

Vyrobca alebo splnomocneny zdstupca

— zabezpedenie kvality vyroby a kontroly — prevadzkuje schvileny systém kvality — informuje notifikovani osobu o vietkych

konec¢ného vyrobku,

— pouziva saako modul D bez modulu B (bez
typu EU).

E (zhoda s typom EU zaloZend na
zabezpecovani kvality vyrobku)

— vyroba (nasleduje po module B),

— zabezpecenie kvality kone¢ného vyrobku
(= vyroba bez vyrobnej Casti),

— ako modul D bez systému kvality, ktory je
zamerany na vyrobny proces.

vyroby, kontroly kone¢nych vyrobkov
a skasania vyrobkov s cielom zabezpecit
sulad vyrdbanych vyrobkov s legislativ-
nymi poziadavkami.

Systém kvality musi byt doloZeny a musi
zahfnat tieto prvky: ciele kvality, organiza¢nt
Struktiru, postupy vyroby a kontroly kvality,
skisky (vykondvané pred vyrobou, pocas nej
a po nej), zdznamy o kvalite, metédy
monitorovania.

— PIni si povinnosti, ktoré mu vyplyvaji zo
systému kvality,

— zabezpecuje stlad vyrdbanych vyrobkov
s legislativnymi poziadavkami.

— prevadzkuje schvdleny systém kvality kon-
troly kone¢nych vyrobkov a skiiania s cie-
lom zabezpecit stlad vyrdbanych vyrob-
kov so schvilenym typom EU (podla
modulu B) a s legislativnymi poziadav-
kami.

Systém kvality musi byt doloZeny a musi
zahffat tieto prvky: ciele kvality, organiza¢nii
Struktdru, skasky (vykondvané po vyrobe),
zdznamy o kvalite, metédy monitorovania.

zmendch systému kvality,

— vypracuva pisomné vyhldsenie o zhode
a uchovava ho spolu s prislusnou technic-
kou dokumentdciou, so schvilenim
systému kvality a s dal$imi informéciami
k dispozicii pre potreby vnitrosttnych
organov,

— umiestiiuje oznacenie CE,

— na zodpovednost notifikovanej osoby
umiestiiuje identifikac¢né ¢islo tohto sub-
jektu.

— predkladd Ziadost o postdenie systému
kvality jedinej notifikovanej osobe, ktord
si zvoli,

— informuje notifikovani osobu o vietkych
zmendch systému kvality,

— vypracuva pisomné vyhldsenie o zhode
a uchovéva ho spolu s technickou doku-
mentdciou schvileného typu (podla
modulu B), so schvélenim systému kvality
a s dalsimi relevantnymi informdciami
k dispozicii pre potreby vnitrostatnych
organov,

— umiestiiuje oznacenie CE,

Orgén posudzovania zhody

audity zahfnaji: preskimanie technickej
dokumentdcie, kontrolu systému kvality,
kontroly, skiisky vyrobku,

— ozndmi svoje rozhodnutie o systéme
zabezpecenia kvality vyrobcovi (ozndme-
nie musi obsahovat zdvery auditu a 0do-
vodnené rozhodnutie o postdeni),

— vedie zdznamy o svojich rozhodnutiach
a ostatnych relevantnych informacidch,

— informuje notifikujiice orgdny a ostatné
subjekty o preskimaniach systému kvality,
ktoré vykonal.

Notifikovand osoba

— vykondva pravidelné audity s cielom posa-
dit a preskiimat systém kvality.

Audity zahfniajii: kontrolu systému kvality,
kontroly, skiisky vyrobku. Pozndmka:
notifikovand osoba zohladni technickd
dokumenticiu, ale nepreskiima ju, pretoze uz
bola preskiimana v rdmci modulu B.

— Ozndmi svoje rozhodnutie o systéme
zabezpecenia kvality vyrobcovi (ozndme-
nie musi obsahovat zdvery auditu a 0do-
vodnené rozhodnutie o postideni),
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Moduly

El (Zabezpecenie kvality kone¢ného vyrobku
kontroly a skiisky)

ndvrh + vyroba,

zabezpeCenie kvality kone¢ného vyrobku
(= vyroba bez vyrobnej Casti),
ako modul D1 bez systému kvality, ktory je
zamerany na vyrobny proces,

pouziva sa ako modul E bez modulu B (bez
typu EU).

Vyrobca

— Pozndmka: skasky vykonané
vyrobou/pocas vyroby a vyrobné metody
nie st stcastou systému kvality v rdmci
modulu E (ako je to v pripade modulov
D, D1), pretoze modul E je zamerany na
vyslednii kvalitu vyrobkov, a nie na kvalitu
celého vyrobného procesu (ako v pripade
modulov D, D1),

— plni si povinnosti, ktoré mu vyplyvaji zo
systému kvality,

— zabezpecuje stilad vyrdbanych vyrobkov
so schvdlenym typom EU (podla modulu
B) a s legislativnymi poziadavkami.

— vypractiva technickii dokumentéciu,

— prevadzkuje schvdleny systém kontroly
a skisania konecnych vyrobkov s cieflom

Vyrobca alebo splnomocneny zdstupca

umiestiiuje identifika¢né ¢islo tohto sub-
jektu.

kvality jedinej notifikovanej osobe, ktort
si zvoli,

zabezpelit silad vyrdbanych vyrobkov — informuje notifikovani osobu o vietkych

s legislativnymi poziadavkami,

Systém kvality musi byt doloZeny a musi
zahfnat tieto prvky: ciele kvality, organizaént
Strukttiru, skasky (vykondvané po vyrobe),
zdznamy o kvalite, metédy monitorovania.

— Poznamka:  skasky vykonané pred
vyrobou/pocas vyroby a vyrobné met6dy
nie st sticastou systému kvality v rdmci
modulu E1 (ako je to v pripade modulov
D, D1), pretoze modul E1 (podobne ako
modul E) je zamerany na vyslednu kvalitu
vyrobkov, a nie na kvalitu celého vyrob-

zmendch systému kvality,

— vypraciva pisomné vyhldsenie o zhode

a uchovava ho spolu s prislusnou technic-
kou dokumenticiou, so schvilenim
systému kvality a s dal$imi informdciami
k dispozicii pre potreby vndtrostatnych
organov,

— umiestiiuje oznacenie CE,

— na zodpovednost notifikovanej osoby

umiestiiuje identifikacné ¢islo tohto sub-
jektu.

Orgén posudzovania zhody

pred — na zodpovednost notifikovanej osoby — vedie zdznamy o svojich rozhodnutiach

a ostatnych relevantnych informécidch,

informuje notifikujiice orgdny a ostatné
subjekty o preskiimaniach systému kvality,
ktoré vykonal.

— predkladd Ziadost o postidenie systému Notifikovand osoba

vykonava pravidelné audity s cielom posu-
dif a preskiimat systém kvality,

audity zahffiaja: preskiimanie technickej
dokumenticie, kontrolu systému kvality,
kontroly, skiisky vyrobku,

ozndmi svoje rozhodnutie o systéme
zabezpecenia kvality vyrobcovi (ozndme-
nie musi obsahovat zdvery auditu a 0d6-
vodnené rozhodnutie o postdeni),

vedie zdznamy o svojich rozhodnutiach
a ostatnych relevantnych informacidch,

informuje notifikujice orgdny a ostatné
subjekty o preskimaniach systému kvality,
ktoré vykonal.
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Moduly Vyrobca Vyrobca alebo splnomocneny zdstupca Orgén posudzovania zhody
ného procesu (ako v pripade modulov D,

D1),

— plni si povinnosti, ktoré mu vyplyvaji zo
systému kvality,

— zabezpecuje stlad vyrdbanych vyrobkov
s legislativnymi poziadavkami.

F (zhoda s typom EU zaloZend na overovani — zabezpecuje stlad vyrdbanych vyrobkov — predkladd ziadost o kontroly vyrobku jedi- Notifikovand osoba
vyrobku) so schvilenym typom EU (podla modulu nej notifikovanej osobe, ktord si zvoli,

— vyroba (nasleduje po module B), B) a s legislativnymi poziadavkami, — vykondva pistusné preskiimania a skitsky

9%1//¥T D
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— preskiimanie vyrobku (skiiSanie kazdého

vyrobku alebo kontroly na zéklade $tati-
stickych metéd) s ciefom zabezpecit
zhodu s typom EU,

— ako modul C2, ale notifikovand osoba

vykonéva podrobnejsie kontroly vyrobkov.

ak sa vykonava Statistické overovanie, pri-
jima v3etky opatrenia potrebné na to, aby
sa vyrobnym procesom a jeho monitoro-
vanim zabezpecila homogénnost kazdej
vyrobenej série, a svoje vyrobky predkladd
na overovanie vo forme homogénnych
sérif.

— umiestiiuje oznacenie CE,

vypractiva pisomné vyhldsenie o zhode
a uchovava ho spolu s technickou doku-
mentéciou schvdleného typu (podla
modulu B), osvedcenim o zhode a dalsimi
relevantnymi informdaciami k dispozicii
pre potreby vnitrostitnych orgdnov,

po schvéleni notifikovanou osobou
umiestiiuje jej identifikacné ¢islo.

(skasanie kazdého vyrobku alebo Stati-
stické kontroly),

v pripade statistického overovania, a ak je
séria zamietnutd, notifikovand osoba
prijme primerané opatrenia, aby zabranila
uvedeniu tejto série na trh. V pripade
¢astého zamietnutia sérii mozZe notifiko-
vand osoba pozastavit Statistické overova-
nie a prijat primerané opatrenia,

pozndmka: notifikovand osoba zohladni
technickl dokumentdciu, ale nepreskiima
ju, pretoze uz bola preskiimand v rdmci
modulu B,

vydava osvedCenie o zhode,

umiestiuje svoje identifikacné ¢islo alebo
vyrobcu poveri umiestnenim svojho iden-
tifika¢ného cisla,

vedie zdznamy o svojich rozhodnutiach
a ostatnych relevantnych informécidch,
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Moduly

F1 (zhoda zaloZena na overovani vyrobku)

— ndvrh + vyroba,

— preskimanie vyrobku (skdsanie kazdého
vyrobku alebo $tatistické kontroly) s ciefom
zabezpedit zhodu s legislativnymi pozia- —

davkami,

— pouZiva sa ako modul F bez modulu B (bez

typu EU).

G (zhoda zalozend na overovani jednotky)

— ndvrh + vyroba,

— overenie kazdého jednotlivého vyrobku
s cielom zabezpecit zhodu s legislativnymi —

poziadavkami (bez typu EU).

Vyrobca

— vypractiva technickii dokumentéciu,

— zabezpecuje silad vyrdbanych vyrobkov

so schvalenym typom EU (podla modulu
B) a s legislativnymi poziadavkami,

ak sa vykonava Statistické overovanie, pri-
jima vetky opatrenia potrebné na to, aby
sa vyrobnym procesom a jeho monitoro-
vanim zabezpecila homogénnost kazdej
vyrobenej série, a svoje vyrobky predkladd
na overovanie vo forme homogénnych
sérif.

vypractva technickd dokumentaciu,

Vyrobca alebo splnomocneny zdstupca

predkladd Ziadost o kontroly vyrobku jedi-
nej notifikovanej osobe, ktort si zvoli,

umiestiiuje oznacenie CE,

vypraciva pisomné vyhlasenie o zhode
a uchovava ho spolu s prislusnou technic-
kou dokumentéciou, osved¢enim o zhode
a dal$imi informéciami k dispozicii pre
potreby vnutrostitnych orgdnov,

— po schvéleni notifikovanou osobou

umiestiiuje jej identifikacné ¢islo.

— umiestiiuje oznacenie CE,

Orgén posudzovania zhody

— informuje notifikujiice orgdny a ostatné

subjekty o preskimaniach, ktoré vykonala.

Notifikovand osoba

— vykondva prisluiné preskimania a skisky

(skasanie kazdého vyrobku alebo Stati-
stické kontroly),

v pripade statistického overovania, a ak je
séria zamietnutd, notifikovand osoba
prijme primerané opatrenia, aby zabranila
uvedeniu tejto série na trh. V pripade
¢astého zamietnutia sérii moZe notifiko-
vand osoba pozastavit overovanie na
zdklade Statistickych metdd a prijat prime-
rané opatrenia,

vydava osvedCenie o zhode,

umiestiiuje svoje identifikacné ¢islo alebo
vyrobcu poveri umiestnenim svojho iden-
tifika¢ného disla,

vedie zdznamy o svojich rozhodnutiach
a ostatnych relevantnych informécidch,

informuje notifikujice orgdny a ostatné
subjekty o preskiimaniach, ktoré vykonala.

Notifikovand osoba

zabezpeCuje stlad vyrdbanych vyrobkov — na zodpovednost notifikovanej osoby — vykondva prisluiné preskiimania,

s legislativnymi poziadavkami,

predkladd Ziadost o kontroly vyrobku jedi-
nej notifikovanej osobe, ktort si zvoli.

umiestiuje identifikacné ¢islo tohto sub-
jektu,

vydéva osved¢enie o zhode,

— vedie zdznamy o svojich rozhodnutiach

a ostatnych relevantnych informacidch,
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Moduly

H (zhoda zaloZend na Gplnom zabezpeceni
kvality)

navrh + vyroba,
uplné zabezpecenie kvality,

bez typu EU.

H1 (zhoda zaloZena na Giplnom zabezpeceni
kvality a preskiimani navrhu)

névrh + vyroba,

uplné zabezpecenie kvality a preskimanie
navrhu s cielom zabezpecit zhodu s legisla-
tivnymi poziadavkami,

osvedcenie o preskiimani ndvrhu ES, ale
bez EU skuasky typu,

Vyrobca

vypractva technickd dokumenticiu,

prevadzkuje schvileny systém kvality
vyroby, kontroly kone¢nych vyrobkov
a ska$ania vyrobkov,

Systém kvality musi byt dolozeny a musi
zahffat tieto prvky: ciele kvality, organi-
zalnii §truktiiru, postupy vyroby a kon-
troly kvality, postupy overovania ndvrhu
vyrobkov, skasky (vykondvané pred vyro-
bou, pocas nej a po nej), zdznamy o kvalite,
met6dy monitorovania,

plni si povinnosti, ktoré mu vyplyvaji zo
systému kvality,

zabezpecuje stlad vyrdbanych vyrobkov
s legislativnymi poziadavkami.

vypractva technickd dokumentaciu,

prevadzkuje schvédleny systém kvality
vyroby, kontroly kone¢nych vyrobkov
a skiiSania vyrobkov,

Vyrobca alebo splnomocneny zdstupca

vypraciva pisomné vyhldsenie o zhode
a uchovava ho spolu s prislusnou technic-
kou dokumenticiou, osved¢enim o zhode
a dalsimi informdciami k dispozicii pre
potreby vnatrostatnych orgdnov.

predkladd Ziadost o postidenie systému

kvality jedinej notifikovanej osobe, ktort
si zvoli,

informuje notifikovand osobu o vietkych
zmendch systému kvality,

vypraciva pisomné vyhldsenie o zhode
a uchovava ho spolu s prislusnou technic-
kou dokumentdciou, so schvilenim
systému kvality a s dal$imi informéciami
k dispozicii pre potreby vnitrosttnych
organov,

umiestiiuje oznacenie CE,

na zodpovednost notifikovanej osoby
umiestiiuje identifikacné ¢islo tohto sub-
jektu.

predklada ziadost o preskimanie navrhu
ES tej istej notifikovanej osobe, ktord bude
hodnotit systém kvality,

predkladd Ziadost o hodnotenie systému
kvality notifikovanej osobe, ktort si zvoli,

informuje notifikovand osobu o vietkych
zmendch schvdleného ndvrhu a vietkych
zmendch systému kvality,

Orgén posudzovania zhody

informuje notifikujiice orgdny a ostatné
subjekty o preskimaniach, ktoré vykonala.

Notifikovand osoba

vykondva pravidelné audity s cielom posii-
dit a preskiimat systém kvality,

audity zahfnaja: preskiimanie technickej
dokumenticie, kontrolu systému kvality,
kontroly, skiigky vyrobku,

oznami svoje rozhodnutie o systéme
zabezpecenia kvality vyrobcovi (ozndme-
nie musi obsahovat zdvery auditu a 0do-
vodnené rozhodnutie o postideni),

vedie zdznamy o svojich rozhodnutiach
a ostatnych relevantnych informdacidch,

informuje notifikujice orgdny a ostatné
subjekty o preskiimaniach systému kvality,
ktoré vykonal.

Notifikovand osoba

preskiima navrhu vyrobku,

vydava osvedCenie o preskiimani ndvrhu
ES,

vykondva pravidelné audity s cielom posa-
dit a preskiimat systém kvality,
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Moduly

Vyrobca

Vyrobca alebo splnomocneny zdstupca

— ako modul H, ale s vydanim osved¢enia — systém kvality musi byt doloZeny a musi — vypractva pisomné vyhldsenie o zhode

o preskiimani ndvrhu ES.

(*) Zakonodarca moze vyber vyrobcu obmedzit.

zahfnat tieto prvky: ciele kvality, organi-
zalnii §truktiiru, postupy vyroby a kon-
troly kvality, postupy overovania ndvrhu
vyrobkov, skasky (vykondvané pred vyro-
bou, pocas nej a po nej), zdznamy o kvalite,
met6dy monitorovania,

plni si povinnosti, ktoré mu vyplyvaji zo
systému kvality,

zabezpecuje stlad vyrdbanych vyrobkov
so schvdlenym ndvrhom ES a s legislativ-
nymi poziadavkami.

a uchovava ho spolu s prislusnou technic-
kou dokumentdciou, osved¢enim o pre-
skiimani ndvrhu ES, schvdlenim systému
kvality a dal$imi informaciami k dispozicii
pre potreby vnutrostatnych orgdnov,

— umiestiiuje oznacenie CE,

— na zodpovednost notifikovanej osoby

umiestiuje identifika¢né ¢islo tohto sub-
jektu.

Orgén posudzovania zhody

audity zahfnaja: preskiimanie technickej
dokumentdcie, kontrolu systému kvality,
kontroly, skiisky vyrobku,

ozndmi svoje rozhodnutie o systéme
zabezpecenia kvality vyrobcovi (ozndme-
nie musi obsahovat zdvery auditu a 0do-
vodnené rozhodnutie o postdeni),

vedie zdznamy o svojich rozhodnutiach
a ostatnych relevantnych informacidch,

informuje notifikujiice orgdny a ostatné
subjekty o systéme kvality a preskiimaniach
navrhu ES, ktoré vykonala.
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C 247/150 Uradny vestnik Eurépskej tnie 29.6.2022

PRILOHA 5

NajcastejSie otdzky o oznaceni CE

Co znamend oznacenie CE na vyrobku?

Umiestnenim oznacenia CE na vyrobok vyrobca vyhlasuje na svoju vylu¢nt zodpovednost, Ze vyrobok je v stlade so
zakladnymi poziadavkami platnych harmonizacnych pravnych predpisov Unie, ktoré upravuji jeho umiestiovanie, a Ze
boli splnené prislusné postupy posudzovania zhody. Pri Vyrobkoch s oznaCenim CE sa predpokladd, Ze su v silade
s platnymi harmonizaénymi pravinymi predpismi Unie a mozu byt prepustené do volného obehu na eurépskom trhu.

Je vyrobok s oznaenim CE vidy vyrobeny v EU?

Nie. Oznacenie CE znamend len tolko, Ze v ¢ase vyroby vyrobku boli splnené vietky zdkladné poziadavky. Oznacenie CE
nie je oznacenim povodu, pretoZe neznamend, Ze vyrobok bol vyrobeny v Eurdpskej tnii. Vyrobok s oznacenim CE teda
mohol byt vyrobeny kdekolvek na svete.

Boli vSetky vyrobky s oznacenim CE preskii$ané a schvilené organmi?

Nie. V skuto¢nosti je posudzovanie zhody vyrobkov s legislatfvnymi poziadavkami, ktoré sa na ne vztahujd, vyhradnou
zodpovednostou vyrobcu. Vyrobca umiestni oznacenie CE a vypracuje EU vyhlasenie o zhode. Iba vyrobky, o ktorych sa
usudzuje, Ze predstavuji vysoké riziko pre verejny zdujem, napr. tlakové nddoby, vytahy a niektoré stroje, si vyzaduji
postdenie zhody trefou stranou, t. j. notifikovanou osobou.

MoézZem ako vyrobca na svoje vyrobky sim umiestnit oznacenie CE?

Ano, oznacenie CE vidy umiestiiuje samotny vyrobca alebo jeho splnomocneny zistupca potom, ako sa vykona
nevyhnutn)'f postup posudzovania zhody. To znamend, Ze pred umiestnenim oznacenia CE a uvedenim na trh sa vyrobok
mus{ podrobit postupu posudzovanla zhody, ktory sa stanovuje v jednom alebo vo viacerych platnych harmoniza¢nych
aktoch Unie. V predpisoch je urcené, ¢i moze postdenie zhody vykonat samotny vyrobca alebo ¢ je potrebny zdsah tretej
strany (notifikovanej osoby).

Kam je potrebné umiestnit oznacenie CE?

Oznacenie sa umiestni bud na vyrobok, alebo na vyrobny $titok vyrobku. Ak to nie je mozné vzhladom na povahu
vyrobku, oznacenie CE sa umiestni na obal a/alebo sa uvedie do sprievodnych dokumentov.

Co je vyhlisenie vyrobcu o zhode?

EU vyhldsenie o zhode je dokument, v ktorom vyrobca alebo jeho splnomocneny zdstupca v rémci Eurépskeho
hospodarskeho priestoru (EHP) uvddza, Ze vyrobok splna vietky potrebné p021adavky harmonizaénych pravnych
predpisov Unie, ktoré sa na konkrétny vyrobok vztahuja. EU vyhlaseme o zhode mus{ zdroveil obsahovat meno a adresu
vyrobcu spolu s informaciami o vyrobku, ako je napriklad znacka a sériové &islo. EU vyhldsenie o zhode musi podpisat
jednotlivec pracujiici pre vyrobcu alebo jeho splnomocneného zdstupcu a musi sa uviest aj funkcia tohto pracovnika.

Bez ohladu na tcast notifikovanej osoby je vyrobca povinny vypracovat a podpisat EU vyhldsenie o zhode.

Je oznalenie CE povinné, a ak dno, pre aké vyrobky?

Ano, oznaéenie CE je povinné. Na ucely uvedenia vyrobkov na trh Unie sa viak toto oznacenie umiestni iba na vyrobky, na
ktoré sa vztahuje jeden alebo viaceré harmonizacné akty Unie, v “ktorych sa stanovuje oznacenie CE. Prikladom vyrobkov,
ktoré patria do rozsahu posobnosti harmonizacnych aktov Unie stanovujiicich oznacenie CE, st hracky, elektrické
vyrobky, strojové zariadenia, osobné ochranné prostriedky a vytahy. Vyrobky, na ktoré sa nevzfahuji prdvne predpisy
upravujice oznacenie CE, nemajt oznacenie CE.
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Informacie o vyrobkoch s oznacenim CE a harmoniza¢nych pravnych predpisoch Unie, v ktorych sa stanovuje oznacenie
CE, st k dispozicii na adrese

https://ec.europa.eu/growth/single-market/ce-marking_en.

AKky je rozdiel medzi oznacenim CE a inymi oznaeniami? M6Zu sa na vyrobok umiestnit iné oznacenia, ak
je na vyrobku oznacenie CE?

Oznacenie CE je jedinym oznacenim, ktorym sa potvrdzuje zhoda so vietkymi zakladnyml poziadavkami harmomzacnyeh
pravnych predpisov Unie tykajuqch sa umiestnenia tohto oznalenia. Na vyrobku mozu byt aj daldie oznalenia za
predpokladu, Ze nemajii rovnaky vyznam ako oznacenie CE, nepredstavuji riziko zdmeny s oznacenim CE a nezniZuji
Citatelnost a viditelnost oznacenia CE. V tejto stvislosti sa iné oznaCenia mozu pouzit iba v pripade, Ze prispievajii
k zlepSeniu ochrany spotrebitela a nevztahuji sa na ne harmoniza¢né pravne predpisy Eurdpskej tinie.

Kto dohliada na sprivne pouZivanie oznacenia CE?

S cielom zarucit nestrannost operdcii dohladu nad trhom je dohlad nad oznalenim CE zodpovednostou verejnych
organov v ¢lenskych 3tdtoch v spolupraci s Eurépskou komisiou.

Aké st sankcie za falSovanie oznacenia CE?

Postupy, opatrenia a sankcie, ktoré sa uplatiiujii na fal§ovanie oznacenia CE, sa stanovujii vo vndtro$titnom spravnom
a trestnom prave ¢lenského $tatu. Hospoddrskym subjektom méze byt v zavislosti od zavaznosti trestného ¢inu uloZeny
penazny trest a v niektorych pripadoch trest odiatia slobody. Ak sa vsak vyrobok nepovazuje za bezprostredné
bezpec¢nostné riziko, vyrobcovi sa predtym, ako sa mu uloZi povinnost stiahnut vyrobok z trhu, méze umoznit dalsia
prilezitost na zabezpecenie suladu vyrobku s platnymi pravnymi predpismi.

Aké dosledky mdze mat umiestnenie oznacenia CE pre vyrobcu/dovozcu/distribiitora?

Kym vyrobcovia st zodpovedni za zabezpecenie siladu vyrobku a umiestnenie oznacenia CE, dovozcovia a distribatori tiez
zohravaja dolezitt Glohu pri zabezpecovani toho, aby boli na trh uvddzané len tie vyrobky, ktoré st v stlade s pravnymi
predpismi a ktoré majii oznacenie CE. NielenZe sa tym posiliiuji poziadavky EU v oblasti zdravia, bezpecnostl a ochrany
zivotného prostredia, ale zdroven sa podporuje spravodlivd hospoddrska stitaz, v rdamci ktorej nest vsetky subjekty
zodpovednost podla rovnakych pravidiel.

Ak st vyrobky vyrdbané v tretich krajindch a vyrobca nie je zastiipeny v EHP, dovozcovia sa musia ubezpecit, Ze vyrobky,
ktoré uvadzaji na trh, st v stlade s prislusnymi poziadavkami a nepredstavujii riziko pre eurépsku verejnost. Dovozca
musf overit, Ze vyrobca mimo EU prijal potrebné opatrenia a Ze dokumentécia je na vyziadanie k dispozicii.

Dovozcovia preto musia mat vSeobecnii znalost prisluinych harmonizaénych aktov Unie a si povinm’ poskytnit
Vnutrostatnym orgdnom pomoc, ak sa vyskytnd problémy. Dovozcovia by mali mat od vyrobcu pisomnt zdruku, Ze budd
mat pristup k potrebnej dokumentdcii, ako je napriklad EU Vyhlaseme o zhode a technickd dokumentdcia, a mali by byt
schopni poskytniif vnitrostitnym orgdnom pomoc, ak o fu poziadaji. Dovozcovia by sa mali takisto ubezpecit, Ze
s vyrobcom je mozné vzdy nadviazat kontakt.

Na dalsich drovniach doddvatel'ského retazca zohrdvaja distribatori délezita Glohu pri zabezpecovanti, Ze na trh sa dostant
iba vyhovujice vyrobky, a musia venovat néleziti pozornost tomu, aby zabezpecili, Ze ich nakladanie s vyrobkom nebude
mat nepriaznivy vplyv na jeho stdlad. Distribttor musi mat aj zdkladné znalosti pravnych poziadaviek — vratane poznatkov
o tom, ktoré vyrobky musia mat oznacenie CE a sprievodnd dokumenticiu — a mal by byt schopny identifikovat vyrobky,
ktoré zjavne nie st v stilade.

Distribttori musia byt schopni preukdzat vndtrostitnym orgdnom, Ze konali s néleZitou starostlivostou a Ze maji
potvrdenie od vyrobcu alebo dovozcu o tom, Ze boli prijaté potrebné opatrenia. Okrem toho musi byt distribttor schopny
pomoct vniitrostatnemu orgdnu v jeho usili o ziskanie pozadovanej dokumentdcie.

V pripade, Ze dovozca alebo distribator uvddza na trh vyrobky pod svojim vlastnym menom, preberd povinnosti vyrobcu.
V takom pripade musi mat dostatoéné informdcie o névrhu a vyrobe vyrobku, kedZe pri umiestiovani oznacenia CE
preberd pravnu zodpovednost.
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Kde mé6Zem ndjst viac informécii?

Informdcie o oznaceni CE, vyrobkoch s oznacenim CE, harmoniza¢nych pravnych predpisoch Unie, ktorymi sa upravuje
oznacenie CE, a opatreniach, ktoré treba prijat, st k dispozicii na adrese:

https://ec.europa.eu/growth/single-market/ce-marking_en.
Hospodarske subjekty mozu kontaktovat siet Enterprise Europe Network na adrese:

https:/[een.ec.europa.eu/.



https://ec.europa.eu/growth/single-market/ce-marking_en
https://een.ec.europa.eu/
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