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UvoD

V roce 2000 byla zvefejnéna ptirucka pro uplatiiovani smérnic zaloZenych na novém pfistupu a globdlnim piistupu (,Blue
Guide" — modrd piirucka). Od té doby se stala jednim z hlavnich referen¢nich dokumentts, které objastiuji uplatiiovani
pravnich pfedpist zaloZenych na novém pfistupu, na néz se nyn{ vztahuje novy legislativni rdmec (NLR). PHirucka md
vysvétlit riizné prvky nového legislativniho rdmce a dozoru nad trhem.

,Modra pifirucka“ byla revidovana v roce 2014, tak aby zohlediovala nejnovéjsi vyvoj a zajistila co nejsirsi spolecné chdpani
uplattiovani nového legislativniho ramce pro uvadéni vyrobkt na trh. Znovu byla revidovana a upravena v roce 2016.

Tato novd verze ptirucky vychazi z pfedchozich vydani, ale rovnéz odrazi neddvné zmény v pravnich pfedpisech, a zejména
pfijeti nového natizeni o dozoru nad trhem (!).

DULEZITA POZNAMKA

v/

Tato pfirucka mé pfispét k lepsimu chapani pravidel EU pro vyrobky a k jejich jednotnéjsimu a soudrznéjsimu uplatiovani
v jednotlivych odvétvich a na celém jednotném trhu. Piirucka je uréena ¢lenskym stattim a jinym subjektdm, které musi byt
informovény o pfedpisech, jez maji zajistit volny obéh vyrobki a vysokou troven ochrany v celé Unii (jako jsou oborové
svazy a sdruZeni spotfebiteld, normaliza¢ni orgdny, vyrobci, dovozci, distributofi, subjekty posuzovani shody a odbory).
Vychdzi z konzultaci mezi viemi zd¢astnénymi stranami.

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

Tato pfirucka se vztahuje na ¢lenské stity EU a rovnéz na Island, Lichtenstejnsko a Norsko jakoZto signatife Dohody

o Evropském hospodédiském prostoru (EHP) a v nékterych piipadech i na Svycarsko a Turecko. Odkazy na Unii nebo
jednotny trh je proto téeba chépat jako odkazy na EHP nebo trh EHP.

Jeliko? tato ptirucka zohlednuje pravni pfedpisy v dobé svého vypracovavani, mohou uvedené pokyny podléhat ndslednym
zméndm.

1. REGULACE VOLNEHO POHYBU ZBOZI

1.1. Pohled do minulosti

Cile prvnich harmoniza¢nich smérnic se zaméFovaly na odstranéni prekdzek a na volny pohyb zbozi na jednotném trhu.
Tyto cile jsou nyni doplnény komplexni politikou, kterd ma zajistit, aby si cestu na trh nasly pouze bezpecné a jinak
vyhovujici vyrobky a aby poctivé hospodaiské subjekty mély prospéch z rovnych podminek, pficemZz se soucasné
prosazuje u¢innd ochrana spotfebitelti a profesiondlnich uzivatelti v EU a podporuje konkurenceschopny jednotny trh EU.

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

V minulosti prosly pravni predpisy EU tykajici se zbozi péti hlavnimi fizemi:
— tradi¢ni pistup neboli ,stary pFistup” s podrobnym znénim obsahujicim veskeré technické a spravni pozadavky,

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

() Naiizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1020 ze dne 20. ¢ervna 2019 o dozoru nad trhem a souladu vyrobkii s predpisy
a 0 zméné smérnice 204/42[ES a nafizeni (ES) ¢. 765/2008 a (EU) ¢. 305/2011 (UF. vést. L 169, 25.6.2019, s. 1).
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— uplatiiovani raznych harmoniza¢nich aktti Unie, a to v rdmci nového i starého piistupu, si vyzddalo rozvoj néstroji pro
posuzovani shody,

— v Cervenci 2008 byl pfijat ,novy legislativni ramec” (3), ktery vychdzi z nového piistupu a dopliuje celkovy pravni
rdmec se v§emi potiebnymi prvky pro ti¢inné posouzeni shody, akreditaci a dozor nad trhem v¢etné kontroly vyrobka
pochézejicich ze zemi mimo Unii,

— vroce 2019 bylo pfijato nové nafizeni o dozoru nad trhem (°) a nové natizeni o vzdjemném uznavani zbozi uvedeného
v souladu s pravnimi pfedpisy na trh v jiném ¢lenském staté (%).

1.1.1. ,,Stary pfistup“

Stary pristup odrazel tradi¢ni zptisob, jakym vnitrostdtni orgdny vypracovévaly technické pravni pfedpisy zachdzejici do
velkych podrobnosti, coz bylo obvykle zapfi¢inéno nedostatecnou davérou v dislednost hospodéiskych subjekti, pokud
jde o otdzky vefejného zdravi a bezpecnosti. V nékterych oblastech (napf. legdlni metrologie) to dokonce vedlo k tomu, Ze
orgdny vefejné moci vyddvaly osvédcent o shodé samy. Jednotnost vyZadovand v této oblasti aZ do roku 1986 znamenala,
Ze piijimani téchto pravnich pfedpist bylo velmi tézkopadné, a dalsi uplatiiovani tohoto postupu v fadé odvétvi je Casto
opodstatnéné z dtivodu vefejné politiky (napf. potravindiské pravni piedpisy) nebo mezindrodnich tradic a/nebo dohod,
jez nelze zménit jednostranné (napf. pravni predpisy tykajici se motorovych vozidel nebo opét potravin).

Prvni pokus o prolomeni této situace se objevil s pfijetim smérnice 83/189/EHS (°) ze dne 28. biezna 1983, ktera zavedla
postup informovani mezi ¢lenskymi staty a Komisi s cilem zabranit vytvafeni novych technickych ptekdzek volného
pohybu zboZi, k jejichz odstranéni prostfednictvim harmonizace by byla zapotiebi dlouhd doba.

Podle zminéné smérnice musi ¢lenské stity informovat o navrzich vnitrostatnich technickych pfedpisti ostatni ¢lenské staty
a Komisi (a ndrodni normaliza¢ni orgdny musi oznamovat ndvrhy ndrodnich norem (°) Komisi, evropskym normalizaénim
organizacim a ostatnim ndrodnim normaliza¢nim orgdnim). V obdobi pozastaveni praci nemohou byt tyto technické
predpisy pfijaty, coz Komisi a ostatnim ¢lenskym statdm umoZnuje reagovat. V pfipadé necinnosti béhem pocite¢niho
tiimési¢niho obdobi pozastaveni praci mohou byt ndvrhy technickych pfedpisti piijaty. Jsou-li vzneseny ndmitky, je
ulozeno dalsf tiimési¢ni obdobi pozastaveni praci.

V piipadé piedloZeni ndvrhu harmoniza¢niho aktu Unie v doty¢né oblasti ¢inf obdobi pozastaveni praci dvanact mésicil.
Obdobi pozastaveni praci se viak nepouzije, pokud ¢lensky stdt musi zavést technické ptedpisy bezodkladné z diivodu
ochrany vefejného zdravi nebo bezpe¢nosti ¢i ochrany zvifat nebo rostlin.

1.1.2.  Vzdjemné uzndvdni a nafizeni (EU) 2019/515 o vzdjemném uzndvdni zboZi

Spolu s legislativnimi iniciativami, které mély zabranit vytvafeni novych piekdzek a podpofit volny pohyb zbozi, se
usilovalo také o systematické uplatiiovani zdsady vzdjemného uzndvéni zakotvené v pravu EU. Vnitrosttni technické
pfedpisy podléhaji ustanovenim ¢lankd 34 az 36 Smlouvy o fungovéni Evropské unie (déle jen ,Smlouva o fungovani
EU") (), jez zakazuji kvantitativni omezeni ¢i opatfen{ s rovnocennym ucinkem. Klicové prvky vzdjemného uzndvani

(*) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008 ze dne 9. ¢ervence 2008, kterym se stanovi poZadavky na akreditaci a dozor
nad trhem tykajici se uvddén{ vyrobkd na trh a kterym se zrusuje nafizeni (EHS) ¢. 339/93 (Uf. vést. L 218, 13.8.2008, s. 30),
a rozhodnut{ Evropského parlamentu a Rady ¢. 768/2008/ES ze dne 9. ervence 2008 o spolecném rdmci pro uvddéni vyrobkd na trh
a o zruseni rozhodnuti Rady 93/465/EHS (Ut. vést. L 218, 13.8.2008, s. 82).

() Nafizeni (EU) 2019/1020.

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/515 ze dne 19. bfezna 2019 o vzdjemném uzndvéani zboZzi uvedeného v souladu
s pravnimi predpisy na trh v jiném ¢lenském stité a o zruseni nafizenf (ES) ¢. 764/2008 (Ut. vést. L 91, 29.3.2019, . 1).

() Nyni nahrazena smérnici Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 ze dne 9. z4i{ 2015 o postupu pfi poskytovini informaci
v oblasti norem a technickych predpist: a predpistt pro sluzby informaéni spolecnosti (Ut. vést. L 241, 17.9.2015, s. 1).

() Od 1.1.2013 musi podle nafizeni (EU) ¢. 1025/2012 kazdy ndrodni normaliza¢ni orgdn zvefejnit sviij pracovni program a ozndmit
jeho existenci ostatnim ndrodnim normaliza¢nim orgdniim, evropskym normaliza¢nim organizacim a Komisi.

() Pro dal3i informace viz ,Sdéleni Komise — Pfirucka k ¢cldnkéim 34-36 Smlouvy o fungovéni Evropské unie (SFEU)“ C(2021) 1457,
k dispozici zde 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.


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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stanovi judikatura Soudniho dvora, zejména ve véci 120/78 (véc ,Cassis de Dijon“ (). Z této judikatury vyplyvaji nize
uvedené zasady.

— Vyrobky uvedené v souladu s pravnimi pfedpisy na trh v jednom ¢lenském stété by se mély v zdsadé volné pohybovat
po celé Unii.

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

— Prekazky volného pohybu zbozi, které vyplyvaji z rozdilt ve vnitrostitnich pravnich pfedpisech, jsou pfipustné pouze
tehdy, pokud:

1) vnitrostatni pravidlo ¢lenského statu urcent sleduje cil legitimniho vefejného zajmu a

2) opatfeni omezujici nebo odepirajici piistup je pfiméfené, coz znamend, Ze je toto opatfeni vhodné pro dosazeni cile
a nezbytné (nepfekracuje rdmec toho, co je pro dosazeni cile nezbytné).

S cilem napomoci pii uplatiiovani téchto zdsad ptijaly Evropsky parlament a Rada nafizeni (ES) ¢. 764/2008 ze dne
9. Cervence 2008, kterym se stanovi postupy tykajici se uplatiiovani nékterych vnitrostatnich technickych pravidel
u vyrobkti uvedenych v souladu s pravnimi pfedpisy na trh v jiném clenském staté a kterym se zruSuje rozhodnuti
¢. 3052/95[ES (). Toto nafizeni bylo nyn{ nahrazeno nafizenim (EU) 2019/515.

Od 19. dubna 2020 se pouzije nafizeni (EU) 2019/515 o vzdjemném uzndvani zboZzi uvedeného v souladu s pravnimi
pfedpisy na trh v jiném clenském stdté. To zavadi ndsledujici body, které maji usnadnit uplatiiovani zdsady vzdjemného
uznavani ('9):

1. dobrovolné ,prohldseni pro vzdjemné uzndvani“, které mohou podniky pouzit k prokdzani toho, Ze jsou jejich vyrobky
v souladu s pravnimi pfedpisy uvadény na trh v jiném clenském stdté;

2. podnikatelsky vstiicny postup feSeni problému zaloZeny na systému SOLVIT, ktery pomahd podnikiim v piipadé
odepteni vzdjemného uzndvani;

3. uZsi spravni spolupriéci s cilem zlepsit uplatfiovéni zdsady vzdjemného uznédvani;
4. vice informaci pro podniky prostfednictvim ,kontaktnich mist pro vyrobky“ a ,jednotné digitalni brany*“.

Avsak ackoli zdsada vzdjemného uzndvani vyznamné ptispiva k volnému pohybu zbozi na jednotném trhu, nemtize sama
0 sobé vyfesit viechny problémy a i dnes existuje prostor pro dals{ harmonizaci.

1.1.3. ,,Novy pfistup* a ,,globdlni pfistup“

Véc ,Cassis de Dijon” je dobfe zndmd kvuli své dulezité tloze pfi prosazovani zdsady vzdjemného uznavani, hréla vSak
velkou roli i pfi zméné piistupu EU k technické harmonizaci, a to s ohledem na tfi zdkladni body:

— konstatovanim, Ze ¢lenské stity mohou zdkaz nebo omezeni uvddéni vyrobka z jinych ¢lenskych statt na trh
odtvodnit pouze na zdkladé nesouladu se ,zdkladnimi pozadavky*, zahdjil Soudni dvir zvazovani obsahu budoucich
harmoniza¢nich pravnich pfedpistt: jelikoz nedodrzeni jinych nez zakladnich poZadavki nemtze odiivodnit omezeni
uvedeni vyrobku na trh, nemusi byt tyto jiné nez zdkladni pozadavky uvedeny v harmonizacnich pfedpisech EU. To
otevielo dvefe novému pfistupu a naslednému zvazovani, co piedstavuje zdkladni pozadavky a jak by mély byt tyto
pozadavky zformulovény, aby bylo mozno prokazat shodu,

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

() Uf. véstL 218,13.8.2008, s. 21.

(") Dalsi informace o uplatiovani nafizeni (EU) 2019/515 naleznete ve ,Sdéleni Komise — Pokyny k uplatiovani nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2019/515 ze dne 19. bfezna 2019 o vzdjemném uzndvéni zboZzi uvedeného v souladu s prévnimi piedpisy
na trh v jiném ¢lenském stdté a o zruseni nafizeni (ES) ¢. 764/2008 C(2021) 1455, k dispozici zde: https://ec.europa.eu/docsroom/
documents/44930/attachments/1/translations/cs/renditions/native


https://ec.europa.eu/docsroom/documents/44930/attachments/1/translations/cs/renditions/native
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/44930/attachments/1/translations/cs/renditions/native
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— stanovenim této zdsady uloZil Soudni dvir jednozna¢né dikazni bfemeno vnitrostitnim orgdnim, které musi
prokdzat, Ze vyrobky nespliiuji zakladni pozadavky, nastolil viak rovnéz otdzku vhodnych prostiedkil pro prokdzani
shody pfiméfenym zpiisobem,

— konstatovdnim, ze ¢lenské stity musi ptijmout vyrobky z ostatnich ¢lenskych stdtt vyjma za stanovenych podminek,
ur¢il Soudni dviir pravni zdsadu, nevytvofil vak prosttedky k vytvofeni divéry ve vyrobky, jez by orgdntim umoznila
pfijmout vyrobky, za néZ se nemohou zarucit. To vyvolalo potfebu vypracovat politiku posuzovani shody.

Logickym legislativnim opatfenim navazujicim na rozsudek ve véci ,Cassis de Dijon” byla legislativni technika nového
pistupu, kterou Rada ministrt schvdlila ve svém usneseni ze dne 7. kvétna 1985 o novém piistupu k technické
harmonizaci a normam (). Tato legislativni technika zavedla nésledujici zdsady:

— préavn{ harmonizace by méla byt omezena na zdkladni pozadavky (pfednostné pozadavky na vykon a funkci), které
musi vyrobky uvadéné na trh EU splitovat, chtéji-li pozivat vyhody volného pohybu v ramci EU,

— technické specifikace vyrobkt spliujicich zdkladni pozadavky uvedené v pravnich predpisech by mély byt stanoveny
v harmonizovanych normdch, které lze uplatiiovat spolu s pravnimi pfedpisy,

— vyrobky vyrobené v souladu s harmonizovanymi normami vyuzivaji pfedpoklad shody s piislusnymi zdkladnimi
pozadavky uvedenymi v platnych pravnich pfedpisech a v nékterych piipadech mize vyrobce vyuzit zjednoduseny
postup posuzovani shody (v mnoha piipadech existence pravnich predpist o odpovédnosti za vady vyrobku zajistila,
Ze prohldseni vyrobce o shodé je pro orgdny vefejné moci ptijatelnéjsi),

— pouzivani harmonizovanych ¢i jinych norem je naddle dobrovolné a vyrobce muze k splnéni pozadavkd vzdy pouzit
jiné technické specifikace (ponese vSak bfemeno spojené s prokdzdnim toho, Ze tyto technické specifikace vyhovuji
potiebdm zdkladnich pozadavkd, Castéji prostfednictvim postupu za Gicasti nezavislého subjektu posuzovani shody).

Fungovani harmoniza¢nich prévnich ptedpisit Unie podle nového piistupu vyzaduje, aby harmonizované normy
poskytovaly zarucenou troveil ochrany s ohledem na zdkladni pozadavky stanovené v pravnich ptedpisech. To
pfedstavuje jednu z hlavnich starosti Komise pii sledovani jeji politiky tykajici se diakladného procesu a infrastruktury
evropské normalizace. Nafizen{ (EU) ¢. 1025/2012 o evropské normalizaci ('?) Komisi umozZiiuje pozadat po konzultaci
s ¢lenskymi staty evropské normalizacni organizace, aby vypracovaly harmonizované normy, a stanovi postupy pro
posuzovan{ harmonizovanych norem a vzneseni ndmitek proti harmonizovanym normam.

JelikoZ novy pfistup vyzaduje, aby byly v pravnich pfedpisech zdvazné stanoveny spolecné zakladni pozadavky, je tento
piistup vhodny pouze v ptipadg, Ze lze rozliSovat mezi zdkladnimi pozadavky a technickymi specifikacemi. Jelikoz oblast
plisobnosti téchto pravnich pfedpistt souvisi s riziky, musi byt Siroky okruh dotéenych vyrobkiti dostate¢né homogenni,
aby bylo mozno spoletné zdkladni pozadavky pouzit. Pro normalizaci musi byt vhodnd rovnéz skupina vyrobkt nebo
rizika.

Zasady nového pfistupu polozily zéklady evropské normalizace na podporu harmoniza¢nich prévnich pfedpisti Unie.
Uloha harmonizovanych norem a povinnosti evropskych normalizacnich organizaci jsou vymezeny v nafizeni (EU)
¢.1025/2012 spolu s ptislusnymi harmoniza¢nimi pravnimi pfedpisy Unie.

Zésadu spoléhdni se na normy v technickych pfedpisech ptijala rovnéz Svétova obchodni organizace (WTO). V Dohodé
o technickych ptekdzkach obchodu prosazuje pouzivani mezindrodnich norem (V).

Jednéni o prvnich harmoniza¢nich pfedpisech Unie v rdmci nového pfistupu ukdzala, Ze stanoveni zdkladnich pozadavki
a tvorba harmonizovanych norem nepostacuji k vytvoreni potfebné tirovné divéry mezi ¢lenskymi stity a Ze je nutno
vypracovat vhodnou horizontédlni politiku a ndstroje posuzovani shody. To se uskutecnilo soubézné s pfijetim smérnic (*4).

(") UF. vést. C 136, 4.6.1985, s. 1.

(") Ut.vest.L 316,14.11.2012,s. 19.

() Clének 2.4 Dohody WTO o technickych piekdzkach obchodu.

(") Pavodni pravni predpisy pFijaté v rimci nového piistupu mély v zdsadé podobu smérnic.
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V roce 1989 a 1990 proto Rada piijala usneseni o globdlnim piistupu a rozhodnuti 90/683/EHS (které bylo aktualizovano
a nahrazeno rozhodnutim 93/465/EHS) (") stanovujici obecné pokyny a podrobné postupy pro posuzovani shody. Tyto
piedpisy byly ndsledné zruseny a nahrazeny rozhodnutim ¢. 768/2008ES ze dne 9. Cervence 2008 o spole¢ném ramci
pro uvadéni vyrobkd na trh (*f).

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

Poprvé byla vypracovana politika tykajici se norem pro vyrobky s cilem zajistit, aby normy stanovily technické specifikace,
na jejichz zdkladé lze prokazat shodu. Na zddost Komise v§ak CEN a CENELEC pfijaly normy fady EN 45000 za téelem
stanoveni zpusobilosti tfetich stran podilejicich se na posouzeni shody. Tato fada norem se mezitim stala
harmonizovanymi normami fady EN ISO/IEC 17000. Podle pravnich pfedpisti zaloZenych na novém pfistupu byl ziizen
mechanismus, jehoZ prostfednictvim oznamuji vnitrostatni orgdny tfeti strany, které ur¢ily za dcelem posuzovani shody
na zdkladé¢ téchto norem.

Podle dokumentace ISO/IEC vypracovala Rada ve svych rozhodnutich konsolidované postupy posuzovéni shody a pravidla
pro jejich vybér a pouzivani ve smérnicich (moduly). Moduly jsou stanoveny tak, aby upfednostiiovaly vybér od nejleh¢ich
modulti (,interni fizeni vyroby*) v pfipadé jednoduchych vyrobk nebo vyrobkt, které nepredstavuji nutné vazna rizika, po
nejkomplexnéjsi moduly (komplexni zabezpeceni jakosti s EU prezkouSenim ndvrhu) v pi{padé vdznéjsich rizik nebo
slozitéjsich vyrobku/technologii. S cilem vyrovnat se s modernimi vyrobnimi procesy pfedpoklddaji moduly jak postupy
posuzovani shody vyrobkd, tak i posouzeni Fizeni jakosti, pfi¢emZ normotvirci je ponechdno rozhodnuti, které postupy
jsou v daném odvétvi nejvhodnéjsi, jelikoz nemusi byt nutné efektivni stanovit naptiklad individudlni certifikaci pro kazdy
hromadné vyrdbény vyrobek. Aby se zvySila transparentnost moduld a jejich w¢innost, byly na Zidost Komise
harmonizovany a do téchto modulii zaclenény normy fady ISO 9000 tykajici se zabezpeceni jakosti na evropské trovni.
Hospodaiské subjekty, které tyto ndstroje pouZivaji ve svych dobrovolnych politikdch fizeni jakosti k zlepseni své image na
trhu, pokud jde o jakost vyrobkii, mohou v regulovanych odvétvich pouzivat stejné néstroje.

Vsechny tyto jednotlivé iniciativy byly zaméfeny na ptimé posileni posuzovani shody vyrobki pred jejich uvedenim na trh.
Spolu s nimi Komise v tizké spolupréci s ¢lenskymi stity a vnitrostatnimi akredita¢nimi orgdny rozvinula evropskou
spolupraci v oblasti akreditace s cilem vytvofit posledni stuperi kontroly a posilit vérohodnost tfetich stran podilejicich se
na posuzovani shody vyrobk a zabezpeceni jakosti. Jednalo se spiSe o politickou nez legislativn{ iniciativu, kterd v3ak byla
ucinnd pfi vytvdreni prvni evropské infrastruktury v této oblasti a zajisténi pfedniho postaveni evropskych hracd na
mezindrodni drovni v tomto ohledu.

Tento vyvoj vedl k pFjjeti pfiblizné 27 smérnic na zdkladé prvka nového piistupu. Jednd se o mnohem nizsi pocet nez
v piipadé tradi¢nich smérnic v oblasti primyslovych vyrobkd (pfiblizné 700), jejich Sirokd oblast ptisobnosti na zdkladé
rizik vSak znamend, Ze prostfednictvim této legislativni techniky maji z volného pohybu prospéch celd primyslova odvétvi.

1.2. »Novy legislativni rimec*

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

(**) Rozhodnuti 93/465/EHS: Rozhodnuti Rady ze dne 22. ¢ervence 1993 o modulech pro riizné fize postupti posuzovani shody
a o pravidlech pro piipojovdni a pouZzivdni oznaceni shody CE, které jsou urceny k pouziti ve smérnicich technické harmonizace.
Ur. vést. L 220, 30.8.1993, s. 23.

(9 Ut vést. L 218, 13.8.2008, s. 82.

(") UF. vést. C 282, 25.11.2003, s. 3.
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Ohledné potieby aktualizace a revize panovala jednozna¢nd a vSeobecnd shoda. Ziejmé byly i hlavni prvky vyzadujici
pozornost: celkova soudrznost a konzistentnost, postup oznamovani, akreditace, postupy posuzovani shody (moduly),
oznaceni CE a dozor nad trhem (v¢etné revize postupti podle ochrannych ustanoveni).

~ 76

Nafizeni a rozhodnuti pfedstavujici soucdst , Ayralova balicku tykajiciho se zbozi“ (**) piijaly Evropsky parlament a Rada
dne 9. Cervence 2008 (V).

Nafizeni (ES) ¢. 765/2008 a rozhodnuti ¢. 768/2008ES spojily v novém legislativnim rdmci vechny prvky potiebné pro
zaji§téni acinného fungovani komplexniho regulaéntho rdmce pro bezpecnost a soulad primyslovych vyrobka
s pozadavky, které byly pfijaty na ochranu rtiznych vefejnych zdjmu a pro fddné fungovani jednotného trhu.

Nafizeni (ES) ¢. 765/2008 stanovilo pravni zdklad pro akreditaci a dozor nad trhem a konsolidovalo vyznam oznaceni CE,
¢imz zaplnilo stavajici mezeru. Rozhodnuti ¢. 768/2008/ES stanovilo model, ktery se ma pouZit pfi pfipravé a revizi
harmoniza¢nich prévnich pfedpistt Unie s cilem aktualizovat, harmonizovat a konsolidovat rizné technické ndstroje, jez
jsou jiz pouzivdny ve stdvajicich harmoniza¢nich pravnich pfedpisech Unie (nejen ve smérnicich nového pfistupu):
definice, kritéria pro urceni a oznamovani subjektt posuzovani shody, pravidla tykajici se postupu oznamovéni, postupy
posuzovani shody (moduly) a pravidla jejich pouzivni, ochranné mechanismy, povinnosti hospodafskych subjektt
a pozadavky na sledovatelnost.

Novy pravni rdmec bere v tvahu existenci vSech hospodaiskych subjektd v dodavatelském fetézci — vyrobct,
zplnomocnénych zastupct, distributorit a dovozcli — a jejich pfislusné dkoly ve vztahu k vyrobku. Dovozce méd nyni
jednozna¢né povinnosti v souvislosti se souladem vyrobkd, a pokud distributor nebo dovozce vyrobek pozméni nebo jej
uvede na trh pod svym jménem, stdvé se rovnocenny vyrobci a ve vztahu k vyrobku musi ptevzit povinnosti vyrobce.

Novy pravni rdmec uznavad rovnéZz rtizné stranky odpovédnosti vnitrostdtnich orgdni: regulaéni orgdny, orgdny pro
oznamovani, orgdny, které dohliZeji na vnitrostatni akredita¢ni orgdn, orgdny dozoru nad trhem, orgdny odpovédné za
kontrolu vyrobkt ze tfetich zemi atd., pfi¢emz se zdliraziiuje, Ze povinnosti zaviseji na vykondvanych ¢innostech.

Novy prévni rdmec zménil diiraz prdvnich pfedpistt EU s ohledem na pfistup na trh. Dfive se znéni harmonizacnich
pravnich pfedpistt Unie soustfedilo na pojem ,uvedeni na trh*, coZ je tradi¢ni terminologie pouZivand v souvislosti
s volnym pohybem zboZi, tj. zaméfuje se na prvni doddni vyrobku na trh EU. Novy pravni ramec, ktery uzndvé existenci
jednotného vniténiho trhu, klade diiraz na dodéni vyrobku, a pfikldda tudiz vétsi vyznam tomu, co se stane po prvnim
dodéni vyrobku na trh. To odpovidé rovnéz logice zavedeni ustanoveni o dozoru nad trhem EU. Zavedeni pojmu ,dodéni
usnadiiuje zpétné sledovani nevyhovujictho vyrobku zpét k vyrobci. Je dilezité uvést, Ze se soulad posuzuje s ohledem na
pravni pozadavky platné v dobé prvniho doddni.

politiky dozoru nad trhem. To vedlo k vyznamnému posunu v pravnich predpisech EU; ty byly diive v zdsadé zaméFeny na
stanoveni pozadavka souvisejicich s vyrobkem, které musi byt splnény pfi uvddéni vyrobka na trh, oviem nyni se klade
stejny duraz na aspekty prosazovani pozadavki béhem celé doby Zivotnosti vyrobki. Ustanoveni o dozoru nad trhem
v nafizeni (ES) ¢ 765/2008 byla nyni nahrazena nafizenim (EU) 2019/1020, jehoZ cilem je dozor nad trhem zlepsit
a modernizovat.

1.2.1. Modernizace ustanoveni o dozoru nad trhem

Nové nafizeni (EU) 2019/1020 o dozoru nad trhem a souladu vyrobki s ptedpisy zlepsuje a modernizuje dozor nad trhem.
Bude se vztahovat na 70 nafizeni a smérnic (uvedenych v piiloze I), které na drovni EU harmonizuji pozadavky na
nepotravinafiské vyrobky s cilem chranit spotfebitele, zdravi a bezpec¢nost, Zivotni prostiedi a jiné vefejné zdjmy. Nafizeni
(EU) 2019/1020 nahrazuje od 16. Cervence 2021 ustanoveni nafizeni (ES) ¢. 765/2008 o dozoru nad trhem (viz
¢lanek 44 nafizeni (EU) 2019/1020) a zlepsi je zejména:

(**) Pojmenovany takto Evropskym parlamentem na pamdtku Michela Ayrala, feditele Generédlniho Feditelstvi pro podniky a primysl,
ktery odpovidal za sestavent balicku.
(") Uf. vést. L 218, 13.8.2008.
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— poskytovanim informaci a provadénim ¢innosti na podporu souladu,
— poskytnutim 6¢inngjsich donucovacich ndstroji k feeni prodeje on-line a

— zlepSenim spoluprace: mezi ¢lenskymi staty, mezi orgdny dozoru nad trhem a celnimi orgdny a prostiednictvim sité¢ EU
pro soulad vyrobk s predpisy.

Nafizeni (EU) 2019/1020 rovnéz stanovi komplexni rdmec pro kontroly viech vyrobki (v harmonizovanych a neharmoni-
zovanych oblastech) vstupujicich na trh EU. Tento rdmec se pouzije v pfipadé vyrobkd, na které se vztahuje unijni pravo,
a to v rozsahu, v némz v unijnim pravu neexistuji zvldstn{ ustanoveni tykajici se organizace kontrol vyrobk vstupujicich
na unijni trh (viz ¢l. 2 odst. 2 nafizeni (EU) 2019/1020). Tato pfirucka se zabyvd dozorem nad trhem ve vztahu
k vyrobktim, na néz se vztahuji harmoniza¢ni pravni pfedpisy, a v souvislosti s vn&j§im rozmérem se zaméfuje na
kontrolu uvedenych vyrobki pii jejich vstupu do EU.

1.2.2.  Prdvni povaha aktii nového legislativniho rdmce a prdvnich piedpisii o dozoru nad trhem a jejich vztah
k ostatnim prdvnim piedpisiim EU

1.2.2.1. Nafizeni (ES) ¢. 765/2008 a nafizeni (EU) 2019/1020

Nafizeni (ES) ¢. 765/2008 uklddd jednoznacné povinnosti ¢lenskym stdtam, které nemusi provést jeho ustanoveni do
vnitrostitntho prava (ackoli mnohé z nich musi pfipadné pfijmout vnitrostitni opatfeni k pFizptsobeni svého
vnitrostdtniho pravniho ramce). Jeho ustanoventi jsou pfimo pouzitelnd ve viech ¢lenskych stdtech a vztahuji se na vSechny
dotéené hospodaiské subjekty (vyrobce, distributory, dovozce) a na subjekty posuzovani shody a akredita¢ni orgdny.
Hospodaiské subjekty maji nyni nejen povinnosti, nybrz i pfimd prava, kterd mohou v piipadé nedodrzeni ustanoveni
nafizeni prostiednictvim vnitrostdtnich soudi prosazovat vii¢i vnitrostaitnim orgdnim i ostatnim hospodaiskym
subjektiim. Ustanoveni o akreditaci a oznaceni CE zUstdvaji v platnosti, av§ak ustanoveni o dozoru nad trhem v nafizeni
(ES) ¢. 765/2008 byla zrusena a nahrazena naf{zenim (EU) 2019/1020.

V piipadé existence jinych pravnich predpisti EU se obé nafizeni pouziji v prvé fadé, a to a) na zdkladé toho, Ze jsou pfimo
pouZitelnd, tj. vnitrostatni orgdny a hospodaiské subjekty musi uplatiovat ustanoveni téchto nafizeni jako takovd (vétsina
ostatnich pravnich pfedpist je obsazena ve smérnicich), a b) na zakladé pravidla lex specialis, tj. v piipadé, Ze je zéleZitost
upravena ve dvou pfedpisech, mél by se nejdiive pouZit specifictéjsi predpis.

Pokud specifi¢téjsi pravni predpisy tykajici se zéleZitosti, jimiZ se zabyvaji ustanoveni nafizeni (ES) ¢. 765/2008, neexistuji,
pouZije se toto naf{zen{ soucasné se stdvajicimi pravnimi pfedpisy jako jejich doplnék. Podobné je nafizeni (EU) 2019/1020
zaloZeno na zdsadé lex specialis a stanovi, Ze se toto nafizeni pouzije, pokud harmoniza¢ni pravni ptedpisy Unie neobsahuji
7adnd zvlastni ustanoveni se stejnym cilem, kterd upravuji jednotlivé aspekty dozoru nad trhem a vyméhdni prava
konkrétngji (¢l. 2 odst. 1 nafizeni (EU) 2019/1020). Obsahuji-li stavajici pravni pfedpisy podobnd ustanoveni jako uvedené
nafizeni, je tfeba piislusnd ustanoveni posoudit v kazdém jednotlivém piipadé s cilem urcit nejspecifi¢téjsi ustanoveni.

Celkové pomérné malo pravnich pfedpist EU obsahuje ustanoveni tykajici se akreditace, lze mit tudiz za to, Ze nafizeni (ES)
¢. 7652008 je v této oblasti obecné pouzitelné. V oblasti dozoru nad trhem (véetné kontroly vyrobki ze tretich zemi) je
situace slozitéjsi, jelikoz nékteré harmonizacni pravni predpisy Unie obsahuji riiznd ustanoveni tykajici se zdlezitost, jez
upravuje naffzeni (EU) 2019/1020 (napf. pravni predpisy tykajici se zdravotnickych prostiedkd a diagnostickych
zdravotnickych prostiedkda in vitro, které stanovi zvlastni informacni postup). V mnoha piipadech jsou ustanoveni
o dozoru nad trhem v harmoniza¢nich prévnich pfedpisech Unie doplitkovd a ustanoveni nafizeni (EU) 2019/1020
zlistavaji pouzitelnd.

1.2.2.2. Rozhodnuti ¢. 768/2008/ES

Na rozhodnuti ¢. 768/2008ES se nékdy odkazuje jako na rozhodnuti sui generis, coz znamend, Ze nemd zddné adresaty,
a nen{ proto pouzitelné pfimo ani nepiimo. Predstavuje politicky zdvazek na strané tii orgnt EU, a to Evropského
parlamentu, Rady a Komise.

To znamend, Ze aby se jeho ustanoveni pouzila v pravu Unie, musi byt na né v budoucich pravnich predpisech expressis
verbis (vyslovné) odkdzano, nebo musi byt do budoucich pravnich predpisti zaclenéna.
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Zminéné tii organy se zavazaly dodrZzovat a pokud mozno systematicky pouzivat ustanoveni uvedeného rozhodnuti pfi
vypracovavani pravnich ptedpisti tykajicich se vyrobka. Pfislusné budouci navrhy musi byt proto posouzeny na zdkladé
rozhodnuti a pfipadné odchylky od jeho obsahu musi byt fddné odiivodnény.

1.2.3.  Jak systém zapadd do sebe

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

Novy legislativni rdmec nyni pfedstavuje Gplny systém, ktery veskeré jednotlivé prvky, jimiz je tieba se v pravnich
piedpisech tykajicich se bezpecnosti vyrobka zabyvat, spojuje v uceleném, komplexnim pravnim néstroji, jenz lze pouzit
ve viech primyslovych odvétvich i mimo né (fadu téchto prvkd vyuzivaji i politiky v oblasti ochrany Zivotniho prostiedi
a zdravi), pokud se vyzaduji pravni predpisy EU.

V rdmci tohoto systému musi pravni predpisy stanovit Grovné cilii v oblasti ochrany vefejnosti v souvislosti s dot¢enymi
vyrobky a rovnéZ zékladni bezpecnostni charakteristiky, mély by stanovit povinnosti a poZadavky vztahujici se na
hospodaiské subjekty, v piipadé potfeby musi stanovit tiroveri zpusobilosti nezdvislych subjektt posuzovéni shody, které
vyrobky nebo systémy fizeni jakosti hodnoti, a rovnéz mechanismy kontroly téchto subjektti (oznamovani a akreditace),
musi stanovit piislusné postupy posuzovani shody (moduly, které zahrnuji rovnéz prohldseni vyrobce o shodé), jez se maji
pouzit, a kone¢né musi piedepsat nalezité mechanismy dozoru nad trhem (vnitini a vngjsi), aby bylo zajisténo, Ze cely
pravni ndstroj funguje G¢inné a bezproblémové.

Vsechny tyto jednotlivé prvky jsou vzdjemné propojeny, funguji spolecné a doplituji se a tvoii fetézec kvality EU (*). Jakost
vyrobku zavisi na kvalité vyroby, jeZ je v mnoha piipadech ovlivnéna kvalitou zkousek, a to internich nebo provadénych
externimi subjekty, coz zdvisi na kvalité postupti posuzovani shody, kterd zdvisi na kvalité subjekti, a ta zase zdvisi na
kvalité jejich kontrol, jez je zavisld na kvalité oznamovani nebo akreditace; cely systém pak zavisi na kvalité dozoru nad
trhem a kontrol vyrobk ze tretich zemi.

V jakémkoli pravnim predpisu EU tykajicim se bezpecnosti vyrobki a dozoru nad trhem je tfeba se vSemi témito prvky tak
¢i onak zabyvat. Pokud jeden prvek chybi ¢i je slaby, je v sdzce spolehlivost a ti¢innost celého ,fetézce kvality”.

1.3. Smeérnice o obecné bezpecnosti vyrobkii

Smérnice 2001/95/ES o obecné bezpecnosti vyrobkd (*') ma v celé EU zajistit bezpecnost viech nepotravindiskych
spotfebnich vyrobki v téch aspektech, ve kterych se na né nevztahuji odvétvové harmonizaéni pravni pfedpisy EU.
Smérnice o obecné bezpec¢nosti vyrobkt dopliiuje v ur¢itych aspektech rovnéz ustanoveni odvétvovych pravnich ptedpist.
Smérnice o obecné bezpecnosti vyrobkl proto stanovi bezpecnostni sit, kterd zajisti, aby viechny nepotravindiské
spotiebni vyrobky v EU byly bezpecné. Klicovym ustanovenim uvedené smérnice je to, Ze vyrobci musi uvadét na trh
pouze bezpe¢né vyrobky. Smérnice o obecné bezpecnosti vyrobki rovnéz obsahuje ustanoveni tykajici se dozoru nad
trhem, jejichz cilem je zajistit vysokou troven ochrany zdravi a bezpecnosti spotiebitelt.

Smérnice o obecné bezpecnosti vyrobka zfidila systém rychlého varovani EU, ktery se pouziva k rychlé vyméné informaci
mezi ¢lenskymi stity a Komisi o opatfenich ptijatych proti nebezpe¢nym nepotravindiskym vyrobkim (RAPEX). Systém
rychlého varovani EU zajistuje rychlé odstranéni zjisténych nebezpeénych vyrobka z celého vnitintho trhu. S vyhradou
mezindrodnich dohod a v souladu se spravnimi ujedndnimi vymezenymi v téchto dohoddch mezi Unii a tfetimi zemémi
mohou byt vybrané tidaje z ozndmeni v systému RAPEX rovnéz vyménovany se zemémi mimo EU.

(% Slovo ,kvalita“ se pouzivd k oznacen{ drovné bezpecnosti a jinych cilii vefejné politiky, o néz usiluji harmonizacni pravni piedpisy
Unie. Nelze je zaméfovat s vyznamem slova ,jakost“ v obchodnim kontextu, ktery umoziuje rozliovat mezi riznymi trovnémi
jakosti vyrobku.

() Uf vést. L 11,15.1.2002, s. 4.
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V piipadé vaznych rizik pro zdravi a bezpe¢nost spotiebitelt v riznych ¢lenskych statech spojenych s vyrobky stanovi
smérnice 0 obecné bezpec¢nosti vyrobkli rovnéZ moznost, aby Komise piijimala docasnd rozhodnuti o celounijnich
opatfenich, tzv. ,mimotddnych opatfenich. Za ur¢itych podminek miize Komise pfijmout formalni rozhodnuti (platné po
dobu jednoho roku, jeho platnost 1ze vSak o stejnou dobu prodlouzit), které vyzaduje, aby ¢lenské staty omezily nebo
zabranily uveden{ vyrobku pfedstavujictho vdzné riziko pro zdravi nebo bezpecnost spotiebitels na trh.

Dne 30. ¢ervna 2021 piijala Komise ndvrh nového nafizeni o obecné bezpecnosti vyrobka (), které md smérnici o obecné
bezpecnosti vyrobkt nahradit.

1.4. Pravni pfedpisy tykajici se odpovédnosti za vady vyrobkiu

Smérnice o odpovédnosti za vadné vyrobky 85/374/EHS (¥) zavadi systém objektivni odpovédnosti, tj. odpovédnosti bez
zavinéni, pro vyrobce, pokud vadny vyrobek zptisobi poskozené osobé fyzickou nebo hmotnou skodu. Vyrobce odpovida
za $kodu zptisobenou vadou jeho vyrobku, pokud poskozend osoba prokaze skodu, vadu a pii¢innou souvislost mezi
vadou a §kodou. Cilem smérnice je plnd a fadnd ndhrada $kody osobdm poskozenym vadnym vyrobkem za druh skody
uvedeny ve smérnici. Smérnice je dtlezitym prvkem pravniho rdmce EU v oblasti bezpe¢nosti vyrobka. Je zdkladem
pravnich pfedpistt o bezpecnosti vyrobki, nebot vyrobce motivuje k jejich dodrzovani a soucasné jim poskytuje pravni
jistotu.

Smérnice o odpovédnosti za vyrobky nevyZaduje, aby clenské staty zrusily jakékoli jiné pravni predpisy tykajici se
odpovédnosti. V tomto ohledu pfedstavuje rezim smérnice doplnék stdvajicich vnitrostdtnich predpisti tykajicich se
odpovédnosti. Zdlezi na poskozeném, jaké diivody pro podani zaloby zvoli.

1.5. Oblast piisobnosti pfirucky

Tato pirucka se zabyva nepotravindiskymi a nezemédélskymi produkty, na néz se odkazuje jako na primyslové vyrobky
nebo vyrobky bez ohledu na to, zda jsou urceny pro pouziti spotiebiteli nebo pro profesiondlni pouziti. Na pravni
predpisy, které se témito vyrobky zabyvaji, se v celém textu odkazuje jako na harmonizacni pravni piedpisy Unie,
odvétvové harmoniza¢ni pravni predpisy Unie nebo harmoniza¢ni akty Unie.

Novy legislativni rimec sestdva ze souboru pravnich dokumentt. Konkrétné rozhodnuti ¢. 768/2008/ES stanovi prvky, jez
jsou zcela nebo &aste¢né zavedeny v harmonizaénich pravnich pfedpisech Unie, které se tykaji vyrobkt a zabyvaji se
riznymi vefejnymi zdjmy. Pfirucka obsahuje pokyny pro provddéni ustanoveni a koncepci stanovenych v novém
legislativnim rdmci (%), jakoZ i pro obecné uplatiovani ustanoveni o dozoru nad trhem podle nafizeni (EU) 2019/1020.
Pokud u konkrétnich vyrobki existuji odchylky nebo zvlastni ustanoveni, odkazuje prirucka na odvétvové prirucky, které
existuji pro téméf vechny odvétvové harmoniza¢ni pravni pfedpisy Unie.

Cilem této piirucky je vysvétlit podrobné jednotlivé prvky nového pravniho ramce i dozoru nad trhem a pFispét k lepsimu
celkovému pochopeni systému, aby byly pravni predpisy uplatiiovany fadné a zaji§tovaly Gc¢innou ochranu vefejnych
zajmu, jako je zdravi a bezpecnost, ochrana spotfebitele, ochrana Zivotniho prostiedi a vefejnd bezpecnost, jakoz i fddné
fungovani vnitiniho trhu pro hospodaiské subjekty. Pfirucka mimoto podporuje cile politiky Komise v oblasti zlepsovani
pravn{ Gpravy vyjasnénim stavajicich pravnich predpisti, a tim pfispivd k vypracovavani komplexngjsich, soudrznéjsich
a pfiméfenéjsich pravnich predpist.

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

Tato ptirucka souvisi pfedevsim s pravnimi pfedpisy Unie tykajicimi se:

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

(*) Smérnice Rady 85/374/EHS ze dne 25. Cervence 1985 o sblizovani pravnich a spravnich predpisti ¢lenskych stétt tykajicich se
odpovédnosti za vadné vyrobky (Ut. vést. L 210, 7.8.1985, . 29).

(*) Rozhodnuti ¢. 768/2008/ES a nafizeni (ES) ¢. 765/2008.
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— omezeni pouzivani nékterych nebezpecnych litek v elektrickych a elektronickych zafizenich (smérnice
2011/65[EV)

— spotiebict plynnych paliv (nafizeni (EU) 2016/426)

— pozadavki na ekodesign vyrobka spojenych se spotiebou energie (smérnice 2009/125/ES a vSechna provadéci
nafizeni pro konkrétni skupiny vyrobki, kterd byla pfijata podle této raimcové smérnice)

— jednoduchych tlakovych nddob (smérnice 2014/29/EU)

— bezpecnosti hracek (smérnice 2009/48/ES)

— elektrickych zafizeni urCenych pro pouzivdni v urcitych mezich napéti (smérnice 2014/35/EU)
— strojnich zafizeni (smérnice 2006/42/ES)

— elektromagnetické kompatibility (smérnice 2014/30/EU)

— méfidel (smérnice 2014/32[EU)

— vah s neautomatickou ¢innosti (smérnice 2014/31/EU)

— lanovych drah (nafizeni (EU) 2016/424)

— radiovych zafizeni (smérnice 2014/53/EU)

— zdravotnickych prostfedki (nafizeni (EU) 2017/745, kterym se od 26. kvétna 2021 nahrazuji smérnice
90/385/EHS a 93/42/EHS)

— diagnostickych zdravotnickych prostfedk in vitro (smérnice 98/79|ES, jez md byt od 26. kvétna 2022 nahrazena
naifzenim (EU) 2017/746)

— tlakovych zafizeni (smérnice 2014/68/EU)

— prepravitelnych tlakovych zafizen{ (smérnice 2010/35/EU)

— aerosolovych rozpraSovact (smérnice 75/324/EHS v platném znéni)
— vytahd (smérnice 2014/33/EU)

— rekreacnich plavidel (smérnice 2013/53/EU)

— zafizeni a ochrannych systéma urcenych k pouziti v prostedi s nebezpe¢im vybuchu (smérnice 2014/34/EU)
— vybusnin pro civilni pouziti (smérnice 2014/28EU)

— pyrotechnickych vyrobkd (smérnice 2013/29/EU)

— nafizeni o oznacovani pneumatik (nafizeni (EU) 2020/740)

— osobnich ochrannych prostiedka (nafizeni (EU) 2016/425)

— lodni vystroje (smérnice 2014/90/EU)

— emisi hluku zaf{zeni, kterd jsou urena k pouziti ve venkovnim prostoru, do okolntho prostredi (smérnice
2000/14/ES)

— emisi z nesilni¢nich mobilnich stroji (nafizeni (EU) 2016/1628)

— oznacovdni energetickymi §titky (nafizeni (EU) 2017/1369 a vSechna nafizeni v pfenesené pravomoci pro
konkrétni skupiny vyrobk, kterd byla piijata podle tohoto raimcového nafizen{ a podle smérnice 2010/30/EU,
pfedchiidkyné nafizeni (EU) 2017/1369)

— hnojivych vyrobkd (nafizeni (EU) 2019/1009)

— bezpilotnich systémt (dront) (nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2019/945)

Césti této pifrucky vsak mohou byt diilezité i pro jiné harmonizaéni pravni predpisy Unie mimo oblast vyrobkd uvedenych
vySe. To plati zejména pro rtizné definice uvedené v piirucce a rovnéz kapitoly tykajici se normalizace, posuzovéani shody,
akreditace a dozoru nad trhem, kde harmoniza¢ni pravni pfedpisy Unie vychdzeji ze stejnych definic a koncepci. Pro
pravni pfedpisy obsazené v pfiloze I nafizeni (EU) 2019/1020 bude relevantni zejména kapitola 7 o dozoru nad trhem.
Sirsf seznam dotéenych pravnich predpist je uveden v piiloze 1.
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Tato pfirucka se nevztahuje na:

— smérnici o obecné bezpecnosti vyrobkl (¥). V roce 2018 byly pfijaty pokyny pro Fzeni systému Evropské unie pro
rychlou vyménu informaci ,RAPEX"“ (déle jen ,pokyny k systému RAPEX") (*),

— pravni predpisy Unie tykajici se motorovych vozidel, stavebnich vyrobkt, REACH a dalsich chemickych litek nad ramec
préavnich predpisti zahrnutych do vyse uvedeného seznamu nebo vyse uvedenych obecnych aspekti, véetné dozoru nad
trhem,

— pravni predpisy Unie v oblasti potravin, véetné chemické bezpe¢nosti materidla urcenych pro styk s potravinami.

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

2.1 Okruh vyrobki

— Harmonizaéni prdvni predpisy Unie se vztahuji na uvddéni vyrobku na trh Unie a na veskeré ndsledné operace, které
predstavuji doddni, dokud se vyrobek nedostane ke koncovému uZivateli.

— Harmonizacni pravni pfedpisy Unie se tykaji vSech forem prodeje. Vyrobek nabizeny v katalogu nebo prostrednictvim
elektronického obchodu musi byt v souladu s harmonizacnimi prdvnimi predpisy Unie, pokud katalog nebo internetové
stranky smétuji nabidku na trh Unie a zahrnuji systém objedndvek a zasildni.

— Harmonizacni pravni piedpisy Unie se vztahuji na nové vyrobené vyrobky, ale také na opotiebené a pouZité vyrobky dovdZené
ze tieti zemé, pokud vstupuji na trh Unie poprveé.

— Harmonizacni pravni piedpisy Unie se vztahuji na hotové vyrobky, jak jsou vymezeny v oblasti piisobnosti jednotlivych
prdvnich predpisii.

— Vyrobek, ktery byl podroben podstatnym zméndm nebo opravdm za ticelem pozméneéni jeho piivodni vikonnosti, ticelu nebo
typu, lze povaZovat za novy vyrobek. Osoba, kterd zmény provddi, se tak stdvd vyrobcem s odpovidajicimi povinnostmi.

Harmonizaéni pravni pfedpisy Unie se vztahuji na vyrobky, které maji byt uvedeny na trh (¥) (a/nebo do provozu (¥)).
Harmoniza¢ni pravni pfedpisy Unie se pouziji rovnéz v piipadé, je-li vyrobek uvddén na trh (nebo do provozu) a na jeho
ndsledné dodédni, dokud se vyrobek nedostane ke koncovému uzivateli (¥) (*). Pro vyrobek, ktery se dosud nachdzi
v distribuénim fetézci, plati povinnosti stanovené v harmonizacnich pravnich ptedpisech Unie, dokud jde o novy
vyrobek (*'). Jakmile se vyrobek dostane ke koncovému uzivateli, jiz se za novy nepoklddd a harmoniza¢ni pravni predpisy
Unie se nepouziji. Tim neni dotlena droven bezpecnosti nebo jind ochrana vefejného zdjmu, kterou musi vyrobek
poskytovat, je-li pouzivin zamyslenym zptsobem s ohledem na harmoniza¢ni pravni pfedpisy Unie platné v dobé jeho

(*) Odkazy na smérnici o obecné bezpecnosti vyrobki jsou viak uvedeny ve zvldstnich ptipadech, jako jsou pouzité vyrobky.

(*) Provadéci rozhodnuti Komise (EU) 2019/417 ze dne 8. listopadu 2018, kterym se stanovi pokyny pro fizeni systému Evropské unie
pro rychlou vyménu informaci ,RAPEX* ziizeného podle ¢ldnku 12 smérnice 2001/95/ES o obecné bezpecnosti vyrobki a jeho
systému oznamovani (Uf. vést. L 73, 15.3.2019, s. 121).

(*) Smérnice 2014/90/EU o lodn{ vystroji zmifiuje uvedeni na trh a umisténi na palubé lodi plujici pod vlajkou ¢lenského statu EU, viz jeji
¢lanek 6.

(*) Nekteré harmonizacéni prdvni ptedpisy Unie obsahuji rovnéz pojmy ,uvedeni do provozu“ (napf. vytahy) nebo ,pouziti pro vlastni
potiebu” (napf. strojni zafizent, které md byt pouZzivino samotnym vyrobcem), jez jsou rovnocenné pojmu ,uvedeni na trh*.

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

(*°) Smérnici Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/771 ze dne 20. kvétna 2019 o nékterych aspektech smluv o prodeji zbozi, kterou
se méni nafizen{ (EU) 2017/2394 a smérnice 2009/22ES a kterou se zruuje smérnice 1999/44/ES, se tato pfirucka nezabyva. Podle
této smérnice mus{ prodévajici spotiebnich vyrobkii v EU zarucit shodu vyrobki se smlouvou po dobu dvou let po doddni zbozi.
Nejsou-li vyrobky doddny v souladu s kupni smlouvou, mohou spotiebitelé pozddat o opravu, ndhradni doddn{ a sniZeni ceny nebo
o odstoupeni od smlouvy. Kone¢ny prodavajici, ktery je odpovédny spotiebiteli, mize v rdmci svych obchodnich vztahti poklddat za
odpovédného vyrobce.

(") Viz kapitola 3.4 Distributor.
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uvedeni na trh, ani Zddné opatteni dozoru nad trhem, jezZ maze byt pfijato v souvislosti s vyrobky, které jiz byly dodany na
trh kone¢nému uzZivateli a pfedstavuji riziko (napt. staZeni z obéhu).

Koncovy uzivatel nen{ jednim z hospodafskych subjektd, kterym jsou podle harmoniza¢nich pravnich pfedpistt Unie
uloZeny povinnosti, tj. na ¢innost nebo transakci koncového uZivatele s dotéenym vyrobkem se harmonizacni pravni
pfedpisy Unie nevztahuji. Tato ¢innost nebo transakce v§ak muze spadat do jiného regulacniho rezimu, zejména na
vnitrostatni trovni.

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

Harmonizaéni pravni pfedpisy Unie se tykaji vSech forem prodeje, vetné prodeje na dilku a prodeje pomoci
elektronickych prosttedkd. Bez ohledu na zptsob prodeje musi byt proto vyrobky, které maji byt dodany na trh Unie, ve
shodé¢ s platnymi pravnimi ptedpisy.

Vyrobek, ktery md byt uveden na trh Unie a ktery je nabizen v katalogu nebo prostfednictvim elektronického obchodu,
musi byt v souladu s harmoniza¢nimi pravnimi pfedpisy Unie v piipadé, Ze katalog nebo internetové stranky sméruji
nabidku na trh Unie a zahrnuji systém objedndvek a zasildni (*?). Vyrobky nabizené k prodeji on-line nebo jinymi
prostiedky ddlkového prodeje se povazuji za doddvané na trh, pokud je nabidka zaméfena na kone¢né uzivatele v Unii.
Nabidka prodeje se povazuje za zaméFenou na konecné uzivatele v Unii, pokud hospodéisky subjekt jakymkoli zptisobem
zaméfuje své ¢innosti do nékterého ¢lenského statu. Méla by byt provedena analyza kazdého jednotlivého pfipadu s cilem
zjistit, zda je nabidka zaméfena na koncové uzivatele v Unii (*).

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

Na opotiebené nebo pouzité vyrobky, které jsou na trhu Unie a jsou doddvany spotfebitelim, se vztahuje smérnice
o0 obecné bezpecnosti vyrobkt (€. 2 pism. a) smérnice), pokud jsou doddviny nebo poskytovany za tplatu ¢&i bezplatné
v rdmci obchodni ¢innosti, ledaze jsou pouzité vyrobky dodavany jako starozitnosti nebo jako vyrobky, které maji byt
pfed pouzitim opraveny nebo upraveny, a dodavatel o tom jasné informoval osobu, které vyrobek doddva. Podle uvedené
smérnice musi vyrobci zajistit, Ze na trh uvadéji pouze bezpecné vyrobky.

Vymezeni vyjrobku v harmonizacnich prdvnich pfedpisech Unie

Harmoniza¢ni pravni predpisy Unie se vztahuji na hotové vyrobky, jak jsou vymezeny v oblasti ptisobnosti jednotlivych
harmoniza¢nich prdvnich pfedpisti Unie. Pojem vyrobek se vSak mezi jednotlivymi harmoniza¢nimi pravnimi pfedpisy
Unie li$i. Predméty, na néZ se pravni predpisy vztahuji, jsou uvddény napiiklad jako vyrobky, zafizeni, aparatury, pfistroje,
spotiebice, ndstroje, materialy, sestavy, soucdsti nebo bezpe¢nostni soucdsti, jednotky, piipravky, pfislusenstvi, systémy
nebo netiplnd strojni zaf{zeni. V rdmci ur¢itého harmoniza¢niho aktu Unie proto mohou byt soucdsti, ndhradni dily nebo
podsestavy povazovany za hotové vyrobky a jejich kone¢nym uzitim muze byt montdz nebo zabudovéani do kone¢ného
vyrobku. Je-li tomu tak, musi takové vyrobky spliiovat platné pravni predpisy v dobé, kdy jsou uvddény na trh Unie
(a/nebo do provozu), tj. v dobé, kdy jsou poprvé dodédny k distribuci, spotiebé nebo pouziti na trhu Unie. Pfi uvedeni
hotového vyrobku obsahujiciho jiny vyrobek na trh Unie je vyrobce odpovédny za soulad celého vyrobku s platnymi
pravnimi pfedpisy. Vyrobce tohoto hotového vyrobku muze p¥i vypracovdvani prohldSeni o shodé, posouzeni shody

(*) To znamend, Ze hospodéaisky subjekt, ktery vyrobek nabizi, musi byt schopen ptedlozit dikazy, Ze vyrobek spliuje pFislusné
pozadavky, nebo zajistit predlozeni téchto informaci, napiiklad ptedlozenim technické dokumentace na zddost orgdnu dozoru nad
trhem.

(**) Viz ¢ldnek 6 a 15. bod odivodnéni natizeni (EU) 2019/1020.

(** Harmonizac¢ni pravni pfedpisy Unie nezakazuji vyrobu vyrobki spliujicich pozadavky zemé mimo EU, pokud tyto vyrobky nebudou
uvedeny na trh Unie a/nebo do provozu na trhu Unie. Harmoniza¢ni pravni pfedpisy Unie nezakazuji dovoz vyrobkd, které nespliuji
pozadavky piislusnych harmonizacnich pravnich ptedpisti Unie, pokud tyto vyrobky nemaji byt uvedeny na trh Unie nebo do
provozu na trhu Unie (na vnitinim trhu maji byt napiiklad zdokonaleny/zpracovény/zabudovany), nybrz maji byt vyvezeny mimo
EHP.

(**) V této souvislosti by se mélo mit za to, Ze Unie zahrnuje stavajici clenské stdty, jestlize se pohyb opotiebenych a pouzitych vyrobka
uskutecniuje podle ¢lanka 34 a 36 Smlouvy o fungovani EU.
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a dokumentace vyrobku vychdzet z posouzeni shody zac¢lenéného vyrobku.

Pokud neexistuji konkrétnéjsi ustanoveni, vztahuji se harmonizacni pravni predpisy Unie na vyrobky, které definuji ve své
oblasti ptsobnosti, bez ohledu na to, zda jsou doddvany pfipravené k pouziti nebo uréené k instalaci.

Vyrobce je povinen ovéfit, zda vyrobek spadd do pusobnosti daného harmoniza¢ntho pravniho pfedpisu Unie, ¢&i
nikoli (*) (7).

Kombinace vyrobkt a &dsti, které jednotlivé vyhovuji platnym pravnim pfedpistim, nepfedstavuje vzdy hotovy vyrobek,
jenz musi jako celek vyhovovat danému harmonizaénimu pravnimu pfedpisu Unie. V nékterych ptipadech se vSak
kombinace riiznych vyrobki a ¢asti navrZend nebo sestavend touz osobou povazuje za jeden hotovy vyrobek, ktery musi
byt jako takovy v souladu s pravnimi pfedpisy. Vyrobce kombinace je odpovédny zejména za volbu vhodnych vyrobka
vytvarejicich kombinaci, za sestaveni kombinace tak, aby byla v souladu s ustanovenimi dotéenych pravnich predpist, a za
splnéni vSech pozadavkd pravnich pfedpist upravujicich sestaveni, EU prohldeni o shodé a oznaceni CE. Skute¢nost, Ze
souddsti nebo ¢asti nesou oznaceni CE, automaticky nezarucuje, Ze je vyhovujici i hotovy vyrobek. Vyrobci musi zvolit
soucdsti a Casti tak, aby vyhovoval i samotny hotovy vyrobek. Vyrobce musi ovérit ptipad od piipadu, zda md byt
kombinace vyrobkd a ¢dsti povazovédna za jeden hotovy vyrobek, pokud jde o oblast ptsobnosti piislusnych pravnich
predpist.

Jsou-li ve stejném baleni doddvany dva nebo vice hotovych vyrobkd, které netvoii jediny hotovy vyrobek, ale maji fungovat
spolecné, musi vyrobce, ktery kombinaci uvaddi na trh, Fesit rizika spojend s vyrobky obsazenymi v obalu, jsou-li pouzivany
spole¢né.

Opravy a iipravy vyrobkii

Po uvedeni na trh mohou byt vyrobky podrobovéiny postuptim prodluzujicim jejich Zivotnost. Zatimco nékteré z téchto
postupti maji za cil udrzet vyrobek v ptivodnim stavu nebo jej do n&j uvést, jiné pfedstavuji provedeni podstatné Gpravy
vyrobku.

Vyrobek, ktery byl podroben podstatnym zméndm nebo opravdm poté, co byl uveden do provozu, je tfeba povazovat za
novy vyrobek, pokud: i) jeho pavodni vykonnost, ticel nebo typ se méni, aniz by se s tim pocitalo v pocateénim posouzeni
rizik, ii) zménila se povaha nebezpedi nebo se zvysila tiroven rizika s ohledem na ptislusné harmoniza¢ni pravni pfedpisy
Unie a iii) vyrobek je doddvdn na trh (nebo uvddén do provozu, pokud se platné pravni pfedpisy v rdmci své oblasti
ptisobnosti vztahuji i na uvedeni do provozu). To je nutno posoudit v kazdém jednotlivém piipad¢, zejména z hlediska cile
préavnich pfedpist a typu vyrobka spadajicich do oblasti pisobnosti dotéeného pravniho predpisu.

Povazuje-li se upraveny (*) vyrobek za novy, musi pfi doddni nebo uvedeni do provozu spliovat ustanoveni platnych
pravnich pfedpist. To je nutno ovéfit provedenim piislusného postupu posuzovini shody stanoveného v doty¢ném
pravnim predpisu. Zejména pokud posouzeni rizik vede k zdvéru, Ze se musi upraveny vyrobek povazovat za novy
vyrobek, pak je nutno znovu posoudit soulad upraveného vyrobku s platnymi zdkladnimi poZadavky a osoba, kterd
vyrobek podstatnym zpiisobem upravuje, musi splnit stejné pozadavky jako pivodni vyrobce, napiiklad vyhotoveni
technické dokumentace, vypracovani EU prohldseni o shodé¢ a ptipojeni oznaceni CE na vyrobek.

(*) V nékterych pfipadech pfebird odpovédnosti ptivodniho vyrobce jind osoba, viz kapitola 3.

(") Pokud nespadaji do oblasti ptisobnosti p¥islusnych harmonizacnich préavnich predpisti Unie, musi néhradni dily nebo soucdsti, které
jsou doddviny a samostatné uvddény na trh jako vyrobky urcené spotfebitelim s cilem zaclenéni do jinych vyrobkd, jako jsou
servisni dily nebo souddsti urcené pro drzbu nebo opravy, nicméné byt v souladu s obecnym pozadavkem na bezpecnost podle
smérnice o obecné bezpecnosti vyrobki.

(**) V pravnich pfedpisech o zdravotnickych prostredcich je definovan pojem ,zcela obnoveny“ (¢l. 2 bod 31). ,Zcela obnovené“ vyrobky
odpovidaji novym vyrobkam.
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Upraveny vyrobek proddvany pod jménem nebo ochrannou zndmkou ur¢ité fyzické nebo pravnické osoby, kterd se lisi od
ptivodniho vyrobce, by se mél kazdopddné povazovat za novy vyrobek, na n&jz se vztahuji harmoniza¢ni pravni pfedpisy
Unie. Osoba, kterd provadi podstatné zmeény vyrobku, nese odpovédnost za ovéfeni, zda se s ohledem na pfisluiné
harmoniza¢ni prdvni pfedpisy Unie mé ¢i nemd povaZovat za novy vyrobek. JestliZe se vyrobek md poklddat za novy,
stdva se tato osoba vyrobcem s ptislusnymi povinnostmi. Dospéje-li se k zavéru, Ze se jednd o novy vyrobek, musi byt
tento vyrobek déle podroben posouzeni shody, nez je doddn na trh, a na vyrobku musi byt uveden ndzev a kontaktni
adresa nového vyrobce. Technickou dokumentaci je v3ak tfeba aktualizovat, mé-li tiprava dopad na pozadavky platnych
pravnich predpist. Neni nutné opakovat zkousky a vytvafet novou dokumentaci, pokud jde o aspekty, na néz Gprava
nema vliv. Je na fyzické nebo pravnické osobg, kterd provadi zmény vyrobku nebo nechala takovéto zmény provést, aby
prokazala, Ze neni nutné aktualizovat viechny prvky technické dokumentace. Fyzickd nebo pravnickd osoba, kterd provadi
nebo nechd provést zmény vyrobku, odpovidd za shodu upraveného vyrobku a vypracuje prohldseni o shodg¢, a to
iv piipadé, Ze pouzije stavajici zkousky a technickou dokumentaci.

Vyrobky, které byly opraveny (napiiklad po zdvadg), ale nejsou povazoviny za nové, nemusi byt znovu podrobeny
posouzeni shody, at uz byl pivodni vyrobek uveden na trh pfedtim, nez dany pravni pfedpis vstoupil v platnost, nebo az
poté. To plati i tehdy, byl-li vyrobek docasné vyvezen do tfeti zemé kvili provedeni opravy. U nékterych vyrobka jsou
vyrobci povinni poskytnout ndhradni dily jinym tfetim strandm k provedeni oprav a po urcitou minimalni dobu (*). Tyto
opravy asto spocivaji v nahrazeni vadné nebo opotfebované ¢dsti ndhradnim dilem, ktery je bud totozny s pivodnim
dilem, nebo je mu alespoii podobny (odchylky mohly vzniknout naptiklad v dtsledku technického pokroku nebo kviili
ukonéeni vyroby staré &sti), ve vyméné karty, soucdsti nebo podsestav. Pokud se ptivodni vykonnost vyrobku zméni
(v ramci zamy$leného pouziti, rozsahu vykonnosti a adrzby pfedpoklddaném ve fazi ndvrhu), protoZe ndhradni dily
pouzivané pro opravy dosahuiji lepsich vysledkd diky technickému pokroku, tento vyrobek nesmi byt povazovan za novy
ve smyslu harmonizacnich pravnich predpist Unie. Udrzba je tudiz z ptisobnosti harmonizacnich pravnich predpist Unie
v zdsadé vynata. Ve fdzi ndvrhu vyrobku je vSak tfeba vzit v Gvahu zamyslené pouziti i idrzbu ().

Programové vybaveni (software)

Software md dnes zdsadni vyznam pro fungovini vyrobkt. Podle pravnich pfedpisti o zdravotnickych prostiedcich
a zdravotnickych prostfedcich in vitro se samostatny software, ktery md urcité vlastnosti, povaZuje za zdravotnicky
prostiedek nebo diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro (*!). Nékteré harmonizaéni pravni piedpisy Unie vyslovné
odkazuji na software integrovany do vyrobku (*).

V ramci pocate¢niho posouzeni rizik ma vyrobce kone¢ného vyrobku povinnost pfedvidat rizika softwaru zaclenéného do
tohoto vyrobku v dobé jeho uvedeni na trh. Pojem bezpecnosti vyrobkil zahrnuje ochranu pfed vSemi druhy rizik
vyplyvajicich z vyrobku, véetné nejen mechanickych, chemickych a elektrickych rizik, ale také bezpe¢nostnich aspektii
kybernetickych rizik a rizik spojenych se ztrdtou pfipojeni zafizeni.

Aktualizace nebo opravy softwaru lze pfipodobnit Gdrzbé, pokud se produkt, ktery jiz byl uveden na trh, neméni
zpusobem, jenz miiZe ovlivnit soulad s platnymi pozadavky. Stejné jako v piipadé fyzickych oprav nebo tprav by mél byt
vyrobek povaZovan za podstatné zménény po zméné softwaru, pokud: i) aktualizace softwaru méni ptivodni zamyslené

(*) Rada nafizeni Komise pfijatych dne 1. ffjna 2019 podle smérnice 2009/125/ES vyzaduje dostupnost ndhradnich dil& po urcitou dobu
pro ur¢ité kategorie vyrobkd (napf. mycky nddobi pro domdacnost, chladici spotiebice, pracky pro domdcnost a pracky se susickou
pro domdcnost, elektronické displeje).

(*) U vyrobkt pouzivanych na pracovisti musi zaméstnavatel pfijmout veskerd nezbytnd opatfeni, aby bylo pracovni zafizeni vhodné
a bezpe¢né a aby opravené stroje nebyly méné bezpecné nez piivodni zafizeni. Viz oddil 3.5.

(" Viz ¢l. 2 bod 1 a 19. bod odtvodnéni nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich a ¢l. 2 bod 1 a 17. bod odtvodnéni
nafizeni (EU) 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro.

(*) Napiiklad smérnice 2006/42[ES o strojnich zafizenich (oddil 1.2.1 pfilohy 1) vyZaduje, aby zdvada v programovém vybaveni
ovladaciho systému nevedla k nebezpe¢nym situacim. Smérnice 2014/32/EU o méfidlech vyZaduje, aby programové vybaveni, které
je pro metrologické vlastnosti zdsadni, bylo jako takové identifikovatelné a bylo zabezpeceno a aby programové vybaveni, které je
zdsadni pro méfici vlastnosti, bylo chrdnéno pfed naruSenim (oddil 8 piilohy I). Aspekty programového vybaveni jsou rovnéz
zohlednény ve smérnici 2014/53 (smérnice o radiovych zafizenich).
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funkce, typ nebo vykonnost vyrobku, s ¢imZ se v piivodnim posouzeni rizik nepocitalo, ii) aktualizace softwaru zménila
povahu nebezpedi nebo zvysila Groven rizika a iii) vyrobek je doddvan na trh (nebo uvddén do provozu, pokud se na tento
aspekt vztahuji konkrétn{ harmonizaéni pravni pfedpisy Unie).

2.2. Dodavani na trh

— Vyrobek je doddn na trh, je-li doddvdn na trh Unie za iicelem distribuce, spotfeby nebo pouziti v rdmci obchodni cinnosti, a to
bud' za tiplatu, nebo bezplatné.

— Pojem doddni se vztahuje na kazdy jednotlivy vyrobek.

Vyrobek je dodédn na trh, je-li doddvan na trh Unie za ti¢elem distribuce, spotieby nebo pouziti v rdmci obchodni ¢innosti,
a to bud za uplatu, nebo bezplatné (**). Toto doddni zahrnuje jakoukoli nabidku za tcelem distribuce, spotieby nebo
pouzivani na trhu Unie, kterd by mohla vést ke skute¢né doddvce tykajici se jiz vyrobenych vyrobkd (napf. vyzva ke koupi,
reklamni kampang).

Doddvka vyrobku se poklddd za doddni na trh Unie pouze tehdy, je-li vyrobek uréen ke kone¢nému uziti na trhu Unie.
Dodévka vyrobkti, at uz za Glelem dalsi distribuce, zabudovéani do kone¢ného vyrobku, dalstho zpracovani, nebo
vylepseni pro vyvoz kone¢ného vyrobku mimo trh Unie, se za doddni nepovazuje. Obchodni ¢innosti se rozumi
poskytovani zboZ{ v rimci podnikani. Lze mit za to, Ze neziskové organizace vykonavaji obchodni ¢innosti, pokud piisobi
v tomto kontextu. Toto lze posoudit pouze v kazdém jednotlivém piipadé s prihlédnutim k pravidelnosti dodavek,
vlastnostem vyrobku, zimértim dodavatele atd. PiileZitostné doddvky charitativnich organizaci nebo kutildl by se v zdsadé
nemély povazovat za dodévky uskutecnéné v rimci podnikani.

JPouziti“ se tykd zamysleného dcelu vyrobku, jak je stanoven vyrobcem za podminek, které lze ptimétené predvidat.
Obvykle se jednd o kone¢né pouziti vyrobku.

Hlavni dloha, kterou pojem ,dodani* hraje v harmoniza¢nich pravnich ptedpisech Unie, souvisi se skute¢nosti, ze vSechny
hospodatské subjekty v dodavatelském Fetézci maji povinnosti tykajici se sledovatelnosti a musi hrat aktivni dlohu pfi
zaji§tovani toho, aby na trhu Unie byly v obéhu pouze vyhovujici vyrobky.

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

Doddni vyrobku pfedpoklddad nabidku nebo dohodu (pisemnou ¢i dstni) mezi dvéma ¢i vice pravnickymi nebo fyzickymi
osobami za Géelem prevodu vlastnictvi, drzby ¢i jakéhokoli jiného prava (¥) tykajictho se dot¢eného vyrobku po skonceni
faze vyroby. Pfevod nevyzaduje nutné fyzické predani vyrobku.

Tento pfevod se miiZe uskutecnit za tplatu nebo bezplatné a miiZe se zaklddat na jakémbkoli pravnim ndstroji. Ma se tudiz

za to, Ze k pfevodu vyrobku doslo naptiklad v pfipadé prodeje, piijcky, ndjmu (¥), leasingu a darovani. Pfevod vlastnictvi
znamend, Ze vyrobek ma byt dan k dispozici jiné pravnické nebo fyzické osobé.

2.3. Uvéddéni na trh

— Vyrobek je uveden na trh, kdyz je poprvé doddn na trh Unie. Podle harmonizacnich pravnich ptedpisii Unie miiZe byt kazdy
jednotlivy vyrobek uveden na trh Unie pouze jednou.

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

(") Viz ¢lanek 2 nafizeni (ES) ¢. 765/2008, ¢lanek 3 nafizeni (EU) 2019/1020 a ¢ldnek R1 piilohy I rozhodnuti ¢. 768/2008|ES.

(*y Vyjma prav dusevniho vlastnictvi.

(¥) V piipadé dodani vyrobku, které probihd prostiednictvim prondjmu, opakovany prondjem stejného vyrobku nepfedstavuje nové
uvedeni na trh. Takovy vyrobek musi byt v souladu s platnymi harmoniza¢nimi pravnimi ptedpisy Unie v dobé prvniho prondjmu.
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Pro tcely harmoniza¢nich pravnich pfedpist Unie je vyrobek uveden na trh, kdyZ je poprvé doddn na trh Unie. Tuto
operaci by mél provést vyrobce nebo dovozce (*). Pokud vyrobce nebo dovozce dodévé vyrobek poprvé distributorovi (¥)
nebo koncovému uzivateli, je z pravniho hlediska tato ¢innost vzdy oznacena jako ,uvedeni na trh“ Jakdkoli ndslednd
operace, napiiklad od distributora k distributorovi nebo od distributora ke koncovému uzivateli, je definovéna jako dodéni.

Stejné jako v pi{padé ,dodani“ se pojem uvedeni na trh vztahuje na kazdy jednotlivy vyrobek, nikoli typ vyrobku, bez
ohledu na to, zda je vyroben jako samostatnd jednotka, nebo sériové. V dasledku toho muze k uvedeni na trh Unie dojit
pouze jednou pro kazdy jednotlivy vyrobek v celé EU a nedochdzi k nému v kazdém clenském stété. I kdyz byl urcity
model nebo typ vyrobku dodan pfed tim, nez vstoupily v platnost nové harmoniza¢ni pravni pfedpisy Unie, které stanovi
nové zdvazné pozadavky, samostatné jednotky téhoz modelu nebo typu, které jsou uvddény na trh poté, co se staly
pouzitelnymi nové pozadavky, musi spliiovat tyto nové pozadavky.

Uvedeni vyrobku na trh vyZaduje nabidku nebo dohodu (pisemnou & Gstni) mezi dvéma ¢ vice pravnickymi nebo
fyzickymi osobami za tGcelem pfevodu vlastnictvi, drzby ¢i jakéhokoli jiného vlastnického prava tykajiciho se dotéeného
vyrobku; vyZaduje, aby byla dokoncena fize vyroby. Tento pfevod se miize uskutecnit za dplatu, nebo bezplatng.
Nevyzaduje nutné fyzické pteddni vyrobku. Neékdy se vyrobky vyrabéji po zaddni objedndvky. Nabidku nebo dohodu
uzavienou pfed tim, neZ byla dokoncena fize vyroby, nelze povazovat za uvedeni na trh (napfiklad nabidka k vyrobé
vyrobku podle urcitych specifikaci dohodnutych smluvnimi stranami, pokud bude vyrobek vyrdbén a dodavan pozdgji).

M4 se za to, Ze k dodéni na trh nedoslo, pokud je vyrobek:

— vyrdbén pro vlastni pouziti, pokud oblast pisobnosti harmoniza¢nich pravnich pfedpist Unie nezahrnuje vyrobky
vyrobené pro vlastni pouziti (*) (*),

— zakoupen spotiebitelem ze tiet{ zemé, pfi¢em?z se v této zemi fyzicky vyskytuje (*°), a pfivezen spotiebitelem do EU pro
jeho osobni pouziti,

— preddn vyrobcem ze tfeti zemé jeho zplnomocnénému zdstupci v Unii, jehoZ vyrobce povéril tim, aby zajistil soulad
vyrobku s harmoniza¢nimi pravnimi pfedpisy Unie (*'),

— dovezen ze tiet{ zemé na celni tizem{ EU v tranzitu, umistén v bezcelnich zéndch, skladech, docasné uskladnén nebo
podroben jinym zvlastnim celnim rezimim (docasné pijeti nebo aktivni zuslechtovaci styk) (*?),

— vyroben v ¢lenském stdté za tcelem vyvozu do tieti zemé (to zahrnuje soucdsti dodané vyrobci za G¢elem zabudovani
do kone¢ného vyrobku, ktery ma byt vyvezen do tfeti zemég),

— predén za G¢elem zkousek nebo validace piedvyrobnich jednotek, o nichZ se usuzuje, Ze jsou dosud ve fzi vyroby,

(*) Napf. smérnice o vytazich pouZivd pojem ,dodavatel”, ktery rovnéz uvadi vyrobek na trh.

(*) Distribu¢nim fetézcem miiZe byt rovnéz obchodni fetézec vyrobee nebo jeho zplnomocnéného zdstupce.

(*) Viz napf. smérnice o strojnich zafizenich, métidlech, zafizenich urcenych k pouziti v prostiedi s nebezpecim vybuchu (ATEX),
vybusnindch pro civilni pouziti.

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

(*) Tato vyjimka se nevztahuje na vyrobky, které jsou odesiliny hospodafskym subjektem spotiebiteliim v EU, jako v piipadé vyrobka
zakoupenych na internetu a odeslanych do EU.

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

(*) Viz nafizeni Rady (EU) €. 952/2013, kterym se stanovi celni kodex Spolecenstvi. Podle tohoto nafizeni se zbozi, které neni zbozim
Unie, umisténé do rezimu s podminénym osvobozenim od cla nebo zbozi ve svobodném celnim pasmu nachdzi pod celnim
dohledem a nemize byt propusténo do volného obéhu na vnitinim trhu. Pfed propusténim do volného obéhu na vnitinim trhu musi
byt zbozi deklarovano k propusténi do volného obéhu. To znamend pouziti obchodnépolitickych opatieni, splnéni ostatnich formalit
stanovenych s ohledem na dovoz zbozi a uhrazeni cla dluzného podle pravnich pfedpisa.
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— vystaven nebo provozovan za kontrolovanych podminek (**) na veletrzich, vystavach nebo pfi pfedvadécich akcich (*4),
nebo

— na skladé u vyrobce (nebo zplnomocnéného zastupce usazeného v Unii) ¢i dovozce, pokud neni vyrobek dosud dodén,
tj. kdyZ nebyl dodén k distribuci, spotiebé nebo pouziti, neni-li v platnych harmonizac¢nich pravnich pfedpisech Unie
stanoveno jinak.

vvvvvv

Uvedeni na trh je nejdalezitéjsim okamzikem, pokud jde o uplatiiovani harmoniza¢nich pravnich piedpist Unie (**). P¥i
dodéni na trh Unie musi byt vyrobky v souladu s harmoniza¢nimi pravnimi pfedpisy Unie platnymi v okamziku uvedeni
na trh. Nové vyrobky vyrobené v Unii a vSechny vyrobky dovazené ze tfetich zemi (%) (nové i pouzité) musi proto
spliovat ustanoven{ platnych harmoniza¢nich pravnich pfedpistt Unie v dobé uvedeni na trh, tj. pfi prvnim dodéni na trh
Unie. Vyhovujici vyrobky, které byly uvedeny na trh, mohou byt posléze doddvany v dodavatelském fetézci bez daldtho
posouzeni, a to i v piipadé revize platnych pravnich pfedpisti nebo piislusnych harmonizovanych norem, pokud neni
v pravnich pfedpisech uvedeno jinak.

Clenské stity musi v rémci dozoru nad trhem zajistit, aby se na trhu vyskytovaly pouze bezpecné a vyhovujici vyrobky (7).
Na opotiebené vyrobky, které se nachdzeji na trhu Unie, se vztahuje zdsada volného pohybu v souladu se zdsadami
stanovenymi v ¢lancich 34 a 36 Smlouvy o fungovani EU. Je tieba uvést, Ze na pouzité vyrobky dodané spotfebitelim
v rdmci obchodni ¢innosti se vztahuje smérnice o obecné bezpecnosti vyrobkd, nejsou-li doddvany jako starozitnosti nebo
jako vyrobky, jeZ maji byt pfed pouZitim opraveny nebo upraveny, za pfedpokladu, Ze dodavatel o tom osobu, které
vyrobek dodavd, jasné informuje.

2.4. Dodévini na trh a uvddéni na trh v pfipadé prodeje na dilku a prodeje on-line

Vyrobky nabizené k prodeji on-line nebo jinymi prostfedky prodeje na dilku se povazuji za dodané na trh Unie, pokud je
nabidka zaméfena na koncové uzivatele v Unii (**). To znamend, Ze orgdny dozoru nad trhem jsou oprdvnény kontrolovat
tyto vyrobky a pfijimat v souvislosti s nimi nezbytnd opatfeni v souladu s nafizenim (EU) 2019/1020 (viz kapitola 7 niZe).
Nabidka prodeje se povazuje za zaméfenou na kone¢né uzivatele v Unii, pokud doty¢ny hospodéisky subjekt jakymkoli
zplisobem zaméfuje své ¢innosti do nékterého ¢lenského stitu. Posoudit otdzku, zda se internetové stranky v EU ¢i mimo
ni zaméfuji na koncové uzivatele v EU, je tfeba pfipad od pFipadu se zohlednénim vsech relevantnich faktord, jako jsou
zemépisné oblasti, kam je mozné vyrobek dorucit, dostupné jazyky pouzivané pro nabidku nebo objedndni, moznosti
platby atd. Pouhd skutecnost, Ze internetové stranky hospoddfskych subjektd nebo zprostiedkovatelt jsou pistupné
v ¢lenském stdté, v némz je koncovy uZivatel usazen nebo v némz md bydlisté nebo sidlo, je nedostatecnd (*°). Pokud
on-line rozhrani nabizi doruceni zbozi do EU, pfijimd platby spotiebitelti | koncovych uzivateld v EU a pouziva jazyky EU,
pak lze mit za to, Ze se tento provozovatel vyslovné rozhodl dodédvat vyrobky spotiebitelim nebo jingm koncovym
uzivatelim v EU. Fyzické doruleni vyrobku objednaného od daného internetového prodejce usazeného mimo EU
koncovym uzZivateliim v EU, a to i prostfednictvim poskytovatele sluzeb kompletniho vytizeni objednavek (fulfilmentu), je
nevyvratitelnym potvrzenim, Ze vyrobek je uveden na trh EU.

Pravnim dusledkem je, Ze pokud je nabidka zaméfena na kone¢né uzivatele v Unii, vyrobky nabizené k prodeji on-line nebo
jinymi prostiedky prodeje na dalku musi byt v souladu se v§emi platnymi pravidly EU a mohou podléhat kontroldm ze
strany orgdnd dozoru nad trhem podle nafizeni (EU) 2019/1020. Hospodaisky subjekt nabizejici vyrobek k prodeji
on-line nebo jinymi prosttedky prodeje na dalku je povinen spolupracovat s organy dozoru nad trhem na jejich zddost

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

(*") V tomto piipad¢ viak musi viditelné oznaceni jednoznaéné uvadét, Ze doty¢ny vyrobek nesmi byt uveden na trh nebo do provozu,
dokud nenf zajistén jeho soulad.

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

(%) S vyjimkou ptipadt, kdy byly uvedeny na trh Unie pfed svym vyvozem do tieti zemé a ndslednym dovozem do Unie.

(") Pokud jde o dozor nad trhem, viz kapitola 7.

(**) Viz cldnek 6 nafizeni (EU) 2019/1020.

(*) Viz 15. bod odtvodnéni a ¢lanek 6 nafizeni (EU) 2019/1020.
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o predlozeni informaci o souladu s ptedpisy nebo o jiné kroky (%). Jsou-li vyrobky prodavany on-line, je uZitetné, aby
oznaceni CE a veskerd upozornéni pozadovand podle platnych pravnich predpist byla uvedena na téchto internetovych
strankdch a byla viditelnd pfed tim, nez koneény uzivatel provede ndkup.

Prodej on-line nebo na dalku mize byt zvldstnim zptsobem doddvéni vyrobki na trh, ale nemusi nutné pfedstavovat prvni
dodéni vyrobku na trh Unie (tj. uvedeni na trh). Skute¢né uvddéni téchto vyrobkd na trh se mize u kazdého jednotlivého
vyrobku lisit v zdvislosti na konkrétnim distribuénim fetézci, naptiklad:

— Prodej na ddlku nebo on-line nabidka muaze odkazovat na vyrobky, které jiz byly uvedeny na trh Unie. Tak je tomu
v ptipadé, kdy je vyrobce v EU nebo dovozce uvedl na trh Unie jiz pfed tim, nez byly nabizeny k prodeji on-line nebo
jinymi prostfedky prodeje na dalku.

— Ne&které vyrobky nabizené koncovym uzivateldm v Unii on-line nebo jinymi prosttedky prodeje na dalku jsou nejprve
pfedany poskytovatelim sluzeb kompletniho vyfizeni objednavek usazenym v EU, aby bylo zaruceno jejich rychlé
dodani koncovym uzivateliim v EU. Z toho vyplyva, Ze vyrobky skladované témito poskytovateli sluzeb kompletntho
vyfizeni objedndvek a propusténé do volného obéhu se povazuji za dodané k distribuci, spotfebé nebo pouziti na trhu
EU, a tudiZ uvedené na trh EU. Pokud on-line provozovatel takto vyuzivd poskytovatele sluzeb kompletniho vyfizeni
objedndvek, dostanou se vyrobky odesldnim do takového centra v EU do faze distribuce v rdmci dodavatelského
fetézce (™). Tyto vyrobky se povazuji za uvedené na trh v dobé, kdy jsou propustény do volného ob&hu.

— Neékteré vyrobky mimo EU mohou byt nakupovany piimo koncovymi uzivateli v EU on-line nebo jinymi prostiedky
prodeje na dalku. Ackoli se ma za to, Ze tyto vyrobky byly doddny do Unie pfed jakoukoli transakei pro téely kontrol
provadénych orgdny dozoru nad trhem podle nafizeni (EU) 2019/1020, uvadgji se na trh v okamziku, kdy konecny
uzivatel ucinil a potvrdil objednavku na konkrétni vyrobek, ktery jiz byl vyroben a ktery je pfedmétem transakce a je
pfipraven k odesldni.

2.5. Vyrobky dovizené ze zemi mimo EU

Bez ohledu na sviij piivod musi byt vyrobky, pokud jsou doddvdny na trh Unie, v souladu s platnymi harmonizacnimi pravnimi
piedpisy Unie.

Vyrobky pochdzejici ze zemi mimo EU, které jsou urceny k uvedeni na trh Unie nebo jsou urceny k soukromému pouZiti nebo
spottebé na celnim tizemi Unie, jsou deklarovdny k propusténi do volného obéhu a mohou byt kontrolovdny orgdny urcenymi ke
kontroldm vyrobkii vstupujicich na trh Unie.

Zékladni zdsadou harmonizacnich pravnich pfedpist EU je to, Ze bez ohledu na sviij ptivod musi byt vyrobky pti dodédni na
trth Unie (nebo uvedeni do provozu (*)) v souladu s platnymi harmoniza¢nimi prévnimi ptredpisy Unie. S vyrobky
vyrobenymi v EU a s vyrobky ze tietich zemi se zachazi obdobné.

Harmonizaéni pravni{ pfedpisy Unie se vztahuji na vyrobky mimo Unii, kdyZ jsou poprvé doddny na trh Unie, a to nejen na
nové vyrobené vyrobky, ale také na opotiebené a pouzité vyrobky, véetné vyrobkt vyrobenych s vyuzitim elektrického
a elektronického odpadu pfipraveného k opétovnému vyuziti, ale nevztahuji se na takové vyrobky, pokud jsou jiz na trhu
EU. Pouziji se i na opotfebené a pouzité vyrobky dovdzené ze teti zemé, které byly vyrobeny pfedtim, nez se staly
pouzitelnymi harmoniza¢ni pravni pfedpisy Unie.

Predtim, neZ se dostanou ke koncovym uzivatelim v EU, jsou vyrobky ze zemi mimo EU pfedloZeny celnim orgdnim
a deklarovany k propusténi do volného obéhu. Ugelem propusténi do volného obéhu je splnéni viech dovoznich formalit
tak, aby mohlo byt zbozi doddno na trh EU a volné se na ném pohybovat jako kterykoli vyrobek vyrobeny v EU. Proto,
pokud jsou vyrobky pfedkldddny celnim orgdniim a deklaroviny k propusténi do volného obéhu, lze mit obecné za to,
ze je zboZi uvadéno na trh EU; vyrobky proto budou muset byt v souladu s platnymi harmoniza¢nimi pravnimi pfedpisy
Unie. AvSak v praxi nemusi propusténi do volného obéhu a uvedeni na trh probéhnout soucasné. Uvedeni na trh je
okamzik, kdy je vyrobek dodavan k distribuci, spotfebé nebo pouziti pro Gcely souladu s harmoniza¢nimi pravnimi
piedpisy Unie. Uvedeni na trh mazZe probéhnout pfed propusténim do volného obé¢hu napiiklad v piipadé on-line prodeje

(*) Viz mj. ¢l. 7 odst. 1 natizeni (EU) 2019/1020.

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

(*) Pokud jde o uvedeni do provozu, viz oddil 2.6.
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nebo prodeje na dilku ze strany hospodafskych subjektd usazenych mimo EU, pfestozZe se fyzickd kontrola souladu
vyrobkti miize uskutecnit nejdiive po jejich doruceni celnim orgdntim v EU. Uvedeni na trh miZe probéhnout také po
propusténi do volného obéhu.

Vyrobky, které vstoupily na Gzemi Unie a vyZaduji dal$i zpracovani, aby byly v souladu s harmoniza¢nimi pravnimi
pfedpisy Unie, jez se na né vztahuji, by mély byt propustény do vhodného celntho rezimu, ktery takové zpracovani
umoziuje (**). K propusténi do volného obéhu mohou byt deklarovany az poté, co byly uvedeny do souladu s pfedpisy.

Organy urcené ke kontrole vyrobkd vstupujicich na trh Unie a orgdny dozoru nad trhem maji povinnost a pravomoc
na zakladé analyzy rizik kontrolovat vyrobky pochdzejici ze tfetich zemi a podle potfeby zasdhnout pted jejich
propusténim do volného obéhu bez ohledu na to, kdy jsou de facto uvedeny na trh Unie. Uéelem tohoto opatieni je
zabrénit propusténi do volného obéhu, a tedy doddvini vyrobkl na tzemi EU, jeZ nejsou v souladu s prislusnymi
harmoniza¢nimi pravnimi predpisy Unie nebo pfedstavuji zdvazné riziko pro zdravi, bezpe¢nost, Zivotni prostfedi nebo
jiné vefejné zajmy (*). Propusténi vyrobka do volného obéhu by vsak obecné nemélo byt povazovino za doklad o souladu
s harmonizaénimi pravnimi pfedpisy Unie, jelikoZ toto propusténi nemusi nezbytné zahrnovat tplnou kontrolu souladu
s predpisy. Vyrobky dovdzené ze zemi mimo EU proto mohou podléhat ndslednym kontroldm, Zddostem a rozhodnutim
organti dozoru nad trhem v souladu s nafizenim (EU) 2019/1020. Maji-li celni orgdny v misté prvniho vstupu divody se
domnivat, Ze vyrobky pfichdzejici ze tfetich zemi a bud docasné uskladnéné, nebo propusténé do jiného celntho rezimu,
nez je ,propusténi do volného obéhu*, nejsou v souladu s pouZitelnymi harmoniza¢nimi prévnimi pfedpisy Unie nebo
predstavuji riziko, jsou povinny pfedat veskeré relevantni informace ptislusnému celnimu tGfadu urceni.

V piipadé vyrobka dovdzenych ze zemi mimo EU pfedpoklddaji harmonizac¢ni pravni pfedpisy EU zvl4stni dlohu dovozce.
Ten pfebird urcité povinnosti, jez do jisté miry odrdzeji povinnosti vyrobcti usazenych v EU (%%).

V ptipadé vyrobkt dovdZenych ze zemi{ mimo EU muZe fadu tkold plnit jménem vyrobce zplnomocnény zastupce (*).
Pokud v8ak zplnomocnény zdstupce vyrobce ze treti zemé dodava vyrobek distributorovi nebo spotiebiteli v EU, pak jiz
nejednd jako pouhy zplnomocnény zdstupce, nybrz se stivd dovozcem a vztahuji se na n& povinnosti dovozce. Aby
mohly byt vyrobky spadajici do oblasti pisobnosti ¢ldnku 4 nafizeni (EU) 2019/1020 uvedeny na trh Unie, je dile nutné,
aby existoval hospodatsky subjekt usazeny v Unii, ktery je odpovédny za fadu tikoldt souvisejicich s témito vyrobky (¢/).

2.6. Uvddéni do provozu (a instalace)

— V piipadé nékterych harmonizacnich pravnich predpisii Unie je diilezity okamZik uvedeni do provozu.

— Kuvedeni do provozu dojde v okamziku prvniho pouZiti koncovym uZivatelem v Unii k ticeliim, k nimz je vyrobek zamyslen.

K uvedeni do provozu dojde v okamziku prvniho pouziti koncovym uZivatelem v Unii k G¢eliim, k nimz je vyrobek
zamyslen (*) (*). Tento pojem se pouzivd napiiklad v oblasti vytahd, strojnich zafizeni, rddiovych zafizeni, méfidel,
zdravotnickych prostfedkd, diagnostickych zdravotnickych prostiedkd in vitro nebo vyrobkd, na néz se vztahuji smérnice
o elektromagnetické kompatibilité nebo smérnice o zafizenich urcenych k pouziti v prosttedi s nebezpe¢im vybuchu,
vedle pojmu uvedeni na trh, a mé za nésledek, Ze oblast ptisobnosti harmoniza¢nich pravnich pfedpis Unie je rozsitena
za okamzik dodani vyrobku.

(**) Viz 53. bod odivodnéni nafizeni (EU) 2019/1020.

(*4 Viz cldnky 25 az 28 nafizeni (EU) 2019/1020.

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

(*) Upozoriujeme, Ze v oblasti zdravotnickych prosttedki je tiloha zplnomocnéného zdstupce posilena a v ptipadé vyrobkd pro tfeti

zemé piedstavuje pro orgdny dozoru nad trhem hlavniho partnera.

(*’) Pokud jde o Glohu hospodatského subjektu uvedenou v ¢lanku 4 natizeni (EU) 2019/1020, viz bod 3.6.

(**) Pojem ,uvedeni do provozu“ nenf relevantni pro vSechny harmonizacni pravni pfedpisy Unie. MiZe se rovnéz lisit podle konkrétnich
harmonizacnich prévnich pfedpist Unie, jako jsou pravni piedpisy o zdravotnickych prostiedcich.

(*) Co se tykd vytahil a rovnocennych vyrobkd, mélo by se mit za to, Ze k uvedeni do provozu dojde v okamziku, kdy je mozné prvni

pouziti v Unii.
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Uvadi-li vyrobek do provozu zaméstnavatel za tcelem jeho pouzivani zaméstnanci, povazuje se prvni pouzit{ za uvedeni
do provozu.

Clenské staty nesmi zakdzat, omezit nebo zabranit uvedeni do provozu v piipadé vyrobkd, které spliuji ustanoveni
platnych harmoniza¢nich pravnich piedpisti Unie (”). Clenské stity viak mohou v souladu se Smlouvou (zejména
¢lanky 34 a 36 Smlouvy o fungovéani EU) a s vyhradou harmonizacnich pravnich ptedpisti Unie zachovat nebo piijmout
dodate¢né vnitrostatni piedpisy tykajici se uvadéni do provozu, instalace nebo pouzivani vyrobkd. Tyto vnitrostitni
predpisy nesméji vyzadovat zmény vyrobku vyrobeného v souladu s ustanovenimi pouzitelnych harmoniza¢nich pravnich
pfedpisti Unie nebo branit tomu, aby vyrobky, které jsou v souladu s harmoniza¢nimi pravnimi pfedpisy Unie, mohly byt
v daném ¢lenském staté dodavany na trh.

Neni-li v konkrétnich prévnich pfedpisech Unie stanoveno jinak, pokud byly vyrobky uvedeny na trh v souladu
s harmoniza¢nimi pravnimi pfedpisy Unie pouZitelnymi v dané dob&, mohou byt také uvedeny do provozu, i kdyz byly
uvedené pravni predpisy zménény poté, co byly vyrobky uvedeny na trh EU, a proto nejsou zcela v souladu s novymi
pravnimi ptedpisy EU. Potfeba prokdzat soulad vyrobkii v okamziku uvddéni do provozu a ptipadné to, zda jsou spravné
nainstalovany, udrzovany nebo pouZivany k zamyslenému acelu, by méla byt omezena na vyrobky:

— které nebyly uvedeny na trh pfed uvedenim do provozu (napiiklad vyrobky vyrobené pro vlastni pouziti, pokud vlastni
pouziti spadd do oblasti pasobnosti platnych harmoniza¢nich pravnich pfedpist Unie) nebo které Ize pouzit azZ po
montazi, instalaci nebo jiné manipulaci nebo

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

2.7. Soucasné uplatiiovini harmoniza¢nich akti Unie

— ZdRladni a jiné poZadavky stanovené v harmonizacnich prdvnich predpisech Unie se mohou vzdjemné piekryvat nebo
doplriovat v zdvislosti na rizicich, kterymi se tyto poZadavky zabyvaji a jez nesouviseji s dotycnym vyrobkem.

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

— Pokud se na tyZ vyrobek nebo politicky cil vztahuji dva ¢i vice harmonizacnich aktii Unie, miiZe byt pouZitelnost nékteryjch
téchto aktii nékdy vyloucena na zdkladé p¥istupu, ktery zahrnuje analyzu rizik vyrobku s ohledem na zamyslené pouZiti
stanovené vyrobcem.

Harmonizaéni pravni ptedpisy Unie zahrnuji Sirokou $kalu vyrobka, rizik a dopadd (), jez se vzdjemné piekryvaji
i dopliji. Obecnym pravidlem proto je, Ze u jednoho vyrobku mizZe byt nezbytné vzit v tivahu nékolik pravnich
predpisti, jelikoz k doddni nebo uvedeni do provozu mize dojit pouze tehdy, spliiuje-li vyrobek vSechna pouZitelna
ustanoveni a bylo-li provedeno posouzeni shody v souladu se vSemi pouzitelnymi harmonizaénimi pravnimi pfedpisy
Unie.

Rizika, jimiZ se zabyvaji pozadavky riznych harmoniza¢nich aktt Unie, se obvykle tykaji riznych aspektd, jez se v mnoha
piipadech vzdjemné dopliji (napf. smérnice tykajici se elektromagnetické kompatibility a tlakovych zafizeni zahrnuji jevy,
jimiz se nezabyvaji smérnice tykajici se elektrickych zafizeni pro nizké napéti nebo strojnich zafizeni). To vyZzaduje
soucasné pouziti raznych legislativnich akti. Vyrobek musi byt proto navrzen a vyroben v souladu se vSemi platnymi
harmoniza¢nimi pravnimi pfedpisy Unie a musi byt podroben postuptim posuzovani shody podle vSech platnych
préavnich pfedpist, neni-li stanoveno jinak.

() V piipadé smérnice 2014/53/EU o rddiovych zafizenich upravuje omezen{ tykajici se uvedeni do provozu ¢lanek 7. Clenské staty
mohou omezit uvddéni rddiovych zafizeni do provozu pouze z divodi tykajicich se efektivniho a vhodného vyuzivani radiového
spektra, zabrdnéni skodlivym interferencim nebo zaleZitosti tykajicich se vefejného zdravi.

(") Napiiklad spotieba energie.
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Nékteré harmonizac¢ni akty Unie vyluCuji ze své oblasti ptisobnosti vyrobky, na néz se vztahuiji jiné akty (%), nebo zahrnuji
zdkladni pozadavky jinych aktd (), coz zabranuje soucasnému uplatiiovani nadbytecnych pozadavki. V jinych ptipadech
tomu tak nenf a obecnd zdsada soucasného uplatiiovani plati v piipadé, kdy se pozadavky harmonizacnich aktt Unie
vzdjemné dopliuji.

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

2.8. Rozumné pfedvidatelné a zamyslené pouziti | nespravné pouZiti

Vyjrobci musi zajistit, aby tiroveri ochrany odpovidala stanovenému pouZiti vyrobku za podminek pouZivdni, které lze rozumné
piedvidat.

Harmonizacni pravni akty Unie se pouziji v piipadé, kdy jsou vyrobky doddvané na trh nebo uvddéné do provozu ()
pouzivany k zamyslenému pouziti. Zamyslené pouZiti znamend pouziti, pro néz je vyrobek uréen v souladu
s informacemi, jez poskytl vyrobce (nebo dovozce), ktery jej uvadi na trh, nebo bézné pouziti podle ndvrhu a konstrukce

vyrobku.

Obvykle jsou vyrobky hotové nebo vyZzaduji jen takovou tpravu, kterou lze provést vzhledem k jejich zamyslenému
poutziti. Vyrobky jsou ,hotové®, pokud je lze pouzit k zamyslenému ticelu bez pfiddn{ dalsich ¢dsti. Vyrobky se povazuji za
hotové rovnéz tehdy, pokud vSechny ¢dsti, z nichz maji byt sestaveny, uvadi na trh pouze jedna osoba, nebo pokud je
zapotiebi je pouze sestavit nebo zapojit, nebo pokud jsou uvadény na trh bez &asti, které jsou obvykle pofizovany zvlast
a priddny za Gcelem zamysleného pouziti (napt. kabel pro dodavku elektrické energie).

Vyrobci musi zajistit, aby Groven ochrany u uZivateld vyrobktl nebo jinych vefejnych zdjmt odpovidala pouziti, které
vyrobce pro vyrobek stanovi v informacich o vyrobku. To je obzvldsté dualezité v piipadech, kdy mtze dojit
k nespravnému pouziti vyrobku (7).

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

— za podminek pouZivani, které 1ze rozumné piedvidat (7), tedy pouzivani, které mize vyplyvat z dovoleného a snadno
piedvidatelného lidského chovini.

Disledkem pro vyrobce je to, Ze pred uvedenim vyrobku na trh musi uvdzit podminky pouzivani, které lze rozumné
predvidat.

(" Napiiklad: smérnice tykajici se elektrickych zafizeni pro nizkd napéti neni pouzitelnd na elektrickd zafizeni pro zdravotnické acely —
namisto ni se pouZije pravni ptedpis tykajici se zdravotnickych prostfedkd; smérnice tykajici se elektromagnetické kompatibility neni
pouzitelnd na vyrobky, na néz se vztahuji zvldstni pravni piedpisy, které harmonizuji poZadavky na ochranu stanovené ve smérnici
o elektromagnetické kompatibilité; smérnice tykajici se vytahti neni pouzZitelnd na vytahy pfipojené k strojnimu zafizeni a urcené
vyhradné pro pfistup na pracovisté a misto ni se pouZije smérnice tykajici se strojnich zafizeni; lodni vystroj, kterd spadd rovnéz do
oblasti ptisobnosti jinych smérnic, neZ je smérnice o lodni vystroji, je z uplatiiovani téchto smérnic vyloucena. Radiovd zafizeni
spadajici do oblasti plisobnosti smérnice 2014/53/EU o radiovych zafizenich jsou vynata z plisobnosti smérnice 2014/35/EU
o zafizenich nizkého napéti.

() Napf. smérnice 2014/33[EU o vytazich zahrnuje pfislusné pozadavky smérnice 2006/42[ES o strojnich zafizenich a smérnice
2014/53[EU o radiovych zafizenich zahrnuje zdkladni pozadavky smérnice 2014/35/EU o zafizenich nizkého napéti a smérnice
2014/30/EU o elektromagnetické kompatibilité.

(™ Napfiklad: smérnice o strojnich zaf{zenich zahrnuje veskerd nebezpeci vyplyvajici ze strojnich zafizeni, vietné nebezpedi zasaZeni
elektrickym proudem. Co se vak tykd nebezpeci zasaZeni elektrickym proudem u strojnich zafizeni, smérnice o strojnich zafizenich
odkazuje na cile tykajici se bezpecnosti, které jsou stanoveny ve smérnici o elektrickych zafizenich pro nizké napéti, jez se ma pouzit
vyhradné.

() Pokud jde o dodéni, viz oddil 2.2; pokud jde o uvedeni do provozu, viz oddil 2.6.

() Upozoriujeme, Ze smérnice 2006/42[ES o strojnich zafizenich vyzaduje, aby vyrobce vzal v tivahu ,ddvodné predvidatelné nespravné
pouziti“.

(7) U vyrobkt pro venkovni pouziti, a to i s ohledem na dopady méniciho se klimatu.
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Vyrobci musi vzit v dvahu $ir$i rdmec pfesahujici to, co pokladaji za zamyslené pouziti vyrobku, a vZit se do situace
pramérného uzivatele konkrétniho vyrobku a predstavit si, jakym zptisobem bude pouziti vyrobku rozumné zvazovat (’%).
U vyrobka urenych k venkovnimu pouziti by méli rovnéz zvazit, jak prognézy ménictho se klimatu v EU ovlivni
bezpecnost a vykonnost vyrobku béhem pouZivini. Vzhledem k tomu, Ze se klima jiz méni, mély by byt revidovany
zastaralé predpoklady zaloZené na historickych pozorovanich a vykonnosti. Pokud je typickd Zivotnost vyrobku delsi nez
5 let, méli by vyrobci zvézit jeho piipravu i na extrémnéjsi podminky ocekdvané ve stfednédobém horizontu ().

Je rovnéz dulezité, aby orgdny dozoru nad trhem vzaly v dvahu skute¢nost, Ze ndvrhem vyrobku nelze zabranit viem
rizikim. Za soucdst podminek, které lze rozumné pfedvidat, je nutno povazovat dohled a pomoc ze strany
pfedpokladanych uzivateld. Nékteré obrabéci stroje pro profesiondlni pouziti maji byt podle pfedpokladii pouziviny
prumérné kvalifikovanymi a vyskolenymi zaméstnanci pod dohledem jejich zaméstnavatele; odpovédnost vyrobce nelze
uplatnit v pfipadé, jsou-li tyto obrdbéci stroje pronajaty distributorem nebo nezavislym poskytovatelem sluzeb k pouziti
nekvalifikovanymi a nevyskolenymi spottebiteli.

Vyrobce nemusi kazdopadné ocekdvat, Ze uzivatelé nevezmou v tivahu pfipustné podminky pouzivani jeho vyrobku.

2.9. Zemépisnd piisobnost (stity ESVO EHP, zdmo¥ské zemé a tizemi, Turecko)

— Harmonizacni pravni predpisy Unie se vztahuji na clenské stity EU a na nékterd evropskd tizemi v mife nezbytné pro zajisténi
pouZitelnosti ujedndni, jeZ jsou stanovena ve smlouvé o pristoupeni uzaviené s prislusnymi clenskymi stdty.

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

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

— Protokol o Irsku a Severnim Irsku k Dohodé o vystoupeni Spojeného krdlovstvi z EU rovnéZ rozsifuje uplatiiovdni nékterjch
prdvnich predpisii Unie tykajicich se vyrobkil na Severni Irsko.

2.9.1.  Clenské stdty a zdmoi'ské zemé a tizemi

Ucelem harmonizacnich pravnich predpistt Unie tykajicich se zbozi, které byly pfijaty podle ¢lankt 114 a 115 Smlouvy
o fungovani EU, je vytvofeni a fungovani vnitintho trhu se zboZzim. Harmoniza¢ni pravni pfedpisy Unie proto nelze
oddélit od ustanoveni Smlouvy tykajicich se volného pohybu zbozi a tzemni plsobnost harmonizaénich pravnich
pfedpisti Unie by se méla shodovat s izemni ptisobnosti ¢lanka 30 a 34 az 36 Smlouvy o fungovéni EU.

Podle ¢lanku 355 Smlouvy o fungovdni EU ve spojeni s ¢ldnkem 52 Smlouvy o Evropské unii se Smlouva, a tudiz
harmoniza¢ni pravni pfedpisy Unie vztahuji na vSechny clenské stity Evropské Unie. Podle ¢l. 355 odst. 1 Smlouvy
o fungovani EU se vztahuji rovnéz na Guadeloupe, Francouzskou Guayanu, Martinik, Réunion, Mayotte, Svaty Martin,
Azory, Madeiru a Kandrské ostrovy. Smlouva a harmoniza¢ni pravni predpisy Unie tykajici se vyrobkd, které byly pfijaty
na zakladé ¢lankd 114 a 115 Smlouvy o fungovani EU, se navic vztahuji i na nékterd evropska Gizemi, a to v mife nezbytné
pro zajistén{ pouZitelnosti ujedndni, jeZ jsou stanovena v piislu§né smlouvé o pfistoupeni.

(") Néstroj navrzeny a urceny pro pouZiti pouze profesiondlnimi uzivateli mohou piipadné pouZzivat i neprofesiondlové; navrh
a pfilozeny ndvod musi proto brét v Gvahu i tuto moznost.

() Pokud jde o vyrobky, jichZ se tykd provétovani z hlediska klimatického dopadu, mohou se vyrobci a normotviirci fidit normou
ISO:EN 14091, CEN Guide 32 a sdélenim Komise 2021/C 373/01 o technickych pokynech k provéfovéni infrastruktury z hlediska
klimatického dopadu v obdobi 2021-2027. Ackoli se tyto dokumenty tykaji zajisténi odolnosti infrastruktury a organizaci vaci
zméné klimatu, zdsady posuzovéni zranitelnosti a rizik a nékteré metody pro zvyseni odolnosti Ize pouZit i na vyrobky.
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Nevztahuje se vSak na Faerské ostrovy, Gronsko, Akrotiri a Dhekelii. Harmoniza¢ni{ pravni pfedpisy Unie se nevztahuji na
zamoriské zemé a tzemi, konkrétné: Novou Kaledonii a zdvisld Gzemi, Francouzskou Polynésii, Francouzska jizni
a antarktickd tzemi, ostrovy Wallis a Futunu, Saint Pierre a Miquelon, Svaty Bartoloméj, Arubu, Curagao, Sint Maarten,
Karibské Nizozemsko (Bonaire, Sabu a Sint Eustatius).

2.9.2.  Stdty ESVO EHP

2.9.2.1. Zdkladni prvky Dohody o Evropském hospoddiském prostoru

Dohoda o Evropském hospoddiském prostoru, kterd je v platnosti od 1. ledna 1994, se tykd vSech harmonizacnich
pravnich pfedpistt Unie, na néz se vztahuje tato piirucka. Harmonizacni pravni pfedpisy Unie, na néz se vztahuje tato
pfirucka, se pouZiji rovnéZ na tzv. stity ESVO EHP: Island, Lichtenstejnsko a Norsko.

Cilem Dohody o EHP je vytvoteni dynamického a homogenniho Evropského hospodaiského prostoru zaloZeného na
spole¢nych pravidlech a rovnych podminkach hospodaiské soutéze.

Pfiznand prava a uloZené povinnosti ¢lenskych statd ¢i jejich vefejnych subjektdl, podnik nebo jednotlived v jejich
vzdjemnych vztazich jsou podle Dohody o EHP a podle jejtho provazani s novymi pravnimi pfedpisy Unie prostfednictvim
rozhodnuti SmiSeného vyboru chdpany tak, Ze jsou stejné tak pfiznané ¢i ulozené i statim ESVO EHP. To zajistuje, Ze se na
staty ESVO EHP a jejich hospodaiské subjekty vztahuji stejnd prava a povinnosti jako na jejich protéjsky v Unii. Smérnice
zaloZené na novém piistupu a ostatni harmonizac¢ni pravni pfedpisy Unie jsou napiiklad ve stitech ESVO EHP zavedeny
a uplatilovdny naprosto stejné jako v ¢lenskych stdtech, ackoli jsou ochrannd ustanoveni upravena. Veskeré pokyny
vztahujici se podle této ptirucky na ¢lenské staty proto plati i pro staity ESVO EHP.

Dohoda o EHP je na zdkladé zmén v piislusnych pravnich pfedpisech Unie pribéiné pozménovana rozhodnutimi
SmiSeného vyboru EHP. K dosazeni a zachovén{ jednotného vykladu a uplatiiovani Dohody o EHP byly zfizeny Soudni
dvir ESVO a Kontrolni Gfad ESVO.

Dohoda o EHP zajistuje tizkou spolupraci mezi Komisi a spravnimi orgdny sttt ESVO EHP. Komise neformdlné zada
o doporuceni odborniki z téchto stitd stejné jako o doporuceni odbornikd z ¢lenskych stati. Navdzdna byla i uzkd
spoluprdce mezi vybory, které jsou Komisi ndpomocny v jeji praci. Rada EHP se schdzi dvakrdt ro¢né a pravidelné se
schdzi i Spole¢ny parlamentni vybor EHP a Poradni vybor EHP.

2.9.2.2. Postup podle ochrannych ustanoveni

Kontrolni ufad ESVO odpovidd za ovéfeni ozndmeni statti ESVO EHP podle ochrannych ustanoveni. Kontroln{ Gfad vede
konzultace se vSemi dotCenymi stranami a vyménuje si s Komis{ informace ohledné postupu v daném piipadé. Kontrolni
Gfad pfeddvd sva rozhodnuti staitim ESVO EHP a Komisi za Glelem pfijeti dalich opatieni. Jestlize se stit ESVO EHP

.....

Pokud ¢lensky stat uplatni ochranné ustanoveni, pfedpokladaji se konzultace mezi Komisi a Kontrolnim dfadem. Komise
sdéli své rozhodnuti Kontrolnimu tfadu ESVO, ktery je pfedd stitim ESVO EHP za tiCelem pfijeti dalsich opatfent. Jestlize

.....

2.9.3.  Monako, San Marino a Andorra

Dvoustranné obchodovani s vyrobky mezi EU a Monakem, San Marinem a Andorrou usnadnuji dohody o celni unii:
Monako mé celni unii s Francif a je soucdsti celniho tizemi EU; zatimco San Marino a Andorra maji uzavienou dohodu
o celni unii s EU.

Aby v3ak mohly byt vyrobky z téchto zemi doddvany na trh Unie, musi spliiovat acquis EU (*).

(*) Pro vice informaci viz pracovni dokument Gtvart Komise s nazvem Obstacles to access by Andorra, Monaco and San Marino to the
EU's Internal Market and Cooperation in other Areas (Pfekdzky piistupu Andorry, Monaka a San Marina na vnitini trth EU
a spolupréce v ostatnich oblastech) (SWD(2012) 388 final) k dispozici na adrese: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?
uri=CELEX%3A520125C0388


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

C 247/28 Utedni véstnik Evropské unie 29.6.2022

2.9.4.  Turecko

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

Clanky 5 az 7 rozhodnuti predpoklddaji zruseni opatieni s G¢inkem rovnocennym clu mezi Evropskou unif a Tureckem,
coz odrazi ustanoveni ¢clankd 34-36 Smlouvy o fungovani EU. Podle ¢lanku 66 rozhodnuti musi byt jeho ¢lanky 5 az 7
pro tcely jejich zavedeni a uplatfiovdni na vyrobky, na néz se vztahuje rozhodnuti o celni unii, vykladany v souladu
s pfislusnou judikaturou Soudniho dvora Evropské unie, zejména rozsudkem ve véci ,Cassis de Dijon” tykajici se
vzdjemného uzndvani.

V odvétvich, v nichz Turecko pfizptsobilo své pravni pfedpisy pravnim ptedpistim EU, by proto mélo byt s vyrobkem,
ktery byl vyroben ajnebo uveden na trh v Turecku v souladu s pravnimi piedpisy, zachdzeno stejné jako s vyrobkem
vyrobenym a/nebo uvedenym na trh v EU v souladu s pradvnimi predpisy a tento vyrobek by nemél podléhat dovoznim
kontroldm. TotéZ plati v neharmonizovanych odvétvich, v nichz Turecko pFizptsobilo své pravni predpisy ¢clankiim 34-36
Smlouvy o fungovani EU.

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

Daldi rozhodnuti (rozhodnuti Rady pfidruzeni ES-Turecko ¢. 2/97), které bylo podepsdno v roce 1997, stanovi seznam
pravnich néstrojii Unie véetné &asti acquis tykajici se primyslovych vyrobki v souvislosti s odstranénim technickych
piekazek obchodu a podminek a ujedndni, jimiz se fdI jejich provadéni ze strany Turecka. Pfiloha I tohoto rozhodnuti
zajidtuje, aby v ptipadé, Ze Turecko piijme pravni pfedpisy uvedené v pfiloze II rozhodnuti, platila v EU a Turecku stejnd
pravidla a postupy pro vyrobky, které spadaji do oblasti ptisobnosti pravnich pfedpisti uvedenych v piiloze Il rozhodnuti.
Mnoho téchto pravnich ndstrojii Unie uvedenych v pifloze II vSak bylo postupné nahrazeno novymi smérnicemi
a naffzenimi Unie.

V roce 2019 ptijala Rada pfidruzeni EU-Turecko seznam technickych pravnich predpist Unie tykajicich se vyrobkd, které
mé Turecko harmonizovat, jak bylo rozhodnuto v roce 2014 v ,Procesnich pokynech pro provadéni ¢lankd 8 a 9

/////

rozhodnuti Rady p¥idruzeni ES-Turecko €. 1/95 ze dne 22. prosince 1995 o provadéni zavérecné etapy celni unie”.

V roce 2006 piijala Rada pfidruzeni EU-Turecko rozhodnuti (€. 1/2006), které se tykd urceni tureckych ozndmenych
subjektl a uzndvani protokolti o zkouskdch a osvédcent, kterd vydaji tyto subjekty v Turecku. Smluvni strany podepsaly
prohldseni, kterd potvrzuji, Ze u fady smérnic a nafizeni zaloZenych na novém piistupu jsou turecké pravni pfedpisy
rovnocenné pravnim pfedpisim EU.

V neharmonizované oblasti byly prava a povinnosti hospodafskych subjekti dodévajicich vyrobky z Turecka na trh EU
stanoveny v interpreta¢nim sdéleni Komise s nidzvem ,Usnadfiovani pfistupu vyrobkd na trhy ostatnich ¢clenskych stati:
praktické uplatiiovani vzdjemného uzndvani® (2003/C 265/02).

Tureckd akredita¢n{ agentura (TURKAK) je ¢lenem Evropské spoluprice v akreditaci (EA) a podepsala s EA fadu dohod
o vzdjemném uzndvani. Osvédceni vydand tureckymi subjekty posuzovéni shody, které byly akreditoviny agenturou
TURKAK, by se méla povazovat za rovnocennd osvédcenim, kterd vydaly subjekty posuzovéni shody usazené v EU
a akreditované vnitrostdtnimi akredita¢nimi orgdny v EU.

V oblasti normalizace udélily CEN i CENELEC dne 1. ledna 2012 Tureckému institutu pro normalizaci (TSE) status fddného
¢lena. Pfimi ¢lenové ETSI pochdzeji ze 65 zem, vetné Turecka.
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2.9.5.  Vystoupeni Spojeného krdlovstvi z EU (*')

Dne 1. tinora 2020 vystoupilo Spojené kralovstvi z Evropské unie a stalo se ,téeti zemi“. Dohoda o vystoupeni (*) stanovi
pfechodné obdobi, které skoncilo dnem 31. prosince 2020. Dalsi informace jsou uvedeny ve sdéleni Komise zii¢astnénym
strandm o vystoupeni Spojeného krélovstvi z EU a pravnich pfedpisech EU v oblasti primyslovych vyrobkd (*).

2.9.5.1. Pfislusnd ustanoveni o rozluce

Dohoda o vystoupeni obsahuje ur¢itd ustanoveni o rozluce tykajici se primyslovych vyrobkd. Zejména v ¢clanku 41
dohody o vystoupeni se stanovi, Ze existujici a jednotlivé identifikovatelné zbozi, které bylo v souladu s pravnimi pfedpisy
pfed koncem piechodného obdobi uvedeno na trh v EU nebo Spojeném kralovstvi, maze byt dile dodavano na trh EU
nebo Spojeného kralovstvi a mize byt v obéhu mezi témito dvéma trhy, nez se dostane ke koncovému uzivateli. Pokud tak
stanovi pouzitelnd ustanoveni prava Unie, miiZe byt takové zbozi rovnéz uvedeno do provozu v EU nebo Spojeném
kralovstvi.

2.9.5.2. Prdvni stav od konce prechodného obdobi

Od 1. ledna 2021 se harmoniza¢ni pravni pfedpisy Unie na Spojené krélovstvi jiz nevztahuji. To mé zejména tyto dasledky:

a) Hospodafské subjekty

Vyrobce nebo dovozce usazeny ve Spojeném kralovstvi se jiz nepovaZuje za hospodafsky subjekt usazeny v Unii.
Hospoddfsky subjekt usazeny v Unii, ktery byl pfed koncem prechodného obdobi povazovin za distributora EU pro
vyrobky zasilané ze Spojeného krdlovstvi, se po 1. lednu 2021 pro tcely pravnich predpistt Unie tykajicich se vyrobka stal
ve vztahu k vyrobktim, které uvadi na trh Unie, dovozcem. Takovy hospodaisky subjekt musi spliiovat piisnéjsi pozadavky
vztahujici se na dovozce tykajici se zejména ovéfeni souladu vyrobku a v piislusnych ptipadech uvadéni kontaktnich tdaja
na vyrobku nebo na jeho oznacenf (*4).

V nékterych oblastech vyrobkd stanovi harmoniza¢ni pravni pfedpisy Unie urcité hospodaiské subjekty se zvldstnimi
tikoly, které musi byt usazeny v Unii, napiiklad zplnomocnéni zdstupci, jejichz jmenovini vyrobcem je obecné
dobrovolné, s vyjimkou zdravotnickych prostiedkd (*) a lodni vystroje (*). Ty jiz nemohou byt usazeny ve Spojeném
kralovstvi a musi byt usazeny v Unii.

b) Postupy posuzovani shody a ozndmené subjekty (*)

Byvalé ozndmené subjekty Spojeného kralovstvi ztratily status ozndmenych subjektt EU. Orgdny Spojeného kralovstvi
proto jiz nemohou plnit tikoly posuzovani shody podle pravnich pfedpisti Unie tykajicich se vyrobkd.

Pokud pouzitelny postup posuzovéni shody vyzaduje nebo umoziuje zdsah tiet{ strany, je pro vyrobky uvedené na trh
Unie od 1. ledna 2021 vyZadovan certifikdt vydany ozndmenym subjektem EU.

(*) Vice informaci o disledcich vystoupeni Spojeného krdlovstvi z EU naleznete na adrese https:/[ec.europa.eufinfo/sites/info/files|
notice_to_stakeholders_industrial_products.pdf.

(*) Dohoda o vystoupeni Spojeného krélovstvi Velké Britdnie a Severniho Irska z Evropské unie a Evropského spolecenstvi pro atomovou
energii (UF. vést. L 29, 31.1.2020, s. 7) (ddle jen ,dohoda o vystoupeni).

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

(*Y Viz oddil 3.3 niZe o dovozci. V piipadé vytahil nejsou zddni dovozci ani distributofi, jelikoz vytahy se stivaji hotovymi vyrobky az
v okamziku, kdy jsou nainstaloviny v budovach nebo stavbach. Vytahy jsou proto na trh uvddény vyhradné dodavateli, kdyz jsou po
instalaci a po dokoncent piislusného postupu posuzovani shody, umisténi oznaceni CE a vydéani prohldseni o shodé dodany k pouziti.
Viz ¢l. 2 bod 5 a 4. bod odtvodnén{ smérnice 2014/33[EU.

() Clanek 11 nafizeni (EU) 2017745 (kterym se ode dne 26. kvétna 2021 nahrazuji smérnice 90/385/EHS a 93/42[EHS, kde
odpovidajicimi ustanovenimi byly ¢linky 10a a 14) a ¢ldnek 10 smérnice 98/79/ES o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in
vitro (kterd md byt od 26. kvétna 2022 nahrazena nafizenim (EU) 2017/746, kde je odpovidajicim ustanovenim ¢ldnek 11).

() Clanek 13 smérnice 2014/90/EU.

(*) Stanovené pravni disledky se pouziji obdobné i v souvislosti s certifikdty nebo schvalenimi vydanymi zkuSebnou uzivatele nebo
uznanou nezavislou organizaci uréenou orgny Spojeného kralovstvi podle smérnice 2014/68/EU o tlakovych zafizenich.


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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Hospodaiské subjekty musi pozadat ozndmeny subjekt EU o novy certifikdt nebo zajistit p¥evod dokumentace
a odpovidajictho certifikitu od ozndmeného subjektu Spojeného kralovstvi ozndmenému subjektu EU, aby pfevzal
odpovédnost za tento certifikdt pfed koncem pfechodného obdobi, a to na zdkladé smluvniho ujedndni mezi vyrobcem,
oznamenym subjektem Spojeného kralovstvi a ozndmenym subjektem EU.

Pokud dojde k pfevodu certifikdtu, je tfeba aktualizovat jak EU prohldSeni o shodé (vypracované vyrobcem), tak certifikdt
oznameného subjektu: v téchto dokumentech bude muset byt uvedeno, Ze za certifikdt je nyni odpovédny ozndmeny
subjekt EU, a kromé tohoto je tieba uvést kontaktni tidaje [ identifika¢ni ¢islo pivodniho ozndmeného subjektu Spojeného
kralovstvi i nového ozndmeného subjektu EU.

Pokud je vy3e uvedend dokumentace vyrobku v pofadku, ¢islo ozndmeného subjektu neni tieba ménit u vyrobkd, které jiz
jsou uvedeny na trh EU nebo Spojeného krélovstvi nebo které byly vyrobeny pted pfevodem certifikitu, ale jesté nebyly
uvedeny na trh EU nebo Spojeného krélovstvi. Vyrobky, které byly vyrobeny po pfevodu certifikdtu, by vSak mély byt
oznaceny Cislem nového ozndmeného subjektu EU a nebude u nich mozné nadéle pouzivat ¢islo ozndmeného
subjektu Spojeného kralovstvi ().

o) Akreditace (*)

Akredita¢ni sluzba Spojeného krilovstvi piestala byt po skonceni ptechodného obdobi vnitrostitnim akreditaénim
orgdnem ve smyslu a pro dcely nafizeni ¢. 765/2008. V dusledku toho jiz nejsou ji vydand osvédceni o akreditaci
povaZovéana za ,akreditaci“ ve smyslu nafizeni ¢. 765/2008 a v EU po 1 lednu 2021 jiz podle uvedeného nafizeni neplati

ani nejsou uznavana.

2.9.6. Severni Irsko

Ode dne 1. ledna 2021 se pouzije Protokol o Irsku/Severnim Irsku (*’). Tento protokol podléhd pravidelnému souhlasu
zdkonoddrného shromdzdéni Severniho Irska, pficemz pocitecni obdobi trvd (tyfi roky po skonceni pfechodného

obdobi (*).

Protokol o Irsku/Severnim Irsku stanovi pouzitelnost nékterych ustanoveni prava EU rovnéz na Spojené krélovstvi a ve
Spojeném kralovstvi s ohledem na Severni Irsko.

Protokol o Irsku/Severnim Irsku stanovi, Ze vSechny harmoniza¢ni pravni pfedpisy Unie, na néZ se vztahuje tato pirucka,
se pouziji na Spojené krélovstvi a ve Spojeném kralovstvi s ohledem na Severni Irsko (*2).

To znamend, ze pokud jde o pravni pfedpisy EU pouzitelné podle Protokolu o Irsku/Severnim Irsku na Spojené kralovstvi
s ohledem na Severni Irsko, odkazy na EU je nutno vyklddat tak, Ze zahrnuji Severni Irsko, zatimco odkazy na Spojené
krélovstvi je nutno vyklddat tak, Ze odkazuji pouze na Velkou Britdnii ().

Konkrétné to mimo jiné znamend, Ze:
— vyrobky uvddéné na trh v Severnim Irsku musi byt v souladu s pouzitelnymi harmoniza¢nimi pravnimi pfedpisy Unie,

— vyrobek vyrobeny v Severnim Irsku a odeslany do EU nepfedstavuje pro téely oznacovdni a pro ucely identifikace
hospodatskych subjekt | odpovédnych osob dovazeny vyrobek,

— vyrobek odeslany z Velké Britdnie do Severniho Irska je dovazenym vyrobkem,

— dovozci, zplnomocnéni zdstupci a dalsi hospodaiské subjekty, které musi byt usazeny v Unii, mohou byt usazeny
v Severnim Irsku,

— certifikdty vydané ozndmenym subjektem ve Velké Britdnii nejsou platné v Severnim Irsku. Ozndmeny subjekt
v Severnim Irsku vSak mtiZe za urcitych okolnosti (viz niZe) vyrobky naddle certifikovat.

(**) Pro rekrea¢ni plavidla a vodni skitry plati, Ze kazdé plavidlo uvddéné na trh EU musi byt také oznaceno jedine¢nym kddem vyrobce
piifazenym orgdny clenskych statd nebo urcenymi vnitrostatnimi subjekty.

(*) Pro dalsi podrobnosti o akreditaci viz kapitola 6 této piirucky.

() Clének 185 dohody o vystoupeni.

(") Clének 18 Protokolu o Irsku/Severnim Irsku.

(" Ustanoveni ¢l. 5 odst. 4 a oddily 8 az 19, 21, 23, 27 a 28 piilohy 2 Protokolu o Irsku/Severnim Irsku.

() Ustanoveni ¢l. 7 odst. 1 dohody o vystoupeni ve spojeni s ¢l. 13 odst. 1 Protokolu o Irsku/Severnim Irsku.
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Protokol o Irsku/Severnim Irsku viak vylu¢uje moznost, aby Spojené kralovstvi s ohledem na Severni Irsko:
— se podilelo na rozhodovacim procesu Unie a na utvafeni tohoto procesu (%),

— zahdjilo ndmitkové fizeni, ochranny postup nebo rozhod¢i fizeni, pokud se tykaji pfedpisti, norem, posudkd, registraci,
certifiktd, schvéleni a povoleni vydanych nebo provedenych ¢lenskymi staty EU (%),

— jednalo jako vedouci organ v rdmci postupti posuzovani, Setfeni a povolovani (*),

— se dovoldvalo zdsady zemé ptvodu nebo vzdjemného uzndvani vyrobkd uvddénych legdlné na trh v Severnim Irsku
nebo certifikdtd vydanych subjekty usazenymi ve Spojeném kralovstvi ().

Konkrétné tento posledni bod mimo jiné znamena, Ze:

— Subjekty usazené v Severnim Irsku mohou certifikovat vyrobky, aviak certifikity vydané ozndmenymi subjekty
v Severnim Irsku jsou platné pouze v Severnim Irsku. Tyto certifikdty nejsou naproti tomu platné v EU ().

— Je-li vyrobek certifikovin ozndmenym subjektem v Severnim Irsku, musi byt vedle oznaceni CE nebo jiného
pouzitelného oznaceni shody umisténo oznaceni ,UK(NI)* (*). Takto odlisné oznaceni umozriuje identifikaci vyrobkd,
které mohou byt legdlné uvddény na trh v Severnim Irsku, avsak nikoliv v EU.

g y

— V neharmonizované oblasti se zdsada vzdjemného uzndvani zbozi uvedeného na trh v souladu s pravnimi ptedpisy
v jednom ¢lenském staté jinym c¢lenskym stitem podle ¢lankt 34 a 36 Smlouvy o fungovani Evropské unie nepouzije
na zbozi uvddéné v souladu s pravnimi pfedpisy na trh v Severnim Irsku. To znamend, Ze se pfi uvadéni vyrobku na
trth v EU nelze dovolavat jeho uvedeni na trh v souladu s pravnimi predpisy v Severnim Irsku. Pfi uvddéni vyrobku na
trh v Severnim Irsku se vSak Ize dovoldvat jeho uvedeni na trh v souladu s pravnimi pfedpisy v ¢lenském stété.

2.10.  Pfechodnd obdobi v piipadé novych nebo revidovanych pravidel EU

V pfipadé novjch nebo revidovanych pravnich predpisii miiZe byt hospoddiskym subjektiim poskytnuta dodatecnd lhiita na
piizpiisobeni se novym pravidlim; ta se nazyvd prechodnym obdobim a odpovidd dobé, kterd uplyne mezi vstupem nového
pravidla v platnost a okamzikem, kdy se toto pravidlo zacne pouZivat.

Prechodné obdobi znamend, Ze i nadéle jsou pouzitelnd existujici pravidla tykajici se vyrobk, ackoli jiz byla pfijata pravidla
nové. Prechodné obdobi mizZe normotviirce zavést v ptipad¢, kdy jsou pravidla EU tykajici se vyrobka revidovdna nebo
maji nahradit vnitrostatni pfedpisy.

Cilem pfechodného obdobi je umoznit vyrobciim, vnitrostditnim orgdntim a oznidmenym subjektiim, aby se postupné
piizpusobili postupiim posuzovani shody a zdkladnim ¢i jinym pravnim pozadavkam, které stanovi novy nebo revidovany
pravn{ pfedpis, a tim odvratili nebezpedi zastaveni vyroby. Vyrobcim, dovozcim a distributorim je mimoto tfeba
poskytnout ¢as k uplatnéni veskerych prav, ktera ziskali na zdkladé jiz existujicich vnitrostatnich pfedpisti nebo predpisit
EU, napiiklad pravo prodat své zdsoby vyrobka vyrobenych v souladu s existujicimi predpisy. Pfechodné obdobi poskytuje
rovnéz dodate¢ny Cas pro revizi a pfijeti harmonizovanych norem, ackoli to nepfedstavuje podminku pro pouZzivani
harmoniza¢nich pravnich piedpist Unie.

Kazdy harmoniza¢ni pravni pfedpis Unie, v némz je stanoveno prechodné obdobi, urcuje datum zmrazeni platného
systému. Obvykle je to datum, kdy pravni pfedpis vstupuje v platnost, nékdy je to viak datum pfjjeti pravniho pfedpisu.

(**) V ptipadé, ze bude nutnd vyména informaci nebo vzdjemnd konzultace, bude probihat v rdimci smiSené poradni pracovni skupiny
zf{zené ¢lankem 15 Protokolu o Irsku/Severnim Irsku.

() Ustanoveni ¢l. 7 odst. 3 patého pododstavce Protokolu o Irsku/Severnim Irsku.

(*) Ustanoveni ¢l. 13 odst. 6 Protokolu o Irsku/Severnim Irsku.

(”’) Ustanoveni ¢l. 7 odst. 3 prvniho pododstavce Protokolu o Irsku/Severnim Irsku.

(**) Ustanoveni ¢l. 7 odst. 3 ¢tvrtého pododstavce Protokolu o Irsku/Severnim Irsku.

(**) Ustanoveni ¢l. 7 odst. 3 ¢tvrtého pododstavee Protokolu o Irsku/Severnim Irsku.
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Po uplynuti pfechodného obdobi jiz nesméji byt na trh uvadény vyrobky, které byly vyrobeny pted timto obdobim nebo
béhem ného v souladu se zru$enym pravnim pfedpisem. Vyrobek, ktery byl uveden na trh pfed uplynutim pfechodného
obdobi, by mélo byt mozné dodat na trh nebo uvést do provozu (*°). Konkrétni harmoniza¢ni pravni pfedpis Unie vSak
mtiZe zakdzat doddvani téchto vyrobkd, pokud se to pokldda za nezbytné z bezpecnostnich divoda ¢i kvili jinym cilim
pravniho pfedpisu.

Vyrobky, které nebyly uvedeny na trh pfed uplynutim lhiity pro provedeni, mohou byt uvedeny na trh nebo do provozu
pouze tehdy, vyhovuji-li pIn¢ ustanovenim novych pravnich pfedpisa (1*!).

Oznaceni CE podle obecného pravidla vyjadiuje, Ze vyrobky, které podléhaji jednomu ¢i nékolika harmoniza¢nim pravnim
pfedpistim Unie upravujicim jeho pfipojovani, vyhovuji ustanovenim vSech téchto platnych pravnich pfedpist. Pokud vsak
jeden ¢&i vice téchto pravnich pfedpistit vyrobci umoziiuje, aby si béhem ptechodného obdobi zvolil, ktery rezim chce
pouzit, vyjadfuje oznaceni CE soulad pouze s pravnimi pfedpisy pouzitymi vyrobcem. Béhem pfechodného obdobi proto
oznaceni CE nemusi nutné vyjadiovat, Ze vyrobek vyhovuje viem platnym pravnim pfedpisim, které upravuji jeho
pfipojovéni. Informace tykajici se viech harmoniza¢nich pravnich predpisti EU pouzitych vyrobcem je nutno uvést v EU
prohlaseni o shodé (1%%).

2.11.  Pfechodnd ustanoveni pro EU prohldseni o shodé

Harmonizaéni pravni ptedpisy Unie nemusi nutné obsahovat pfechodné feseni, pokud jde o informace, jeZ maji byt
obsazeny v EU prohldSeni o shod¢, kdyz se stdvajici pravni pfedpis nahrazuje novym. To je piipad smérnic, které byly
zménény tak, aby byly pfizptsobeny referen¢nim ustanovenim rozhodnuti ¢. 768/2008/ES ('”®). Zakladni pozadavky se
ve vét$iné téchto smérnic neméni a neni urceno zadné prechodné obdobi pro odkazovéni na staré ¢i nové smérnice. Déle
v platnosti i podle novych smérnic. V takovych piipadech by vyrobky spliiovaly pozadavky starého i nového pravniho
predpisu. Ode dne jejich vstupu v platnost musi EU prohlédseni o shodé obsahovat odkaz na tyto nové smérnice tykajici se
vyrobkti uvddénych na trh, které se maji povazovat za vyhovujici.

Harmonizaéni pravni predpisy Unie ve vétsiné pfipadii pouze stanovi povinny minimélni obsah EU prohldseni o shodg,
aviak dal8f uzite¢né informace jsou vieobecné ptijimany. Vyrobci mohou vyuzit této flexibility a zait pouzivat novy vzor
uvedeny v pfilohdch sladénych smérnic pred jejich datem pouzitelnosti. Pokud vyrobky spliuji poZadavky staré i nové
smérnice, mohou hospodafské subjekty v EU prohldseni o shodé odkdzat na obé smérnice (diivéjsi i sladénou smérnici)
s uvedenim odpovidajictho obdobi pouzitelnosti pro kazdou ze smérnic. Napiiklad u vyrobku spadajictho do oblasti
ptisobnosti smérnice 2014/30/EU by EU prohlaseni o shodé mohlo obsahovat toto prohldsent:

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

(1) Vyrobek muze byt napiiklad legdlné proddvan i po uplynuti pfechodného obdobi, je-li na skladé u distributora, tj. tento vyrobek byl
jiz uveden na trh a doslo ke zméné vlastnictvi.

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

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

(1) V tnoru 2014 byl pfijat balicek navrha pro dosazeni souladu obsahujici osm smérnic. Smérnice obsazené v balicku navrha pro
dosazeni souladu budou pouzitelné ode dne 20. dubna 2016 a jejich zdkladni pozadavky se neméni. Pati{ sem smérnice 2014/35/EU
(nizké napéti); smérnice 2014/30/EU (elektromagnetickd kompatibilita); smérnice 2014/34/EU (ATEX); smérnice 2014/33/EU
(vytahy); smérnice 2014/29/EU (jednoduché tlakové nddoby); smérnice 2014/32/EU (méfidla); smérnice 2014/31/EU (vdhy
s neautomatickou ¢innosti); smérnice 2014/28/EU (vybusniny pro civilni pouziti). Smérnice 2013/29/EU (pyrotechnické vyrobky)
byla rovnéz uvedena do souladu s rozhodnutim ¢. 768/2008/ES a pouzije se ode dne 1. ¢ervence 2015.
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2.12.  Souhrnné piiklady

Nize uvedené ptiklady jsou zcela hypotetické a jejich ticelem je pouze ilustrovat riizné otdzky vysvétlené ve vyse uvedenych
oddilech.

1. Rentgenovy pfistroj vyrobeny v USA byl dne 15. bfezna 2019 proddn nemocnici v Nizozemsku, ale dorazi na
nizozemskou celni spravu az 5. dubna 2019. Vyrobek proddvd vyrobce mimo EU piimo zdkaznikovi v EU
prostiednictvim prodeje na dalku.

V tomto piipadé je datem uvedeni rentgenového piistroje na trh 15. bfezen 2019. To je datum, kdy byl vyrobek, ktery
jiz byl vyroben, zakoupen od vyrobce mimo EU koneénym uzivatelem v EU, objedndvka byla zaddna a pfijata pro
vyrobek pfipraveny k odesldni. (Viz bod 2.4 Dodédvani na trh a uvddéni na trh v pfipadé prodeje na dalku a prodeje
on-line)

2. Tiskdrna vyrobend v Ciné je dne 15. inora 2019 zasldna do EU $panélskému dovozci k dalsf distribuci v Unii a dne
15. bfezna 2019 propusténa do volného obéhu v EU. Vyrobek je vyrdbén mimo EU a uvddén na trh Unie dovozcem.
V tomto pripadé je datem uvedeni na trh 15. bfezen 2019, coZ je datum propusténi do volného obéhu. (Viz bod 2.5
Vyrobky dovédzené ze zemi mimo EU)

3. Hracka vyrobend v EU je odesldna do distribu¢ni pobocky vyrobce dne 20. ¥jna 2019. Vyrobek je vyrdbén v Unii
a uvddén na trh vyrobcem v EU. I kdyz distributor patif vyrobci, je datem uvedeni na trh 20. fjen 2019, coz je datum,
kdy je vyrobek poprvé dodan k distribuci na trhu Unie. (Viz bod 2.3 Uvadéni na trh)

4. Taxametr vyrobeny v EU je prodan distributorovi dne 10. ledna 2019. Nové legislativni poZadavky jsou pouzitelné od
1. bfezna 2019. Je instalovan ve vozidle taxisluzby dne 20. bfezna 2019. V tomto piikladu je datem uvedeni na trh —
podle stejné argumentace jako ve vySe uvedeném piikladu — 10. leden 2019. Lze jej uvést do provozu i pfesto, Ze dne
1. bfezna 2019 vstoupily v platnost nové pozadavky (nestanovi-li nové harmoniza¢ni pravni pfedpisy Unie jinak). (Viz
bod 2.6 Uvadéni do provozu (a instalace))

5. Dokonceny stroj objedna konec¢ny uZivatel v EU dne 1. dubna 2019 na zdkladé nabidky/modelu v katalogu. Stroj je
ndsledné vyroben v Ciné a odeslén kone¢nému uzivateli dne 1. cervna 2019. Dorazi na celnici dne 20. Cervna 2019.
Vyrobek prodava vyrobce mimo EU pifimo zdkaznikovi v EU prostfednictvim prodeje na délku. V tomto piikladu je
datem uvedeni na trh 1. Cerven 2019. To je datum, kdy je vyrobek zakoupeny od vyrobce mimo EU kone¢nym
uzivatelem v EU jiZ vyroben a pfipraven k odeslani. (Viz bod 2.4 Dodavani na trh a uvadéni na trh v pfipad€ prodeje na
dédlku a prodeje on-line)

6. Vyrobce osobnich pocitacd v EU dodéava ke dni 1. inora 2019 pro své zaméstnance urcity pocet osobnich pocitach
vlastni vyroby. Tyto vyrobky jsou doddvany pro pouziti na trhu Unie, a jsou tedy uvddény na trh ke dni 1. Gnora 2019.
(Viz bod 2.3 Uvédéni na trh)

7. Vyrobce hracek mimo EU odesle dne 15. bfezna 2019 100 hracek stejného modelu poskytovateli sluzeb kompletniho
vyFizeni objedndvek a ty jsou dne 20. bfezna 2019 propustény do volného ob&hu. Vyrobce zacne tyto vyrobky
prodavat na svych internetovych strinkdch od 1. dubna 2019. Vyrobky jsou vyrobeny mimo EU a fyzicky preddny
poskytovateli sluzeb kompletniho vyfizeni objedndvek za t¢elem distribuce na trhu Unie. V tomto piikladu je datem
uvedeni na trh 20. bfezen 2019, coz je datum propusténi do volného obéhu. (Viz bod 2.4 Dodavani na trh a uvddéni
na trh v pfipadé prodeje na délku a prodeje on-line)
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3. UCASTNICI V DODAVATELSKEM RETEZCI A JEJICH POVINNOSTI

V harmonizacnich pravnich pfedpisech Unie jsou vyrobce, zplnomocnény zdstupce, dovozce a distributor definovéni jako
~hospodatské subjekty” (1*¥). Kromé toho nafizeni (EU) 2019/1020 zahrnuje do této kategorie rovnéZz poskytovatele sluzeb
kompletniho vyfizeni objedndvek nebo jakoukoli jinou fyzickou ¢i pravnickou osobu, kterd méd povinnosti v souvislosti
s vyrobou vyrobkd, jejich doddvanim na trh nebo uvadénim do provozu v souladu s piislusnymi harmonizaénimi
pravnimi pfedpisy Unie.

3.1. Vyrobce

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

— Vyrobee odpovidd za posouzeni shody vyrobku a vztahuje se na néj fada povinnosti, vietné poZadavkii tykajicich se
sledovatelnosti.

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

— V pfipadé vyrobku, ktery predstavuje riziko, nebo nevyhovujictho vyrobku musi vyrobce spolupracovat s prislusnymi
vnitrostdtnimi orgdny, které jsou povéfeny dozorem nad trhem.

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

Povinnosti vyrobce plati i pro fyzickou nebo pravnickou osobu, kterd sestavuje, bali, zpracovavd nebo oznacuje hotové
vyrobky a uvadi je na trh pod svym vlastnim jménem nebo ochrannou zndmkou. Povinnosti vyrobce jsou déle uloZeny
kazdé osobé, kterd méni zamyslené pouziti vyrobku takovym zplisobem, Ze se na n&j budou vztahovat odlisné zékladni ¢i
jiné pravni pozadavky, nebo vyrobek podstatné upravi nebo pfestavi (a tim vytvofi vyrobek novy), a to se zdmérem uvést
jej na trh nebo do provozu v téch piipadech, kdy harmoniza¢ni pravni pfedpisy Unie pouzitelné na vyrobek zahrnuji
uvedeni do provozu do své oblasti ptisobnosti (1%).

Vyrobce muiZe vyrobek navrhovat a vyrabét sim. MaZe si vSak také nechat vyrobek navrhnout, vyrobit, sestavit, zabalit,
zpracovat nebo oznacit se zdmérem uvést jej na trh pod svym vlastnim jménem nebo ochrannou zndmkou, a tudiz
vystupovat jako jeho vyrobee (7). V piipadé vyroby formou subdodévek si vyrobce musi ponechat celkovou kontrolu nad
vyrobkem a zajistit, Ze obdrzi veskeré informace nezbytné k tomu, aby dostdl svym povinnostem podle ptislusného
harmoniza¢niho aktu Unie. Vyrobce, ktery vykondva nékteré ¢i veskeré své ¢innosti formou subdodévek, se nesmi za
zadnych okolnosti zprostit svych povinnosti, naptiklad ve vztahu ke zplnomocnénému zdstupci, distributorovi, uzivateli
nebo subdodavateli.

("% Viz ¢l. R1 bod 7 piilohy I rozhodnuti ¢. 768/2008ES a ¢lanek 3 nafizeni (EU) 2019/1020. V nékterych pravnich pfedpisech jsou
zahrnuty dalsi konkrétni entity, které maji plnit urcité povinnosti, jako napf. ve smérnici 2013/53/EU o rekrea¢nich plavidlech
a vodnich skitrech, kterd vyzaduje, aby soukromy dovozce pfed uvedenim vyrobku do provozu zajistil, Ze vyrobek byl navrzen
a vyroben v souladu s pozadavky stanovenymi v p¥islusnych pravnich predpisech. Orgdny dozoru nad trhem by se mély na tyto
entity zaméfit, jsou-li pro dany piipad nejdilezitéjsi. Definice hospodaiského subjektu v nafizeni (EU) 2019/1020 je rozsifena na
tyto entity, nebot do ni patif ,jakdkoli jind fyzickd ¢i pravnickd osoba, kterd md povinnosti v souvislosti s vyrobou vyrobkd, jejich
dodévanim na trh nebo uvddénim do provozu v souladu s pfislusnymi harmoniza¢nimi pravnimi pfedpisy Unie®, a demonstrativni
seznam je uveden ve 14. bodé odiivodnéni. Dalsimi piiklady jsou vlastnik a provozovatel definovani ve smérnici 2010/35/EU
a obchodnik a fyzickd nebo pravnickd osoba, kterd se zabyva skladovdnim, pouZzivinim, pfeddvanim, dovozem nebo vyvozem
vybusnin nebo obchodem s nimi, jak je uvedeno ve smérnici 2014/28EU.

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

(") Viz ¢ldnek R6 piilohy I rozhodnuti ¢. 768/2008|ES.

(1) Na tyto vyrobce se ¢asto odkazuje jako na ,OBL vyrobce“ (own brand labellers) nebo ,private labellers*.
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Vyrobce md kone¢nou odpovédnost za shodu vyrobku s platnymi harmoniza¢nimi pravnimi pfedpisy Unie, af uz vyrobek
navrhl a vyrdbi sim, nebo se povazuje za vyrobce, jelikoz vyrobek je uvddén na trh pod jeho jménem nebo ochrannou
znamkou.

Je-li tudiz vyrobek pfeddn vyrobci za Géelem dalsich opatieni, jako je sestaveni, baleni, zpracovani nebo oznaceni, pfi
uvadéni vyrobku na trh ma vyrobce vyhradni a kone¢nou odpovédnost za zajistén{ shody vyrobku s platnymi pravnimi
pfedpisy a musi byt schopen tak ucinit.

Vyrobce odpovidd za ndvrh a vyrobu vyrobku v souladu se zdkladnimi a jinymi pravnimi pozadavky stanovenymi
v pEislusnych harmonizacnich pravnich predpisech Unie a za provedeni posouzeni shody v souladu s postupem (postupy)
stanovenymi v harmoniza¢nich prévnich pfedpisech Unie (**).

Vyrobce musi zndt ndvrh i vyrobu vyrobku, aby byl schopen pfevzit odpovédnost za to, Ze je vyrobek v souladu se viemi
ustanovenimi pfislusnych harmonizanich pravnich pfedpisti Unie. To plati jak tehdy, kdyz vyrobce vyrobek sim
navrhuje, vyrabi, bali a oznacuje, tak i tehdy, kdyZz nékteré nebo vSechny tyto ¢innosti za néj provadi subdodavatel.
Vyrobce musi mit k dispozici potiebné informace k prokdzani souladu vyrobku.

V této souvislosti se hospodarsky subjekt, ktery uvadi vyrobek na trh pod svym jménem nebo ochrannou zndmkou, pro
tcely harmonizaénich pravnich ptedpisti Unie automaticky stavd vyrobcem. Ma tak plnou odpovédnost za posouzeni
shody (ndvrhu a vyroby) vyrobku, i kdyz to bylo ve skute¢nosti provedeno nékym jinym. Dédle musi mit k dispozici
veskerou dokumentaci (napf. technickou dokumentaci véetné protokoli o potfebnych zkouskéch) a certifikity nezbytné
k prokdzani shody vyrobku, které vSak nemuseji byt vydany na jeho jméno. V takovych piipadech musi byt zfejmé, ze
dokumentace a certifikdty prokazuji soulad konkrétniho vyrobku uvadéného na trh.

Smérnice 2014/33/EU o vytazich definuje dodavatele vytahu jako ,fyzickou nebo pravnickou osobu, kterd je odpovédnd za
ndvrh, vyrobu, instalaci a uvedeni vytahu na trh“. Dodavatelem je tudiz osoba, kterd ptebird povinnosti, jez jsou v rdmci
ostatnich harmonizac¢nich pravnich pfedpist Unie obvykle pfidéleny vyrobci.

Harmonizaéni pravni pfedpisy Unie nevyZaduji, aby byl vyrobce usazen v Evropské unii. Pfi uvddéni vyrobku na trh Unie
jsou proto povinnosti vyrobce stejné bez ohledu na to, zda je usazen ve tiet zemi, ¢i v jednom z ¢lenskych sttt

Pfi uvadéni vyrobku na trh musi vyrobce zpravidla pfijmout veskerd opatieni, kterd jsou nezbytnd k zajisténi toho, aby
vyrobni proces zaji§toval soulad vyrobkd ('), a zejména:

1. provést nebo nechat provést platny postup posouzeni shody v souladu s postupy stanovenymi v piislusnych
harmonizac¢nich pravnich ptedpisech Unie. V zdvislosti na harmoniza¢nim aktu Unie se mtize vyZadovat, aby vyrobce
piedlozil vyrobek za téelem posouzeni shody treti strané (obvykle ozndmenému subjektu) nebo aby si nechal schvilit
systém jakosti ozndmenym subjektem. Vyrobce viak kazdopddné nese plnou odpovédnost za shodu vyrobku;

2. vyhotovit pozadovanou technickou dokumentaci;

3. vypracovat EU prohldseni o shodé;

(") Smérnice 2014/33[EU o vytazich pouZivd pojem dodavatel za Gcelem uloZeni povinnosti osobé, kterd uvddi vyrobek do provozu
a pripravuje jej k pouziti. Uloha dodavatele spojuje prvky vyroby a uvedeni do provozu a povaiuje se za zdsadni pro dodani
kone¢ného vyrobku.

(") Ustanoveni ¢l. R2 odst. 1 rozhodnuti ¢. 768/2008|ES.
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4. podle platnych harmoniza¢nich pravnich predpistt Unie pfilozit k vyrobku v souladu s rozhodnutim pfislusného
Clenského stitu (') ndvod a bezpecnostni informace (1) (') v jazyce, kterému spotiebitelé a ostatni koncovi uzivatelé
snadno rozuméji (). Nestanovi-li zvlastni pravni ptedpisy jinak, ndvod a bezpe¢nostni informace musi byt
pfiloZeny (%) bez ohledu na to, zda je vyrobek urcen spotfebitelim nebo jinym koncovym uZivatelim. Mély by
obsahovat veskeré potfebné informace pro bezpecné pouzivini vyrobku, které spotiebiteli umozni montdz, instalaci,
provoz, skladovani, tdrzbu a likvidaci vyrobku. Névod na montdz nebo instalaci by mél obsahovat seznam soucdstek
a zvlastnich dovednosti nebo néstroji. Ndvod na provoz by mél obsahovat informace o omezeni pouziti, potiebé
osobnich ochrannych prostiedki, Gidrzbé a ¢isténi nebo opravé. Vyrobci pfislusi urdit relevantni informace, které by
mély byt zahrnuty v ndvodu a bezpecnostnich informacich pro konkrétn{ vyrobek. Vyrobci musi vzit v tvahu $irsi
rdmec pfesahujici to, co poklddaji za zamyslené pouziti vyrobku, a vzit se do situace primérného uZivatele
konkrétniho vyrobku a pfedstavit si, jakym zptisobem bude pouziti vyrobku rozumné zvazovat. Kromé toho muize
ndstroj navrzeny a urCeny pro pouZiti pouze profesiondlnimi uzivateli rovnéz pouzit neprofesiondl — ndvrh a p¥ilozeny
ndvod musi brat v dvahu i tuto moZznost. Navod a bezpe¢nostni informace musi byt jasné, srozumitelné a snadno
pochopitelné.

5. dodrzZet tyto pozadavky na sledovatelnost:

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

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

— Uvést tyto adaje: 1. své jméno, sviij zapsany obchodni ndzev nebo zapsanou ochrannou zndmku a 2. postovni
adresu jediného kontaktniho mista na vyrobku ('), nebo neni-li to mozné vzhledem k rozméru nebo fyzickym
vlastnostem vyrobku ('), na jeho obalu (*) a/nebo v privodnim dokladu (%) (*%) ('%)). Jediné kontaktni misto se
nemusi nachdzet v ¢lenském stdté, v némz je vyrobek doddvan na trh.

("% Ne v3echny harmoniza¢ni pravni predpisy Unie vyZaduji ndvod i bezpe¢nostni informace, jelikoz ne viechny harmonizaéni pravni
piedpisy Unie souviseji s bezpe¢nosti.

(") Alternativou pisemnych prohldseni mize byt pouziti symbold podle mezindrodnich norem.

(") V nékterych zvldstnich piipadech, kdy baleni obsahuje nékolik totoznych vyrobkd urcenych vyrobcem ke spoleénému prodeji
koncovému uzivateli nebo k prodeji v baleni k pouziti v rdmci jedné aplikace (napf. zafizeni pro instalaci), postacuje, aby byl
k zésilce pfiloZen jeden ndvod. Nicméné v piipadg, Ze je toto baleni rozbaleno a rizné totozné vyrobky se proddvaji jednotlivé, musi
hospodarsky subjekt, ktery baleni rozbalil a dodal jednotlivé vyrobky samostatné, zajistit, Ze ndvod a bezpec¢nostni informace jsou
piiloZeny ke kazdému jednotlivému vyrobku.

(") Vyrobce, dovozce a distributor jsou povinni zajistit, aby byl k vyrobku pfilozen névod v jazyce snadno srozumitelném spotiebiteldm
a ostatnim koncovym uzivateliim, ktery uréi dotCeny clensky stdt. Kazdy hospodéisky subjekt, ktery doddvd vyrobek na trh
v ¢lenském staté, musi zajistit, Ze je ndvod k dispozici ve viech pozadovanych jazycich.

(") Neni-li ve zvlastnich préavnich pfedpisech stanoveno jinak, musi byt bezpecnostni informace poskytnuty na papife, aviak nevyzaduje
se, aby byl cely ndvod rovnéz na papife — mize byt k dispozici i v elektronické podobé nebo v jiném formdatu uloZenych dat ¢&i na
internetovych strankdch. V takovém piipadé musi cely ndvod zistat pFstupny po pfiméfenou dobu po uvedeni vyrobku na trh
v zévislosti na zamysleném pouZiti vyrobku. Tisténd verze by vsak méla byt k dispozici vzdy a bezplatné pro spotiebitele, ktef{ o ni
pozadaji. Vyrobce musi pfi rozhodovani o konkrétnim formatu névodu a bezpecnostnich informaci vzit v tivahu zamyslené pouziti
a kone¢né uzivatele vyrobku.

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

(") 'V ptipadé pravnich pfedpisti o zdravotnickych prosttedcich musi vyrobce uvést misto podnikdni.

(") To nezahrnuje estetické divody.

(") Upozorfiujeme, Ze nékteré harmonizaéni pravni pfedpisy Unie vylucuji moznost pouZit ke splnéni tohoto pozadavku obal (napf.

smérnice o jednoduchych tlakovych naddobéch).

(") Vyrobci mohou ke kontaktnim tidajim pfipojit internetové stranky, e-mailovou adresu nebo telefonni &islo. Internetovd adresa muze
byt uvedena vedle postovni adresy, nikoli vSak namisto této adresy. Adresa obvykle sestavd z ulice a ¢isla nebo postovni schranky
a Cisla, postovniho smérovaciho ¢isla a obce, nékteré zemé se v§ak mohou od tohoto vzoru odchylovat. K usnadnéni rychlého
kontaktu s pFislusnymi orgdny je rovnéz uzite¢né uvést e-mailovou adresu a/nebo telefonni ¢islo.

(") Viz harmoniza¢ni prdvni pfedpisy Unie tykajici se elektrickych zafizeni pro nizké napéti, hracek, strojnich zaf{zeni, vah
s neautomatickou ¢innosti, aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedkd, plynovych spotiebict, zdravotnickych prostredka,
zafizeni ur¢enych k pouziti v prostiedi s nebezpe¢im vybuchu, rekreacnich plavidel, vytaht, tlakovych zafizeni, diagnostickych
zdravotnickych prostiedkti in vitro a rddiovych zafizeni a telekomunikacnich koncovych zafizeni. Podle pravnich pfedpisti
o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro se vyrobcee, ktery uvadi tyto prostfedky na trh Unie pod svym jménem, musi
zaregistrovat v ¢lenském stdté, v némz se nachdzi jeho misto podnikdni.

(") Pro vice informaci o pozadavku na uvedeni jména a adresy viz bod 4.2.2.1.
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6. piipojit na vyrobek oznaceni shody (oznaceni CE a piipadné jind oznaceni (**) v souladu s platnymi pravnimi pfedpisy;

7. zajistit, Ze jsou zavedeny postupy, diky kterym sériovd vyroba vyhovuje pozadavkiim. Je nutné patfi¢né ptihlédnout ke
zméndm ndvrhu nebo parametrt vyrobku a zméndm harmonizovanych norem nebo jinych technickych specifikaci, na
jejichz zakladé se prohlasuje shoda vyrobku. Druh opatfeni, kterd musi vyrobce piijmout, zdvisi na povaze zmén
harmonizovanych norem nebo jinych technickych specifikaci, zejména na tom, zda jsou tyto zmény podstatné
s ohledem na oblast ptisobnosti zakladnich ¢i jinych pravnich pozadavki a zda se tykaji doty¢ného vyrobku. To mtize
vyzadovat napiiklad aktualizaci EU prohldseni o shodé, zménu ndvrhu vyrobku, kontaktovini ozndmeného
subjektu ('?) atd.;

8. pripadné certifikovat vyrobek a/nebo systém jakosti.

Podle nékterych harmonizacnich aktli Unie se od vyrobce miize vyZadovat, aby na konci vyrobniho fetézce nebo
u vyrobkd, které jiz byly uvedeny na trh, provedl zkousky vzorkd v zdjmu zajisténi dodatecné ochrany spotfebitelt nebo
koncovych uzivateldi (') (*¥).

Vyrobci, ktefi se domnivaji nebo maji diivod se domnivat, Ze vyrobek, ktery uvedli na trh, neni v souladu s platnymi
harmoniza¢nimi pravnimi predpisy Unie, pfijmou okamzité nezbytnd ndpravnd opatfeni k uvedeni vyrobku do souladu,
nebo jej piipadné stahnou z trhu nebo z obéhu. Pokud maji vyrobci navic diivod se domnivat, Ze vyrobek pfedstavuje
riziko pro zdravi, bezpecnost, Zivotni prostiedi nebo jiny vefejny zdjem chranény pouzZitelnymi pravnimi ptedpisy (%),
musi o tom neprodlené informovat pifislu§né vnitrostatni organy ¢lenskych statd, v nichz vyrobek dodali na trh, a uvést
podrobnosti zejména o nesouladu a o pfijatych ndpravnych opatfenich. Komise poskytuje ndstroj IT, ,branu pro varovani
ze strany podnikd ohledné bezpecnosti vyrobka“, k usnadnéni praktickych aspektd této povinnosti (1%/).

Na zdkladé odiivodnéné Zadosti (***) pfedlozi vyrobce piislusnému vnitrostdtnimu orgdnu vSechny informace a doklady
nezbytné k prokdzani shody vyrobku v jazyce, kterému tento orgdn snadno rozumi. To zahrnuje napiiklad prohldseni
o shodg, piislusnou ¢ast technické dokumentace nebo certifikity vydané ozndmenymi subjekty. Po dohodé s organy
dozoru nad trhem mohou byt tyto informace pfedany elektronicky. Vyrobci musi s timto orgdnem spolupracovat na jeho
zddost pii veskerych ¢innostech, jejichZ cilem je vyloucit nebo zmirnit rizika vyvoland vyrobky, které uvedli na trh.
Vyrobci musi na zddost orgdnd dozoru nad trhem identifikovat vSechny hospodaiské subjekty, kterym vyrobek dodali.
Musi byt schopni poskytnout tyto informace po dobu deseti let poté, co vyrobek dodali.

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

(") Napt. oznaceni ATEX, uvedeni hodnot hluku u venkovnich zafizeni nebo doplitkové metrologické oznaceni v piipadé vah
s neautomatickou ¢innosti a méfidel.

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

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

(*¥) Tyto zkousky vzorkd by mély byt provadény v piipadech, kdy to je povazovdno za vhodné vzhledem k rizikiim, které vyrobek
pedstavuje, v zdjmu ochrany zdravi a bezpecnosti spotiebitelti (viz ¢l. R2 odst. 4 rozhodnuti ¢. 768/2008/ES).

(") Pfijatelnd mira rizika pro dany vyrobek je definovdna zdkladnimi pozadavky stanovenymi v platnych harmoniza¢nich pravnich
pfedpisech Unie. Vyrobci musi ndsledné informovat p¥islusné orgdny, pokud se domnivaji nebo maji divod se domnivat, ze vyrobek
neni v souladu s pouzitelnymi zdkladnimi pozadavky.

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

(%) Odavodnénd zddost nutné neznamend formdlni rozhodnuti organu. Podle ¢l. 7 odst. 1 nafizeni (EU) 2019/1020 ,hospodaiské
subjekty spolupracuji s orgdny dozoru nad trhem na opatfenich, kterd by mohla vyloucit nebo zmirnit rizika, kterd pfedstavuji
vyrobky, jez tyto subjekty doddvaji na trh“. K tomu, aby byla zddost odiivodnénd, postacuje, aby organ dozoru nad trhem vysvétlil
kontext, v némz jsou informace pozadovany (napf. inspekce tykajici se specifickych vlastnosti vyrobkd, namdtkové kontroly atd.).


https://webgate.ec.europa.eu/gpsd/screen/public/home
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V ptipadé odiivodnéné zadosti postacuje, aby vyrobce poskytl ¢ast technické dokumentace tykajici se tidajné neshody, ktera
miize prokdzat, zda se vyrobce doty¢nou zdleZitosti zabyval. Zadost o peklad technické dokumentace by proto méla byt
omezena na tyto Cdsti dokumentace. V Zddosti miZe byt uvedena lhita pro obdrzeni pozadovanych dokumentt
v zdvislosti na harmoniza¢nich pravnich pfedpisech Unie, které se tykaji daného vyrobku. Kratsi lhtitu lze stanovit
v piipadg, Ze vnitrostatni orgdn naléhavost odiivodni bezprostfednim vaznym rizikem.

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

Osoba, kterd uvadi na trh Unie pouzité vyrobky ze tieti zemé nebo vyrobek, ktery neni navrZen nebo vyroben pro trh Unie,
musi pfevzit tilohu vyrobce.

Jestlize dovozce nebo distributor vyrobek upravi do té miry, Ze by to mohlo ovlivnit soulad s pouzZitelnymi pozadavky,
nebo jej doddva pod svym jménem nebo ochrannou zndmkou, je nutno jej povaZzovat za vyrobce a musi pfevzit veskeré
povinnosti ulozené vyrobci (**). Musi proto zajistit, aby byl vyrobek v souladu s platnymi harmoniza¢nimi pravnimi
piedpisy Unie a aby byl proveden piislusny postup posuzovani shody ().

3.2. Zplnomocnény zistupce

Bez ohledu na to, zda je vyrobce usazen v Unii, ¢i nikoli, miize jmenovat v Unii zplnomocnéného zdstupce, aby pfi plnéni wrcitych
ikolii jednal jeho jménem.

Bez ohledu na to, zda je vyrobce usazen v EU, ¢i nikoli, miZe jmenovat v Unii zplnomocnéného zdstupce, aby pii plnéni
urcitych tikolt stanovenych v harmoniza¢nich pravnich predpisech Unie ('*?) jednal jeho jménem. Vyrobce usazeny mimo
Evropskou unii nemus{ mit zplnomocnéného zdstupce (**%).

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

(") To se nevztahuje na vyrobky, které spadaji do oblasti ptisobnosti harmoniza¢nich pravnich pfedpisti Unie tykajicich se hracek,
elektrickych zafizeni pro nizké napéti, vybusnin pro civilni pouZziti a chladicich zafizent, jelikoZ se tyto smérnice vztahuji pouze na
dodéni na trh. Nevztahuje se to ani na rekrea¢ni plavidla postavend pro vlastni pouZiti, pokud nejsou ndsledné uvedena na trh béhem
obdobi péti let, nebo na plavidla navrzend pfed rokem 1950.

(%) Clének R6 piilohy I rozhodnuti & 768/2008/ES.

() Podle smérnic tykajicich se strojnich zafizeni a vytahti jsou povinnosti spojené s postupem posuzovéni shody ulozeny kazdé osobé
uvadgjici vyrobek na trh, pokud tyto povinnosti neplni vyrobce ani zplnomocnény zastupce nebo dodavatel vytahu.

(") Upozorfiujeme, Ze ne viechny harmonizacni prévni pfedpisy Unie stanovi zplnomocnéného zdstupce.

(") Podle pravnich pfedpisti o zdravotnickych prostiedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro musi vyjimecné vyrobce
urcit osobu, kterd je usazena v Unii a kterd odpovidd za uvddéni zdravotnickych prostfedka na trh, pokud nemd registrované misto
podnikdni v ur¢itém clenském stdté a uvadi zdravotnické prostfedky na trh Unie pod svym jménem. Smérnice o lodni vystroji
2014/90/EU rovnéz vyzaduje, aby vyrobce, ktery se nenachdz{ na tzemi alespoil jednoho c¢lenského stitu, jmenoval
zplnomocnéného zdstupce pro Unii. Vyrobce usazeny mimo EU muze pro urcité dodavatelské Fetézce rovnéz potiebovat
zplnomocnéného zastupce, ktery by mohl jednat jako hospodatsky subjekt uvedeny v ¢lanku 4 nafizeni (EU) 2019/1020.



29.6.2022 Utedni véstnik Evropské unie C 24739

Prenesenti tikolil z vyrobce na zplnomocnéného zastupce musi byt vyslovné a musi byt stanoveno pisemné, zejména s cilem
stanovit ndpli a meze tkoli zdstupce. Ukoly, které Ize podle harmonizaénich pravnich predpisi Unie pfenést na
zplnomocnéného zdstupce, jsou administrativni povahy. Vyrobce mu proto nemtize svéfit opatieni nezbytnd k zajisténi
toho, aby vyrobni proces zarucoval soulad vyrobkt s pozadavky, ani vyhotoveni technické dokumentace, neni-li
stanoveno jinak. Zplnomocnény zastupce nemiize z vlastniho podnétu vyrobek upravit k zajisténi jeho souladu s platnymi
harmoniza¢nimi pravnimi pfedpisy Unie.

Pokud vyrobce jmenuje povéfeného zdstupce, musi povéfeni zplnomocnénému zdstupci umoznit vykonavat alespoii tyto
tikoly:

— uchovavat EU prohldseni o shodé a technické dokumentace pro potieby vnitrosttnich orgdnti dozoru a spoluprice
s témito orgdny na jejich zddost,

— predklddat v§echny informace a dokumentaci nezbytné k prokdzani shody vyrobku pfislusnému vnitrostatnimu orgdnu
na zdkladé odtivodnéné zadosti tohoto orginu,

— spolupracovat s ptislusnymi vnitrostatnimi organy, pokud o to pozadaji, pfi ¢innostech, jejichz cilem je vyloucit rizika
vyvoland vyrobky, na které se vztahuje jeho povéfeni.

V zévislosti na postupu posuzovani shody nebo doty¢ném harmoniza¢nim aktu Unie mdze byt zplnomocnény zdstupce
jmenovan také napiiklad za G¢elem plnéni kol uvedenych v pisemném povéfent, jako je:

— pfipojovéni oznaceni CE (a pfipadné jinych pfislusnych oznaceni) a identifika¢niho ¢isla ozndmeného subjektu na
vyrobek,

— vypracovani a podpis EU prohldseni o shodg,

— jedndni jako hospodarsky subjekt uvedeny v ¢lanku 4 nafizeni (EU) 2019/1020 za Géelem plnéni tikolt stanovenych
v odstavci 3 uvedeného ¢lanku.

Zplnomocnénym zdstupcem jmenovanym vyrobcem muize byt dovozce nebo distributor ve smyslu harmoniza¢nich
préavnich pfedpisti Unie, pfi¢emZ v tomto pipadé musi plnit rovnéZz povinnosti dovozce nebo distributora (**4).

3.3. Dovozce

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

— Jeho povinnosti navazuji na povinnosti vyrobce.

Dovozcem je hospodafsky subjekt usazeny v Unii, ktery uvad{ na trh Unie vyrobek ze tfeti zemé. Podle harmoniza¢nich
pravnich ptedpisti Unie mad ddlezité a jednoznaéné stanovené povinnosti (**) (*%). Tyto povinnosti do zna¢né miry
navazuji na druh povinnosti, jeZ se vztahuji na vyrobce usazeného v EU.

Dovozce musi zarudit, Ze vyrobce Fadné splnil své povinnosti. Dovozce neni pouhym ndslednym prodejcem vyrobkad,
nybrz hraje klicovou tilohu pfi zaruceni souladu dovdzenych vyrobk.

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

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

(") Pro ucely této ptirucky se dovozem rozumi vyrobky vyrobené ve tieti zemi a uvedené na trh Unie. Vyrobky vyrobené v jednom
Clenském stdté a uvddéné na trh v jiném ¢lenském stdté nepfedstavuji ,dovoz*, jelikoz k transakci dochdz{ na vnitinim trhu Unie.

(% Dovozcem neni nutné osoba, kterd vyrobek pfepravuje, miize vak jim byt osoba, jejimz jménem je tato logistickd Cinnost
vykondvana.



C 247/40 Utedni véstnik Evropské unie 29.6.2022

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

2. aby vyrobce vypracoval technickou dokumentaci, p¥ipojil pfislusné oznaceni shody (napf. oznaceni CE), splnil své
povinnosti tykajici se zajisténi sledovatelnosti a pfipadné pfilozil k vyrobku v souladu s rozhodnutim piislu§ného
¢lenského stdtu instrukce a bezpecnostni informace v jazyce, kterému spotiebitelé a ostatni koncovi uzivatelé snadno
rozuméji ("%).

Tyto povinnosti maji zajistit, aby si dovozci uvédomovali svou povinnost uvddét na trh pouze vyhovujici vyrobky (*). Tyto
povinnosti neznamenaji, Zze dovozci musi systematicky uplatiiovat dodate¢né kontrolni postupy nebo zkousky vyrobkd
(téet{ stranou), ani jim v tom v3ak nebrani.

Dovozce musi rovnéz:

— Uvést tyto dva Gdaje: 1. své jméno, sviij zapsany obchodni ndzev nebo zapsanou ochrannou zndmku a 2. adresu, na niz
ho lze kontaktovat, na vyrobku, nebo neni-li to mozné vzhledem k rozméru nebo fyzickym vlastnostem vyrobku ¢i
z toho divodu, Ze by bylo nutno baleni otevtit, na obalu ajnebo (**) v pravodnim dokladu (**!). To nesmi zabranit ve
viditelnosti bezpe¢nostnich informaci, které jsou vytistény na vyrobku nebo v pfilozenych dokladech.

— Zajistit, aby v dobé, kdy nese za vyrobek odpovédnost, skladovaci nebo pfepravni podminky neohrozovaly soulad
s poZadavky stanovenymi v piislu§nych pravnich pfedpisech.

— Uchovavat kopii EU prohlddeni o shodé po dobu deseti let poté, co byl vyrobek uveden na trh (**}), nebo po dobu
stanovenou v pfislusném harmoniza¢nim aktu Unie.

— Zajistit, aby byla pFislusnému vnitrostdtnimu orgdnu na zddost (**) pfedloZena technickd dokumentace. Dovozce musi
s timto orgdnem spolupracovat a na zdkladé jeho odtivodnéné zadosti (**) musi tomuto orgdnu predlozit v§echny
informace a doklady nezbytné k prokdzéani shody vyrobku v jazyce, kterému tento orgdn snadno rozumi. Pfedstava je
takovd, Ze vnitrostdtni orgdn mtize akceptovat jazyk, kterému rozumi a ktery se li§{ od jeho ndrodniho jazyka &
jazykt. Zvoleny jazyk je pfedmétem jedndni s orgdnem a muzZe jim byt tfeti jazyk, pokud s tim orgdn souhlasi.

— V piipadé odiivodnéné Zadosti postacuje, aby dovozce poskytl ¢ast technické dokumentace tykajici se tidajné neshody,
kterd muze prokdzat, zda se vyrobce doty¢nou zdlezitosti zabyval. Zddost o pieklad technické dokumentace by proto
méla byt omezena na tyto ¢asti dokumentace.

(") Viz kapitola 7 o dozoru nad trhem.

(%) Ne v8echny harmoniza¢ni pravni pfedpisy Unie vyZaduji ndvod i bezpe¢nostni informace, jelikoz ne vSechny harmonizaéni pravni
piedpisy Unie souviseji s bezpecnosti.

(") Na zdkladé téchto povinnosti se za osvédceny postup obvykle povazuje to, Ze dovozci uvedou platné pravni pfedpisy EU ve smlouvé
s dodavatelem (a zmini povinnosti vyrobcti podle prava Unie) a zajisti, aby mél pfistup k technické dokumentaci, nebo zajisti, aby
vyrobcee prevzal povinnost poskytnout technickou dokumentaci na zadost orgdnt dozoru nad trhem.

(1) 'V zévislosti na platnych harmonizacnich pravnich predpisech Unie.

(*1) Upozorfiujeme, Ze nékteré odvétvové harmonizaéni pravni piedpisy Unie mohou stanovit pfisnéjsi pozadavky.

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

(*¥) Dovozci nejsou povinni uchovavat kopii technické dokumentace, ale zajisti, aby byla pfislusnym orgdnim na jejich zddost

zpiistupnéna. Ackoli neexistuje vyslovnd povinnost, dovozci se doporucuje vyzadovat od vyrobce formélni pisemné ujisténi, Ze na

zddost orgdnu dozoru budou pfedlozeny viechny doklady.

(* Odavodnénd zddost nutné neznamend formdlni rozhodnuti organu. Podle ¢l. 7 odst. 1 nafizeni (EU) 2019/1020 ,hospodaiské
subjekty spolupracuji s orgdny dozoru nad trhem na opatfenich, kterd by mohla vyloucit nebo zmirnit rizika, kterd pfedstavuji
vyrobky, jez tyto subjekty doddvaji na trh“. K tomu, aby byla zddost odiivodnénd, postacuje, aby organ dozoru nad trhem vysvétlil
kontext, v némz jsou informace pozadovany (napf. inspekce tykajici se specifickych vlastnosti vyrobkd, namdtkové kontroly atd.).
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— Na zadost organt dozoru nad trhem musi dovozce identifikovat vSechny hospodaiské subjekty, které mu dodaly
vyrobek, a vSechny hospodaiské subjekty, kterym dodal vyrobek. Musi byt schopen predlozit tyto informace po dobu
deseti let poté, co mu byl vyrobek doddn, a po dobu deseti let poté, co vyrobek dodal.

Podle nékterych harmoniza¢nich akt Unie se mize vyZadovat, aby dovozce stejné jako vyrobce provedl nebo nechal
provést zkousky vzorkt vyrobkd, které jiz byly uvedeny na trh ().

Dovozci, ktefi maji divod se domnivat, Ze vyrobek, ktery uvedli na trh, neni v souladu s platnymi harmonizaénimi
pravnimi ptedpisy Unie, pfijmou okamzité nezbytnd napravnd opatfeni k uvedeni vyrobku do souladu, nebo jej piipadné
stdhnou z trhu nebo z obéhu. Pokud navic vyrobek piedstavuje riziko, dovozci o tom neprodlené informuji piislusné
vnitrostatn{ organy.

Dovozce nemusi mit povéfeni od vyrobce ani nemusi mit s vyrobcem pfednostni vztah jako zplnomocnény zdstupce.
Dovozce viak musi zajistit navdzani kontaktu s vyrobcem, aby mohl dostat svym povinnostem (napf. poskytnuti technické
dokumentace dozadujicimu organu).

Dovozce miZze mit zdjem jednat v administrativnich zéleZitostech jménem vyrobce. V takovém piipadé musi byt vyrobcem
vyslovné urcen a stat se zplnomocnénym zastupcem.

3.4. Distributor

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

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

Vedle vyrobct a dovozct predstavuji distributofi tieti kategorii hospoddiskych subjektti, kterym jsou uloZeny zvldstni
povinnosti. Distributorem je fyzickd nebo pravnickd osoba v dodavatelském fetézci, jind nez vyrobce ¢i dovozee, kterd
vyrobek doddvd na trh.

Maloobchodnici, velkoobchodnici a ostatni distributofi v dodavatelském Fetézci nemusi mit s vyrobcem pfednostni vztah,
jaky md zplnomocnény zdstupce. Distributor pofizuje vyrobky za tcelem dalsi distribuce bud od vyrobce, nebo od
dovozce & od jiného distributora.

Distributor musi jednat s fddnou pééi ('*%), pokud jde o piislusné pozadavky (). Musi naptiklad védét, které vyrobky musi
nést oznaceni CE, jaké informace musi byt pfiloZeny k vyrobku (napiiklad EU prohldseni o shodg), jaké jsou jazykové
pozadavky vztahujici se na oznaceni, ndvod k pouziti ¢i jiné doklady pfilozené k vyrobku a co je zfetelnym znakem
nevyhovujictho vyrobku. Distributofi musi vnitrostitnimu orgdnu dozoru nad trhem prokdzat, Ze jednali s Fadnou pédi,
a zajistit, aby vyrobce nebo jeho zplnomocnény zdstupce ¢i osoba, kterd jim vyrobek dodala, piijali opatfeni, kterd se
vyzaduji v platnych harmoniza¢nich pravnich predpisech Unie, jak je uvedeno v povinnostech distributort.

V piipadé vyrobka ze tietich zemi zistdva posouzeni shody, vypracovani a uchovavani EU prohlaseni o shodé a technické
dokumentace povinnosti vyrobce ajnebo dovozce, pokud jde o uchovavani prohldseni o shodé v ptipadé vyrobki ze
tietich zemi. Povinnost{ distributora neni ovéfit, zda vyrobek, ktery jiz byl uveden na trh, je i nadéle v souladu s pravnimi
povinnostmi, jez plati v soucasnosti, pokud se tyto povinnosti zménily. Povinnosti distributora se vztahuji na pravni
piedpisy pouzitelné v dobé, kdy byl vyrobek uveden na trh vyrobcem nebo dovozcem, nestanovi-li zvldstni pravni
piedpisy jinak.

(**) Ustanoveni ¢l. R4 odst. 6 ptilohy I rozhodnuti ¢. 768/2008|ES.

(*) Radnd péce znamend dsili, které vynalozi bézné obezietnd nebo rozumnd strana, aby zabrénila vzniku $kody u jiné osoby, a to
s prihlédnutim k danym okolnostem. To se vztahuje na droven Gsudku, péce, obezfetnosti, rozhodnosti a na ¢innost, kterou lze za
danych okolnosti od doty¢né osoby ocekavat.

(**) Ustanoveni ¢l. R5 odst. 1 piilohy I rozhodnuti ¢. 768/2008/ES.
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Distributor musi byt schopen identifikovat vyrobce, jeho zplnomocnéného zastupce, dovozce nebo osobu, kterd mu
vyrobek dodala, s cilem napomoci orgdnu dozoru na trhu v jeho Gsill ziskat EU prohldSeni o shodé a potiebné ¢asti
technické dokumentace. Organy dozoru mohou svou Zidost o technickou dokumentaci zaslat pfimo distributorovi.
Nepredpoklada se vSak, Ze ten piislusnou dokumentaci vlastni.

Pred doddnim vyrobku na trh musi distributor ovéfit tyto formdlni pozadavky (#):
— vyrobek nese pozadovand oznaceni shody (napf. oznaceni CE),

— k vyrobku jsou pfiloZeny piislusné doklady (napt. EU prohldseni o shodé (**)) a ndvod a bezpecnostni informace (**°)
v jazyce, kterému spotiebitelé a ostatn{ koncovi uZivatelé snadno rozuméji, pokud to vyZaduji platné pravni predpisy,

— vyrobce a dovozce uvedli 1. své jméno, svilj zapsany obchodni ndzev nebo zapsanou ochrannou zndmku a 2. adresu,
na niz je 1ze kontaktovat, na vyrobku, nebo neni-li to mozné vzhledem k rozméru ¢i fyzickym vlastnostem vyrobku,
na obalu a/nebo v privodnim dokladu ('), a na vyrobku je uveden typ, série nebo sériové &islo nebo jakykoli jiny
prvek umoznujici identifikaci vyrobku.

Distributor nesmi dodat vyrobky, o nichz na zékladé informaci, které ma k dispozici, a jakoZzto profesiondl vi nebo by mél
pfedpokladat, Ze nejsou v souladu s pravnimi pfedpisy. Distributor musi s pfislusnym orgdnem spolupracovat pfi
¢innostech, jez maji pfedchdzet rizikiim nebo je omezit na minimum, a informovat vyrobce nebo dovozce a rovnéz
piisludné vnitrostatni orgdny (**2).

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

Kromé ovéfeni shody vyrobku s formalnimi pozadavky musi distributor:
1. iniciovat ndpravnd opatfeni v pfipadé podezieni na neshodu vyrobku (***);
2. napomdhat orgdnim dozoru nad trhem pfi identifikaci vyrobce nebo dovozce odpovédného za vyrobek;

3. na zdkladé odiivodnéné Zadosti (***) piislusného orgdnu spolupracovat s timto orgdnem a poskytnout mu vsechny
informace a doklady nezbytné k prokdzani shody vyrobku (***);

4. na zadost organt dozoru nad trhem identifikovat vSechny hospodafské subjekty, které mu dodaly vyrobky, a viechny
hospodafské subjekty, kterym dodal vyrobek. Musi byt schopen pfedlozit tyto informace po dobu deseti let poté, co
mu byly vyrobky dodany, a po dobu deseti let poté, co vyrobek dodal (**°).

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

(**) Pokud harmoniza¢ni prévni predpisy Unie vyslovné vyzaduji, aby bylo k vyrobku pfilozeno EU prohlseni o shod€, musi distributor
zajistit, aby tomu tak skute¢né bylo.

() Ne v3echny harmonizac¢ni pravni pfedpisy Unie vyzaduji ndvod i bezpecnostni informace, jelikoZ ne vSechny harmoniza¢ni pravni

piedpisy Unie souviseji s bezpe¢nosti.

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

() Ustanoveni ¢l. R5 odst. 2 druhého pododstavce piilohy I rozhodnuti ¢. 768/2008/ES.

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

(%) Odtivodnénd zddost nutné neznamend formdlni rozhodnuti orgdnu. Podle ¢l. 19 odst. 1 druhého pododstavce nafizeni (ES)

¢. 765/2008 ,orgdny dozoru nad trhem maji prdvo pozadovat, aby hospoddtské subjekty poskytly doklady a informace, pokud to

povazuji za nezbytné pro vykon své ¢innosti“. K tomu, aby byla Zddost odivodnénd, postacuje, aby orgdn dozoru nad trhem vysvétlil

kontext, v némz jsou informace pozadovany (napf. inspekce tykajici se specifickych vlastnosti vyrobkd, namétkové kontroly atd.).

(%) Ustanoveni ¢l. R5 odst. 5 ptilohy I rozhodnuti €. 768/2008|ES.

(%) Ustanoveni ¢l. R7 odst. 2 piilohy I rozhodnuti ¢. 768/2008/ES.
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Vliv na zachovani souladu s ustanovenimi platnych harmoniza¢nich pravnich ptedpist EU mohou mit podminky
distribuce (napf. pti prepravé nebo skladovani). Osoba, kterd odpovidd za podminky distribuce, musi proto piijmout
nezbytnd opatfeni k zachovani souladu vyrobku. To znamend, Ze musi zajistit, aby byl vyrobek v souladu se zdkladnimi
nebo jinymi pravnimi pozadavky v okamziku jeho prvniho pouziti v Unii (**).

V piipadé, Ze harmoniza¢ni pravni pfedpisy Unie neexistuji, mohou byt podminky distribuce upraveny v uréitém rozsahu
na vnitrostatn{ drovni podle ¢lanka 34 a 36 Smlouvy o fungovani EU. Vnitrostatni pravni piedpisy, které ur¢itym profesim
udéluji vyhradni prévo distribuovat nékteré vyrobky, mohou ovlivnit moznost uvddéni dovazenych vyrobkt na trh tim, ze
omez{ prodej na urcité kandly. Tyto pravni predpisy mohou proto pfedstavovat opatfeni s Gc¢inkem rovnocennym
kvantitativnimu omezeni dovozu. To v3ak lze odtivodnit napiiklad ochranou vefejného zdravi, je-li doty¢né opatieni
piiméfené svému Gcelu a nepfekracuje-li miru nezbytnou k jeho dosazeni (***).

3.5. Poskytovatelé sluzeb kompletniho vyfizeni objedndvek (fulfilmentu)

Nafizeni (EU) 2019/1020 zahrnuje poskytovatele sluzeb kompletniho vyfizeni objedndvek jako dalsi kategorii
hospodaiskych subjektd. Poskytovatelem sluzeb kompletniho vyfizeni objedndvek je jakdkoli fyzickd nebo pravnickd
osoba, kterd v rdmci obchodni ¢innosti nabizi alesponi dvé z téchto sluzeb: skladovani, baleni, adresovani a rozesildni, aniz
by byla vlastnikem dotéenych vyrobki. Prislusné sluzby nezahrnuji postovni sluzby (**), sluzby dodavani balikt (**°) ani
7adné jiné postovni sluzby nebo sluzby ndkladni dopravy (**!). Poskytovatelé sluzeb kompletniho vytizeni objedndvek,
ktefi se nachdzeji v EU, se obvykle vyuzivaji ke skladovani produktii nabizenych on-line subjekty, aby bylo zarudeno jejich
rychlé dodéni spotiebiteliim v EU. Tyto entity poskytuji sluzby jinym hospodéiskym subjektim. Skladuji vyrobky a po
pfijeti objedndvek bali vyrobky a odesilaji (rozesilaji) je zdkaznikim. Nékdy také vyFizuji vriceni zboZi. Pro poskytovani
sluzeb kompletniho vyfizeni objedndvek existuje celd fada provoznich scéndfti. Nékteré nabizeji vSechny vyse uvedené
sluzby, zatimco jiné jen nékteré z nich. Lisi se rovnéz jejich velikost a ptsobnost, od globalnich provozovatelti az po
mikropodniky. Cinnosti poskytovatelii sluzeb kompletniho vyfizeni objednavek piesahuji rdmec ¢innosti poskytovateld
balikovych sluzeb, ktef{ poskytuji sluzby odbaveni, tfidéni, ptepravy a dodévani balikd.

Poskytovatelé sluzeb kompletniho vyfizeni objedndvek jsou povazovani za hospodaiské subjekty podle nafizeni (EU)
2019/1020 a musi spolupracovat s organy dozoru nad trhem, pokud jde o vyrobky, s nimiz naklddaji (*}). Pokud vyrobek
spadd do oblasti ptsobnosti ¢lanku 4 nafizeni (EU) 2019/1020, stavd se poskytovatel sluzeb kompletniho vyfizeni
objedndvek usazeny v Unii hospodafskym subjektem podle uvedeného ¢lanku 4, pokud jde o vyrobky, s nimiz nakldda,
neni-li Zddny vyrobce, dovozce nebo zplnomocnény zdstupce usazeny v Unii a odpovédny za tyto vyrobky podle ¢l. 4
odst. 1 naf{zeni (EU) 2019/1020.

Pfi zohlednéni rozmanitosti poskytovateld sluzeb kompletniho vyfizeni objedndvek a sluzeb, které poskytuji, mize analyza
ekonomického modelu u nékterych provozovateld a ife jejich ¢innosti dospét k zavéru, Ze jsou rovnéz distributory,
dovozci ¢i zplnomocnénymi zastupci.

3.6. Hospodaiiské subjekty uvedené v ¢lanku 4 nafizeni (EU) 2019/1020 ('%*)

Clanek 4 naiizeni (EU) 2019/1020 v podstaté vyzaduje, aby byl pro urcité vyrobky uvedené na trh EU k dispozici
hospodarsky subjekt v EU, ktery orgdniim na pozadani poskytne informace nebo podnikne ur¢ité kroky. Toto ustanoveni
se pouzije od 16. ervence 2021.

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

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

(") Jak je uvedeno v ¢l. 2 bodé 1 smérnice Evropského parlamentu a Rady 97/67/ES ze dne 15. prosince 1997 o spolecnych pravidlech
pro rozvoj vnitintho trhu postovnich sluzeb Spolecenstvi a zvysovani kvality sluzby (UF. vést. L 15, 21.1.1998, s. 14).

(1) Jak je uvedeno v ¢l. 2 bodé 2 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/644 ze dne 18. dubna 2018 o sluzbich
pfeshrani¢ntho dodavéni balika (Uf. vést. L 112, 2.5.2018,s. 19).

(") Viz ¢l. 3 odst. 11 nafizeni (EU) 2019/1020.

(*?) Jak je uvedeno v definici hospoddiskych subjektt v ¢ldnku 3 nafizeni (EU) 2019/1020, na kterou odkazuji mimo jiné ¢linky 7 a 14
uvedeného nafizeni.

(') Vice informaci o odpovédném hospodaiském subjektu naleznete ve sdéleni Komise C(2021) 1461 ,Pokyny pro hospodéfské subjekty
a organy dozoru nad trhem tykajici se praktického provddéni clanku 4 nafizeni (EU) 2019/1020 o dozoru nad trhem a souladu
vyrobkd s pedpisy* https:/[eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/HTML[?uri=CELEX:52021XC0323(01)&from=CS.
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Hospodaisky subjekt uvedeny v ¢lanku 4 je vyzadovédn, pokud vyrobek spadd do oblasti ptisobnosti jedné nebo vice
smérnic nebo nafizeni uvedenych v ¢l. 4 odst. 5 nafizen{ (EU) 2019/1020 nebo jinych pravnich predpisd, které pro acely
uvedeni vyrobku na trh Unie vyslovné odkazuji na ¢lanek 4 (**4).

Jako hospodaisky subjekt podle ¢lanku 4 mohou jednat étyfi typy hospodaiského subjektu: i) vyrobce usazeny v Unii, ii)
usazeny v Unii), kterého vyrobce pisemné povéfil, aby jeho jménem plnil tkoly uvedené v ¢&l. 4 odst. 3, nebo iv)
poskytovatel sluzeb kompletniho vyfizeni objedndvek usazeny v Unii, pokud v Unii neni usazen vyrobce, dovozce ani
zplnomocnény zdstupce.

Na vyrobku nebo jeho obalu, na baliku ¢ v priivodnim dokladu musi byt uvedeno 1) jméno, zapsany obchodni nizev nebo
zapsand ochrannd zndmka a 2) kontaktni ddaje, vCetné postovni adresy, hospodaiského subjektu uvedeného
v clanku 4 ('%). V piipadé, Ze hospodafsky subjekt uvedeny v ¢lanku 4 je vyrobcem v EU nebo dovozcem, jsou tyto
informace obvykle vyZadovany jiz podle harmoniza¢nich pravnich pfedpist Unie (viz oddily 3.1 a 3.3) v rdmci plisobnosti
Clanku 4 (19),

Jméno a kontaktni idaje hospodatského subjektu uvedeného v ¢ldnku 4 musi byt uvedeny, kdyz je vyrobek na celnim tfadé
deklarovan k propusténi do volného obéhu (jak potvrzuje ¢l. 26 odst. 1 pism. d) nafizeni (EU) 2019/1020). Proto v p¥ipadg,
ze je vyrobek urcen k propusténi do volného obéhu v EU a po odesldni se nepfedpoklddd Zddné dalsi zpracovani
vyrobku ('), by hospodéiské subjekty mimo EU nabizejici vyrobky k prodeji mély zajistit, aby poZadované informace
o hospodaiském subjektu uvedené v ¢lanku 4 byly uvedeny vySe popsanym zptsobem, a v pfipadé potieby je pred
odesldnim doplnit (nebo nechat doplnit). Je mozné, Ze jsou na vyrobku uvedeny nebo k nému pfiloZeny jména a kontaktni
tdaje vice hospodaiskych subjektd. I kdyZz neni vyslovné uveden pozadavek, Ze by témto Gdajom mély predchdzet vyrazy
,manufactured by“ (vyrobce), ,imported by“ (dovozce), ,represented by“ (zdstupce) nebo ,fulfilled by* (poskytovatel),
informace by nemély uvddét orgdny dozoru nad trhem v omyl.

Hospodaisky subjekt uvedeny v ¢lanku 4 md fadu tkold, jez jiz mohou byt plné nebo ¢dstené pokryty jeho povinnostmi
podle harmonizacnich pravnich pfedpist Unie v zdvislosti na typu hospodatského subjektu, o ktery se jedna.

Zaprvé, hospodaisky subjekt uvedeny v ¢lanku 4 musi plnit fadu tikold, pokud se ujme svych povinnosti nebo pokud je do
jeho portfolia pfidan novy vyrobek:

— ovéfit, Ze bylo vyhotoveno prohldseni o shodé, a uchovavat ho po dobu deseti let poté, co byl vyrobek uveden na
trh (%), nebo po dobu stanovenou v pfislusném harmoniza¢nim aktu Unie,

— ovéfit, Ze technickd dokumentace byla vytvofena, a zajistit, Ze je mozné ji zpfistupnit orgdntim dozoru nad trhem na
pozadéni — pokud hospodatsky subjekt uvedeny v ¢linku 4 dokumentaci sim neuchovavd, pak to znamend ovéfit, ze
dokumentace existuje, a ziskat od vyrobce zdruku, Ze ji na vyzddani poskytne bud hospoddiskému subjektu
uvedenému v ¢ldnku 4, nebo pfimo organim dozoru nad trhem.

(1) Tyto harmonizaéni pravni pfedpisy Unie se vztahuji na bezpe¢nost hracek, elektrickd zafizeni, rddiové zafizeni, elektromagnetickou
kompatibilitu, omezeni nebezpecnych latek v elektrickych a elektronickych zafizenich, vyrobky spojené se spotiebou energie
(.ekodesign®), plynové spotiebice, stavebni vyrobky, strojni zafizeni, venkovni zafizeni (,hluk ve venkovnim prostoru®), zafizeni
urcend k pouziti v prostiedi s nebezpecim vybuchu (,ATEX"), tlakova zafizeni, jednoduché tlakové nddoby, pyrotechnické vyrobky,
rekreacni plavidla, méfici p¥istroje, vdhy s neautomatickou ¢innosti, osobni ochranné prostedky a bezpilotni systémy (,drony*).

(1) Ustanoveni ¢l. 4 odst. 4 nafizeni (EU) 2019/1020.

(") Viz oddily 3.1 a 3.3 vy3e.

(") Znéni 53. bodu odiivodnéni nafizeni pfipomind, Ze ¢linky 220, 254, 256, 257 a 258 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
€. 952/2013 ze dne 9. fijna 2013, kterym se stanovi celni kodex Unie (Uf vést. L 269, 10.10.2013, s. 1), stanovi, Ze vyrobky
vstupujici na trh EU, které vyzaduji dalsi zpracovani k tomu, aby se dostaly do souladu s pfislusnymi harmoniza¢nimi prévnimi
piedpisy EU, musi byt propustény do pouzitelného celniho rezimu, ktery takové zpracovéni ze strany dovozce umozni.

(") Tim se rozumi posledni polozka modelu vyrobku uvadéného na trh.
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Zadruhé, pokud ma hospodaisky subjekt uvedeny v ¢lanku 4 divod se domnivat, Ze vyrobek piedstavuje riziko, musi:

— informovat piislusné orgdny dozoru nad trhem. M@l by je informovat v kazdém ¢lenském staté, do kterého byl vyrobek
dodén; rovnéz je dtilezité informovat je o ndpravném opattent, které bylo nebo bude pfijato, a dle

— ujistit se, Ze nezbytné napravné opatieni je neprodlené pfijato k ndpravé jakéhokoli ptipadu neplnéni pozadavka, nebo
pokud to neni mozné, ke zmirnéni rizik.

— Hospodaisky subjekt uvedeny v ¢lanku 4 musi rovnéZ na zadost organti dozoru nad trhem p¥jmout urcitd opatient:
— poskytnout danému orgdnu EU prohldSeni o shodg,

— poskytnout orgdnu technickou dokumentaci, nebo pokud hospodaisky subjekt uvedeny v ¢lanku 4 tuto
dokumentaci neuchovava, zajistit, aby technickd dokumentace byla organu poskytnuta (zejména ze strany vyrobce),

— poskytnout dalsi informace a dokumentaci nezbytné k prokazani shody vyrobku (sem mohou spadat napt.
certifikdty a rozhodnuti od ozndmeného subjektu) v jazyce, kterému tento orgdn muiZze snadno rozumét (to bude
projednéno s danym orgdnem — mizZe se jednat o jazyk, kterym neni ndrodni jazyk),

— spolupracovat s orgdnem. Pozadované opatfeni bude zdviset na Zddosti orgdnu, kterd musi byt v souladu se zdsadou
proporcionality, a dale

— ujistit se, Ze je pfijato nezbytné ndpravné opatfeni k ndpravé jakéhokoli pripadu neplnéni harmonizacnich pravnich
predpisti Unie, jez se vztahuji na dotceny vyrobek, nebo pokud to neni mozné, ke zmirnéni rizik, kterd uvedeny
vyrobek predstavuje.

— Opatfeni maze zahrnovat uvedeni vyrobku v soulad nebo piipadné jeho stazeni z trhu & ob&hu (**). Hospodaisky
subjekt uvedeny v ¢ldnku 4 nemusi pfijmout ndpravné opatfeni nebo zmirnit riziko sim, pokud hospodatsky
subjekt nemd v rdmci odvétvovych pravnich ptedpisti povinnost tak ¢init, ale musi zajistit, aby opatfeni bylo
pfijato, napf. pozaddnim vyrobce o odpovéd na zddost a ovéfenim, Ze opravdu odpovédeél.

Vyrobce je nadile odpovédny za soulad vyrobku s harmonizaénimi pravnimi pfedpisy Unie a (jako ostatni subjekty
v dodavatelském fetézci) zachova si veskeré pravni povinnosti, které méd s ohledem na vyrobky, zdruky, odpovédnost za
vadné vyrobky atd. Clanek 4 neukldda dodate¢né pravni povinnosti viiéi spotiebitelim nebo jinym koncovym uzivateltim.

3.7. Dalsi zprostfedkovatelé: Poskytovatelé zprostfedkovatelskych sluzeb podle smérnice o elektronickém
obchodu

Smérnice o elektronickém obchodu (”°) stanovi pravni rimec pro elektronicky obchod v rdmci EU. Zavadi harmonizovand
pravidla pro oblasti, jako jsou transparentnost a pozadavky na informace pro poskytovatele on-line sluzeb, obchodni
sdéleni nebo elektronické smlouvy.

Smérnice o elektronickém obchodu nezahrnuje kategorie hospodafskych subjektd, ale spiSe popisuje rtizné kategorie
¢innosti. Nejdilezitéj$imi kategoriemi Cinnosti, pokud jde o bezpecnost vyrobkil a jejich soulad, je shromazdovani
informaci ('”!). Za shromazdovani informaci se povazuji ¢innosti, jako je uchovavani informaci poskytnutych pifjemcem

sluzby, naptiklad internetovym obchodem, on-line trzi§tém nebo platformou.

(1) Tyto moznosti jsou ve vét§iné harmonizacnich pravnich piedpisti Unie konkrétné uvedeny pro vyrobce a dovozce; dalsi moznd
ndpravnd opatfeni jsou uvedena v ¢ldnku 16 nafizeni (EU) 2019/1020.

(") Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/31JES ze dne 8. Cervna 2000 o nékterych prdvnich aspektech sluzeb informaéni
spolecnosti, zejména elektronického obchodu, na vnitinim trhu (smérnice o elektronickém obchodu) (Uf. vést. L 178,17.7.2000, s. 1).

(") Ostatnimi ¢innostmi, které smérnice rovnéZ popisuje, jsou: 1) ,¢innosti prostého pfenosu, jako je prenos informaci (poskytnutych
pifjemcem sluzby) nebo poskytovani pfistupu ke komunika¢ni siti (napiiklad poskytovatelé internetového pfipojeni) a 2) ,cinnosti
ukldddni do vyrovnavaci paméti (caching)®, jako je zvy3eni G¢innosti pfenosu informaci, napf. duplikovanim databéze, kterd kopiruje
obsah ptivodniho serveru pro zajisténi celosvétového pokryti.



C 247/46 Utedni véstnik Evropské unie 29.6.2022

Na poskytovatele zprostfedkovatelskych sluzeb, ktef{ se zabyvaji ¢innostmi popsanymi vyse, se vztahuje vyloudeni
odpovédnosti za Skody ¢i trestnich sankci tykajicich se obsahu poskytovaného tfetimi stranami s vyuZitim jejich siti.
Vylouceni odpovédnosti viak neni absolutni. V pfipadé shromazdovani informaci, které jsou nejdtlezitéjsi pro oblast
bezpe¢nosti vyrobku a jejich soulad, se vylouceni pouzije pouze tehdy, pokud poskytovatel zprosttedkovatelskych sluzeb
1) nemd zddnou skutecnou znalost nebo povédomi ohledné protipravni povahy shromazdovanych informaci, a 2) jakmile
takovou znalost nebo povédomi o protiprdvnim obsahu ziskd (napiiklad diky ,dostate¢né presnému a Fadné
odtvodnénému* ozndmeni ('7?)), okamzité jednd s cilem tyto informace odstranit nebo k nim odepfit pfistup. Pokud tyto
podminky nesplni, nemtize uvedeného vylouceni vyuzit, a lze jej tak povazovat za odpovédného za obsah informaci, které
shromazduje.

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

Zékaz pozadavku na vSeobecny dohled oviem neomezuje orgdny vefejné moci, aby stanovovaly konkrétni pozadavky na
dohled; takovd opatfeni v§ak musi byt cilend.

V praxi to znamend, Ze vnitrostatni orgdny mohou kontaktovat poskytovatele sluzeb shromazdovani informaci, ktefi poté,
co jsou informoviéni o protipravni ¢innosti, a pokud chtéji vyuzit vylouceni odpovédnosti, musi odstranit nebo zablokovat
dotéeny obsah, coz znamend, Ze nebezpecné nebo nevyhovujici vyrobky jiz nebudou zdkaznikim EU prostfednictvim
jejich sluzeb dostupné.

Nafizeni (EU) 2019/1020 se vyslovné zabyva poskytovateli sluzeb informaéni spole¢nosti. Poskytovatelé sluzeb informacni
spolecnosti jsou povinni spolupracovat s organy dozoru nad trhem na Zddost uvedenych orgdndi dozoru a v konkrétnich
piipadech s cilem usnadnit jakdkoli pfijatd opatfeni k vylouceni, nebo pokud to neni mozné, ke zmirnéni rizik, kterd
piedstavuje vyrobek, ktery je nebo byl nabizen k prodeji on-line prostiednictvim jejich sluzeb (¢lanek 7). Organy dozoru
nad trhem maji zejména pravomoc pozadovat odstranéni obsahu odkazujictho na souvisejici vyrobky z on-line rozhrani
nebo explicitni zobrazeni varovného upozornéni kone¢nym uzivatelim v okamziku jejich pistupu do on-line rozhrani,
jestlize neexistuji zadné jiné dostupné G¢inné prostredky, jak vyloucit vazné riziko, které vyrobek pfedstavuje (¢l. 14
odst. 4 pism. k) bod i)). Pokud tento pozadavek nebyl splnén, poZadovat od poskytovatelt sluzeb informaéni spole¢nosti,
aby k tomuto on-line rozhrani omezili p¥istup, a to i pozdddnim tfet{ strany, aby ucinila takovato opatfeni (¢l. 14 odst. 4
pism. k) bod ii)). Orgdny dozoru nad trhem by mély posoudit nejvhodngjsi opatfeni, které je tfeba piijmout, piipad
od piipadu a s ohledem na zdsadu proporcionality a ptihlédnout k trovni rizika, pokud lze hospodaisky subjekt
identifikovat, naléhavosti, pokud jiz byla v souvislosti s danym vyrobkem v minulosti pfijata opatfeni, atd. (')

3.8. Koncovy uzivatel

— Koncovym uzivatelem je fyzickd osoba s bydlistém v Unii nebo prdvnickd osoba usazend v Unii, jiZ byl vyrobek doddn bud jako
spotiebiteli, mimo jakoukoli obchodni cinnost, podnikdni, femeslo nebo povoldni, nebo jako profesiondlnimu konecnému
uZivateli v rdmci jeho podnikatelskyich nebo profesiondlnich cinnosti.

— Mnoho vyrobkil spadajicich do oblasti piisobnosti harmonizacnich pravnich predpisii Unie se pouzivd pfi prdci, a vztahuji se
na né tudiz pravni predpisy Unie tykajici se bezpecnosti p¥i prdci.

Koncovym uZivatelem je fyzickd osoba s bydlistém v Unii nebo pravnickd osoba usazend v Unii, jiZ byl vyrobek doddn bud
jako spotiebiteli, mimo jakoukoli obchodni ¢innost, podnikdni, femeslo nebo povoldni, nebo jako profesiondlnimu
kone¢nému uzivateli v rdmci jeho podnikatelskych nebo profesiondlnich ¢innosti (#). Harmoniza¢ni pravni ptedpisy Unie
neuklddaji povinnosti koncovym uzZivatelam vyrobkd, které spadaji do jejich oblasti piasobnosti (7). Tak je tomu
i v piipadé, Ze v EU nejsou pitomny 7ddné odpovédné hospodaiské subjekty (napiiklad v souvislosti s vyrobky

(") Ve véci C-324/09, L' Oréal v. eBay, Evropsky soudni dviir vyjasnil, Ze relevantni otizkou ohledné podminek pro moznost vylouceni
odpovédnosti bylo, zda si spolecnost eBay byla védoma skute¢nosti a okolnosti, z nichz by byla zjevnd protipravni ¢innost (viz body
120-123).

(7% Sdéleni Komise o dozoru nad trhem pro vyrobky proddvané on-line (Ut. Vést. C 250, 1.8.2017, s. 1).

(%) Viz cldnek 3 nafizeni (EU) 2019/1020.

(") Smérnice 2013/53/EU o rekreacnich plavidlech v3ak ukladd povinnosti soukromym dovozciim.
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proddvanymi on-line, pro které neni hospodatsky subjekt podle ¢lanku 4 nafizeni (EU) 2019/1020 vyZzadovan) ('7%). Tento
pojem tedy zahrnuje jak profesionalni uZivatele, tak spotfebitele. Pojem ,konecné pouziti“ profesiondlnim uZzivatelem nebo
spotfebitelem souvisi neodmyslitelné s pojmem ,zamyslené pouziti“ (1”7).

Mnoho vyrobka spadajicich do oblasti psobnosti harmoniza¢nich pravnich pfedpisti Unie se pouZzivad pii praci. Podle
pravnich predpist zaloZenych na ¢ldnku 153 Smlouvy o fungovani EU maji zaméstnavatelé urcité povinnosti, pokud jde
o pouzivani pracovniho zaf{zeni zaméstnanci na pracoviti. Za zaméstnavatele se povazuje fyzickd nebo pravnickd osoba,
kterd ma se zaméstnancem (tj. osobou, kterou zaméstnavatel zaméstndvd) pracovni pomér a odpovidd za podnik nebo
provozovnu.

Podle smérnice o minimalnich pozadavcich na bezpe¢nost a ochranu zdravi pro pouZivini pracovniho zafizeni
zaméstnanci p praci (2009/104/ES) musi zaméstnavatel pfijmout veskerd nezbytnd opatfeni k zaji§téni toho, aby
pracovni zaifzeni (napf. strojni zafzeni a pfistroje) dané k dispozici zaméstnancim bylo vhodné pro vykonavanou praci
a mohlo byt pouzivino zaméstnanci bez ohroZeni jejich bezpecnosti a zdravi. Zaméstnavatel mize opatfit a pouzivat
pouze pracovni zafizeni, které spliiuje ustanoveni piislusnych pravnich pfedpisii v dobé jeho prvniho pouziti, nebo
nejsou-li pouzitelné jiné pravni piedpisy, ¢i jsou-li pouzitelné pouze ¢&iste¢né, minimdlni pozadavky stanovené
v ptiloze I smérnice 2009/104/ES. Zaméstnavatel musi také poskytovat zaméstnancim informace a Skoleni tykajici se
pouzivani pracovniho zaf{zeni. Ddle md zaméstnavatel povinnost poskytovat zaméstnanctim informace a $koleni tykajici
se pouzivani pracovniho zafizeni.

Podle smérnice o minimdlnich pozadavcich na bezpe¢nost a ochranu zdravi pro pouZivani osobnich ochrannych
prostiedks zaméstnanci pii praci (89/656/EHS) musi byt tyto prostiedky v souladu s odpovidajicimi pfedpisy Unie o jejich
navrhovéni a vyrobé s ohledem na bezpe¢nost a ochranu zdravi (tj. harmoniza¢nim aktem Unie tykajicim se osobnich
ochrannych prosttedkd). Osobni ochranné prostiedky musi byt mimoto pfiméfené hrozicim rizikim, odpovidat
stdvajicim podminkdm na pracovisti, spliovat ergonomické pozadavky a odpovidat zdravotnimu stavu zaméstnance,
uZivateli pfesné padnout a byt vzdjemné slucitelné, pokud se vyZaduje pouzivani vice neZ jednoho osobniho ochranného
prostiedku soucasné. Pfed vybérem osobnich ochrannych prostfedktt musi zaméstnavatel vyhodnotit, zda osobni
ochranné prostredky, které zamysli pouzit, spliuji pozadavky.

Podle smérnice o minimdlnich poZadavcich na bezpe¢nost a ochranu zdravi pro préci se zobrazovacimi jednotkami
(90/270/EHS) musi zaméstnavatelé provadét rozbor pracovist k vyhodnoceni podminek bezpecnosti a ochrany zdravi,
zejména z hlediska moznych rizik pro zrak, télesnych potizi a potiZi z psychického stresu. Smérnice stanovi rovnéz
minimalni poZadavky na zobrazovaci jednotky a jind zatizeni.

Podle smérnice o zavddéni opatteni pro zlepSeni bezpecnosti a ochrany zdravi zaméstnancti pfi praci (89/391/EHS) maji
zaméstnanci obecnou odpovédnost dbat podle svych mozZnosti na svou vlastni bezpecnost a ochranu zdravi
i 0 bezpe¢nost a ochranu zdravi osob, kterych se dotykaji jejich jedndni pfi préci. Podle skoleni a instrukei poskytnutych
zaméstnavatelem musi napiiklad spravné pouZivat stroje, piistroje a ostatni prostfedky a osobni ochranné prosttedky.

Smérnice 89/391/EHS, 2009/104/ES, 89/656/EHS a 90/270/EHS stanovi minimalni pozadavky. Clenské stity mohou
proto piijmout nebo ponechat v platnosti pFisnéjsi pozadavky, pokud jsou slucitelné se Smlouvou o fungovini EU.
Ustanoveni harmoniza¢nich pravnich pfedpist Unie musi byt dodrzovana, a dodate¢né vnitrostatni pfedpisy proto
nemohou vyzadovat tGpravu vyrobku spadajictho do oblasti ptsobnosti harmoniza¢ntho aktu Unie ani nemohou
ovliviiovat podminky uvedeni takovychto vyrobkt na trh.

4. POZADAVKY NA VYROBKY
4.1. Zikladni pozadavky na vyrobky
4.1.1.  Definice zdkladnich poZadavki

— Velkd cdst harmonizacnich prdvnich predpisit Unie omezuje harmonizaci prdvnich predpisii na fadu zdkladnich poZadavki,
které jsou ve vefejném zdjmu.

— Zdkladni poZadavky stanovi vysledky, jichZ md byt dosaZeno, nebo rizika, kterymi je tfeba se zabyvat, neuptestiuji vsak
piislusnd technickd feseni.

("7%) Dalsi podrobnosti naleznete v oddilech 4.2 a 3.6.
(") Pokud jde o pojem ,zamyslené pouziti“, viz vyse oddil 2.8.
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Zékladnim znakem velké ¢asti harmonizac¢nich pravnich predpisti Unie je skute¢nost, Ze harmonizace pravnich ptedpisti je
omezena na zkladni poZadavky, které jsou ve vefejném zdjmu. Tyto pozadavky se zabyvaji ochranou zdravi a bezpe¢nosti
uzivatel (obvykle spotiebitelii a pracovnikil), mohou vSak zahrnovat i jiné dilezité pozadavky (napf. ochranu majetku,
vzdcnych zdroji nebo Zivotniho prostiedi).

Zéakladni pozadavky maji stanovit a zajistit vysokou Groven ochrany. Vyplyvaji z urcitych rizik spojenych s vyrobkem (napf.
fyzikilni a mechanickd odolnost, hoflavost, chemické, elektrické nebo biologické vlastnosti, hygiena, radioaktivita,
pfesnost), nebo se vztahuji na vyrobek ¢&i jeho funkci (napf. ustanoveni tykajici se materidlu, navrhu, konstrukce,
vyrobniho procesu, instrukci vypracovanych vyrobcem), nebo stanovi zdkladni cil ochrany (napf. pomoci jejich
ilustrativntho seznamu). Casto se jednd o kombinaci téchto hledisek. V déisledku toho se méize na dany vyrobek vztahovat
soucasné nékolik harmoniza¢nich aktd Unie, jelikoZ zdkladni pozadavky rtznych harmoniza¢nich aktd Unie musi byt
uplatnény soubézné, aby byly pokryty viechny dulezité verejné zdjmy.

Zékladni pozadavky se musi uplatiiovat imérné rizikim spojenym s danym vyrobkem. Vyrobci proto musi provést
analyzu rizik a nejprve urdit veskerd moznd rizika, jez mizZe vyrobek ptedstavovat, a stanovit zdkladni pozadavky
relevantni pro dany vyrobek. Pfedpokladem této analyzy je, Ze vyrobce by mél posoudit viechny jednotlivé prvky vyrobka
a urcit, které harmoniza¢ni pravni pfedpisy Unie se na né vztahuji a které konkrétni zdkladni pozadavky jsou v nich
stanoveny. Tuto analyzu je tieba zdokumentovat a zahrnout do technické dokumentace ('’®). Kromé toho musi vyrobce
dolozit posouzeni toho, jak jsou zjisténd rizika vyfeSena, aby zajistil soulad vyrobku s pFislusnymi zdkladnimi pozadavky
(napiiklad pouzivanim harmonizovanych norem). Pokud se pouZzivd pouze ¢ast harmonizované normy nebo tato norma
nezahrnuje viechny relevantni zdkladni pozadavky, pak je tieba dolozit zptisob, jak jsou vyfeSeny relevantni zdkladni
pozadavky, kterymi se dand norma nezabyva (').

Zéakladni pozadavky stanovi vysledky, jichz ma byt dosaZeno, nebo rizika, kterymi je tfeba se zabyvat, neupfesnuji viak
piislusnd technickd feSeni. Pfesné technické feSeni miiZe byt stanoveno v normé nebo jinych technickych specifikacich
nebo vypracovdno podle uvazeni vyrobce v souladu s obecnymi technickymi a védeckymi poznatky uvedenymi
v technické a védecké literatute. Tato flexibilita vyrobctim umoziiuje zvolit si vlastni zptsob splnéni pozadavki. Umoziiuje
napiiklad také ptizptisobit materidly a ndvrh vyrobku technickému pokroku. Neni pak nutné, aby byly harmoniza¢ni
pravni pfedpisy Unie zaloZené na zdkladnich pozadavcich pravidelné pfizpiisobovany technickému pokroku, jelikoz
posouzent, zda byly nebo nebyly pozadavky splnény, vychdzi ze stavu technickych znalosti v dobé uvedeni vyrobku na trh.

Zékladni pozadavky jsou stanoveny v piislusnych oddilech nebo pfilohdch daného harmoniza¢niho pravniho pfedpisu
Unie. Ackoli v zdkladnich poZzadavcich nejsou obsazeny podrobné vyrobni specifikace, lisi se jednotlivé harmoniza¢ni akty
Unie v mife podrobnosti svych znéni (**). Cilem je vypracovat dostatecné piesné znéni, aby mohly byt pfi provedeni do
vnitrostatnich pravnich predpisti stanoveny pravné zdvazné povinnosti, které Ize vymdahat, a usnadnit Komisi vypracovani
zadosti o normalizaci urcenych evropskym normaliza¢nim organizacim za ti¢elem vypracovani harmonizovanych norem.
Formulace maji také umoznit posouzeni shody s témito pozadavky i v pfipadé neexistence harmonizovanych norem nebo
v piipadé, Ze se vyrobce rozhodne je nepouzivat.

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

(") Posouzeni rizik je nutno provést i tehdy, pouziva-li vyrobce k splnéni zdkladnich pozadavki harmonizovanou normu (pokud je
odkaz na ni zvefejnén v Utednim véstntku EU a pokud ma upravovat uréitd rizika); virobce musi rovnéz zkontrolovat, zda
harmonizovand norma upravuje vSechna rizika spojend s vyrobkem. Divodem je skuteCnost, Ze nelze pfedpoklddat, ze
harmonizovand norma zahrnuje viechny pozadavky vsech legislativnich aktti pouzitelné na dany vyrobek (nebo viechny pozadavky
konkrétniho aktu, podle néhoz byla vytvofena) nebo Ze doty¢ny vyrobek nevyvolvd i jind rizika, kterd nejsou v harmonizované
normé zohlednéna.

(**%) Podle smérnice (EU) 2016/797 o interoperabilité Zelezni¢niho systému v Evropské unii se na kazdy subsystém vztahuje technickd
specifikace pro interoperabilitu (TSI), kterd stanovi zdkladni pozadavky. Podle nafizeni (ES) ¢. 552/2004 o interoperabilité evropské
sité fizeni letového provozu jsou v piipadé potieby zakladni pozadavky upfesnény nebo doplnény prostiednictvim provadécich
pravidel tykajicich se interoperability.
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4.1.2.  Shoda se zdkladnimi poZadavky: harmonizované normy

— Pojmy ,norma“, ,ndrodni norma*, ,evropskd norma*, ,harmonizovand norma*“ a ,mezindrodni norma“ jsou presné definovdny
v cldnku 2 naftizeni (EU) ¢. 1025/2012.

— Normy jsou technické specifikace, a jsou proto uZitetné a icinné pfi podpote a Sifeni osvédéenych technickych postupii
a technickych fesen.

— Pouzivdni norem jako takovych je dobrovolné.

— Harmonizovanymi normami jsou evropské normy pfijaté na zdkladé Zddosti Komise za ticelem uplatfiovdni harmonizacnich
prdvnich predpisii Unie.

— Pokud byly odkazy na harmonizované normy zveiejnény v Ufednim véstniku Evropské unie, zaklddaji predpoklad shody se
zdRladnimi nebo jinymi pravnimi (**') poZadavky, na které se maji vztahovat.

4.1.2.1. Definice harmonizované normy

Nafizeni (EU) ¢. 1025/2012 ("*?) obsahuje definice pojmu ,norma®, ,ndrodni norma*, ,evropskd norma*“, ,harmonizovand
norma“ a ,mezindrodni norma“.

— ,Normy*“ jsou definovany jako technické specifikace ("*’) pfijaté uzndvanym normalizaénim orgdnem k opakovanému
nebo trvalému pouziti, jejichz dodrzovani neni povinné a které jsou bud mezindrodnimi, evropskymi,
harmonizovanymi, nebo ndrodnimi normami.

— ,Evropskymi normami“ jsou ,normy“ pfijaté jednou z evropskych normaliza¢nich organizaci (ESO) uvedenych
v piiloze I nafizeni (EU) ¢. 1025/2012 ('*4).

— ,Harmonizovanymi normami“ jsou ,evropské normy“ piijaté na zdkladé Zddosti Komise za ticelem uplatiiovani
harmoniza¢nich pravnich pfedpist Unie.

Definice ,harmonizované normy“ v nafizeni (EU) ¢. 1025/2012 neni omezena na harmonizované normy podporujici
harmonizované pravni predpisy tykajici se vyrobkd, jelikoZ nafizeni zaclefiuje pouzivini harmonizovanych norem do
harmoniza¢nich pravnich pfedpist tykajicich se sluzeb stejnym zptsobem jako v pfipadé harmonizacnich pravnich
pfedpisti Unie tykajicich se vyrobka.

4.1.2.2. Uloha harmonizovanych norem

Harmonizované normy jsou vytvofeny a pfijaty stejné jako ostatni evropské normy podle vnitinich predpist evropskych
normalizac¢nich organizaci. Podle téchto pfedpistt musi byt vSechny evropské normy provedeny na vnitrostatni drovni
ndrodnimi normaliza¢nimi orgdny. Toto provedeni znamend, Ze doty¢né evropské normy musi byt zpiistupnény jako
ndrodni normy stejnym zptisobem a Ze vSechny ndrodni normy, které jsou s nimi v rozporu, musi byt v daném okamziku
zruSeny.

Harmonizovanymi normami jsou evropske normy, jimz nafizeni (EU) ¢. 1025/2012 a odvétvové harmoniza¢ni pravm
pfedpisy Unie pfisuzuji zvldstni vyznam. Je vSak dilezité uvést, Ze v definici harmonizované normy nen{ zminéno
zvefejnéni odkazu na ni v Ufednim véstniku EU. Neni-li odkaz na harmonizovanou normu zvefejnén v Utednim véstniku
EU, nezaklddd harmonizovand norma ani jeji ¢ast pfedpoklad shody se zdkladnimi nebo )myml pozadavky, které ma
upravovat. Evropské normalizaéni organizace jsou formdlné pozadany o vypracovani harmonizovanych norem
prostiednictvim Zddosti o normalizaci vydané Komisi. Uloha a piiprava Zddosti Komise o normalizaci adresované
evropskym normaliza¢nim organizacim jsou podrobné popsiny v dokumentu ,Vademecum evropské normalizace* (**°).

(") Napiiklad obecné poZadavky na bezpecnost a ti¢innost podle nafizeni (EU) 2017745 o zdravotnickych prostfedcich a nafizeni (EU)
2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro.

(%) UF. vést. L 316, 14.11.2012, 5. 12.

(**)) Definici ,technické specifikace uvadi ¢l. 2 bod 4 nafizeni (EU) ¢. 1025/2012.

(") CEN (Evropsky vybor pro normalizaci); CENELEC (Evropsky vybor pro normalizaci v elektrotechnice); ETSI (Evropsky dstav pro
telekomunikaéni normy).

(") (SWD(2015) 205 final, 27.10.2015), k dispozici na adrese https:/[ec.ecuropa.eu/growth/single-market/european-standards|
vademecum-european-standardisation_en


https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/vademecum-european-standardisation_en
https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/vademecum-european-standardisation_en
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Aby zakladala pfedpoklad shody, musi harmonizovand norma odpovidat p¥islusnym zdkladnim nebo jinym prévm’m
pozadavkiim stanovenym v daném prdvnim pfedpisu v souladu s prlslusnou zddosti o normalizaci a odkaz na ni musi byt
zvefejnén v Ufednim véstniku EU. Harmonizovand norma mtiZe obsahovat specifikace, které nesouviseji pouze se
zdkladnimi pozadavky, nybrz se zabyvaji i neregulovanymi zdlezitostmi. V tomto piipadé je tfeba tyto specifikace
jednoznacné odlisit od specifikaci, které se tykaji zdkladnich pozadavkd. Harmonizovand norma nemusi nutné pokryvat
viechny zdkladni pozadavky, musi vsak byt vidy jasné, které pozadavky ,maji byt upraveny” (**), jelikoz v opacném
piipadé vyrobce dodrzujici harmonizovanou normu, na niz byl odkaz zvefejnén v Ufednim véstniku EU, nevi, na zdkladé
jakych pozadavki se uplatni ,pfedpoklad shody®, a organy vefejné moci ani ozndmené subjekty nevédi, na zakladé jakych
zdkladnich pozadavkd maji predpoklad shody schvalit.

Prislusné zdkladni ¢&i jiné prdvni pozadavky, které maji byt upraveny, jsou obvykle uvedeny ve zvldstni informativni
piiloze (**) harmonizované normy. Pokud jsou zdkladni pozadavky pokryty pouze ¢aste¢né, mélo by to byt v normé jasné
uvedeno. V nékterych piipadech mtize piislusné pozadavky uvadét dostatecné jasné i oblast ptisobnosti harmonizované
normy (napf. v piipadé jednoznacného odkazu na pokrytd rizika souvisejici s bezpecnosti). Tyto informace o ,cilené
tpraveé zdkladnich ¢ jinych pozadavkd“ uvedené v harmonizované normé uréuji tudiz rozsah a omezeni tzv. ,pfedpokladu
shody s pravnimi pozadavky*.

Je tieba jasné rozliSovat mezi ,shodou s normou” a ,pfedpokladem shody (pfi pouzivani (**¥) harmonizované normy)*.
,Shoda s normou“ obvykle odkazuje na situaci, kdy je norma ,plné uplatiovdna“. Tak je tomu napiiklad v pfipadé
dobrovolné certifikace na zakladé normy. Pro Gcely ,pfedpokladu shody* postacuje uplatnéni pouze téch ustanovent, kterd
se tykajf zdkladnich & jinych pravnich pozadavkd, jezZ md norma upravovat.

Harmonizované normy nikdy nenahrazuji pravné zdvazné zakladni pozadavky. Technickd specifikace uvedend
v harmonizované normé nepredstavuje alternativu p¥islusného zdkladniho ¢i jiného prdvniho pozadavku, nybrz pouze
technické prostredky k jeho splnéni. V harmonizacnich pravmch predplsech tykajicich se rizik to konkrétné znamend, ze
vyrobdi, i kdyz pouzwa)l harmonizované normy, na néz byl zvefejnén odkaz v Urednim véstniku EU, jsou i nadile plné
odpovédni za posouzenf viech rizik svého vyrobku a uréeni toho, které zakladni (¢i jiné) pozadavky jsou relevantni. Po
tomto posouzem se pak muze vyrobce rozhodnout, Ze technické specifikace uvedené v harmomzovanych norméch, na
néz byl zvefejnén odkaz v Utednim véstniku EU, pouzije k provedeni ,opatfeni ke sniZeni rizika“ (*), kterd jsou
v harmomzovanych normdch stanovena. V harmoniza¢nich pravnich pfedpisech tykajicich se rizik harmonizované
normy, na néz byl zvefejnén odkaz v Utednim véstniku EU, vétsinou stanovi urcité zptisoby snizeni ¢i odstranéni rizik,
pfiemz za posouzeni rizik s cilem urcit relevantni rizika a relevantni zdkladni pozadavky za ticelem vyberu vhodnych
harmonizovanych norem, na néz byl zvefejnén odkaz v Urednim véstniku EU, & jinych specifikaci zfistdvaji plné
odpovédni vyrobci.

(%) Evropské normalizacni organizace mohou ve skutecnosti pouze vyjddfit zdmér upravit urcité pozadavky a tento zdmér se dile
piedpoklidd (nebo je zrugen), jakmile je zvefejnén (nebo zrusen) odkaz v Urednim véstniku EU (viz body 4.1.2.4 a 4.1.2.5).

(**7)  Evropské normaliza¢ni organizace obvykle tuto piilohu nazyvaji ,piilohou ZA, ZB nebo ZZ“ atd.

('*%) Je tieba chdpat, ze odkaz na harmonizovanou normu v EU prohldSeni o shodé bez pouziti této normy nebo jejich ¢dsti nevede
k ,predpokladu shody*.

(**) 'V této souvislosti se tento pojem chdpe podle definice uvedené v dokumentu ISO/IEC Guide 51 Safety aspects — Guidelines for their
inclusion in standards (Bezpe¢nostni aspekty — Pokyny pro jejich zaclenéni do norem), coz je obecny pokyn k vypracovavani norem
zabyvajicich se bezpe¢nostnimi otdzkami.
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Diagram 1

Uloha harmonizovanych norem p¥i dodrZovéni relevantnich zikladnich pozadavki uréenych vyrobcem — obecna
filozofie pro pfipady, kdy vyrobce musi urcit relevantni zdkladni poZadavky:

Vsechny zakladni Specifikace pro dosazeni
pozadavky (pravné Platné zakladni poZadavky, souladu s platnymi
zavazné, dané pravnimi které je tfeba spinit (uri zékladnimi pozadavky
predpisy) vyrobce) (vybere vyrobce)

P> z4kladni poZadavek 1 30000 " Harmonizované normy
(EN) a odkazy
zveiejnéné v Uiednim
véstniku EU

Zakladni poZadavek 1 xxxoxa

Zakladni pozadavek 2 x00000 Piedpoklad

shody
p| Zkladni poZadavek 3 x00000¢ >

Zéakladni poZadavek 3 xxxxxxx

Posouzeni rizik Zékladni poZzadavek 1 xxx00xx

Zakladni poZadavek 4 xxxxxoa nebo ze!hrnut, .
rovnocenny Zakladni pozadavek 3 3000000
zahrnut
Zakladni poZadavek 5 xx0000c¢ postuP {wovede
vyrobce)
Zakladni pozadavek 6 xxxxxxx (‘?:zbéfldd Jiné specifikace nez
FESEEST harmonizované normy

Zakladni poZadavek 7 x00000x p| Zékladni pozadavek 7 xo00000¢ shody ™ nebo pfimé pouziti

Pokud harmonizované normy neuvddéji jednozna¢né zakladni pozadavky, které maji byt upraveny, mohou byt tyto normy
pro vyrobce a organy dozoru nad trhem méné uzite¢né, jelikoz ohledné skute¢ného ,rozsahu predpokladu shody” existuje
mensi pravni jistota. Nejasny nebo nespravny udaj o zdkladnich pozadavcich, které ma norma upravovat, mize v nékterych
piipadech vést rovnéz k formdlnim ndmitkdm proti harmonizovanym normdm (viz bod 4.1.2.5). Pokud harmonizovand
norma upravuje pouze ¢dst zdkladnich pozadavkd, které vyrobci urcili jako relevantni, nebo jen nékteré jejich aspekty,
musi vyrobci navic ke splnéni zdkladnich pozadavkd stanovenych v doty¢nych pravnich predpisech pouzit jiné ptislusné
technické specifikace nebo vypracovat feSeni v souladu s obecnymi technickymi a védeckymi poznatky uvedenymi
v technické a védecké literatufe. Stejné tak v ptipad€, Ze se vyrobci rozhodnou nepouzit vSechna ustanoveni uvedend
v harmonizované normé, kterd by béiné zaklddala pfedpoklad shody, musi na zdkladé vlastniho posouzeni rizik
v technické dokumentaci uvést, jak bude dosazeno souladu, nebo tdaj o tom, Ze relevantni zdkladni pozadavky se jejich
vyrobku netykaji.

Normy mohou nékdy obsahovat chyby nebo umoziiovat rizny vyklad. Jestlize vyrobci zjisti takovouto chybu nebo
nejistotu, méli by se obratit nejprve na sviij narodni normalizaéni organ, aby si vyzadali vysvétleni.

4.1.2.3. Pfedpoklad shody

Harmoniza¢ni pravni predpisy Unie mohou stanovit, Ze harmonizované normy poskytuji piedpoklad shody se zdkladnimi
pozadavky, které maji upravovat, pokud byly odkazy na tyto normy zvetejnény v Utednim véstniku EU (**).

Evropské normy, véetné harmonizovanych norem, se mohou zcela nebo ¢aste¢né zaklddat na mezindrodnich norméch ISO
nebo IEC. Piedpoklad shody je viak mozny pouze pfi pouZiti evropské verze zvefejnéné formou odkazu v Utednim
véstniku, a to z davodu moznych technickych dprav, které jsou v ni zavedeny s cilem zajistit odpovidajici soulad
s pravnimi pozZadavky. Kromé toho verze ISO a IEC neobsahuji informace o tom, které ustanoveni normy je relevantni pro
ktery zdkladni pozadavek; tyto informace jsou obsazeny pouze v jejich evropské verzi.

(") Internetovd sluzba umoziujici piistup k nejnovéjsim seznamiim odkazii na harmonizované normy a jiné evropské normy zvefejnéné
v Ufednim véstniku Evropské unie je k dispozici 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
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Cilem zvefejnéni odkazu v Ufednim véstniku EU je stanovit datum, k némuz piedpoklad shody nabyva dcinnosti.
Zvefejiiovani odkazii na harmonizované normy se fidi prostiednictvim provadec1ch rozhodnuti Komise. Zvefejnéni
v Ufednim véstniku EU predstavuje hlavni cil harmonizované normy a znamend konec procesu, ktery byl zahijen
v okamziku, kdy Komise vydala pfislusnou Zddost o normalizaci.

Zvefejnéni odkazil neni automatické a Komise musi pfed zvefejnénim provést urcité kontroly a posouzeni. Komise mtize
tudiz zvefejnéni odkazii odmitnout, pfipadné mize stanovit urcitd omezeni, kterd jsou zvefejnéna spolecné s odkazy.

Jestlize bylo jiz pred zvefejnénim odkazu v Ufednim véstniku EU zahdjeno fizenf o formalni ndmitce, existuji pochybnosti,
zda harmonizovand norma spliiuje zcela pozadavky, které md upravovat ve smyslu ¢l. 11 odst. 1 nafizeni (EU)
¢. 1025/2012. Kvuli témto pochybnostem nemtize Komise zvefejnit odkaz podle ¢l. 10 odst. 6 nafizeni (EU)
¢.1025/2012 a je nutno pijmout provadéci rozhodnuti Komise ve smyslu ¢l. 11 odst. 1.

Pouzivani harmonizovanych norem, na néz byl zvefejnén odkaz v Ufednim véstniku EU a které poskytuji predpoklad
shody, zistdva dobrovolné (**!). Vyrobci se mohou rozhodnout, zda tyto harmonizované normy nebo jejich ¢asti pouziji,
¢i nikoli. Jestlize se vSak vyrobci rozhodnou harmonizované normy nepouzit, musi jinymi prostfedky (napf‘ pomoci
existujicich technickych specifikaci véetné viech jinych dostupnych norem), které si sami zvoli, prokazat, Ze jejich vyrobky
vyhovuji zdkladnim pozadavkiim. Pokud vyrobce pouzije pouze ¢ast harmonizované normy nebo pokud harmomzovana
norma zcela neupravuje vSechny relevantni zdkladni pozadavky, pfedpoklad shody existuje pouze v rozsahu, v jakém
norma odpovidd zakladnim pozadavkiim. Z tohoto divodu je nezbytné, aby kazdd harmonizovand norma obsahovala
jednoznac¢né a spravné informace o pravnich (zdkladnich) pozadavcich, které upravuje.

Soulad s harmonizovanymi normami je podle nékterych harmonizacnich aktd Unie moznost, kterd md dopad na
pouzitelny postup posuzovéani shody a nékdy umoziuje posoudit shodu bez zdsahu tfeti strany nebo volit mezi vice

postupy (*).

4.1.2.4. ZruSeni & omezeni predpokladu shody nebo zabrdnéni predpokladu shody

Ustanoveni ¢l. 11 odst. 1 nafizeni (EU) ¢. 1025/2012 obsahu]e ustanoveni o fizeni o formalni ndmitce, podle néhoz mohou
¢lenské stity a Evropsky parlament napadnout zvefejnéni odkazt na harmonizované normy v Utednim véstniku EU (%)),
Tato situace miiZe nastat pred zvefejnénim odkazu na harmonizovanou normu v Ufednim véstniku EU nebo i tehdy, kdy
jiz byl odkaz na harmonizovanou normu v Utednim véstniku EU zvefejnén.

V obou piipadech plati, Ze pokud se ¢lensky stit nebo Evropsky parlament (***) domnivd, Ze harmonizovand norma
nespliiuje zcela poZadavky, které ma tato norma upravovat a které jsou stanoveny v pfislusnych harmonizac¢nich pravnich
predpisech Unie, musi o tom informovat Komisi. Po konzultaci s ¢lenskymi staty (***) ptijme Komise rozhodnuti:

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

(') Dobrovolnd povaha norem odkazuje na skutecnost, Ze pouzivani norem, které byly zvefejnény normalizaénimi organizacemi, je
vzdy dobrovolné.

() Viz smérnice tykajici se jednoduchych tlakovych nddob, hracek, elektromagnetické kompatibility, rddiovych zafizeni, strojnich
zafizeni, vytaht a rekreacnich pravidel. Neexistence harmonizovanych norem mtize vést k pouziti zvldstniho postupu, napiiklad
v pipadé smérnice o tlakovych zafizenich (evropské schvdleni muze byt udéleno materidlim, pro které neexistuje Zddnd
harmonizovand norma a které jsou uréeny k opakovanému pouziti pti vyrobé tlakovych zatizeni) nebo nafizeni o zdravotnickych
prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro (které umoziuji Komisi pfijmout ,spole¢né specifikace
prostiednictvim provadécich aktd).

() Clének 11 naiizen{ (EU) & 1025/2012 se postupné stdvd pouZitelnym poté, co jsou zruSena ustanoveni o nimitkdch obsazend
v odvétvovych pravnich ptedpisech. Nékteré harmonizacni pravni pfedpisy Unie mohou dosud obsahovat zvldstni postupy,
napiiklad smérnice tykajici se rddiovych zafizeni, kterd Komisi umoziuje, aby v piipadé nedostatki v harmomzovanych normach
zvefejnila v Ufednim véstniku pokyny k vykladu harmonizovanych norem nebo podminky, za nich je mozny soulad.

("4 Evropsky parlament muze tuto zélezitost predlozit v pfipadech, kdy se pouzije ¢ldnek 11 nafizeni (EU) ¢.1025/2012.

() Podle ¢l. 11 odst. 1, 4 a 5 nafizeni (EU) €. 1025/2012.
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— zachovat v Ufednim véstniku EU odkaz na pfislusnou harmonizovanou normu, zachovat ho s omezenimi nebo ho
Zrusit.

Pokud ¢lensky stdt pfijal podle ochranného ustanoveni (**) opatfeni proti vyrobku, ktery vyhovuje harmonizované normg,
a pokud se ma za to, Ze toto ochranné opatieni je odivodnéné, musi Komise zahdjit fizeni o ndmitce proti ptislusné
harmonizované normé.

Rizen{ o ndmitce proti normé a jeho vysledek nemaji vliv na jeji existenci jakozto harmonizované normy nebo jakozto
evropské normy, jelikoZz o revizi nebo zruSeni svych vystupti mohou rozhodnout pouze evropské normalizacni
organizace. Mimo kontroly, které md k dispozici Komise, pouze toto fizenf o ndmitce umoziuje Evropskému parlamentu
a clenskym statdm kontrolovat predpoklad shody, tj. pravni dcinek, ktery vyplyvd ze zvefejnéni odkazu v Ufednim
véstniku EU. Je-li formdlni ndmitka oprdvnénd, miize to vést pouze k zrusen zvefejnéného odkazu, jeho omezeni nebo
k zabrdnéni zvefejnéni takového odkazu v Ufednim véstniku EU. V prvnich dvou pfipadech to znamend, ze doty¢nd
harmonizovana norma jiz nezaklddd pfedpoklad shody nebo Ze je ptedpoklad shody se zakladnimi poZadavky omezen. Ve
tietim piipadé (zabranéni zvefejnéni) to znamend, Ze norma viibec neposkytuje pfedpoklad shody.

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

Kromé toho mtize Komise odkaz v Ufednim véstniku EU odstranit, aniz by vyuzila fizeni o formalni nimitce, a to
v nékterych vyjimeénych ptipadech, kdy evropskd normaliza¢ni organizace jiz piislu§né vydani harmonizované normy
nereviduje ani neaktualizuje a kdy ji sama nepovaZuje za normu. Mezi tyto pfipady pati{ situace, kdy byla harmonizovand
norma zruSena piislusnou evropskou normalizaéni organizaci bez tmyslu pfijmout revidované znéni harmonizované
normy. Koncept zakladnich pozadavki vychdzi z predpokladu, Ze harmonizované normy odrdzeji obecné pfijimanou
troven vyvoje daného odvétvi a evropskd normalizacni organizace harmonizované normy pravidelné reviduje v souladu
s ptislusnou zddosti o normalizaci. JestliZe je zfejmé, Ze sama piislusnd evropskd normaliza¢ni organizace jiZ nepovazuje
harmonizovanou normu za normu, nebo pokud se tato norma jiz nereviduje nebo neni dostupnd jako ndrodni norma,
nelze takovy dokument ze zdsady pouzit k zalozeni predpokladu shody. Ucelem ¢lanku 11 nafizeni (EU) ¢. 1025/2012 je
stanovit postup pro zpochybnéni pouze platnych harmonizovanych norem, nikoli zru§enych harmonizovanych norem
nebo ndvrhi harmonizovanych norem, které nelze povazovat za ptijaté evropské normy ve smyslu definic uvedenych
v ¢lanku 2 nafizeni (EU) €. 1025/2012.

Dalsi konkrétn{ situaci, kdy by Komise mohla potfebovat odstranit odkazy v Urednim véstniku EU bez formélni namitky, se
tykd piipadt, kdy ke zvefejnéni v Utednim véstniku EU dojde omylem nebo kdy je zvefejnén odkaz na dokument, ktery
nelze povazovat za harmonizovanou normu. Do této skupiny mohou patfit p¥ipady, kdy se na normu nevztahuje zZadost
o normalizaci nebo kdy norma neupravuje zddné zdkladni pozadavky nebo kdy norma nebyla fddné ptijata pfislusnou
evropskou normaliza¢ni organizaci na zdkladé uznavanych zdsad normalizace.

Podle nafizeni (EU) ¢. 1025/2012 musi Komise pfed pfijetim formadlnich rozhodnuti informovat za¢astnéné strany (**7)
o viech nevyfesenych formdlnich ndmitkdch proti harmonizovanym normam.

4.1.2.5. Revize harmonizovanych norem

Harmonizované normy pievad&ji zakladni pozadavky nebo jiné legislativni pozadavky na podrobné technické specifikace,
metody méfeni pro posouzeni a/nebo prohldSeni souladu se zdkladnimi poZadavky a v nékterych piipadech Ciselné
hodnoty zajistujici soulad se zékladnimi pozadavky. Stejné jako jiné technické dokumenty podléhaji zméndm, jinymi slovy
revizi.

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

(") https:|/ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/notification-system_en
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Formélni rozhodnuti o revizi harmonizované normy pifijimaji evropské normalizaéni organizace. Dé&je se to z jejich
vlastniho podnétu (***) nebo na zdkladé zddosti Komise o normalizaci, kterd se pfimo ¢&i nepfimo zaklddd na rozhodnuti
Komise pfijatém po vznesen{ formdlni ndmitky. Potfeba revize mize vyplyvat ze zmén oblasti ptisobnosti harmoniza¢niho
aktu Unie (napf. rozsifeni jeho oblasti ptisobnosti na jiné vyrobky nebo zména zakladnich pozadavkd), ze skutecnosti, Ze
Komise nebo ¢lensky stat zpochybnily obsah harmonizované normy a uvedly, Ze jiZ nemtze poskytovat pfedpoklad shody
se zakladnimi pozadavky, z divodu technického rozvoje nebo v dasledku poptavky na trhu.

Je-li harmonizovand norma revidovdna, musi byt revize zaloZena na Zddosti o normalizaci, aby byla zachovdna mozZnost
poskytovani predpokladu shody. Pokud z Zadosti nevyplyvé opak, plati podminky piivodni Zaddosti o normalizaci i pro
revizi harmonizované normy. To nevylu¢uje moZznost nové nebo revidované zddosti o normalizaci, zejména v ptipadé, Ze
revize souvisi s nedostatky s ohledem na zdkladni pozadavky.

Aby revidovand harmonizovand norma poskytovala pfedpoklad shody, musi spliovat obecné podminky podle
harmoniza¢nich pravnich pfedpisti Unie: harmonizovand norma je zaloZena na Zadosti o normalizaci, Komisi ji predkladd
pfislusnd evropskd normaliza¢ni organizace a odkaz na ni Komise zvefejnila v Ufednim véstniku EU.

Je ve vyluéné pravomoci Komise rozhodnout o datech, kdy budou odkazy na nahrazené harmonizované normy v Utednim
véstniku EU zrueny. Ve vétsing pifpadi zahrnuje datum zruSeni stanovené Komisi a zvefejnéné v Urednim véstniku EU
,prechodné obdobi nebo obdobi soubézné existence®, béhem néhoz jak zruSend (nahrazend) harmonizovand norma, tak
revidovand (nahrazujici) harmonizovand norma poskytuji pfedpoklad shody soubéiné. ,Pfechodnym obdobim nebo
obdobim soubéiné existence je obdobi mezi datem zvefejnéni odkazu na revidovanou harmonizovanou normu
v Utednim véstniku EU a datem zruseni odkazu na nahrazené harmonizované normy v Ufednim véstniku EU.

Komise je povinna zajistit, aby tato pfechodnd obdobi byla dostate¢né, ale ne nepfiméfené dlouhd. Po uplynuti
pfechodného obdobi poskytuje pfedpoklad shody pouze revidovand (nahrazujici) harmonizovand norma.

Komise mutze kvili bezpe¢nosti ¢i z jinych diavodd usoudit, Ze nahrazend verze harmonizované normy musi pfestat
poskytovat piedpoklad shody po uplynuti pomérné kratkého prechodného obdobi, nebo dokonce okamzité. Umoziuji-li
to okolnosti, miize Komise pfed rozhodnutim o zkrdceni obdobi, v némz predpoklad shody poskytuji obé verze normy,
vést konzultace s ¢lenskymi staty a evropskymi normaliza¢nimi organizacemi. V ptipadé potieby mize Komise piivodné
stanovené prechodné obdobi prodlouzit.

Neni-li na zdkladé ndvrhu Komise rozhodnuto jinak, nevede zruseni odkazu na harmonizovanou normu v Ufednim
véstniku EU po jeji revizi automaticky k zneplatnéni existujicich osvédcent, kterd vydaly ozndmené subjekty; tykd se pouze
shody na zdkladé novych posouzeni shody po vyddni nové harmonizované normy. Vyrobky vyrobené podle starého
osvédéeni mohou i nadale vyuzivat shody se zdkladnimi pozadavky a mohou byt uvddény na trh do doby skonceni
platnosti piislusnych osvédceni, kterd vydaly ozndmené subjekty. Vyrobci vsak musi pribéiné sledovat nejnovéjsi
technické zmény, posoudit rozsah zmén nahrazované verze normy a v piipadé potfeby pfijmout vhodnd opatfeni. Druh
opateni, kterd musi vyrobce pfijmout, zavisi na povaze zmén harmonizovanych norem, a zejména na tom, zda jsou tyto
zmény podstatné s ohledem na oblast ptisobnosti zdkladnich pozadavki a zda se tykaji doty¢ného vyrobku. Ozndmeny
subjekt kromé toho také dbd na to, aby byl informovdn o vSech obecné uzndvanych technickych zméndch, které by
naznacovaly, Ze schvéleny typ jiz nemusi byt v souladu s relevantnimi pozadavky, a rozhodne, zda tyto zmény vyZzaduji
dopliujici Setfeni. Pokud Setfeni vyzaduji, ozndmeny subjekt o tom informuje vyrobce. Odkaz na revidovanou

(") Podle podminek svych vnitinich predpisti reviduji evropské normaliza¢ni organizace své normy — bez ohledu na to, zda byly
vypracovany na zdkladé zadosti o normalizaci, ¢i nikoli — v intervalech neptesahujicich pét let. Tento pravidelny pfezkum mtize vést
k potvrzeni (zidné opatieni), nebo k revizi ¢i zruseni pfislusné normy.
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harmonizovanou normu spolecné s informaci o nahrazené verzi harmonizované normy a datum, k némuz prestava platit
predpoklad shody podle nahrazeného znéni normy, jsou zvefejnény v Urednim véstniku EU. Je v zdjmu vyrobci
zkontrolovat kazdé zvefejnéni seznamu harmomzovanych norem v Ufednim véstniku EU a ovéfit platnost
harmonizovanych norem, které pouzivaji k posouzeni shody svého Vyrobku To je obzvlasté dulezité v ptipadech, kdy
vyrobci vydavaji prohldseni o shodé sami (v piipadé interniho fizeni vyroby) a kdy vyrobci hodlaji zajistit trvaly
pfedpoklad shody vyrobkii uvadénych na trh.

Na zakladé pokynt (**°) dohodnutych mezi Komisi a evropskymi normalizaénimi organizacemi se ocekavd, Ze vSechny
revidované harmonizované normy budou obsahovat konkrétni informace o vyznamnych zméndch v revidovanych ¢i
pozménénych harmonizovanych norméch, pfi¢em?z tyto informace by normaliza¢ni organizace mély (zdarma) zp¥stupnit
vefejnosti.

4.1.3.  Shoda se zdkladnimi poZadavky: jiné moZnosti

— Shodu wrobku se zdkladnimi nebo jinymi legislativnimi poZadavky lze prokdzat nejen prostiednictvim harmonizovanyich
norem, na néz byl zvefejnén odkaz v Urednim véstniku EU, nybrz i jinych norem nebo technickyich specifikaci.

— To je nezbytné, protoZe ne kaZdd harmonizovand norma musi pokryvat vsechny mozné vyrobky a/nebo zdkladni poZadavky.

Pouziti harmonizovanych norem nenf jedinym prosttedkem k prokdzani shody vyrobku.

Vyrobce si muze zvolit, zda bude, ¢i nebude pouzivat harmonizované normy a odkazovat na né. Jestlize se vak vyrobce
rozhodne nepouZivat harmonizované normy, musi prokazat, Ze jeho vyrobky jsou v souladu se zdkladnimi pozadavky,
a to pouzitim jinych prostfedkﬁ které si zvoli a které zajistuji troveit bezpe¢nosti nebo ochrany jinych zdjmi
pozadovanou pouzitelnymi prévnimi piedpisy. Miize se jednat o jiné normy, jako jsou ndrodni normy, mezindrodni
normy, evropské normy, na néz nejsou zveiejnény odkazy v Urednim véstniku EU, nebo jiné technické specifikace, jako
jsou produkty evropské normalizace (**) (jiné neZ evropské normy vypracované evropskymi normalizaénimi
organizacemi), nebo vlastn{ specifikace Vyrobce. V téchto piipadech nemtize vyrobce vyuzit predpoklad shody, nybrz musi
shodu sdm prokdzat. To znamend, Ze v technické dokumentaci piislusného vyrobku podrobnéji prokaze, jak normy nebo
technické specifikace, které pouziva, zajistuji shodu se zdkladnimi pozadavky (**!), napiiklad provedenim dikladnéjsiho
posouzeni rizik vyrobku, analyzy nedostatka atd.

Je dtlezité zdiraznit, Ze harmonizacni prévni pfedpisy Unie tykajici se vyrobkd zpravidla neuklddaji pouzivani
harmonizovanych norem. Prévné zdvazné jsou pouze zdkladni pozadavky a vyrobci mohou pouzit jakékoli normy
a technické specifikace — pouze harmonizované normy, na néz je uveden odkaz v Ufednim véstniku EU, vsak poskytuji

pfedpoklad shody.

Neékteré harmonizacni pravni pfedpisy Unie (%), které se opiraji o harmonizované normy, stanovi pro prokdzani souladu
vyrobku nebo sluzby urcité alternativy nebo doplitkové prostfedky k harmonizovanym normdm. Nékteré z téchto
alternativ jsou povinné (*), zatimco jiné poskytuji predpoklad shody podobnym zptsobem jako harmonizované
normy (*¥). Tyto alternativy se zpravidla pfedpoklddajf jako zalozni mozZnost zejména pro situace, kdy harmonizované
normy (zatim) neexistuji a upfednostiiovanou moznosti zistdvaji harmonizované normy.

(**%) Vademecum o evropské normalizaci (SWD(2015) 205 final, 27.10.2015, &ast II).

(*) Viz také definice ,produkti evropské normalizace® v ¢l. 2 bodé 2 nafizeni (EU) ¢. 1025/2012.

(*") Podle nafizeni (ES) ¢. 552/2004 o interoperabilité evropské sité Fzeni letového provozu se v piipadg, Ze se vyrobce rozhodne nefidit
se harmonizovanou normou, prohldseni nazyva prohldsenim o vhodnosti k pouZivéni.

(*?) Smérnice (EU) 2016/2102 o piistupnosti internetovych strdnek a mobilnich aplikaci subjektd vefejného sektoru, nafizeni (EU)
2017(745 o zdravotnickych prostfedcich, natizeni (EU) 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro, nafizeni
(EU) 2019/1009 o hnojivech a smérnice (EU) 2019/882 o pozadavcich na pfistupnost u vyrobku a sluzeb.

(*¥) Napf. spole¢né specifikace podle nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich a nafizeni (EU) 2017/746 o diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich in vitro.

(**¥) Napf. technické specifikace pro pozadavky na pfistupnost podle smérnice (EU) 2016/2102 o pfistupnosti internetovych strinek
a mobilnich aplikaci subjektt vefejného sektoru, technické specifikace pro pozadavky na pfistupnost podle smérnice (EU) 2019/882
o pozadavcich na pfistupnost u vyrobk a sluzeb nebo spolecné specifikace podle nafizeni (EU) 2019/1009 o hnojivech.
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4.2. Pozadavky na sledovatelnost

— PoZadavky na sledovatelnost umoziiuji sledovat historii vyrobku a podpofit dozor nad trhem. Orgdniim dozoru nad trhem
umoZniuji nalézt odpovédné hospoddiské subjekty a ziskat ditkazy o souladu vyrobku.

— PoZadavky na sledovatelnost zahrnuji oznaceni vyrobku a identifikaci hospodd¥skych subjektii v distribucnim Fetézci.

4.2.1.  Proc je sledovatelnost diileZitd?
Sledovatelnost je schopnost sledovat historii vyrobku.

Z hlediska regula¢niho orgdnu je sledovatelnost dulezitd, jelikoz prostfednictvim dozoru nad trhem umoziiuje G¢inné
prosazovani, a to pomoci ndpravnych opatieni, véetné stazeni z trhu nebo stazeni z ob&hu. Umoziuje vysledovat
v distribu¢nim fetézci nebezpetné nebo nevyhovujici vyrobky a urcuje tkoly a povinnosti hospoddiského subjektu
v celém fetézci. Sledovatelnost orgdnim dozoru nad trhem umoziiuje vysledovat vyrobky az k brané vyrobniho zdvodu
a v urditych piipadech z vyrobniho zdvodu ke kone¢nému uzivateli.

Z hlediska vyrobce je sledovatelnost dileZitd, jelikoz pfed uvedenim vyrobkd na trh umoziuje i¢innou kontrolu vyrobniho
procesu a dodavatelti a po uvedeni vyrobku na trh kontrolu distribu¢niho fetézce. V ptipadé nesouladu mohou vyrobci
snizit dopad stazeni z obéhu nebo staZeni z trhu v zdvislosti na podrobnosti jejich systému pro sledovatelnost.

4.2.2. Ustanoveni o sledovatelnosti

Harmoniza¢ni pravni pfedpisy Unie jsou normativni, pokud jde o cile, nikoli viak o zptisoby jejich dosazeni. To znamené,
Ze harmoniza¢ni pravni pfedpisy Unie stanovi pozadavky na sledovatelnost vyrobkti doddvanych na trh, aniz by ur¢ovaly,
jak md byt téchto pozadavkd dosazeno nebo jak maji byt uplatiioviny. Harmoniza¢ni pravni predpisy Unie jsou rovnéz
neutralni z hlediska technologie, to znamend, Ze nestanovi technologii, kterou je tieba pouzit, jako je napiiklad tisk nebo
lisovani. Vyrobci by si méli zvolit systém pro sledovatelnost, ktery s ohledem na své vyrobky a svij systém vyroby
a distribuce poklddaji za nejvhodnéjsi.

Zékladnim pozadavkem na sledovatelnost je uvedeni jména a adresy vyrobce a u dovdzenych vyrobkt i dovozce na
vyrobku. Vyrobky spadajici do oblasti ptsobnosti ¢lanku 4 nafizeni (EU) 2019/1020 musi uvddét jméno a adresu
hospodaiského subjektu uvedeného v ¢lanku 4 usazeného v EU. To v piipadé potieby orgdnim dozoru nad trhem
umoziuje navdzat rychle kontakt s hospoddiskym subjektem odpovédnym za uvedeni nebezpecného nebo
nevyhovujiciho vyrobku na trh Unie.

Vyslovné se nevyZaduje, aby byla pted adresou uvedena slova ,Manufactured by* (,Vyrobce®), ,Imported by“ (,Dovozce®) ani
JRepresented by“ (,Zastupce®) nebo ,Fulfilled by* (Poskytovatel). Tyto informace v§ak nesmi kone¢ného uzivatele a organy
dozoru nad trhem mdst, pokud jde o misto vyroby a adresu kazdého hospodatského subjektu (**%). Nejsou-li tato slova
uvedena, rozhodnou o tom, jakd je dloha kazdého hospoddiského subjektu, organy dozoru nad trhem. Pak je na
hospodafském subjektu, aby prokazal, Ze jeho tloha je jind.

Neni uloZena ani povinnost pfelozit anglickd slova ,manufactured by, ,imported by“ nebo ,represented by“ do vsech
potiebnych jazyk. Tyto anglické vyrazy se povazuji za snadno srozumitelné v celé EU.

Nafizeni (EU) 2019/1020 o dozoru nad trhem a souladu vyrobkd a rozhodnuti ¢. 768/2008/ES o spole¢ném rdmci pro
uvadéni vyrobkd na trh stanovi béziné postupy tykajici se sledovatelnosti tim, Ze vyzaduje zvldstni Stitky s ddaji
umoziujicimi sledovatelnost. Referencni ustanoveni rozhodnuti ¢. 768/2008/ES zohlednénd v harmonizacnich pravnich
piedpisech, jakoz i nafizeni (EU) 2019/1020 vyZaduji, aby:

(**) K takovéto dezorientaci by mohlo dojit napifiklad tehdy, je-li na obalu uvedeno jméno distributora, zatimco na vyrobku uvnitf je
uvedeno jméno vyrobce.
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1. vyrobci uvadéli tyto tdaje: 1) své jméno, sviij zapsany obchodni ndzev nebo zapsanou ochrannou zndmku (*%)
a 2) adresu, na niz je lze kontaktovat, na vyrobku, nebo neni-li to mozné, na obalu nebo v dokladu pfilozeném
k vyrobku. Adresa musi uvddét jediné misto, na kterém lze vyrobce kontaktovat (*7);

2. dovozci uvddéli tyto udaje: 1) své jméno, sviij zapsany obchodni ndzev nebo zapsanou ochrannou zndmku a 2) adresu,
na niZ je Ize kontaktovat, na vyrobku, nebo neni-li to mozné, na obalu nebo v dokladu pfiloZeném k vyrobku (**%);

3. hospodéiské subjekty podle ¢lanku 4 nafizeni (EU) 2019/1020 u vyrobkd, které spadaji do oblasti pisobnosti ¢lanku 4
a jsou uvddény na trh Unie, uvedly 1) své jméno, sviij zapsany obchodni ndzev nebo zapsanou ochrannou zndmku a 2)
kontaktni tidaje, véetné postovni adresy, na vyrobku nebo na jeho obalu, na baliku nebo v privodnim dokladu (***);

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

5. hospodéiské subjekty identifikovaly viechny hospodaiské subjekty, které jim dodaly vyrobek, a viechny hospodaiské
subjekty, kterym dodaly vyrobek (*').

Nestanovi-li harmonizacni pravni pfedpisy Unie jinak, nemusi byt informace o jménu a adrese raznych hospodatskych
subjektti na rozdil od jinych informaci na vyrobku, jako je oznaceni CE, pfipojeny nesmazatelng. Tyto informace by vsak
mély byt viditelné na vyrobku, na obalu nebo v privodnim dokladu.

4.2.2.1. PoZadavek na uvedeni jména a adresy vyrobcii

Vyrobci musi uvadét tyto tfi tdaje: 1) své jméno, sviij zapsany obchodni ndzev nebo zapsanou ochrannou znimku
a 2) adresu, na niz je lze kontaktovat, na vyrobku, nebo neni-li to mozné, na obalu ajnebo v dokladu pfilozeném k vyrobku.

Jméno a adresa musi byt zpravidla pfipojeny k vyrobku. Vyjime¢né viak mtize byt z vyrobku pfesunuta, nelze-li toto
pravidlo dodrzet. To je odiivodnéné v ptipadé, kdy jejich pFipojeni na vyrobek neni za pt¥iméfenych technickych nebo
ekonomickych podminek mozné, nikoli viak z estetickych davodd. Je na vyrobci, aby to posoudil. Toto posouzeni je
nutno provést na zdkladé rozméru nebo povahy vyrobku (*'). Nékteré vyrobky, napf. naslouchdtka, snimace apod., jsou
piili§ malé, nez aby mohly nést tyto tidaje. V téchto piipadech je poradi priorit takové, Ze jako prvni alternativa se tyto
tdaje uvddgji na obalu, jako druhd alternativa v pfilozeném dokladu, jako je ndvod k pouziti, s vjjimkou piipadd, kdy
odvétvové harmonizacni pravni pfedpisy Unie vyZzaduji, aby byly informace uvedeny na obalu i v pfiloZenych dokladech.

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

Adresa musi uvadét jediné misto, na kterém Ize vyrobce kontaktovat (zejména pro potieby organt dozoru nad trhem).
Pravni pfedpis uklddd vyrobci povinnost uvést na vyrobku jediné kontaktni misto. Je pipustné pouze jedno jediné
kontaktni misto pro kazdy vyrobek. Tim nemusi byt nutné adresa, na niz mé vyrobce své sidlo. Touto adresou miiZe byt
napiiklad adresa zplnomocnéného zdstupce nebo zakaznickych sluzeb.

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

(*7) Ustanoveni ¢l. R2 bodu 6 ptilohy I rozhodnuti ¢. 768/2008|ES.

(*%) Ustanoveni ¢l. R4 bodu 3 prilohy I rozhodnuti ¢. 768/2008|ES.

(**) Ustanoveni ¢l. 4 odst. 4 nafizeni (EU) 2019/1020.

(') Ustanoveni ¢l. R2 bodu 5 piilohy I rozhodnuti ¢. 768/2008/ES.

(") Clének R7 piilohy I rozhodnuti & 768/2008/ES.

(*' Viz 25. bod odivodnéni rozhodnuti ¢. 768/2008|ES.
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Jediné kontaktni misto se nemusi nachazet v kazdém ¢lenském stdté, v ném?z je vyrobek doddvan. Vyrobce miize uvést jiné
adresy (*"), je-li zfejmé, kterd adresa pfedstavuje jediné kontaktni misto. Tato adresa pak musi byt uvedena na vyrobku |
v dokumentaci jako ,jediné kontaktni misto“. Adresa nebo zemé nemusi byt nutné prelozeny do jazyka ¢lenského stétu,
v ném?z je vyrobek doddvan na trh, ale znaky pouzitého jazyka musi umoziovat identifikaci ptivodu a ndzvu spole¢nosti.

Internetova adresa miZe byt uvedena vedle postovni adresy, nikoli viak namisto této adresy. Adresa obvykle sestdva z ulice
a ¢isla nebo postovni schranky a ¢isla, postovniho smérovaciho ¢&isla a obce, nékteré zemé se v§ak mohou od tohoto vzoru
odchylovat. K usnadnéni rychlého kontaktu s pFislusnymi orgdny je rovnéZ uzite¢né uvést e-mailovou adresu a/nebo
telefonni ¢islo.

4.2.2.2. PozZadavek na uvedeni jména a adresy dovozcii

Rovnéz dovozci musi uvadét tyto Gdaje: 1) své jméno, svilj zapsany obchodni ndzev nebo zapsanou ochrannou zndmku
a 2) adresu, na ni7 je lze kontaktovat, na vyrobku, nebo neni-li to mozné, na obalu nebo v dokladu pfilozeném k vyrobku.
Ustanoveni odkazuje na adresu, na které lze vyrobce kontaktovat (zejména pro potfeby organi dozoru nad trhem). Tou
nemusi byt nutné adresa, na niz méd dovozce své sidlo, ale mize jit napiiklad o adresu zdkaznickych sluzeb.

TotoZznost a adresa dovozce musi byt zpravidla uvedena na vyrobku. Pouze v ptipad€, neni-li to mozné, mtize byt totoznost
a adresa dovozce uvedena na obalu a/nebo v dokladu pfiloZzeném k vyrobku. Tak tomu muiZe byt v ptipadg, Ze by dovozce
musel obal oteviit, aby mohl uvést své jméno a adresu. Dodate¢né tdaje o dovozci nesmi zakryvat informace, které na
vyrobku uved] vyrobce.

Internetova adresa miZe byt uvedena vedle postovni adresy, nikoli viak namisto této adresy. Adresa obvykle sestdva z ulice
a ¢isla nebo postovni schranky a ¢isla, postovniho smérovaciho ¢isla a obce, nékteré zemé se v§ak mohou od tohoto vzoru
odchylovat. K usnadnéni rychlého kontaktu s piislusnymi orgdny je rovnéz uZzite¢né uvést e-mailovou adresu a/nebo
telefonni ¢islo.

4.2.2.3. PozZadavek uvést jméno a adresu hospoddiského subjektu uvedeného v cldnku 4 nafizeni (EU) 2019/1020

Pokud vyrobek spadd do oblasti pisobnosti pravnich predpisti zminénych v ¢l. 4 odst. 5 nafizeni (EU) 2019/1020 a je
uvadén na trh Unie, musi hospodaiské subjekty podle ¢lanku 4 uvést 1) své jméno, zapsany ndzev nebo zapsanou
ochrannou zndmku a 2) své kontaktni tdaje, véetné postovni adresy, na vyrobku nebo na jeho obalu, na baliku nebo
v privodnim dokladu.

Internetovd adresa miiZe byt uvedena vedle postovni adresy, nikoli v§ak namisto této adresy. Adresa obvykle sestdva z ulice
a ¢isla nebo postovni schranky a ¢isla, postovniho smérovaciho ¢isla a obce, nékteré zemé se v§ak mohou od tohoto vzoru
odchylovat. K usnadnéni rychlého kontaktu s pfislusnymi orgdny je rovnéz uZzite¢né uvést e-mailovou adresu a/nebo
telefonni ¢islo.

4.2.2.4. MozZné scéndre

Na vyrobku musi byt vZdy uvedeno jméno a adresa vyrobce. Na dovdzenych vyrobcich musi byt uvedeno rovnéz jméno
a adresa dovozce. Vyrobky spadajici do oblasti ptsobnosti ¢lanku 4 nafizeni (EU) 2019/1020 a uvadéné na trh Unie musi
byt oznaleny jménem a adresou odpovédného hospodaiského subjektu usazeného v EU. Na vyrobku je tudiz obvykle
uvedena jedna nebo dvé adresy (*'%):

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

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

(*") Napiiklad adresa slouzici jako informacni misto pro spotiebitele a ostatn{ uZivatele v ¢lenském stdté, ve kterém je vyrobek dodévan.
(*'"*) V odvétvi zdravotnickych prostfedki musi byt na vyrobku uvedeno i jméno a adresa zplnomocnéného zdstupce.
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— Je-li piivodni vyrobce usazen mimo EU a dovozce uvadi vyrobek na trh pod svym jménem nebo ochrannou zndmkou
nebo vyrobek, ktery jiz byl uveden na trh, zméni (a to tak, Ze to mtze ovlivnit shodu s pfislusnymi pozadavky),
povazuje se dovozce za vyrobce. V tomto piipadé je jedinou adresou, kterd bude na vyrobku (nebo na obalu &
v piilozeném dokladu) uvedena, adresa dovozce, ktery se povazuje za vyrobce (%) (*'f).

— Je-li vyrobce usazen v EU (spolecnost usazend v EU se prohldsi za vyrobce tim, Ze na vyrobku uvede své jméno
a adresu), ackoli vyrobky jsou vyrabény mimo EU, povaZuje se tato spole¢nost za vyrobce, ktery vyrobek uvadi na trh
Unie, i kdyz skutecny dovoz zajistuje jind spolecnost. V tomto p¥ipadé neexistuje zadny dovozce ve smyslu definice
dovozce a postacuje uvést pouze adresu vyrobce.

— Pokud vyrobek spadd do oblasti ptisobnosti ¢linku 4 naffzeni (EU) 2019/1020 a je uvddén na trh Unie a pokud se
vyrobce nachdzi mimo EU, pro vyrobek neexistuje dovozce (protoZe je doddvin piimo nebo prostiednictvim
poskytovatele sluzeb kompletniho vyfizeni objednévek kone¢nému uzivateli ze zemi mimo Unii) a vyrobce jmenoval
zplnomocnéného zdstupce, aby jeho jménem plnil dkoly podle ¢l. 4 odst. 3, budou na vyrobku (nebo obalu &i
v pravodnim dokladu, nebo v piipadé hospodéiského subjektu uvedeného v ¢ldnku 4 na baliku) muset byt uvedeny
dvé adresy: adresa vyrobce a adresa zplnomocnéného zéstupce jako hospoddiského subjektu uvedeného v ¢lanku 4.
Tak tomu bude i v pfipadé, kdy je vyrobce usazen v EU, ale jmenoval zplnomocnéného zéstupce, aby jeho jménem
plnil dkoly uvedené v ¢l. 4 odst. 3.

— Pokud vyrobek spadd do oblasti ptisobnosti ¢linku 4 naffzeni (EU) 2019/1020 a je uvddén na trh Unie a pokud se
vyrobce nachdzi mimo EU, neexistuje Zddny dovozce a vyrobce nejmenoval zplnomocnéného zdstupce, ale
s vyrobkem naklddd poskytovatel sluzeb kompletniho vytizeni objedndvek usazeny v EU, musi byt na vyrobku (nebo
na obalu ¢i v privodnim dokladu, nebo v piipadé hospodatského subjektu uvedeného v ¢lanku 4 na baliku) uvedeny
dvé adresy: adresa vyrobce a adresa poskytovatele sluzeb kompletniho vyfizeni objedndvek jako hospodatského
subjektu uvedeného v ¢lanku 4.

4.2.2.5. Identifikacni prvek

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

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

Tento pozadavek vyrobclim umoziuje zvolit si prvek, ktery chtéji pouzit jako identifikaci vyrobku, je-li zaji§téna
sledovatelnost. Identifika¢ni prvek musi zajistit jasnou vazbu na odpovidajici dokumentaci, kterd prokazuje shodu
uréitého typu vyrobku, zejména EU prohladseni o shodé. Tento identifikaéni prvek vyrobku je totozny s prvkem pouzitym
v EU prohldseni o shodé. Identifikacni prvek, ktery si vyrobce zvolil, je rovnéz dalezity v piipadé stazeni z trhu nebo
z obéhu, nebot vSechny vyrobky nesouc stejny identifika¢ni prvek budou muset byt stazeny z trhu nebo z obéhu.

(*") Pokud dovozce pfipoji pouze své jméno a adresu a ponechd ochrannou zndmku ptvodniho vyrobee, je i naddle dovozcem. Na
vyrobku (nebo obalu & v pfiloZzenych dokladech) bude uvedena adresa dovozce i vyrobce.

(*'%) To plati i v p¥ipadé, kdy vyrobce a dovozce ndlezi k téze skupiné spolecnosti a spole¢nost se sidlem v EU dovézejici vyrobky do EU
piejima plnou odpovédnost vyrobce za vyrobek.

(*V) 'V ptipadé hracek tomu tak miize byt u hracek skladajicich se z nékolika ¢asti nebo u sestavy z nékolika cdsti.
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V nékterych piipadech, pokud napiiklad vyrobek sestivd z nékolika &asti nebo se jednd o sestavu z nékolika &dsti,
neumoziiuje jeho povaha identifikaéni prvek ptipojit. Pak je nutno identifikaci vyrobku uvést na obalu (nebo v pfilozeném
dokladu). Kromé oznaceni s identifikaénim prvkem na obalu Ize pouzit dodatecné oznaceni jednotlivych vyrobkd/casti/
soucdsti podle vnitinich ptedpisti vyrobce ve snaze minimalizovat rozsah mozného stazeni z ob&hu na zakladé existence
pokrotilého systému pro sledovatelnost jednotlivych polozek (napf. kddy jednotlivych sérii, data vyroby).

Podle nékterych hospodafskych subjektt je jednim ze zptsobti odkazovani na vyrobky pouzivani ¢isla polozky (tzv.
,SKU“=,Stock keeping unit®) jako identifikace. Toto ¢&islo polozky lze pouzit jako identifikdtor rovnéz v EU prohlédseni
o shodé spolecné s ostatnimi prvky umozriujicimi sledovatelnost.

Vyrobek slozeny z nékolika ¢dsti/soucdst{

Kazdy vyrobek je vlozen do jednoho obalu, nékteré ¢asti/soucdsti viak obvykle mohou byt | jsou prodaviny rovnéz v jiném
baleni jako samostatné ¢astifsoucdsti nebo v jiné kombinaci ¢asti/soucdsti. Nékteré ¢dstifsoucdsti v téchto balenich Ize
oznacit, zatimco jiné mohou byt p#ili§ malé nebo mit tvar, ktery neumoziuje uvést oznaceni na dané &isti. Z téchto
dtvodi 1ze souboru/baleni pfidélit jedno ¢islo polozky a pouzit totéz ¢islo polozky v EU prohldSeni o shodé.

Hlavnim tcelem identifika¢niho prvku je umoznit orgdntim dozoru nad trhem identifikovat jednotlivy vyrobek a spojit jej
s EU prohldsenim o shodé. Je-li pfi praktickém provadéni dozoru nad trhem vyrobek dosud v obalu, bude snadné prvek

vvvvvv

oteviit a hledat prvky na jednotlivych polozkdch a poté je spojit s konkrétnim EU prohldsenim o shodé.
Vyrobek sestdvajici z jedné slozené polozky

Rovnéz v pipadé vyrobku sestdvajictho pouze z jedné ,polozky” neni neobvyklé, Ze tuto polozku vyrobce sestavil
s pouzitim nékolika ¢dstf (spottebitel ji vak nemd rozebirat). Césti, z nichZ je polozka (vyrobek) slozena, se casto pouzivajf
ve vice nez jednom ndvrhu vyrobkt. Nékteré &sti nejsou obvykle dostatecné velké, aby na nich bylo mozno uvést
identifika¢ni prvek, zatimco jiné ¢dsti nemusi umozZiiovat oznaceni identifika¢nim prvkem z technickych divodi (nerovny
povrch, kulovity tvar atd.). Rovnéz v tomto piipadé je ptipustné uvést na obalu &islo polozky a pouZit stejné ¢islo v EU
prohldSeni o shodé.

Vyrobek sestdvajici z jedné polozky, kterd nebyla slozena z nékolika &dst{

V tomto pipadé se muize zdit jednoduché oznacit samotny vyrobek identifika¢nim prvkem, ktery je totozny
s identifika¢nim prvkem uvedenym v EU prohldseni o shodé (tj. ¢islo polozky). Stejny vyrobek se v§ak muizZe prodévat
v kombinaci s jinymi vyrobky/polozkami v sadé. Jelikoz v okamziku vyroby neni zndmo, které polozky se budou prodavat
,samostatné” a které budou v baleni spolu s jinymi vyrobky, je snazsi vyznacit &islo polozky odpovidajici EU prohlaseni
o shodé¢ na obalu. To rovnéz organtim dozoru nad trhem usnadni spojeni vyrobku s EU prohld$enim o shodé.

4.2.2.6. Identifikace hospoddiskych subjektii

Hospodaiské subjekty musi mit po dobu deseti let nebo po jinou dobu uvedenou v konkrétnich harmonizaé¢nich pravnich
pfedpisech Unie pfistup k informacim o hospodatskych subjektech, kterym dodaly svij vyrobek nebo od nichz vyrobky
pofidily. Tento pozadavek se nevztahuje na kone¢ného uzivatele (spotiebitele), jelikoz ten se nepoklddd za hospodatsky
subjekt.

V harmonizacnich pravnich ptredpisech Unie neni stanoven zptisob, jak maji hospodafské subjekty tento pozadavek splnit,
je v8ak tfeba mit na paméti, Ze organy dozoru nad trhem mohou pozidat o pftislusné doklady, véetné faktur, které
umoziuji vysledovat ptivod vyrobku. MazZe byt proto uzite¢né uchovavat faktury delsi dobu, neZ je stanoveno v tcetnich
préavnich pfedpisech, aby bylo mozno splnit pozadavky na sledovatelnost.
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4.3. Technickd dokumentace

— Vyrobce musi vyhotovit technickou dokumentaci.

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

Harmonizaéni prdvni predpisy Unie uklddaji vyrobci povinnost vyhotovit technickou dokumentaci, kterd obsahuje
informace potfebné k prokdzani shody vyrobku s piislusnymi pozadavky. Tato dokumentace muZe byt soucdsti
dokumentace systému jakosti, pokud pravni predpisy stanovi postup posuzovéni shody zaloZeny na systému jakosti
(moduly D, E, H a jejich varianty). Technickd dokumentace musi byt k dispozici p¥i uvadéni vyrobku na trh bez ohledu na
jeho zemépisny ptivod nebo misto (*'¥).

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

Pozadavky na obsah technické dokumentace jsou v kazdém harmonizaénim aktu Unie stanoveny podle dotcenych
vyrobkt. Dokumentace musi zpravidla obsahovat popis vyrobku a jeho zamyslené pouziti a vztahovat se na navrh, vyrobu
a provoz vyrobku. Mira podrobnosti dokumentace zdvisi na povaze vyrobku a na tom, co je z technického hlediska
nezbytné pro prokdzani shody vyrobku se zdkladnimi pozadavky pfislusnych harmonizaénich pravnich pfedpisti Unie,
nebo pokud byly pouzity harmonizované normy, pro prokdzani shody s témito normami s uvedenim zdkladnich
pozadavkdi, které normy upravuji. Pozadavky v pfiloze Il rozhodnuti ¢. 768/2008/ES se vztahuji na obsah technické
dokumentace, ktery je dulezity pro prokdzani shody vyrobku s platnymi harmonizaénimi pravnimi pfedpisy. Pozadavek
tykajici se ,odpovidajici analyzy a posouzeni rizik“ dile znamend, Ze vyrobce musi nejprve identifikovat viechna moznd
rizika vyrobku a stanovit konkrétni harmonizacni pravni pfedpisy Unie a pouzitelné zdkladni pozadavky. Tuto analyzu je
tieba zdokumentovat a zahrnout do technické dokumentace. Kromé toho musi vyrobce doloZit posouzeni toho, jak Fesi
zjisténd rizika, aby zajistil soulad vyrobku s pouzitelnymi zdkladnimi pozadavky (napiiklad pouZivinim harmonizovanych
norem). Pokud se pouzivd pouze ¢dst harmonizované normy nebo tato norma nezahrnuje viechny pouzitelné zakladni
pozadavky, pak je tfeba v technické dokumentaci téz dolozit zptsob, jak jsou vyfeSeny pouzitelné zdkladni pozadavky,
kterymi se dand norma nezabyva.

V piipadé zmény ndvrhu vyrobku nebo nového posouzeni shody musi technickd dokumentace zohlednovat veskeré verze
vyrobku a popisovat provedené zmény, moznosti identifikace jednotlivych verzi vyrobku a informace o jednotlivych
posouzenich shody. To md zabrdnit pfipadtim, kdy se béhem doby Zivotnosti vyrobku orgdn dozoru nad trhem setkdva
s pfedchozimi verzemi vyrobku, pro néz neni pouzitelnd verze technické dokumentace, kterd mu byla predlozZena.

Neékteré harmoniza¢ni akty Unie vyZzaduji, aby byla dokumentace vyhotovena v jazyce, ktery akceptuje ozndmeny
subjekt (*). Maji-li byt postupy posuzovani shody vyZadujici ovéfeni tfeti stranou provedeny Ffidné, méla by byt
dokumentace vzdy vyhotovena v jazyce, kterému ozndmeny subjekt rozumi, pfestoZe to neni v harmoniza¢nich pravnich
pfedpisech Unie vyslovné stanoveno.

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

(*') V oblasti zdravotnickych prostfedkii uchovavé vyrobce pro implantabilni prostiedky EU prohldseni o shodé k dispozici p¥islusnym
organtim po dobu nejméné 15 let od uvedeni posledniho prostiedku na trh (¢l. 10 odst. 8 naifizeni 2017/745).

(**) Viz smérnice tykajici se jednoduchych tlakovych nddob, strojnich zafizeni (v pfipadé modulu B), vah s neautomatickou ¢innosti,
plynovych spotiebicti, zdravotnickych prostiedki, zafizeni urcenych k pouziti v prostiedi s nebezpe¢im vybuchu, vytahti (v piipadé
modult B, C, D, G, H), tlakovych zafizeni, diagnostickych zdravotnickych prostiedki in vitro a rddiovych zafizeni.
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4.4. EU prohldseni o shodé

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

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

— Pokud se na vyrobek vztahuje nékolik harmonizacnich prdvnich predpisii Unie, které vyZaduji EU prohldseni o shodg, je
zapotiebi jediné prohldsent o shodé.

— Jediné prohldSeni o shodé miiZe tvoit spis obsahujici vSechna pFislusnd jednotlivd prohldseni o shode.

Harmonizaéni pravni pfedpisy Unie uklddaji vyrobci povinnost vypracovat a podepsat EU prohldseni o shodé pred
uvedenim vyrobku na trh (*!). Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce usazeny v Unii musi vypracovat a podepsat EU
prohldseni o shodé v rdmci postupu posuzovéni shody stanoveného v harmonizacnich pravnich ptedpisech Unie. EU
prohldSeni o shodé je dokument, ktery uvadi, Ze vyrobek spliiuje vSechny ptislusné pozadavky platnych pravnich ptedpist.

Vypracovanim a podepsanim EU prohldsen{ o shodé prebird vyrobce odpovédnost za soulad vyrobku.

Stejné jako v ptipadé technické dokumentace (*2) musi byt EU prohldseni o shodé uchovavano po dobu deseti let ode dne
uvedeni vyrobku na trh, nestanovi-li prdvni ptedpis jinou dobu (**)). Jednd se o odpovédnost vyrobce nebo jeho
zplnomocnéného zastupce usazeného v Unii. U dovdzenych vyrobk musi odpovédnost za prohldseni o shodé pievzit
dovozce ().

EU prohldseni o shodé musi byt prabézné aktualizovdno (***). EU prohldSeni o shodé je specifické pro kazdy jednotlivy
vyrobek, i kdyz se vyrabi sériové. V praxi maze byt stejnd verze EU prohldseni o shodé pouzitelnd na mnoho jednotlivych
vyrobk, které jsou vyrdbény sériové. Jakmile se vak néktery z prvkia EU prohldSeni o shodé zméni, bude muset byt verze
EU prohldSeni o shodé pro vyrobky uvedené na trh po této zméné aktualizovana. Témito zménami mohou byt napiiklad
zmény pravnich pfedpisti, zmény ve verzich harmonizovanych norem nebo zmény kontaktnich ddajii vyrobce nebo
zplnomocnéného zéstupce.

Obsah EU prohldseni o shodé odpovida vzoru prohldeni obsazenému v piiloze IIl rozhodnuti & 768/2008/ES, nebo vzoru
prohldeni piimo pfipojenému k doty¢nému odvétvovému harmoniza¢nimu prévnimu pfedpisu Unie. Za ucelem
stanoveni obecnych kritérif pro prohldseni o shodé byla vytvofena norma EN ISO/IEC 17050-1, kterou lze pouZit jako
voditko, je-li v souladu s platnymi harmoniza¢nimi pravnimi pfedpisy Unie. ProhldSeni mtize mit podobu dokumentu,
Stitku apod. a musi obsahovat dostate¢né informace, aby bylo mozno identifikovat viechny vyrobky, kterych se tyka.

(**') Upozorfiujeme, Ze smérnice 2006/42[ES o strojnich zafizenich ptedpoklddd, Ze na trh jsou uvddéna ,nedplnd strojni zafizeni,
k nimZz musi byt pfiloZeno tzv. prohldSeni o zabudovani, jez se lis{ od EU prohldseni o shodé. Podle nafizeni (ES) ¢. 552/2004 se ke
slozkdm evropské sité ¥zeni letového provozu pifilozi prohldseni o shodé nebo prohldseni o vhodnosti k pouzivani.

(**) Pro vice informaci o technické dokumentaci viz oddil 4.3.

(*) Podle pravnich predpisii tykajicich se zdravotnickych prostfedki musi byt EU prohldseni o shodé uchovdvino v piipadé
implantabilnich zdravotnickych prostiedkd po dobu patnicti let.

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

(**) Viz ¢lanek R10.2 rozhodnuti 768/2008/ES.
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Vzor prohlaseni v rozhodnuti ¢. 768/2008/ES obsahuje tyto tidaje:

1. Cislo identifikujici vyrobek. Toto ¢islo nemusi byt jedinecné pro kazdy vyrobek. MtiZe se vztahovat na vyrobek, sérii, typ
nebo sériové &islo (**¢). To je ponechdno na Gvaze vyrobce (*).

2. Jméno a adresa vyrobce nebo jeho zplnomocnéného zdstupce, ktery prohldseni vydava.
3. Potvrzeni, Ze prohldseni o shodé je vyddno vyhradné na odpovédnost vyrobce.

4. Identifikaci vyrobku umoziujici sledovatelnost. To jsou v zdsadé jakékoli pFislusné informace, které dopliuji bod 1
a které popisuji vyrobek a umoziuji jeho sledovatelnost. Identifikace vyrobku miize ptipadné obsahovat obrazek,
nevyzaduje-li se to viak vyslovné v harmonizac¢nich pravnich pfedpisech Unie, je to ponechdno na uvazeni vyrobce.

5. Vsechny relevantni harmoniza¢ni pravni pfedpisy Unie, s nimiz je vyrobek v souladu, s pfesnymi, Gplnymi a jasnymi
odkazy na normy nebo jiné technické specifikace (napf. ndrodni technické normy a specifikace); to znamend
s uvedenim verze a/nebo data vydani pfislusné normy.

6. Ndzev a identifikacni ¢islo ozndmeného subjektu nebo subjektd, pokud se podilely na postupu posuzovani
shody () (**%), a ptipadné odkaz na pifslusné certifikdty.

7. Veskeré dopliikové informace, které mohou byt piipadné vyZadovany (napf. tfida, kategorie).

8. Datum vydani prohldseni; podpis a funkce nebo odpovidajici oznaceni zplnomocnéné osoby (**) (»*!); timto datem
muze byt jakékoli datum pro provedeni posouzeni shody.

Pokud se na vyrobek vztahuje nékolik harmonizacnich pravnich pfedpisti Unie, musi vyrobce nebo jeho zplnomocnény
zdstupce poskytnout s ohledem na vSechny tyto akty Unie jediné prohldSeni o shodé (). Za tcelem sniZeni
administrativni zatéze hospodafskych subjekti a jejich snazstho pfizpiisobeni se zméné jednoho z pouzitelnych akti Unie
muze byt jedinym prohldSenim spis sestavajici z ptislusnych jednotlivych prohlaseni o shodé (**).

EU prohldSeni o shodé musi byt na zddost ptedlozeno orgdnu dozoru nad trhem. Harmonizacni pravni pfedpisy Unie
tykajici se strojnich zafizeni, zafizen{ urcenych k pouziti v prostedi s nebezpe¢im vybuchu, radiovych zafizeni, méficich
piistrojii, rekreacnich plavidel, vytahd, vysokorychlostnich a konven¢nich Zelezni¢nich systémt a slozek evropské sité
fizeni letového provozu vyZzaduji, aby bylo k vyrobkiim pfiloZeno EU prohldseni o shodé.

EU prohldSeni o shodé musi byt pfelozeno do jazyka nebo jazyki vyzadovanych ¢lenskym stitem, v némz je vyrobek
uvadén nebo doddvan na trh (**¥). Harmoniza¢ni prévni predpisy Unie nutné neupfesiiuji, komu je uloZena povinnost
zajistit pieklad. Logicky by to mél byt vyrobce nebo jiny hospodaisky subjekt, ktery vyrobek doddvd. EU prohldseni
o shodé musi byt podepsdno vyrobcem nebo jeho zplnomocnénym zdstupcem. Pokud pieklad EU prohldSeni o shodé

() ,Cislem* maze byt i alfanumericky kod.

(**) Bez ohledu na to, zda je to vyslovné stanoveno v harmoniza¢nich pravnich predpisech Unie, ¢i nikoli, mohou vyrobci v souladu
s normou EN ISO[IEC 17050-2 pfipojit &islo identifikujici samotné EU prohldSeni o shodé.

(**®) Zdsah ozndmeného subjektu nevyzaduji viechny harmoniza¢ni pravni piedpisy Unie nebo ne pro viechny vyrobky.

(*) Neékteré harmonizac¢ni pravni pfedpisy Unie mohou vyzadovat i jméno a adresu osoby, kterd uchovava technickou dokumentaci,
jelikoz podle téchto pfedpisti neuchovavd technickou dokumentaci pouze vyrobce.

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

(') Neni nutné, aby byla osoba podepisujici prohldseni usazena v Evropské unii. Vyrobce usazeny mimo Unii miiZe provadét viechny
postupy posuzovani shody ve svych prostordch a podepsat EU prohldSeni o shodé, neni-li v piislusnych harmoniza¢nich pravnich
piedpisech Unie stanoveno jinak.

() Clének 5 rozhodnuti & 768/2008/ES.

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

(**) Ustanoveni ¢l. R10 bodu 2 pfilohy I rozhodnuti ¢. 768/2008|ES.
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vypracoval jiny hospodaisky subjekt a neni podepsdn vyrobcem, je tieba spolu pfelozenou verzi ptedlozit téz kopii
origindlu EU prohlasen{ o shodé podepsanou vyrobcem.

4.5. PoZadavky na oznaceni

4.5.1. Oznaceni CE

4.5.1.1. Definice a tiloha oznaceni CE

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

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

Oznaceni CE je hlavnim ukazatelem (nikoli vSak dikazem) souladu vyrobku s pravnimi pfedpisy EU a umoziiuje volny
pohyb vyrobkt na trhu EHP a na tureckém trhu bez ohledu na to, zda jsou vyrobeny v EHP, v Turecku ¢i v jiné zemi.

Clenské stity Evropského hospodaiského prostoru (EHP — ¢lenské stity EU a nékteré zemé ESVO: Island, Norsko,
Lichtenstejnsko) nemohou omezovat uvddéni vyrobkd s oznacenim CE na trh, nejsou-li tato opatfeni odivodnénd na
zdkladé dukazi o nesouladu vyrobku. To se vztahuje i na vyrobky zhotovené ve tfetich zemich, které jsou prodadvany v EHP.

Oznaceni CE neudavi, Ze vyrobek byl vyroben v Evropské unii. Oznaceni CE vyjadiuje shodu s pozadavky stanovenymi
v doty¢nych harmonizacnich pfedpisech Unie. Je proto tieba je povazovat za zdkladni informaci pro orgdny clenskych
statdl a rovnéZ pro ostatni ptislusné strany (napiiklad distributory). Oznaceni CE neslouzi k obchodnim tceltim, tj. nejednd
se o marketingovy ndstroj.

Oznaceni CE je viditelnym vysledkem celého postupu, jehoZ soucdsti je posouzeni shody v $ir§im smyslu, a udava, ze
vyrobce prohlasuje, Ze vyrobek je ve shodé s harmoniza¢nimi pravnimi pfedpisy Unie.

4.5.1.2. Vztah ke stdvajicim pravnim predpisim

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

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

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

Odvétvové harmonizacni pravni predpisy Unie upravujici pfipojovani oznaceni CE se vétsinou Fdi zdsadami stanovenymi
v nafizeni (ES) €. 765/2008 a rozhodnuti ¢. 768/2008ES.

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

— je pouzita metoda plné harmonizace, coz znamend, Ze jsou zakdzdny rozdilné vnitrostitni predpisy, které se vztahuji
na stejné oblasti jako dotycny legislativni akt,

(**) Posouzeni shody podle pravnich pfedpisii tykajicich se stavebnich vyrobk se rozhodnutim ¢. 768/2008/ES nefidi, ackoli tyto pravni
piedpisy oznaceni CE upravuji. Rozdil spo¢iva v tom, Ze oznaceni CE podle pravnich predpisti tykajicich se stavebnich vyrobkii uddva
tdrovei vykonnosti vyrobku, a nikoli shodu v uzsim smyslu, jak tomu je v p¥ipadé ostatnich legislativnich aktt upravujicich oznaceni
CE.
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— harmonizacni akt Unie obsahuje postupy posuzovani shody podle rozhodnuti ¢. 768/2008/ES.

Existuje viak vyjimka z tohoto pravidla.

V tadné odtvodnénych piipadech miiZe pravni predpis zajistujici Gplnou harmonizaci, ktery se i{di rozhodnutim
¢. 768/2008/ES, stanovit jiné oznaceni misto oznaceni CE. Napiiklad smérnice o ndmofnim zafizeni nestanovi oznaceni
CE, nybrz zvlastni oznaleni shody (znacku shody). — Pouziti znacky shody se fidi obecnymi zdsadami stanovenymi
v nafizeni (ES) ¢. 765/2008 a v rozhodnuti ¢. 768/2008/ES a veskeré odkazy na oznaceni CE se povazuji za odkazy
na znacku shody. Podobné se pro piepravitelnd tlakovd zafizeni namisto oznaceni CE vyzaduje oznaceni ,Pi“.

4.5.1.3. Kdo musi/nesmi pFipojit oznaceni CE

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

— Pfipojenim oznaceni CE vyrobce na svou vyhradni odpovédnost prohlasuje, Ze vyrobek spliiuje vSechny poZadavky platnych
prdvnich predpisii Unie a Ze byly iispésné provedeny pfislusné postupy posuzovdni shody.

Subjektem, ktery ma hlavni odpovédnost za shodu vyrobku s ustanovenimi harmoniza¢nich pravnich ptedpisti Unie a za
piipojeni oznaceni CE, je vyrobce, a to bez ohledu na to, zda je usazen v Unii nebo mimo ni. Vyrobce miiZe povéfit
zplnomocnéného zdstupce, aby oznaceni CE pfipojil jeho jménem.

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

Pokud dovozce nebo distributor ¢i jiny hospodatsky subjekt uvadi vyrobky na trh pod svym jménem nebo ochrannou
zndmkou nebo je zméni, prebird povinnosti vyrobce. To zahrnuje odpovédnost za shodu vyrobku a pfipojeni oznaceni CE.
V tomto piipadé musi mit k dispozici dostate¢né informace o ndvrhu a vyrobé vyrobku, jelikoz pFipojenim oznaceni CE
pebird pravni odpovédnost.

4.5.1.4. Zdsady pfipojovdni oznaceni CE

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

Oznacen{ CE musi byt viditelnég, ¢itelné a nesmazatelné pfipojeno k vyrobku nebo k jeho Stitku
s tdaji. Pokud to vzhledem k povaze vyrobku neni mozné nebo odiivodnéné, musi byt pfipojeno
k obalu a/nebo privodnim dokumentiim. Oznaceni CE nesmi byt v zdsadé pfipojeno do doby,
nez je dokoncen postup posuzovini shody, ktery zaruuje, Ze vyrobek spliiuje vSechna
ustanoveni ptislusnych harmonizacnich akt Unie. Obvykle se tak déje na konci vyrobni fize. To
nepfedstavuje zadny problém, je-li oznaceni CE uvedeno napiiklad na $titku s Gidaji, kterym neni
vyrobek opatfen difve neZ po vystupni kontrole. Je-li viak oznaceni CE pfipojeno (napiiklad) pfi razeni nebo odlévéni,
muze byt oznaceni pfipojeno v kterémkoli stadiu fdze vyroby, pokud je v rdmci vyrobniho procesu ovéfena shoda vyrobku.

Pozadavek na viditelnost znamend, Ze oznaceni CE musi byt snadno piistupné viem strandm. Oznaceni mtiZe byt umisténo
napiiklad na zadni nebo spodni strané vyrobku. Pozadavek na viditelnost nutné neznamend, Ze oznaceni CE musi byt
viditelné pfed otevienim baleni vyrobk, protoze pfipojovani oznaceni CE rovnéZ na obal je nezbytné pouze tehdy, je-li to
vyslovné vyzadovano v pFislusnych aktech Unie. U vyrobki vyZadujicich montdZz by oznaceni CE mélo zstat viditelné po
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montazi, ale nemusi byt viditelné po kone¢né instalaci a pfi béZném pouzivani. Z divodu citelnosti je vyZadovana
miniméln{ vy$ka 5 mm. Podle nékterych pravnich predpisti (**) viak lze od minimélntho rozméru oznaceni CE u malych
piistroji nebo souddsti upustit.

Oznaceni CE mtiZe mit rizné formy (mdaZe byt napf. barevné, vystouplé/vyrazené), pokud je viditelné, ¢itelné a jsou
dodrzeny jeho proporce. Musi byt také nesmazatelné, aby je nebylo mozné za normdlnich okolnosti odstranit bez
viditelnych stop (nékteré normy pro vyrobky pouzivaji napiiklad test otéru pomoci vody a lihu). Je na vyrobci, aby zajistil,
Ze jeho technologické feseni spliiuje poZadavky na viditelnost, Citelnost a nesmazatelnost. (*’) To vSak neznamend, Ze
oznaceni CE musi byt nedilnou soucdsti vyrobku.

V urditych ptipadech neni mozné vyrobek oznacenim CE opatfit (napf. u urditych typt vybusnin), ¢ to neni mozné za
piiméfenych technickych nebo ekonomickych podminek. Mohou rovnéz nastat piipady, kdy nelze dodrzet minimalni
rozméry ¢i neni mozné zajistit viditelné, Citelné a neodstranitelné provedeni oznaceni CE.

V takovych ptipadech mtzZe byt oznacenim CE opatfen obal, pokud existuje, a/nebo piilozeny doklad, jsou-li tyto doklady
stanoveny v dotfeném harmoniza¢nim pravnim pfedpisu Unie. Oznaceni CE na vyrobku nesmi byt vynechdno ani
pfemisténo z vyrobku na obal nebo pfilozené doklady z ¢isté estetickych divoda.

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

Kromé toho, jsou-li vyrobky prodavany online, je uZitecné, aby oznaceni CE a veskerd upozornéni pozadovand podle
platnych pravnich predpist byla uvedena na téchto internetovych strankdch a byla viditelnd pfed tim, nez koneény uzZivatel
provede nakup.

4.5.1.5. Pfipojeni oznaceni CE spolu s identifikacnim cislem ozndmeného subjektu

Pokud se podle platnych harmoniza¢nich préavnich pfedpisti Unie kontrolni fize vyroby ticastni ozndmeny subjekt, musi
byt oznaceni CE doplnéno jeho identifikacnim ¢islem. Vyzaduji-li to pravni predpisy, pfipojuje identifika¢ni ¢islo vyrobce
nebo jeho zplnomocnény zdstupce na odpovédnost ozndmeného subjektu.

V zdvislosti na pouZzivanych postupech posuzovéni shody se mize fize vyroby ticastnit ozndmeny subjekt. Oznaceni CE
musi byt doplnéno identifika¢nim ¢&islem ozndmeného subjektu pouze v piipadé jeho tcasti ve fdzi vyroby. Oznaceni CE
neni tudiz doplnéno identifika¢nim ¢islem ozndmeného subjektu, ktery se Gcastni posuzovani shody ve fizi ndvrhu podle
modulu B. Nékdy se fize vyroby tcastni nékolik ozndmenych subjektd, coz je mozné v ptipadé, je-li pouzitelny vice nez
jeden harmoniza¢ni pfedpis Unie. V téchto p¥ipadech je oznaceni CE doplnéno nékolika identifika¢nimi ¢isly.

Pokud je tedy oznaceni CE uvedeno na vyrobcich bez identifika¢niho ¢&isla, znamend to, Ze:
— bud do fdze ndvrhu ani vyroby nebyl zapojen Zddny ozndmeny subjekt (modul A),
— nebo do fize vyroby byl podle volby vyrobce zapojen akreditovany vnitropodnikovy subjekt (moduly A1, A2),

— nebo ozndmeny subjekt byl zapojen do faze ndvrhu (modul B), nikoli vak do faze vyroby (modul C po modulu B),

(%) Napf. strojni zafizeni, osobni ochranné prostiedky, aktivni implantabilni zdravotnické prosttedky, zdravotnické prostiedky, zafizeni
urCend k pouziti v prostiedi s nebezpe¢im vybuchu, vytahy, co se ty¢e malych strojnich zafizeni, diagnostické zdravotnické
prostiedky in vitro, rddiova zafizeni nebo lodni vystroj.

(*") Napiiklad pouziti LCD displeje k ptipojeni oznaceni CE se povazuje za vhodné pro urcité vyrobky, jako jsou vytahy, za pfedpokladu,
Ze vyrobce zajisti, aby byla zachovéna Citelnost, viditelnost a nesmazatelnost, a zejména slovo ,nesmazatelné“ naznacuje, Ze se musi
jednat o trvalé vyznaceni, které nemuize zmizet v disledku elektronické poruchy nebo byt smazano béhem Zzivotnosti vytahové klece
¢i pii jejim pouzivani.
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— nebo byl ozndmeny subjekt zapojen do faze navrhu (modul B) a na zdkladé volby vyrobce byl do faze vyroby zapojen
akreditovany vnitropodnikovy subjekt (moduly C1, C2 po modulu B).

Jsou-li viak vyrobky opatfeny oznacenim CE spolu s identifika¢nim ¢islem (), znamend to, Ze:

— bud byl na zdkladé volby vyrobce do fize vyroby zapojen ozndmeny subjekt (moduly A1, A2),

— nebo byl ozndmeny subjekt zapojen do fize navrhu (modul B) a na zdkladé volby vyrobce byl ozndmeny subjekt (nikoli
nutné stejny, nybrz oznameny subjekt, jehoZ identifika¢ni ¢islo je uvedeno) zapojen i do faze vyroby (moduly C1, C2
po modulu B),

— nebo byl ozndmeny subjekt zapojen do fize ndvrhu (modul B) a ozndmeny subjekt (nikoli nutné stejny, nybrz
ozndmeny subjekt, jehoZz identifika¢ni ¢islo je uvedeno) byl zapojen i do fize vyroby (moduly C1, C2, D, E, F po
modulu B),

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

Oznaceni CE a identifika¢ni &islo ozndmeného subjektu nemusi byt nutné pfipojeny v Unii. Mohou byt pfipojeny ve tfeti
zemi, pokud zde byl napiiklad vyrobek vyroben a ozndmeny subjekt provedl posouzeni shody v této zemi v souladu
s piislusnymi harmoniza¢nimi pravnimi pfedpisy Unie. Oznaceni CE a identifika¢ni &islo Ize pfipojit rovnéz zvlast, pokud
jsou spojeny.

4.5.1.6. Které vyrobky musi/nesmi nést oznaceni CE

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

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

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

Oznaceni CE nemusi nést vSechny vyrobky (**). Povinnost pfipojit oznaceni CE se tykd viech vyrobki, které spadaji do
oblasti pisobnosti legislativnich akti upravujicich jeho pfipojovani a které jsou uréeny pro trh Unie. Oznacenim CE musi
byt proto opatteny:

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

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

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

piedpisy.

V nékterych piipadech se vyrobek povazuje pro dcely konkrétniho harmoniza¢niho aktu Unie za koneény a musi nést
oznaceni CE. TyZ vyrobek je poté zabudovan do jiného konecného vyrobku, na néjz se vztahuje jiny harmoniza¢ni akt
Unie, jenz rovnéZ vyZaduje oznaceni CE. To vede k situaci, kdy lze na vyrobku nalézt vice nez jedno oznaceni CE (**).

(%) Upozorfiujeme, Ze v piipadé, kdy se na vyrobek vztahuje nékolik harmoniza¢nich akti Unie a oznaceni CE je uvedeno spolu
s identifika¢nim ¢&islem, neznamend to, Ze se ozndmeny subjekt Gicastni postupu posuzovéni shody vyzadovaného kazdym platnym
aktem. Nékteré platné harmonizac¢ni pravni predpisy Unie nemusi zapojeni ozndmeného subjektu vyZadovat. ziistanou spojeny.

(**) Nafizeni (ES) ¢. 552/2004 o interoperabilité evropské sité fizeni letového provozu oznaceni CE nevyZzaduje.

(**) Typickym piikladem je pocitac.
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Harmonizaéni pravni pfedpisy Unie, které obecné upravuji oznaceni CE, mohou u ur¢itych vyrobka pouziti oznaceni CE
vylou¢it. Témto vyrobkiim je zpravidla umoznén volny pohyb, pokud:

a. je k nim pfilozeno:
— prohlédeni o zabudovani v pfipadé nedplnych strojnich zafizeni podle smérnice o strojnich zaiizenich,

— prohlaseni vyrobce nebo dovozce v piipadé castené dokoncenych plavidel podle smérnice o rekrea¢nich plavidlech
a vodnich skatrech.

b. je k nim pfiloZen certifikdt, jak je stanoveno ve smérnici o zafizenich a ochrannych systémech urcenych k pouziti
v prostiedi s nebezpe¢im vybuchu (ATEX);

c. je k nim pfiloZeno prohléseni v ptipadé:

— zdravotnickych prostfedkd na zakdzku a prostfedkt urcenych pro klinické zkousky podle prévnich predpist
o zdravotnickych prostiedcich,

— prostiedkd uréenych k vyhodnoceni funkéni zptisobilosti podle pravnich pfedpisti o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro;

d. je k nim pfipojeno osvédceni o shodé v ptipadé armatur podle smérnice tykajici se plynovych spottebic;

e. vyrobek nese jméno vyrobce a je na ném vyznacena horni mez vazivosti v piipadé vah nepodléhajicich posouzeni shody
podle smérnice o vahach s neautomatickou ¢innosti;

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

Smérnice o tlakovych zafizenich mimoto ¢lenskym stdtim umoziuje na svém dzemi povolit, aby byly uvddény na trh
a uzivatelem uvddény do provozu tlakova zafizeni nebo sestavy, které nejsou opatfeny oznacenim CE, posouzeni shody
v§ak u nich misto ozndmeného subjektu provedla zkusebna uzZivateli.

4.5.1.7. Oznaceni CE a jind oznaceni

— Oznaceni CE je jedingm oznacenim, které vyjadiuje shodu vyrobku s harmonizacnimi pravnimi p¥edpisy Unie, jeZ se na néj
vztahuji a jez upravuji oznaceni CE.

— Clenské stdty nesméji do svych vnitrostdtnich predpisii zavddét odkazy na jind oznaceni shody, jez by se piekrvala s oznacenim
CE.

— Vyrobek miize nést dalsi oznaceni nebo znacky, pokud maji jinou funkci nez oznaceni CE, vylucuji ziménu s oznacenim CE
a nesniZuji Citelnost a viditelnost oznaceni CE.

Oznaceni CE nahrazuje vSechna povinnd oznaceni shody se stejnym vyznamem, kterd existovala pted uskute¢nénim
harmonizace. Takovdto ndrodni oznaceni shody nejsou slucitelnd s oznacenim CE a poruSovala by dotéené platné
evropské pravni pfedpisy. Pfi provadéni harmoniza¢nich pravnich predpistt Unie musi ¢lenské staty zaclenit oznaceni CE
do svych vnitrostatnich ptedpisti a spravnich postupti. Do svych vnitrosttnich pravnich predpist nesméji zavadét jind
oznaceni shody, kterd maji stejny vyznam jako oznaceni CE.

Jind oznaceni vSak lze pouzit, pokud pfispivaji k ochrané vefejnych zdjmd, nevztahuji se na né harmoniza¢ni pravni
pfedpisy Unie a jejich pfipojeni nesnizuje Citelnost, viditelnost a vyznam oznaceni CE. Pfipojeni dalSich oznacent (jako je
chranénd ochrannd zndmka vyrobce nebo jind soukromd/ndrodni oznaceni) je ptipustné, pokud tato oznaceni nevedou
k zdméné s oznacenim CE. Tato zdména se muZe tykat vyznamu nebo tvaru oznaceni CE.

V tomto ohledu musi jind oznaceni navic k oznaceni CE plnit jinou funkci neZ oznaceni CE. Méla by tudiZ zajistovat
informaci o shodé s cili, které se lisi od cild, jez jsou spojeny s oznacenim CE (napt. hlediska ochrany Zivotniho prostiedi
nezahrnutd v platném harmoniza¢nim pravnim pfedpisu Unie).
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Rada harmonizac¢nich aktit Unie stanovi dodatecnd oznaceni, kterd oznaceni CE dopliuji a neptekryvaji se s nim (viz
bod 4.5.2).

4.5.1.8. Sankce

— Clenské stdty musi zajistit ¥ddné provddéni rezimu oznacovani CE a pFijmout vhodnd opatfeni v pipadé nesprdvného pouZiti
oznacen.

— Clenské stdty stanovi rovnéz sankce za poruseni, véetné trestnich sankci za zdvaznd poruseni.

— Clensky stdt vyrozumi Komisi a ostatni clenské stdty, pokud se rozhodne omezit volny pohyb vyrobki kvilli nesprdvnému
pripojeni oznaceni CE nebo pokud pfijme opatfeni proti osobdm odpovédnym za nevyhovujici vyrobek opatieny oznacenim CE.

Oznaceni CE je prvnim tidajem o tom, Ze lze pfedpoklddat, Ze byly provedeny potfebné kontroly pfed uvedenim vyrobku
na trh, aby byl zajistén jeho soulad s pozadavky pravnich pfedpisi. V zdjmu ochrany vefejného zdjmu mohou orginy
dozoru nad trhem piikro¢it k dodate¢nym kontroldm. Orgdny dozoru nad trhem mohou v kazdém jednotlivém ptipadé
piijjmout opatieni v souladu se zdsadou proporcionality.

Clenské staty musi ve svych vnitrostétnich prévnich predpisech stanovit vhodnd opatieni, kterd zamezi zneuziti nebo
nespravnému pouziti oznaceni CE a napravi situaci v pifpadé, Ze k takovémuto zneuziti nebo nespravnému pouziti doslo.
Tato opatieni musi byt G¢innd, Gmérnd zdvaznosti protipravniho jedndni a odrazujici a u hospodaiskych subjektt, které se
dopustily dffve podobného poruseni, mohou byt sankce zvyseny. K opatfenim mtiZe patfit stazeni vyrobku z trhu, jejich
staZzeni z obéhu, postihy a trestni sankce (napf. pokuty a trest odnéti svobody), je-li to nezbytné.

Opatfeni jsou uloZena, aniz by byla dotcena jind opatfent, kterd jsou pfijata v piipadé, kdy orgdny dozoru nad trhem zjisti,
ze doty¢ny vyrobek predstavuje riziko nebo nevyhovuje platnym pravnim pfedpistim. Clenské stity musi zajistit rovnéz
provedeni téchto opatfent.

V tomto ohledu se ptipojeni oznaceni CE na vyrobek, na néjz se nevztahuji harmoniza¢ni pravni pfedpisy Unie upravujici
pfipojovani CE, povazuje za klamavé, jelikoZ spotiebitelé nebo uZivatelé mohou ziskat napfiklad dojem, zZe doty¢ny
vyrobek spliiuje urcitd ustanoveni harmoniza¢nich pravnich predpistt Unie. Pfislusné organy musi mit proto k dispozici
pravn{ ndstroje, které jim umoziuji zasdhnout proti podvodnému pouzivini oznaceni CE. Opatfeni je nutno pfijmout
i proti osobam odpovédnym za nevyhovujici vyrobek nesouci oznaceni CE.

Na ptipojeni oznaceni navic k oznaceni CE se vztahuji ur¢itd omezeni (*). Organ dozoru musi pfijmout nezbytna opatieni,
kterd zajisti, aby byly tyto zdsady dodrZzovany, a v piipadé potteby ucinit vhodné kroky.

Clensky stdt musi informovat Komisi a ostatni ¢lenské stity o svém rozhodnuti omezit volny pohyb vyrobki kviili
nespravnému piipojeni oznaceni CE a o opatfenich pfijatych proti osobé odpovédné za pfipojeni oznaceni CE na
nevyhovujici vyrobek. Ostatni ¢lenské stity pak rozhodnou, zda jsou nezbytnd podobnd opatteni, ¢i nikoli. V piipadé
oznaceni CE, které bylo nespravné ptipojeno na vyrobky, na néz se poZadavek na oznaceni CE nevztahuje, by o tom mély
¢lenské staty informovat Komisi a ostatni ¢lenské stéty.

4.5.2.  Jind povinnd oznaceni

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

(*) Viz body 4.5.1.7 a 4.5.2.
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Piktogramy nebo jakékoli jiné znacky, oznalujici napiiklad zpisob pouziti, dopliuji podle nékterych harmonizacnich
préavnich predpisti Unie oznaceni CE, nejsou v3ak jeho souddsti ani je nenahrazuji. Obecné se tato oznaceni Fdi stejnymi
zdsadami jako oznaceni CE. K piikladiim patfi:

— energeticky Stitek EU u vyrobkt spojenych se spotiebou energie,

— zvlastn{ oznaceni ochrany proti vybuchu vyzadované u zafizeni a ochrannych systémt urcenych k pouziti v prostiedi
s nebezpe¢im vybuchu,

— doplitkové metrologické oznaceni vyzadované u méficich piistrojii a vah s neautomatickou ¢innosti.

5. POSOUZENI SHODY

5.1. Moduly pro posuzovini shody

5.1.1.  Co je to posouzeni shody?

— Posouzenim shody je postup provddény vyrobcem, kterym se prokdze, Ze byly splnény konkrétni pozadavky tykajici se vyrobku.
— Vyrobek podléhd posouzeni shody jak ve fdzi ndvrhu, tak i ve fdzi vyroby.

Ke dvéma dalezitym prvkiim kazdého legislativniho aktu vztahujiciho se na vyrobky patii:
— pozadavky pravnich ptedpisti upravujici parametry dotéenych vyrobka,

— postupy posuzovani shody, které vyrobce provadi s cilem prokézat, Ze vyrobek pied uvedenim na trh tyto pozadavky
préavnich pfedpist spliuje.

Tato piirucka se zabyvd posouzenim shody, jak je stanoveno v rozhodnuti ¢. 768/2008/ES (zejména v piipadé

harmoniza¢nich pravnich pfedpist Unie podle ,nového piistupu* a nyni nového pravniho ramce).

Vyrobek podléhd posouzeni shody jak ve fazi ndvrhu, tak i ve fazi vyroby. Za posouzeni shody odpovidd vyrobce. Pokud
vyrobce zadd ndvrh nebo vyrobu formou subdodéavky, odpovida i nadéle za provedeni posouzeni shody.

Posouzeni shody nelze zaméiovat s dozorem nad trhem, ktery spocivd v kontroldch provadénych orginy dozoru nad
trhem poté, co byl vyrobek uveden na trh. Obé metody se viak vzdjemné dopliiuji a jsou stejné potiebné k zajisténi
ochrany dotcenych vefejnych zdjmu a hladkého fungovani vnitiniho trhu.

Zékladnim cilem postupu posouzeni shody je prokazat, Ze vyrobky uvedené na trh vyhovuji pozadavkim vyjadienym
v ustanovenich piislusnych pravnich pfedpisi.

5.1.2.  Moduldrni struktura posuzovdni shody v harmonizacnich prdvnich piedpisech Unie

— V harmonizacnich prdvnich predpisech Unie se postupy posuzovdni shody vztahuji jak na fizi ndvrhu, tak i na fdzi vjroby.
Sestdvaji z jednoho nebo ze dvou modulii. Nekteré moduly zahrnuji obé fdze. V ostatnich pfipadech se pro kazdou fazi
pouZivaji jiné moduly.

— Rozhodnuti ¢. 768/2008/ES stanovi ,horizontdlni nabidku® modulii posuzovdni shody a zpiisoby, jakymi jsou postupy
sestaveny z jednotlivych modulil.

— Normotviirce vybird z nabidky modulii/postupti posuzovini shody (stanovenych v rozhodnuti ¢. 768/2008/ES) ty
moduly/postupy, které jsou pro dotcené odvétvi nejvhodnéjsi.

Podle harmoniza¢nich pravnich pfedpisti Unie jsou postupy posuzovani shody sloZeny z jednoho nebo ze dvou modult
posuzovani shody. JelikoZ vyrobky podléhaji posouzeni shody jak ve fdzi ndvrhu, tak i ve fazi vyroby, zahrnuje postup
posouzeni shody fazi ndvrhu i vyroby, zatimco modul mize zahrnovat:
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— bud jednu z téchto dvou fizi (v tomto pifpadé se postup posuzovéni shody sklddé ze dvou moduld),
— nebo ob¢ fize (v tomto piipadé je postup posuzovani shody sloZen z jednoho modulu).

Rozhodnuti ¢. 768/2008/ES stanovi ,horizontdlni nabidku“ modul@i posuzovini shody a zptsob, jakym jsou postupy
sestaveny z jednotlivych moduld.

Normotvirce vybird z nabidky modul/postupii posuzovani shody (stanovenych v rozhodnuti ¢. 768/2008ES) ty
moduly/postupy, které jsou nejvhodnéjsi s ohledem na uspokojeni zvldstnich potieb dotéeného odvétvi (*). Je nutno
zvolit nejméné ndro¢né moduly s ptihlédnutim k typu vyrobki a souvisejicim rizikiim, dopadu na ochranu vefejnych
z4jmu, hospodafské infrastruktufe v daném odvétvi, vyrobnim metoddm atd. Je tfeba umoznit vybér modult zalozenych
na kontrole, certifikaci ajnebo zabezpeceni jakosti, kde je to mozné.

Postupy posuzovani shody jsou z pravniho hlediska rovnocenné, z hlediska metod vSak nejsou technicky totozné. Jejich
pouziti v odvétvovych pravnich pfedpisech md zajistit vysokou troven divéry, pokud jde o shodu vyrobka s pislusnymi
zdkladnimi pozadavky.

Zamérem moduld stanovenych v rozhodnuti ¢. 768/2008/ES je nabidnout omezeny pocet moZnych postupti.
Nabizeny vybér vak musi byt dostate¢né rozmanity, aby byl pouzitelny na co nejsirs{ skdlu dot¢enych vyrobkd.

Harmonizacni pravni predpisy Unie stanovi postupy posuzovani shody tak, Ze bud neponechavaji vyrobci Zadny vybér,
nebo stanovi fadu postuptl, z nichzZ si vyrobce musi vybrat. JelikoZ postupy posuzovéni shody v harmonizacnich pravnich
piedpisech Unie pochdzeji z rozhodnuti ¢. 768/2008|ES, jsou jednotné a soudrzné. Posouzeni shody vyrobku se proto
stava transparentnéj$im zejména v piipadech, kdy se na dany vyrobek vztahuje vice nez jeden harmoniza¢ni pravni akt.

5.1.3.  Utastnici posuzovdni shody — misto posouzeni shody v dodavatelském Fetézci

— Za posouzeni shody odpovidd vyrobce bez ohledu na to, zda prdvni predpisy stanovi zapojeni ozndmeného nebo akreditovaného
vnitropodnikového subjektu posuzovdni shody, ¢i nikoli.

— Hilavnimi iicastniky posuzovdni shody jsou normotviirce, vyrobce a (pokud tak stanovi prdvni predpisy) ozndmeny nebo
akreditovany vnitropodnikovy subjekt posuzovdni shody.

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

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

Za posouzeni shody odpovidd vyrobce. Pokud to vSak vyzaduji pfislusné pravni pfedpisy, musi se postupu posuzovani
shody tcastnit tfeti strana.

Celkem existuji tfi moZnosti:

— Neni zapojena Zadna tfeti strana. Tak tomu mizZe byt v piipadé, kdy podle normotviirce postacuje k zajisténi shody
doty¢ného vyrobku s pfislu§nymi pozadavky pravnich pfedpisi prohldeni vyrobce (k némuz jsou piiloZeny pfislusné
technické dikazy a dokumentace). V takovém piipadé provadi vyrobce sim veskeré pozadované kontroly a ovéfovani,
vypracovava technickou dokumentaci a zajistuje shodu vyrobniho procesu.

(*?*) Podle smérnice o ekodesignu jsou postupy posuzovani shody (které jsou upfesnény v provadécim opatieni) zpravidla stanoveny
v samotné smérnici, v fddné odtvodnénych piipadech jsou viak predepsany moduly uvedené v rozhodnuti ¢. 768/2008/ES.
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— Posouzeni shody je provadéno za tcasti akreditovaného vnitropodnikového subjektu posuzovéni shody, ktery je
soucdsti organizace vyrobce. Tento vnitropodnikovy subjekt vSak nesmi vykondvat jiné ¢innosti neZ posouzeni shody
a nesmi byt zavisly na subjektech vykondvajicich ¢innosti v oblasti obchodu, ndvrhu a vyroby (podrobnosti viz ¢ldnek
R21 ptilohy I rozhodnuti ¢. 768/2008/ES). Musi prokdzat stejnou odbornou zptisobilost a nestrannost jako externi
subjekty posuzovani shody, a to prostfednictvim akreditace.

— Je-li to v daném odvétvi vhodné, miize normotviirce uznat, ze vyrobci maji ndleZit€ vybavené zkusebni laboratofe nebo
prostory. Tak tomu muZze byt u novych inovativnich a slozitych vyrobkd, s ohledem na néz maji potiebné znalosti
tykajici se zkouSeni vyrobci.

— V nékterych jinych ptipadech mizZe normotviirce povaZovat za nezbytné zapojeni tieti strany, tj. externtho subjektu
posuzovani shody. Tento subjekt musi byt nestranny a zcela nezdvisly na organizaci nebo vyrobku, ktery posuzuje (viz
rovnéz ¢l. R17 bod 3 prilohy I rozhodnuti ¢. 768/2008/ES), nesmi se tcastnit jakychkoli ¢innosti, které mohou byt
v rozporu s jeho nezdvislost{ (viz rovnéz ¢l. R21 bod 2 pism. c) pfilohy I rozhodnuti ¢. 768/2008/ES), a nemtize mit

tudiZ s ohledem na vyrobek, ktery mé byt posouzen, zdjem jako uZivatel ¢i jakékoli jiné zdjmy.
Povinnosti ¢lenskych statd je ozndmit nezavislé subjekty posuzovani shody spadajici do jejich pravomoci, které povazuji za
odborné zpusobilé pro posuzovini shody vyrobkil s pozadavky harmonizacnich pravnich pfedpisti Unie, jez se na né
vztahuji. Vnitropodnikové subjekty nemusi byt ozndmeny, musi viak prokdzat stejnou odbornou zptisobilost jako externi

subjekty, a to prostfednictvim akreditace. Clenské stdty musi zajistit rovné# trvalé zachovéni odborné zpiisobilosti
(vnitropodnikovych nebo externich) subjekti.

S piihlédnutim k vyse uvedenému jsou zt¢astnénymi stranami v postupu posuzovéni shody tyto subjekty:
a) normotvirce, ktery:

— stanovi pravni poZadavky, jez musi vyrobky spliovat,

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

— vyrobek navrhuje, vyrbi a zkousi nebo si ho nechdvd navrhnout, vyrobit nebo prezkouset,

— vyhotovuje technickou dokumentaci vyrobku,

— pfijimd veskerd nezbytnd opatfeni k zajisténi souladu vyrobkd,

— po kladném posouzeni vyrobki vypracovavd EU prohldseni o shodé a pfipojuje na vyrobky oznaceni CE, pokud to
préavni pfedpisy vyzaduji,

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

Musi byt zfejmé, ze odpovédnost za shodu vyrobka s pfislusnymi pozadavky pravnich ptedpist pfebird vzdy vyrobce.
V této souvislosti se hospodéisky subjekt, ktery uvddi vyrobek na trh pod svym jménem nebo ochrannou zndmkou,
pro ucely harmoniza¢nich pravnich pfedpis Unie automaticky stivd vyrobcem. Ma tak plnou odpovédnost za
posouzeni shody (ndvrhu a vyroby) vyrobku, i kdyZ to bylo ve skute¢nosti provedeno nékym jinym. Dale musi mit
k dispozici veskerou dokumentaci a ptipadné i certifikdty nezbytné k prokazani shody vyrobku, které viak nemuseji
byt vydany na jeho jméno.

¢) (vnitropodnikovy nebo externi) subjekt posuzovani shody, ktery:
— provadi ovéfovani a posouzent, vyZaduji-li to pravni pfedpisy,
— po kladném posouzeni vydava certifikdt nebo osvédéeni, jak vyZaduji platné pravni pfedpisy.

Subjekt posuzovani shody, ktery chce provddét posuzovéni shody pro jeden ¢i vice modult podle daného harmoniza¢niho
pravniho pfedpisu Unie, musi byt posouzen podle vSech pozadavki u jednotlivich moduldi, s ohledem na néZ chce
poskytovat své sluzby (viz bod 5.2.3). Subjekt, ktery chce poskytovat sluzby v oblasti posuzovani shody podle
harmoniza¢niho aktu Unie, musi poskytovat své sluzby, pokud jde o nejméné jeden z modulid uvedenych
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v harmoniza¢nim aktu Unie. Je téeba uvést, Ze subjekt nema povinnost nabizet sluzby, pokud jde o vice nez jeden modul,
musi v8ak pfevzit odpovédnost za cely modul.

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

Postupovy diagram ¢. 2

Posuzoviani shody

1. Normotvarce stanovi pravni poZadavky na vyrobky.
2. Normotviirce voli moduly/postupy posuzovani shody z nabidky uvedené v rozhodnutf

¢. 768/2008
Y
1. Vyrobce vyhotovuje technickou dokumentaci =
2. Vyrobce pfijima veskerd opatieni k zajisténi souladu vyrobkd s pravnimi pozadavky
Vyrobee zahaji projekeni, vyrobni Je provedeno posouzeni shody, které se vztahuje na fazi ndvrhu i fazi vyroby.
proces

S Volba vyrohce a/nebo pravni
e predpisy

Zadné zapojeni tieti strany.
Vyrobce provadi veskerd

ovéfovanisam.

Y

QOvérovani a kontroly stanovené v
pravnich pfedpisech provadi tieti
strana.

Y

Vysledek posouzeni?

Zaporny

poZadavky.

1. Vyrobce vypracuje prohlaseni o shodé a na svou vyhradni odpovédnost prohlasi, Ze dotfené wyrobky spliuji pravnf

2. Vyrohce pripoji na vyrobky oznaceni CE a v piipadé ucasti oznamengho subjektu identifikacni Cislo tohoto subjektu.

Vyrabky jsou pfipraveny k uvedeni na trh.
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5.1.4.  Moduly a jejich varianty

Celkem existuje osm modulii. Nekteré z nich maji varianty.

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

Neékolik modulti ma varianty. Divodem stanoveni variant v rdmci moduld (to plati pro viechny varianty vSech modult
uvedenych v rozhodnuti ¢. 768/2008ES) je umozZnit zaji§téni potfebné Grovné ochrany u vyrobkd, které predstavuji vyssi

vvvvv

5.1.5.  Postupy zahrnujici jeden a dva moduly — postupy zaloZené na typu (EU pFezkouseni typu)

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

— poté urceni shody vyrdbénych vyrobkii se schvdlenym vzorkem.

V ur¢itych p¥ipadech — napt. hromadnd vyroba na zdkladé typu/vzorku vyrobku, ,ktery je reprezentativni pro pldnovanou
vyrobu“ — a tehdy, je-li ndvrh vyrobku slozity, mohou pravni predpisy EU stanovit postup posouzeni shody ve dvou
krocich:

— nejprve prezkoumdni shody typufvzorku vyrobku podle piislusnych pravnich pozadavk (tzv. EU ptezkouseni typu —
modul B),

— poté urCeni shody vyrdbénych vyrobku se schvilenym EU typem.
V téchto piipadech se postupy posuzovani shody sklddaji ze dvou modulti, pfi¢emz prvnim modulem je vZdy modul B.

Tato metoda nejenze snizuje zatéz a naklady, ale je rovnéz G¢inngj$i v porovndni s tradi¢nim ptezkoumanim shody vyrobka
piimo na zdkladé pravnich pozadavkii. Jakmile je typ schvélen (a to se pro konkrétni vzorek vyrobku déje pouze jednou), je
tieba pouze ovéfit, zda jsou vyrobky, které maji byt uvedeny na trh, v souladu se schvdlenym typem.

Subjekt posuzovani shody zapojeny do modulu B nemusi byt nutné stejny jako subjekt zapojeny do modulu, ktery se
pouziva spolu s modulem B. Datum vydéni certifikitu modulu vydaného spole¢né s modulem B musi byt vidy pozdgjsi
neZ datum vydén{ certifikdtu modulu B. Oba certifikdty musi byt k dispozici pfed prvnim uvedenim vyrobku na trh.

V ptipadech, kdy se EU piezkoueni typu neprovadi, sestdvaji postupy posuzovani shody z jednoho modulu zahrnujictho
obé faze (ndvrh i vyrobu).

Vyrobce, ktery provadi moduly (*¥), jez se pouzivaji spole¢né s modulem B, nemusi byt stejnou osobou, jako je osoba, kterd
je drzitelem certifikdtu EU pfezkouseni typu v rdmci modulu B. Vyrobce, ktery poté uvadi vyrobek na trh, viak ptebird
plnou odpovédnost za posouzeni shody (ndvrh a vyroba) vyrobku. Musi proto vlastnit oba certifikaty, ackoli certifikit EU
piezkouseni typu nemusi byt vystaven na jeho jméno, a musi znat celou historii vyrobku. V kazdém piipadé musi byt
zajisténo, Ze mize byt certifikat bez jakychkoli pochybnosti pfidélen vyrobku, ktery je uvadén na trh. Musi mit k dispozici
veskeré administrativni a technické informace a tdaje, mit informace o provedeném piezkouseni typu, spravovat

(**) P¥islusnymi moduly jsou moduly C, C1, C2,D,EaF.
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technickou dokumentaci souvisejici s prezkouSenim typu a nechat provést piezkouseni série. Vy$e uvedend tvaha se
pouzije skute¢né na viechny moduly a postupy nezdvisle na tom, zda se jednd jednofizovy nebo dvoufdzovy postup
posuzovani shody. V ptipadech, kdy vyrobce pfenechdva navrh a vyrobu vyrobku jednomu nebo vice jinym vyrobctim, je
tieba prokdzat, Ze je vyrobce plné€ informovan o veskerych zménach pfi navrhovdni, vyrobé a posuzovani shody vyrobku.

Je nezbytné, aby certifikt prokazoval, Ze p¥islusny modul byl proveden v celém rozsahu pro konkrétni vyrobek, na ktery se
vztahuje.

5.1.6.  Moduly zaloZené na zabezpeleni jakosti

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

— Pro tcely souladu s platnymi prdvnimi predpisy musi vyrobce zajistit, aby byl systém jakosti zaveden a uplatiiovdn tak, Ze
zarucuje tiplny soulad vyrobkii s dotycnymi poZadavky pravnich predpisi.

— Dodrzovini norem fady EN ISO 9000, EN ISO 9001 ze strany vyrobce poskytuje predpoklad shody s odpovidajicimi moduly
zabezpeceni jakosti, pokud jde o ustanoveni prdvnich predpisil, kterd jsou v téchto normdch zahrnuta.

— Systém jakosti musi mimoto zohledfiovat zvldstnosti dotcenych vyrobkil.

Neékteré moduly a jejich varianty jsou zaloZeny na metoddch zabezpecovani jakosti a jsou odvozeny z norem fady EN ISO
9000 (**), EN ISO 9001 (**). Moduly zaloZené na metodich zabezpecovani jakosti (moduly D, E, H a jejich varianty)
popisuji prvky, které musi vyrobce ve své organizaci zavést, aby prokdzal, Ze vyrobek spliiuje zdkladni poZadavky platnych
pravnich pfedpisti.

To znamend, Ze vyrobce md moZznost pouzivat schvileny systém jakosti za dcelem prokdzdni souladu s pravnimi
pozadavky. Systém jakosti posuzuje ozndmeny subjekt.

Systém jakosti zavedeny na zdkladé norem fady EN ISO 9000, EN ISO 9001 poskytuje pfedpoklad shody s ptislusnymi
moduly s ohledem na ta ustanoveni v modulech, kterd jsou v téchto norméch zahrnuta, pokud systém jakosti bere v tivahu
zvlastnosti dotéenych vyrobki.

Pro ucely zajisténi souladu s témito moduly v§ak muZe vyrobce pouzivat i jiné modely systému jakosti, neZ jsou modely
zaloZené na normdch fady EN ISO 9001.

Pii pouzivani svého systému jakosti se vyrobce musi v kazdém piipadé vyslovné zabyvat v§emi pravnimi pfedpisy, zejména
témito body:

— Cile v oblasti jakosti, planovani jakosti a pfirucka jakosti musi plné sledovat cil doddvat vyrobky, které jsou ve shodé se
zdkladnimi pozadavky.

— Vyrobce musi urcit a zdokumentovat zdkladni poZadavky, které se na vyrobek vztahuji, a harmonizované normy ¢i jind
technicka fesen, kterd zarudi splnéni téchto pozadavkd.

— Ur¢ené normy nebo jind technickd feSeni je nutno pouzit pfi vypracovavani ndvrhu a pti ovéfovani, zda vysledny navrh
zarucuje splnéni zakladnich pozadavki.

— Opatfenti ptijatd za G¢elem kontroly vyroby musi zarucovat, Ze vyrobky spliuji urcéené zdkladni pozadavky.

— Zaznamy o jakosti, napiiklad protokoly o kontroldch, tidaje o zkouskich, tdaje o kalibraci, zpravy o kvalifikaci
piislusnych pracovnikd, musi zarucovat splnéni platnych zékladnich pozadavki.

(**) Systémy managementu kvality — Zdkladn{ principy a slovnik.
(**) Systémy managementu kvality — Pozadavky.
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5.1.7.  Piehled modulii
Moduly Popis
A Zahrnuje ndvrh i vyrobu.

Interni fizeni vyroby

Al

Interni fizeni vyroby spolu
s kontrolnim zkousenim vyrobku

A2

Interni f{zeni vyroby spolu kontrolou
vyrobku pod dohledem v ndhodné
zvolenych intervalech

B

EU prezkouseni typu

C

Shoda s EU typem zalozend na
internim fizeni vyroby

C1

Shoda s EU typem zaloZend na
internim Fizeni vyroby a kontrolnim
zkousen{ vyrobku

C2

Shoda s EU typem zaloZend na
internim fizeni vyroby a kontrolou
vyrobku pod dohledem v ndhodné

zvolenych intervalech

D

Shoda s EU typem zaloZend na
zabezpeceni kvality vyroby

Vyrobce zajistuje sim shodu vyrobku s pozadavky pravnich predpisti (neprovadi se
EU piezkouseni typu).

Zahrnuje ndvrh i vyrobu.

A + zkousky specifickych aspektt vyrobku provadéné akreditovanym
vnitropodnikovym subjektem nebo na odpovédnost ozndmeného subjektu, kterého
si vyrobce zvolil.

Zahrnuje ndvrh i vyrobu.

A + kontroly vyrobku v ndhodné zvolenych intervalech provadéné ozndmenym
subjektem nebo akreditovanym vnitropodnikovym subjektem.

Zahrnuje ndvrh.

Po ném vzdy nésleduji jiné moduly, jimiZ je prokdzéna shoda vyrobk se
schvalenym EU typem.

Ozndmeny subjekt ptezkoumad technicky navrh nebo vzorek typu a ovéfi a potvrdi,
ze spliiuje pozadavky pravniho néstroje, které se na vyrobek vztahuji, a to vyddnim
certifikdtu EU pfezkouseni typu. Existuji tfi zplisoby provedeni EU pfezkouseni
typu: 1. vyrobni typ, 2. kombinace vyrobniho a konstrukéniho typu

a 3. konstrukéni typ.

Zahrnuje vyrobu a ndsleduje po modulu B.

Vyrobce musi interné fdit svoji vyrobu, aby mohl zajistit shodu vyrobku s EU
typem schvdlenym podle modulu B.

Zahrnuje vyrobu a nasleduje po modulu B.

Vyrobce musi interné fidit svoji vyrobu, aby mohl zajistit shodu vyrobku s EU
typem schvédlenym podle modulu B.

C + zkousky specifickych hledisek vyrobku provedené akreditovanym
vnitropodnikovym subjektem nebo na odpovédnost ozndmeného subjektu, kterého
si vyrobce zvolil (¥).

Zahrnuje vyrobu a nasleduje po modulu B.

Vyrobce musi interné dit svoji vyrobu, aby mohl zajistit shodu vyrobku s EU
typem schvélenym podle modulu B.

C + kontroly vyrobku v ndhodné zvolenych intervalech tykajici se specifickych
hledisek vyrobku provadéné ozndmenym subjektem nebo akreditovanym
vnitropodnikovym subjektem.

Zahrnuje vyrobu a ndsleduje po modulu B.

Vyrobce pouzivé systém zabezpecovani jakosti pro vyrobu (¢dst tykajici se vyroby
a vystupni kontrola) k zajistén{ shody s EU typem. Systém jakosti posuzuje
oznadmeny subjekt.

(*) Normotvirce maze volbu vyrobce omezit.
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Moduly Popis
D1 Zahrnuje ndvrh i vyrobu.

Zabezpeceni kvality vyroby

E

Shoda s EU typem na zdkladé
zabezpeceni jakosti vyrobku

El

Zabezpecen jakosti vystupni
kontroly

a zkousky kone¢ného vyrobku

F

Shoda s EU typem na zdkladé
ovéfovani vyrobka

F1

Shoda na zékladé ovéfovani vyrobka

Vyrobce pouzivd systém zabezpecovani jakosti pro vyrobu (¢dst tykajici se vyroby
a vystupni kontrola) k zajisténi souladu s poZadavky pravnich pfedpisti (nepouzije
se EU typ, pouziva se jako modul D bez modulu B). Systém zabezpecovani jakosti
pro vyrobu (vyroba a vystupni kontrola) posuzuje ozndmeny subjekt.

Zahrnuje vyrobu a ndsleduje po modulu B.

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

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

Zahrnuje ndvrh i vyrobu.

Vyrobce pouzivé systém zabezpecovani jakosti vyrobku (= kvalita produkce bez
¢asti tykajici se vyroby) pro vystupni kontrolu a zkousky hotového vyrobku

k zajisténi souladu s pozadavky pravnich pfedpist (nepouzije se modul B (EU typ);
pouzivé se jako modul E bez modulu B). Systém jakosti posuzuje ozndmeny subjekt.

Modul E1 je zaloZen na podobné myslence jako modul D1: oba jsou zaloZeny na
systému jakosti. Rozdil spo¢ivd v tom, Ze cilem systému jakosti v rdmci modulu E1
je zabezpecent jakosti konecného vyrobku, zatimco systém jakosti v rdmci modulu
D1 ma zajistit kvalitu celého vyrobniho procesu (ktery zahrnuje ¢ast tykajici se
vyroby a zkousky kone¢ného vyrobku). Modul E1 se tudiZ podobd modulu D1 bez
ustanoveni tykajicich se vyrobniho procesu.

Zahrnuje vyrobu a ndsleduje po modulu B.

Vyrobce zajistuje shodu vyrabénych vyrobka se schvalenym EU typem. Ozndmeny
subjekt provadi kontroly vyrobku (zkousky kazdého vyrobku nebo kontroly na
zdkladé statistickych metod) k ovéfeni shody vyrobku s EU typem.

vvvvvv

kontroly vyrobku.

Zahrnuje navrh i vyrobu.

Vyrobce zajistuje soulad vyrabénych vyrobkti s pozadavky pravnich predpisa.
Ozndmeny subjekt provadi kontroly vyrobku (zkousky kazdého vyrobku nebo
kontroly na zakladg statistickych metod) k ovéteni shody vyrobku s pozadavky
pravnich pfedpisti (nepouzije se EU typ, pouziva se podobné jako modul F bez
modulu B).

Modul F1 se podoba modulu A2, ozndmeny subjekt vSak provadi podrobngjsi
kontroly vyrobku.



Shoda zalozend na komplexnim
zabezpeceni jakosti a prezkouseni
navrhu

5.1.8.  Pfehled postupii

Mozné jsou tyto postupy:

— A - Intern{ fizeni vyroby
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Moduly Popis

G Zahrnuje navrh i vyrobu.

Shoda na zékladé ovéfovani kazdého  Vyrobce zajistuje soulad vyrabénych vyrobk s pozadavky pravnich ptedpist.

jednotlivého vyrobku Ozndmeny subjekt ovéfuje kazdy jednotlivy vyrobek k zajisténi shody s pozadavky
pravnich pfedpist (nepouzije se EU typ).

H Zahrnuje ndvrh i vyrobu.

Shoda zalozend na komplexnim Vyrobce pouzivé systém komplexniho zabezpeceni jakosti k zajisténi shody

zabezpeceni jakosti s pozadavky pravnich pfedpist (nepouzije se EU typ). Systém jakosti posuzuje
ozndmeny subjekt.

H1 Zahrnuje ndvrh i vyrobu.

Vyrobce pouzivé systém komplexniho zabezpeceni jakosti k zajisténi shody

s pozadavky pravnich pfedpist (nepouzije se EU typ). Ozndmeny subjekt posuzuje
systém jakosti a ndvrh vyrobka a vydava certifikdt EU pfezkouseni ndvrhu.

Modul H1 v porovnani s modulem H navic zajistuje, Ze ozndmeny subjekt provadi

evs

Certifikat EU pfezkouseni navrhu nelze zaméfiovat s certifikitem EU prezkouseni
typu v ramci modulu B, ktery potvrzuje shodu vzorku vyrobku, ,ktery je
reprezentativni pro pldnovanou vyrobu®, takze shodu vyrobki Ize ovéfit na zdkladé
tohoto vzorku. V piipadé certifikdtu EU pfezkouseni ndvrhu v rimci modulu H1
takovyto vzorek neexistuje. Certifikdt EU pfezkouseni ndvrhu potvrzuje, Ze shoda
navrhu vyrobku byla ovéfena a osvédéena ozndmenym subjektem.

— A1 —Interni fizeni vyroby spolu s kontrolnim zkousenim vyrobku

— A2 - Interni fizeni vyroby spolu s kontrolou vyrobku pod dohledem v ndhodné zvolenych intervalech

— B+C - EU pfezkouseni typu (B), za nimZ ndsleduje shoda s typem zaloZend na internim Fizeni vyroby (C)

— B+C1 - EU prezkouseni typu (B), za nimz ndsleduje shoda s typem zaloZend na internim Fzeni vyroby a kontrolnim

zkouseni vyrobku (C1)

— B+C2 - EU piezkouseni typu (B), za nimZ nésleduje shoda s typem zaloZend na internim fizeni{ vyroby a kontrola
vyrobku pod dohledem v ndhodné zvolenych intervalech (C2)

— B+D — EU piezkouseni typu (B), za nimz ndsleduje shoda s typem zaloZend na zabezpeceni kvality vyroby (D)

— D1 - Zabezpeceni kvality vyroby

— B+E — EU pfezkouseni typu (B), za nimZ nasleduje shoda s typem na zékladé zabezpeceni jakosti vyrobku (E)

— E1 — Zabezpeceni jakosti vystupni kontroly a zkousky kone¢ného vyrobku

— B+F - EU prezkouseni typu (B), za nimzZ ndsleduje shoda s typem na zdkladé ovéfovani vyrobku (F)
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— F1 - Shoda na zakladé¢ ovéfovani vyrobku
— G - Shoda na zaklad¢ ovétovani kazdého jednotlivého vyrobku
— H - Shoda zalozend na komplexnim zabezpeceni jakosti
— HI1 - Shoda zalozena na komplexnim zabezpecent jakosti a pfezkouseni navrhu
Faze navrhu Faze vyroby
» Modul A
- Modul Al
| Modul A2
Modul C
Vyrobce
Modul C1
S
P Modul B > Modul C2 H
0O
Modul D »- o
A
Modul E
Modul F
| Modul D1
- Modul E1
- Modul F1
- Modul G
= Modul H
P Modul H1
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5.1.9.  Odiivodnéni vybéru vhodnych modulii

— Normotviirce by mél zamezit tomu, aby byly moduly pfilis obtizné s ohledem na cile dotcenych harmonizacnich prdvnich
piedpisii Unie, aniZ by v3ak byla ohroZena ochrana vefejného zdjmu.

— Slozitost zvolenych modulii by méla byt imérnd riziku (dopadu na vefejny zdjem, zdravi, bezpecnost, Zivotni prostiedi)
vyrobku, sloZitosti jeho konstrukce, povaze jeho vyroby (velké série v porovndni s malymi sériemi, vyroba na zakdzku,
jednoduché nebo slozité mechanismy vyroby atd.).

Pii vybéru modulii pro dany pravni ndstroj by mél normotvtirce dodrzovat tyto zdsady:
— Pred uvedenim na trh jsou vyrobky zpravidla podrobeny modulim zahrnujicim fazi ndvrhu i vyroby.
— Je-li to vhodné z hlediska ochrany vefejného zdjmu, musi mit vyrobce na vybér co nejsirsi kdlu moduld.

— Jestlize postacuje, aby vyrobce provedl sim vSechna ovéfeni k zajisténi shody vyrobki, mazZe normotviirce zvolit
modul A. Divodem je mala slozitost (jednoduché projekéni a vyrobni mechanismy) vyrobkd, které predstavuji nizké
riziko pro vefejny zdjem.

— V piipadé hromadné vyroby na zakladé typu/vzorku vyrobku a v piipadé slozitého navrhu vyrobku nebo vyrobku
predstavujictho napftiklad vy$si rizika nesouladu mohou pravni pfedpisy EU stanovit postup posuzovéni shody
zahrnujici dva kroky: nejprve pfezkoumani shody prototypu/vzorku na zékladé piislusnych pravnich pozadavka (EU
piezkouseni typu — modul B) a poté stanoveni shody vyrobkt na zdkladé schvaleného EU typu (modul C a jeho
varianty, moduly D, E, F).

— Pokud se normotviirce rozhodl pro prokazani posouzeni shody na zékladé vzorku vyrobku (modul B), musi ovéfit, zda
postacuje, aby vyrobce sim proved] veskerd ovéfovani k zajisténi shody ve fazi vyroby. Pokud ano, miize normotviirce
zvolit modul C.

— V mnoha piipadech musi normotviirce pfipustit, Ze vyrobci maji pomérné ¢asto néleZité vybavené zkusebni laboratofe
nebo prostory. Tak tomu byvd u novych inovativnich a sloZitych vyrobkd, s ohledem na néz maji potfebné znalosti
tykajici se zkouSeni vyrobci. V téchto piipadech miZze normotvirce uvédzit volbu moduld Al, A2 nebo C1, C2
(posledné uvedené dva moduly v ptipadé, Ze se rozhodl pro prokdzani posouzeni shody na zakladé vzorku vyrobku —
modul B), jez umoziuji vyuzit akreditovany vnitropodnikovy subjekt.

— Pokud prokédzani shody vyrobkd na zdkladé schvéleného EU typu nelze ponechat na vyrobci, nybrz vyzaduje, aby
vyrobky béhem vyrobniho procesu kontroloval ozndmeny subjekt, mize normotviirce pozadovat, aby vyrobce bud
pouzival schvileny systém jakosti (moduly D, E), nebo aby byla shoda jeho vyrobkd ovéfena prostiednictvim
zkousek/kontrol (modul F). Je-li mechanismus vyroby pomérné ,jednoduchy“, miize mit normotvirce za to, Ze
postacuje, aby se systém jakosti u doty¢ného vyrobce zamétoval pouze na zkousku kone¢ného vyrobku, aniz by byla
zahrnuta ¢ast tykajici se Cisté vyroby. Je-li tomu tak, je nejvhodnéjsi modul E.

— V piipadé vyrobkii s pomérné jednoduchym ndvrhem, aviak sloZitou vyrobou muZe normotvirce uvdzit vybér
modula D1, E1, F1, a vyuzit tudiz vyhody modulii D, E, resp. F, aniZ by bylo nutno pouzit formalnéjsi pfezkoumani
vzorku (jak je stanoveno v rimci modulu B, ktery pfedchdzi modulam D, E, F).

— U vyrobkd vyrdbénych v malych sériich miize normotviirce uvézit volbu modulu G.

— Jestlize vyrobce pouzivd nebo musi pouZivat systém komplexniho zabezpeceni jakosti zahrnujici fazi navrhu i vyroby,
mtiZe normotvurce zvolit modul H.

— Pokud vyrobce pouzivd systém komplexniho zabezpeceni jakosti, je vSak nutné ovéfeni shody ndvrhu a vydani
certifikdtu EU pfezkouseni ndvrhu ozndmenym subjektem, mtize normotviirce zvolit modul HI.
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5.2. Subjekty posuzovini shody

5.2.1.  Subjekty posuzovdni shody a ozndmené subjekty

Ozndmené subjekty provddeji ikoly souvisejici s postupy posuzovdni shody uvedenymi v platnych technickjch harmonizacnich
prdvnich predpisech, vyZaduje-li se icast tieti strany.

Subjektem posuzovani shody je subjekt, ktery provadi jeden ¢i vice prvktt posouzeni shody, véetné jedné ¢i nékolika téchto
¢innosti: kalibrace, zkouseni, certifikace a inspekce. Ozndmenymi subjekty jsou subjekty posuzovini shody, které byly
oficidlné urCeny a ozndmeny svym vnitrostitnim organem za tcelem provadéni postuptt posuzovéani shody ve smyslu
platnych harmoniza¢nich pravnich pfedpist Unie, vyzaduje-li se Gicast tfeti strany. Podle pravnich ptedpisti EU se nazyvaji
»oznadmenymi subjekty*.

Ozndmené subjekty pfebiraji povinnosti v oblastech vefejného zdjmu, a musi byt proto odpovédné piislusnym
vnitrostitnim orgdntim. Aby byl subjekt zpusobily, musi se jednat o pravnickou osobu usazenou na tzemi ¢lenského
statu, kterd tudfz spad4 do jeho pravomoci. Clenské stity se mohou rozhodnout, zda ozndmi & neozndmi subjekt, ktery
spliiuje pozadavky uvedené v pfislusnych harmoniza¢nich pravnich pfedpisech Unie.

5.2.2.  Ulohy a povinnosti

— Ozndmené subjekty mohou nabizet své sluzby posuzovdni shody v rozsahu ozndmeni jakémukoli hospodd¥skému subjektu
usazenému v Unii nebo mimo ni. Mohou tyto innosti vykondvat rovnéZ na tizemi ostatnich clenskych stdtii nebo tretich zemi.

— Ozndmené subjekty musi poskytovat pFislusné informace oznamujicimu orgdnu, orgdniim dozoru nad trhem a ostatnim
ozndmenym subjektiim.

— Ozndmené subjekty musi vykondvat svou cinnost kvalifikovanym, nediskriminacnim, transparentnim, neutrdlnim, nezdvislym
a nestrannym zpiisobem.

— Ozndmené subjekty musi mit k dispozici potiebné pracovniky, ktefi maji dostatecné a odpovidajici znalosti a zkusenosti, aby
mohli provddét posuzovdni shody v souladu s dotycnymi harmonizacnimi pravnimi predpisy Unie.

— Ozndmené subjekty musi pFijmout ndleZitd opatfeni k zachovdni divérnosti informaci, které ziskaji v pribéhu posuzovdni
shody.

— Ozndmené subjekty musi uzaviit odpovidajici pojisténi odpovédnosti za odbornou Cinnost, kterou vykondvaji, pokud tato
odpovédnost neni zakotvena ve vnitrostdtnich pravnich piedpisech oznamujiciho clenského stdtu.

— Ozndmené subjekty mohou prokdzat svou zpiisobilost prostiednictvim akreditace, coZ je upFednostiiovany zpiisob posouzeni
jejich odborné zpiisobilosti.

Ackoli ozndmeny subjekt musi byt usazen na tizemi oznamujiciho ¢lenského stitu, mize vykondvat Cinnosti nebo mit
pracovniky mimo tento ¢lensky stit, ¢i dokonce mimo Unii. Certifikity a jind potvrzeni o posouzeni shody vSak
oznameny subjekt vydavd vidy svym jménem (**). JelikoZ ozndmeny subjekt musi vzdy vykondvat funkce souvisejici
s posouzenim shody v rdmci pravomoci ¢lenského statu, ktery jej urcil, musi informovat oznamujici organ, jenz musf byt
schopen zajistit sledovani celého subjektu, jelikoz musi ptevzit odpovédnost za jeho ¢innost. Pokud se sledovani
nepovazuje za mozné, mél by oznamujici orgdn ozndmeni zrusit, nebo jeho rozsah omezit podle toho, jak to povazuje za
nezbytné.

Ozndmené subjekty musi své vnitrostdtni oznamujici orgdny informovat o svych &innostech (napf. pokud jde o provadéni
posuzovani shody, dostupnost zdrojti, subdodévky, piipady stfetu zdjmd), a to piimo, nebo prostiednictvim povéfeného
organu (napf. vnitrostatniho akredita¢nitho orgdnu). Musi byt rovnéz pfipraveny poskytnout na zddost oznamujicich
organd nebo Komise veskeré informace tykajici se fddného plnéni podminek, za nichz byly ozndmeny.

(*% Pokud jde o zaddvani subdoddvek ozndmenymi subjekty, viz bod 5.2.5.
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Ozndmené subjekty maji obecnou povinnost informovat oznamujici orgdn o vsech certifikdtech zamitnutych, omezenych,
pozastavenych nebo odnatych z diivodu nesouladu souvisejiciho s bezpe¢nosti a na zddost o vydanych certifikdtech nebo
jinych provedenych ¢innostech posuzovani shody. Kromé toho musi ozndmené subjekty poskytnout ostatnim subjektiim
ozndmenym podle téhoz harmoniza¢niho pravniho pfedpisu Unie, které vykondvaji obdobné ¢innosti posuzovani shody
a zabyvaji se stejnymi vyrobky, piislusné informace o otdzkach tykajicich se negativnich, a na pozadani i pozitivnich,
vysledkii posuzovani shody. S ohledem na pozadavky diivérnosti, které musi ozndmené subjekty dodrzovat pfi plnéni
svych tkold, se informace sdilené s dal$imi ozndmenymi subjekty nemohou tykat divérnych obchodni informaci
o vyrobku. Pfislusné informace o otdzkich tykajicich se negativnich vysledkti posuzovani shody, které maji byt sdileny, by
se tedy mély v prvé fadé tykat odmitnuti vydat osvédéeni o posouzeni shody s uvedenim identifikace dotéeného vyrobku
a vyrobce.

Musi rovnéz orgdnu dozoru nad trhem a podle nékterych harmoniza¢nich préavnich ptedpisti Unie také orgdntim dozoru
nad trhem v ostatnich ¢lenskych statech poskytnout veskeré informace potfebné pro ticely dozoru nad trhem. Ozndmené
orgdny jako takové neodpovidaji za predlozeni EU prohldseni o shodé nebo technické dokumentace. V souladu
s piislusnym postupem posouzeni shody vSak mohou mit povinnost uchovavat technickou dokumentaci jako soucast
technického spisu a poskytnout ji na zddost Komisi a ¢lenskym statim (**'). Ozndmené subjekty musi na Zadost ttvaru
Komise odpovédného za uplatiiovani ochrannych ustanoveni poskytnout potiebné informace tykajici se vyrobku nebo
posouzeni shody.

Ozndmené subjekty jsou a musi zistat tfetimi stranami, které jsou nezavislé na svych klientech a ostatnich ztcastnénych
strandch. Pravni postaveni subjektd Zddajicich o ozndmeni, af uZz soukromych, nebo stdtnich, neni podstatné, pokud je
zajisténa jejich nezdvislost, nestrannost a beztthonnost a pokud jsou identifikovatelné jako pravnickd osoba, kterd ma
urcitd prava a povinnosti.

Pozadavek na nezdvislost se tykd celé organizace, v¢etné predstavenstva nebo fediteld, a vztahuje se rovnéz na subjekty
patiici k hospoddfskému sdruzeni nebo profesnimu svazu.

Aby byla zarucena nestrannost, nesmi byt orgdn a jeho pracovnici vystaveni obchodnim, finanénim a jinym tlaktim, které
by mohly mit vliv na jejich rozhodovéani. Ozndmeny subjekt musi zavést rovnéZz postupy, které zajisti, aby jeho pracovni
¢innost nemohla byt ovliviiovdna zvnéjsku. Struktura ozndmeného subjektu musi zarucovat jeho nestrannost, zejména
pokud tento subjekt vykondva i jiné ¢innosti neZz ¢innosti vyplyvajici z jeho funkce ozndmeného subjektu.

Ozndmeny subjekt musi mit mimoto naleZitou politiku a postupy pro rozliSeni mezi tkoly, jez vykonava jako ozndmeny
subjekt, a dal3f ¢innosti, na niz se podili, a s timto rozlienim musi sezndmit své zdkazniky. Jeho marketingové materidly
nesmi proto vzbuzovat dojem, Ze posuzovdni nebo jiné ¢innosti vykondvané subjektem souviseji s tkoly popsanymi
v platnych harmoniza¢nich pravnich pfedpisech Unie.

Pokud subjekt posuzovani shody vyda protokol o zkousce, jednd v ramci své pravomoci jakoZto subjekt posuzovani shody;
pouze v ramci funkce ozndmeného subjektu mize vyddvat certifikity EU ptezkouseni typu — coz je certifikdt, na némz je
uvedeno jméno a identifika¢ni ¢islo ozndmeného subjektu. Ozndmeny subjekt nesmi v Zddném piipadé vydat protokol
o zkousce uvddgjici ¢islo ozndmeného subjektu (*%) ve vztahu ke zkouskdm, které nejsou stanoveny v pravnich
predpisech, a to bez ohledu na to, zda tyto zkousky provedl on sdm, nebo jiny subjekt. Ozndmeny subjekt mize mimoto
pouzivat své &islo pouze v souvislosti s ¢innostmi posuzovani shody, které byly provedeny v rdmci konkrétniho modulu
posuzovani shody, jenz vyzaduje zapojeni ozndmeného subjektu a pro néjz byl ozndmen.

Akreditované ozndmené subjekty by mély jednat jako takové a vzdy uvddét v osvédcenich, kterd vyddvaji, skutecnost, Ze
jsou akreditovany, pokud se na ¢innost vztahuje osvédceni o akreditaci.

Ozndmeny subjekt musi vyrobce pozadat, aby pfijal vhodnd ndpravnd opatfeni, a v piipadé potieby pozastavi nebo odejme
certifikdt, ktery vydal, jestlize v prabéhu kontroly shody po vyddni certifiktu zjisti, Ze vyrobek jiz nevyhovuje (**).

(*) Viz piiloha Il rozhodnuti ¢. 768/2008/ES, modul B, bod 8 tfeti pododstavec.
(**%) Pokud jde o vice informaci o ¢isle ozndmeného subjektu v NANDO, viz bod 5.3.3.
(**) Ustanoveni ¢l. R27 bodu 4 pfilohy I rozhodnuti ¢. 768/2008|ES.
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JakoZto ozndmené subjekty nesmi tyto subjekty nabizet nebo poskytovat dalsi sluzby, nemaji-li tyto sluzby ptinos pro
posouzeni shody vyrobku. Ozndmené subjekty viak mohou nabizet jiny druh sluzeb posuzovini shody a oznaceni
v ptipadg, jsou-li vyrobky urceny pro trhy tfetich zemi mimo Evropskou unii, napfiklad v rdmci dohod o vzdjemném
uzndvani (*°). Tyto ¢innosti musi byt jednoznacné oddéleny od c¢innosti, které doty¢ny subjekt vykondvd jakoZto
oznameny subjekt. Ozndmené subjekty musi rovnéZz zajistit, aby jejich ¢innosti vykondvané mimo oblast piisobnosti
technickych harmoniza¢nich pfedpisti neohroZovaly ¢i nesnizovaly divéru v jejich zptisobilost, objektivitu, nestrannost
nebo profesiondlni divéryhodnost jakoZto ozndmenych subjektil. Pfi vykondvani téchto ¢innosti nemohou ozndmené
subjekty pouzivat své ¢islo ozndmeného subjektu. Ozndmené subjekty by se mély zejména zdrzet vydavani osvédceni pod
svym ¢islem ozndmeného subjektu pro acely jinych harmonizacnich pravnich predpisti Unie, nez pro které jsou ozndmeny
a které rovnéz vyzaduji zdsah ozndmeného subjektu.

Ozndmeny subjekt nesmi byt vyrobcem, zplnomocnénym zéstupcem, dodavatelem ¢i jejich obchodnim konkurentem ani
nesmi témto strandm nabizet nebo poskytovat (¢i nechat nabizet nebo poskytovat) konzultaéni nebo poradenské sluzby,
pokud jde o ndvrh, konstrukci, uvadéni na trh ¢i ddrzbu dotyénych vyrobkd. To viak nevyluCuje moznost vymény
technickych informaci a pokynii mezi vyrobcem, zplnomocnénym zdstupcem, dodavateli a ozndmenym subjektem.

Pro zachovani nestrannosti a k pfedchdzeni stietu zdjmd je dalezité jasné odlisit posuzovani shody provddéné ozndmenym
subjektem pfed uvedenim vyrobku na trh od dozoru nad trhem. Navic musi orgdny dozoru nad trhem plnit své povinnosti
nezdvisle, nestranné a nezaujaté. Neni tedy vhodné, aby byly orgdny dozoru nad trhem uréeny jako oznidmené subjekty,
a pokud je obéma funkcemi povéfen jediny subjekt, mély by byt zavedeny potiebné zdruky k zajisténi nestrannosti
a neexistence sttetu zgjma (') (*%). Ozndmené subjekty musi své postupy dokumentovat z divodu identifikace, prezkumu
a feSeni viech pFipadt, kdy existuje podeztent ze stfetu z4jmu nebo kdy je tento stfet prokdzdn. Ozndmeny subjekt by mél
také vyzadovat, aby vsichni pracovnici jednajici jeho jménem ohlésili jakykoli potencidlni stret z&jmda.

Ozndmené subjekty musi mit k dispozici potfebné pracovniky, kteff maji dostatecné znalosti a zkuSenosti tykajici se
vyrobki a daného postupu posuzovdni shody a ktefi absolvovali p¥islusné skoleni. Znalosti a zkuSenosti by se mély tykat
zejména piislu§nych regula¢nich pozadavka a zpiisobil jejich prosazovani, evropskych a mezindrodnich normaliza¢nich
Cinnosti, pfislusnych technologii, vyrobnich metod a postupli ovéfovini a obvyklych podminek pouzivini daného
vyrobku. Ozndmeny subjekt musi byt schopen Fidit a kontrolovat ¢innost vSech svych souddsti a nést odpovédnost za tuto
¢innost a vést komplexni zdznamy tykajici se vhodnosti v§ech pracovniki v jednotlivych oblastech, at uZ jsou to jeho
vlastn{ zaméstnanci, pracovnici zaméstnani na smlouvu nebo pracovnici z externich subjekt. Ozndmeny subjekt musi mit
rovnéz piistup k vhodnému vybaveni a musi byt schopen provadét zkousky nebo piezkouseni v EU. V opacném piipadé
nebude moci oznamujici orgdn ovéfit jeho zpiisobilost.

Ozndmené subjekty musi zajistit zachovani divérnosti viech informaci, které ziskaji v pribéhu posuzovani shody. Musi
piijmout ndlezitd opatfeni, kterd zajisti, aby vysledky ani jiné informace nebyly sdéleny jiné strané nez dotyénému
piislusnému orgdnu a vyrobci nebo jeho zplnomocnénému zdstupci.

Ozndmené subjekty musi uzaviit odpovidajici pojisténi odpovédnosti za ¢innost v oblasti posuzovani shody. Rozsah
a celkovd finan¢ni hodnota pojisténi odpovédnosti musi odpovidat Grovni rizika spojeného s ¢innostmi ozndmeného
subjektu. Vyrobce viak ma i nadéle celkovou odpovédnost za shodu vyrobku se viemi pozZadavky stanovenymi v platnych
pravnich pfedpisech, a to i v piipadé, Ze nékteré fize posuzovani shody jsou provadény na odpovédnost oznimeného
subjektu.

Ozndmené subjekty se musi castnit koordina¢nich ¢innosti (**). Rovnéz se musi p¥imo nebo v zastoupeni podilet na
evropské normalizaci, nebo jinym zptsobem zajistit, aby znaly stav pfislusnych norem (4.

(*") Pokud jde o dohody o vzdjemném uzndvani, viz oddil 9.2.

(*') Pokud jde o dozor nad trhem, viz kapitola 7.

(*») Béznou praxi v nékterych odvétvich (napf. vybusniny a pyrotechnické vyrobky) ovsem je, Ze se orgdny dozoru nad trhem spoléhaji na
zkousky provadéné ozndmenymi subjekty, pokud neexistuje stiet zdjmdl.

(**) Pokud jde o koordinaci mezi ozndmenymi subjekty, viz bod 5.2.4.

(**) Ustanoveni ¢l. R17 bodu 11 piilohy I rozhodnuti ¢. 768/2008/ES.
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5.2.3.  Pravomoc ozndmenych subjektii

Hlaynim itkolem subjektu posuzovdni shody je poskytovat sluzby posuzovdni shody za podminek stanovenych v platnych harmonizacnich
prdvnich predpisech Unie. Jednd se o sluzbu v oblasti vefejného zdjmu poskytovanou vyrobciim.

Ozndmené subjekty jsou povéfeny posuzovanim shody se zdkladnimi pozadavky a zajisténim jednotného technického
uplatiiovani téchto pozadavkd podle pFislusnych postupi stanovenych v harmonizacnich pravnich predpisech Unie.
Ozndmené subjekty musi mit k dispozici vhodné vybaveni a technické pracovniky, aby mohly vykondvat technické
a administrativni dkoly souvisejici s posuzovanim shody. Musi pouZivat rovnéz vhodné postupy fizeni kvality
poskytovanych sluzeb. Vyrobci si mohou vybrat kterykoli ozndmeny subjekt, jenz byl povéfen provadénim doty¢ného
postupu posuzovani shody podle platnych harmoniza¢nich pravnich predpist Unie.

Neékteré odvétvové pravni piedpisy stanovi pouziti modulu posuzovani shody, ktery stanovi povinné zapojeni ozndimeného
subjektu (napf. EU prezkouseni typu) v piipadech, kdy harmonizované normy neexistuji nebo nejsou vyrobcem
uplatfiovany. V zdjmu zajisténi spravného provadéni pravidel vnitintho trhu jsou proto ozndmené subjekty povinny
prokdzat, ze maji odbornou zptsobilost provadét pozadované posuzovani shody a vydavat pozadovand osvéd¢ent, kterd
potvrzuji, Ze regula¢ni pozadavky byly splnény, a to i v pfipadé (naprosté) neexistence harmonizovanych norem.

Ozndmeny subjekt, ktery chce nabizet sluzby podle nékolika postupl posuzovani shody, musi spliovat pfisluiné
pozadavky na doty¢né tikoly a toto je nutno posoudit podle pozadavki vztahujicich se na kazdy dotceny postup. Jelikoz
viak oblast pusobnosti mnoha technickych harmonizacnich pravnich pfedpist Unie mize byt pomérné Sirokd
a riznorodd, nemusi byt ozndmeny subjekt kvalifikovany pro vSechny vyrobky spadajici do oblasti ptisobnosti téchto
pravnich pfedpist, nybrz mize byt ozndmen pouze pro urcitou $kdlu vyrobkd.

Ozndmené subjekty musi mit vhodnou strukturu a postupy, které zajisti, aby provadéni posuzovani shody a vystavovani
certifikdtd podléhalo prezkumu. Piislu§né postupy musi zahrnovat zejména povinnosti a odpovédnosti ve vztahu
k pozastaveni a odnéti certifikatdi, Zddostem o pfijeti ndpravnych opatfeni uréenym vyrobci a podévani zprav ptislusnému
organu.

Kromé plnéni urcitych povinnosti v oblasti vefejného zdjmu se musi ozndmené subjekty povazovat za subjekty poskytujici
sluzby primyslu. Mély by tudiz vyrobci a jeho zplnomocnénému zdstupci poskytovat piislusné informace tykajici se
dotéenych pravnich pfedpist, provddét postup posuzovéni shody bez zbytené zdtéze pro hospodifské subjekty
a nenavrhovat dodatecnou certifikaci nebo oznaceni, jeZ nemaji pro posouzeni shody vyrobku Zddny pfinos. Posledné
uvedené ¢innosti musi byt jednozna¢né oddéleny od ¢innosti, které doty¢ny subjekt vykondva jakoZto ozndmeny subjekt.
Pii vykondvién{ téchto ¢innosti nemohou ozndmené subjekty pouzivat své ¢islo ozndmeného subjektu.

Aby se zamezilo zbyte¢né zatéZi pro hospodaiské subjekty a zajistila ochrana divérnych tdaji nebo prav dusevniho
vlastnictvi, musi byt technickd dokumentace predklddand ozndmenym subjektim omezena na tidaje, které jsou nezbytné
pouze pro tcely posouzeni shody s pravnimi pfedpisy.

Vyrobce miZe poskytnout protokoly o zkouskach nebo jiné prvky technické dokumentace. Ozndmeny subjekt maze vzit
tyto protokoly v tvahu, pokud nese plnou odpovédnost za vysledky. Ozndmeny subjekt maze akceptovat vysledky
zkousek provedenych vyrobcem v rdmci posuzovani shody za pfedpokladu, Ze toto zohlednéni zdtivodni. Akceptovani
vysledkt zkousek provedenych vyrobcem v3ak samo o sobé nepostacuje k plnéni tkold, které jako ozndmeny subjekt md,
a ozndmeny subjekt bude muset v rdmci ptislusného modulu provést dodatecné zkousky.

5.2.4.  Koordinace mezi ozndmenymi subjekty

Jelikoz ozndmené subjekty plni tkoly, které jim svéfuji orgdny vefejné moci, musi se podilet na koordina¢nich ¢innostech
organizovanych Komisi. Komise spolecné s ¢lenskymi stty zajistuje koordinaci mezi ozndmenymi subjekty.
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Pro kazdy harmoniza¢ni legislativni akt Unie ¢i pro nékolik souvisejicich akt je ziizena koordina¢ni skupina ozndmenych
subjektd, jejiz ¢innost je omezena na technické problémy tykajici se posuzovani shody s cilem zarucit jednotné uplatiovani
technickych ustanoveni platnych pravnich pfedpisii. Za timto tielem by skupina méla mit mozZnost stanovit svd vlastni
pravidla tykajici se ¢innosti a slozeni. Kazda skupina ozndmenych subjektti md technicky sekretaridt a pfedsedu.

Skupiny ozndmenych subjektd se obvykle sklddaji pouze ze zdstupct téchto subjektd. Komise muZze sekretaridtim
poskytnout finan¢ni podporu s cilem zmirnit ndklady a odstranit piekdzky Gcasti (**%). K dosazeni vyssiho stupné efektivity
své ¢innosti mohou skupiny vytvofit podskupiny s omezenym poctem dcastnikti, jez projednavaji konkrétni technické
otdzky. Ve skupindch je zastoupena i Komise. Vlddni odbornici a zdstupci orgdnd pfimo odpovédnych za Gcinné
uplatiiovani harmonizacnich pravnich pfedpisit Unie se mohou jedndni skupin dcastnit jako pozorovatelé. Evropské
normaliza¢ni organizace (CEN, CENELEC a ETS]) jsou ve skupindch zastoupeny v piipadé, Ze vyvstanou otdzky tykajici se
norem. Pokud jsou projednavany piipady tykajici se harmonizovanych norem se zna¢nymi pochybnostmi o pfedpokladu
shody poskytovaném normami, ocekdvd se, Ze skupina ozndmenych subjektl informuje Komisi a ¢lenské staty. Skupiny
mohou na své zaseddni pfizvat i piisluiné evropské federace a jiné ziiCastnéné strany. Jestlize se skupiny ozndmenych
subjektl zabyvaji zdlezitostmi davérného charakteru, je Gcast na zaseddnich podle potfeby omezena. Doporuceni
a spravni rozhodnuti pfijatd skupinami ozndmenych subjekti by méla byt omezena na jednotné chdpani technickych
aspektd posuzovini shody, véetné piipadného vyjasnéni jednotného chépdni konkrétnich d&isti pouzitelnych
harmonizovanych norem, a neméla by se tykat vykladu piislusnych pravnich ptedpisii. Je vhodné, aby skupiny
ozndmenych subjektl svd spravni rozhodnuti a doporuceni zvefejiiovaly. Jestlize urcity subjekt odmitne spolupracovat,
muze byt ozndmeni zru§eno. Ozndmené subjekty vak nemaji povinnost Gcastnit se zaseddni na evropské tGrovni, pokud
jsou informovény o spravnich rozhodnutich a dokumentech vypracovanych jejich skupinou a pokud je uplatiuji. Viem
ozndmenym subjektiim, které jsou soucdsti téchto skupin, by mély byt zpfistupnény piislusné pracovni dokumenty,
zpravy ze zaseddni, doporuceni a pokyny vyhotovené odvétvovymi a meziodvétvovymi skupinami ozndmenych subjektt
nebo jejich podskupinami, a to bez ohledu na to, zda se Gastnily zaseddni, ¢i nikoli. Vymeénu informaci a komunikaci lze
zlepsit pouzivanim platformy, jako je CIRCABC, kterou provozuje Komise.

Podporuji se rovnéZ vnitrostdtni koordina¢ni skupiny, a pokud existuji, mohou byt ozndmené subjekty z daného ¢lenského
stdtu pozadany, aby se podilely na jejich ¢innostech.

5.2.5.  Zaddvdni subdoddvek ze strany ozndmenych subjektii

— Ozndmeny subjekt miiZe nechat cdst své prdce provést jinym subjektem, subdodavatelem nebo dcefinou spolecnosti, na zdkladé
jejich prokdzané a pravidelné sledované zpiisobilosti.

— Subdoddvky musi byt zaloZeny na smlouveé, kterd zajistuje transparentnost a spolehlivé plnéni tikolii ozndmeného subjektu.

Ozndmeny subjekt maze formou subdoddvky zadat pouze tkol, pro néjz je sim zptsobily. Nesmi se stdt, Ze ozndmeny
subjekt zaddvd &ast prace subdodavatelsky, jelikoz sim nemd potiebnou zpiisobilost a znalosti. Ozndmeny subjekt musi
mit vhodné pracovniky a vybaveni a musi byt sim schopen provadét vSechny nezbytné zkousky a hodnoceni podle
pozadavkd moduld.

Subjekty, které pro ozndmené subjekty pracuji jako subdodavatelé, nemusi byt samy ozndmeny jako takové. Ozndmeny
subjekt vSak musi dotéeny ¢lensky stit informovat o zdméru zadat urcitou praci formou subdodévek. Oznamujici orgin
musi ndleZité posoudit, do jaké miry md ozndmeny subjekt v imyslu spoléhat se na subdodavatele (véetné subdodavatel
mimo EU) nebo mit piistup k zaméstnancim nebo zafizenim mimo ¢lensky stit ozndmeni. Clensky stdt mize
rozhodnout, Ze v piipadé tohoto ujedndni nemize pfevzit celkovou odpovédnost jako oznamujici orgdn, a muze
oznameni zrusit, ¢i omezit jeho rozsah. Ozndmeny subjekt musi vést zdznamy o veskerych svych ¢innostech zadanych
formou subdoddvky a systematicky je aktualizovat. Cinnosti posuzovéni shody, které nejsou zaddny subdodavateli, by
mély byt provadény v prostorach ozndmeného subjektu nebo v prostordch vyrobce, jak je uvedeno v pfislusném modulu
posuzovani shody.

(**) Ustanoveni ¢l. R30 bodu 1 pfilohy I rozhodnuti ¢. 768/2008|ES.
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Subjekt, ktery byl ozndmenym subjektem povéfen provedenim subdodavky, musi mit odbornou zptsobilost a musi byt
zarucena jeho nezdvislost a objektivita podle stejnych kritérif a stejnych podminek jako u ozndmeného subjektu. Clensky
stat, ktery ozndmil subjekt, jenz zaddvd cdst své prace subdodavatelsky, musi byt schopen zajistit u¢inné sledovani
zpusobilosti subjektu, kterému ozndmeny subjekt svéfil provedeni subdoddvky. Individudlni externi auditofi nebo
specialisté musi spliiovat podminky vztahujici se na subdodavatele.

Ozndmeny subjekt musi zajistit, aby jeho subdodavatelé méli potfebnou zpisobilost a aby si tuto zpusobilost udrzeli,
napiiklad provddénim pravidelnych hodnoceni a zajisténim pravidelného poskytovani informaci tykajicich se plnéni jejich
tkold. Ozndmeny subjekt musi byt také schopen dolozit, Ze jeho subdodavatelé spliuji pozadavky stanovené
v piislusnych harmoniza¢nich pravnich predpisech Unie.

Informace o ¢innostech zaddvanych subdodavatelsky a o zptsobilosti subdodavatelt a/nebo dcefinych spole¢nosti musi byt
kdykoli snadno dostupné, aby mohl oznamujici orgdn pfijmout nezbytnd opatfeni, a na zddost musi byt neprodlené
pfeddny Komisi a ostatnim ¢lenskym stdtim. Pfedpoklad shody subdodavatele s vétsinou pozadavki poskytuje soulad
s fadou norem EN ISO/IEC 17000, stejné jak tomu je v piipadé samotného ozndmeného subjektu. Pokud se k posouzeni
zpusobilosti ozndmenych subjektd nepouziva akreditace, mél by orgdn provést kontroly na mist¢ u subdodavatele ve
stejném rozsahu, v jakém by byly provedeny v ramci akreditace.

Dal3i podminkou zadévani subdodavek je to, Ze postup posuzovani shody lze rozdélit na technické tikony a tikony v rdmci
samotného posuzovani a Ze metodika pouzivand pfi provadéni technickych tikont je dostate¢né pfesnd. Oznidmeny subjekt
muzZe zadat subdodavatelsky piisné omezené technické tkoly (napf. zkousky a kontroly), pokud mohou byt vymezeny jako
podstatnd a nedilnd soucdst technické ¢innosti. Podstatné a nedilné souédsti téchto technickych ¢innosti viak musi provést
subdodavatel ozndmeného subjektu. Pracovnici ozndmeného subjektu musi byt dostate¢né kvalifikovani, aby mohli
posoudit vysledky zkousek provedenych subdodavateli. Ozndmené subjekty nesmi omezit své Cinnosti na Cisté
administrativni funkce.

Ozndmené subjekty mohou zadat subdodavateltim napiiklad zkousky, pficemz i naddle posuzuji jejich vysledky, a zejména
potvrzuji protokol o zkousce za ticelem vyhodnoceni, zda jsou splnény pozadavky harmonizacnich pravnich predpist
Unie. Zadavani subdodévek je stejné tak mozné v oblasti certifikace systémi jakosti, pokud ozndmeny orgdn provadi
vyhodnoceni vysledki auditu. Ozndmeny subjekt nesmi v Zddném piipadé zadat formou subdodavek vykondvani
veskerych svych ¢innosti, nebot v tomto pfipadé by ozndment ztratilo smysl.

U dcefinych spole¢nosti a subdodavatelt oznameného subjektu mtize dojit ke stfetu zdjmi: ozndmeny subjekt nemize
provadét posuzovani shody u polozek, pokud napf. spfiznénd spole¢nost (s ozndmenym subjektem) (tj. dcefind spolecnost
nebo subdodavatel) byla napojena na vyrobce tim, Ze poskytovala poradenské sluzby, nebo se pfimo ¢i nepfimo podilela na
ndvrhu, vyrobé, instalaci atd. vyrobku nebo typu vyrobku. Aby se zabrdnilo takovému stfetu zdjmd, mél by ozndmeny
subjekt urcit rizika vyplyvajici napt. ze sluzeb dcefinych spole¢nosti | subdodavatelt poskytovanych spole¢nostem
v souvislosti s konkrétnim vyrobkem. Ozndmeny subjekt by mél tyto informace zpfistupnit a uvést, Ze pokud tyto
spolecnosti poskytovaly vyrobci sluzby v souvislosti s konkrétnim vyrobkem, neni ozndmeny subjekt schopen poskytnout
tomuto vyrobci pro dotcené polozky posouzeni shody.

Préce zadand formou subdodévek musi byt provedena podle pfedem vypracovanych technickych specifikaci, které stanovi
podrobny postup zaloZeny na objektivnich kritériich, aby byla zarucena celkovd transparentnost. Jestlize se subdodavatel
oznameného subjektu podili na posouzeni shody s normami, musi byt tyto normy pouzity, pokud stanovi postupy.
Jestlize se tento subjekt podili na posouzeni shody se zdkladnimi pozadavky, musi se pouzit postup, ktery uplatiiuje
samotny ozndmeny subjekt, nebo postup povazovany ozndmenym subjektem za rovnocenny.

Ozndmeny subjekt musi kazdopadné se svymi subdodavateli uzaviit zdvaznou dohodu, aby bylo zajisténo plnéni obecnych
povinnosti (*%). Ozndmené subjekty musi pro potfebu oznamujictho orgdnu uchovavat p¥islusné dokumenty tykajici se
posouzeni kvalifikace subdodavatele nebo dcefiné spolecnosti a jimi vykondvané <¢innosti podle piislusnych
harmonizac¢nich pravnich pfedpist Unie (**').

(*) Pokud jde o dlohu a odpovédnost ozndmenych subjektd, viz bod 5.2.2.
(*") Ustanoveni ¢l. R20 bodu 4 pfilohy I rozhodnuti ¢. 768/2008|ES.
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Ozndmeny subjekt, ktery zadava subdodavky, odpovidd i naddle za veskeré ¢innosti, jichz se ozndmeni tyka. Zadavani
subdoddvek neznamend pfeneseni pravomoci nebo odpovédnosti. Certifikdty a jind osvédceni shody se vidy vystavuji
jménem ozndmeného subjektu a na jeho odpovédnost. Ozndmeny subjekt, ktery zaddva subdodavky, musi byt proto
piisludny k posouzeni ¢innosti subdodavatele s ohledem na vSechny prvky a musi pfijmout kone¢né rozhodnuti.

Podminky tykajici se zaddvani subdoddvek se vztahuji na vSechny subdodavatele, at jsou usazeni v Evropské unii nebo
mimo ni. Za praci subdodavatele nese v celém rozsahu odpovédnost ozndmeny subjekt.

Ozndmeny subjekt musi mit vhodné vybaveni a pracovniky, aby mohl ovéfit vysledky jakychkoli zkousek, inspekci nebo
jakychkoli jinych kol provadénych subdodavatelem. Je-li v pfipadé ozndmeni zvolena akreditace, musi se vztahovat na
dcefiné spolecnosti ozndmenych subjektti, které budou vyuzivany. Akredita¢ni orgdny musi vzit toto v Gvahu a naleZzité
uplatnit stdvajici mezindrodni pokyny k preshrani¢ni akreditaci, nebo to upfesnit v dokumentech tykajicich se akreditace.
Neni-li ozndmeni zaloZeno na akreditaci, je nutno v zdjmu zajisténi fddného a jednotného dohledu na tyto dcefiné
spole¢nosti a subdodavatele blize uptesnit obsah informaci, které maji byt poskytnuty oznamujicimu orgdnu, v souladu
s piislusnymi postupy pii akreditaci.

5.2.6.  Akreditované vnitropodnikové subjekty ()

Pouze v piipadé, kdy to umoziuji odvétvové harmonizaéni pravni piedpisy Unie, Ize k provadéni ¢innosti spojenych
s posuzovanim shody pro ur¢ity podnik vyuzit akreditovany vnitropodnikovy subjekt, jenz je souddsti tohoto podniku,
a to za tcelem provadéni postupli posuzovani shody, moduld Al, A2, C1 nebo C2. Tento subjekt musi tvofit zvlastni
a oddélenou souddst daného podniku a nesmi se podilet na ndvrhu, vyrobé, doddvéni, instalaci, pouZivani nebo tidrzbé
vyrobkd, jez ma posuzovat.

Akreditovany vnitropodnikovy subjekt musi spliiovat fadu pozadavki. Musi byt akreditovan v souladu s nafizenim (ES)
¢. 765/2008. Doty¢ny subjekt a jeho pracovnici musi byt organizaéné samostatnou jednotkou a pouzivat takové metody
podavéni zprdv v ramci podniku, jehoZ jsou soucdsti, které zajistuji jejich nestrannost, a musi tuto nestrannost prokazat
pfislusnému vnitrostatnimu akreditaénimu orgdnu. Subjekt ani jeho pracovnici nesmi byt odpovédni za ndvrh, vyrobu,
dodévani, instalaci, provoz nebo tdrzbu vyrobkd, jez maji posuzovat, a nesmi se tcastnit jakychkoli ¢innosti, které by
mohly ohrozit jejich nezdvisly tGsudek nebo nedotknutelnost ve vztahu k ¢innostem posuzovani. Akreditovany
vnitropodnikovy subjekt poskytuje sluzby vyhradné podniku, jehoz je soucasti.

Akreditovany vnitropodnikovy subjekt se neoznamuje ¢lenskym stdtim ani Komisi, informace o jeho akreditaci vSak
poskytne na vyzadani oznamujicimu organu podnik, jehoZ je akreditovany vnitropodnikovy subjekt soucdsti, nebo
vnitrostatn{ akredita¢ni organ.

5.3. Oznamovani

5.3.1.  Oznamujici orgdny

Oznamujicim orgdnem je tstfedni orgdn veFejné sprdvy nebo vefejny subjekt, ktery je povéfen urcenim a ozndmenim subjektil
posuzovdni shody podle harmonizacnich pravnich predpisii Unie.

Oznamujicim orgdnem je Ustfedni orgdn vefejné spravy nebo vefejny subjekt, ktery je povéfen urcenim a ozndmenim
subjektti posuzovani shody podle harmonizacnich pravnich ptredpistt Unie. Vétsinou se jednd o vnitrostdtni spravni orgin
odpovédny za provedeni a uplatfiovani harmoniza¢niho aktu Unie, podle néhoz je dany subjekt ozndmen. Kazdy ¢lensky
stdt musi ur¢it oznamujici orgdn, ktery bude odpovidat za posouzeni, ozndmeni a kontrolu subjektii posuzovani shody.
Oznamujici organ piebird plnou odpovédnost za zptsobilost subjektd, které ozndmi.

(**) Upozorfiujeme, Ze pouze omezeny pocet harmoniza¢nich pravnich ptedpist Unie povoluje akreditované vnitropodnikové subjekty.
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Kazdy c¢lensky stat musi ziidit své oznamujici orgdny tak, aby nedochdzelo k zadnym stfetdm zajma se subjekty
posuzovani shody. Tyto organy musi byt organizoviny a fungovat takovym zplsobem, aby chranily objektivitu
a nestrannost svych ¢innosti. Kazdé rozhodnuti tykajici se ozndmeni subjektu posuzovani shody musi byt pfijato
piislusnymi osobami, jinymi neZ jsou osoby provadéjici posouzeni.

K dal$im pozadavkiim na oznamujici orgdn patif to, Ze nesmi nabizet nebo poskytovat ¢innosti, které provadéji subjekty
posuzovani shody, ani poskytovat poradenské sluzby na komer¢nim ¢i konkurenénim zdkladé. Oznamujici orgdn musi
zachovavat divérnost ziskanych informaci a musi mit k dispozici dostatecny pocet kvalifikovanych pracovnikd, aby mohl
fadné vykondvat své povinnosti.

Clenské staty musi Komisi informovat o svych vnitrostdtnich postupech pro posouzeni a oznameni subjekt(i posuzovani
shody a kontrolu ozndmenych subjektii. Komise tyto informace zvefejni na svych internetovych strankdch.

5.3.2.  Postup oznamovdni

— Ozndmeni je tikon, kterym oznamujici orgdn Komisi a ostatni clenské stdty informuje o urceni subjektu posuzovdni shody za
ticelem provddéni posouzeni shody podle harmonizacniho aktu Unie a o tom, Ze tento subjekt spliiuje poZadavky vztahujici se
na ozndmené subjekty, které jsou stanoveny v dotycném harmonizacnim aktu Unie.

— Clenské stdty prebiraji viici ostatnim clenskym stdtiim a orgdniim EU konecnou odpovédnost za zpiisobilost svjch ozndmenych
subjektil.

— Upfednostriovanym zpiisobem posouzeni odborné zpiisobilosti ozndmenych subjektii je akreditace.

— Ozndmeni tykajici se ozndmeného subjektu zasild oznamujici orgdn Komisi a ostatnim clenskym stdtiim prostrednictvim

NANDO - elektronického ndstroje pro oznamovdni vyvinutého a spravovaného Komisi, ktery obsahuje seznam vsech
ozndmenych subjektil.

5.3.2.1. Zdsady oznamovdni

Status ozndmeného subjektu mohou ziskat subjekty posuzovani shody usazené v Evropské unii. Za ozndmeni ozndmenych
subjekt odpovidaji ¢lenské staty, zatimco ozndmené subjekty vybiraji a odpovidaji za né vnitrostatni orgdny. Tyto orgdny
mohou vybirat subjekty, které ozndmi, ze subjektl usazenych na jejich Gizemi, které spliiuji pozadavky pravnich predpisii
a které maji potfebnou zpusobilost, aby mohly byt ozndmeny. Ozndmeni je dkon, kterym oznamujici orgdn informuje
Komisi a ostatni ¢lenské stity o uréeni subjektu za ¢elem provddéni posouzeni shody podle harmoniza¢niho aktu Unie
a o tom, Ze tento subjekt spliiuje pozadavky vztahujici se na ozndmené subjekty, které jsou stanoveny v doty¢ném
harmoniza¢nim aktu Unie.

Zatimco urceni se povazuje za tkon urcujictho orgdnu (kterym mtize byt stejny subjekt jako oznamujici organ), pouze
tikon spocivajici ve vyrozuméni Komise a ostatnich ¢lenskych sttt umoziiuje, aby se ,urceny subjekt” stal ,0znimenym
subjektem®.

JelikoZ ozndmeni zdvisi na uvazeni clenskych statt, ty nejsou povinny ozndmit vSechny subjekty, které prokdzaly odbornou
zpusobilost. Clenské stity nemaji ani povinnost oznamit subjekty s ohledem na kazdy postup, ktery se ma podle urcitého
harmoniza¢niho aktu Unie pouZivat.

Clenské stity mohou ozndmit subjekt kdykoli po pfijeti harmoniza¢niho aktu Unie. Mély by vsak ucinit vechny potiebné
kroky pro ozndmeni pfed tim, nez se harmoniza¢ni akt Unie zacne pouzivat (*°), a zajistit harmonizaci odborné
zpusobilosti ve vSech ozndmenych subjektech. Diky tomu lze efektivné vyuzit pfechodné obdobi stanovené
v harmoniza¢nim aktu Unie, ozndmené subjekty mohou vyvijet ¢innost a je mozné udélovat certifikity od prvniho dne
pouZitelnosti harmoniza¢niho aktu Unie. Pokud je na zdkladé novych pravnich pfedpisti nutné ozndmeny subjekt znovu
ozndmit, mize dotceny oznamujici orgdn podat ozndmeni, jakmile clensky stit provede potfebnd ustanoveni do

(*%) Harmoniza¢ni pravni pfedpisy Unie sladéné s rozhodnutim ¢. 768/2008/ES obsahuji pozménénd ustanoveni o ozndmenych
subjektech. Pokud jde o oznamujici subjekty, je pro tcely téchto pravnich pfedpisti nezbytné, aby alespon piislusnd ustanoveni
tykajici se ozndmenych subjektt (jeZ zahrnuji zejména pozadavky a povinnosti subjektti), byla provedena do vnitrosttniho préva.
Kromé toho musi byt Komisi a ostatnim ¢lenskym stdttim sdéleny postupy pro oznamovdni a ¢lenské staty musi urcit oznamujici
organ pro tyto konkrétni harmoniza¢ni pravni pfedpisy Unie.
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vnitrostatnich pravnich pfedpist a uréi oznamujici orgdn pro konkrétni harmonizaéni pravni pfedpis Unie. Ozndmeny
subjekt tak maze byt béhem ptechodného obdobi ozndmen jak podle starych, tak podle novych pravnich pfedpisd, avsak
platnost ozndmeni podle starych pravnich predpist vyprsi automaticky dnem pouzitelnosti novych pravnich ptedpist,
nestanovi-li konkrétni pravni pfedpisy jinak. Je vSak téeba zdtiraznit, Ze v téchto pi{padech mohou ozndmené subjekty
provadét piipravné prace, ale nemohou vydavat certifikity dfive, neZ se za¢nou harmoniza¢ni pravni ptedpisy Unie
uplatiiovat, nestanovi-li odvétvové pravni pfedpisy jinak.

5.3.2.2. Posouzeni subjektii posuzovdni shody

Posouzeni subjektu posuzovani shody, ktery zddd o ozndmeni, urcuje, zda md tento subjekt potfebnou odbornou
zpusobilost, zda je schopen provddét doty¢né postupy posuzovani shody a zda miZe prokdzat potfebnou droven
nezdvislosti, nestrannosti a beztthonnosti.

Clenské stity prebiraji viici ostatnim ¢lenskym stdtim a orgdntm EU konecnou odpovédnost za zplisobilost svych
oznamenych subjektd. Z tohoto divodu musi ovéfit zpisobilost subjektti Zddajicich o ozndmeni na zdkladé kritéri
stanovenych v platnych harmonizaénich préavnich pfedpisech Unie ve spojeni se zdkladnimi pozadavky a dotéenymi
postupy posuzovani shody. Kritéria zptisobilosti stanovend v harmoniza¢nich aktech Unie zpravidla zahrnujt:

— dostupnost pracovnikii a vybaveni,

— nezdvislost a nestrannost ve vztahu k subjekttim, které maji na dot¢eném vyrobku ptimy nebo nepfimy zdjem (napf.
ndvrhéf, vyrobce, zplnomocnény zdstupce vyrobce, dodavatel, osoba, kterd vyrobek montuje nebo instaluje, uzivatel),

— odpovidajici odbornou zpiisobilost pracovniki s ohledem na dané vyrobky a postup posuzovani shody,
— zachovévini sluzebniho tajemstvi a beziihonnost a déle

— uzavfeni pojisténi obcanskopravni odpovédnosti, pokud tuto odpovédnost nepiebird podle vnitrostatnich pravnich
predpist stét.

Oznamujici orgdny nebo akredita¢ni orgdny musi provadét pravidelné monitorovani s cilem posoudit, zda jsou ozndmené
subjekty zpusobilé i poté, co byly ozndmeny.

Ozndmené subjekty mohou vykonévat ¢innosti nebo mit pracovniky mimo ¢lensky stit, v némz jsou zdkonné usazeny,
nebo dokonce mimo Unii. Oznamujici orgdn takového ¢lenského stitu viak musi byt schopen zajistit monitorovani celého
ozndmeného subjektu (nejen tstedi). Skutecnost, Ze jsou viechna zkusebni zafzeni v jiném ¢lenském stdté nebo dokonce
mimo EU, by oznamujicimu orgdnu téméf znemoznila monitorovat ¢innost celého ozndmeného subjektu.

Dohled nad subjekty posuzovéani shody s vice pracovisti probihd v ramci pfeshrani¢ni spoluprce mezi vnitrostdtnimi
akredita¢nimi orgdny a oznamujicimi orgdny; odpovédnost viak zistdvd na oznamujicim organu ¢lenského stdtu, v némz
je subjekt posuzovani shody usazen. Subjekt posuzovani shody jako hlavni subjekt, ktery md byt ozndmen, musi mit sim
prostiedky a zpusobilost k provadéni dkolt pozadovanych pro ozndmeni. I kdyz mizZe vyuZivat dcefinych spole¢nosti |
subdodavatelt, nemél by spoléhat na dcefiné spolecnosti | subdodavatele u vSech zkousek a hodnoceni (*%).

Ozndmeny subjekt mutZe zadat konkrétni tkoly souvisejici s posuzovdnim shody subdodavateli, musi zajistit, aby
subdodavatel spliioval stejné pozadavky, jaké se vztahuji na samotny ozndmeny subjekt, a mize zadat konkrétni ¢innosti
subdodavateli pouze se souhlasem zdkaznika. Nelze tedy pfijmout struktury, v nichZ se stfedi potencidlntho ozndmeného
subjektu v ¢lenském stdté ozndment skldda z velmi malého poctu zaméstnanct, ktef{ vykondvaji pouze obchodni dkoly, ale
zadny z kol posuzovani shody, pro které je (ma byt) subjekt ozndmen, by v tomto ¢lenském staté vykondvan nebyl.

(*)  Ustanoveni ¢l. R20 bodu 1 piilohy I rozhodnuti ¢. 768/2008/ES stanovi povinnosti ozndmeného subjektu, ktery zadd konkrétni iikoly
tykajici se posuzovani shody subdodavateli nebo dcefiné spolecnosti.
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5.3.2.3. Akreditace podle natizeni (ES) ¢. 765/2008

Akreditace provddénd podle norem fady EN ISO/IEC 17000 akredita¢nimi orgdny uznanymi na vnitrostatni Grovni, které
jsou ¢leny Evropské spoluprice v akreditaci (EA), pfedstavuje technické posouzeni zpusobilosti subjektu posuzovani shody
zddajictho o ozndmeni. PrestoZe akreditace neni povinnd, je dilezitym a upfednostiiovanym néstrojem k vyhodnoceni
zpusobilosti a bezihonnosti subjektt, které maji byt ozndmeny. Z tohoto divodu by vnitrostatni oznamujici organy mély
akreditaci povazovat za nejvhodnéjsi technické vychodisko pfi posuzovani subjekti posuzovani shody, aby se snizily
rozdily v kritériich pouZivanych pti oznamovani.

Harmonizované normy fady EN ISOJIEC 17000, které Ize pouzit k prokazani zpisobilosti potencidlniho ozndmeného
subjektu, se mohou lisit v zavislosti na konkrétnich tkolech posuzovani shody (modulech) a rdznych vyrobcich
v harmoniza¢nich prdvnich predpisech Unie. S cilem zajistit harmonizaci posuzovini zptisobilosti potencidlnich
oznamenych subjekt vypracovala Evropskd spoluprace v akreditaci (EA) doporucent tykajici se norem pro akreditaci pro
kazdy pfislusny harmonizacni pravni pfedpis Unie a pro kazdy modul posuzovéni shody (*). Je urceno pro vsechny
vnitrostatni akredita¢ni organy, které posuzuji a akredituji subjekty posuzovani shody pro téely oznamovani, pokud
oznamujici a/nebo regula¢ni orgdn — podle vlastniho uvdzeni — oficidlné nestanovil a nezvefejnil jiné poZadavky.

Akreditace poskytuje oficidlni prohldseni o odborné zptsobilosti, profesiondlni diivéryhodnosti a nestrannosti subjekti,
které maji byt ozndmeny Komisi a ostatnim ¢lenskym statim. Aby ozndmen{ mohlo byt povazovino za doprovizené
osvédéenim o akreditaci, musi osvédéeni o akreditaci uvadét zptsobilost potencidlniho ozndmeného subjektu, pokud jde
o konkrétni harmoniza¢ni pravni pfedpisy Unie, pro néz se o ozndmeni{ zddd. Akreditace znamend rovnéZz pravidelné
monitorovan{ akreditovanych subjekti a dohled nad nimi. Kdykoli vnitrostitni akreditaéni orgdn zjisti, Ze subjekt
posuzovani shody, jemuz vydal osvédceni o akreditaci, jiz neni zptsobily nebo neplni své povinnosti, mize byt osvédéeni
o akreditaci odnato. V tomto pipadé je tfeba ozndmeni tohoto subjektu zrusit a tento subjekt jiz nemtize provadét
¢innosti posuzovani shody podle pfislusnych pravnich pfedpisa.

Upfednostnéni akreditace je zaloZeno na procesu vzdjemného hodnoceni, ktery zajisti, Ze akreditaéni organ odpovidajicim
zptisobem dohliz{ na subjekty posuzovani shody, které akredituje. Mohou v3ak nastat pfipady, kdy vnitrosttni akredita¢ni
organ Uspé&né neprosel vzdjemnym hodnocenim, ale pifesto posoudil ozndmené subjekty (*?). Pokud vnitrostdtni
akreditaéni orgdn neprosel vzdjemnym hodnocenim pro dotéenou konkrétni akredita¢ni Cinnost, ale ptesto hodnoti
zpusobilost subjektu posuzovani shody provadét tuto ¢innost, nemélo by se oznidment tohoto subjektu posuzovani shody
povazovat za akreditované pro tcely harmonizacnich préavnich predpist Unie.

Pokud vnitrostdtni akredita¢ni orgdn tspé$né projde piedchozim vzdjemnym hodnocenim pro danou ¢innost, ale pfi
nasledujicim vzdjemném hodnoceni je jeho akredita¢ni ¢innost pozastavena, je tfeba nova ozndmeni subjektd posuzovani
shody vydand timto vnitrostdtnim akreditaénim orgdnem rovnéZ povazovat za neakreditovand. OsvédCeni o akreditaci
vydand do okamziku pozastaveni akreditaéni ¢innosti béhem vzdjemného hodnoceni vnitrostdtniho akredita¢niho orgdnu
by méla byt i nadéle uznavana vnitrostatnimi organy.

Pokud dtvody pro pozastaven{ akreditacni ¢innosti vnitrostitniho akredita¢niho orgdnu vedou k vdznym pochybnostem
o zpusobilosti ozndmenych subjektd, pfisluiny oznamujici orgdn by mél informovat Komisi a ostatni ¢lenské stity o tom,
jak hodld zajistit zptsobilost ozndmenych subjektli, a o veskerych pfijatych ndpravnych opatienich, véetné zruseni
oznameni.

Ackoli akreditace predstavuje upfednostiiovany ndstroj pii ovéfovani zpusobilosti subjekti posuzovani shody, mohou
¢lenské staty provést hodnoceni samy. Po vstupu nafizeni (ES) ¢. 765/2008 v platnost dne 1. ledna 2010 je v téchto
piipadech nutno Komisi a ostatnim ¢lenskym statim poskytnout doklady o tom, Ze hodnoceny subjekt spliiuje v§echny
platné pozadavky pravnich predpisi. Ozndmeny subjekt musi mimoto podléhat pravidelné kontrole, kterd se podobd
postupu zavedenému akreditanimi organizacemi.

(*') EA-2[17 — dokument EA o akreditaci pro tcely oznamovéni.
() Clének 7 nafizeni pro tuto situaci stanovi, Ze subjekt posuzovani shody mfize zddat o akreditaci mimo ¢lensky stat, kde m4 sidlo.
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5.3.2.4. Ustanoveni cl. 5 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 765/2008

V ¢l. 5 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 765/2008 je stanoveno, Ze pokud clensky stdt nezaloZi své ozndmeni na akreditaci, ,poskytne
Komisi a ostatnim ¢lenskym statam vSechny doklady nezbytné k ovéfeni zptisobilosti subjektt posuzovani shody, které si
za Ucelem provadéni piislusnych harmonizacnich pravnich predpist Unie zvoli“ (**°).

K zajisténi nezbytné miry divéry v nestrannost a odbornou zpusobilost subjektd posuzovadni shody a protokolt
a certifikat®, které vydaji, by vnitrostatni organy provadéjici posouzeni bez akreditace mély poskytnout podrobné a tplné
informace, které popisuji, jak byla posouzena schopnost potencidlniho ozndmeného subjektu plnit tikoly, pro néz je
ozndmen, a prokazuji, ze spliiuje piislusnd kritéria vztahujici se na ozndmené subjekty. Tyto tidaje souvisejici s danym
ozndmenim jsou Komisi a ostatnim clenskym statim zpfistupnény pomoci elektronického ndstroje pro oznamovani
NANDO.

Postup hodnoceni by se mél zaklddat alespon na téchto prvcich:
— podani oficidlni Zadosti,

— posouzeni na zdkladé pfislusnych pozadavka,

— vyhotoveni zpravy o posouzeni,

— jednozna¢ny rozhodovaci proces,

— existence systematického dohledu a souvisejictho sankéniho mechanismu, zajisténi pravidelnych kontrol, véetné
navstév na misté, za Géelem ovéfeni, zda ozndmeny subjekt i nadéle spliiuje pozadavky,

— prokdzani odborné zpusobilosti vnitrostdtniho orgdnu k posouzeni subjektd posuzovani shody za téelem jejich
ozndmeni podle technickych harmoniza¢nich pravnich pfedpist. Toto prokdzdni musi poskytovat rovnocennou
zdruku jako systém vzdjemného hodnoceni v ramci Evropské spoluprace v akreditaci (*%4),

— potencidlni ozndmené subjekty by mély byt informovany o obecnych podminkdch, o svych pravech a povinnostech
a o pozadavcich tykajicich se posouzeni provddéného za icelem ozndmen.

Samotné posouzeni by mélo zahrnovat:
— prezkum dokumentl k ovéfeni Gplnosti a vhodnosti z vécného hlediska, pokud jde o soulad s p¥islusnymi pozadavky,

— audit na misté k ovéfeni technickych a procesnich aspektd, jako je dostupnost a vhodnost zafizeni a vybaveni, odborna
zpusobilost pracovnikd, existence vhodného systému fizeni, a ke kontrole ostatnich aspektii prokazujicich nélezité
zajisténi shody s pozadavky. Posouzeni musi zahrnovat doloZeni technickych ¢innosti.

V piipadé zvoleni jiného postupu hodnoceni nez formaélni akreditace musi oznamujici orgdny uvést diivody, pro¢ na
podporu postupu ozndmeni nebyla zvolena akreditace. Oznamujici orgdny mimoto nemohou vnitrostdtnimu
akreditaénimu orgdnu zadat externé posouzeni neakreditovanych subjektl posuzovani shody, které se chtéji stit
oznamenymi subjekty, aniZ by Gspéné prosly celym akredita¢nim procesem, véetné vydani osvédceni o akreditaci.

Jestlize se akreditace nepouzije, musi oznamujici orgdny provadét pravidelnd ovéfovani k zajisténi trvalé zpisobilosti
oznameného subjektu, a to stejné jako vnitrostatni akreditaéni organy.

(**) Podobné ustanoveni bylo zahrnuto do vétiny smérnic v sladénych s rozhodnutim ¢. 768/2008/ES.
(**%) K tloze Evropské spoluprace v akreditaci, viz kapitoly 6.5.2 a 6.5.4.
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5.3.2.5. Jednotlivé kroky pfi oznamovdni ozndmeného subjektu

Za Ucelem ozndmeni podd subjekt posuzovani shody zddost 0 ozndmeni oznamujicimu orgdnu ¢lenského stitu, v némz je
usazen. K této zddosti je nutno pfipojit popis ¢innosti posuzovini shody, postupt nebo moduld posuzovdni shody
a vyrobku ¢i vyrobkd, pro néz je doty¢ny subjekt idajné zptsobily, a rovnéz osvédceni o akreditaci (je-li k dispozici), které
vydal vnitrostdtn{ akreditaéni orgdn a které potvrzuje, Ze subjekt posuzovani shody spliuje pozadavky stanovené
v pHslusnych harmoniza¢nich pravnich predpisech.

Jestlize doty¢ny subjekt nemtize osvédéeni o akreditaci pfedlozit, musi oznamujicimu orgdnu poskytnout viechny
podklady nezbytné k ovéfeni, uzndni a pravidelné kontrole jeho souladu s pozadavky stanovenymi v piislusnych
harmoniza¢nich pravnich pfedpisech. Po ovéfeni sdéli ¢lensky stdt Komisi a ostatnim ¢lenskym statim tdaje o doty¢ném
subjektu.

Ozndmeni tykajici se ozndmeného subjektu zasle oznamujici orgdn Komisi a ostatnim ¢lenskym stdtim prostfednictvim
nastroje NANDO (New Approach Notified and Designated Organisations), coZ je elektronicky ndstroj pro oznamovani
vyvinuty a spravovany Komisi. Ozndmeni by mélo obsahovat veskeré tidaje o subjektu, jeho ¢innostech posuzovani shody,
postupech nebo modulech posuzovani shody a dotéeném vyrobku nebo vyrobcich a pfislusné osvédceni o zpisobilosti.
Musi obsahovat také datum stanovené pro opétovné posouzeni ozndmeného subjektu vnitrostitnim akreditaénim
orgdnem a u neakreditovaného ozndmeni datum pfistiho kontrolntho pfezkumu ze strany oznamujictho orgnu.

Pokud se ozndmeni nezaklddd na osvédceni o akreditaci, musi oznamujici orgdn poskytnout Komisi a ostatnim ¢lenskym
statim podklady, které doklddaji zptisobilost subjektu posuzovani shody, zptisob posouzeni a pFijatd opatien, jez zajistuji,
aby byl subjekt pravidelné kontrolovén a aby i v budoucnu spliioval prislusné pozadavky.

Ozndmeni nabyvd G¢innosti poté, co byl Komisi a ostatnim ¢lenskym statim z NANDO zasldn informacni e-mail, ktery byl
zvefejnén na internetovych strainkich NANDO. Dotceny subjekt mtize poté vykondvat ¢innosti ozndmeného subjektu.
Podle pravnich pfedpisi, které jsou v souladu s rozhodnutim ¢. 768/2008/ES, je ozndmeni zvefejnéno po uplynuti obdobi
pro podani ndmitek ze strany ostatnich ¢lenskych statti nebo Komise — dva tydny v piipadé, Ze se pouziva akreditace, dva
mésice, pokud se akreditace nepouzije — a pouze tehdy, nebyly-li vzneseny namitky.

Komisi a ostatnim ¢lenskym stdtim je tfeba obdobné ozndmit jakékoli ndsledné vyznamné zmény tykajici se ozndment,
napiiklad zménu rozsahu nebo platnosti ozndmeni ¢i zmény tdajti samotného subjektu.

5.3.3.  Zvefejnéni Komisi — internetové strinky NANDO

Pro informacni Ucely zvefejiiuje Komise na internetovych strainkich NANDO na portdlu Europa seznamy ozndmenych
subjektti (a ostatnich kategorii subjektd posuzovéni shody, jako jsou zkusebny uzivateld nebo uznané nezdvislé
organizace). Seznamy jsou aktualizovdny, jakmile jsou ozndmeni zvefejnéna, a internetové stranky jsou kazdy den
obnovovény, aby byly aktualni.

Po prvotnim ozndmen{ je ozndmenému subjektu v systému NANDO ptidéleno identifikacni ¢islo. Toto ¢islo je vytvofeno
systémem automaticky v okamziku validace ozndmeni v databazi NANDO. Jedna pravnickd osoba miiZe mit pouze jedno
identifikacni ¢islo ozndmeného subjektu bez ohledu na pocet harmoniza¢nich pravnich ptedpist Unie, pro néz je
oznamena. PFidéleni ¢isla pfedstavuje ¢isté administrativni tkon, ktery md zajistit konzistentni spravovani seznami
oznamenych subjektd, a nepfizndva zddnd prava ani nijak Komisi nezavazuje. Cislovéni v systému NANDO je postupné
a Cisla nejsou pouzita znovu, je-li urcity ozndmeny subjekt ze seznamu vyskrtnut. V pipadé pozastaveni nebo zruseni
ozndmeni ziistdvaji Gdaje ozndmeni v databdzi a jsou presunuty do &sti internetovych stranek vyhrazené ,zruSenym/
neplatnym ozndmenim | ozndmenym subjektim® (*%%).

vy

Zmény (rozsifeni nebo omezeni) rozsahu, zmény doby platnosti ozndmeni nebo zruSeni ozndmeni jsou stejné tak
zvefejnény na internetovych strankdch NANDO a c¢lenské stity jsou o nich informoviny e-mailem. Na internetovych
strankach lze vyhleddvat podle harmonizaé¢nich aktl Unie, zemi, &isel ozndmenych subjektii nebo pomoci klicovych slov.

(*%) Pro vice informaci o zru$eni ozndmeni viz bod 5.3.4.
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5.3.4.  Sledovdni zpiisobilosti ozndmenych subjektii — pozastaveni — zruseni — odvoldni

Je nezbytné zajistit, aby byly ozndmené subjekty dlouhodobé zptisobilé, a to zplisobem, ktery je pro ostatni clenské staty
a Komisi transparentni. Prdvni pfedpisy na trovni EU jasné vyZaduji, aby pfislusné vnitrostitni orgdny pravidelné
sledovaly a hodnotily trvalou zptsobilost subjektt, které ozndmily a které jsou uvedeny v seznamu NANDO. Internetové
strinky NANDO by mély byt s ohledem na tyto probihajici procesy, které probihaji na pozadi systému oznamovdni,
transparentni.

Vsechna ozndmeni ozndmenych subjektti, akreditovanych i neakreditovanych, zadand do databdze NANDO by méla byt
aktualizovana ve lhiité nejvyse péti let ode dne ptivodniho ozndmeni nebo posledni aktualizace uvedenim informaci
o pribézném sledovini zpisobilosti ozndmeného subjektu. Tyto aktualizace by mély obsahovat nové tdaje tykajici se
akreditace nebo, pokud je ozndmeni neakreditované, informace tykajici se poZadovaného sledovani subjektu oznamujicim
orgdnem — zejména zpravu o procesu posuzovani, tj. pfezkum dokumentu, posouzeni na misté, popis systematického
dohledu vcetné navstév na misté a doklad o technické zptsobilosti orgdnu provadét posouzeni. Pokud neni ozndmeni
aktualizovdno po uplynuti pétileté lhity, bude mit Komise za to, Ze existuje davod pro zpochybnéni dalsi zpusobilosti
oznameného subjektu (*%), a pozddd oznamujici ¢lensky stit, aby poskytl vSechny informace tykajici se zachovani
zpusobilosti dotéeného subjektu.

Komise a ¢lenské stity musi jednat, objevi-li se pochybnosti o zptsobilosti ozndmeného subjektu, a to bud v dobé
ozndmeni, ¢ pozdéji. Pokud se Komise domnivé (z vlastntho podnétu nebo na zdkladé stiznosti), Ze ozndmeny subjekt
nesplituje pozadavky nebo neplni své povinnosti, vyrozumi oznamujici vnitrostdtni orgdn a pozadd o ndlezité podklady,
které slouzi jako zdklad ozndmeni a zachovdni zpusobilosti subjektu. Jestlize ¢lensky stdt tyto informace neposkytne,
muze Komise upozornit ostatni ¢lenské staty za ucelem diskuse nebo zahdjit proti oznamujicimu ¢lenskému statu fizeni
podle ¢lanku 258 Smlouvy o fungovéni EU.

Jestlize oznamujici orgdn zjistil nebo byl informovédn o tom, Ze ozndmeny subjekt jiZ nespliiuje pozadavky stanovené
v piislusnych pravnich pfedpisech nebo Ze neplni své povinnosti, musi podle zdvaZnosti poruseni ozndmeni pozastavit
nebo zrusit a neprodlené doty¢ny subjekt kontaktovat. Musi rovnéz neprodlené uvédomit Komisi a ostatni ¢lenské staty.
Clensky stat mus{ tyto informace zvefejnit a informovat Komisi a ostatni ¢lenské stity postupem, ktery se podobd postupu
oznamovani. Doty¢ny subjekt by mél mit moznost podat proti tomuto rozhodnuti odvolani. To, zda méd podéni odvoldni
s ohledem na zruseni ozndmeni odkladny t¢inek, ¢i nikoli, zavisi na vnitrostatnich pravnich predpisech.

Ke zruSeni ozndmeni dochdzi v ptipadé, ze ozndmeny subjekt prestane spliiovat pozadavky nebo plnit své povinnosti.
Muze se tak stit z podnétu oznamujictho ¢lenského stdtu, ktery obdrzel ditkazy o tom, Ze ozndmeny subjekt nesplnil
pozadavky v priibéhu pravidelné kontroly (provedené akreditaénim nebo oznamujicim orgdnem), nebo stiZnosti
na zpusobilost ¢i jedndni ozndmeného subjektu. Odvoldni mize byt rovnéz disledkem opatieni Komise, mé-li tato davod
pochybovat o tom, Ze ozndmeny subjekt spliiuje i naddle pozadavky spojené s ozndmenim. V téchto p¥ipadech Komise
vyrozumi oznamujici clensky stdt a pozdda jej, aby pfijal nezbytnd ndpravnd opatfeni, véetné zruseni ozndmeni v piipadé
potieby. Oznamujici orgdn musi pfijmout vhodnd opatfeni. Jinym divodem pro zruSeni ozndmeni mize byt Zadost
samotného ozndmeného subjektu, naptiklad z divodu planovanych zmén jeho politiky, organizace nebo vlastnictvi.
Zru$eni ozndmeni miZe byt rovnéZ disledkem Fizeni o nesplnéni povinnosti.

Za zruSeni ozndmeni{ odpovidd oznamujici ¢lensky stdt. Ozndmeni mtZe zruit pouze vnitrostdtni organ. Komise muze
oznameny subjekt ze seznamu NANDO vyskrtnout pouze tehdy, pokud Soudni dviir Evropské unie na konci fizeni
o nesplnéni povinnosti podle ¢lanku 258 Smlouvy o fungovini EU konstatuje, Ze doty¢ny ¢lensky stat porusuje dany
harmoniza¢ni akt Unie, a ndsledné prohldsi ozndmeni za neplatné. Ve viech téchto ptipadech zajisti Komise davérné
zachdzeni s citlivymi informacemi, které ziskd v pribéhu svého Setfen.

Aniz jsou dotéeny zvldstnosti v jednotlivych odvétvich, pozastaveni nebo zruSeni ozndmeni nemd vliv na platnost
certifikdtd vystavenych ozndmenym subjektem do té doby, ledaze lze prokazat, Ze by certifikity mély byt odnaty. V zdjmu
zajisténi kontinuity v pfipadé pozastaveni nebo zruSeni ozndmeni nebo v piipadé, ze ozndmeny subjekt ukoncil svou

(*% V souladu s ¢lankem R26 rozhodnuti ES ¢. 768/2008|ES.
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¢innost, musi oznamujici Clensky stdt zajistit, aby byly podklady tykajici se tohoto subjektu bud zpracovany jinym
oznamenym subjektem, nebo aby byly k dispozici ptislusnym oznamujicim orgdntiim a orgdnim dozoru nad trhem na
vyzddani.

6. AKREDITACE

Natizeni (ES) ¢. 765/2008 stanovi pravni rdmec pro akreditaci na vnitrostdtni drovni a na trovni EU a zavadi celkovou
koncepci s pravidly, postupy a infrastrukturou. Posilenim akreditace jakoZzto prostfedku na podporu zpusobilosti subjektt
posuzovani shody, a tudiZ vérohodnosti a pfijatelnosti certifikdtd a jinych potvrzeni nezbytnych k zajisténi volného
pohybu zbozi, se Komise zabyvala od konce 70. let minulého stoleti. V 90. letech existovala tendence ucinit z akreditace
komer¢ni a konkurenéni ¢innost, coz by sniZilo jeji vérohodnost jakoZto posledniho stupné kontroly. Novy pravni ramec
vak potvrdil, Ze v EU je akreditace nekomer¢ni a nekonkurencni vefejnou ¢innosti, za niz je tfeba nést odpovédnost viici
vnitrostatnim i evropskym organtim.

Posileny akreditacni systém, ktery byl proto zaveden, je v souladu s normami, pravidly a postupy mezindrodnich organizaci
v této oblasti. Nafizen{ (ES) ¢. 765/2008 md zajistit, aby akreditace slouZila vefejnym zdjmim. Evropskd spoluprice
v akreditaci (EA), evropskd organizace vnitrostitnich akreditatnich organt, byla uzndna v nafizeni, pokynech
dohodnutych s ¢lenskymi stity (véetné ESVO) a dne 1. dubna 2009 Komisi a po podpisu rdmcové dohody o partnerstvi
téZ{ z pfednostnich vztahti s Komisi. V tomto rdmci je hlavni Glohou EA pfispét k harmonizaci evropskych akredita¢nich
sluzeb na podporu vzdjemného uzndvini a pfijimdni osvédCeni o akreditaci v celé Unii a zajistit systém piisného
vzdjemného hodnoceni, ktery kontroluje zptsobilost vnitrostatnich akredita¢nich organti a rovnocennou droven jejich
sluzeb.

V oblasti akreditace zavedlo nafizeni (ES) ¢. 765/2008 jednotny evropsky systém, ktery zahrnuje jak regulovanou oblast,
v niZ je akreditace vyZadovdna pravnimi pfedpisy, tak i neregulovanou oblast. Jestlize chce v posledné uvedeném piipadé
urdity subjekt ziskat akreditaci dobrovolné, miiZe se obratit pouze na akreditaéni organy, které ptsobi podle nafizeni (ES)
¢. 765/2008, coz zabrafiuje existenci konkurenc¢nich systémda, at uz by byly zaloZeny na jakémkoli systému. Vysvétleni
o akreditaci uvedend niZe se tudiZ tykaji i akreditace udélené v dobrovolné oblasti.

6.1. Proc¢ akreditace?

Akreditace zajistuje posledni stuperi veejné kontroly v fetézci kvality podporujicim volny pohyb zbozi v Unii.

Nafizeni (ES) ¢. 765/2008 poprvé zavedlo pravni rdimec pro akreditaci. Akreditace subjektti posuzovani shody se diive
pouzivala v regulovanych i neregulovanych oblastech, nebyla vSak upravena pravnim rdmcem na evropské drovni.

Regulace akreditace na evropské drovni md dvoji cil. Uceleny evropsky rdmec pro akreditaci zajiStuje na strané jedné
posledni stupen vefejné kontroly v evropském fetézci posuzovani shody, a je tudiz dilezitym prvkem pfi zajistovani shody
vyrobku, na strané druhé usnadiuje volny pohyb vyrobki a sluzeb v EU tim, Ze zvy3uje diivéru v jejich bezpe¢nost a soulad
s ostatnimi zdleZitostmi tykajicimi se ochrany vefejného zdjmu.

Pred vstupem nafizeni v platnost neexistence spole¢nych pravidel pro akreditaci v ¢lenskych stitech znamenala, Ze se
akreditace pouzivala velmi rozdilng, coz mélo za ndsledek, Ze osvédceni o akreditaci nebyla nutné uznévdna jednotlivymi
vnitrostdtnimi orgdny a dcastniky trhu; to vedlo k vicendsobné akreditaci, a tudiZ vy$$im ndkladim pro podniky a subjekty
posuzovani shody, aniz by byly zaji§tény vyse popsané piinosy.

Zavedeni pravniho rdmce pro akreditaci proto sniZilo administrativni zatéz na jednotném trhu a zvysilo vefejnou kontrolu
nad akreditact, kterd tak slouZi jako zdkladni ndstroj pro fungovani vnitiniho trhu.
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Rédmec pro akreditaci vytvofeny nafizenim se vyslovné vztahuje na regulovanou i dobrovolnou oblast. Divodem je
skute¢nost, Ze rozliSovani mezi nimi mizZe byt nejasné, jelikoz subjekty posuzovani shody pisobi v obou oblastech
a stejné tak se i vyrobky pouzivaji v obou oblastech. RozliSovani by proto vedlo k zbyte¢né zatézi pro organy vefejné moci
a Gcastniky trhu a soucasné by mélo za ndsledek rozpory mezi dobrovolnou a regulovanou oblasti.

6.2. Co je to akreditace?

Akreditace je osvédcent vydané vnitrostdtnim akreditacnim orgdnem na zdkladé harmonizovanych norem, Ze subjekt posuzovdni
shody md odbornou zpiisobilost pro provddéni konkrétnich cinnosti posuzovdni shody.

Akreditaci vnitrostdtni akredita¢ni orgdn osvédcuje to, Ze subjekt posuzovani shody spliiuje pozadavky pro provadéni
konkrétnich ¢innosti posuzovani shody, které stanovi harmonizované normy, a pokud je to relevantni, také veskeré dalsi
pozadavky, v¢etné téch, které jsou stanoveny v piislusnych odvétvovych piedpisech.

Posouzeni shody tfeti stranou podléhd Sirokd skdla vyrobkd. Patff k nim neregulované vyrobky i vyrobky, které jsou
regulovany na vnitrostatni Grovni nebo na drovni EU. U vyrobkd, které jsou regulovany na trovni EU, tj. v harmonizované
oblasti, to obvykle znamend, Ze subjekty posuzovani shody urcené na vnitrostatni tirovni — ozndmené subjekty — vyrobek
pfed uvedenim na trh pfezkouseji a vydaji osvédceni o shodé.

Presnéji, aby mohlo dojit k akreditaci, musi existovat akreditovatelny subjekt posuzovéni shody (bez ohledu na jeho pravni
subjektivitu), ktery vykondva konkrétni ¢innost posuzovani shody.

Akreditace je ¢innost zaloZend na normadch, kterd md zajistit a osvédcit, Ze subjekty posuzovani shody maji odbornou
zpusobilost pro plnéni povinnosti vyzadovanych v pfislusnych pfedpisech a norméch. Posuzuje se zpiisobilost subjektt
posuzovani shody provadét dkoly v konkrétnich oblastech, nebot akreditace je vidy spojena s konkrétn{ oblast{ ¢innosti
subjektu posuzovéni shody. Jelikoz akreditace slouZzi vefejnému zdjmu, posuzuje se v jejim rdmci odbornd zpusobilost,
spolehlivost a beztthonnost subjektii posuzovani shody, a to prostfednictvim transparentniho a nestranného hodnoceni na
zdkladé mezindrodné uzndvanych norem a jinych pozadavkd. Nafizeni (ES) €. 765/2008 uklada vnitrostdtnim akreditacnim
orgdnlim povinnost ovéfit, zda je posuzovéni shody provddéno piiméfenym zptsobem a zda je zohlednéna velikost
a struktura podnikd, mira sloZitosti dané technologie vyrobku a povaha vyrobniho procesu.

Akreditace je zaloZena na mezindrodnich norméch pro subjekty posuzovani shody, které byly v novém pravnim ramci
harmonizoviny a odkazy na né byly zvefejnény v Ufednim véstniku EU. Akreditaci vnitrostdtni akreditaéni organ
osvédCuje to, Ze subjekt posuzovani shody spliuje pozadavky stanovené v harmonizovanych norméch, a pokud je to
relevantni, také veskeré dalsi pozadavky, véetné téch, které jsou stanoveny v piislusnych odvétvovych predpisech. Po
vstupu nafizeni (ES) ¢. 765/2008 v platnost mohou akreditaci subjektd posuzovdni shody provddét pouze vnitrostitni
akredita¢ni orgdny.

Vyuzivan{ harmonizovanych norem, které vychazeji z odpovidajicich mezindrodnich norem, ma nastavit pottebnou
troven transparentnosti a davéry s ohledem na zpusobilost subjektd posuzovéani shody a zajistit, aby byl evropsky
akreditacni systém vytvofeny nafizenim (ES) ¢. 765/2008 slucitelny s mezindrodnim akreditacnim systémem, a tudiz
usnadnit mezindrodn{ obchod.

Vzhledem k nezastupitelné dloze v systému posuzovani shody, kterou nafizeni udélilo vnitrostitnim akredita¢nim
orgdnim, musi tyto orgdny pii posuzovani zpusobilosti subjektt posuzovani shody pfisné dodrzovat pravidla uvedend
v nafizeni. Normotvirce se rozhodl jasné omezit ¢innosti, které maze akredita¢ni subjekt provaddét, zachovanim ptisné
kontroly nad jejich ptisobnosti prostfednictvim pfimého odkazu na harmonizované normy. To také znamend, Ze
vnitrostatni orgdny nesmé&ji vyzadovat, aby jejich akreditacni subjekty vykondvaly sluzby posuzovini mimo dplny
akreditacni proces nebo pouzivaly normy pro posuzovéni shody, které nejsou harmonizovany, a mély by tomu aktivné
branit.
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6.3. Rozsah akreditace

O akreditaci se vZdy Zddd a je udélena pro urcity stanoveny rozsah, tj. pro konkrétni cinnosti posuzovdni shody.

Akreditace je metoda posuzovani a osvéd¢ovani zpusobilosti subjektti posuzovéni shody na zdkladé norem. Politika Unie
vyuzivd akreditaci jako ndstroj, ktery md vytvofit podminky pro vzdjemnou divéru v dasledku vyuzivini norem
zaloZenych na konsenzu. Vzdjemné davéry Ize dosahnout pouze pouzivanim kritérii, kterd lze objektivné ovéfit, a kterd
tudiz zajidtuji transparentnost a srovnatelnost posuzovani shody. Piislu§né normy pro subjekty posuzovani shody byly
vytvofeny se zdmérem podpofit zavedeni postupli posuzovéni shody, které jsou stanoveny v harmoniza¢nich pravnich
pfedpisech Unie (*). Tyto normy maji upravovat obecné poZadavky na zpusobilost subjektli provadgjicich posuzovani
shody podle stanovenych poZzadavki bez ohledu na to, zda jsou tyto pozadavky obsaZeny v pfedpisech, normdch ¢i jinych
technickych specifikacich nebo zda jsou tyto specifikace zaloZeny na vykonnosti ¢i se vztahuji na konkrétni vyrobky. Tato
koncepce podporuje tlohu akreditace jakozto ndstroje, ktery md usnadnit volny pohyb vyrobkd na vnitinim trhu, a na
mezindrodni trovni byla pfevzata v normdch fady ISO/IEC 17000.

Jak je uvedeno v pfislusnych ustanovenich tykajicich se oblasti ptisobnosti, normy stanovi kritéria vztahujici se na subjekty
bez ohledu na dotéené odvétvi. O akreditaci se vidy Zadd a je udélena pro urcity stanoveny rozsah, tj. pro konkrétni
¢innosti posuzovéni shody a pfipadné typy provddénych zkousek a pouzivanych metod (napf. ,Subjekt X je zptsobily
provadét inspekce jako subjekt typu A v oblasti kategorii tlakovych zafizeni podle smérnice 2014/68/EU“) a akreditace
neni{ nikdy omezena na pouhé splnéni obecnych norem fady 17000. Akreditace na zdkladé souladu s normami fady
17000 proto vzdy znamend, Ze je nutné tato obecnd kritéria doplnit a upfesnit prostfednictvim veskerych technickych
specifikaci, které jsou dilezité pro konkrétni technickou oblast, s ohledem na niz potencidlni subjekt posuzovani shody
74da o akreditaci. Akreditace tudiZ znamend ovéfeni zpusobilosti s ohledem na soucasny stav techniky a zahrnuje
posouzeni na zdkladé norem pro subjekty posuzovéani shody a vSech pfislusnych pfedpisti, norem a jinych specifikaci,
které souviseji s danym vyrobkem a/nebo technologii.

6.4. Akreditace podle nafizeni (ES) ¢. 765/2008

— Kazdy clensky stdt miiZe stanovit jediny vnitrostdtni akreditacni orgdn.
— Akreditace se provddi jako Cinnost orgdnu vefejné sprdvy.

— Povinnosti a tikoly vnitrostdtniho akreditacniho orgdnu musi byt jasné odliseny od povinnosti a iikolii jinych vnitrostdtnich
orgdnii.

— Akreditace je udélovdna na neziskovém zdklade.
— V EU nesmi akreditacni orgdny pfedstavovat konkurenci pro ostatni akreditacni orgdny.

— V EU jsou akreditacni orgdny oprdvnény k provozovdni cinnosti pouze na tizemi vlastniho clenského stdtu.

6.4.1.  Vnitrostdtni akreditacni orgdny

Nafizen{ stanovi, Ze kazdy ¢lensky stit maZe stanovit jediny vnitrostatn{ akredita¢ni orgdn. Provadét akreditaci subjektil
posuzovani shody mohou pouze vnitrostdtni akredita¢ni orgdny. Zadné jiné subjekty nemohou Zddat o poskytovani
téchto sluzeb, ani podle harmonizovanych, ani podle neharmonizovanych norem. Toto ustanoveni md zdsadni vyznam
pro fungovéni akreditace v EU a pro ramec akreditace ziizeny naiizenim. Clenské stity nemaji povinnost ziidit vlastni
vnitrostdtni akreditacni orgdn, pokud to nepovazuji za vhodné z ekonomického hlediska nebo pokud nepoklddaji za
uzite¢né nabizet akreditaci pro vSechny ¢innosti. To znamend, Ze pro danou ¢innost mtize na tzemi urcitého ¢lenského
statu pusobit vzdy pouze jeden akreditatni orgdn. V zdjmu zajisténi transparentnosti musi proto ¢lenské stity Komisi
a ostatni ¢lenské staty informovat o tom, ktery vnitrostatni akreditacni orgén jiného ¢lenského statu vyuzivaji.

(*7) Soubor postupii posuzovani shody, jez se maji pouzivat v harmoniza¢nich pravnich pfedpisech Unie, byl poprvé stanoven
v rozhodnuti Rady 93/465/EHS (tzv. ,rozhodnuti o0 modulech®).
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Seznam vnitrostatnich akredita¢nich organd je k dispozici na internetu (**). Vnitrostatni akreditaéni organy musi zvefejnit
¢innosti, pro néz provadéji akreditaci.

Nafizeni nestanovi pravni formu, kterou by mél vnitrostdtni akredita¢ni orgdn mit. To znamend, Ze vnitrostatn{ akreditacni
orgdn muZe pusobit v rdmci ministerstva, mtiZe se jednat o vladn{ agenturu nebo miiZe byt organizovan jako soukroma
spole¢nost. Nafizeni je viak jednozna¢né v tom, Ze akreditace se provadi jako ¢innost orgdnu vefejné spravy a za timto
tcelem musi byt ¢lenskym stitem formdlné uznana.

Povinnosti a dkoly vnitrostdtniho akreditatniho orgdnu musi byt navic jasné odliSeny od povinnosti a tkolt jinych
vnitrostatnich orgdnt. Toto ustanoveni md zvysit nezdvislost vnitrostitniho akreditatniho orgdnu a nestrannost
a objektivitu jeho ¢innosti. Je-li vnitrostdtni akreditatni orgdn soucdsti vétsi vefejné struktury, jako je ministerstvo, nesmi
ostatni utvary ovliviiovat rozhodnuti o akreditaci. Akredita¢ni proces musi byt oddélen od ostatnich funkci. Je naprosto
nezbytné zamezit u vnitrostitniho akreditatniho orgdnu stfetu zajma. To se vztahuje i na urcité dkoly, které muze
vnitrosttni akredita¢ni organ prevzit. I kdyZz rozhodnuti ¢. 768/2008ES pfedpoklddd, Ze vnitrostatni akreditacni orgdn
muze fungovat jako oznamujici orgdn (**), pfeneseni pravomoci musi byt jednozna¢éné zdokumentovdno a musi byt
zajistény podminky pro nestrannost, tj. oddéleni funkei v rimci akredita¢niho organu.

I kdyz je tikoly oznamovdni povéfen vnitrostdtni akreditacni orgdn, jeho povinnosti podle nafizeni ziistavaji platné. To
znamend, Ze jeho tkolem je posouzeni technické zpusobilosti subjektd posuzovini shody podle tplného procesu
akreditace a osvédceni o akreditaci musi byt vyddno, jestlize byla prokdzana technickd zptsobilost subjektu posuzovani
shody. Vnitrostdtni akredita¢ni orgdn nesmi vykondvat zddnd jind posouzeni, kterd tyto pozadavky nespliuji nebo kterd
spliuji méné ptisné pozadavky, jez neopraviuji k vydani osvédéeni o akreditaci.

Jinymi slovy, pokud md byt Gkolem oznamovani povéfen vnitrostitni akredita¢ni orgdn, bude mozné oznamovat pouze
akreditované subjekty posuzovani shody. V piipadé, Ze bylo rozhodnuto o tomto povéfeni, nebude mozné oznamovat
subjekty posuzovani shody, jejichz zpusobilost nebyla posouzena podle vSech akredita¢nich kritérii. To také znamend,
Ze vnitrostatni akreditaéni orgdn nemuZze pii oznamovani subjektu uplatiiovat zddnou diskre¢ni pravomoc — pfislusné
osvédceni o akreditaci povede k automatickému ozndmeni (*'°).

Pfi udélovani akreditace musi vnitrostdtn{ akreditacni organ splnit fadu podminek, pokud jde o zastoupeni ziicastnénych
stran, jeho vnitfni F{zeni a vnitén{ kontroly. Rozhodnuti o posouzeni musi pfijimat osoba odlisnd od osoby, kterd provedla
posouzeni subjektu posuzovéni shody. Akredita¢ni orgdn musi mit k dispozici dostate¢ny pocet zptsobilych pracovniki
k fadnému plnéni svych dkold. Musi byt zavedeny postupy, které zajistuji, Ze pracovnici plni Fadné své tkoly a Ze jsou
zpusobili je provadét. Musi byt zavedena vhodnd opatfeni k zajisténi divérnosti informaci obdrzenych od subjekti
posuzovani shody a akredita¢ni orgdn nesmi svym klientim uklddat zbyte¢nou zdtéz. Akreditacni orgdny musi zavést

rovnéZ mechanismus vyfizovani stiznosti.

V nafizen{ se také uvadi, Ze vnitrostatn{ akredita¢ni orgdn musi mit dostatené zdroje pro fddné plnéni svych dkold, to
zahrnuje na strané jedné dostatecny pocet zpusobilych pracovnikd, avsak rovnéz zvldstni tikoly, jako jsou &innosti v rdmci
evropské a mezindrodni spoluprice v oblasti akreditace a Cinnosti nutné k podpore vefejné politiky, které nejsou
financovany z vlastnich zdroji. V tomto ohledu md prvofady vyznam ndlezitd Gcast v EA, jejich vyborech a procesu
vzdjemného hodnoceni. Clenské stity by mély usnadiiovat zapojeni svych vnitrosttnich akredita¢nich organd do téchto
¢innosti.

(*%) Internetové strinky NANDO: http://ec.europa.cu/growth/tools-databases/nando/ a také stranky EA http://www.european-
accreditation.org/

(**) Ustanoveni ¢l. R14 bodu 2 pfilohy I rozhodnuti ¢. 768/2008|ES.

(%) Vétsina harmonizacnich pravnich pfedpisti Unie sladénych s rozhodnutim (ES) ¢. 768/2008 obsahuje ustanoveni upfesiujici, Ze
oznamujici orgdn muiZe povéfit plnénim tkold oznamovani jiny subjekt za urcitych podminek. V takovém piipadé maze oznamujici
orgdn povéfit oznamovéanim akreditovanych subjekt posuzovéni shody vnitrostdtni akredita¢ni orgdn, zatimco oznamujici orgdn by
mél oznamovat neakreditované subjekty posuzovani shody (pokud se rozhodne zachovat neakreditovand ozndmeni). Tento systém
by vyzadoval dobrou vnitini koordinaci v ramci ¢lenského statu.


http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/
http://www.european-accreditation.org/
http://www.european-accreditation.org/
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Vnitrostatni akredita¢ni orgdny musi zvefejiiovat rovnéZ své vyro¢ni auditované tcetni vykazy. Zdmér tohoto ustanoveni
pfesahuje doloZeni fddného finan¢niho Fzeni pro déely vzdjemného hodnoceni. Vnitrostatni akredita¢ni orgdny musi
proto jednoznacné prokdzat, Ze jsou dodrzovany hlavni zdsady tykajici se nekomer¢ni ¢innosti a dostate¢nych zdroji
k zajisténi zptsobilosti pii vSech ¢innostech. S ohledem na celkovy cil nafizeni tykajici se zavedeni akreditace jakoZto
posledniho stupné kontroly v systému posuzovani shody je proto nutné v ptipadé, kdy je akreditacni orgdn soucdsti vétsi
struktury, tento pozadavek chdpat jako ndstroj k prokdzdni souladu s témito zdsadami a nevyuZzivat jej k vytvdreni
zbytecné byrokratické zdtéze pro clenské staty. Akredita¢ni orgdny nachdzejici se na Grovni ministerstev musi byt proto
schopny predlozit alespoi celkové rozpoctové a finanéni tidaje tykajici se jejich celkovych zdrojti a celkovych a provoznich
vydajii spolu s finan¢nimi politikami, které se na né vztahuji, aby mohly prokdzat, Ze maji dostate¢né zdroje pro fadné
plnéni svych dkold, pficemz je soucasné dodrzena zdsada nekomer¢ni ¢innosti.

Clenské staty musi zajistit, aby jejich vnitrostdtn{ akredita¢ni orgény trvale spliiovaly pozadavky stanovené v nafizen,
a v piipadé, Zze tomu tak neni, pfijmout ndpravnd opatfeni. Z tohoto divodu musi v maximdlni mife zohlednit vysledky
vzdjemného hodnocent, které organizuje evropska akredita¢ni infrastruktura.

6.4.2. Zdsady nekonkurovdni a nekomercni Cinnosti vnitrostdtnich akreditacnich orgdnii

Cil nafizeni spocivajici ve vytvofeni soudrzného rdmce pro akreditaci, ktery zavadi akreditaci jakoZto posledni stupen
kontroly, je podpofen zdsadami nekonkurovéni a nekomercni ¢innosti.

Z tohoto divodu md byt akreditace poskytovana na neziskovém zakladé, i kdyz se pfedpoklddd, ze bude sobésta¢nou
¢innosti. To znamend, Ze vnitrostatni akreditaéni organy nemaji za cil dosazeni co nejvyssiho zisku a jeho rozdélovani.
Mohou poskytovat své sluzby za tiplatu nebo mit pifjem, ptipadny prebytek ptjmt viak musi byt pouzit na investice do
dalsiho rozvoje akreditacnich ¢innosti, je-li to v souladu s celkovymi tikoly akredita¢nich orgdnd. Hlavnim cilem akreditace
nenf dosazeni zisku, nybrz plnéni dkold ve vefejném zdjmu.

Pravidelny pfebytek piijmi by mohl byt signdlem, Ze existuje potencidl ke sniZzeni sazby tictované za akreditaci a k podpofe
mensich subjektd posuzovani shody pfi Zddostech o akreditaci. Vzhledem k vyznamu, ktery nafizeni pfiklddd neziskové
povaze akreditace, vyjasiiuje 14. bod odiivodnéni, Ze akreditace neusiluje o Zddny penézity zisk pro vlastniky nebo
spolecniky. V ptipadé, Ze by presto vznikal penéZity zisk, 1ze situaci napravit snizenim sazeb nebo lze pi{jmy vyuzit pro
dalsi rozvoj akreditace, tak aby nedoslo ke konfliktu se zdsadou neziskovosti uvedenou v nafizeni. Lze rozumné ocekavat,
Ze by bylo mozné piipadny piebytek pijmil generovany akreditaénim orgdnem vyuzit k podpofe zapojeni akreditacniho
organu do akredita¢nich ¢innosti v evropské, mezindrodni nebo vetejné sféte.

Bez ohledu na pravni strukturu vnitrostdtniho akredita¢niho organu by proto nemélo dochézet k pravidelnému prevodu
piebytku pijmi vlastnikiim nebo ¢lentim vnitrostdtniho akredita¢niho orgdnu — vefejnym ani soukromym. VyuZzivani
akreditace jako dalstho druhu stdtnich pfijmd by v dusledku vyvolalo vdzné pochybnosti o jejim souladu se zdméry
natizeni ohledné jeji neziskové povahy.

Podle stejné logiky je nutno akreditaci zavést jako ¢innost jednozna¢né odlisenou od ¢innosti posuzovini shody.
Vnitrostatni akredita¢ni organ proto nesmi nabizet nebo poskytovat ¢innosti nebo sluzby, které nabizeji ¢i poskytuji
subjekty posuzovani shody. Nesmi poskytovat ani poradenské sluzby, vlastnit podil ¢i mit jiné finanéni zdjmy v subjektech
posuzovani shody ani pfedstavovat konkurenci pro subjekty posuzovani shody, aby se zamezilo jakémukoli stfetu zdjmd.

K zajisténi zdsady nekomer¢ni ¢innosti nafizeni rovnéZ stanovi, Ze akredita¢ni orgdny nesméji predstavovat konkurenci pro
ostatni akredita¢ni orgdny. V EU mohou provozovat ¢innost pouze na tzemi vlastniho ¢lenského sttu. Pieshrani¢ni
akreditace je povolena pouze ve vyjimecnych piipadech stanovenych v ¢l. 7 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 765/2008. Nejsou-li
tyto podminky splnény, musi subjekty posuzovani shody pozddat o akreditaci ze strany vnitrostatniho akredita¢niho
organu Clenského stitu, v némz jsou usazeny. To se vztahuje na viechny ¢innosti posuzovani shody, které se uskute¢tiuji
v Evropé a tykaji se vyrobkti nebo sluzeb, jezZ maji byt uvedeny na trh (7).

(*") Viz bod 6.6 o pfeshrani¢ni akreditaci.
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6.5. Evropskd akredita¢ni infrastruktura

— Evropskd spoluprdce v akreditaci (EA) je organizace evropskych vnitrostdtnich akreditacnich orgdni.

systému vzdjemného hodnoceni vnitrostdtnich akreditacnich orgdnil.

— Kitkoliim EA miiZe patfit i vytvdieni a uzndvdni odvétvovych systémii.

Nafizeni vyzaduje uzndni evropské akreditacni infrastruktury. V soucasnosti to je Evropska spoluprace v akreditaci (EA),
regiondlni organizace evropskych vnitrostitnich akredita¢nich organti. EA md zdsadni vyznam pro provddéni nafizeni
a v dtsledku systému vzdjemného hodnoceni predstavuje subjekt, ktery vykonava nejdtikladnéjsi dohled nad praktickym
fungovanim akreditace v Evropé. Komise a EA uzaviely rimcovou dohodu o partnerstvi, na jejimz zdkladé plni EA své
tikoly. Jednim z hlavnich tkold EA je zajistovat vzdjemné hodnocen{ vnitrostdtnich akredita¢nich orgdnti v souladu
s mezindrodnimi normami a praxi, pfispiva vSak rovnéz k $irsimu vytvoreni, udrzovani a provadéni akreditace v EU.

6.5.1.  Odvétvové akreditacni systémy

Na Zadost Komise mutze k tkolim EA patfit vytvafeni odvétvovych akredita¢nich systémd nebo pfijimani stdvajicich
systému. Odvétvovym systémem je systém, ktery je zaloZen na piislusné normé pro konkrétni vyrobek, proces, sluzbu atd.
a dalsich specifickych pozadavcich vztahujicich se na ur¢ité odvétvi a/nebo na konkrétnich pravnich pfedpisech. Akreditace
se mize vyZadovat za Gcelem posouzeni zpusobilosti subjektt posuzovani shody pro provadéni posouzeni s ohledem na
tyto systémy.

EA miiZe pfispivat k vytvafeni odvétvovych systémi a stanoveni odpovidajicich hodnoticich kritérii a postupt vzdjemného
hodnoceni. EA miZe rovnéZ uznat jiZ existujici systémy, které stanovi hodnotici kritéria a postupy vzdjemného hodnoceni.

V piipadé odvétvovych systémt souvisejicich s pravnimi predpisy EU musi Komise zajistit, aby navrhovany systém spliioval
potiebné pozadavky doty¢nych pravnich pfedpist, pokud jde o vefejny zdjem vyjadieny konkrétnim pravnim predpisem.

6.5.2.  Vzdjemné hodnoceni

vvvvv 3

Jednim z nejdilezitéjsich tkola EA je organizace systému vzdjemného hodnoceni vnitrostdtnich akredita¢nich organd, coz
predstavuje zaklad evropského akredita¢niho systému.

Vnitrostatni akredita¢n{ organy se podrobuji vzdjemnému hodnoceni svych systémdi, postupt: a struktur alespon jednou za
Ctyfi roky. Cilem systému vzdjemného hodnoceni je zajistit konzistentnost a rovnocennost akredita¢nich postupti v celé
Evropé, aby $ir3{ trh, véetné vnitrostdtnich organii vefejné moci (¥'?), vzdjemné uzndval sluzby poskytované témito orgdny,
jez Uspé&né prosly vzdjemnym hodnocenim, a pfijimal tudiz osvédCeni o akreditaci a potvrzeni vydand subjekty
posuzovani shody, které byly jimi akreditovany. EA zajistuje nélezity systém odborného vzdélavdni, aby byla zajisténa
soudrznost ¢innosti v rdmci vzajemného hodnoceni a jejich vysledkii v celé Evropé. Uspésné vzdjemné hodnoceni
vnitrostatnimu akredita¢nimu orgdnu umoziuje podepsat mnohostrannou dohodu EA nebo si zachovat status signatafe.
Podle mnohostranné dohody EA musi vSichni signatdfi uznat rovnocennost svych akreditacnich systémt a stejnou
spolehlivost potvrzeni vydanych subjekty posuzovani shody, které byly jimi akreditovany.

Systém vzdjemného hodnoceni funguje na nékolika tirovnich. Vnitrostdtni akreditacni orgdny musi pfedev$im spliiovat
pozadavky harmonizované normy EN ISO/IEC 17011 ,Posuzovani shody — Vieobecné pozadavky na akreditacni orgdny
akreditujici organy posuzujici shodu” a pozadavky nafizeni, které nejsou obsazeny v mezindrodni normé vztahujici se na
akredita¢n{ orgdny, tj. zdsadu, Ze jediny vnitrostatni akredita¢ni orgdn jedna jako organ vefejné spravy, zdsadu nekomer¢ni
¢innosti a zdsadu nekonkurovdni.

(*% Ustanoveni ¢l. 11 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 765/2008.
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Akredita¢ni organy musi poté prokazat, Ze jsou schopné a zptisobilé provadét akreditaci v riiznych oblastech posuzovani
shody, pro néz poskytuji sluzby. Tyto ¢innosti jsou stanoveny v fadé harmonizovanych norem (napf. EN ISO/IEC 17025
pro zkusebni a kalibra¢ni laboratote, EN ISO/IEC 17020 pro orgdny provadgjici inspekci nebo EN ISO/IEC 17065 pro
organy certifikujici produkty, procesy a sluzby). Hodnotitelé se musi mimoto ujistit, Ze akreditacni orgdn zohledriuje pii
posuzovani i jiné pozadavky, které jsou duilezité pro konkrétni ¢innosti posuzovani shody, jeZ maji vykondvat subjekty,
které akredituji. MiZe se jednat o zvldstni pozadavky obsazené v systémech posuzovani shody, véetné evropskych
a vnitrostatnich systéma.

6.5.3.  Predpoklad shody u vnitrostdtnich akreditainich orgdnii

Muze-li vnitrostatni akredita¢ni orgdn v disledku vzdjemného hodnoceni prokdzat, zZe spliuje pozadavky pfislusné
harmonizované normy (*°), predpokldda se, Ze spliiuje pozadavky na vnitrostdtni akreditacni orgdny, které jsou stanoveny
v ¢lanku 8 nafizeni.

vvvvv ,

Co je dulezit&jsi (a co md obzvlastni vyznam pro regulovanou oblast), pokud se vnitrostdtni akreditacni orgdn tispésné
podrobil vzdjemnému hodnoceni pro konkrétni ¢innost posuzovéni shody, musi vnitrostdtni orgdny pfijimat osvédceni
o akreditaci vydand timto orgdnem a rovnéz potvrzeni (napf. protokoly o zkouskach nebo inspekcich, certifikity) vydand
subjekty posuzovéni shody, které byly timto akreditaénim orgdnem akreditovdny.

6.5.4.  Uloha EA pfi podpore a harmonizaci postupu akreditace v Evropé

Vzhledem k dloze EA jakoZto organizace, kterd je povéfena vzdjemnym hodnocenim vnitrostatnich akreditacnich orgdnd,
je nutné dospét k soudrznému a rovnocennému piistupu k akreditaci, ktery poté zarucuje vzdjemné uzndvani a ptijimani
potvrzeni o posouzeni shody. To znamend, Ze EA musi usnadiiovat dosaZeni spole¢ného piistupu k akreditaci
a harmonizovanym normdm a pozadavkim, které mohou byt obsazeny v odvétvovych systémech. Za tcasti vSech
dotéenych stran, jako jsou zainteresované strany a vnitrostatni orgdny, musi proto EA vypracovat transparentni pokyny,
které musi jeji clenové pii provadéni akreditace dodrzovat.

6.6. Preshrani¢ni akreditace

Moznost, aby subjekt posuzovdni shody poZddal o akreditaci ze strany vnitrostdtniho akreditacniho orgdnu jiného clenského stdtu, je
povolena pouze v omezeném poctu piipadii.

Podle ¢l. 7 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 765/2008 musi subjekty posuzovani shody (af uZ se jednd o tfet{ stranu nebo prvni
stranu | vnitropodnikovy subjekt) v piipadé, Ze Zddaji o akreditaci, tak udinit u vnitrostitniho akredita¢niho orginu
¢lenského stdtu, v némz jsou usazeny. Toto obecné pravidlo pfipousti vyjimky: moZnost, aby subjekt posuzovéni shody
pozadal o akreditaci ze strany vnitrostdtniho akredita¢niho orgdnu jiného ¢lenského stdtu, je omezena na p¥ipady, kdy

— ve vlastnim ¢lenském stdté neexistuje vnitrostatni akreditacni orgdn ani Zddny jiny vnitrostdtn{ akreditacni orgdn, jenz
byl pozédan o pomoc [¢l. 7 odst. 1 pism. a)],

— vnitrostdtn{ akredita¢ni orgdn nenabizi pozadovanou akredita¢ni sluzbu [¢l. 7 odst. 1 pism. b)],

— vysledek vzdjemného hodnoceni nebyl u daného vnitrostdtniho akredita¢niho orgdnu kladny s ohledem na ¢innost
posuzovani shody, pro kterou se o akreditaci Zad4, tj. vnitrostdtni akredita¢ni orgdn nenf signatdfem mnohostranné
dohody EA pro akreditaci dot¢ené ¢innosti posuzovani shody [¢l. 7 odst. 1 pism. c)].

Ustanoveni ¢l. 7 odst. 1 nafizeni Gzce souvisi se zdsadou nekonkurovéni a je jejim logickym dusledkem.

(%) I1SOJIEC 17011.
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Ustanoveni o pfeshrani¢ni akreditaci v ¢linku 7 se povazuje za velmi piisné a zbytecné zatéZujici v piipadé subjektd
posuzovani shody, které plisobi na mezindrodni Grovni a které maji své tstfedi v jednom c¢lenském stdté a mistni
organiza¢ni jednotky | pracovi§té v ostatnich ¢lenskych statech, pfi¢emz tyto pracuji pod dohledem tstedi a na zdkladé
stejného systému kvality a Fzeni, jelikoZ to znamend nakladné duplicitni posouzeni. Je obava z mozného konkurenéniho
znevyhodnéni v porovndni s organizacemi ze tfetich zemi. V piipadé striktntho prdvniho vykladu ¢ldnku 7 nemohou
mezindrodni subjekty posuzovani shody v dasledku svych struktur vyuzit vyhodu jednoho osvédéeni o certifikaci, které
postacuje pro celé tizemi EU, ackoli jednim z il nafizenti je zamezit vicendsobné akreditaci.

Zbyte¢nému duplicitnimu posuzovani a zatézi u subjektd posuzovéni shody pusobicich na mezindrodni tirovni je tieba
zamezit, pfiemz je souasné nutné zajistit nalezitou kontrolu mistnich organizacnich jednotek subjektt posuzovani
shody. Mezi vnitrostdtnimi akreditaénimi organy musi v pfipadé potieby probihat vyména informaci a G¢innd spoluprace
pH posuzovéni, opétovném posuzovani a kontrole mistnich pracovidt mezindrodnich subjektti posuzovani shody. Na
zakladé vzdjemného uzndvani vSech posouzeni provedenych ¢leny EA by se mélo disledné zamezit duplicitnimu
posuzovani organiza¢nich aspektd nebo pozadavka.

V piipadé potieby musi mistni vnitrostdtni akredita¢ni orgdn na zdkladé odtivodnéné zadosti poskytnout vnitrostatnim
organtim jiného ¢lenského stitu pFislusné informace o provadéni akreditace podle pozadavkd vnitrostitnich pravnich
piedpist jiného ¢lenského stitu a/nebo pozadavkd stanovenych v pfislusnych vnitrostdtnich odvétvovych systémech. Je
nutno nalezité informovat vnitrostatni orgdny ¢lenskych statd, v nichZ je mistni vnitrostatni akreditaéni orgdn usazen.

Subjekty posuzovani shody s mistnimi pracovisti (bez ohledu na jejich pravni subjektivitu) lze v piipad¢, Ze ptsobi na
zdkladé stejného celkového systému kvality a Fizeni a Ze dstfedi ma prostiedky k tomu, aby ovliviiovalo a kontrolovalo
jejich ¢innosti, povazovat s ohledem na vykondvanou ¢innost posuzovani shody za jedinou organizaci. Takovyto subjekt
posuzovani shody pak mize pozddat o akreditaci ze strany vnitrostdtniho akredita¢niho orgdnu ve stdté, v némz se
nachdzi astiedi, pficemz tato akreditace maZze zahrnovat i ¢innosti vykondvané mistnim pracovistém, vcetné pracovist
v jiném ¢lenském staté.

V piipadech akreditace pro oznamovéni se dohled nad akreditovanymi subjekty piisobicimi na vice mistech provadi
v rdmci preshrani¢ni spoluprdce mezi vnitrostdtnimi akredita¢nimi orgdny; odpovédnost vSak ziistdvd na vnitrostdtnim
akredita¢nim subjektu ¢lenského statu, v némz je subjekt posuzovani shody usazen. Subjekt posuzovani shody jako hlavni
subjekt, ktery md byt akreditovan a ozndmen, musi mit sim prostfedky a zptsobilost k provadéni tikold pozadovanych pro
akreditaci. I kdyz maze vyuZzivat dcefinych spole¢nosti | subdodavatelti, nemél by spoléhat na dcefiné spole¢nostif
subdodavatele u viech zkousek a hodnocenti.

Ozndmeny akreditovany subjekt posuzovéni shody muZze zadat konkrétni tkoly souvisejici s posuzovinim shody
subdodavateli, musi zajistit, aby subdodavatel splioval stejné pozadavky, jaké se vztahuji na samotny ozndmeny
akreditovany subjekt, a miZe zadat konkrétni ¢innosti subdodavateli pouze se souhlasem zdkaznika (*¢). Nelze tedy
piijmout struktury, v nichz se astfedi potencidlniho akreditovaného subjektu v ¢lenském stdté ozndmeni sklddd z velmi
malého poctu zaméstnanct, ktef{ vykondvaji pouze obchodni tkoly, ale Zddny z kol posuzovéni shody, pro které je (md
byt) subjekt ozndmen, by v tomto ¢lenském stdté nebyl vykondvan. Akreditace vice pracovist je viak podle nafizeni
piipustnd pouze tehdy, pokud si akreditovany subjekt posuzovani shody ponechd kone¢nou odpovédnost za ¢innosti
vykondvané mistnimi pracovisti, jez spadaji do rozsahu akreditace vice pracovist. Osvédéeni a akreditaci vydané
vnitrostatnim akreditaénim orgdnem ve stté, kde se nachdzi dstedi, uvadi jednu pravnickou osobu — dstfedi — a tato
pravnickd osoba je drzitelem akreditace a odpovidd za akreditované ¢innosti subjektu posuzovani shody véetné ¢innosti
vykondvanych mistnim pracovi§tém, které jsou soucdsti rozsahu akreditace. Pokud tato mistni pracovisté vykondvaji
klicové ¢innosti, musi byt v osvédéeni o akreditaci (v pfflohdch) jednoznaéné uvedena adresa téchto mistnich pracovist.

Mistni pracovi$té maze mistnimu trhu pfimo nabizet osvédéeni o shodé na zakladé akreditace vice pracovist, avak pouze
jménem akreditovaného subjektu posuzovani shody. Tyto akreditované certifikity a protokoly jsou proto vyddvany
v ramci akreditace tstfedi a uvddéji jeho jméno a adresu bez loga mistniho pracovisté. To viak nebran{ tomu, aby byly na
osvédceni o posouzeni shody nebo v protokolu uvedeny kontaktni idaje mistniho pracovisté, které doty¢ny certifikat
nebo protokol vydalo.

(**) Ustanoveni ¢l. R20 bodu 1 piilohy I rozhodnuti ¢. 768/2008/ES stanovi povinnosti ozndmeného subjektu, ktery zadd konkrétni iikoly
tykajici se posuzovani shody subdodavateli nebo pobocce.
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Akreditace vice pracovist je uréena pouze pro spolenosti v rdmci téZe organizace, a to v piipadé, Ze ustfedi nese
odpovédnost za vykondvané ¢innosti a za certifikdty/protokoly vystavené mistnimi pracovisti. Odpovédnost je nutno
prokdzat na zdkladé smluvnich ¢ rovnocennych pravnich vztaht mezi tstfedim a mistnim pracovi§tém a vnitinich
predpist, které tyto vztahy blize upfesiiuji z hlediska fizeni a povinnosti.

Reseni spocivajici v akreditaci vice pracovit lze pouzit na mistni organiza¢ni jednotky viech typt (dcefiné spolecnosti,
pobocky, zastoupenti, kanceléfe atd.) bez ohledu na jejich pravni subjektivitu a je v zdsadé platné pro vSechny typy subjektt
posuzovani shody, véetné laboratoff, inspek¢nich a certifikaénich orgdnd, pokud pro tcely akreditace vykondvaji
jednoznac¢né uréené a relevantni ¢innosti.

Reseni spocivajici v akreditaci vice pracovit je vylouceno v pifpadé, Ze nejsou vyse uvedené podminky splnény, tj. subjekt
posuzovan{ shody nelze povazovat za jednu organizaci, pokud jde o posuzovani shody, a tstfedi nenese kone¢nou
odpovédnost za ¢innosti mistnich organiza¢nich jednotek. V tomto ptipadé by mistni pracovisté, kterd jsou samostatnymi
pravnickymi osobami, méla u mistntho vnitrostatniho akredita¢niho orgdnu pozddat o vlastni akreditaci. Lze mit tudiz za
to, Ze mistni organiza¢ni jednotka poskytuje sluzby posuzovani shody zcela nezdvisle na tstiedi.

V ptipadé akreditace vice pracovist je nutno pocdtecni posouzeni a opakovand posouzeni provadét v tizké spolupraci mezi
pHslusnym mistnim vnitrostdtnim akredita¢nim orgdnem a vnitrostdtnim akreditanim orgdnem ve stité, v némz se
nachdzi ustfedi, vydavajicim rozhodnuti o akreditaci, zatimco dohled je nutno vykondvat ve spoluprici s mistnim
vnitrostatnim akreditaénim orgdnem nebo jej musi zaji§tovat tento orgdn. Mezindrodni subjekt posuzovani shody musi
plné spolupracovat s dotéenymi vnitrostdtnimi akreditatnimi orgdny. Mistni organiza¢ni jednotky nemohou odmitnout
Gcast mistniho vnitrostdtniho akreditaéniho organu na posouzeni, opakovaném posouzeni a dohledu. Harmonizovana
pravidla spoluprace mezi vnitrostdtnimi akredita¢nimi organy existuji ve formé pfeshrani¢ni politiky EA. Akreditaci vice
pracovist je nutno provadét v souladu s preshrani¢ni politikou EA, aby bylo zaruceno zapojeni mistniho vnitrostdtniho
akredita¢niho orgdnu.

Akreditace vice pracovist nenahrazuje zaddvéani subdodavek, které zistavd rozumnym feSenim v pfipadé, Ze chce subjekt
posuzovani shody zadat ¢ast svych ¢innosti formou subdodévek pravnickym osobdm, které se nachdzeji a ptisobi v témze
Clenském staté nebo v jinych ¢lenskych stitech, nepatii vSak do téze organizace, tj. nejsou soucdsti mezindrodniho
subjektu posuzovani shody. V tomto piipadé se na subdodavatele akreditace subjektu posuzovéani shody nevztahuje.
Akreditovany subjekt posuzovani shody mize zadat formou subdoddvek konkrétni ¢dsti svych ¢innosti posuzovani shody
jiné pravnické osobé podle piislu§né normy pro subjekty posuzovani shody, podle niz je akreditovan, a to pouze v rozsahu,
ktery tato norma piipousti. Subjekt posuzovani shody musi byt schopen vnitrostitnimu akredita¢nimu orgdnu dolozit, Ze
¢innosti zadané subdodavatelsky jsou provadény kvalifikovanym a spolehlivym zpiisobem v souladu s prislusnymi
pozadavky na doty¢né ¢innosti. Akreditované osvédéeni o posouzeni shody musi byt vyddno vyhradné jménem a na
odpovédnost akreditovaného subjektu posuzovéni shody, tj. pravnické osoby, kterd je drzitelem akreditace. Smluvni vztah
s klientem je véci akreditovaného subjektu posuzovani shody.

6.7. Akreditace v mezindrodnim kontextu

Na mezindrodni tirovni se spoluprdce mezi akreditacnimi orgdny uskuteciiuje v rdmci Mezindrodniho akreditacniho féra (IAF)
a v rdmci Mezindrodni spoluprdce v akreditaci laboratoti (ILAC).

6.7.1.  Spoluprdce akreditacnich orgdnii

Akreditace jako nestranny prostfedek posuzovdni a formalntho prokazovini odborné zptsobilosti, nestrannosti
a profesiondlni divéryhodnosti subjektt posuzovani shody pfedstavuje G¢inny ndstroj infrastruktury pro kvalitu, ktery se
pouzivd po celém svéte.

Na mezindrodni drovni se spoluprace mezi akreditacnimi orgdny uskute¢fiuje v rdmci dvou organizaci: Mezindrodniho
akreditaéntho féra (IAF) mezi akreditatnimi orgdny akreditujicimi certifika¢ni orgdny (vyrobky a systémy fizeni)
a Mezindrodni spoluprace v akreditaci laboratof{ (ILAC) mezi akreditanimi organy akreditujicimi laboratofe a inspekéni
orgdny. Obé organizace umoziuji mnohostranné dohody o vzdjemném uzndvani mezi akredita¢nimi orgdny, které jsou
jejich ¢leny. IAF spravuje mnohostrannou dohodu o uzndvani (Multilateral Recognition Arrangement, MLA), zatimco
ILAC spravuje dohodu o vzdjemném uzndvdni (Mutual Recognition Arrangement, MRA). Tyto mnohostranné
dohody/ujedndni o vzdjemném uzndvani zpisobilosti na technické trovni uzaviené mezi akredita¢nimi orgdny maji
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pfedevsim umoznit, aby byla k vyrobkim a sluzbidm pfiloZena akreditovand osvéd¢eni o shodé za tcelem vstupu na
zahrani¢ni trhy, aniz by bylo v zemi dovozu nutné opétovné ptezkouseni nebo certifikace. Cilem téchto dohod/ujednani
o vzdjemném uzndvani mezi akreditaénimi organy je proto prispét k rozsahlejsimu pfijiméni vysledkii posouzeni shody.

Na regiondln{ tirovni byly organizace pro spolupréci mezi akreditanimi orgdny doposud (%) zi{zeny v téchto regionech:
— Evropa: Evropska spoluprace v akreditaci (EA)
— Amerika: Meziamerickd spoluprace pro akreditaci (Interamerican Accreditation Cooperation (IAAC))

— Asie — Tichomofi: Asijsko-pacifickd spoluprace v oblasti akreditace laboratof{ (Asia Pacific Laboratory Accreditation
Cooperation (APLAC)) a Pacifickd spoluprice v akreditaci (Pacific Accreditation Cooperation (PAC))

— Afrika: Akreditace Jihoafrického rozvojového spolecenstvi (Southern African Development Community Accreditation
(SADCA))

— Afrika: Africkd spoluprace v akreditaci (African Accreditation Cooperation (AFRAC))
— Blizky vychod: Arabska spoluprace v akreditaci (Arab Accreditation Cooperation (ARAC))

S vyjimkou SADCA, AFRAC a ARAC, které v soucasnosti vypracovavaji své regiondlni dohody o vzdjemném uzndvani,
zavedly vySe uvedené organizace pro spoluprici ve svém regionu dohody vychazejici z dohod ILAC[IAF. Udélenim
zvlastniho uzndni akceptuje IAF ujedndni o vzdjemném uzndvéni uzaviené v ramci EA, IAAC a PAC: akreditacni orgdny,
které jsou ¢leny IAF a signatdfi mnohostranné dohody EA (EA MLA) nebo mnohostranné dohody PAC (PAC MLA), jsou
automaticky pfevzaty do IAF MLA. ILAC akceptuje ujedndni o vzdjemném uzndvéani a postupy hodnoceni EA, APLAC
a JAAC. Akreditacni orgdny, které nejsou pfidruzeny k Zddné uznané regiondlni organizaci pro spoluprici, mohou
o0 hodnoceni a uznani pozadat p¥imo ILAC a/nebo IAF.

Pozadavky, které nafizeni stanovi pro akredita¢ni orgdny, jsou v souladu s celosvétové schvalenymi pozadavky obsazenymi
v piislusnych mezindrodnich norméch, ackoli nékteré z nich Ize povazovat za ptisné&jsi. Konkrétné:

— akreditaci provadi jediny vnitrostatni akredita¢ni orgdn stanoveny ¢lenskym stitem (¢l. 4 odst. 1)
— akreditace je provadéna jako ¢innost organu vetejné spravy (¢l. 4 odst. 5)
— vnitrostdtn{ akredita¢ni orgdny funguji na nekomer¢nim (¢l 8 odst. 1) a neziskovém zékladé (¢cl. 4 odst. 7)

— vnitrostdtni{ akredita¢ni orgdny nepfedstavuji konkurenci pro subjekty posuzovéni shody ani pro ostatni vnitrostdtni
akredita¢n{ orgdny (¢l. 6 odst. 1 a 2)

— preshrani¢ni akreditace — ¢linek 7 (v EU a EHP)

6.7.2.  Dopad na obchodni vztahy mezi EU a tietimi zemémi v oblasti posuzovdni shody

O kone¢ném uznéni potvrzeni o posouzeni shody rozhoduji v regulované oblasti organy vefejné moci a z ekonomického
hlediska uzivatelé a spotfebitelé. Dobrovolné mnohostranné dohody o vzdjemném uzndvani uzaviené mezi akreditaénimi
organy na technické Grovni podporuji, déle rozvijeji a zdokonaluji obchodni dohody.

Vyse uvedené pozadavky ovliviiuji pijimdni mimoevropskych certifikitd a vysledkti zkousek akreditovanych
mimoevropskymi akredita¢nimi orgdny, které nespliuji pozadavky EU, jsou vsak signatdfi ILAC/IAF MRA/MLA, a to
nasledovné:

— Posouzeni shody provddéné v dobrovolné oblasti

Je na mimoevropském subjektu posuzovani shody, ktery ptsobi na evropském trhu, aby rozhodl, zda a kde ziskd
akreditaci. Na podporu pfijiméni jeho potvrzeni o posouzeni shody ze strany evropského trhu (primyslu jakozto
pofizovatele sluzeb posuzovani shody a v kone¢ném dusledku spotiebitel) si mimoevropsky subjekt posuzovéni
shody, ktery se rozhodne pro akreditaci, maze zvolit, zda vyuZije sluzeb akreditatniho orgdnu tieti zemé, ktery nemusi

ILAC a IAF.


www.ilac.org
www.iaf.nu
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nutné vyhovovat novym evropskym poZzadavkim, je vSak signatafem ILAC/IAF MRA/MLA, nebo akredita¢niho orgdnu
usazeného v Unii. Mimoevropskd potvrzeni o posouzeni shody vydand na zdkladé akreditace mimoevropskymi
akredita¢nimi organy nespliiujicimi evropské pozZadavky mohou byt na evropském trhu pouZivina i nadale, avSak
pouze v dobrovolné oblasti.

— Posouzeni shody provddéné v povinné oblasti

Vyzaduji-li predpisy posouzeni shody, mohou vnitrostitni orgdny ¢lenskych statti EU odmitnout pfijmout osvédéeni
o shodg, kterd byla vyddna na zdkladé akreditace mimoevropskymi akredita¢nimi orgdny nespliujicimi pozadavky EU
iv piipadg, Ze jsou tyto orgdny signatafi ILAC/IAF MRA/MLA.

Byly-li mezi Unif a urcitou tfeti zem{ uzavieny mezivlddni dohody o vzdjemném uznavéni ve vztahu k posuzovani shody,
budou vnitrostatni orgdny ¢lenskych sttt EU pfijimat protokoly o zkouskdch a certifikdty vystavené subjekty, které
zahrani¢ni strana urcila podle dohody o vzdjemném uzndvani za Gcelem posuzovani shody u kategorii vyrobkd nebo
v odvétvich, na néz se dohoda o vzdjemném uznédvani vztahuje. Vyrobky, k nimz je pfiloZeno takovéto osvédéeni o shodg,
lze vyvazet a uvadét na trh druhé strany bez provedeni dodate¢nych postupti posuzovani shody. Podle podminek dohody
o vzdjemném uzndvini uznd kazdd dovdZejici strana potvrzeni o posouzeni shody vydand schvélenymi subjekty
posuzovani shody vyvazejici strany nezévisle na tom, zda byla na podporu postupu urcovani subjekt posuzovani shody
podle dohody o vzdjemném uzndvani pouzita akreditace, ¢i nikoli, a v pFipadé, Ze mimoevropskd strana pouZivd
akreditaci, nezavisle na splnéni pozadavk EU nezdvislym akredita¢nim orgdnem.

7. DOZOR NAD TRHEM

Podle nafizeni (EU) 2019/1020 maji vnitrostitni organy dozoru nad trhem jednozna¢nou povinnost kontrolovat vyrobky,
na které se vztahuji harmoniza¢ni pravni pfedpisy Unie a které jsou doddvany na trh, organizovat se a zajistit koordinaci
mezi sebou na vnitrostatn{ Grovni a spolupracovat na Grovni EU (¥°). Hospodaiské subjekty maji jednozna¢nou povinnost
spolupracovat s vnitrostitnimi orgdny dozoru nad trhem a v ptipadé potieby pfijmout ndpravnd opatfeni. Vnitrostdtni
organy dozoru nad trhem maji pravomoc pfijimat odpovidajici sankce v ptipadé poruseni legislativnich pozadavka.

Nafizeni (EU) 2019/1020 obsahuje ustanoveni o kontrole vyrobka ze tfetich zemi vstupujicich na trh Unie. Ukladd
vnitrostatnim orgdnim dozoru nad trhem a celnim orgdntim povinnost spolupracovat s cilem zajistit konzistentni systém.
Tyto kontroly musi byt provadény nediskrimina¢nim zptsobem a na zdkladé analyzy rizik.

Ukolem Evropské komise je usnadiiovat spolupréci a vyménu informaci mezi organy v celé EU. Jejim cilem je zajistit, aby
dozor nad trhem byl G¢inny v celé EU a aby ¢lenské stity mohly sdruzovat své prostiedky, zejména prostiednictvim sité
Unie pro soulad vyrobki s pfedpisy (viz bod 7.6.3.3).

7.1. Pro¢ potfebujeme dozor nad trhem?

Clenské stdty musi piijmout vhodnd opatieni, aby zamezily doddvdni nevyhovujicich vyrobkii na trh a jejich pouzivdni (7).

Dozor nad trhem md zajistit, aby vyrobky spliovaly platné pozadavky zajistujici vysokou troven ochrany vefejnych zdjmd,
jako je zdravi a bezpe¢nost obecné, zdravi a bezpe¢nost na pracovisti, ochrana spotiebiteld, Zivotniho prostedi a vefejné
bezpecnosti a jakykoli jiny vefejny zdjem chranény pravnimi pfedpisy EU. Tento cil je tieba sledovat a soucasné zajstit,
aby volny pohyb vyrobki nebyl omezen nad miru povolenou harmonizaénimi pravnimi pfedpisy Unie nebo dalsimi
piislusnymi ptedpisy Unie. Dozor nad trhem opraviiuje ob¢any k rovnocenné tirovni ochrany na celém jednotném trhu
bez ohledu na ptivod vyrobku. Dozor nad trhem je dtlezity i v zdjmu hospodaiskych subjektt, jelikoz pomédha vyloucit
nekalou hospodéiskou soutéz.

(*®)  Smérnice o obecné bezpecnosti vyrobki rovnéz obsahuje pozadavky tykajici se dozoru nad trhem.
(*7) S vyhradou zvlastnich harmoniza¢nich pravnich pfedpisti Unie.



29.6.2022 Utedni véstnik Evropské unie C 247105

Cinnosti dozoru nad trhem nejsou zaméfeny vyhradné na ochranu zdravi a bezpecnosti: jejich cilem je rovnéz prosazovat
pravn{ ptedpisy Unie urcené k ochrané jinych vefejnych zdjmd, napiiklad prostfednictvim regulace pfesnosti méfeni,
elektromagnetické kompatibility, G¢inného a efektivniho vyuZzivani radiového spektra, energetické acinnosti, ochrany
spotfebitele a Zivotntho prostiedi, a to v souladu se zdsadou ,vysoké trovné ochrany“ stanovenou v ¢l. 114 odst. 3
Smlouvy o fungovani EU.

Clenské staty musi zajistit G¢inny dozor nad svym trhem. Musi organizovat a provadét kontroly vyrobkt doddvanych na
jejich trh nebo dovdzenych prostfednictvim prodeje a distribu¢nich kandld online i offline. Cilem je zajistit, aby byly
vyrobky navrzeny a vyrobeny v souladu s pozadavky stanovenymi v harmonizacnich pravnich pfedpisech Unie, aby byly
dodrzeny pozadavky na oznacovéni a dokumentaci a aby byly podrobeny nezbytnym postuptim.

Pokud clenské stity zjisti, Ze tomu tak neni, musi pozadovat, aby pfislusné hospodaiské subjekty prijaly vhodnd
a pfiméfend ndpravnd opatfeni k zaji§téni souladu s platnymi pozZadavky. Pokud hospoddiské subjekty nepiijmou
ndpravnd opatfeni, mély by orgdny dozoru nad trhem pfijmout vhodnd a pfiméfend opatfeni k zajisténi toho, aby se
nebezpecné vyrobky nebo vyrobky, které jinak nesplituji pfislusné pozadavky stanovené v harmonizac¢nich pravnich
pfedpisech Unie, na trh nedostaly nebo z néj byly stazeny a aby bezohledné, nebo dokonce zlo¢inné hospodarské subjekty
byly potrestany. Clenské staty by mély umoznit uklddani sankci Gmérnych jakémukoli porusen{ predpisti. Tato opatfeni by
rovnéz méla mit odrazujici ti¢inek, zejména v piipadé zdvaznych nebo opakovanych poruseni.

7.2. Oblast ptisobnosti nafizeni (EU) 2019/1020

— Nufizeni (EU) 2019/1020 se tykd nepotravind¥skych vyrobkii, na néz se vztahuje Sirokd skdla harmonizacnich prdvnich
piedpisii Unie.

— Pokud harmonizacni pravni predpisy Unie obsahuji zvldstni pravidla pro dozor nad trhem, maji tato pravidla prednost.

— Pokud jde o kontroly na vnéjsich hranicich, je vymezeni vyrobku v natizeni Sirsi.

Oblast ptsobnosti natizeni (EU) 2019/1020 je vymezena v jeho ¢ldnku 2. Nafizeni (EU) 2019/1020 upravuje dozor nad
tthem u vétiny harmonizacnich pravnich pfedpisit Unie, které stanovi zvlastni pozadavky na konstrukci, sloZeni
a oznacovani nepotravindfskych vyrobkd, pokud harmonizaéni pravni pfedpisy Unie neobsahuji zvldstni ustanoveni se
stejnym cilem. Nékteré kategorie vyrobkd, jako jsou lécivé piipravky nebo Zelezni¢ni zafizeni, zahrnuty nejsou, protoze
maji svijj vlastni rdmec pro prosazovani pfedpist. Pfiloha I nafizeni (EU) 2019/1020 obsahuje seznam pravnich ptedpist,
pro néz je nafizeni relevantni. Dali pravni pfedpisy jsou vSak rovnéz dotéeny nafizenim 2019/1020, a to bud zménou
piilohy I, nebo odkazy v nich uvedenymi, napiiklad:

— konkrétnim odkazem na nafizeni (EU) 2019/1020, uvedenym kupfikladu ve smérnici (EU) 2020/2184 o pitné
vode (¥7%),

— zahrnutim pfedchozich pravnich pfedpisti do p¥ilohy I nafizeni (EU) 2019/1020 a ustanovenim, Ze odkazy na zrusené
pravni pfedpisy musi byt vykldddny jako odkazy na nové pravni ptedpisy, kuptikladu v nafizeni (EU) 2019/1009
o hnojivych vyrobcich EU (*9),

— obéma vyse uvedenymi zptsoby, kupiikladu v nafizeni (EU) 2020/740 o oznaCovani pneumatik s ohledem na
palivovou t¢innost a jiné parametry (**9).

(") Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2020/2184 ze dne 16. prosince 2020 o jakosti vody urcené k lidské spotiebé
(pfepracované znéni) (UT. vést. L 435, 23.12.2020, s. 1).

(*”) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1009 ze dne 5. ¢ervna 2019, kterym se stanovi pravidla pro doddvani hnojivych
vyrobki EU na trh a kterym se ménf nafizeni (ES) ¢. 1069/2009 a (ES) ¢. 1107/2009 a zrusuje nafizenf (ES) ¢. 2003/2003 (Ur. vést.
L 170, 25.6.2019,s. 1).

(% Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2020/740 ze dne 25. kvétna 2020 o oznacovani pneumatik s ohledem na palivovou
G¢innost a jiné parametry, o zméné natizeni (EU) 2017/1369 a o zrusen{ naiizeni (ES) ¢. 1222/2009 (Uf. vést. L 177, 5.6.2020, s. 1).
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Jeden akt vyslovné odkazuje na ustanoveni natizeni (ES) ¢. 765/2008 o dozoru nad trhem (bez odkazu na nafizeni (EU)
2019/1020): Evropsky akt o piistupnosti (*'). Rada ustanoveni naiizeni (EU) 2019/1020 se na tento akt vztahuje
prostiednictvim jeho ¢l. 39 odst. 2 a srovndvaci tabulky v pfiloze IIl nafizeni (EU) 2019/1020.

Smérnice (EU) 2019/904 o plastech na jedno pouziti (**) neobsahuje konkrétni ustanoveni ani odkazy tykajici se
prosazovani predpisti. Vzhledem k tomu, Ze vymezeni vyrobku v uvedené smérnici se znainé piekryvd se smérnici
o obalech a obalovych odpadech (zahrnutou v piiloze I nafizeni (EU) 2019/1020), mohou se ¢lenské stity rozhodnout, Ze
na vnitrostdtni tirovni pouZiji ustanoveni tykajici se dozoru nad trhem obsazend v naiizeni (EU) 2019/1020.

Zahrnuty jsou i akty v pfenesené pravomoci a provadéci akty pfijaté podle pravnich pfedpist, pro néz je nafizeni (EU)
2019/1020 relevantni. Nekteré pravni pfedpisy, pro néZ je nafizeni (EU) 2019/1020 relevantni, rovnéz obsahuji
ustanoveni, kterd se netykaji konstrukce, slozeni nebo oznacovani vyrobki, jako jsou cile vyuziti a recyklace stanovené
v ¢lanku 6 smérnice 94[62[ES o obalech a obalovych odpadech. Nafizeni (EU) 2019/1020 neni pro tato ustanoveni
relevantni.

Harmoniza¢ni pravni predpisy Unie, pro néZ je nafizeni (EU) 2019/1020 relevantni, mohou rovnéz obsahovat pravidla pro
dozor nad trhem (*’). Ustanoveni nafizen{ (EU) 2019/1020 o dozoru nad trhem se vztahuji na vyrobky, na néz se vztahuji
tyto harmonizaéni pravni pfedpisy Unie, pokud harmonizaéni pravni pfedpisy Unie neobsahuji zvldstni ustanoveni se
stejnym cilem, kterd specifi¢téji upravuji konkrétni aspekty dozoru nad trhem a vymahdni prava (ustanoveni ,lex specialis”
v ¢l. 1 odst. 1). To plati napiiklad pro pouZivini evropské databdze zdravotnickych prostfedkil (Eudamed) (**) namisto
informaé¢niho a komunikac¢niho systému uvedeného v ¢lanku 34 nafizeni (EU) 2019/1020 (***). V. mnoha piipadech jsou
v§ak ustanoveni o dozoru nad trhem v harmoniza¢nich prévnich pfedpisech Unie doplitkovd a nezbavuji ustanoveni
naffzeni (EU) 2019/1020 pouzitelnosti.

Clanek 4 (,Ukoly hospodaiskych subjekti v souvislosti s vyrobky, na které se vztahuji nékteré harmonizacni pravni
pfedpisy Unie“) md vlastni zvldstni oblast piisobnosti stanovenou v tomto ¢lanku. Komise vydala k ¢lanku 4 zvldstni

pokyny (*9).

V ustanovenich o kontrole vyrobkii vstupujicich do Unie (kapitola VII, tj. ¢lanky 25-28) je vymezeni vyrobk $ir$i nez
v harmoniza¢nich prévnich pfedpisech Unie uvedenych v piiloze 1. Tato ustanoveni se pouZiji na vyrobky, na které se
vztahuje pravo Unie, v rozsahu, ve kterém neexistuji zvlastni ustanoveni o organizaci kontrol vyrobkd vstupujicich na trh
Unie. Jde napiiklad o smérnici 2001/95 o obecné bezpecnosti vyrobkd.

7.3. Organizace dozoru nad trhem

— Dozor nad trhem je organizovdn na vnitrostdtni tirovni a Ustiedni stycné tifady usnadriuji koordinaci.
— Clenské stdty by mély zajistit, aby jejich orgdny mely dostatecné zdroje a pravomoci.

— Vnitrostdtni strategie dozoru nad trhem stanovi priority.

— Orgdny dozoru nad trhem musi informovat vefejnost o rizicich.

— VyiSe sankdi je stanovena na vnitrostdtni tirovni.

Dozor nad trhem je organizovan na vnitrostitni Grovni na zdkladé spole¢ného rdmce stanoveného v nafizeni (EU)
2019/1020. Clenské stity musi jmenovat jeden nebo vice organt dozoru nad trhem, orgdny odpovédné za kontrolu
vyrobki vstupujicich pfes vnéjsi hranice EU a tstfedni sty¢ny tfad.

(*') Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/882 ze dne 17. dubna 2019 o pozadavcich na p¥istupnost u vyrobki a sluzeb
(Ut. vést. L 151, 7.6.2019, s. 70).

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/904 ze dne 5. ¢ervna 2019 o omezeni dopadu nékterych plastovych vyrobkt na
zZivotni prostied{ (Iji*. vést. L 155, 12.6.2019, s. 1).

(**) Piikladem organizace dozoru nad trhem je poZadavek nafizeni 1223/2009, nafizeni (EU) 2017|745 o zdravotnickych prostiedcich
a nafizeni (EU) 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, aby ¢lenské stity prezkoumaly a posoudily
fungovani svych ¢innosti dozoru nad trhem. Piikladem ¢innosti dozoru nad trhem jsou ochranné postupy zalozené na kapitole R5
piilohy I rozhodnuti ¢. 768/2008/ES, které jsou zahrnuty do velkého poctu harmoniza¢nich pravnich piedpisti Unie.

(**%) Viz kapitola Il nafizeni (EU) 2017745 o zdravotnickych prostredcich.

(**) Viz 4. bod odivodnéni nafizeni 2019/1020.

(**%) Sdéleni Komise C(2021) 1461 ,Pokyny pro hospodaiské subjekty a orgdny dozoru nad trhem tykajici se praktického provadéni
¢lanku 4 nafizeni (EU) 2019/1020 o dozoru nad trhem a souladu vyrobka s pfedpisy” 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
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/44908/attachments/2/translations/en/renditions/native
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7.3.1.  Vnitrostdtni infrastruktura

Za dozor nad trhem jsou odpovédné vnitrostdtni vefejné orgdny (¢l. 10 odst. 1 nafizeni (EU) 2019/1020). To md zarucit
zejména nestrannost ¢innosti dozoru nad trhem. Kazdy ¢lensky stat mize rozhodnout o infrastruktufe dozoru nad trhem.
Na trovni Unie napiiklad nejsou stanoveny Zadné pozadavky na rozdéleni odpovédnosti mezi organy, at uzZ na funkénim,
nebo na zemépisném zaklad€, pokud je dozor G¢inny a pokryvé celé tizemi.

Clenské stéty organizujf a vykondvaj{ dozor nad trhem zfizenim orgénti dozoru nad trhem (*) (€. 10 odst. 2 naiizeni (EU)
2019/1020). Organy dozoru nad trhem jsou orgdny ¢lenského sttu, které odpovidaji za vykondvani dozoru nad trhem na
jeho tizemi (¢l. 3 odst. 4 nafizeni (EU) 2019/1020). Dozor nad trhem ze strany orgdnd vefejné moci pfedstavuje zakladni
prvek fddného uplatiovani harmonizaénich pravnich ptedpisti Unie.

Kazdy clensky stat musi urcit astfedni sty¢ny afad, ktery bude vykondvat urcité koordinaéni tikoly mezi organy dozoru nad
trhem, jakoZ i mezi témito organy a organy odpovédnymi za kontrolu vyrobki vstupujicich do Unie. Ustfedni styéné tiady
koordinuji zejména postaveni vnitrostdtnich orgdnd v ¢innostech spoluprdce provddénych na trovni EU (€. 10 odst. 4
nafizeni (EU) 2019/1020).

Clenské staty musi orgdntim dozoru nad trhem svéfit nezbytné pravomoci, zdroje a odborné znalosti k f4dnému plnénf
jejich tkold (mj. ¢l. 14 odst. 1 nafizeni (EU) 2019/1020). Nafizeni (EU) 2019/1020 obsahuje minimdlni soubor
vySetiovacich a donucovacich pravomoci, které musi clenské stéty svéfit svym orgdntim. Clenské stity mohou pozadovat,
aby byly urcité pravomoci vykondvidny prostfednictvim jinych orgdnt vefejné moci nebo prostiednictvim soudnich
rozhodnuti (€l. 14 odst. 3 nafizeni (EU) 2019/1020). Clenské stity mohou udélit dodatecné pravomoci mimo ty, které jsou
uvedeny v nafizeni. Orgdny dozoru nad trhem musi vykondvat své pravomoci piiméfené (¢l. 14 odst. 2 nafizeni (EU)
2019/1020).

Co se tykd persondlnich zdroji, orgdny musi zaméstndvat nebo mit moZnost zaméstnat dostateny pocet pfiméfené
kvalifikovanych a zkusenych pracovnikil s potiebnou profesiondlni davéryhodnosti. Musi byt také k dispozici pottebné
kapacity, aby bylo mozné se stejné Gc¢inné zabyvat vyrobky proddvanymi online i offline (¢I. 10 odst. 5 nafizeni (EU)
2019/1020). Mohlo by sem patfit i urceni specializovanych struktur a pracovnikti pro monitorovdni a sledovdni
nebezpecnych a nevyhovujicich vyrobka proddvanych online (*). Orgdny dozoru nad trhem musi vykondvat své
pravomoci a plnit své povinnosti nezavisle, nestranné a nezaujaté (¢l. 11 odst. 2 nafizeni (EU) 2019/1020). P¥i vykonu své
¢innosti mohou vyuzivat vlastni zkuSebni zafizeni nebo jakékoli jiné zdroje. Mohou rovnéz zadat technické dkoly (napf.
zkousky nebo inspekce) jako subdodavateli jinému subjektu za piedpokladu, Ze si ponechaji odpovédnost za svd
rozhodnuti. Pokud jsou technické tkoly zaddny jako subdodavateli subjektu, ktery provadi ¢innosti posuzovani shody pro
hospodaéiské subjekty, nesmi mezi témito ¢innostmi posuzovani shody a posuzovanim souladu pro orgdn dozoru nad
tthem dochdzet ke stfetu zajma. P zaddvani subdoddvek by mél orgdn dozoru nad trhem peclivé dbét na to, aby
nestrannost posudku, ktery obdrzi, byla mimo veskerou pochybnost. Odpovédnost za rozhodnuti uc¢inéné na zdkladé
tohoto posudku nese organ dozoru nad trhem.

7.3.2.  Vnitrostdtni strategie dozoru nad trhem

Podle ¢lanku 13 nafizeni (EU) 2019/1020 jsou ¢lenské stity povinny vypracovat nejméné kazdé ¢tyfi roky vnitrostatni
strategii dozoru nad trhem. Tato strategie by méla byt zastfeujici a méla by zohlediovat vSechna odvétvi, na néz se
vztahuji harmoniza¢ni pravni pfedpisy Unie, a vSechny prodejni kandly a stupné dodavatelskych Fetézct. Na zdkladé
posouzeni souladu s predpisy, trznich trendd a postupujictho technologického vyvoje by méla stanovit priority pro
prosazovani ptedpisti.

(*) Seznam orgdnt dozoru nad trhem urenych clenskymi stity lze nalézt na této internetové strance: https://ec.europa.eu/growth/
single-market/goods/building-blocks/market-surveillance/organisation_en )
(**%) Dal3i pokyny jsou obsazeny ve sdéleni Komise o dozoru nad trhem s vyrobky prodavanymi online (Ut. vést. C 250, 1.8.2017, 5. 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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Ucelem strategif je podpofit inteligentni a na dikazech zalozeny piistup k prosazovani predpist, soustedit zdroje na
priority a urcit, kde je nezbytné budovat kapacity pro nové vyzvy. Strategie umoznuji identifikovat potieby posilené
spoluprace mezi orgdny dozoru nad trhem a organy odpovédnymi za kontrolu vyrobka vstupujicich na trh Unie.

Strategie by rovnéZ mély ostatnim ¢lenskym statim umoznit, aby pochopily, jak a v jakych oblastech se bude dozor nad
trhem provadét. Sit EU pro soulad vyrobka s pedpisy si bude vyménovat odborné znalosti a osvédéené postupy tykajici se
provadéni vnitrostatnich strategii dozoru nad trhem. Bude rovnéz hodnotit strategie, coz umozni identifikovat ptekryvani,
synergie a nedostatky, zejména na drovni Unie.

Aby mohly tyto strategie zohlednit a zahrnout citlivé informace, sdileji je pouze orgdny clenskych stitti a Komise. To plati
i pro vysledky ptezkumu a posouzeni strategie dozoru nad trhem, které musi ¢lenské stity provést. Clenské stity musi
zvefejnit shrnutf strategie dozoru nad trhem, aby informovaly vefejnost o svych ¢innostech.

7.3.3.  Informovdni vefejnosti

Vzhledem k tomu, Ze Gielem dozoru nad trhem je zajistit vysokou troveii ochrany ur¢itych vefejnych zdjmd, je nezbytnym
prvkem dozoru nad trhem informovani vefejnosti. Clenské stity by proto mély zajistit otevienost viici vefejnosti
a zlcastnénym strandm. Musi vefejnosti zpFistupnit veskeré informace, které povazuji za ddlezité pro ochranu zdjma
kone¢nych uzivateld v Unii (Cldnek 17 nafizeni (EU) 2019/1020). Tim se zajisti vétsi informovanost a povédomi
spotfebitelti i hospodatskych subjektd. V souladu se zdsadou transparentnosti by mély byt informace, které jsou dostupné
organum dlenskych statt nebo Komisi a které se tykaji rizik, jeZ vyrobky pfedstavuji pro zdravi a bezpe¢nost nebo jiné
vefejné zdjmy chridnéné harmonizaénimi pravnimi ptedpisy EU, v zdsadé piistupné vefejnosti. Tim nejsou dotéena
omezeni nezbytnd pro ochranu prav dusevniho vlastnictvi a davérnych obchodnich informaci, pro ochranu osobnich
tdajt a pro sledovani, vysetfovani a stihdni (**).

Jednou z povinnosti organti dozoru nad trhem je zajistit, aby uZivatelé na jejich Gzemi byli v pfiméfené lhité upozornéni
na nebezpedi a rizika, kterd v souvislosti s jakymkoli vyrobkem zjistili. To md sniZit riziko zranéni nebo jiné skody,
zejména pokud tak neucini odpovédny hospodafsky subjekt (¢l. 16 odst. 3 a 5 nafizeni (EU) 2019/1020).

Organy dozoru nad trhem musi rovnéz zajistit, aby méli spotiebitelé a ostatni zicastnéné strany moznost podat piislusnym
orgdntim stiznosti a aby byly tyto stiznosti ndlezité vyfizeny (¢l. 11 odst. 7 pism. a) nafzeni (EU) 2019/1020).

7.3.4. Sankce

Nafizeni (EU) 2019/1020 vyzaduje, aby ¢lenské staty pfijaly vhodna opatteni, pokud hospodafské subjekty neplni ptislusné
povinnosti. Nafizen{ stanovi, Ze organy dozoru nad trhem musi mit pravomoc uklddat sankce (¢l. 14 odst. 4 pism. i)
natizeni (EU) 2019/1020). Clenské stity musi stanovit pravidla pro tyto sankce (cldnek 41 nafizeni (EU) 2019/1020)
v souladu s pozadavky obsaZenymi v harmoniza¢nich pravnich pfedpisech Unie (**) a/nebo v nafizeni (EU) 2019/1020.
Tyto sankce musi byt Ui¢inné, ptimétené a odrazujici. Mohou byt uplatiiovany pfimo organy dozoru nad trhem nebo
prostiednictvim soudnich fizeni v zdvislosti na pravnim systému kazdého ¢lenského statu. Kromé toho nafizeni (EU)
2019/1020 umoziyje ¢lenskym statim, aby — pokud si to pieji — svéfily svym organtim dozoru nad trhem pravomoc
vymahat od pfislusného hospodaiského subjektu dhradu ndkladt na ¢innosti dozoru nad trhem, jez byly provedeny
v souvislosti s vyrobkem, u néhoz byl zjistén nesoulad s pfedpisy (¢l. 15 odst. 1 nafizeni (EU) 2019/1020). Vzhledem
k tomu, Ze naffzeni uvadi plnou vysi ndkladd na ¢innosti orgdnt dozoru nad trhem v souvislosti s piipady nesouladu
s predpisy, je druh nékladd, které lze pozadovat zpét, vymezen $iroce a neomezuje se na piiklady uvedené v ¢l. 15 odst. 2.
Zéaroven, stejné jako u viech pravomoci, by orgdny dozoru nad trhem mély vykonavat tuto pravomoc v souladu se zdsadou
proporcionality; napf. zji§téni a ndslednd opatfeni ohledné formalniho nesouladu, jako je oznaceni CE, které nebylo
piipojeno nesmazatelné, nebudou obvykle piili§ nakladna.

(**) Viz smérnice 2001/95 o obecné bezpecnosti vyrobkd, 24. a 35. bod odtivodnéni a ¢ldnek 16; viz rovnéz ¢l. 19 odst. 5 nafizeni (ES)
& 765/2008.
() Clanek 30 nafizenf (ES) & 765/2008 a smérnice 2001/95 o obecné bezpecnosti vyrobki obsahujf rovnéz ustanovenf o sankcich.
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7.4. Kontroly provddéné orginy dozoru nad trhem

— Dozor nad trhem se vykondvd v dobé, kdy jsou vyrobky na trhu.
— Dozor nad trhem stanovuje priority ohledné zdrojii a opatieni v ramci pristupu zaloZeného na posouzent rizik.

— Cinnosti dozoru nad trhem mohou byt organizovdny rilzné v zdvislosti na povaze vyrobku a pravnich pozadavcich a mohou
sahat od kontroly formdlnich poZadavkii po diikladné laboratorni zkousky.

— Nevyhovujici vyrobky jsou pfedmétem ndpravnych opatient, zdkazii prodeje, staZeni z trhu nebo staZeni z obéhu.

— V3echny hospoddiské subjekty plni v rdmci dozoru nad trhem urcité iikoly a povinnosti.

Orgény dozoru nad trhem musi ovéfit soulad vyrobku s pravnimi poZadavky platnymi v okamziku jeho uvedeni na trh
nebo piipadné uvedeni do provozu. Kontroly v rdmci dozoru nad trhem Ize provadét v riiznych fazich distribuce vyrobku
po jeho uvedeni na trh nebo uvedeni do provozu. Lze je tedy vykondvat na raznych mistech.

7.4.1.  Cinnosti dozoru nad trhem

Organy dozoru nad trhem musi provadét vhodné kontroly pfiméfené Sife vyrobka doddvanych online i offline (¢l. 11
odst. 1 pism. a) a ¢l. 11 odst. 3 nafizeni (EU) 2019/1020). Mé-li byt dozor nad trhem Gé&inny, musi byt uplatiiovan pistup
zalozeny na posouzeni rizik (¢l. 11 odst. 3 nafizeni (EU) 2019/1020). Zdroje by mély byt soustfedény tam, kde je
pravdépodobné, Ze rizika budou vyssi nebo Ze bude nesoulad s pfedpisy Castéjsi. Pistup zaloZeny na posouzeni rizik by
mél zohlediovat aspekty vyrobkd (droven potencidlnich nebezpeci, nesoulad a souvisejici rizika, vyskyt na trhu),
jinych aktéra (jako jsou orgdny hrani¢ni kontroly, stiznosti spotiebiteldi, sdélovaci prostiedky), jakoZ i dalsf zdroje, které by
mobhly naznacovat nesoulad s pfedpisy, jako jsou nezddouci pithody a nehody.

Organy dozoru nad trhem nemusi nutné kontrolovat viechny mozné pozadavky na vyrobek nebo viechny jeho vlastnosti.
Obvykle jsou ke kontrole vybrany pouze nékteré z téchto pozadavka a vlastnosti.

Kontroly provadéné organy dozoru nad trhem mohou mimo jiné zahrnovat:
— provadéni online inspekci,
— névstévy obchodnich, primyslovych a skladovacich prostor,

— v piipadé potieby ndvstévy pracovist a jinych prostor, v nichZ jsou vyrobky uvddény do provozu (*), vyzddani
potiebnych informaci a ddle

— odbér vzorka vyrobki a jejich podrobeni kontroldm a zkouskdm.

Prvni troven kontroly pfedstavuji kontroly dokumentace a vizudlni kontroly, které se tykaji napiiklad oznaceni CE a jeho
pfipojeni, dostupnosti EU prohlédseni o shod¢, informaci pfilozenych k vyrobku a spravného vybéru postupt posuzovani
shody. V pfipadé online kontrol je prvni drovni kontroly kontrola informaci dostupnych na internetovych strankdch, kde
je vyrobek nabizen k prodeji, ptipadné s ndslednou zddosti o dokumentaci o souladu nebo ziskdnim vyrobku k dalsi
kontrole.

K ovéfeni shody vyrobku viak mohou byt nezbytné dikladnéjsi kontroly, napiiklad kontroly tykajici se spravného pouziti
postupu posouzeni shody, souladu s platnymi zakladnimi pozadavky a obsahu EU prohldseni o shodé. Zejména pokud
existuje dostate¢ny divod domnivat se, Ze vyrobek piedstavuje riziko, posoudi orginy dozoru nad trhem soulad
dot¢eného vyrobku s pozadavky piislusnych harmoniza¢nich pravnich ptedpisti Unie ().

(*") To je ddlezité u vyrobkd (napf. strojni zafizeni nebo tlakovd zafizeni), které jsou po vyrobeni piimo instaloviny a uvedeny do
provozu v prostordch zékaznika.
(*>) Clének R31 piilohy I rozhodnuti & 768/2008|ES.
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Pokud hospodaiské subjekty pfedlozi protokoly o zkouskich nebo certifikdty o posouzeni shody vydané akreditovanym
subjektem posuzovani shody, musi orgdny dozoru nad trhem tyto zpravy nebo certifikdty ndlezité zohlednit (¢l. 11 odst. 5
nafizeni (EU) 2019/1020). Dobrovolné iniciativy, jako je certifikace vyrobkti nebo pouzivani systému Fizeni jakosti, nelze
postavit na roveri ¢innostem dozoru nad trhem, které vykondvd urcity orgdn. Mohou v3ak pfispét k vylouceni rizik
a nesouladu. Orgdny dozoru nad trhem vSak musi byt nestranné, pokud jde o vSechny dobrovolné znacky, stitky
a ujednani: ty je mozné zohlednit, transparentnim a nediskriminaénim zptisobem, pouze pfi posuzovani rizik a souladu.
Vyrobky by tudiz nemély byt vylouceny z pusobnosti dozoru nad trhem ani tehdy, jsou-li pfedmétem dobrovolné
certifikace ¢i jinych dobrovolnych iniciativ.

7.4.1.1. Zddost o dokumentaci tykajici se souladu

Harmonizacni pravni ptedpisy Unie stanovi dva rtizné ndstroje, které orgdntim dozoru nad trhem umoznuji ziskat
informace o vyrobku: EU prohldseni o shodé a technickou dokumentaci. Dit je k dispozici je povinnosti vyrobce, jeho
zplnomocnéného zéstupce usazeného v Unii nebo za urcitych okolnosti dovozce nebo poskytovatele sluzeb kompletniho
vytizeni objednévek usazeného v Unii ().

Ostatni fyzické nebo pravnické osoby, napiiklad distributofi, nejsou v zdsadé povinni zajistit jejich dostupnost (*).
Ocekava se viak, Ze orgdnu dozoru nad trhem napomohou pii jejich ziskdvani. Orgdn dozoru nad trhem mtize mimoto
ozndmeny subjekt pozddat o poskytnuti informaci o provedeni posouzeni shody doty¢ného vyrobku.

Na zdkladé Zddosti (**) musi byt orgdnu dozoru nad trhem neprodlené poskytnuto EU prohldseni o shodé. Toto prohldseni
musi byt ptiloZeno k vyrobku, pokud to vyzaduji konkrétni harmoniza¢ni pravni pfedpisy Unie.

V reakci na odavodnénou Zadost musi byt organu dozoru nad trhem poskytnuta v pfiméfené [hiité technickd dokumentace
(€l. R2 bod 9 prilohy I rozhodnuti ¢. 768/2008). Orgdn dozoru ji nemize vyzadovat soustavné. Zpravidla maze byt
vyzadovdna béhem kontrol provddénych pro tcely dozoru nad trhem nebo v pfipadé, Ze existuji diivody k obavé, ze
vyrobek nezajistuje ve vSech ohledech pozadovanou troveil ochrany.

V piipadé pochybnosti o shodé vyrobkii s platnymi harmonizaénimi pravnimi pfedpisy Unie v§ak mohou byt pozadovany
podrobnéjsi informace (napf. certifikity a rozhodnuti ozndmeného subjektu) (€l. R2 bod 9 piflohy I rozhodnuti
¢. 768/2008). Uplnd technickd dokumentace by méla byt vyzadovana jen tehdy, je-li to jednoznaéné nezbytné, a nikoli

napiiklad v pfipad€, md-li byt ovéfen pouze ur¢ity detail.

Tuto Zidost je nutno posoudit v souladu se zdsadou proporcionality, je tudiZ tfeba brit v potaz potiebu zajistit ochranu
zdravi a bezpecnost osob nebo jiné vefejné zdjmy upravené v platnych harmonizac¢nich pravnich ptredpisech Unie, a také
chréanit hospodafské subjekty pfed zbytetnou zatézi. Kromé toho neposkytnuti dokumentace v piiméfené lhiité po
obdrzeni odiivodnéné Zddosti vnitrostdtniho organu dozoru nad trhem pfedstavuje nesoulad s predpisy a mize byt
dostatecnym davodem pro zpochybnéni shody vyrobku se zdkladnimi pozadavky platnych harmonizacnich pravnich
predpisti Unie.

(*”) Podle modulu B v rozhodnuti ¢. 768/2008/ES musi ozndmené subjekty poskytnout na zddost ¢lenského stdtu, Evropské komise nebo
jinych ozndmenych subjektd kopii technické dokumentace.

(**) Pokud se nepozaduje, aby bylo k vyrobku piilozeno EU prohldseni o shodé; v takovém ptipadé by distributor mél orgdntim dozoru
nad trhem tento dokument poskytnout. V oblasti zdravotnickych prostiedkd mohou pfislusné orgdny pozadovat, aby distributofi
zpfistupnili dokumentaci a informace nezbytné pro tcely provddéni ¢innosti dozoru nad trhem ze strany orgdnd (¢l 93 odst. 2
nafizeni 2017/745).

(*”*) Podle ¢l. 14 odst. 4 pism. a) nafizeni (EU) 2019/1020 musi mit orgdny dozoru nad trhem pravomoc ,vyZadovat od hospoddiskych
subjektii, aby predloZily relevantni dokumenty, technické specifikace, iidaje nebo informace o souladu vyrobku s pfedpisy a jeho technickych
aspektech, vietné pristupu k vestavénému softwaru, pokud je takovy pfistup nutny pro posouzeni souladu vyrobku s p¥islusnymi harmonizacnimi
pravnimi predpisy Unie, a to v jakékoli formé nebo formdtu a bez ohledu na jejich pamétové médium nebo misto, kde jsou tyto dokumenty,
specifikace, tidaje nebo informace uloZeny, a potizovat nebo ziskdvat jejich kopie.
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V ptipadé odiivodnéné zadosti postacuje, aby dovozce poskytl ¢ast technické dokumentace tykajici se iidajné neshody, ktera
miize prokdzat, zda se vyrobce doty¢nou zdleZitosti zabyval. Zadost o preklad technické dokumentace by proto méla byt
omezena na tyto ¢asti dokumentace. PovaZuje-li orgdn dozoru nad trhem pteklad za nezbytny, musi jednoznacné urcit
Casti dokumentace, které maji byt preloZeny, a poskytnout na preklad pfiméfenou lhitu. S ohledem na pfeklad nelze
ukladat Zadné dalsi podminky, naptiklad pozadavek, aby byl ptekladatel akreditovdn nebo uzndn organy vetejné moci.

Vnitrostatni orgdn muZe akceptovat jazyk, kterému rozumi a ktery se li§{ od ndrodniho jazyka ¢i jazykd. Zvolenym jazykem
muze byt tfet jazyk, pokud s tim tento orgdn souhlasi.

Musi byt mozné zpfistupnit technickou dokumentaci v Unii. Nemusi vSak byt uchovavdna v Unii, neni-li v platnych
harmoniza¢nich pravnich predpisech Unie stanoveno jinak. Pozadavek na jeji dostupnost neznamend, Ze hospodarsky
subjekt, ktery md tuto povinnost, ji musi sdm uchovavat (*), pokud je schopen ji vnitrostitnimu organu na jeho zadost
predlozit. Technickd dokumentace mtze byt mimoto uchovdvana a zasldna orgdntim dozoru nad trhem v papirové nebo
elektronické podobé, kterd umoznuje, aby byla k dispozici po dobu odpovidajici doty¢nému riziku nebo nesouladu.
Clenské stity musi zajistit, aby kazdy, komu jsou béhem ¢innosti dozoru nad trhem poskytnuty informace tykajici se
obsahu technické dokumentace, byl zavdzan k ml¢enlivosti podle zdsad stanovenych ve vnitrostatnich pravnich pfedpisech.

7.4.2.  Opatieni dozoru nad trhem

Pokud organ dozoru nad trhem po provedeni hodnoceni zjisti, Ze vyrobek neni v souladu s ptedpisy nebo Ze vyrobek je
v souladu s ptedpisy, ale ptedstavuje riziko pro zdravi nebo bezpecnost osob nebo pro jiné aspekty ochrany vefejného
zdjmu (*”), musi provést urcité postupy, jejichz cilem je zajistit, aby byla v celé EU pfijata vhodnd a pfiméfend opatieni.
Tyto postupy jsou stanoveny v clancich 16, 18, 19 a 20 nafizeni (EU) 2019/1020 a z velké cdsti podrobnéji
v harmoniza¢nich pravnich ptedpisech Unie, v souladu s ochrannymi postupy stanovenymi v ¢ldncich R31 a R32 piilohy
I rozhodnuti ¢. 768/2008/ES (*¥).

7.4.2.1. Postup

Organy dozoru nad trhem musi nejprve kontaktovat piislusny hospodaisky subjekt, informovat jej o svych zjisténich a dat
mu piileZitost vyjadiit se ve lhité nejméné 10 pracovnich dnt (*°). Tento krok se vSak vynechd v piipadé naléhavosti
z divodu zdravi, bezpe¢nosti nebo jinych hledisek vefejného zdjmu. V takovém piipadé musi byt hospodaiskému subjektu
tato piilezitost poskytnuta co nejdiive poté.

Dalsim krokem () je pozadavek, aby prislusny hospoddisky subjekt pfijal vhodnd a pfiméfend ndpravnd opatfeni
k ukonéeni nesouladu nebo k odstranéni rizika. Orgdny dozoru nad trhem musi rovnéz informovat pfisluiny ozndmeny
subjekt (pokud existuje) v ptipadé, ze tak stanovi pouzitelny ochranny postup v piislusnych harmonizaé¢nich prévnich
pfedpisech Unie (*).

(*% Uchovéavanim technické dokumentace lze povéfit napiiklad zplnomocnéného zdstupce.

(*7) Riziko musi zptsobovat samotny vyrobek, je-li pouzivin v souladu se zamyslenym tcelem nebo za podminek, které lze rozumné
piedvidat, a je-li fddn¢ instalovan a udrzovan, a tedy nikoli jeho nespravné pouZiti.

(*®) Pokud jde o zdravotnické prostredky a diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro, natizeni 2017745 a nafizeni 2017746 stanovi
postup pro nakldddni s prosttedky predstavujicimi nepfijatelné riziko a jiné p¥ipady nesouladu. Pfi postupu se pouzivé elektronicky
systém Eudamed. Viz ¢ldnky 95 az 97 nafizeni (EU) 2017/745.

(**) Ustanoveni ¢l. 18 odst. 3 nafizeni (EU) 2019/1020.

() Pokud informace poskytnuté hospodaiskym subjektem nevedou orgdn dozoru nad trhem k zdvéru, Ze to jiz neni nutné.

(**") Viz ¢l. R31 bod 1 piilohy I rozhodnuti ¢. 768/2008|ES.
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Je-li v EU vyrobce, zplnomocnény zastupce nebo dovozce, mél by se na né orgdn dozoru nad trhem obratit pfimo, ledaze se
zdlezitost tykd konkrétné distributora nebo jiného hospoddiského subjektu (*%). Pokud v EU neni zddny z téchto
hospodaiskych subjektt, méd orgdn dozoru nad trhem pro ur¢ité kategorie vyrobki moznost kontaktovat poskytovatele
sluzeb kompletniho vyfizeni objedndvek v EU, pokud existuje. V opa¢ném piipadé by se organ dozoru nad trhem mél
pokusit kontaktovat vyrobce ve tiet zemi.

K dispozici je fada moZnych opatfeni, mimo jiné opatfeni uvedend v ¢l. 16 odst. 3 nafizeni (EU) 2019/1020. Ta sahaji od
ndpravy formdlniho nesouladu az po stazeni produktil z trhu nebo z obéhu. Opatfeni musi byt v souladu se stupném
rizika nebo nesouladu a dopad na volny obéh vyrobkd nesmi piekracovat rdmec toho, co je nezbytné pro dosazeni cilt
dozoru nad trhem (viz oddil 7.4.2.2). V piipadé vdzného rizika se mtize pouzit jiny p¥istup. Orgdny dozoru nad trhem
provedou posouzent rizik, aby ovéfily, zda vyrobky pfedstavuji vazné riziko. Podle ¢l. 19 odst. 2 nafizeni (EU) 2019/1020
nalezité posouzeni rizik ,zohledniuje povahu rizika a pravdépodobnost jeho vyskytu“. Pokud se riziko pokldda za ,vadzné",
musi orgdny dozoru nad trhem rychle zasihnout podle zvldstnich ustanoveni v ¢ldncich 19 a 20 nafizeni (EU)
2019/1020. Riizna opatieni v tomto piipadé spocivaji ve stazeni vyrobkud z trhu nebo z obéhu, s vyjimkou piipadd, kdy
existuje jiny G¢inny zptisob, jak odstranit vdzné riziko. Organy dozoru nad trhem mohou v téchto naléhavych ptipadech
piijmout omezujici opatfeni, aniZ by ¢ekaly, az hospodéisky subjekt pifijme napravnd opatfeni. V takovém piipadé musi
mit hospodaisky subjekt piilezitost se vyjadiit co nejdiive po pfijeti rozhodnuti, piikazu nebo opatfeni, které orgin
dozoru nad trhem okamzité poté pfezkoumad (¢l. 18 odst. 3 nafizeni (EU) 2019/1020).

Hospodaiské subjekty musi zajistit, aby byla ndpravnd opatieni pfijata v celé EU. Pokud se nesoulad nebo riziko tykd pouze
casti série vyrabénych vyrobku, kterou lze spolehlivé identifikovat, je tieba se zabyvat pouze touto &asti. Existuji-li
pochybnosti o tom, zda je riziko omezeno na urcitou ¢ast nebo zda lze tuto ¢ast spolehlivé identifikovat, mélo by se
ndpravné opatfeni tykat viech vyrobkd | celé série. Vyskytne-li se ojedinéld chyba pouze na tzemi ¢lenského stdtu, ktery
nesoulad odhalil, neni nutné pfijmout opatfeni na Grovni EU.

Organy dozoru nad trhem musi ovéfit, Ze byla piijata ndpravnd opatieni. Pokud hospodafsky subjekt nepfijme vhodnd
ndpravnd opatfeni ve lhaté stanovené orgdnem dozoru nad trhem, musi orgdny dozoru nad trhem pfjmout vhodnd
opatient, kterd zakazuji nebo omezuji doddvani dot¢eného vyrobku na jejich vnitrostdtni trh nebo zajist{ stazeni vyrobku
z tohoto trhu ¢ jeho staZeni z obéhu. Tato opatfeni musi byt neprodlené ozndmena pfislusnému hospodafskému subjektu.

Organy dozoru nad trhem musi informovat Komisi a ostatni ¢lenské stity o vysledcich posouzeni shody a o opatienich
vyZzadovanych od hospodaiského subjektu nebo o pfijatych opatienich. V piipadé vazného rizika uvédomi organy dozoru
nad trhem Komisi prostfednictvim systému RAPEX o piipadnych dobrovolnych nebo povinnych opatfenich, a to
postupem stanovenym v ¢lanku 20 nafizeni (EU) 2019/1020 a/nebo ¢ldnku 12 smérnice 2001/95 o obecné bezpe¢nosti
vyrobktl. V piipadé vyrobkt, které nepfedstavuji vdzné riziko, budou Komise a ostatni ¢lenské stity informovany
prostiednictvim systému informac¢ni podpory uvedeného v ¢lanku 34 nafizeni (EU) 2019/1020, a ptipadné clanku 11
smérnice 2001/95 o obecné bezpecnosti vyrobk.

Orgény dozoru nad trhem v ostatnich ¢lenskych stitech musi obvykle v ndvaznosti na ozndmeni ovéfit, zda je stejny
vyrobek doddvén i na jejich Gizemi, a pfijmout vhodnd opatfeni. Dalsi informace k tomuto tématu jsou uvedeny v oddilech
7.5.1 a7.5.2, jakoZ i v pokynech k systému RAPEX.

(**® Nekteré pravni piedpisy zahrnuji dalsi konkrétni entity, které maji plnit urcité povinnosti, jako je smérnice 2013/53/EU o rekrea¢nich
plavidlech a vodnich skatrech, kterd vyzaduje, aby soukromy dovozce pted uvedenim vyrobku do provozu zajistil, Ze vyrobek byl
navrzen a vyroben v souladu s poZadavky stanovenymi v piislusnych pravnich predpisech. Orgdny dozoru nad trhem by se mély
roz§ifena na tyto entity, nebot do ni patii ,jakdkoli jind fyzickd ¢i pravnickd osoba, kterd md povinnosti v souvislosti s vyrobou
vyrobkd, jejich doddvanim na trh nebo uvddénim do provozu v souladu s pfislusnymi harmoniza¢nimi pravnimi pfedpisy Unie®,
a demonstrativni seznam je uveden ve 14. bodé odtivodnéni. Dalsimi piiklady jsou vlastnik a provozovatel definovani ve smérnici
2010/35/EU a obchodnik a fyzickd nebo pravnickd osoba, kterd se zabyva skladovanim, pouzivinim, pfeddvanim, dovozem nebo
vyvozem vybusnin nebo obchodem s nimi, jak je uvedeno ve smérnici 2014/28/EU.
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Jakékoli opatieni, rozhodnuti nebo nafizeni pfijaté nebo ucinéné vnitrostitnimi organy dozoru nad trhem musi uvadét
pfesné dtvody, na kterych se zaklada. Piislusny hospodatsky subjekt musi byt informovan. Musi byt informovan rovnéz
o dostupnych opravnych prostiedcich podle platnych vnitrostdtnich pravnich predpisi v daném clenském stdté
a o lhatdch pro tyto opravné prostiedky.

7.4.2.2. Riizné druhy nesouladu a opatveni

Pozadavky v harmoniza¢nich pravnich predpisech Unie zahrnuji jak zdkladni pozadavky, tak fadu administrativnich
a formalnich pozadavkd. Pokud piislusné wvnitrostitni orgdny zjisti, Ze vyrobek nevyhovuje ustanovenim platnych
harmoniza¢nich pravnich predpistt Unie, musi pfijmout opatfeni s cilem zajistit, Ze bude uveden do shody s platnymi
pfedpisy nebo stazen z trhu ¢i z obéhu.

Népravnd opatfeni zavisi na riziku nebo nesouladu, a musi tudiz spliiovat zdsadu proporcionality. Nesoulad se zdkladnimi
pozadavky se musi obecné povazovat za zavazny nesoulad, jelikoz mize vést k tomu, Ze bude vyrobek pfedstavovat
potencialni ¢i skute¢né riziko pro zdravi a bezpe¢nost osob nebo jiné aspekty vefejného zdjmu.

Nenese-li vyrobek, na néjz se vztahuji harmonizacni pravni pfedpisy Unie, oznaceni CE, naznacuje to, Ze vyrobek neni
v souladu se zdkladnimi pozadavky nebo Ze nebyl pouzit postup posouzeni shody, a vyrobek tudiz muze ohrozit zdravi
a bezpecnost osob nebo poskodit jiné vefejné zdjmy chranéné uvedenymi pravnimi predpisy. Pouze pokud se na zdkladé
dalsiho Setfeni prokaze, ze vyrobek spliiuje zakladni pozadavky, ma se nepfipojeni oznaceni CE povazovat za formdlni
nesoulad (tzn. Ze vyrobek nepfedstavuje riziko).

Pokud neexistuji diivody se domnivat, ze vyrobek predstavuje riziko, existuji pfipady, kdy je nesoulad s fadou spravnich
nebo formdlnich pozadavkd podle nékterych harmoniza¢nich pravnich pfedpist Unie vymezen jako formalni nesoulad.
Nespravné ptipojeni oznaceni CE, pokud jde naptiklad o jeho formu, velikost, viditelnost, neodstranitelnost nebo ¢itelnost,
1ze obvykle povazovat za formélni nesoulad. Dalsimi piiklady jsou pfipady, kdy nejsou spravné pfipojena ostatni oznaceni
shody upravend v harmonizacnich prdvnich pfedpisech Unie nebo kdy neni mozné piedlozit neprodlené EU prohldseni
o shodé nebo kdy toto prohldSeni neni pfiloZzeno k vyrobku, je-li to povinné, nebo kdy neni dostate¢né dodrzen
pozadavek na pfiloZzeni ostatnich informaci k vyrobku, jak je stanoveno v odvétvovych harmonizacnich prévnich
pfedpisech Unie, nebo ptipadné kdy neni k oznaceni CE pfipojeno identifika¢ni ¢islo ozndmeného subjektu.

Dokument PROSAFE (*”’) s ndzvem ,Guidelines for Businesses to manage Product Recalls & Other Corrective Actions”
(Pokyny pro podniky k fizen{ stahovédni vyrobki z obéhu a jinych ndpravnych opatfeni) md podnikiim pomoci ptijmout
v ptipadé potieby vhodnd ndpravna opatieni a ndslednd opatieni, jakmile jiz byl vyrobek doddn na trh EU nebo pokud
pochadzi ze tietich zemi.

Opatieni, kterd zakazuji nebo omezuji uvadéni na trh, mohou byt pfijata nejprve docasné, aby mohl organ dozoru nad
trhem ziskat dostate¢né ditkazy o riziku ¢&i jiném zdvazném nesouladu vyrobku.

7.5. Kontrola vyrobkii ze tfetich zemi

— Provddéni kontrol béhem dovozu je ticinnym zpiisobem, jak zabrdnit vstupu nebezpecnych nebo nevyhovujicich vyrobkii do EU.
— Orgdny povétené kontrolou vyrobkii vstupujicich na trh Unie a orgdny dozoru nad trhem musi tizce spolupracovat.

— Nafizeni (EU) 2019/1020 obsahuje postupy pro zachdzeni s vyrobky, u nichz ze strany pohranicnich orgdnii existuje
podezient, Ze nejsou v souladu s predpisy.

— Propusténi vyrobku do volného obéhu se nepovazuje za prokdzdni shody s pravem Unie.

Vsechny vyrobky doddvané na trh Unie, bez ohledu na sviij ptivod, musi byt v souladu s platnymi pravnimi pfedpisy EU.
Nejicinnéj$im piistupem, jak zabrdnit vstupu nevyhovujicich vyrobki nebo vyrobkt predstavujicich riziko do EU, je
provadét kontroly béhem dovozu pfed tim, nez jsou vyrobky propustény do volného ob&hu a mohou ndsledné obihat
v ramci Evropské unie. Orgdny odpovédné za kontrolu vyrobka vstupujicich na trh Unie (vétsinou, i kdyz ne vzdy, celni

(*”) Evropské forum pro bezpecnost vyrobki, neziskovd profesni organizace pro organy dozoru nad trhem a tfedniky z celého EHP;
https:/[www.prosafe.org/
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organy, a tudiz dale jen ,pohrani¢n{ organy) tak hraji kli¢covou tilohu pf#i provadéni kontrol v prvni linii, pokud jde o soulad
s pfedpisy a neexistenci rizik u vyrobkt pochdzejicich ze tfetich zemi (ddle jen ,hrani¢ni kontroly*).

Tento oddil se zabyvd pouze kontrolou vyrobkii vstupujicich do EU, na néz se vztahuji harmonizacni prdvni predpisy Unie, jak je
vysvétleno v oddile 1.2.1.

7.5.1.  Uloha pohranitnich orgdnit

Pohrani¢nimi organy mohou byt celni orgdny ¢lenského stdtu, orgdny dozoru nad trhem nebo jiné subjekty, v zdvislosti na
vnitrostdtni organiza¢ni struktufe (Cl. 25 odst. 1 nafizeni (EU) 2019/1020). Ve vét$iné zem{ provadéji hrani¢ni kontroly
celni organy. Celni tGfednici vSak obvykle nemaji odborné znalosti pro rozhodovani o souladu s platnymi pravnimi
pfedpisy EU tykajicimi se vyrobkt: za timto dcelem musi postoupit podezielé ptipady zjisténé pii svych kontroldch
piislusnym organtim dozoru nad trhem. Aby byly kontroly na hranicich 4¢inné, je proto zapotiebi Gzké spoluprace mezi
celnimi orgdny a orgdny dozoru nad trhem. Je-li pohrani¢ni organ organem dozoru nad trhem, mizZe své tikoly vykonédvat
samostatné v oblastech své ptisobnosti a nemusi spolupracovat s jinym orgdnem, aby mohl zaujimat stanoviska.

7.5.2.  Zdsady hranicnich kontrol

Pohrani¢ni organy provadéji kontroly dovazenych produktd bez ohledu na pouzité dopravni prosttedky (ndmotni, letecké,
silni¢ni, Zelezni¢ni, vnitrozemské vodni) nebo formu ptepravy (kontejnery, mald baleni nebo jakékoli jiné formy). Tyto
kontroly provadéji na zdkladé analyzy rizik v souladu s celnim kodexem Unie. (**) V pfislusnych piipadech by mély
rovnéz zvazit pistup zaloZeny na posouzeni rizik, ktery na orgdnech dozoru nad trhem pozaduje ¢l. 11 odst. 3 nafizeni
(EU) 2019/1020 (€l. 25 odst. 3 nafizeni (EU) 2019/1020). Pohrani¢ni orgdny a organy dozoru nad trhem by si mély
pravidelné vyménovat informace o rizicich, aby se zvysila U¢innost jejich analyzy rizik a pistupu zaloZeného na
posouzeni rizik. Orgdny dozoru nad trhem jsou zejména povinny poskytovat pohraniénim orgdnim informace
o kategoriich vyrobk a hospodatskych subjektech, u nichz se Castéji zjisti, Ze nespliji predpisy (¢l. 25 odst. 5 nafizeni
(EU) 2019/1020). Tyto informace by mély byt pravidelné aktualizovany.

Pohrani¢ni orgdny mohou provadét kontroly dokladii nebo fyzické kontroly a mohou rovnéz provadét laboratorni
kontroly. Mohou vzdy kontaktovat deklaranta nebo jiny p¥islusny hospodaisky subjekt, aby si vyzddaly doklady nebo
doplijici informace. Podminky podrobnych kontrol, jako jsou laboratorni kontroly, si mohou dohodnout celni orgény
s orgdny dozoru nad trhem s pfihlédnutim k pracovni metodé, kterou povazuji za nejacinnéjsi. Celni orgny a orgdny
dozoru nad trhem by mély v kazdém piipadé Gzce spolupracovat.

Propusténi vyrobki do volného obéhu se nepovazuje za doklad o souladu s prdvem Unie (¢ldnek 27 nafizeni (EU)
2019/1020), jelikoz nemusi nezbytné zahrnovat Gplnou kontrolu souladu s ptedpisy. Proto i v piipadg, Ze jsou vyrobky
propustény do volného obéhu, mohou byt pozdéji kontroloviny organy dozoru nad trhem a mohou byt shleddny
nevyhovujicimi.

7.5.3.  PouZitelné postupy

7.5.3.1. Pozastaveni ze strany pohranichich orgdnii tykajici se vyrobkil, u nichZ existuje podezieni, Ze nejsou v souladu s predpisy nebo
piedstavuji vazné riziko, a oznamovdni orgdniim dozoru nad trhem

Pokud byl vyrobek dovezeny ze tfeti zemé vybran ke kontrole a pohrani¢ni orgdny maji divody se domnivat, Ze napfiklad
neni v souladu se zdkladnimi pozadavky nebo ho nedoprovézi pozadovand privodni dokumentace, neni spravné oznacen
nebo k nému chybi jiné informace, anebo Ze pfedstavuje vazné riziko, musi pozastavit propusténi do volného obéhu
a uvédomit o tom piislusny orgdn dozoru nad trhem (¢l. 26 odst. 1 a 2 nafizeni (EU) 2019/1020). Pohrani¢ni organy by
mély tyto informace sdilet v dohodnuté podobé a poskytnout orgdnu dozoru nad trhem informace nezbytné k posouzeni
souladu vyrobku s predpisy. Nafizeni (EU) 2019/1020 uklddd Komisi, aby vypracovala IT feSeni, které propoji stavajici
vnitrostatni celn{ systémy a systém ICSMS, coz by mélo v kone¢ném dusledku usnadnit komunikaci a vyfizovani takovych

piipada.

(**% Nafizeni (EU) ¢. 952/2013 (UF. vést. L 269, 10.10.2013, 5. 1), zejména ¢lanky 46 a 47.
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Organy dozoru nad trhem musi rovnéz z vlastntho podnétu pozidat pohrani¢ni organy o pozastaveni propusténi do
volného obéhu, pokud maji opravnéné divody se domnivat, Ze vyrobek vstupujici do celniho Fzeni neni v souladu
s pfedpisy nebo pfedstavuje vazné riziko (¢l. 26 odst. 3 naiizeni (EU) 2019/1020).

7.5.3.2. Rozhodnuti orgdnii dozoru nad trhem

Orgéany dozoru nad trhem maji ¢tyfi pracovni dny na to, aby reagovaly na ozndmeni o pozastaveni. Pokud v této lhité
nereaguji, budou muset pohrani¢ni orgdny propustit vyrobek do volného obéhu za piedpokladu, Ze byly splnény dalsi
pozadavky a formality souvisejici s timto propusténim (Clanek 27 nafizeni (EU) 2019/1020). To neznamend, Ze cely
postup od pozastaveni do rozhodnut{ o propusténi do volného obéhu by mél byt dokoncen do étyf pracovnich dnd. Mél
by byt proveden bez zbyte¢nych prodlev, aby se zabrdnilo vytvdfeni prekdzek legitimniho obchodu, aviak pozastaveni
propusténi mize zistat v platnosti po dobu, kterou orgdn dozoru nad trhem potfebuje k tomu, aby vyrobky
odpovidajicim zptsobem ovéfil a piijal kone¢né rozhodnuti o souladu s pfedpisy. Orgdny dozoru nad trhem by mély
zajistit, aby volny pohyb vyrobki nebyl omezen vice, nezZ je nezbytné nebo nez povoluji jakékoli relevantni pravni
piedpisy EU. Za timto dcelem by mély orgdny dozoru nad trhem vykondvat ¢innosti tykajici se vyrobkd pochézejicich ze
tietich zemi — v€etné soucinnosti s piislusnymi hospodafskymi subjekty — s vyuzitim stejnych metod a se stejnou rychlosti
jako u vyrobki pochdzejicich z EU.

Pokud orgdn dozoru nad trhem neni schopen piijmout kone¢né rozhodnuti o souladu s pfedpisy do ¢tyt pracovnich dnd,
mél by v této lhaté ozndmit pohraniénim organtim, Ze jeho kone¢né rozhodnuti o vyrobku dosud nebylo vydéno,
a pozadat o zachovani pozastaveni propusténi do volného obéhu v platnosti. V takovém piipadé zistava propusténi do
volného obéhu pozastaveno do doby, nez orgdn dozoru nad trhem vydd kone¢né rozhodnuti. Vyrobky zistavaji pod
celnim dohledem, i kdyz je povoleno jejich skladovéani na jiném misté schvaleném celnimi orgény.

7.5.3.3. Ndslednd opatieni pohranicnich orgdnii

Pokud orgdny dozoru nad trhem informuji pohrani¢ni organy, Ze se domnivaji, Ze vyrobek muze byt propustén do volného
obéhu, pohrani¢ni orgdny tak musi uéinit za pfedpokladu, Ze byly splnény dalsi pozadavky a formality souvisejici s timto
propusténim (¢lanek 27 nafizeni (EU) 2019/1020). Pokud jsou povaZovana za nezbytnd jakdkoli dal$i ndpravna opatteni,
organ dozoru nad trhem by mél podle toho postupovat.

Pokud orgdny dozoru nad trhem zjisti, Ze vyrobek neni v souladu s pfedpisy nebo Ze pfedstavuje vazné riziko, musi po
pohrani¢nich orgdnech pozadovat, aby vyrobek nepropoustély do volného obéhu (¢l. 28 odst. 1 a 2 nafizeni (EU)
2019/1020). Musi uvést, zda je tomu tak proto, Ze vyrobek pfedstavuje vdzné riziko, nebo zda neni v souladu s pravem
EU jinym zpGsobem. Pohrani¢ni organy musi tyto informace zanést do systému zpracovani celnich Gdaji a ptipadné do
fyzické dokumentace doprovazejici vyrobek, jako je faktura, a to takto:

— ,Nebezpecny vyrobek — propusténi do volného obéhu neni povoleno — nafizeni (EU) 2019/1020 nebo

— ,Vyrobek neni ve shodé — propusténi do volného obéhu neni povoleno — nafizeni (EU) 2019/1020“.

Organy dozoru nad trhem jsou povinny vlozit dany piipad do systému ICSMS, v¢etné informaci o tom, Ze ptipad pochazi
z hrani¢nich kontrol, a o povaze nesouladu (zdvazné riziko nebo jiny nesoulad). Pokud v ptipadé vyslo najevo zdvazné
riziko, musi uvedené orgdny rovnéz vlozit pfislusné ozndmeni do systému RAPEX (cldnek 20 nafizeni (EU) 2019/1020).
Organy dozoru nad trhem by mély déle ptijmout opatfeni zakazujici uvedeni vyrobku na trh, aby se zabranilo vstupu
dalsich zasilek vyrobku na trh EU.

Pohrani¢ni{ orgdny mohou rozhodnout o zniceni nevyhovujicich vyrobkd na nédklady deklaranta, pokud ptedstavuji riziko
pro zdravi a bezpecnost kone¢nych uzivatelt (¢l. 28 odst. 4 nafizeni (EU) 2019/1020). V zévislosti na organizacni
struktufe tak mohou u€init na Zddost orgdnt dozoru nad trhem.



C 247/116 Utedni véstnik Evropské unie 29.6.2022

Pohrani¢ni orgdny mohou rovnéz povolit, aby byl vyrobek propustén do jiného celniho rezimu, nez je propusténi do
volného obéhu, pokud proti tomu organy dozoru nad trhem nevyslovi ndmitky. V takovém piipadé musi byt vyse uvedené
oznameni ,Nebezpe¢ny vyrobek... atd.“ nebo ,Vyrobek neni ve shodé.. atd.“ uvedeno v dokumentech pouzitych
v souvislosti s timto postupem (¢l. 28 odst. 3 naiizeni (EU) 2019/1020). Pohrani¢ni organy mohou povolit opatieni, kterd
zajisti, Ze vyrobek bude v rdmci piislusnych celnich rezimd a vhodnym zplisobem upraven, coZ umozni jeho dalsi
propusténi do volného obéhu.

V nékterych pifpadech se misto, kde je vyrobek deklarovan k propusténi do volného obéhu, muze lisit od mista vstupu
vyrobku. To nebrdni p¥slusnym orgdntim provadét vhodné kontroly v misté vstupu. Pokud tak ucini, mély by celnim
orgdnim v misté celniho prohldseni poskytnout odpovidajici informace o svych kontrolach a zjisténich.

Soulad s pravidly EU pro vyrobky se nevztahuje na vyrobky ze zemi mimo EU, které nejsou deklarovany k propusténi do
volného obéhu, jako jsou vyrobky v tranzitu a vyrobky umisténé do svobodnych pdsem a svobodnych skladti. Mohou vsak
byt k dispozici informace o tom, Ze tyto vyrobky nejsou v souladu s p¥islusnymi pravidly EU nebo predstavuji vazné riziko.
Tyto informace by mély byt sdéleny piislusnym orgdnim, aby se zabranilo tomu, Ze by tyto vyrobky mohly byt uvedeny na
trh EU pozdéji.

7.6. Spoluprice mezi ¢lenskymi stity a s Evropskou komisi

Aby byl dozor nad trhem a¢inny, mél by byt v celé Unii jednotny. To je o to dilezitéjsi, Ze kazdé misto na vnéjsi hranici
Unie pfedstavuje misto vstupu velkého mnoZstvi vyrobkd ze tfetich zemi. Pokud bude dozor nad trhem v nékterych

¢astech Unie ,mékéi” nez v jinych, vzniknou slabd mista, jez ohrozi vefejny zdjem a vytvoii nespravedlivé podminky pro
obchod. Dozor nad trhem musi byt proto G¢inny po celé délce vnéjsich hranic Unie.

Spoluprdce a koordinace ¢innosti mezi vnitrostdtnimi orgdny je pifi provadéni G¢inného a soudrzného dohledu nad
vnitinim trhem nepostradatelnd. Pravni rdmec EU k dosazeni tohoto cile poskytuje fadu ndstroji. Opatieni proti
vyrobktim, u nichZ bylo zjisténo, Ze nejsou v souladu, musi byt obecné pfijimdna v celé EU, s podrobnymi postupy
v piipadé nékterych harmonizac¢nich pravnich pfedpisti Unie, které obsahuji ochrannd ustanoveni. Vzdjemnd pomoc
vychazejici z naffzeni (EU) 2019/1020 umoziuje orgdnim vymdhat odpovédi na zddost o informace ve vztahu
k hospodatskym subjektim usazenym v jiném clenském stdté, a ve zvlastnich p¥ipadech rovnéz donucovaci opatteni. Sit
EU pro soulad vyrobkt s pfedpisy, skupiny pro spravni spoluprici (ADCO), databdze ICSMS, RAPEX a koordinované
¢innosti v oblasti bezpe¢nosti a shody vyrobkti pfedstavuji zdkladni ndstroje pro vyménu informaci a optimalizaci sdileni
prace mezi orgdny.

Pro zajisténi stejnomérné ochrany hranic EU je rovnéz klicovd spoluprdce mezi vnitrosttnimi orgdny odpovédnymi za
hrani¢ni kontroly. Tyto orgdny jsou povinny sdilet informace o rizicich prostfednictvim systému Fizeni rizik v oblasti cel
(CRMS), aby se zajistilo, Ze veskerd rizika nebo nesrovnalosti zji§téné na jednom hrani¢nim bodu budou okamzité sdéleny
dal$im hraniénim bodiim, ¢imZ se zajisti G¢innd ochrana hranic pfed nevyhovujicim nebo nebezpeénym zbozim
prostrednictvim intenzivni spoluprdce v souladu s ¢l. 46 odst. 5 a ¢l. 47 odst. 2 celniho kodexu Unie.

7.6.1.  Opatieni na drovni EU v piipadech nesouladu s pFedpisy

— Vyrobky povazované v jednom clenském stdté za nevyhovujici se obecné povaZuji za nevyhovujici v celé EU.
— Opatfeni proti vyrobkiim, u nichz bylo zjisténo, Ze nejsou v souladu s predpisy, musi byt obecné pfijata v celé EU.

— Existuji mechanismy pro pfipad neshod mezi orgdny dozoru nad trhem ohledné souladu.

Pokud orgdn dozoru nad trhem zjisti, Ze vyrobek neni v souladu s predpisy, je obecné povazovén za nevyhovujici v celé EU,
pokud pfislusny orgdn dozoru nad trhem v jiném ¢lenském staté na zdkladé vlastniho Setfeni nedospél k opacnému zdvéru
nebo pokud ochranny postup (viz bod 7.6.2) podle platnych harmoniza¢nich pravnich pfedpistt Unie nestanovi jinak
(¢l. 11 odst. 9 nafizeni (EU) 2019/1020). Orgény dozoru nad trhem v ostatnich ¢lenskych stitech obvykle nebudou muset
pfijimat opatfeni, protoze dotéeny hospodafsky subjekt musi pfijmout ndpravnd opatteni v celé EU (¢l. R31 bod 3 piilohy
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Irozhodnuti ¢. 768/2008). Vyjimkou je piipad, kdy jsou pfijata opatieni proti nebezpe¢nym vyrobkiim a vSechny piislusné
organy dozoru nad trhem v celé EU jsou povinny zajistit, aby bylo vdzné riziko odstranéno (¢l. R31 bod 8 piilohy
I rozhodnuti ¢. 768/2008). Orgdny dozoru nad trhem jsou o takovych piipadech informovany prostfednictvim systému
RAPEX (viz oddil 7.6.4). Dal3i vyjimkou je pfipad, kdy dotceny hospodafsky subjekt neprovede ndpravna opatieni ve lhaté
stanovené orgdnem dozoru nad trhem, ktery jej k tomu vyzval. Orgdny dozoru nad trhem mohou tyto informace ziskat
z ICSMS prostiednictvim ozndmeni o ochrannych ustanovenich (viz oddil 7.6.2) a v pfipadé pravnich ptedpist, které
takovd ochrannd ustanoveni neobsahuji, sledovanim Setfeni pfipadii ve svém odvétvi vyrobki.

Orgény dozoru nad trhem mohou vychdzet z informaci od jinych orgdnti dozoru nad trhem (¢l. 11 odst. 6 nafizen{ (EU)
2019/1020). Organy dozoru nad trhem jsou viak ve viech ptipadech opravnény provést vlastni Setfeni, pficemz zohledni
veskeré informace obdrzené od hospodéiskych subjektd, povaZuji-li je za relevantni. Pokud dojdou k jinému zdvéru,
tj. neshledaji, Ze vyrobek neni v souladu s pfedpisy, mohou vznést nimitku v ozndmeni o ochranné doloZce u pravnich
predpist, které takovy postup zahrnuji. Pro tyto piipady viz oddil 7.6.2. V pfipadé jinych pravnich predpisti nebo
v piipadech, kdy ochrannd ustanoveni nelze pouzit, nemusi orgdny dozoru nad trhem pfijimat opatfeni, pokud na zdkladé
vlastniho Setfeni nezjisti, Ze vyrobek neni v souladu s predpisy.

7.6.2.  PouZiti ochrannych ustanoveni

— Velkd cdst harmonizacnich prdvnich pedpisii Unie obsahuje podrobny postup, ktery se uplatriuje v celé EU, kdyz clenské stdty
prijimaji povinnd omezujici opatien.

— Tento mechanismus umoZiiuje ostatnim Clenskym stdtiim a Komisi vznést ndmitky. Komisi také umoZiiuje zaujmout
stanovisko k vnitrostdtnim opatfenim, kterd omezuji volny pohyb vyrobkil, v zdjmu zajisténi fungovdni vnitiniho trhu.

Postup podle ochrannych ustanoveni zaloZeny na ¢l. 114 odst. 10 Smlouvy o fungovani EU, ktery je obsazen ve velké ¢asti
odvétvovych harmoniza¢nich pravnich pfedpisti Unie, vyZaduje, aby ¢lenské stity pfijaly docasnd opatieni ve vztahu
k vyrobktim, které predstavuji riziko pro zdravi a bezpe¢nost nebo pro jiné aspekty ochrany vefejného zdjmu, a uklddd jim
povinnost ozndmit tato opatfeni Komisi a ostatnim ¢lenskym stdttim. Postup podle ochrannych ustanoveni ma poskytnout
zpusob, jak informovat vechny vnitrostdtni organy dozoru nad trhem a Komisi o opatienich pfijatych v souvislosti
s vyrobky pfedstavujicimi riziko pro zdravi a bezpecnost nebo jiné aspekty ochrany vetejnych zdjma, véetné divodt pro
rozhodnuti, a v souladu s tim umoznit rozsifeni nezbytnych omezeni na vSechny clenské stity, aby byla zajisténa
rovnocennd Groven ochrany v celé EU. Ostatnim clenskym stitim a Komisi ddle umoZiuje zaujmout stanovisko
k vnitrostatnim opatfenim, kterd omezuji volny pohyb vyrobkt, v zdjmu zajisténi fungovéni vnitiniho trhu.

Je tieba uvést, Ze se ochranny postup lisf od postupu oznamovéni v systému RAPEX, a to z divodu jejich rozdilnych kritérif
pro ozndmeni a rozdilnych metod uplatiiovani. Postupy podle ochrannych ustanoveni na zdkladé harmonizacnich
pravnich predpisti Unie se pouZiji nezdvisle na systému RAPEX. Systém RAPEX nemusi byt tudiz nutné vyuZit pred
uplatnénim postupu podle ochrannych ustanoveni. Pokud vsak ¢lensky stat pfijme rozhodnuti zakdzat nebo omezit volny
pohyb vyrobki, na néZ se vztahuji harmonizaéni pravni pfedpisy Unie, na zdkladé nebezpeci nebo jiného vdzného rizika,
které vyrobek predstavuje, musi se kromé systému RAPEX pouzit postup podle ochrannych ustanoveni.

7.6.2.1. Prijeti povinného omezujiciho opatieni

Uplatnéni ochrannych ustanoveni vyZaduje, aby vnitrostdtni organ dozoru nad trhem pfijal jedno nebo vice povinnych
opatfeni vedoucich k omezeni nebo zdkazu doddni vyrobku na trh, piipadné jeho uvedeni do provozu, nebo k jeho
stazeni z trhu, pokud pislusny hospodaisky subjekt nepiijme odpovidajici ndpravnd opatteni sim. Obsah rozhodnuti by
se mél vztahovat na v§echny vyrobky stejného typu/modelu, 3arZze nebo série. Rozhodnuti musi mit rovnéz zévazny pravni
Gcinek: neni-li dodrzeno, nésleduji sankce a je mozné se proti nému odvolat. Soudni rozhodnuti, kterd omezuji volny
pohyb vyrobki s oznacenim CE, jez spadaji do oblasti pisobnosti pfislusnych harmoniza¢nich pravnich pfedpist Unie,
nevedou k uplatnéni ochranného ustanoveni. Pokud v§ak musi byt spravni fizeni zahdjené z podnétu orgdnu dozoru nad
trthem podle vnitrosttnich pravnich pfedpisti potvrzeno soudem, nejsou takovéto rozhodnuti soudu z postupu podle
ochranného ustanoveni vyloucena.
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Zjisténi odtivodiiujici oprdvnénost vnitrostdtniho opatfeni jsou shromazdovdna orgdnem dozoru z jeho vlastniho podnétu
nebo jsou zaloZena na informacich ziskanych od tfeti strany (napf. spotiebitell, konkurentti, spottebitelskych organizaci,
inspektordtii préce). Vnitrostdtni opatfeni musi byt dale zaloZeno na diikazech (napf. zkouskich nebo kontroldch), jez
dostatecné doklddaji chyby v navrhu vyrobku nebo vyrobé a nazna¢uji mozné potencidlni nebo skute¢né nebezpedi ¢i jiny
zdvazny nesoulad i pfesto, Ze vyrobky jsou spravné zkonstruovany, instalovany, udrzovany a pouziviny k zamyslenému
tcelu nebo rozumné pfedvidatelnym zptisobem. Mezi spravnou a nespravnou tdrzbou a pouZivanim vyrobku existuje
Sedd zéna a lze mit za to, Ze by vyrobky mély byt do jisté miry bezpecné, i kdyz jsou udriovany nebo pouziviny
k ur¢enému Gcelu nespravnym zptsobem, ktery je viak rozumné predvidatelny. Pfi tomto vyhodnocovani je tieba vzit
v tivahu tidaje uvedené vyrobcem v oznacenti, v ndvodu, v uzivatelské piirucce nebo v reklamnich materidlech.

Davodem pfijeti omezujicich opatfeni mohou byt napfiklad odlisnosti nebo chyby piti uplatnéni zdkladnich pozadavkd,
nespravné pouziti harmonizovanych norem nebo jejich nedostatky. Orgdn dozoru muze doplnit nebo upfesnit i jiné
pii¢iny (napf. nedodrZeni spravné technické praxe) vedouci k uplatnéni ochranného ustanovent, paklize pfimo souviseji se
zminénymi tfemi davody.

Jestlize je zji§tén nesoulad s harmonizovanymi normami, které by poskytovaly pfedpoklad shody, musi byt vyrobce nebo
jeho zplnomocnény zdstupce pozadan, aby predlozil diikaz o souladu vyrobku se zdkladnimi poZadavky. Rozhodnuti
organu dozoru nad trhem o pfijeti opatieni se musi vzdy zaklddat na zji§téném nesouladu se zakladnimi pozadavky.

Opatfeni pfijatd organy musi byt imérnd zdvaznosti rizika a nesouladu vyrobku a musi byt ozndmena Komisi.

7.6.2.2. Ozndmeni Komisi a ostatnim clenskym stdtiim

Jakmile orgdn dozoru nad trhem omezi nebo zakdZze volny pohyb vyrobku zptisobem, ktery vede k uplatnéni ochrannych
ustanoveni, musi o docasnych opatfenich doty¢ny ¢lensky stat neprodlené uvédomit (**¥) Komisi a ostatni ¢lenské stdty,
uvést pficiny a své rozhodnuti odiivodnit.

Informace musi obsahovat viechny dostupné ddaje, zejména:

— jméno a adresu vyrobce, jeho zplnomocnéného zdstupce a piipadné i jméno a adresu dovozce nebo jiné osoby
odpovédné za dodani vyrobku na trh,

— ftdaje potiebné pro identifikaci dot¢eného vyrobku a jeho pavodu,

— povaha tdajného nesouladu a souvisejici rizika,

— povahy a doba trvani pFijatych vnitrostatnich opatient,

— odkaz na harmoniza¢ni pravni pfedpisy Unie, a zejména na zdkladni pozadavky, na jejichz zdkladé byl zjistén nesoulad,
— 1daj o tom, zda je nesoulad zptisoben bud:

a) tim, Ze vyrobek nesplituje pozadavky souvisejici se zdravim nebo bezpecnosti osob ¢i ochranou jinych vefejnych
zajmtl, nebo

b) nedostatky v harmonizovanych normadch, které jsou zdkladem pro ptedpoklad shody.
— stanoviska ptislusného hospodarského subjektu. a ddle

— kopii rozhodnuti, které pfijaly organy ¢lenského statu.

(") Toto ozndmeni by mélo byt u¢inéno prostfednictvim ICSMS. Spojeni mezi databdzi ICSMS a ndstrojem RAPEX zabrani dvojimu
vkladani informaci vnitrostatnimi organy pro tcely postupu podle ochranného ustanoveni i pro Géely v¢asného varovani podle
¢lanku 20 nafizeni (EU) 2019/1020.
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Ozndmeni by mélo pokud mozno obsahovat také:
— informace o dodavatelském fetézci vyrobku;

— komplexni hodnoceni a dikazy odvodiujici opatfeni (napfiklad harmonizované normy nebo jiné technické
specifikace pouzité ptislusnym orgdnem, protokoly o zkouskdch a oznaceni zkusebni laboratofe);

— kopii prohldseni o shodé a ddle

— piipadné jméno a adresu ozndmeného subjektu, ktery se podilel na postupu posuzovani shody.

7.6.2.3. Rizeni ochrannych postupii ze strany Komise

Jsou-li proti opatieni ptijatému ¢lenskym statem vzneseny namitky (**®) nebo domnivé-li se Komise, Ze vnitrostatni opatfeni
je v rozporu s harmonizaénimi pravnimi pfedpisy Unie, musi Komise neprodlené zahdjit konzultace s ¢lenskymi staty
a pislusnym hospoddiskym subjektem nebo subjekty a musi vnitrostdtni opatfeni posoudit. Podle vysledki tohoto
hodnoceni Komise rozhodne, zda je vnitrostatni opatfeni opodstatnéné, ¢i nikoli.

Rozhodnuti Komise je uréeno véem clenskym stdtim a Komise je neprodlené ozndmi ¢lenskym stdtim i p¥islusnému
hospodatskému subjektu nebo subjektim.

Pokud je vnitrostdtni opatfeni povazovano za divodné, musi vSechny clenské stity pfijmout nezbytnd opatfeni k zajisténi
toho, aby byl nevyhovujici vyrobek staZen z jejich trhu, a musi o tom informovat Komisi. Pokud se vnitrostatni opatieni
pokladd za neopodstatnéné, musi je dotéeny ¢lensky stat zrusit.

Jiné ¢lenské stity neZ stat, ktery postup zahdjil, musi neprodlené informovat Komisi a ostatni ¢lenské staty o pfijatych
opatfenich a sdélit jim dopliikové informace, které maji ohledné dotceného nevyhovujictho vyrobku k dispozici,
a v ptipadé nesouhlasu s ozndmenym vnitrostdtnim opatfenim vznést ndmitky. Clenské stity musi zajistit, aby s ohledem
na dotéeny vyrobek byla neprodlené pfijata naleZitd omezujici opatient, jako je stazeni vyrobku z jejich trhu.

Pokud ve lhtté stanovené harmonizaénimi pravnimi pfedpisy Unie od obdrzeni informaci nevznesly ¢lensky stit nebo
Komise s ohledem na docasné opatteni pfijaté urcitym clenskym statem ndmitku, mélo by se toto opatteni pokladat za
odavodnéné.

Bez ohledu na to, zda je opatfeni ¢lenského stitu povazovano za opodstatnéné ¢i nikoli, informuje Komise ¢lenské staty
o pribéhu a vysledcich postupu.

Jakmile Komise vyda rozhodnuti, ¢lenské staty je mohou pravné napadnout podle ¢lanku 263 Smlouvy o fungovéni EU.
Rovnéz hospoditsky subjekt, jehoz se rozhodnuti pfimo tykd, je miZe zpochybnit na zdkladé ¢lanku 263 Smlouvy
o fungovéani EU.

Jestlize ¢lensky stdt, ktery postup zahdjil, neopodstatnéné opatfeni nezrusi, uvdzi Komise zahdjeni ¥zeni o nesplnéni
povinnosti podle ¢lanku 258 Smlouvy o fungovani EU.

7.6.2.4. Vyhovujici vyrobky, které predstavuji riziko

Kromé postupti podle ochrannych ustanoveni, které umoznuji jednotné uplatiiovani opatfeni dozoru nad trhem proti
nevyhovujicim vyrobkim v celé Unii, harmoniza¢ni pravni pfedpisy Unie obecné stanovi moznost a vyzaduji pFijeti
opatfeni proti vyrobkim, které jsou v souladu se zakladnimi pozadavky, ale pfesto pfedstavuji riziko.

(**) Harmonizaé¢ni pravni piedpisy Unie pfizpusobené rozhodnuti ¢. 768/2008/ES stanovi ochranny postup, ktery se pouzije pouze
v piipadé neshody mezi ¢lenskymi stity ohledné opatfent, kterd pfijal urcity clensky stat. To md zajistit, aby v pfipadé, Ze se na jejich
uzemi vyskytuje nevyhovujici vyrobek, byla piijata pfiméfend a vhodnd opatteni a aby byly v jednotlivych clenskych stitech piijaty
podobné pfistupy. Zatimco v minulosti musela Komise v pfipadé ozndmeni o riziku urcitého vyrobku zahdjit fizeni a vydat
stanovisko, v soucasnosti bylo toto bfemeno zruseno a fizeni v souvislosti s ochrannymi ustanovenimi je zahdjeno pouze tehdy,
pokud urcity clensky stit nebo Komise vznese ndmitky proti opatfeni, které pfijal oznamujici orgdn. Pokud se ¢lenské stdty a Komise
shoduji, Ze opatfeni pfijaté clenskym stdtem je opravnéné, nevyzaduje se Zadny dal$i zdsah Komise, kromé ptipadd, kdy lze nesoulad
s pravnimi predpisy pfisuzovat nedostatkiim v harmonizované normé.
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Zejména pokud organy dozoru nad trhem zjisti, Ze vyrobek, pfestoZe je v souladu s platnymi harmoniza¢nimi pravnimi
piedpisy Unie, pfedstavuje riziko pro zdravi nebo bezpecnost osob nebo pro ochranu jiného vefejného zdjmu, musi
v zdvislosti na riziku pfjmout opatfeni pozadujici po hospodafském subjektu, aby zajistil, Ze vyrobek jiz toto riziko
neptedstavuje, nebo aby jej stahl z obéhu nebo z trhu. Jakmile orgdn dozoru nad trhem omezi nebo zakdze volny pohyb
vyrobku timto zptsobem, musi o docasnych opatfenich doty¢ny ¢lensky stit neprodlené uvédomit (*”) Komisi a ostatni
¢lenské staty, uvést pticiny a své rozhodnuti odtivodnit.

Informace musi obsahovat vSechny dostupné tidaje, zejména:

— jméno a adresu vyrobce, jeho zplnomocnéného zdstupce a pfipadné i jméno a adresu dovozce nebo jiné osoby
odpovédné za doddni vyrobku na trh,

— ftdaje potiebné pro identifikaci dot¢eného vyrobku a jeho pavodu,
— povahu souvisejiciho rizika,

— povahy a doba trvani pfijatych vnitrostdtnich opatfent,

— odkaz na harmonizac¢ni pravni pfedpisy Unie,

— stanoviska pfislusného hospodarského subjektu.

— informace o dodavatelském fetézci vyrobku; a déle

— kopii rozhodnuti, které pfijaly orgdny clenského statu.

Ozndmeni by mélo pokud mozno obsahovat také:

— komplexni hodnoceni a dikazy odivodiujici opatfeni (napiiklad protokoly o zkouskdch a oznaceni zkuSebni
laboratofe),

— kopii prohldeni o shodé a déle
— piipadné jméno a adresu ozndmeného subjektu, ktery se podilel na postupu posuzovani shody.

Pokud orgdn dozoru nad trhem ptijme takové opatfeni proti vyrobkiim pfedstavujicim riziko, musi Komise neprodlené
zahdjit konzultace s ¢lenskymi stity a p¥islusnym hospodafskym subjektem nebo subjekty a musi vnitrostdtni opatieni
vyhodnotit. Podle vysledki tohoto hodnoceni Komise rozhodne, zda je vnitrostatni opatieni opodstatnéné, ¢i nikoli.

Rozhodnut{ Komise je uréeno vem ¢lenskym statim a Komise je neprodlené ozndmi ¢lenskym stdtim i pFislusnému
hospodatskému subjektu nebo subjektiim. Pokud je opatfeni povazovano za odivodnéné, mize Komise rovnéz zvazit
pfijeti ndvrhi na revizi pravnich pfedpisi.

7.6.3.  Vzdjemnd pomoc, sprdvni spoluprdce a sit EU pro soulad vyrobkii s pFedpisy

— Pro dispésnou politiku Unie v oblasti dozoru nad trhem je nezbytnd spoluprdce mezi vnitrostdtnimi orgdny dozoru nad trhem.
— Zdsadnimi ndstroji jsou vzdjemnd pomoc, skupiny pro spravni spoluprdci (ADCO) a sit EU pro soulad vyrobkii s predpisy.

— Spoluprdci clenskych sttt usnaddiuji zvldstni IT platformy pro vyménu informaci.

Technickd harmonizace vytvofila jednotny trh, na némz se vyrobky pohybuji pfes hranice jednotlivych stdtd, zatimco
dozor nad trhem je vykonavdn na vnitrostaitnim zdkladé. To vyzaduje hladkou spoluprici, aby se zajistilo jednotné
a u¢inné prosazovani pravnich ptedpisti Unie ve vSech clenskych stitech. Povinnost spolupracovat je v souladu
s ¢lankem 20 Smlouvy o Evropské unii, v némz je uvedeno, Ze ¢lenské stity musi prijmout viechna pfislusnd opatteni
nezbytnd k tomu, aby splnily své povinnosti. Nafizeni (EU) 2019/1020 obsahuje podrobna ustanoveni o spoluprici,

(") Toto ozndmeni by mélo byt u¢inéno prostfednictvim ICSMS. Spojeni mezi databdzi ICSMS a ndstrojem RAPEX zabrani dvojimu
vkladani informaci vnitrostatnimi organy pro tcely postupu podle ochranného ustanoveni i pro Géely v¢asného varovani podle
¢lanku 20 nafizeni (EU) 2019/1020.
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zejména o dvoustranné vzdjemné pomoci, mnohostranné odvétvové spravni spolupraci a zfizen{ sit¢ EU pro soulad
vyrobkl s predpisy, kterd usnadriuje celounijni meziodvétvovou spoluprici, s cilem fesit spole¢né vyzvy a §ifit osvédcené
postupy a techniky dozoru v celé Unii.

Spravni spoluprce vyzaduje vzdjemnou diivéru a transparentnost mezi vnitrostitnimi orgdny dozoru. Clenské stity
a Komise musi byt informovdny o vnitrostitnich orgdnech odpovédnych za dozor nad trhem v rtiznych odvétvich
vyrobkt a o kontrolich souladu, které provadéji. Tyto informace jsou sdileny prostfednictvim informacéniho
a komunikaé¢niho systému pro dozor nad trhem (ICSMS) (*%).

S informacemi vyménovanymi mezi vnitrostitnimi kontrolnimi orgdny musi byt nakldddno v souladu se zdsadami
dtvérnosti a profesniho a obchodniho tajemstvi. Osobni ddaje jsou dile chrinény v souladu s pravnimi predpisy EU
a vnitrostdtnimi prdvnimi pfedpisy. Maji-li ¢lenské staty pravidla povolujici volny pristup osob k informacim orgdnt
dozoru, musi byt tato skute¢nost zminéna pii podavani Zadosti uréené jinému orgdnu dozoru, nebo pfi vyméné
informaci, pokud nebyla takova Zadost podana. Pokud zasilajici orgdn uvede, Ze informace obsahuji zéleZitosti podléhajici
sluzebnimu ¢i obchodnimu tajemstvi, musi pfijimajici orgdn zajistit jeho zachovani. V opa¢ném ptipadé je odesilajici
organ opravnén informace neposkytnout.

7.6.3.1. Vzdjemnd pomoc

Preshrani¢ni vzdjemnd pomoc pomahd dokondit vySetiovaci a donucovaci opatfeni v piipadech, kdy hospodaisky subjekt
se sidlem v jiném ¢lenském stétu nez vySetfujici orgdn nespolupracuje. Clanky 22 aZ 24 naiizeni (EU) 2019/1020
upfestiuji, jak o takovou vzdjemnou pomoc pozddat a jakd jsou opatieni, kterd je tfeba pfijmout v ndvaznosti na ni.
Rozliduje se mezi zddosti o informace a zddostmi o donucovaci opatieni. VSechny zddosti o pomoc se podavaji
prostiednictvim systému ICSMS.

Z4dosti o informace se tykaji ptipad, kdy bylo zahdjeno $etieni, zda je vyrobek v souladu s piedpisy, ¢i nikoli, a kdy organ
dozoru nad trhem potiebuje pro ucely tohoto Setfeni dokumentaci o souladu s ptedpisy od hospodafského subjektu.
Doty¢ny orgdn dozoru nad trhem by si mél nejprve vyZadat dokumentaci od hospodatského subjektu v jiném ¢lenském
stété. Zadost o vzdjemnou pomoc mize byt poddna u orgdnu v tomto ¢lenském stété (déle jen ,dozddany organ“), pouze
pokud dotéeny hospodaisky subjekt neposkytne pozadovanou dokumentaci. Orgdn, ktery zahdjil Setfeni (ddle jen
,doZadujici orgdn®), ziistdva odpovédny za toto Setfeni, pokud se organy nedohodnou jinak. Dozadujici orgdn by mél jasné
urdit, jakou dokumentaci o souladu potiebuje a od kterého hospodatského subjektu. Dozddany organ by se mél neprodlené
obratit na hospodatsky subjekt, aby ziskal informace, které by poté mély byt co nejdiive a v kazdém pfipadé do 30
kalenddfnich dnti pfeddny doZzadujicimu orgdnu.

Zadosti o donucovaci opatieni se poddvaji pouze ve vyjimecnych pifpadech. Zjisti-li orgdn dozoru nad trhem nesoulad,
mél by sdim pozddat piislusny hospodafsky subjekt, aby pfijal ndpravnd opatfeni, a pokud tento hospodaisky subjekt
pozadavek nesplni, mél by uvedeny orgdn piijmout opatieni a informovat ostatni ¢lenské stity, aby rovnéz pfijaly
opatfeni, je-li vyrobek na jejich trhu (viz oddily 7.6.1 a 7.6.2). Zadosti o donucovaci opatieni podané organem v jiném
¢lenském stdté se podavaji pouze v piipadech, kdy tyto postupy nesoulad nevyfesi. Napiiklad v pfipadé, kdy hospodarsky
subjekt v jiném ¢lenském stdté nespolupracuje a naddle nabizi vyrobek kone¢nym uzivateliim, ale nikoli v ¢lenském staté,
v ném? je usazen, a orgdny tohoto ¢lenského stitu by tedy obvykle nepodnikly Zddné kroky (jelikoz vyrobek neni na jejich
trhu).

Z4dosti o donucovaci opatfeni by mély obsahovat odfivodnéni, pro¢ jsou tato opatfeni nezbytnd. Dozddany orgédn mfize
rozhodnout o nejvhodnéjsich opatfenich k ukonceni nesouladu. Ta mohou zahrnovat pokuty. Dozddany orgdn muize
vyuzit pravomoci, které vyzaduji, aby se obrétil na jiné organy vefejné moci nebo na piislusné soudy. Clenské staty musi
zajistit, aby neexistovaly zddné vnitrostdtn{ pravni pfekdzky, které by jim branily pfijmout vhodnd opatieni k dosaZeni
souladu s ¢lankem 23 nafizeni (EU) 2019/1020. Dozddany orgdn by mél neprodlené piijmout opatfeni a informovat
dozadujici organ o pfijatych nebo zamyslenych opatienich.

(") Co se tyce ICSMS, viz bod 7.6.5.
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Zadosti o vzdjemnou pomoc tykajici se informaci a donucovacich opatieni mohou byt za urcitych okolnosti, které jsou
uvedeny v ¢ldncich 22 a 23 nafizeni (EU) 2019/1020, zamitnuty. Zddost o informace mfize byt zamitnuta, pokud
dozadujici orgdn jasné neuvedl, pro¢ jsou informace nezbytné. Zadost o donucovaci opatieni mize byt zamitnuta, pokud
dozadujici orgdn neposkytl dostate¢né informace pro to, aby mohlo byt zddosti vyhovéno. Zédost o donucovaci opatieni
muze byt rovnéZ zamitnuta, pokud dozddany orgdn nesouhlasi s tim, Ze se jednd o nesoulad. Kromé toho lze oba druhy
zddosti zamitnout, pokud pfetizi vlastni ¢innost dozddaného organu. Orgdny by vSak mély jednat v dobré vife a Zddosti
o vzdjemnou pomoc v zdsadé piijimat, zejména pokud jde o zddosti o ziskdni EU prohldseni o shodé, prohldseni
o vlastnostech a technické dokumentace. Zamitnuti Zddosti musi byt odivodnéna. Komise bude sledovat fungovani
mechanismu vzdjemné pomoci a urci oblasti, v nichz zamitnut{ odivodnéna nebyla.

7.6.3.2. Skupiny pro sprdvni spoluprdci

Spoluprdce mezi orgdny dozoru nad trhem ¢lenskych statii, pokud jde o vyrobky, na néz se vztahuji harmonizaéni pravni
pfedpisy Unie, probihd ve skupindch pro spravni spolupréci zi{zenych pro odvétvi harmoniza¢nich pravnich predpist
Unie. Mnohé skupiny se vénuji jednomu harmoniza¢nimu pravnimu predpisu Unie a dal$i se zabyvaji nékolika tzce
souvisejicim harmoniza¢nim pravnim pfedpisim Unie. Nafizeni (EU) 2019/1020 upfesiiuje jejich tkoly v ¢lanku 32.
Skupiny napoméhaji jednotnému uplatiiovani harmonizacnich pravnich pfedpistt Unie, napf. projedndvinim a feSenim
jejich rozdilného uplattiovani. Ddle provadéji fadu dalSich ¢innosti v oblasti spoluprdce, v mnoha piipadech véetné
plénovani a provddéni spolecnych akci. Rovnéz poskytuji vstupni informace pro spolupraci v rdmci sité EU pro soulad
vyrobku s pfedpisy (viz ndsledujici bod).

Nékteré skupiny pouzivaji jiny ndzev nez ADCO, nékdy s vlastnim prdvnim zdkladem v harmoniza¢nich prévnich
pfedpisech Unie, pficemz jejich dkoly jsou v nich uptesnény. Pisobi na zdkladé téchto pravnich predpist a zdroven
spolupracuji v rdmci sité EU pro soulad vyrobku s pfedpisy stejnym zptisobem jako ADCO.

7.6.3.3. Sit EU pro soulad vyrobkil s predpisy

Clankem 29 naiizeni (EU) 2019/1020 byla ziizena sit Unie pro soulad vyrobki s piedpisy, jez m4 zajistovat spolupréci
v oblasti dozoru nad trhem v celé EU a napfi¢ riznymi odvétvimi vyrobkd. Sit se sklddd ze zdstupcti ¢lenskych stitd, a to
zejména jejich dstfednich sty¢nych wfadd, pfedsedd skupin ADCO a zdstupcti Komise. Sit je platformou pro
strukturovanou koordinaci a spoluprdci v oblasti dozoru nad trhem, zejména pro stanovovdni priorit a FeSeni
horizontédlnich meziodvétvovych aspekti dozoru nad trhem. Funguje na zdkladé pracovniho programu, ktery lze
pravidelné upravovat s cilem Fesit nové vyzvy v oblasti dozoru nad trhem. Sit Gzce spolupracuje se siti pro bezpecnost
spotiebitelt podle ¢lanku 10 smérnice 2001/95/ES v otdzkdch souvisejicich s bezpe¢nosti vyrobkd.

7.6.4.  Systém rychlého varovdni pro nepotravindi'ské vyrobky predstavujici riziko (RAPEX)

Systém rychlého varovdni pro nepotravind¥ské vyrobky umozfiuje 30 tcastnickym zemim (vSechny zemé EHP) a Evropské komisi
vyménu informaci o vyrobcich predstavujicich riziko pro zdravi a bezpecnost nebo jiné chrinéné zdjmy a o opatienich, kterd tyto
zemé piijaly k odstranéni tohoto rizika.

Pravnim zdkladem obecného a horizontdlniho systému pro rychlou vyménu informaci o vaznych rizicich vyplyvajicich
z pouzivani vyrobkt (RAPEX) je ¢lanek 12 smérnice o obecné bezpecnosti vyrobkil.

Systém rychlého varovani pokryvé spotfebni vyrobky a profesiondlni vyrobky (**). Je pouzitelny pro neharmonizované
vyrobky i pro vyrobky, na néz se vztahuji harmonizaéni pravni pfedpisy Unie (*'°).

(*) Podle ¢lanku 20 nafizeni (EU) 2019/1020 se systém rychlého varovani pouZije na vyrobky, na néz se vztahuji harmonizacni pravni
piedpisy Unie.
(*') V oblasti lécivych piipravki a zdravotnickych prostfedki existuje zvldstni systém pro vyménu informaci.
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Systém rychlého varovani funguje podle podrobnych postupii stanovenych v pifloze II smérnice o obecné bezpe¢nosti
vyrobki a v pokynech k systému rychlého varovani (*"").

Oblast ptisobnosti systému rychlého varovani zahrnuje jind rizika neZ rizika ohrozujici zdravi a bezpecnost (tj. rizika pro
zivotni prostiedi a rizika na pracovisti, bezpecnostni rizika) a rovnéz vyrobky urcené pro profesiondlni pouziti (na rozdil
od spotiebnich vyrobkd). Clenské stéty by mély zajistit, aby byla pfijata ndpravnd opatieni viici nebezpecnym vyrobkéim,
jako je jejich stazeni z trhu nebo v piipadé, Ze neexistuji jiné a¢inné prostfedky k odstranéni rizika, jejich staZeni z obéhu
nebo zdkaz jejich dodévani na jejich trh, a aby byla Komise neprodlené informovdna o ndpravnych opatfenich, jak
dobrovolnych (pfijatych hospodaiskymi subjekty), tak povinnych (nafizenych orgdny), prostfednictvim systému rychlého
varovani podle ¢lanku 20 nafizeni (EU) 2019/1020.

V rdmci systému rychlého varovéni se postupuje takto:

— Je-li kupiikladu zjisténo, ze urcity vyrobek (napt. hracka, pfedmét pro péci o déti nebo domdci spotiebic) je
nebezpecny, piijme pFislusny vnitrostdtni orgdn dozoru nad trhem vhodnd opatfeni k odstranéni rizika. MiZe vyrobek
stahnout z trhu nebo zajistit zpétné pievzeti vyrobku od spotiebitelt ¢i vydat upozornéni. Hospodaiské subjekty
mohou takovd opatfeni rovnéz pfijmout dobrovolné, coz musi piisluiné orgdny hldsit. Narodni kontaktni misto poté
Evropskou komisi informuje (prostfednictvim IT aplikace systému) o vyrobku, o rizicich, jez vyvolava, a o opatfenich,
kterd orgdn nebo hospodaisky subjekt pfijal s cilem zamezit rizikim a nehoddm.

— Komise zkontroluje, zda ozndmeni spliiuje kritéria stanovend v pokynech k systému rychlého varovéni, a pokud ano,
pfedd obdrzené oznidmeni ndrodnim kontaktnim mistdm vSech ostatnich zemi EU a EHP. Komise kazdy tyden
zvefejiiuje na internetovych strankach systému rychlého varovani, které spravuje, pfehledy obsahujici shrnuti opatieni
pijatych vaci vyrobkim, jez predstavuji riziko (*').

— Naérodni kontaktni mista v kazdé zemi EU a EHP koordinuji praci orgdnt dozoru nad trhem na vnitrostatni Grovni,
v jejimz rdmci je tfeba zajistit rychlou reakci na nové ozndmend opatfeni a provadét opatreni ke zmirnéni zji§ténych
rizik, jako je pozadavek, aby byl vyrobek stazen z trhu, stazeni vyrobku od spotiebitelii nebo vydani varovani.

Postupy podle ochrannych ustanoveni na zakladé harmoniza¢nich pravnich pfedpisti Unie se pouziji doplikové k systému
rychlého varovani. Tento systém rovnéz nemusi byt nutné uplatnén pfed pouzitim postupu podle ochrannych ustanoveni.
Postup podle ochrannych ustanoveni se vSak musi pouZit navic k systému rychlého varovani v piipadg, Ze clensky stdt
rozhodne o trvalém zidkazu nebo omezeni volného pohybu vyrobkt oznacenych CE z divodu nebezpeéi ¢i jiného
vazného rizika, které vyrobek predstavuje.

7.6.5. ICSMS

— ICSMS (Information and Communication System for Market Surveillance — informacni a komunikacni systém pro dozor nad
trhem) je ndstroj informacnich technologii, ktery poskytuje komplexni platformu pro komunikaci mezi vSemi orgdny dozoru
nad trhem.

— ICSMS sestdvd z interni oblasti (pfistupné pouze orgdniim dozoru nad trhem) a vefejné oblasti.

— Nafizeni (EU) 2019/1020 o dozoru nad trhem a natizeni (EU) 2019/515 o vzdjemném uzndvdni stanovi pouZivini
systému ICSMS.

(") Pfijato jako provadéci rozhodnuti Komise (EU) 2019/417 ze dne 8. listopadu 2018, kterym se stanovi pokyny pro fizeni systému
Evropské unie pro rychlou vyménu informaci ,RAPEX" zifzeného podle ¢ldnku 12 smérnice 2001/95/ES o obecné bezpecnosti
vyrobki a jeho systému oznamovani (UF. vést. L 73, 15.3.2019, s. 121). Komise v soucasné dobé vypracovavd metodiku posuzovani
rizik pro celou EU, kterd vychdzi z pokynt k systému RAPEX, jeZ byly vytvofeny v rdmci smérnice o obecné bezpecnosti vyrobki,
a rozsifuje oblast posuzovani rizik na vyrobky, které mohou ohrozit zdravi a bezpecnost profesionalnich uzivatelt ¢i jiné vefejné
zajmy.

(') https:|[ec.europa.cu/safety-gate-alerts/screen/webReport
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7.6.5.1. Uloha

vvvvvv

Systém ICSMS byl dilezitym aspektem jiz pii provddéni nafizeni (ES) ¢. 765/2008 a je jesté dilezit¢jsim aspektem pii
provadéni nafizeni (EU) 2019/1020 o dozoru nad trhem a nafizeni (EU) 2019/515 o vzdjemném uzndvani: ICSMS je
digitalni patefi téchto nafizeni.

Obé¢ nafizen{ stanovi orgdniim povinnost tento systém vyuzivat. Kromé toho natizeni (EU) 2019/1020 o dozoru nad trhem
stanovi pravidla pro jeho pouZivani.

Systém ICSMS nabizi orgdnim dozoru nad trhem rychly a G¢inny komunikaéni prostfedek pro vyménu informaci
v krdtkém case. Systém ICSMS umoziuje, aby orgdny dozoru nad trhem uchovévaly a rychle a Gi¢inné si vymériovaly
informace o vyrobcich, které byly pfedmétem jejich Setfeni (stav souladu, vysledky zkousek, identifika¢ni tdaje vyrobku,
fotografie, informace o hospoddfskych subjektech, posouzent rizik, informace o nehoddch, informace o opatfenich, kterd
pfijaly organy dozoru atd.).

Cilem je nejen zamezit piipadim, kdy je nevyhovujici vyrobek, ktery byl v jedné zemi stazen z trhu, dlouhou dobu
proddvan v jiné zemi, nybrz predeviim poskytnout ndstroj politiky dozoru nad trhem, ktery umoziuje ziidit
mechanismus spoluprice mezi organy.

Ackoli je znamo, Ze pro dozor nad trhem md zdsadni vyznam samotna spolehlivd vyména informaci, je tfeba rovnéz uznat,
Ze piinos systému ICSMS vyplyvd i z jeho schopnosti fungovat jako platforma pro provadéni evropské politiky dozoru nad
trhem.

Pokud si urcity vnitrostatni orgdn chce s ostatnimi organy vymeénit informace o vyrobku, ktery je pfedmétem Setfeni, za
tcelem sdileni zdroji (napf. v pipadé kontrol vyrobku), provedeni spolecnych opatieni nebo konzultaci s ostatnimi
organy, mél by do systému ICSMS vlozZit pfislusné informace. To je tieba ucinit co nejdiive a zcela jisté pred vyddnim
rozhodnuti o pfijeti opatieni tykajicich se vyrobkd, o nichz bylo zjisténo, Ze ptedstavuji riziko. Jestlize vnitrostdtni orgn
nemtiZze napiiklad stanovit miru rizika, kterou p¥isluiny vyrobek pfedstavuje, a provadi Setfeni, mél by pouzit systém
ICSMS ke komunikaci s piislusnymi orgdny ostatnich ¢lenskych statd.

ICSMS neni omezen pouze na nevyhovujici vyrobky, ale poskytuje rovnéz informace o dalsich vyrobcich, které organy
zkontroluji, i kdyz vysledkem kontroly je, Ze nebyl zjistén zddny nesoulad. To pomdhd organiim zamezit dvoji (nebo
vicendsobné) kontrole vyrobktl. Orgdny dozoru nad trhem musi do systému ICSMS zaddvat pfinejmensim informace
o vech vyrobcich, u nichZ byla provedena diikladnd kontrola (¢l. 34 odst. 4 nafizeni (EU) 2019/1020). To se tykd nejen
vyrobkd, u nichZ se provadéji laboratorni zkousky, ale také vyrobkti, u nichz se provaddéji jednodussi kontroly, ackoli se
nevyZaduje zahrnuti vyrobkd, u nichZ byly provedeny pouze kratké vizudlni kontroly. Jako voditko by mélo platit, Ze
kontroly, které jsou zdokumentovany individudlng, by mély byt vlozeny do ICSMS (*V®). Do systému ICSMS viak mohou
byt zaddny i jiné kontroly.

Hlavni tlohou systému ICSMS je tedy pomdhat Evropské unii pii plnéni jednoho z jejich hlavnich politickych cild, tj. zajistit
spolehlivost a soudrznost pfi uplatiiovani a prosazovani evropskych pravnich pfedpisti, aby hospodéiské subjekty a obcané
méli prospéch z pvodniho zdméru spocivajiciho v tiplném ptistupu na vnitini trh.

Systém ICSMS organtim dozoru nad trhem pomahd zejména:

— uskute¢nit rychlou a v¢asnou vyménu informaci o opatfenich dozoru nad trhem,

— efektivnéji koordinovat své ¢innosti a inspekce, zejména zaméfenim se na vyrobky, které dosud nebyly podrobeny
inspekcim nebo zkouskam,

— sdilet zdroje, a tudiZ vénovat vice ¢asu jinym vyrobkim, jez dosud nebyly podrobeny zkouskdm,
— sdilet zkusenosti tykajici se slozitych pfipadti posuzovéni shody vyrobka,

— provadét rozsahlé zasahy na trhu, co se tykd vyrobkd pochybného ptivodu, a to s vyuzitim nejnovéjsich informaci, coz
zamezuje dvojitym a vicendsobnym inspekcim,

— generovat statistickd data,
— vydavat ozndmeni podle ochrannych ustanoveni (u nékterych smérnic/natizeni),

(") Viz 58. bod odivodnéni nafizeni (EU) 2019/1020.
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— zasilat piisluiné tdaje do systému RAPEX, aby kontaktni mista RAPEX mohla zahdjit postup pro vydani ozndmeni
v systému RAPEX (*),

— rozvijet osvédcené postupy,

— zajistit, aby byl dozor nad trhem G¢inny a stejné disledny ve vSech ¢lenskych stitech, a tudiz zabranit naruseni
hospodaiské soutéze,

— vypracovat encyklopedii informaci o dozoru nad trhem v EU a dale

— pozddat o pomoc organy v jinych ¢lenskych stétech.

7.6.5.2. Struktura

Interni oblast je urena orgdnim dozoru nad trhem, Gstfednim sty¢nym tfadiim, celnim orgdntim a Komisi. Obsahuje
veskeré dostupné tidaje (popis vyrobk, vysledky zkousek, pfijatd opatfeni atd.). P¥istup do této oblasti maji pouze drzitelé
uctu ICSMS.

Vetejnd oblast je urCena pro spotiebitele, uzivatele a vyrobce. Informace, které jsou ptistupné vetejnosti, obsahuji pouze
tdaje, jez se tykaji vyrobku a jeho nesouladu, nikoli interni dokumenty (tj. vyménu informaci mezi orgdnem a dovozcem|
vyrobcem).

Systém ICSMS umoziuje vyhleddvat nevyhovujici vyrobky. Aspekty zachovani diivérnosti Gdajti jsou chrdnény systémem
povoleni pfistupu.

Kazdy orgin dozoru nad trhem mazZe vloZit idaje o vyrobcich, jez jsou pfedmétem Setfeni, nejsou-li jiz tyto tdaje
v databézi, a k jiz existujicim Gdajtim o vyrobku pfipojit dal$i informace (napf. vysledky dodate¢nych zkousek, piijatd
opatfeni).

Rédné fungovén{ systému ICSMS zajistuje Komise. Jeho pouzivéni je bezplatné.

7.6.6.  Zdravotnické prostiedky: systém vigilance

V pfipadé zdravotnickych prostiedkii se pouzivd zvldstni systém vigilance.

Rizika, kterd pfedstavuji zdravotnické prostfedky, si vyzddala komplexni monitorovaci systém, jehoZz prostiednictvim
budou ohlaSovany vSechny nezddouci piithody souvisejici s vyrobkem (*°). Systém vigilance pro zdravotnické prostiedky
se vztahuje na vSechny nezddouci pithody (*'%), které mohly p¥imo ¢i neptimo vést k amrti nebo docasnému ¢i trvalému
zhor3eni zdravotniho stavu pacienta, uZivatele nebo jiné osoby nebo k vdznému ohrozeni vefejného zdravi a které byly
zpusobeny:

— jakoukoli poruchou nebo zhorsenim vlastnosti nebo G¢innosti prostredku doddvaného na trh, véetné uzivatelské chyby
zptisobené ergonomickymi vlastnostmi

— nepfesnosti v oznacovani nebo v navodech k pouziti nebo

— technického nebo zdravotniho diivodu, ktery souvisi s vlastnostmi nebo funkéni zpiisobilosti prostiedku a vede
k systematickému stahovani prostfedka tohoto typu vyrobcem z trhu.

Za aktivaci systému vigilance odpovidd vyrobce, ktery musi v souladu s tim orgdn dozoru informovat o nezddoucich
pithodéch, které k tomu vedly. Po ozndmeni je vyrobce povinen provést Setfeni, zaslat orgdnu dozoru zpravu a ve
spoluprici s timto orgdnem uvazit, jakd opatfeni je nutno pfjmout.

Jakmile vyrobce udalost ozndmi, orgdn dozoru provede posouzeni, pokud mozno spole¢né s vyrobcem. Po posouzeni musi
organ neprodlené Komisi a ostatni ¢lenské stity informovat o nezddoucich pifhodach, kvili nimz byla pfijata ¢i jsou
zvazovédna prislusnd opatfeni. Komise muize ucinit jakékoli kroky, jimiz bude koordinovat, usnadiiovat a podporovat
opatteni pfijatd vnitrostatnimi organy dozoru pfi feSeni podobnych nezadoucich ptihod, nebo ptipadné piijmout opatieni
na drovni Unie (napf. preklasifikovani zdravotnického prostiedku). Komise spravuje a piislusnym orgdntim zpfistupiiuje

() Rozhrani mezi systémy ICSMS a RAPEX, aby se zabranilo dvojimu kédovéni adajg, je jiz k dispozici.
(") Viz prdvni pfedpisy tykajici se zdravotnickych prostiedki a diagnostickych zdravotnickych prostiedk in vitro.
(') Definice nezddouci pithody viz ¢l. 2 bod 64 natizeni 2017/745 a definice zdvazné nezadouci ptihody ¢l. 2 odst. 65.
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evropskou databdzi obsahujici kromé jinych informaci i Gdaje ziskané prostfednictvim systému vigilance. Systém vigilance
se li$i od postupu podle ochrannych ustanoven, jelikoZ vyzaduje ozndmeni i v piipadé, kdy vyrobce ptijme nezbytnd
opatieni dobrovolné. Pii pouziti systému vigilance je vSak orgdn dozoru povinen pfijmout omezujici opatfeni vici
nevyhovujicim vyrobkiim s oznacenim CE, plati-li podminky pro uplatnéni ochrannych ustanoveni, a ozndmit toto
opatfeni postupem podle ochrannych ustanoveni. Systém vigilance vSak nemusi byt nutné uplatnén pfed pouZzitim
postupu podle ochrannych ustanoveni.

8. VOLNY POHYB VYROBKU V EU (")

8.1. Ustanoveni o volném pohybu

Cil spocivajici v odstranéni prekdzek obchodu mezi ¢lenskymi stty a posileni volného pohybu vyrobku je uveden
v ustanoveni o volném pohybu, které je vloZzeno do harmoniza¢nich prévnich pfedpisti Unie a které zarucuje volny pohyb
vyrobkd, jez jsou v souladu s pravnimi ptredpisy. Ustanovenimi o volném pohybu jsou ustanoveni vlozend do legislativnich
aktti EU, kterd ¢lenskym stdtam vyslovné brani v pijeti restriktivnéjsich opatieni v dané zdleZitosti, pokud tato zdlezitost
spliiuje pozadavky doty¢nych pravnich predpisti. Clenské stity proto nemohou zabranit tomu, aby byl na trh doddn
vyrobek, ktery splituje vSechna ustanoveni odvétvovych harmoniza¢nich prdvnich pfedpist.

Splnéni viech povinnosti uloZenych vyrobctim na zdkladé harmonizacnich pravnich pfedpisti Unie symbolizuje oznaceni
CE. Clenské staty musi predpoklddat, Ze vyrobky nesouci oznaceni CE spliiuji viechna ustanoveni platnych pravnich
predpisti, které upravuji jeho piipojovéni. Clenské stity proto nemohou zakdzat, omezit nebo branit dodén{ vyrobki
nesoucich oznaceni CE na trh na jejich izemi, pokud nebyla ustanoveni tykajici se oznaceni CE pouZita nespravné.

8.2. Meze a omezeni

Harmonizacni pravni predpisy Unie maji zajistit volny pohyb vyrobk, které spliuji vysokou troven ochrany stanovenou
v platnych pravnich piedpisech. Clenské stity tedy nesmf zakdzat, omezit nebo zabréanit doddvani téchto vyrobkd, pokud
jde o aspekty, na néz se vztahuji platné harmonizaéni prévni piedpisy Unie. Clenské stity vsak mohou v souladu se
Smlouvou (zejména ¢lanky 34 a 36 Smlouvy o fungovani EU) zachovat nebo pfijmout dodate¢né vnitrostitni piedpisy
tykajici se pouzivani urcitych vyrobkd, které jsou urceny pro ochranu zaméstnancti nebo jinych uzivatelt ¢&i Zivotniho
prostiedi. Tyto vnitrostdtni pfedpisy vSak nesmi vyzadovat upravy vyrobku zhotoveného v souladu s ustanovenimi
platnych pravnich predpist ani mit vliv na podminky jeho dodavani.

Omezeni volného pohybu vyrobku mize byt ulozeno v piipadé nesouladu vyrobku se zdkladnimi ¢i jinymi pravnimi
pozadavky. Maze se viak stdt, Ze vyrobky spliujici pozadavky harmonizovanych pravnich pfedpist presto piedstavuji
riziko pro zdravi nebo bezpecnost osob ¢i ochranu jinych vefejnych zdjmd. V tomto ptipadé musi ¢lenské stity piislusny
hospodaisky subjekt pozddat, aby pfijal ndpravnd opatfeni. Volny pohyb vyrobku lze proto omezit nejen v piipadé jeho
nesouladu s pozadavky stanovenymi v pfislusnych pravnich ptedpisech, nybrz i v piipadé souladu, kdy zékladni ¢i jiné
pravn{ pozadavky nepokryvaji zcela veskerd rizika spojend s vyrobkem (*!¥).

(") Tato kapitola se zabyvé pouze vyrobky, na néz se vztahuji harmoniza¢ni pravni pfedpisy Unie. Volnym pohybem vyrobk, na které
se nevztahuji harmoniza¢ni pravni predpisy Unie, se zabyvé sdéleni Komise — Piirucka k ¢lankiim 34-36 Smlouvy o fungovéni
Evropské unie (SFEU) C(2021) 1457, k dispozici zde 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.

(') Podrobnéjsi popis postupii, které je tfeba dodrzet v pfipadé vyrobka predstavujicich riziko pro zdravi nebo bezpecnost osob ¢i
ochranu jinych vefejnych zdjmd, je uveden 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
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9. MEZINARODNI ASPEKTY PRAVNICH PREDPISU EU TYKAJICICH SE VYROBKU

EU se ve svych vztazich se tfetimi zemémi snazi mimo jiné podporovat mezindrodni obchod s regulovanymi vyrobky.
Podminky volného obchodu zahrnuji slucitelnost pristupu, soudrZnost predpisii a norem, transparentnost pravidel,
vhodné Grovné a zpusoby regulace, nestrannost pii certifikaci, slu¢itelnost opatfeni dozoru nad trhem a postupt dohledu
a ndleZitou trover technické a administrativni infrastruktury.

V zévislosti na statusu vyse uvedenych podminek Ize v zdjmu usnadnéni obchodu uplatiiovat Sirokou $kdlu opatfeni.
O rozsiteni jednotného trhu s vyrobky se usiluje prostfednictvim fady mezindrodnich pravnich nastroji, které umoznuji
dosdhnout nalezité trovné spoluprice, sblizovani nebo harmonizace pravnich predpist, a usnadsiuji tudiz volny pohyb
zbozi. K témto ndstrojim patfi:

— plné zapojeni stattt EHP ESVO do vnitfniho trhu na zdkladé Dohody o EHP (*%),

— pfizplsobeni pravniho systému a horizontélni infrastruktury pro kvalitu kandiddtskych zemi systému a infrastruktufe
EU. Kandidatské zemé a potencidlni kandidati maji rovnéz moznost pfipojit se k subjekttim EU v oblasti infrastruktury
pro kvalitu, jako jsou pfislu§né evropské normaliza¢ni organizace,

— obdobné pfizptsobeni ze strany zainteresovanych vychodnich a stfedomoiskych sousednich zemi uzavienim
dvoustrannych dohod o posuzovani shody a akceptaci primyslovych vyrobka,

— uzavirdn{ dvoustrannych (mezivlddnich) dohod o vzdjemném uzndvani posuzovani shody, certifikatii a oznacent, které
maji snizit ndklady na zkouseni a certifikaci na jinych trzich,

— uzavfeni zvlastniho protokolu o posuzovéni shody v rdimci dohody o volném obchodu sjednané se tfeti zemi,
— vyuzivani Dohody WTO o technickych prekdzkach obchodu (%) a

— dale sladéni norem mezi CEN a ISO — Mezindrodn{ organizaci pro normy prostfednictvim Videniské dohody a CENELEC
a [EC — Mezindrodni elektrotechnickou komisi prostfednictvim Frankfurtské dohody.

9.1. Dohody o posuzovini shody a akceptaci primyslovych vyrobka (ACAA)

Dohody o posuzovdni shody a akceptaci priimyslovych vyrobkii jsou uzavirdny mezi Unif a zemémi sousedicimi s EU.

Evropskd unie stdla vidy v cele podpory mezindrodni spoluprice, pokud jde o oblast technickych pfedpist, norem,
posuzovani shody, dozoru nad trhem a odstranéni technickych prekdzek obchodu s vyrobky. V ramci rozsifeni a evropské
politiky sousedstvi objasnila Evropskd komise sviij zdmér prohloubit spolupraci s vychodnimi a jiZnimi sousedy EU
v oblasti obchodu, pfistupu na trh a regula¢nich struktur.

Vyuzivan{ unijniho systému normalizace a posuzovani shody ze strany tietich zemi md usnadnit obchod a piistup na trh
v obou smérech.

Dohody o posuzovani shody a akceptaci primyslovych vyrobkii maji byt uzavieny mezi Unif a zemémi sousedicimi s EU
(Sttedomoti — Alzirsko, Egypt, lzrael, Jorddnsko, Libanon, Maroko, palestinskd samosprava, Tunisko — a vychod -
Arménie, Azerbéjdién, Bélorusko, Gruzie, Moldavsko, Ukrajina). Jsou rovnéz k dispozici zainteresovanym zemim, které
usiluji o plné ¢lenstvi v EU.

(") Pokud jde o Dohodu o EHP, viz bod 2.8.2.
(**) Zélezitosti souvisejici s dohodou WTO nespadaji do oblasti ptisobnosti této piirucky.
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Toto vzdjemné uznavani rovnocennosti technickych ptedpisti, normalizace a posuzovani shody, na némz jsou tyto dohody
zaloZeny, funguje na zdkladé acquis EU, jez bylo partnerskou zemi provedeno do vnitrostitniho prava, a to stejné, jako
v piipadé vyrobkl uvddénych na trh ur¢itého ¢lenského statu. To umoziiuje, aby byly primyslové vyrobky, na néz se
dohody vztahuji a které jsou osvédceny jako vyhovujici podle postupti v Evropské unii, uvadény na trh partnerské zemg,
aniz by musely projit dalsimi postupy schvalovani, a naopak.

Dohoda o posuzovéni shody a pfijimani pramyslovych vyrobkt (tzv. ACAA, Agreement on Conformity Assessment and
Acceptance of industrial products) vyzaduje predchozi Gplné pfizpusobeni pravniho rdmce partnerské zemé pravnim
pfedpisim a normdm EU a modernizaci provadéci horizontalni infrastruktury podle vzoru systému EU, co se tyka
normalizace, akreditace, posuzovani shody, metrologie a dozoru nad trhem.

Dohody ACAA zpravidla sestdvaji z rimcové dohody a jedné ¢i vice ptiloh, které stanovi dotéené vyrobky a prostiedky
pfijaté k rozsifeni vyhody volného obchodu na dané odvétvi. Rimcovéd dohoda stanovi dva mechanismy: a) uzndvani
rovnocennosti technickych pfedpisti, normalizace, posouzeni shody a dozoru nad trhem u pramyslovych vyrobki
s vyhradou rovnocenné regulace v pravu Unie a vnitrostatnim pravu partnerské zemé a b) vzdjemné akceptovani
pramyslovych vyrobk, které spliuji pozadavky nezbytné k tomu, aby byly v souladu s pravnimi pfedpisy uvedeny na trh
na uzemi jedné ze stran v piipadech, kdy pro piislusné vyrobky neexistuji evropské technické pravni pfedpisy. Postupné
1ze pFipojit dalsi odvétvové piilohy.

Prvni dohoda ACAA byla podepsdna s Maltou v tinoru 2004 (**!) pfed formalnim pfistoupenim Malty k EU v kvétnu 2004.
Prvni dohoda ACAA s Izraelem, tykajici se farmaceutickych vyrobkd, vstoupila v platnost v lednu 2013. V dobé ptipravy
tohoto dokumentu dokoncuji dal$i partnefi na vychodé a ve Stfedomofi ptipravné price pro zahdjeni jedndni v fadé
odvétvi, na néz se vztahuje novy piistup (elektrické vyrobky, stavebni materidly, hracky, plynové spotiebice, tlakova
zafizeni atd.).

9.2. Dohody o vzijemném uznivini (MRA)

— Dohody o vzdjemném uzndvdni jsou uzavirdny mezi Unii a tietimi zemémi, které jsou na srovnatelné tirovni technického vyvoje
a maji slucitelny pfistup, pokud jde o posuzovdni shody.

— Tyto dohody jsou zaloZeny na vzdjemném uzndvdni certifikdtii, oznaceni shody a protokolii o zkouskdch vystavenych subjekty
posuzovdni shody jedné ze stran v souladu s pravnimi piedpisy druhé strany.

9.2.1.  Hlavni charakteristiky

Jednim z ndstrojt na podporu mezindrodniho obchodu s regulovanymi vyrobky je uzavirdni dohod o vzdjemném uzndvani
na zdkladé ¢lanku 207 SFEU. Dohody o vzdjemném uzndvéni jsou uzavirdiny mezi Unii a tfetimi zemémi za dcelem
vzdjemného uznavani posouzeni shody u regulovanych vyrobkd.

Dohody o vzdjemném uzndvan{ sméfuji k tomu, aby kazdd ze stran uzndvala protokoly, certifikdty a znacky, které jsou
pfedklddany v partnerské zemi v souladu s jejimi vlastnimi pravnimi ptedpisy. Tyto protokoly, certifikity a znacky jsou
vystavovany a vydavany subjekty, které druhé strana urcila podle dohody o vzdjemném uznavani za Géelem posuzovani
shody v oblasti nebo oblastech, na néz se tato dohoda vztahuje. Toho Ize dosdhnout diky tomu, Ze dohody o vzdjemném
uznavéni obsahuji v§echny pozadavky na posuzovani shody, které smluvni strany stanovily a které jsou nezbytné k ziskdni
tplného piistupu na trh, a diky tomu, Ze vyrobky jsou hodnoceny v zemi vyroby na zdkladé regulacnich pozadavkt druhé
strany. Na tyto dohody se obvykle odkazuje jako na ,tradi¢ni dohody o vzdjemném uzndvani“.

Dohody o vzdjemném uzndvani se tykaji celého Gzemi stran, aby zarucily zcela volny pohyb vyrobki s certifikdtem shody,
zejména ve statech s federdlnim uspofadanim.

Dohody o vzdjemném uzndvéni se vztahuji na jednu ¢i vice kategorii vyrobkd nebo odvétvi spadajicich do regulované
oblasti (v oblasti ptisobnosti platnych harmoniza¢nich prévnich pfedpisti Unie) a v urcitych pfipadech i do oblasti
ptisobnosti neharmonizovanych vnitrostitnich pfedpist. Dohody o vzdjemném uzndvani by mély v zdsadé zahrnovat
viechny pramyslové vyrobky, u nichz ptedpisy alespori jedné strany vyZaduji posouzeni shody tfeti stranou.

() Dohoda mezi Evropskym spolecenstvim a Maltou o posuzovéni shody a akceptaci priimyslovych vyrobka (ACAA) (UF. vést. L 34,
6.2.2004, 5. 42).
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Dohody o vzdjemném uzndvéni sestavaji z ramcové dohody a odvétvovych piiloh. V ramcové dohodé jsou stanoveny
zdkladni zdsady tradi¢ni dohody. Odvétvové prilohy upfestuji zejména rozsah a piisobnost, regula¢ni pozadavky, seznam
uréenych subjektd posuzovani shody, postupy a orgdny odpovédné za urceni téchto subjektt a popiipadé i pfechodnd
obdobi. Postupné Ize pfipojit dalsi odvétvové piilohy.

Dohody o vzdjemném uzndvdni nejsou zaloZeny na nezbytnosti vzdjemného uzndni norem nebo technickych pfedpist
druhé strany ani na pojimdni prévnich pfedpisi obou stran jako rovnocennych. Zahrnuji pouze vzdjemné uzndvani
protokold, certifikdtt a znacek, které jsou pfedkladdny v partnerské zemi v souladu s jejimi vlastnimi pravnimi pfedpisy.
Dohody o vzdjemném uzndvani v§ak mohou oteviit cestu k harmonizovanému systému normalizace a certifikace obou
stran. Oba pravn{ fady by vsak mély byt zpravidla schopny zajistit srovnatelnou trovent ochrany zdravi, bezpe¢nosti,
zivotniho prostfedi ¢i jingch vefejnych zdjmd. Dohody o vzdjemném uzndvani mimoto zvySuji transparentnost
regula¢nich systéma. Jakmile je dohoda o vzdjemném uzndvani uzaviena, je nutno ji udrzovat napiiklad vedenim seznamt
uznanych certifika¢nich orgdnti a norem nebo piedpisti, na jejichz zdkladé je nutno provadét certifikaci.

Pfinosy dohody o vzdjemném uznéavani vyplyvaji z odstranéni dvojich inspekci nebo certifikace. Je-li vyrobek uréen pro
oba trhy, mize byt pfesto nutné posoudit jej dvakrat (pokud se technické pozadavky nebo normy lisi), posouzeni viak
bude levnéjsi, jestlize je provede tyz orgdn. Zkrati se doba uvedeni na trh, jelikoZ tento proces urychli kontakty mezi
vyrobcem a jedinym subjektem posuzovdni shody a jediné posouzeni. I v pfipadé, Ze jsou piislusné predpisy
harmonizovany, napiiklad protoze Ze jsou zaloZeny na mezinirodni normé, pfetrvavd potieba uzndni certifikitd a i tehdy
je vyhoda ziejmad: vyrobek je posouzen pouze jednou na zdkladé spole¢né schvélené normy, a nikoli dvakrat.

V soucasnosti jsou v platnosti dohody o vzdjemném uznavani s Austrdlii, Novym Zélandem, USA, Japonskem
a Svycarskem. Dohoda o vzdjemném uznavani s Kanadou (**?) byla nahrazena protokolem CETA o vzdjemném uzndvani
vysledkd posuzovani shody (viz oddil 9.2.4).

Vy3e uvedené dohody jsou uzavieny v fadé konkrétnich odvétvi, kterd se mohou mezi jednotlivymi zemémi lisit. Vice
podrobnosti o dohoddch lze zjistit na adrese: http:/[/ec.europa.eu/growth/single-market/goods/international-aspects|
mutual-recognition-agreements/index_en.htm. Subjekty uréené podle dohody o vzdjemném uzndvéni jsou uvedeny ve
vyhrazené ¢sti internetovych stranek NANDO.

9.2.2.  Dohoda o vzdjemném uzndvdni mezi EU a Svycarskem

Dohoda o vzdjemném uzndvan{ uzaviend se Svycarskem, kter vstoupila v platnost dne 1. Cervna 2002 (Ut. vést. L 114,
30.4.2002), piedstavuje dohodu zaloZenou na rovnocennosti préavnich predpisit EU a Svycarska, které jsou konkrétné
zminény v pilohdch k uvedené dohodé (***). Dohoda se tykd uzndvani posouzeni shody bez ohledu na ptivod vyrobki. Na
tento druh dohody o vzdjemném uzndavani se obvykle odkazuje jako na ,dohodu o posileném vzdjemném uznavani“. Piipad
Svycarska je viak pomérné specificky.

Ustanoveni dohody a harmonizace $vycarskych technickych predpisti s technickymi predpisy EU poméhd vyrobkiim EU pfi
vstupu na $vycarsky trh a naopak $vycarskym vyrobkdm pfi vstupu na trh EU/EHP. Mezi EU a Svycarskem viak neexistuje
celni unie.

Podle dohody je Swiss Accreditation Service (SAS) fadnym ¢lenem Evropské spoluprice v akreditaci (EA) a signatdfem
viech dohod o vzdjemném uzndvéni s EA. V oblasti normalizace je Svycarsko fédnym ¢lenem CEN, CENELEC a ETSI
a aktivné se podili na praci v rdmci evropské normalizace.

Subjekt posuzovani shody v EU mizZe mimoto vydavat v EU certifikaty podle pravnich predpist EU, které se povazuji za
rovnocenné $vycarskym certifikdtim. Totéz plati naopak pro vycarské subjekty posuzovéni shody. Certifikdty vydané
$vycarskymi subjekty posuzovani shody akreditovanymi sluzbou SAS (Swiss Accreditation Service) pro vyrobky, na néz se
vztahuje dohoda o vzdjemném uznévani, se tedy povazuji za rovnocenné certifikdtlim vydanym subjekty posuzovani shody
EU v oblasti ptisobnosti dohody o vzdjemném uzndvéni, a konkrétné unijnich pravnich predpisii, na které se vztahuje
dohoda o vzdjemném uznavani.

() UF. vést. L 280, 16.10.1998, s. 1; UF. vést. L 278, 16.10.2002, s. 19.

() Uplné znéni dohody o vzdjemném uznévan{ uzaviené mezi EU a Svycarskem a konkrétn{ ustanovenf jsou k dispozici na domovské
strdnce Komise:
https:|[ec.europa.cu/growth/single-market/goods/international-aspects-single-market/mutual-recognition-agreements_en
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Tak tomu mizZe byt jen proto, Ze se Svycarsko rozhodlo piizptisobit své pravni piedpisy v odvétvich, na néz se dohoda
vztahuje, pravnim pfedpisim Unie.

Tzv. ,dohoda o posileném vzdjemném uzndvani“ se Svycarskem se v soucasnosti vztahuje na dvacet vyrobkovych odvétv:
strojirenstvi, ochranné osobni prostfedky, bezpecnost hracek, zdravotnické prostfedky (Cdstecné), plynové spotfebice
a kotle, tlakové nddoby, rddiova zaiizeni a telekomunikacni koncovad zaiizeni, zafizeni a ochranné systémy urcené
k pouziti v prostfedi s nebezpecim vybuchu, elektrickd zafizeni a elektromagnetickd kompatibilita, stavebni zafizeni
a stroje, méfidla a hotova baleni, motorova vozidla, zemédélské a lesnické traktory, spravnd laboratorni praxe, kontrola
SVP pro 1é¢ivé pripravy a certifikace $arzi, stavebni vyrobky, vytahy, biocidni pfipravky, lanové drdhy a vybusniny pro
civilni pouziti.

Soubéznd dohoda o vzdjemném uzndvani se stejnou oblasti plisobnosti byla uzaviena i mezi stity ESVO EHP a Svycarskem
(ptiloha I Vaduzské tmluvy ESVO, kterd vstoupila v platnost dne 1. ¢ervna 2002).

9.2.3.  Stdty ESVO EHP: Dohody o vzdjemném uzndvini a dohody o posuzovdni shody a akceptaci

Dohody se tfetimi zemémi o vzdjemném uzndvani tykajici se posuzovani shody vyrobkd, stanovi-li pravni pfedpisy EU
pouzivani znacky, je tfeba sjednat z podnétu EU. Jak je stanoveno v protokolu 12 k Dohodé o EHP, EU bude jednat na
zdkladé toho, Ze dotéené tieti zemé rovnéz uzaviou se stity ESVO EHP paralelni dohody o vzdjemném uznévani a dohody
o posuzovani shody a akceptaci rovnocenné tém, které maji byt uzavieny s EU. Staty EHP spolupracuji v souladu
s obecnymi informa¢nimi a konzultatnimi postupy stanovenymi v Dohodé o EHP. Vzniknou-li ve vztazich se tfetimi
zemémi spory, budou feSeny v souladu s odpovidajicimi ustanovenimi Dohody o EHP. Systém soubéznych dohod dotéené
tieti zemi formalné umozuje stejny piistup na trh v celém Evropském hospodaiském prostoru s ohledem na vyrobky, na
néz se vztahuji dohody o vzdjemném uzndvini nebo dohody o posuzovani shody a akceptaci primyslovych vyrobkd.
Pokud jde o uplatriovéni téchto dohod v praxi, je tieba uspofadat spolecnd zaseddni SmiSeného vyboru EHP s dotéenou
tiet{ zemi.

9.2.4.  Protokol CETA o posuzovdni shody

Komplexni hospodaiskd a obchodni dohoda (Comprehensive Economic and Trade Agreement, déle jen ,CETA®) obsahuje
protokol o vzdjemném uzndvani vysledkd posuzovani shody, jehoZz cilem je usnadnit EU a Kanadé vyvoz zboZi na trh
druhé strany prostiednictvim vzdjemného uznavéni certifikdti posuzovani shody.

Protokol CETA nahrazuje diivéjsi dohodu o vzdjemném uzndvani mezi EU a Kanadou, kterd se tykala posuzovani
shody (**¥). Protokol CETA zjednodusuje fungovani diivéjsi dohody o vzdjemném uzndvani tim, Ze se opird o akreditaci
a uZ$i spoluprdci mezi akredita¢nimi orgdny EU a Kanady. V tomto ohledu zavadi protokol CETA dileZitou novinku tim,
Ze zahrnuje moZnost, aby subjekty posuzovani shody byly akreditovany ke zkouseni a certifikaci vyrobkd pro pozadavky
druhé strany jejich vlastnim vnitrostatnim akreditaénim orgdnem. Protokol proto zavadi dva zpisoby, jak usnadnit
vzdjemné uznavani subjekt posuzovani shody a certifikatd. Prvn{ a upfednostiiovany zptisob piedpokldda, Ze zicastnéné
subjekty posuzovani shody pozadaji o akreditaci pfimo akredita¢ni orgdn usazeny na jejich tzemi za pfedpokladu, Ze
vnitrostatn{ akredita¢ni orgdn byl dfive uzndn druhou stranou jako zptisobily. Druhy zptisob, jestlize prvni moZnost neni
na vybér, spocivd v tom, Ze zacastnéné subjekty posuzovani shody mohou pozadat o ptislusnou akreditaci akredita¢ni
organ druhé strany. Aby mohl byt subjekt posuzovani shody uznin za zptisobily ke zkouseni a certifikaci vyrobkd, bude
muset druhd strana pfedem urcit akreditovany subjekt posuzovani shody a poskytnout nezbytné informace. Strany mohou
rovnéz vznést namitky, zpochybnit nebo prestat uznavat subjekty posuzovani shody druhé strany. Protokol CETA stanovi
pravo Kanady na piistup k elektronickému informaéni systému Evropské unie (NANDO) a jeho pouZivani pro Gcely urceni.

Protokol CETA rovnéZz rozsituje oblast ptisobnosti pfedchozi dohody o vzdjemném uzndvini na odvétvi, kterd jsou
uvedena v jeho piiloze I. Protokol umoziiuje strandm déle rozsifit oblast plisobnosti dohody tak, aby zahrnovala dalsi
kategorie zbozi uvedené v piiloze 2 dohody, po vstupu dohody CETA v platnost.

¢*) UF. vést. L 280, 16.10.1998, s. 1; UF. vést. L 278, 16.10.2002, s. 19.
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Dne 1. zai{ 2021 Komise vydala Pfirucku pro provadéni protokolu k dohodé CETA mezi Kanadou, Evropskou unif a jejimi
¢lenskymi stity ohledné vzdjemného uzndvani vysledkt posuzovani shody, 2021/C 351/01 (**). Pirucka se zaméfuje na
kroky, které musi EU a jeji ¢lenské staty ucinit, kdyZ zdcastnéné subjekty posuzovani shody usiluji o uzndni, aby mohly
provadét posuzovani shody v souladu s pozadavky pravnich predpisti EU a Kanady pro trh EU a Kanady. Pfirucka rovnéz
obsahuje informace o dozoru nad trhem a ochrannych opatfenich.

9.3. Dohoda o obchodu a spoluprici se Spojenym krilovstvim

Dne 24. prosince 2020 byla mezi EU a Spojenym kralovstvim uzaviena dohoda o obchodu a spoluprici. Je prozatimné
provadéna ode dne 1. ledna 2021.

Dohoda o obchodu a spolupréci obsahuje zvlastni kapitolu o technickych piekazkach obchodu (kapitola 4). Pokud jde
o posuzovani shody, EU i Spojené krélovstvi souhlasily s pfijetim prohldeni dodavatele o shodé jako dikazu shody s jejich
technickymi pfedpisy pro ty oblasti vyrobkd, u nichZ jejich pfislusné pravni ptedpisy ke dni vstupu dohody o obchodu
a spoluprdci v platnost pfedpokladaji pouziti posouzeni shody prvni strany. Pokud strana poZaduje posouzeni shody teti
stranou jako pozitivni zdruku, Ze vyrobek je v souladu s technickym pfedpisem, pouzije ptipadné akreditaci jako
prostiedek k prokdzani technické zpiisobilosti pii kvalifikaci subjektt posuzovéni shody (¢lanek 93 kapitoly o technickych
piekdzkich obchodu dohody o obchodu a spolupraci). V tomto ohledu EU a Spojené kralovstvi uzndvaji cennou tlohu,
kterou pro kvalifikaci subjektd posuzovani shody mutze hrat akreditace provddénd na zdkladé pravomoci udélenych
vlddou a na nekomer¢nim zékladé. Dohoda o obchodu a spolupraci rovnéz vyzyvd obé strany, aby pouzivaly pfislusné
mezindrodni normy pro akreditaci a posuzovani shody a aby jako zdklad pro normy, které vypracovavaji, pouzivaly
pfislusné mezindrodni normy.

Dohoda o obchodu a spoluprici rovnéz obsahuje ¢lanek o znaceni a oznacovini (Cldnek 95 kapitoly o technickych
piekdzkach obchodu dohody o obchodu a spolupréci), jehoZ cilem je Fesit aspekty oznacovani, které mohou ztiZit ptistup
na trh napiiklad tim, Ze stanovi moznost akceptovat oznacovani, véetné doplitkového oznacovani nebo tprav oznacovdni,
provddéné v celnich skladech nebo v jinych uréenych oblastech v zemi dovozu jako alternativu k oznacovani v zemi
ptvodu. Ustanoveni o spolupraci v oblasti dozoru nad trhem a bezpecnosti a souladu nepotravinaiskych vyrobki
(¢lanek 96 kapitoly o technickych ptekdzkich obchodu dohody o obchodu a spoluprici) pfedpoklddd spolupraci
a vyménu informac{ v oblasti bezpe¢nosti a souladu nepotravinaiskych vyrobki. Obsahuje rovnéz zaklad pro: i) ujednani
o pravidelné vyméné informaci tykajicich se bezpecnosti nepotravinafskych vyrobkd a ii) ujedndni o pravidelné vyméné
informaci o opatfenich piijatych v souvislosti s nevyhovujicimi nepotravindfskymi vyrobky, na néz se opatfeni tykajici se
bezpecnosti nepotravinaiskych vyrobkd nevztahuje.

Clanek 97 kapitoly o technickych prekdzkdch obchodu dohody o obchodu a spolupréci navic stanovi technické diskuse
o névrzich technickych predpisit nebo postupech posuzovani shody. Clének 98 kapitoly o technickych piekdzkich
obchodu dohody o obchodu a spolupraci stanovi, Ze strany spolupracuji v oblasti technickych pfedpisti, norem a postupti
posuzovani shody, je-li to v jejich spole¢ném zdjmu, aniz je dotéena autonomie jejich vlastnich rozhodovéani a pravnich
fada.

Dohoda o obchodu a spolupraci vak neni dohodou o vzdjemném uzndvani posuzovani shody typu popsaného v oddile
9.2 a nestanovi vzdjemné uzndvéni vysledkt dosazenych subjekty posuzovéani shody na trzich EU a Spojeného kralovstvi.

Dohoda o obchodu a spolupréci poskytuje dobry zéklad pro dlouhodobé partnerstvi mezi EU a Spojenym kralovstvim
mimo jednotny trh EU.

(*?) Ozndmen{ Komise Piirucka pro provddén protokolu k dohodé CETA mezi Kanadou, Evropskou unif a jejfmi ¢lenskymi stity ohledné
vzajemného uzndvéni vysledkd posuzovani shody 2021/C 351/01, C/2021/5746 (Uf. vést. C 351, 1.9.2021, s. 1).
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PRILOHA 1

Pravni pfedpisy EU, na néZ se v priivodci odkazuje (nedplny seznam)

Cislo

(pozménéné znén) Odkaz na UF. vést. EU

Horizontdlni harmonizacni akt Unie

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008 ze dne 765[2008/ Ut. vést. L 218, 13.8.2008
9. Cervence 2008, kterym se stanovi pozadavky na akreditaci
a kterym se zrusuje nafizen (EHS) ¢. 339/93

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1020 ze dne 2019/1020 Ut. vést. L 169, 25.6.2019
20. cervna 2019 o dozoru nad trhem a souladu vyrobki s pfedpisy
a 0 zméné smérnice 2004/42/ES a nafizeni (ES) ¢. 765/2008 a (EU)
¢.305/2011

Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 768/2008/ES ze dne | 768/2008/ES Ut. vést. L 218, 13.8.2008
9. Cervence 2008 o spole¢ném ramci pro uvddéni vyrobkd na trh

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/515 ze dne 2019/515 Uf. vést. L 91, 29.3.2019
19. bfezna 2019 o vzdjemném uzndvani zbozi uvedeného v souladu
s pravnimi pfedpisy na trh v jiném ¢lenském stdté a o zrueni
natizeni (ES) ¢. 764/2008

Smérnice Rady 85/374/EHS ze dne 25. ¢ervence 1985 o sblizovani | 85/374/EHS Ut. vést. L 210, 7.8.1985
préavnich a spravnich pfedpisti clenskych stata tykajicich se (1999/34/ES) (L 141, 4.6.1999)
odpovédnosti za vadné vyrobky

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/95/ES ze dne 2001/95/ES Uf. vést. L 11, 15.1.2002
3. prosince 2001 o obecné bezpecnosti vyrobka

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1025/2012 ze dne | 1025/2012 Ut. vést. L 316, 14.11.2012
25. fijna 2012 o evropské normalizaci

Cislo (pozménéné

Odvétvovy harmoniza¢ni akt Unie Odkaz na Ut. vést. EU

znéni)
Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/35/EU ze dne 2014/35/EU Ut. vést. L 96, 29.3.2014
26. Gnora 2014 o harmonizaci pravnich pfedpisti ¢lenskych statt
tykajicich se dodavani elektrickych zatizen{ uréenych pro pouZivani
v urcitych mezich napéti na trh (pfepracované znéni)
Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/48/ES ze dne 2009/48[ES Ut. vést. L 170, 30.6.2009
18. ¢ervna 2009 o bezpe¢nosti hracek
Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/30/EU ze dne 2014/30/EU Uf. vést. L. 96, 29.3.2014
26. Gnora 2014 o harmonizaci pravnich pfedpisii ¢lenskych statt
tykajicich se elektromagnetické kompatibility (pfepracované znéni)
Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2006/42/ES ze dne 2006/42 Ut. vést. L 157, 9.6.2006

17. kvétna 2006 o strojnich zafizenich a o zméné€ smérnice
95/16/ES (pfepracované znéni)
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Odvétvovy harmonizaé¢ni akt Unie

Cislo (pozménéné

Odkaz na Ut. vést. EU

znéni)

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/425 ze dne 2016/425 Ut. vést. L 81, 31.3.2016

9. brezna 2016 o osobnich ochrannych prostedcich a o zruseni

smérnice Rady 89/686/EHS

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/31/EU ze dne 2014/31/EU Ut. vést. L 96, 29.3.2014

26. tnora 2014 o harmonizaci pravnich ptedpist clenskych statt

tykajicich se doddvani vah s neautomatickou ¢innosti na trh

(pfepracované znéni)

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/32/EU ze dne 2014/32/EU Ut. vést. L 96, 29.3.2014

26. tinora 2014 o harmonizaci pravnich piedpist ¢lenskych stati

tykajicich se doddvani méfidel na trh (pfepracované znéni)

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES ze dne 27. fijna | 98/79/ES Ur vést. L 331,7.12.1998

1998 o diagnostickych zdravotnickych prosttedcich in vitro (1882/2003) (Ut. vést. L 284, 31.10.2003)
(596/2009) (Uf‘ vést. L 188, 18.7.2009)
(2011/100/EU) (Ut vést. L 341, 22.12.2011)
(1998/79) (Uf. vést. L 22, 29.1.1999)
(1998/79) (UF. vést. L 6, 10.1.2002)

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 2017[745 Uf vest. L 117, 5.5.2017

5. dubna 2017 o zdravotnickych prostfedcich, zméné smérnice (2020/561) (Ut. vést. L 130, 24.4.2020)

2001/83/ES, natizeni (ES) ¢. 178/2002 a natizeni (ES) ¢. 1223/2009 | (2017/745) (Ut. vést. L 117, 3.5.2019)

a o zru$eni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (2017/745) (UF. vést. L 334, 27.12.2019)

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 2017[746 Uf vest. L 117, 5.5.2017

5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych prosttedcich invitro | (2017/746) (Ut. vést. L 117, 3.5.2019)

a o zruSeni smérnice 98/79/ES a rozhodnuti Komise 2010/227/EU | (2017/746) (Ur. vést. L 334, 27.12.2019)

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/426 ze dne 2016/426 Ut. vést. L 81, 31.3.2016

9. bfezna 2016 o spotiebicich plynnych paliv a o zruSeni smérnice

2009/142/ES

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/28/EU ze dne 2014/28/EU Ut. vést. L 96, 29.3.2014

26. tinora 2014 o harmonizaci pravnich pfedpist ¢lenskych stati

tykajicich se doddvéni vybusnin pro civilni pouZiti na trh a dozoru

nad nimi (pfepracované znéni)

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2013/29/EU ze dne 2013/29/EU Ut. vést. L 178, 28.6.2013

12. ¢ervna 2013 o harmonizaci pravnich pfedpisti ¢lenskych stata

tykajicich se dodévéni pyrotechnickych vyrobkd na trh

(pfepracované znéni)

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/34/ES ze dne 2014/34[EU Ut. vést. L 96, 29.3.2014

26. tinora 2014 o harmonizaci pravnich pfedpist ¢lenskych stati
tykajicich se zatizeni a ochrannych systémt urcenych k pouziti
v prostiedi s nebezpetim vybuchu (pfepracované znéni)
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Odvétvovy harmonizaé¢ni akt Unie

Cislo (pozménéné

Odkaz na Ut. vést. EU

znéni)

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2013/53/EU ze dne 2013/53/EU Ut. vést. L 354, 28.12.2013

20. listopadu 2013 o rekrea¢nich plavidlech a vodnich skitrech

a o zruSeni smérnice 94/25(ES

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/33/EU ze dne 2014/33/EU Ut. vést. L 96, 29.3.2014

26. tnora 2014 o harmonizaci pravnich ptedpist ¢clenskych statt

tykajicich se vytaht a bezpecnostnich komponent pro vytahy

(pfepracované znéni)

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/424 ze dne 2016/424 Ut. vést. L 81, 31.3.2016

9. bfezna 2016 o lanovych drahdch a o zruseni smérnice 2000/9/ES

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/68/EU ze dne 2014/68[EU Ut. vést. L 189, 27.6.2014

15. kvétna 2014 o harmonizaci pravnich pfedpisti ¢lenskych stata

tykajicich se dodavani tlakovych zafizeni na trh (pfepracované

znéni)

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/29/EU ze dne 2014/29/EU Ut. vést. L 96, 29.3.2014

26. tnora 2014 o harmonizaci pravnich ptedpist ¢lenskych statt

tykajicich se doddvani jednoduchych tlakovych nddob na trh

(pfepracované znéni)

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/35/EU ze dne 2010/35/EU Ut. vést. L 165, 30.6.2010

16. cervna 2010 o prepravitelnych tlakovych zafizenich

Smérnice Rady ze dne 20. kvétna 1975 o sbliZovani pravnich 75/324[EHS Uf vest. L 147, 9.6.1975

predpist ¢lenskych stath tykajicich se aerosolovych rozprasovaci 94/1/ES UF. vést. L 23, 28.1.1994
2008/47[ES UF. vést. L 96, 9.4.2008
2013/10/EU Uk vést. L 77, 20.3.2013
2016/2037[EU Ut. vést. L 314, 22.11.2016

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/53/EU ze dne 2014/53/EU Ut. vést. L 153, 22.5.2014

16. dubna 2014 o harmonizaci pravnich pfedpist ¢lenskych statt

tykajicich se doddvéni radiovych zafizeni na trh a zruen{ smérnice

1999/5/ES

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/125/ES ze dne 2009/125/ES Ut. vést. L 285, 31.10.2009

21. ¥fjna 2009 o stanoveni rdmce pro uréen{ pozadavki na
ekodesign vyrobkt spojenych se spotfebou energie

Nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/1628 ze dne
14. za¥{ 2016 o pozadavcich na mezni hodnoty emisi plynnych
znedistujicich latek a tuhych znecistujicich latek a schvdleni typu
spalovacich motort v nesilni¢nich mobilnich strojich, o zméné
nafizeni (EU) ¢. 10242012 a (EU) €. 167/2013 a 0 zméné a zruden{
smérnice 97/68/ES

(EU) 2016/1628
Oprava
(EU) 2020/1040

.vést. L 252,16.9.2016
.vést. L 231, 6.9.2019
.vést. L 231, 17.7.2020

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/14/ES ze dne

8. kvétna 2000 o sblizovani pravnich ptedpist clenskych stati
tykajicich se emisi hluku zafizeni, kterd jsou urcena k pouziti ve
venkovnim prostoru, do okolniho prostiedi

2000/14/ES
2005/88/ES
219/2009

.vést. L 162, 3.7.2000
. vést. L 344, 27.12.2005
.vést. L 87, 31.3.2009
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Cislo (pozménéné

. Odkaz na UF. vést. EU
znéni)

Odvétvovy harmonizaé¢ni akt Unie

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/65/EU ze dne 2011/65/EU Ut. vést. L 174, 1.7.2011
8. Cervna 2011 o omezeni pouzivani nékterych nebezpecnych latek
v elektrickych a elektronickych zafizenich (RoHS)

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/90/EU ze dne 2014/90/EU Ut. vést. L 257, 28.8.2014
23. Cervence 2014 o lodn{ vystroji a o zruSeni smérnice Rady
96/98/ES

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2016/797ES ze dne 2016/797 Ut. vést. L 138, 26.5.2016
11. kvétna 2016 o interoperabilité Zelezni¢niho systému v Evropské
unii (pfepracované znéni)

Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/852 ze dne 2018/852 Ut. vést. L 150, 14.6.2018
30. kvétna 2018, kterou se méni smérnice 94/62ES ze dne
20. prosince 1994 o obalech a obalovych odpadech

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 552/2004 ze dne 552/2004 Ur vést. L 96, 31.3.2004
10. bfezna 2004 o interoperabilité evropské sité ¥zeni letového 1070/2009 Ut. vést. L 300, 14.11.2009
provozu

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/1369 ze dne 2017/1369 Ut. vést. L 198, 28.7.2017
4. Cervence 2017, kterym se stanovi rimec pro oznacovani
energetickymi §titky a zruSuje smérnice 2010/30/EU

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2020/740 ze dne 2020/740 Uf. vést. L 177, 5.6.2020
25. kvétna 2020 o oznacovani pneumatik s ohledem na palivovou
ucinnost a jiné parametry, o zméné nafizeni (EU) 20171369

a o zru$eni nafizeni (ES) ¢. 1222/2009.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1009 ze dne 2019/1009 Ut. vést. L 170, 25.6.2019
5. ¢ervna 2019, kterym se stanovi pravidla pro dodévani hnojivych
vyrobka EU na trh a kterym se méni nafizeni (ES) ¢. 1069/2009

a (ES) ¢. 1107/2009 a zrusuje natizeni (ES) ¢. 2003/2003

Natizen{ Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2019/945 ze dne 2019/945 Uf. vést. L 152, 11.6.2019
12. biezna 2019 o bezpilotnich systémech a o provozovatelich
bezpilotnich systémii ze téetich zem{
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PRILOHA 2

Dalsi pokyny
— Pokyny odborné skupiny pro bezpecnost hracek:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/toys/safety/guidance_en
— Megfici piistroje a vahy s neautomatickou ¢innosti:

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

— Smérnice o zafizenich pro nizké napéti — pokyny k uplatiiovani a doporucen:
https://ec.europa.cu/growth/sectors/electrical-engineering/lvd-directive_en

— Smérnice o elektromagnetické kompatibilité — pokyny:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/electrical-engineering/emc-directive_en

— Pokyny ke smérnici o radiovych zafizenich:
https:/[ec.europa.cu/growth/sectors/electrical-engineering/red-directive_en

— Zdravotnické prostredky — Pokyny, publikace a informa¢ni pfehledy:
https://ec.europa.cufhealth/medical-devices-new-regulations/guidance_en
https://ec.europa.cu/health/medical-devices-new-regulations/publications_en (nova natizeni)

— Omezeni pouzivani nebezpecnych latek v elektrickych a elektronickych zafizenich (RoHS 2) — ¢asto kladené otdzky:
http:/[ec.europa.cu/environment/waste/rohs_eee/events_rohs3_en.htm

— Pokyny ke smérnici o tlakovych zafizenich:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/pressure-gas/pressure-equipment/directive_en

— Smérnice o strojnich zafizenich — pokyny:
https://ec.europa.cu/growth/sectors/mechanical-engineering/machinery_en

— Nafizeni o lanovych drahdch — P¥rucka pro uplatiovani:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/cableways_en

— Smérnice o vytazich — Pfirucka pro uplatiiovani:
https://ec.europa.cu/growth/sectors/mechanical-engineering/lifts_en

— Nafizen{ o osobnich ochrannych prosttedcich — P¥irucka pro uplatiiovéni:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/personal-protective-equipment_en

— Smérnice o emisich hluku zafizeni, kterd jsou urcena k pouziti ve venkovnim prostoru, do okolntho prostiedi —
Prirucka pro uplatiiovdni, publikace a studie:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/noise-emissions_en

— Smérnice o zaffzenich a ochrannych systémech urcenych k pouziti v prostedi s nebezpe¢im vybuchu (ATEX) — Pokyny
k uplatriovan (tfeti vydani z kvétna 2020):

https://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/atex_en
— Pokyny k uplatiiovani smérnice o obecné bezpe¢nosti vyrobki v praxi:

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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— Systém rychlého varovani RAPEX — pokyny:
https:/[eur-lex.europa.eu/eli/dec/2019/417 oj

— Evropské normy — Obecny rdmec:
https://ec.europa.cu/growth/single-market/european-standards_en

— Vademecum o evropské normalizaci na podporu prévnich ptedpisi a politik Unie (SWD (2015) 205 final,
27.10.2015):

https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/vademecum-european-standardisation_en
— Ozndmen{ zi¢astnénym strandm — Vystoupeni Spojeného kralovstvi a pfedpisy EU v oblasti pramyslovych vyrobkii:

https://ec.europa.cufinfo/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

Uzitené internetové adresy
— Jednotny trh se zbozim
https://ec.europa.cu/growth/single-market/goods_en
— Evropské normy
https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards_en
— Systém rychlého varovani pro nepotravinafské vyrobky ptedstavujici 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_en
https://ec.europa.eu/safety-gate/#/screen/home

Moduly
A (Interni fizeni vyroby)
— Navrh + vyroba

— Vyrobce provadi sdm veskerd ovéfovani
s cilem zajistit shodu vyrobkt s pozadavky

pravnich predpisti (nepouzije se EU typ)

Al (Interni fizeni vyroby spolu s kontrolnim

zkousenim vyrobku)

— Navrh + vyroba

— A + zkousky specifickych hledisek vyrobku

PRILOHA 4

Postupy posuzovini shody (moduly z rozhodnuti & 768/2008/ES)

Vyrobce

vypracuje technickou dokumentaci

Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce

pfipoji oznaceni CE

zajidtuje soulad vyrobenych vyrobkli — vypracuje pisemné prohldseni o shodé

s pozadavky pravnich ptedpisti

vypracuje technickou dokumentaci

zajistuje soulad vyrobenych vyrobki
s pozadavky pravnich pfedpist

provede nebo nechd provést svyym jménem
zkousky jednoho ¢i vice specifickych hle-
disek vyrobku. V tomto ohledu a podle
jeho volby jsou zkousky provadény bud
akreditovanym vnitropodnikovym sub-
jektem, nebo na odpovédnost ozndme-

ného subjektu vybraného vyrobcem

provadgji-li se zkousky na odpovédnost
ozndmeného subjektu, opatfi vyrobce
béhem vyrobniho procesu vyrobky na
odpovédnost ozndmeného subjektu iden-
tifika¢nim &islem tohoto subjektu

auchovavd je spole¢né s technickou doku-
mentaci a jinymi p¥islu§nymi informacemi
pro potiebu vnitrostdtnich orgdnii

pfipoji oznaceni CE

vypracuje pisemné prohldSeni o shodé
auchovavd je spolecné s technickou doku-
mentaci, rozhodnutim (ozndmeného
nebo akreditovaného vnitropodnikového)
subjektu a jinymi pfislusnymi informa-
cemi pro potiebu vnitrostatnich organt

Subjekt posuzovani shody

Neni zapojen subjekt posuzovani shody
Vyrobce provadi sim veskera ovéteni, kterd by
proved] ozndmeny subjekt.

Ozndmeny subjekt nebo akreditovany
vnitropodnikovy subjekt (podle volby
vyrobce) (*):

A) Akreditovany vnitropodnikovy subjekt

— provadi zkousky jednoho ¢i vice speci-
fickych hledisek vyrobku

— uchovavd zdznamy o svych rozhodnu-
tich a jiné p¥isluiné informace

— informuje orgdny a ostatni subjekty
o kontrolach, které provedl

B) Ozndmeny subjekt

— dohlizi na zkousky jednoho ¢&i vice
zvlastnich hledisek vyrobku provedené
vyrobcem nebo jeho jménem a piebird
za né odpovédnost

— uchovévd zdznamy o svych rozhodnu-
tich a jiné p¥islusné informace

— informuje orgdny a ostatni subjekty
o kontrolach, které proved]
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Moduly

A2 (Interni fizen{ vyroby spolu s kontrolou
vyrobku pod dohledem v ndhodné zvolenych
intervalech)

— Navrh + vyroba

— A +kontroly vyrobku v ndhodné zvolenych
intervalech

B (ES ptezkousent typu)
— Navrh

Vyrobce
— vypracuje technickou dokumentaci

— zajistuje  soulad vyrobenych vyrobki
s pozadavky pravnich ptedpisti

— podd u jediného subjektu, ktery si zvolil,
zadost o kontrolu vyrobku

— provadi-li zkousky ozndmeny subjekt,
vyrobce béhem vyrobniho procesu opatii
vyrobky na odpovédnost ozndmeného
subjektu identifika¢nim ¢islem tohoto
subjektu.

— vypracuje technickou dokumentaci

— zajistuje shodu vzorku (vzorkd) s poza-
davky pravnich pfedpisti

— Pozndmka: Jelikoz se modul B vztahuje
pouze na fizi ndvrhu, nevypracovava
vyrobce prohldseni o shodé a nesmi opa-
tfit vyrobek identifika¢nim Cislem ozné-
meného subjektu

Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce
— pfipoji oznaceni CE
— vypracuje pisemné prohldseni o shodé
a uchovévd je spole¢né s technickou doku-
mentaci, rozhodnutim (ozndmeného
nebo akreditovaného vnitropodnikového)
subjektu a jinymi pfislusnymi informa-
cemi pro potiebu vnitrostatnich organt

— poda u jediného ozndmeného subjektu,
ktery si zvoli, zddost o EU piezkouseni
typu uchovavd technickou dokumentaci
a certifikdt EU pfezkousenti typu a jiné pii-
slusné informace pro potfebu vnitrostét-
nich organti

— informuje ozndmeny subjekt o viech Gpra-
véch schvileného typu

Subjekt posuzovani shody

Ozndmeny subjekt nebo akreditovany
vnitropodnikovy subjekt (podle volby
vyrobce) (*):

— provadi kontroly vyrobku v ndhodné zvo-
lenych intervalech stanovenych subjektem

— uchovavd zdznamy o svych rozhodnutich
a jiné pfislusné informace

— informuje orgédny a ostatni subjekty o kon-
troldch, které provedl

Ozndmeny subjekt

— prezkoumad technickou dokumentacia pod-
ptrné dikazy.

— ovéfi, zda byly vzorky vyrobeny v souladu
s poZadavky pravnich pfedpist.

V tomto ohledu normotvirce stanovi, ktery
z nize uvedenych zptsobii je tieba pouzit:

— prezkouseni vzorku (vyrobni typ);

— prezkoumdni technické dokumentace
a piezkouseni vzorku (kombinace vyrob-
niho a konstrukéniho typuy);

— prezkoumdni technické dokumentace bez
piezkouseni vzorku (konstrukéni typ)

— provadi ptislusné kontroly a zkousky
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Moduly

Vyrobce

C (Shoda s typem zaloZend na internim fizeni — zaji§tuje shodu vyrdbénych vyrobkd se

vyroby)
— Vyroba (nésleduje po modulu B)

— Vyrobce provadi sam veskerd ovéfovani

k zajisténi shody vyrobkd s EU typem

C1 (Shoda s typem zaloZend na internim fizeni —

vyroby a zkousen{ vyrobku pod dohledem)
— Vyroba (nésleduje po modulu B)

— C + zkouseni specifickych aspektii vyrobku

schvilenym (podle modulu B) EU typem
a pozadavky pravnich piedpist

Pozndmka: Odkaz na interni Fzen{
vyroby* v ndzvu modulu vyjadiuje povin-
nost vyrobce interné fidit svoji vyrobu za
Ucelem zajisténi shody vyrobkii s EU
typem schvélenym podle modulu B.

zaji§tuje shodu vyrdbénych vyrobki se
schvilenym (podle modulu B) EU typem
a pozadavky pravnich piedpist

Pozndmka: Odkaz na interni Fzeni
vyroby* v ndzvu modulu vyjadiuje povin-
nost vyrobce interné fidit svoji vyrobu za
Ucelem zajisténi shody vyrobkii s EU
typem schvélenym podle modulu B.

Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce

— pfipoji oznaceni CE

— vypracuje pisemné prohldSeni o shodé

auchovévd je spole¢né s technickou doku-
mentaci schvdleného typu (vyhotovenou
v ramci modulu B) a jinymi piislusnymi
informacemi pro potfebu vnitrostatnich
organti

pfipoji oznaceni CE

vypracuje pisemné prohldseni o shodé
a uchovévd je spole¢né s technickou doku-
mentaci schvdleného typu (vyhotovenou
v rdamci modulu B), rozhodnutim (ozné-
meného nebo akreditovaného vnitropod-
nikového) subjektu a jinymi pislusnymi
informacemi pro potfebu vnitrostatnich
organti

Subjekt posuzovani shody

— vypracuje hodnotici zpravu, kterd mize byt
uvolnéna pouze se souhlasem vyrobce

— vydavid certifikat EU pfezkouseni typu

— informuje svij oznamujici organ a ostatni
subjekty o EU pfezkousenich typu, kterd
provedl

— uchovdvd zdznamy o svych rozhodnutich
a jiné ptisluiné informace
— Neni zapojen subjekt posuzovani shody.

Vyrobce provadi sim veskerd ovéfen,
kterd by provedl ozndmeny subjekt.

Ozndmeny subjekt nebo akreditovany
vnitropodnikovy subjekt (podle volby
vyrobce) (*):

A) Akreditovany vnitropodnikovy subjekt
— provadi zkousky jednoho ¢i vice speci-
fickych hledisek vyrobku

— Pozndmka: Akreditovany vnitropodni-
kovy subjekt vezme v tvahu technic-
kou dokumentaci, nepfezkoumava ji
vSak, jelikoz jiz byla pfezkoumdna
v rdmci modulu B.
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Moduly

C2 (Shoda s typem zaloZend na internim fizeni —
vyroby a kontroldch vyrobki pod dohledem

v ndhodné zvolenych intervalech)

— Vyroba (nésleduje po modulu B) —

— C +kontroly vyrobku v ndhodné zvolenych
intervalech

Vyrobce

provede nebo nechd provést svym jménem
zkousky jednoho ¢i vice specifickych hle-
disek vyrobku. V tomto ohledu a podle
jeho volby jsou zkousky

provadény bud akreditovanym vnitropod-
nikovym subjektem, nebo na odpovédnost
ozndmeného subjektu vybraného vyrob-
cem

provadgji-li se zkousky na odpovédnost
ozndmeného subjektu, opatfi vyrobce
béhem vyrobniho procesu vyrobky na
odpovédnost ozndmeného subjektu iden-
tifikaénim ¢islem tohoto subjektu

zajistuje shodu vyrdbénych vyrobki se
schvélenym (podle modulu B) EU typem
a pozadavky pravnich pfedpist

Pozndmka: Odkaz na ,interni F{zeni
vyroby“ v ndzvu modulu vyjadfuje povin-
nost vyrobce interné fidit svoji vyrobu za
ucelem zajisténi shody vyrobkd s EU
typem schvélenym podle modulu B.

poda u jediného subjektu, ktery si zvolil,
zddost o kontrolu vyrobku

provadi-li zkousky ozndmeny subjekt,
vyrobce béhem vyrobniho procesu opatii
vyrobky na odpovédnost oznimeného
subjektu identifikacnim ¢islem tohoto
subjektu.

Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce

— pfipoji oznaceni CE

— vypracuje pisemné prohldSeni o shodé

auchovavid je spolecné s technickou doku-
mentaci schvaleného typu (vyhotovenou
v rdmci modulu B), rozhodnutim (ozné-
meného nebo akreditovaného vnitropod-
nikového) subjektu a jinymi pFislusnymi
informacemi pro potfebu vnitrostatnich
organti

Subjekt posuzovani shody

— uchovévd zdznamy o svych rozhodnu-
tich a jiné ptisluné informace

— informuje orgdny a ostatni subjekty
o kontrolach, které provedl

B) Ozndmeny subjekt

— dohlizi na zkousky jednoho ¢&i vice
zvlastnich hledisek vyrobku provedené
vyrobcem nebo jeho jménem a prebird
za né odpovédnost

— Pozndmka: Ozndmeny subjekt vezme
v tvahu technickou dokumentaci,
nepfezkoumavd ji viak, jelikoz jiz byla
pfezkoumadna v rdmci modulu B.

— uchovévd zdznamy o svych rozhodnu-
tich a jiné p¥islu§né informace

— informuje orgdny a ostatni subjekty
o kontroldch, které proved]

Ozndmeny subjekt nebo akreditovany
vnitropodnikovy subjekt (podle volby
vyrobce) (*):

— provadi kontroly vyrobku v ndhodné zvo-

lenych intervalech stanovenych subjektem

— Pozndmka: Akreditovany vnitropodnikovy

subjekt vezme v tvahu technickou doku-
mentaci, nepfezkoumava ji vsak, jelikoz
jiz byla pfezkoumdna v rdmci modulu B.
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Moduly

D (Shoda s EU typem zaloZend na zabezpeceni — pouzivd schvdleny systém jakosti pro
vyrobu, vystupni kontrolu a zkousky
vyrobki s cilem zajistit shodu vyrabénych
vyrobkd se schvalenym (podle modulu B)
EU typem a pozadavky pravnich predpist

kvality vyroby)
— Vyroba (nésleduje po modulu B)

— Zabezpeceni kvality vyroby a vystupni
kontroly

D1 (Zabezpeceni kvality vyroby)
— Navrh + vyroba

Vyrobce

Systém jakosti musi byt zdokumentovany
a musi obsahovat tyto prvky: cile v oblasti

kvality, organiza¢ni strukturu, metody vyroby
a kontroly kvality, zkousky (provadéné pied
vyrobou, béhem ni a po ni), zdznamy o jakosti,

metody dohledu

— plni povinnosti vyplyvajici ze schvileného

systému jakosti

— zajistuje shodu vyrdbénych vyrobki se
schvélenym (podle modulu B) EU typem

a pozadavky pravnich pfedpisti

— vypracuje technickou dokumentaci

Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce

— poda u jediného ozndmeného subjektu,

ktery si zvolil, zZddost o posouzeni systému
jakosti

— informuje ozndmeny subjekt o vSech zmé-

nach systému jakosti

vypracuje prohldeni o shodé a uchovava
je spole¢né s technickou dokumentaci
schvaleného typu (vyhotovenou v rdmci
modulu B), schvdlenim systému jakosti
a jinymi pfislusnymi informacemi pro
potiebu vnitrostatnich organti

ptipoji oznaceni CE

na odpovédnost oznidmeného subjektu
opatii vyrobek identifika¢nim ¢&islem
tohoto subjektu

poda u jediného ozndmeného subjektu,
ktery si zvolil, Zddost o posouzeni systému
jakosti

Subjekt posuzovani shody

— uchovavd zdznamy o svych rozhodnutich

a jiné piislusné informace

— informuje organy a ostatni subjekty o kon-

troldch, které provedl

Ozndmeny subjekt

— provadi pravidelné audity, aby systém

jakosti posoudil a prezkoumal

Audity zahrnuji: prezkum technické
dokumentace, kontrolu systému jakosti,
inspekee, zkousky vyrobku

— ozndmi své rozhodnuti o systému zabezpe-

¢ovani jakosti vyrobci (ozndmeni musi
obsahovat zdvéry auditu a odvodnéné
rozhodnuti o posouzeni)

uchovévd zdznamy o svych rozhodnutich
a jiné p¥islusné informace
informuje svij oznamujici organ a ostatni

subjekty o provedenych kontroldch
systému jakosti

Ozndmeny subjekt

— provadi pravidelné audity, aby systém

jakosti posoudil a pfezkoumal
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Moduly

— Zabezpeceni kvality vyroby a vystupni
kontroly

— Pouzije se jako modul D bez modulu
B (nepouzije se EU typ)

E (Shoda s EU typem na zdkladé zabezpeceni
jakosti vyrobku)

— Vyroba (nésleduje po modulu B)

— Zabezpeceni jakosti kone¢ného vyrobku
(=vyroba bez ¢asti tykajici se vyrobniho
procesu)

— Stejny jako modul D, avSak bez disti

systému jakosti, kterd se zaméfuje na
vyrobni proces

Vyrobce

— pouzivd schvileny systém jakosti pro
vyrobu, vystupni kontrolu a zkousky
vyrobkd, aby zajistil soulad vyrdbénych
vyrobkti s pozadavky pravnich pfedpisii

Systém jakosti musi byt zdokumentovany

a musi obsahovat tyto prvky: cile v oblasti
kvality, organiza¢ni strukturu, metody vyroby
a kontroly kvality, zkousky (provadéné pied
vyrobou, béhem ni a po ni), zdznamy o jakosti,

metody dohledu

— plni povinnosti vyplyvajici ze schvileného
systému jakosti

— zajistuje  soulad vyrobenych vyrobki
s pozadavky pravnich pfedpist

— pouzivd schvileny systém jakosti pro
vystupni kontrolu a zkousky vyrobku
s cilem zajistit shodu vyrabénych vyrobki
se schvalenym (podle modulu B) EU typem
a pozadavky prdvnich pfedpisti

Systém jakosti musi byt zdokumentovany
a musi obsahovat tyto prvky: cile z hlediska
jakosti, organiza¢ni struktura, zkousky
(provadéné po vyrobé), zdznamy o jakosti,
metody sledovan{

Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce

— informuje ozndmeny subjekt o viech zmé-
nach systému jakosti

— vypracuje pisemné prohldSeni o shodé
auchovévd je spole¢né s technickou doku-
mentaci, schvdlenim systému jakosti
a jinymi piislusnymi informacemi pro
potfebu vnitrostdtnich organt

— pfipoji oznaceni CE

— na odpovédnost oznidmeného subjektu
opatii vyrobek identifikaénim ¢islem
tohoto subjektu

— poda u jediného ozndmeného subjektu,
ktery si zvolil, Zddost o posouzeni systému
jakosti

— informuje ozndmeny subjekt o viech zmé-
nach systému jakosti

— vypracuje prohldseni o shodé a uchovéava
je spole¢né s technickou dokumentaci
schvéleného typu (vyhotovenou v rdmci
modulu B), schvilenim systému jakosti
a jinymi piislusnymi informacemi pro
potiebu vnitrostatnich orgdnti

— pfipoji oznaceni CE

Subjekt posuzovani shody

Audity zahrnuji: prezkum technické
dokumentace, kontrolu systému jakosti,
inspekee, zkousky vyrobku

— ozndmi své rozhodnuti o systému zabezpe-
¢ovani jakosti vyrobci (ozndmeni musi
obsahovat zdvéry auditu a odvodnéné
rozhodnut{ o posouzeni)

— uchovdvd zdznamy o svych rozhodnutich
a jiné p¥islusné informace

— informuje svij oznamujici organ a ostatni
subjekty o provedenych kontrolich
systému jakosti

Ozndmeny subjekt

— provadi pravidelné audity, aby systém
jakosti posoudil a pfezkoumal

Audity zahrnuji: kontrolu systému jakosti,
inspekee, prezkouseni vyrobku Pozn.:
Ozndmeny subjekt vezme v tivahu technickou
dokumentaci, nepfezkoumava ji vsak, jelikoz
jiz byla pfezkoumdna v rdmci modulu B

— ozndmi své rozhodnuti o systému zabezpe-
¢ovéani jakosti vyrobci (ozndmeni musi
obsahovat zdvéry auditu a odtivodnéné
rozhodnuti o posouzeni)
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Moduly

El (Zabezpeceni jakosti vystupni kontroly
a zkousky konec¢ného vyrobku)

— Navrh + vyroba

— Zabezpeceni jakosti kone¢ného vyrobku

(=vyroba bez ¢asti tykajici se vyrobniho
procesu)

— Stejny jako modul D1, avSak bez Cdsti

systému jakosti, kterd se zaméfuje na
vyrobni proces

— Pouzivi se stejné jako modul E bez modulu

B (nepouZije se EU typ)

Vyrobce

Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce

Subjekt posuzovani shody

— Pozndmka: Zkousky provadéné pred vyro- — na odpovédnost ozndmeného subjektu — uchovavd zdznamy o svych rozhodnutich

bou | béhem vyroby a metody vyroby nej-
sou souCdsti systému jakosti v rdmci
modulu E (jak je tomu u moduld D, D1),
jelikoz modul E se zaméfuje na jakost
kone¢nych vyrobkd, a nikoli na kvalitu
celého vyrobniho procesu (jak je tomu
umodula D, D1).

— plni povinnosti vyplyvajici ze schvéleného
systému jakosti

— zajistuje shodu vyrdbénych vyrobkd se
schvilenym (podle modulu B) EU typem
a pozadavky prdvnich predpisti

— vypracuje technickou dokumentaci

— pouzivd schvileny systém jakosti pro
vystupni kontrolu a zkousky kone¢ného
vyrobku s cilem zajistit shodu vyrabénych
vyrobkt s pozadavky prdvnich pfedpisti

Systém jakosti musi byt zdokumentovany

a mus{ obsahovat tyto prvky: cile z hlediska
jakosti, organiza¢ni struktura, zkousky
(provadéné po vyrobé), zdznamy o jakosti,
metody sledovan{

— Pozndmka: Zkousky provadéné pted vyro-
bou | béhem vyroby a metody vyroby nej-
sou soucdsti systému jakosti v rdmci
modulu E1 (jak je tomu u moduld D,
D1), jelikoz se modul E1 zaméfuje na
jakost kone¢nych vyrobkd, a nikoli na kva-
litu celého vyrobniho procesu (jak je tomu

opatii vyrobek identifikaénim ¢&islem
tohoto subjektu

ktery si zvolil, Zddost o posouzeni systému
jakosti

— informuje ozndmeny subjekt o viech zmé-

nach systému jakosti

— vypracuje pisemné prohldseni o shodg

auchovavd je spole¢né s technickou doku-
mentaci, schvdlenim systému jakosti
a jinymi piislusnymi informacemi pro
potiebu vnitrostatnich organti

— pfipoji oznaceni CE

— na odpovédnost oznidmeného subjektu

opatii vyrobek identifikaénim ¢&islem
tohoto subjektu

a jiné piislusné informace
informuje svij oznamujici organ a ostatni

subjekty o provedenych kontrolach
systému jakosti

— poda u jediného ozndmeného subjektu, Ozndmeny subjekt

provadi pravidelné audity, aby systém
jakosti posoudil a pfezkoumal

Audity zahrnuji: pfezkum technické
dokumentace, kontrolu systému jakosti,
inspekce, zkousky vyrobku

ozndmi své rozhodnuti o systému zabezpe-
¢ovéani jakosti vyrobci (ozndmeni musi
obsahovat zdvéry auditu a odvodnéné
rozhodnuti o posouzeni)

uchovavd zdznamy o svych rozhodnutich
a jiné ptislusné informace
informuje svlj oznamujici orgén a ostatn{

subjekty o provedenych kontrolich
systému jakosti
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Moduly

F (Shoda s EU typem na zakladé ovéfovani
vyrobku)
— Vyroba (ndsleduje po modulu B)

— Prezkouseni vyrobku (zkouska kazdého

vyrobku nebo kontroly na zakladé statistic-
kych metod) s cilem zajistit shodu s EU
typem

— Stejny jako modul C2, ozndmeny subjekt

viak provddi podrobnéjsi kontroly

vyrobku

Vyrobce

umodula D, D1).

plni povinnosti vyplyvajici ze schvaleného
systému jakosti

zajistuje soulad vyrobenych vyrobki
s pozadavky pravnich ptedpisti

Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce

zajistuje shodu vyrdbénych vyrobkii se — podd u jediného ozndmeného subjektu,

schvilenym (podle modulu B) EU typem
a pozadavky prdvnich pfedpisti

provadi-li se statistické ovéfovani, ucini

veskerd nezbytnd opatieni, aby vyrobn{ ~

proces a jeho kontrola zajistovaly stejno-
rodost kazdé vyrobené série, a piedkldda
své vyrobky ke kontrole v podobé stejno-
rodych sérif

ktery si zvoli, Zddost o kontroly vyrobku

— pfipoji oznaceni CE

vypracuje pisemné prohldseni o shodé
auchovavid je spolecné s technickou doku-
mentaci schvaleného typu (vyhotovenou
v ramci modulu B), osvédcenim o shodé
a jinymi piislusnymi informacemi pro
potiebu vnitrostdtnich organa

— se svolenim ozndmeného subjektu opati{

vyrobek identifika¢nim ¢&islem tohoto sub-
jektu

Subjekt posuzovani shody

Ozndmeny subjekt

provad{ piislusné ptezkouseni a zkousky
(zkousky kazdého vyrobku nebo kontroly
na zdkladé statistickych metod)

Jelli v piipadé statistického ovéfovani
urcitd série zamitnuta, pijjme ozndmeny
subjekt vhodnd opatieni, aby zabranil uve-
deni takové série na trh. V pfipadé ¢astého
zamitnut{ sérii miZe ozndmeny subjekt
statistické ovéfovani pozastavit a piijmout
vhodna opatfeni.

Pozndmka: Ozndmeny subjekt vezme
v tvahu technickou dokumentaci, nepfez-
koumaévd ji vsak, jelikoz jiz byla ptezkou-
madna v rdmci modulu B.

vydavé osvédceni o shodé

opatii vyrobek svym identifika¢nim ¢islem,
nebo tim poveéii vyrobce

uchovavd zdznamy o svych rozhodnutich
a jiné piislusné informace

9%1//¥T D

[ O]

0

1

arun gysdorag IuIs9A upa

cc0T9'6cC



Moduly

F1 (Shoda na zdkladé ovétovani vyrobku)
— Navrh + vyroba

— Prezkouseni vyrobku (zkouska kazdého
vyrobku nebo kontroly na zdkladé statistic-
kych metod) s cilem zajistit shodu s poza-
davky pravnich predpist)

— Pouzivi se stejné jako modul F bez modulu
B (nepouzije se EU typ)

G (Shoda na zdkladé ovérovani kazdého
jednotlivého vyrobku)

— Navrh + vyroba

Vyrobce

— vypracuje technickou dokumentaci

— zajistuje shodu vyrdbénych vyrobki se

Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce

— poda u jediného ozndmeného subjektu,

ktery si zvoli, zddost o kontroly vyrobku

schvélenym (podle modulu B) EU typem — pfipoji oznaceni CE

a pozadavky pravnich pfedpist

provadi-li se statistické ovéfovani, ucini
veskerd nezbytnd opatieni, aby vyrobni
proces a jeho kontrola zajistovaly stejno-
rodost kazdé vyrobené série, a predkldda
své vyrobky ke kontrole v podobé stejno-
rodych sérif

— vypracuje technickou dokumentaci

s pozadavky pravnich ptedpisti

— Ovéfen{ kazdého jednotlivého vyrobku — podd u jediného ozndmeného subjektu,

k zajisténi shody s pozadavky prdvnich
piedpist (nepouzije se EU typ)

ktery si zvoli, Zddost o kontroly vyrobku

— vypracuje pisemné prohldSeni o shodé

a uchovévd je spole¢né s technickou doku-
mentaci, schvdlenim systému jakosti
a jinymi piislusnymi informacemi pro
potiebu vnitrostatnich orgdnti

— se svolenim ozndmeného subjektu opati{

vyrobek identifika¢nim ¢islem tohoto sub-
jektu

— pfipoji oznaceni CE

opati{i vyrobek identifikaénim ¢islem
tohoto subjektu

Subjekt posuzovani shody

informuje svij oznamujici organ a ostatni
subjekty o kontroldch, které proved]

Ozndmeny subjekt

provadi piislusné ptezkouseni a zkousky
(zkousky kazdého vyrobku nebo kontroly
na zakladé statistickych metod)

Je-li v pfipadé statistického ovéfovani
urcitd série zamitnuta, piijme ozndmeny
subjekt vhodna opatfeni, aby zabranil uve-
deni takové série na trh. V piipadé castého
zamitnuti sérii miZe ozndmeny subjekt
statistické ovéfovani pozastavit a pfijmout
vhodnd opatfeni.

vydéavd osvédéeni o shodé

opatii vyrobek svym identifika¢nim ¢islem,
nebo tim poveéii vyrobce

uchovavd zdznamy o svych rozhodnutich
a jiné piislusné informace

informuje sviij oznamujici orgdn a ostatn{
subjekty o kontrolach, které proved]

Ozndmeny subjekt

— zajituje  soulad vyrobenych vyrobki — na odpovédnost ozndmeného subjektu — provadi p¥islusné kontroly

vydéavd osvédéeni o shodé

uchovavd zdznamy o svych rozhodnutich
a jiné ptislusné informace
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Moduly

H (Shoda zaloZend na komplexnim
zabezpedeni jakosti)

— Navrh + vyroba
— Komplexni zabezpedeni jakosti

— Nepoutzije se EU typ

H1 (Shoda zalozend na komplexnim
zabezpedeni jakosti a prezkouseni navrhu)

— Navrh + vyroba

— Komplexni zabezpeceni jakosti a pfezkou-
$eni navrhu s cilem zajistit soulad s poza-

davky pravnich pfedpisti

— Nepouzije se EU typ, nybrz certifikdt ES

piezkouseni ndvrhu

Vyrobce

— vypracuje technickou dokumentaci

— pouzivd schvdleny systém jakosti pro

vyrobu, vystupni kontrolu vyrobku
a zkousky vyrobkd.

Systém jakosti musi byt zdokumentovany
amusi obsahovattyto prvky: cile z hlediska
jakosti, organiza¢ni strukturu, metody
pouzité pii vyrobé a kontrole jakosti,
metody ovéfovani ndvrhu vyrobku,
zkousky (provddéné pfed vyrobou,
béhem vyroby a po vyrobé¢), zdznamy
o jakosti, metody sledovani

plni povinnosti vyplyvajici ze schvaleného
systému jakosti

zajidtuje soulad vyrobenych vyrobka
s pozadavky pravnich ptedpisti

vypracuje technickou dokumentaci

pouzivd schvileny systém jakosti pro
vyrobu, vystupni kontrolu vyrobku
a zkousky vyrobka.

Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce

— vypracuje pisemné prohldSeni o shodé

auchovavid je spolecné s technickou doku-
mentaci, schvilenim systému jakosti
a jinymi pfislusnymi informacemi pro
potiebu vnitrostatnich organti

podé u jediného ozndmeného subjektu,
ktery si zvolil, zddost o posouzeni systému
jakosti

informuje ozndmeny subjekt o viech zmé-
nach systému jakosti

vypracuje pisemné prohldSeni o shodé
a uchovévd je spole¢né s technickou doku-
mentaci, schvdlenim systému jakosti
a jinymi piislusnymi informacemi pro
potfebu vnitrostdtnich organt

pfipoji oznaceni CE

na odpovédnost ozndmeného subjektu
opati{i vyrobek identifikaénim ¢islem
tohoto subjektu

u téhoZ ozndmeného subjektu, ktery bude
posuzovat systém jakosti, podd Zadost
o ES ptezkouseni navrhu

poda u jediného ozndmeného subjektu,

Subjekt posuzovani shody

— informuje sviij oznamujici organ a ostatni

subjekty o kontroldch, které proved]

Ozndmeny subjekt

— provadi pravidelné audity, aby systém

jakosti posoudil a pfezkoumal

Audity zahrnuji: pfezkum technické doku-
mentace, kontrolu systému jakosti,
inspekce, zkousky vyrobku

oznami své rozhodnuti o systému zabezpe-
¢ovani jakosti vyrobci (ozndmeni musi
obsahovat zdvéry auditu a odtvodnéné
rozhodnut{ o posouzeni)

uchovavé zdznamy o svych rozhodnutich
a jiné piislusné informace
informuje sviij oznamujici orgdn a ostatn{

subjekty o provedenych kontroldch
systému jakosti

Ozndmeny subjekt
— prezkoumd ndvrh vyrobku

— vydava certifikat ES pfezkouseni ndvrhu

ktery si zvolil, Zddost o posouzeni systému — provadi pravidelné audity, aby systém

jakosti

informuje ozndmeny subjekt o viech tpra-
vach schvéleného navrhu a o vSech zmé-
néch systému jakosti

jakosti posoudil a pfezkoumal
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Moduly

Vyrobce

Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce

— Stejny jako modul H s vystavenim certifi- — Systém jakosti musi byt zdokumentovany — vypracuje pisemné prohldseni o shodé

kétu ES prezkouseni ndvrhu

(*) Normotvirce miZe volbu vyrobce omezit.

amusi obsahovat tyto prvky: cile z hlediska
jakosti, organiza¢ni strukturu, metody
pouzité pii vyrobé a kontrole jakosti,
metody ovéfovani ndvrhu vyrobku,
zkousky (provddéné pfed vyrobou,
béhem vyroby a po vyrobé¢), zdznamy
o jakosti, metody sledovan{

plni povinnosti vyplyvajici ze schvaleného
systému jakosti

zaji§tuje shodu vyrdbénych vyrobki se
schvalenym ES ndvrhem a pravnimi poza-
davky

auchovavid je spolecné s technickou doku-
mentaci, certifikitem ES pfezkousSeni
ndvrhu, schvdlenim systému jakosti
a jinymi piislusnymi informacemi pro
pottebu vnitrostatnich orgdnti

pfipoji oznaceni CE

na odpovédnost ozndmeného subjektu
opati{i vyrobek identifikaénim ¢islem
tohoto subjektu

Subjekt posuzovani shody

Audity zahrnuji: pfezkum technické doku-
mentace, kontrolu systému jakosti,
inspekee, zkousky vyrobku

ozndmi své rozhodnuti o systému zabezpe-
¢ovani jakosti vyrobci (ozndmeni musi
obsahovat zdvéry auditu a odvodnéné
rozhodnut{ o posouzeni)

uchovévd zdznamy o svych rozhodnutich
a jiné p¥islusné informace
informuje sviij oznamujici orgén a ostatn{

subjekty o provedenych kontrolich
systému jakosti a ES pfezkousenich névrhu
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PRILOHA 5

Casto kladené otézky v souvislosti s oznaéenim CE

Co oznaceni CE vyjadiuje?

Pfipojenim oznaceni CE na vyrobek vyrobce na svou vyhradni odpovédnost prohladuje, Ze vyrobek je v souladu se
zdkladnimi pozadavky platnych harmoniza¢nich prévnich predpist Unie, které upravuji jeho pfipojovéni, a Ze byly
dodrzeny ptislusné postupy posuzovani shody. Pfedpokldda se, Ze vyrobky nesouci oznaceni CE jsou v souladu s platnymi
harmoniza¢nimi pravnimi pfedpisy Unie, a vztahuje se na né tudiz zdsada volného pohybu zbozi na evropském trhu.

Je vyrobek opatfeny oznafenim CE vyroben vidy v EU?

Nikoli. Oznaceni CE pouze vyjadiuje, Ze pfi vyrobé vyrobku byly splnény viechny zdkladni poZadavky. Oznaceni CE neni
oznacenim pivodu, jelikoz neuddva, ze vyrobek byl vyroben v Evropské unii. Vyrobek opatfeny oznacenim CE mohl byt
proto vyroben kdekoli na svété.

Jsou vSechny vyrobky s oznacenim CE pfezkouseny a schvdleny pfislusnymi orginy?

Nikoli. Za posouzeni shody vyrobki s poZadavky pravnich predpisti, které se na né vztahuji, nese vyhradni odpovédnost
vyrobce. Vyrobce piipoji oznaceni CE a vypracuje EU prohldSeni o shodé. Posouzeni shody provedené tieti stranou, tj.
ozndmenym subjektem, se vyZaduje pouze u vyrobkd, o nichZ se usuzuje, Ze predstavuji vysoké riziko pro vefejny zdjem,
naptiklad u tlakovych nddob, vytaht a nékterych obrabécich strojt.

Mohu jakoZto vyrobce opatfit sim své vyrobky oznafenim CE?

Ano, oznaceni CE pfipojuje vidy sdm vyrobce nebo jeho zplnomocnény zistupce po provedeni potiebného postupu
posouzeni shody. To znamend, Ze pted pfipojenim oznaceni CE a uvedenim na trh musi byt vyrobek podroben postupu
posouzeni shody stanovenému v jednom ¢i vice platnych harmoniza¢nich aktech Unie. Tyto akty stanovi, zda mize
posouzeni shody provést vyrobce sim, nebo zda se vyZaduje zdsah tfeti strany (ozndmeného subjektu).

Kam je tfeba oznaceni CE p¥ipojit?

Oznacenim CE musi byt opatfen vyrobek nebo jeho $titek s tidaji. Neni-li to kvili povaze vyrobku mozné, musi byt
oznaceni CE uvedeno na obalu a/nebo v dokladech pfilozenych k vyrobku.

Co je to prohldseni vyrobce o shodé?

EU prohldSeni o shodé je dokument, v némz vyrobce nebo jeho zplnomocnény zistupce usazeny v Evropském
hospodéiském prostoru (EHP) prohlasuje, Ze vyrobek je v souladu se viemi potiebnymi pozadavky harmonizacnich
préavnich ptedpist Unie vztahujicich se na dany vyrobek. EU prohlaseni o shodé obsahuje rovnéz jméno a adresu vyrobce
spolu s informacemi o vyrobku, jako je znacka a sériové ¢islo. EU prohldseni o shodé musi podepsat osoba pracujici pro
vyrobce nebo jeho zplnomocnéného zdstupce, pficemsz je nutno uvést rovnéz funkei doty¢ného zaméstnance.

Bez ohledu na to, zda byl ¢i nebyl zapojen ozndmeny subjekt, musi EU prohldSeni o shodé vypracovat a podepsat vyrobce.

Je oznaleni CE povinné, a pokud ano, u kterych vyrobka?

Ano, oznaceni CE je povinné. Timto oznacenim vSak musi byt opatfeny pouze vyrobky, které spadaji do oblasti piisobnosti
jednoho ¢i vice harmonizacnich aktd Unie, jez upravuji jeho pfipojovani, a to za G¢elem uvedeni na trh Unie. K piikladéim
vyrobk, které spadaji do oblasti pisobnosti harmoniza¢nich akti Unie upravujicich oznaceni CE, patif hracky, elektrické
vyrobky, strojni zafizeni, osobn{ ochranné pomticky a vytahy. Vyrobky, na néz se pravni pfedpisy upravujici CE oznaceni
nevztahuji, nejsou timto oznacenim opatfeny.
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Informace o vyrobcich, které nesou oznaceni CE, a o harmoniza¢nich pravnich pfedpisech Unie upravujicich oznaceni CE
jsou k dispozici na adrese

https://ec.europa.eu/growth/single-market/ce-marking_en

Jaky je rozdil mezi oznac¢enim CE a ostatnimi oznacenimi a miiZe byt vyrobek opatfen jinym oznacenim,
pokud nese oznaceni CE?

Oznaceni CE je jedinym oznacenim, které vyjadiuje shodu vyrobku se v§emi zdkladnimi pozadavky harmoniza¢nich
pravnich ptedpisti Unie, které upravuji jeho piipojovani. Vyrobek mtize nést dalsi oznaceni, pokud maji jiny vyznam nez
oznaceni CE, vylu¢uji zdménu s oznacenim CE a nesniZuji Citelnost a viditelnost oznaceni CE. V tomto ohledu lze jind
oznaceni pouzit pouze tehdy, pfispivaji-li k zvySeni ochrany spotiebitele a nevztahuji-li se na né harmoniza¢ni pravni
pfedpisy Evropské unie.

Kdo dohliZi na spravné pouzivini oznaceni CE?

Aby byla zarucena nestrannost ¢innosti dozoru nad trhem, odpovidaji za kontrolu oznaceni CE orgdny vefejné moci
v ¢lenskych statech ve spolupraci s Evropskou komisi.

Jaké jsou sankce za padélani oznaceni CE?

Postupy, opatieni a sankce, které se pouziji v pfipadé padélani oznaceni CE, jsou stanoveny ve vnitrostatnich spravnich
a trestnépravnich predpisech. V zdvislosti na zdvaznosti trestného ¢inu miZe byt hospoddiskym subjektim ulozena
pokuta a v nékterych pfipadech trest odnéti svobody. Pokud se viak neusuzuje, Ze vyrobek pfedstavuje bezprostfedni
bezpecnostni riziko, miize byt vyrobci poskytnuta druhd Sance zajistit, aby byl vyrobek v souladu s platnymi pravnimi
piedpisy, nez je staZen z trhu.

Jaké disledky miiZe mit pfipojeni oznaceni CE pro vyrobce/dovozce/distributora?

Zatimco vyrobci odpovidaji za zaruceni souladu vyrobku a pfipojeni oznaceni CE, dovozci a distributofi hraji diilezitou roli
pii zaji§tovani toho, aby byly na trh uvedeny pouze vyrobky, které vyhovuji pravnim pfedpistim a jsou opatfeny oznacenim
CE. To nejenze pomdhd posilit pozadavky EU na ochranu zdravi, bezpecnosti a Zivotntho prostiedi, nybrz to podporuje
i spravedlivou hospodéiskou soutéz, kdy vsichni Gi¢astnici nesou odpovédnost podle stejnych pravidel.

JestliZe jsou vyrobky vyrobeny ve tfetich zemich a vyrobce neni v EHP zastoupen, musi dovozci zajistit, aby vyrobky, které
uvadéji na trh, spliovaly p¥islusné pozadavky a nepfedstavovaly hrozbu pro evropskou vefejnost. Dovozce musi ovéfit, zda
vyrobce mimo EU proved] potiebné kroky a zda je na zddost k dispozici dokumentace.

Dovozci musi proto mit celkové povédomi o pFislusnych harmonizacnich aktech Unie a v pfipadé problémi musi
poskytnout podporu vnitrostatnim orgdniim. Dovozci by méli mit od vyrobce pisemné ujiténi, ze budou mit p¥istup
k potiebnym dokumenttim, jako je EU prohldseni o shodé a technickd dokumentace, a Ze je budou moci na Zadost
piedlozit vnitrostdtnim orgdntim. Dovozci by méli rovnéz zajistit, aby bylo mozno vzdy navazat kontakt s vyrobcem.

V dodavatelském fetézci hraji distributoti daleZitou dlohu pii zajistovani toho, aby se na trhu vyskytovaly pouze vyhovujici
vyrobky, a musi jednat s fddnou péci s cilem zajistit, aby jejich manipulace s vyrobkem neméla nepiiznivy dopad na jeho
soulad. Distributor musi mit rovnéz zdkladni znalosti pravnich pozadavkil véetné toho, které vyrobky musi byt opatieny
oznacenim CE a jaké doklady maji byt pfiloZeny, a méli by byt schopni ur¢it vyrobky, jez jednozna¢né nejsou v souladu.

Distributofi musi byt schopni vnitrostdtnim orgdnim prokdzat, Ze jednali s fddnou péci, a mit k dispozici potvrzeni
vyrobce nebo dovozce, Ze byla pfijata potiebnd opatieni. Distributor musi byt rovnéz schopen napomoci vnitrostdtnimu
organu v jeho tsilf o ziskdn{ potfebné dokumentace.

Jestlize dovozce nebo distributor uvddi vyrobky na trh pod svym jménem, ptebird povinnosti vyrobce. V tomto piipadé
musi mit dostate¢né informace o ndvrhu a vyrobé vyrobku, jelikoZ pfipojenim oznaceni CE pfebird pravni odpovédnost.
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Kde lze nalézt vice informaci?

Informace o oznaceni CE, vyrobcich nesoucich oznaceni CE, harmoniza¢nich pravnich predpisech Unie, které upravuji
piipojovéani oznaceni CE, a krocich, které je tieba ucinit, jsou k dispozici na adrese:

https://ec.europa.eu/growth/single-market/ce-marking_en
Hospodéiské subjekty se mohou obritit i na sit Enterprise Europe Network:

https://een.ec.europa.eu/



https://ec.europa.eu/growth/single-market/ce-marking_en
https://een.ec.europa.eu/
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