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EVROPSKA KOMISE

IR Generalni feditelstvi pro vnitini trh, pramysl, podnikani a malé a stiedni podniky
*

Transformace pramyslu a pokro¢ilé hodnotové retézce

*
bl Pokrocilé strojirenské a vyrobni systémy

POKYNY K PRECHODU
OD SMERNICE 89/686/EHS K NARIZENI (EU) 2016/245

V OBLASTI OOP

Nové na¥izeni 0 OOP (EU) 2016/425 je vysledkem sladéni piedchozi smérnice o0 OOP
89/686/EHS s ,,novym pravnim ramcem* (NPR)?, zejména s rozhodnutim &. 768/2008/ES?,
a dale s ustanovenimi Smlouvy o fungovani Evropské unie (SFEU) po pfijeti Lisabonské
smlouvy.

Ackoli smérnice 89/686/EHS o OOP byla v dosazeni svych cilti v zasadé uspeésna, existoval
Siroky konsenzus o potiebé nékterych zlepSeni. Natizeni (EU) 2016/425 ptinasi nasledujici
hlavni zmény:

*  Pravni nastroj: natizeni, pfimo pouzitelné, namisto smérnice, ktera vyzaduje
vnitrostatni transpozi¢ni piedpisy.

» Rozsah: rozsifeny tak, aby zahrnoval OOP navrzené a vyrabéné pro soukromé
pouziti jako ochrana proti teplu.

»  Zakladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost: OOP musi poskytovat
ochranu proti ,,riziklim, proti kterym maji chranit, nikoli uzZ ,,proti viem
nastalym rizikim*. Dal$i drobné Gpravy

» Kategorie rizik: definice vychazejici pouze z rizik a uplné seznamy rizik,
zjednoduSeni

*  Postupy posuzovani shody: ptizptisobené modulim NPR

» Definice: horizontalni ustanoveni z NPR

* Hospodarské subjekty (vyrobci, zplnomocnéni zastupci, dovozci,
distributofi) a jejich zavazky: podrobné&jsi popisy z NPR

»  Harmonizované normy a predpoklad shody: odkaz na natizeni (EU) ¢. 1025/2012 o
evropské normalizaci®

! Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/425 ze dne 9. biezna 2016 o osobnich ochrannych
prostredcich (Ut. vést. L 81, 31. 3. 2016, str. 51)

2\iz http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/new-legislative-framework/index_en.htm

3 Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 768/2008/ES ze dne 9. dervence 2008 o spole¢ném ramci pro
uvadéni vyrobki na trh a o zruseni rozhodnuti Rady 93/465/EHS (Ut. vést. L 218, 13. 8. 2008, str. 82)

# Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 1025/2012 ze dne 25. fijna 2012 o evropské normalizaci,
zmén¢ smérnic Rady 89/686/EHS a 93/15/EHS a smérnic Evropského parlamentu a Rady 94/9/ES,
94/25/ES, 95/16/ES, 97/23/ES, 98/34/ES, 2004/22/ES, 2007/23/ES, 2009/23/ES a 2009/105/ES, a kterym
se rusi rozhodnuti Rady 87/95/EHS a rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady &. 1673/2006/ES ( (Ut.
veést. L 316, 14. 11. 2012, str. 12)
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= Oznaceni CE: odkaz na nafizeni (ES) &. 765/2008°

»  Oznamené subjekty: podrobné&jsi pozadavky a postupy z NPR

*  Dozor nad trhem a ochranny postup: posilené ¢innosti a zjednodusené
postupy

= Vybor pro OOP a provadéci akty: odkaz na natizeni (EU) ¢. 182/2011° (o
»komitologii*) tykajici se provadécich rozhodnuti Komise k formalnim namitkam
vici harmonizovanym normam, ochrannym dolozkam vuci vyrobkiim a
zpochybnénim kompetence oznamenych subjekta

» EU prohlasent o shode: podrobngjsi obsah a model z NPR

» Certifikat EU prezkousent typu: podminky platnosti a data konce platnosti z NPR

Nové natizeni (EU) 2016/425 o OOP je pouzitelné od 21. dubna 2018, vyjma ¢lankt o
oznamovani ozndmenych subjektl, vyboru pro OOP a sankcich, které vstoupily v platnost

vvvvvv

Tento dokument obsahuje seznam ,,0dpovédi na Casto kladené otazky* k pfechodu na
natizeni (EU) 2016/425 o OOP, ktery obsahuje ,,horizontalni* i ,,sektorové otazky, tedy
ty, které jsou spoleéné pro veskerou legislativu EU sladénou s ,,novym pravnim ramcem*’,
a ty, které se konkrétn¢ tykaji natizeni (EU) 2016/425. Upozornujeme, ze tento dokument
je predbéZny az do zvetejnéni novych pokyni k OOP. Po dokonceni pokynli k OOP
(planovano na druhou polovinu roku 2017) bude tento dokument povazovan za hlavni
referen¢ni material pro interpretaci natizeni o OOP. U horizontalnich otazek bude hlavnim

referenénim dokumentem tzv. ,,Modra piirucka® k provadéni pravidel EU pro vyrobky®.

Seznam referen¢nich dokumentt je uveden na konci tohoto dokumentu.

5 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 uvadeéni vyrobki na trh a kterym se zruSuje natizeni
(EHS) &. 339/93 (Uk. vést. L 218, 13. 8. 2008, str. 30)

® Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) &. 182/2011 ze dne 16. inora 2011, kterym se stanovi pravidla
a obecné zasady zptisobu, jakym ¢lenské staty kontroluji Komisi pii vykonu provadécich pravomoci (UF.
veést. L 55, 28. 2. 2011, str. 13)

" Smérnice 2013/29/EU o pyrotechnickych vyrobcich (platna od 1. dervence 2015); smérnice 2014/28/EU o
vybus$ninach pro civilni pouziti, smérnice 2014/29/EU o jednoduchych tlakovych nadobach, smérnice
2014/30/EU o elektromagnetické kompatibilité, smérnice 2014/31/EU o vahach s neautomatickou ¢innosti,
smérnice 2014/32/EU o métidlech, smérnice 2014/33/EU o vytazich, smérnice 2014/34/EU (ATEX),
smérnice 2014/35/EU o nizkonapétovych zatizenich; smérnice 2014/53/EU o radiovych zafizenich;
smérnice 2014/68/EU o tlakovych zafizenich; smérnice 2014/90/EU o lodni vystroji; Nafizeni (EU)
2016/424 o lanovych drahach; Natizeni (EU) 2016/425 o osobnich ochrannych prostiedcich a Natizeni
(EU) 2016/426 o spotiebicich plynnych paliv. Viz http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/new-
legislative-framework/index_en.htm

8 http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/18027/
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ODPOVEDI NA CASTO KLADENE OTAZKY SOUVISEJiCi S PRECHODEM K Naftizeni (EU) 2016/425 0 OOP

TEMA

OTAZKA

ODPOVED

Rozsah

Clinek 2

Doslo ke zméné€ rozsahu mezi smérnici
89/686/EHS a natizenim (EU) 2016/425?

Ano. Pfi srovnani se smérnici 89/686/EHS zahrnuje rozsah natizeni (EU)
2016/425 prostfedky navrzené a vyrabéné pro soukromé pouziti, které maji
chranit pied teplem. Pfislusné vylouceni uvedené ve smérnici bylo
odstranéno.

Pouzitelnost

Plati nafizeni pouze pro ¢lenské staty EU?

Naftizeni je text, ktery je relevantni i pro EHP, tj. pro Lichtenstejnsko, Island a
Norsko, kter¢ jsou soucasti EHP, a musi na né byt bran zietel stejn¢ jako v
¢lenskych statech EU. To znamenad, Ze kdykoli EU pfijme pravni ptedpis
souvisejici s EHP, je nutné provést odpovidajici doplnéni ptislusné ptilohy k
Dohodé€ o EHP. To je nezbytné kvili dodrzeni principu homogenity EHP a
zajisténi, aby se text co nejvice blizil legislativé ptijaté na stran€¢ EU s
vyhledem na pfipustnost soucasné aplikace v rdmci Spolecenstvi i ve statech
EHP EFTA. Déle jsou nafizeni na svém uzemi povinny pouzivat zemég, kde
plati ,,acquis communautaire* na zaklad¢ zvlastnich dohod (napf. §V}'Icarsko,
Turecko).

Vyrobce

Clinek 3(4) a
uvodni ustanoveni
23

Kdo je vyrobce — mtize byt
provozovatel/uzivatel také vyrobcem?

Podle ¢lanku 3(4) natizeni /poznamka prekladatele: v originalni verzi je
chybnée uvedena ,,smérnice “l (EU) 2016/425 o OOP je vyrobcem kterakoli
fyzicka nebo pravnicka osoba, kterd vyrabi vyrobek, nebo pro kterou vyrobek
navrhuje ¢i vyrabi vyrobek n¢kdo jiny, a ktera dany vyrobek pod svym
jménem nebo ochrannou znamkou uvadi na trh. UZivatelé a provozovatelé
mohou byt povazovani za vyrobce, pokud vyrobky vyrabi a uvadi je na trh
pod svym jménem nebo ochrannou znamkou. Uvodni ustanoveni 23 dale
uptesnuje vztah ke smérnici 89/656/EHS o minimalnich pozadavcich na
bezpecnost a ochranu zdravi pro pouzivani osobnich ochrannych prostiedki
zaméstnanci pii praci: vyrobei OOP, kteti poskytuji OOP svym
zaméstnanclim, musi zajistit, aby tyto OOP plnily pozadavky uvedené v tomto
nafizeni. To znamena, Ze provozovatel/uzivatel, ktery vyrabi vyrobek pro
vlastni pouziti (pouziti vlastnimi zaméstnanci), se stava vyrobcem a musi
zajistit, aby byly spln€ny vSechny s tim spojené povinnosti a pozadavky
uvedené v nafizeni, v€etné nezbytnych postupti posouzeni shody.
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TEMA OTAZKA ODPOVED
Viz také bod 3.1. ,, Vyrobce“ v ,, Modreé prirucce“.
Ostatni Lze nasledujici podnikatele povazovat za ,Hospodaiské subjekty* jsou definovany v ¢lanku 3(8) natizeni /poznamka
hospodaiské ,»hospodafské subjekty* podobné jako prekladatele: v origindlni verzi je chybné uvedena ,, smérnice “l (EU)
subjekty dovozce nebo distributory? 2016/425 o OOP jako ,,vyrobci, zplnomocnéni zastupci, dovozci a
- ,Zastupce®, ktery je osobou v EU propagujici distributofi. Spolecnym prvkem vSech téchto Ciniteli je to, ze zajistuji
Clanek 3 (8) a zbozi prostiednictvim webovych stranek nebo na | dostupnost vyrobkil na trhu. Vyvinuly se v§ak nové zptisoby distribuce
auvodni ustanoveni | jiném misté a dostane zaplaceno, kdyZ si lidé (zejména elektronicky obchod) a s nimi i nové typy ¢initeli, jako jsou
9 zbozi objednaji a na vyzadani vyrobce sidlici zastupci nebo distribucni centra. Uvodni ustanoveni 9 jasné stanovi, ze

mimo EU odesle zakaznikovi pfimo davku
vyrobki nebo jediny vyrobek.

- ,,Distribu¢ni centra“, kterd na zbozi
uvedou adresu ob¢ana v EU a odeslou je.

nafizeni by mélo platit pro vSechny formy dodavek, véetné dalkového prodeje.
Proto hospodaiské subjekty, které vystupuji online, podl€haji stejnym
povinnostem jako tradi¢ni hospodaiské subjekty.

Viz také bod 3. ,, Ucastnici v dodavatelském retezci vyrobkii a jejich
povinnosti“ v ,, Modré prirucce .

Dodani na
trh/uvedeni na trh

Clinek 3(2) a (3)

Clinky 7, 8, 9, 10

Jaky je rozdil mezi ,,dodanim na trh* a
,uvadénim na trh* v rdmci natizeni /pozndmka
prekladatele: v originalni verzi je chybné
uvedena ,,smernice “l (EU) 2016/425 (napt. v
¢lanku 7 je zminéno ,,dodéani na trh*, ale u téze
¢innosti, kde se jedna o odpovédnost
hospodaiskych subjektt, napt. v ¢lancich 8, 9 a
10 se uvadi pojem ,,uvadéni na trh*)?

»Dodani na trh* je souhrnny pojem. Jakykoli pfesun vyrobku mezi
hospodatskymi subjekty je povaZzovan za dodani na trh. ,,Uvedeni na trh* je
konkrétni piipad dodani, zejména pokud se jednd o prvni pfedstaveni vyrobku
na trhu. To je dllezité, protoZe v tu chvili plati legislativa EU. Jakykoli
nasledny pfesun je povazovan za ,,dodani®.

Tato operace je vyhrazena vyrobci nebo dovozci, tj. vyrobce a dovozce jsou
jediné hospodatské subjekty, které vyrobky uvadi na trh. Kdyz vyrobce nebo
dovozce poprvé doda vyrobek distributorovi nebo koncovému uzivateli, je tato
operace z pravniho hlediska oznacovéna jako uvedeni na trh. Kazd4 nasledna
operace, napiiklad presun od distributora k jinému distributorovi nebo
koncovému uzivateli, je definovana jako dodani.

Je nutné upozornit na rozdil mezi ,,dodanim na trh* v ¢lanku 7, kde slouzi jako
obecny pojem odkazujici na volny pohyb v kterykoli okamzik na vnitinim trhu
v EU, a ,,uvedeni na trh* v ¢lancich 8, 9 a 10 odkazuje na prvni pfedstaveni
vyrobkt na trhu v EU.

Pokud jde o vyrobky vyrabéné pro vlastni ucely vyrobce, neni vyrobek uveden
na trh: v tomto ptipadé€ legislativa plati od okamziku uvedeni do provozu.
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TEMA

OTAZKA

ODPOVED

Viz takeé bod 2.2. ,, Dodani na trh*“ a 2.3. ,, Uvedeni na trh* v ,, Modré
prirucce”.

Které povinnosti se tykaji prodeje vyrobkli na
internetu?

V mnoha ptipadech lze s vyrobky obchodovat
pomoci internetu nebo jinou
dalkovou/elektronickou formou, ale vyrobek se
fyzicky nenachazi v EU. Vyzaduje uvedeni na
trh, aby se vyrobky fyzicky nachazely na izemi
EU?

Legislativa EU o harmonizaci se vztahuje na vSechny druhy dodavek, véetné
dalkového prodeje a prodeje pomoci elektronickych prostiedkl (napf.
internetu): vyrobky, které maji byt dodany na trh EU, musi kazdopadné byt v
souladu s ptislusnou legislativou.

Vyrobek nabizeny v katalogu nebo prostfednictvim elektronického obchodu
musi odpovidat legislativé EU o harmonizaci, pokud katalog nebo webové
stranky zamétuji svou nabidku na trh EU a zahrnuji systém pro objednani a
zasilani. Vyrobky nabizené k prodeji online prodejci se sidlem mimo EU
jsou povazovany za vyrobky uvadéné na trh EU, pokud je prodej konkrétné
zacilen na spottebitele nebo podniky v EU.

Viz také bod 2.1. ,, Okruh vyrobkii“ v ,, Modré prirucce“.

Povinnosti
vyrobci:

Typ, Sarze,
vyrobni ¢islo

Clinek 8(5)

Znamena tento Clanek, Ze je nutné uvadeét
specifikace vyrobku, avSak ne vyrobni Cislo?
Lze postupna vyrobni ¢isla vyjadtit pomoci
¢aroveho kodu?

Dulezité je, ze Cislovani musi jasné odkazovat na piisluSnou dokumentaci,
ktera prokazuje shodu konkrétniho typu vyrobku, zejména u OOP na EU
prohlaSeni o shodé¢ nebo ovéfeni shody.

Carovy kod Ize pouzit, pokud jej vyrobce povaZuje za pfiméfeny zptisob
umoziujici vyrobci a ufadiim identifikovat a sledovat vyrobky a zjistit jejich
navaznost na piisluSnou dokumentaci.

V zavislosti na typu vyrobku je na vyrobci, aby rozhodl, zda mé identifikacni
prvek umoziovat identifikaci kazdého jednotlivého vyrobku nebo pouze
piislusné Sarze ¢i typu. Vyrobci by si vS§ak méli uvédomit, ze kdyz organy
vetejné moci, které zajist'uji dohled nad trhy, vyrobky stahuji a neni mozné
odlisit jednotlivé Sarze nebo vyrobni ¢isla, pak musi z trhu stahnout vSechny
vyrobky dané znacky.




TEMA

OTAZKA

ODPOVED

Jméno a adresa na
vyrobku

Clinek 8(6)

Nafizeni o OOP umoziuje uvadét informace na obalu nebo v dokumentu
piilozeném k vyrobku, pokud to velikost nebo povaha vyrobku neumoznuje.
Pokud informace nejsou viditelné na prvni pohled, musi samoziejmé byt
snadno a bezpecn¢ dostupné.

Viz také bod 4.2.2.3. ,, Identifikacni prvek“ v ,, Modré prirucce “.

Bylo by v pfipad¢ nedostatku mista mozné
uvést jméno a adresu u vyrobku?

Vyrobce musi uvést své (1) jméno, (2) registrované obchodni jméno nebo
ochrannou znamku a (3) jedinou kontaktni postovni adresu, na které ho Ize
kontaktovat, pfimo na vyrobku, nebo pokud to kvili velikosti nebo fyzickym
vlastnostem vyrobku neni mozné, na obalu a/nebo v piibalové dokumentaci.
Pokud jsou informace vloZené u vyrobku, musi byt snadno pfistupné pro
organy dohledu nad trhem bez poskozeni vyrobku nebo nutnosti jej rozebirat
pomoci specidlnich nastrojl.

Viz také bod 3.1. ,, Vyrobce“ a 4.2.2.1. ,, PoZzadavek uvedeni jména a
adresy vyrobcu“ v ,, Modré prirucce “.

Musi informace odkazovat na mistniho
distributora nebo hospodartsky subjekt, ktery
vyrobek uvadi na trh v EU?

Informace se tykaji hospodatského subjektu, ktery uvadi vyrobek na trh, tj.
vyrobce a ptipadné dovozce, nikoli distributora.




TEMA

OTAZKA

ODPOVED

Musi spole¢nost v piipadé, Ze ma sidlo ve tieti
zemi a v zemi EU, uvadé¢t informace na obou
mistech jako vyrobce a dovozce?

U dovézenych vyrobkl je nezbytné uvést jméno a adresu vyrobce a dovozce
jakozto zakladni pozadavek sledovatelnosti v ramci dohledu nad trhem.
Pokud vsak vyrobce 1 dovozce patii do téze skupiny nebo spolecnosti a pokud
spole¢nost se sidlem v EU piebird plnou odpovédnost vyrobce, postaci ke
splnéni pozadavkl uvést pobocku se sidlem v EU.

Viz také bod 4.2.2. ,, Ustanoveni o sledovatelnosti“ v ,, Modré prirucce “.

Musi byt adresa, na které 1ze vyrobce
kontaktovat, stejné jako adresa vyrobce?

Nikoli nezbytné. PoStovni adresa musi byt takova adresa, ,,na které lze
[vyrobce] kontaktovat®: neni to nutné stejna adresa, na které ma vyrobce
sidlo. Touto adresou mtiZze byt naptiklad adresa jednoho ze zplnomocnénych
zastupci nebo odde€leni sluzeb zakaznikim.

Viz také bod 4.2.2.1. ,, Pozadavek uvedeni jména a adresy vyrobcii*“ v
,,Modré prirucce .

Jak ma byt implementovan pozadavek, aby
kontaktni informace byly uvedeny ve
snadno srozumitelném jazyce?

Adresu neni nutné prekladat. Znaky jazyka musi umoznovat identifikaci
puvodu a nazvu spolec¢nosti. To u nékterych abeced neni mozné.

Jaké soucasti musi tvofit adresu? Musi vzdy
obsahovat jméno ulice, ¢islo domu atd.?

Adresa musi byt dostate¢n¢ konkrétni, aby dopis dorazil na spravné misto. Ne
vSechny adresy obsahuji jméno ulice a/nebo ¢isla domd.

Navod a
bezpec¢nostni
informace

Clinek 8(7)

Co lze povazovat za dokumentaci vyrobce
vzhledem K natizeni o OOP?

Dokumenty, které¢ musi byt k vyrobku ptilozeny, zahrnuji navod a
informace uvedené v bod¢ 1.4 ptilohy II a musi je sestavit vyrobce, ktery je
poskytuje koncovému uzivateli vyrobku. Navod i bezpecnostni informace
mohou byt uvedeny v jediném dokumentu.

Musi také zahrnovat kopii EU prohlaseni o shodé nebo musi byt v ndvodu
uvedena internetova adresa, na které je k dispozici, jak je uvedeno v ¢lanku
8(8).




TEMA

OTAZKA

ODPOVED

Musi kazdy vyrobek prodavany ve velkém
baleni obsahovat navod a bezpec¢nostni
informace?

V zé4sadé musi byt navod a bezpecnostni informace ptilozeny ke kazdému
jednotlivému vyrobku. Zatimco bezpecnostni informace musi byt ptiloZzeny v
tisténé podob¢, neni pozadovano, aby byl v tisténé podob¢ ptikladan uplny
navod, ktery mize byt také v elektronickém formatu nebo na jiném datovém
ulozisti.

V nékterych specifickych ptipadech, kde je n€kolik identickych vyrobka
baleno spolecn€ v jednom obalu (napft. laboratorni rukavice), je dostacujici
prilozit k dodavané jednotce jeden navod. Pokud baleni rozbali jiny
hospodaisky subjekt v ramci distribuéniho fetézce, ktery vyrobky prodava
jednotliveé, musi zajistit, aby byly ke kazdému jednotlivé prodavanému
vyrobku pfiloZeny nezbytny navod a bezpecnostni informace.

Viz také bod 3.1. ,, Vyrobce“ v ,, Modré prirucce“.

Ustanoveni o
informacich a
dokumentaci

Clinky 8(10), 10(9)
a 11(5)

Miize se ,,ptislusny vnitrostatni organ® v
kterémkoli ¢lenském staté nebo EHP obratit na
hospodarsky subjekt (vyrobee, dovozce,
distributora) se zadosti o informace a
dokumentaci ptimo, aniz by zZadost
zprostiedkovaly mistni vnitrostatni organy,
nebo ne?

Natizeni pouziva pojem ,pfisluSny vnitrostatni organ®, ktery muize byt z
kterékoli zemé EU a EHP, ve kterych plati legislativa EU. Kterykoli ptislusny
organ vykonavajici dohled nad trhem miiZe, a je to zaroveit doporucovano,
kontaktovat ptimo hospodaiské subjekty, 1 kdyZ maji sidlo v jiném ¢lenském
staté. Pokud kterykoli vnitrostatni organ nebo organ EHP kontaktuje pfimo
hospodatské subjekty, je vhodné v zajmu transparentnosti a dobré spoluprace
informovat mistni vnitrostdtni organy. Pokud organ informace potiebuje k
provedeni hodnoceni shody a hospodarsky subjekt pozadované informace
neposkytne, pak si miZe prvni organ vyzadat pomoc mistniho vnitrostatniho
organu. Pravni vychodisko pro tento typ vzajemné pomoci je formulovano v
clanku 24(2) natizeni (ES) 765/2008. Pokud hospodaisky subjekt dobrovolné
nepodnikne napravné opatieni, pfisluSny vnitrostatni orgén piijme néapravné
opatfeni tykajici se vlastni zem¢& a pfeda o ném oznadmeni do systému vcasného
varovani ICSMS/RAPEX. Organy dozoru nad trhem v dalSich ¢lenskych statech
podniknou nasledna opatieni v kontextu postupu uvedeného v ochranné dolozce,
zejména pak mistni vnitrostatni organ bude kontaktovat vyrobce/dovozce do EU
a pozada jej o pfijeti napravného opatieni ve vztahu ke vSem pfislusnym
vyrobkim.
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TEMA OTAZKA ODPOVED
Viz také bod 7.4. ,, Povinnosti clenskych statiit” a 7.5. ,,Spoluprdce mezi
Clenskymi staty a Evropskou komisi“ v ,, Modré prirucce “.
Kontaktni Mohou vyrobci a dovozei pouzivat namisto Weby a e-mailové adresy lze pouzivat navic k postovni adrese.
informace postovni adresy e-mailovou adresu?

Uvodni ustanoveni
13 a 17, ¢lanky
8(6) a 10(3)

Prohlaseni o
shodé a navod

Jak ma byt prohlaseni o shodé¢ ptilozeno k
vyrobku?

Prohlaseni o shodé¢ muze byt k vyrobku ptilozeno fyzicky nebo musi byt v
navodu vyrobce uvedena internetova adresa, na které je prohlaseni k dispozici.

vyrobce V piipad¢ vyuziti internetové podoby lze pouzit riizné feSeni (napi. pfima adresa
webu, obecna webova adresa s funkci vyhledavani), ale v ndvodu musi byt jasné
Uvodni ustanoveni vysvétleno, jak 1ze prohlaseni o shodé pro dany OOP timto zptsobem ziskat.
., 24, ) L . , , ProhlaSeni o shod€¢ musi obsahovat identifikacni ¢islo vyrobku. Toto Cislo
Clinky 8(8), 9(2) a lv\{[us1 pvrf)hlavsenvl o shod¢ obsahovat vyrobni nemusi byt pro kazdy vyrobek jedine¢né. Miize odkazovat na vyrobek, Sarzi, typ
10(8), ¢islo / ¢islo Sarze? nebo vorobni &islo. To i ha <veni vorob
. yrobni ¢islo. To je ponechdno na zvazeni vyrobce.
Piilohy VI, VII,
VIII, 1X Viz také bod 4.4. ,,EU prohlaseni o shode“ v ,, Modré prirucce .
Povinnosti Jak méame interpretovat formulaci ,,Pted Dovozce musi mit kopii EU prohlaseni o shod€ a musi ji uchovavat po dobu 10
dovozce: uvedenim vyrobku na trh dovozci zajisti, aby let poté, kdy byl vyrobek uveden na trh. Dovozce musi zajistit, aby ptislusné
vyrobce... provedl pfislusné posouzeni shody“? | vnitrostatni organy mély na vyzadani k dispozici technickou dokumentaci. I
Zajisténi Znamena to, ze dovozci musi mit kopii EU kdyz takova povinnost neni vyslovné stanovena, doporucuje se, aby dovozci
poZadavki na prohlaseni o shodé nebo potvrzeni o shodé a pozadovali od vyrobce pisemné formalni ujisténi, Ze tyto dokumenty budou na
vyrobce souvisejici technické dokumentace? vyzadani organii dozoru nad trhem k dispozici. DlleZité je, aby organy
dokumentaci obdrzely a aby vyrobce na zadost dovozce tyto informace
Clinek 10(2) &lenskym statim poskytl.

Dovozce musi zajistit, aby vyrobce u vyrobku provedl ptislusné posouzeni
shody.




TEMA OTAZKA ODPOVED

Dovozce proto musi ovéfit, zda vyrobce tento pozadavek splnil, nemusi vSak u
vyrobku provadét ,,nové*™ posouzeni shody. Kromé toho jsou dovozci povinni
vynaklédat povinnou péci, pokud jde o shodu vyrobku s ptedpisy. Pokud ma
dovozce dalsi informace, na jejichz zaklad¢ se mtize rozumné domnivat, ze
vyrobek neni ve shod¢ s predpisy, nemél by vyrobek uvadét na trh.

Celkova odpovédnost za dodrZeni piedpist ziistava na vyrobci. Tuto
odpovédnost nelze prenést na dovozce.

Viz také bod 3.3. ,,Dovozce“ v ,,Modré prirucce .

(13

Co ptesné jsou ,,pozadované dokumenty’ ,Pozadované dokumenty®, jejichz existenci musi dovozce zajistit, jsou ty,
zminované v tomto odstavci? které musi byt pfilozeny k vyrobku, jak je uvedeno v jednotlivych
legislativnich pfedpisech EU. V natizeni o OOP je uvedeno, ze k vyrobku
musi byt pfiloZzen ndvod a bezpe¢nostni informace spolu s EU prohlaSenim o
shodé nebo internetovou adresou, na které je k dispozici.

Jazyk navodu a | Lze vyrobek dovazet pouze s navodem v Vyrobce, dovozce a distributor maji povinnost zajistit, aby byly k vyrobku
bezpe¢nostnich | anglictin€ sestavenym vyrobcem a miize uvadénému na trh EU pfiloZeny navod a bezpecnostni informace v jazyce,
informaci dovozce sam vytvaret navod, ktery bude ktery je snadno srozumitelny koncovym uzivatelim, jak to stanovuje
prikladan k vyrobku pfi jeho uvedeni na trh v ptislusny ¢lensky stat. Je na kazdém hospodaiském subjektu, ktery
Clinek 10(4) EU? vyrobek zptistupiiuje v ¢lenském staté, aby zajistil, Ze budou k dispozici

vSechny pozadované jazyky. Hospodafskym subjektiim nic nebrani v
uzavirani smluvnich vztaht ohledné zpiisobu, jakym budou piekladany.

Co se stane, kdyz bude vyrobek uveden na Vyrobce pracuje s urcitou skupinou jazyktl podle oblasti, kam ma v tmyslu

vnitrostatni trh, pro ktery vyrobce vyrobek dodavat, ale pokud se vyrobek dostane i jinam, musi vyrobce spolu

nepiedpokladal preklad? s dovozcem zajistit, aby byl ndvod pteloZen do pozadovanych jazykt. Zalezi
to na tom, jak jsou vztahy mezi hospodatskymi subjekty smluvné
usporadany.
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TEMA OTAZKA ODPOVED
Co se stane se ,,Spatnymi* preklady? Podle ¢lanku 8(7) musi byt navod a bezpecnostni informace i veSkera
oznaceni jasné, srozumitelné a pochopitelné. Proto nelze ,,Spatné* (nepiesné,
neuplné atd.) preklady povazovat za ptijatelné a vyrobek nebude ve shod¢ s
predpisy.
Povinnosti Co ptesné jsou ,,pozadované dokumenty* »Pozadované dokumenty*, jejichZ existenci musi distributor zajistit, jsou ty,

distributori zminované v tomto odstavci? které musi byt pfilozeny k vyrobku, jak je uvedeno v jednotlivych pravnich
predpisech EU. V natizeni o OOP je uvedeno, ze k vyrobku musi byt pfilozen

Clinek 11(2) navod a bezpecnostni informace spolu s EU prohlasenim o shod¢ nebo

internetovou adresou, na které je k dispozici.

Jak ma distributor zkontrolovat, zda byly
pozadavky splnény, krom¢ oznaceni CE,
navodu a bezpecnostnich informaci?

Distributor nemusi provadét zadné konkrétni dodatecné kontroly kromé téch,
které jsou vyslovné uvedeny v ¢lanku 11. Musi také zkontrolovat, zda vyrobce
a dovozce uvedli u vyrobku sva jména, registrované obchodni nazvy nebo
ochranné znamky a adresu, na kter¢ je 1ze kontaktovat, nebo pokud to kvili
velikosti nebo fyzickym vlastnostem vyrobkll neni mozné, na obalu a/nebo v
piibalové dokumentaci, a zda vyrobek nese oznaceni typu, Sarze nebo vyrobni
¢islo nebo jiny prvek umoznujici jeho identifikaci.

Distributor musi byt schopen identifikovat osobu (tj. vyrobce nebo jeho
zplnomocnéného zastupce, dovozce nebo jiného distributora), ktery mu
vyrobek dodal, aby mohl pomahat organtim vykonavajicim dohled nad trhem
v jejich usili ziskat EU prohlaseni o shodé nebo potvrzeni o shod€ a nezbytné
¢asti technické dokumentace. Orgény vykonavajici dohled nad trhem maji
moznost adresovat své poZadavky na technickou dokumentaci ptimo
distributorovi. U n¢j se vSak neoCekava, ze bude ptisluSnou dokumentaci
vlastnit.

Krome¢ toho jsou distributofi povinni vynakladat povinnou péci, pokud jde o
shodu vyrobku s ptedpisy. Pokud ma distributor dalsi informace, na jejichz
zéklad€ se mize rozumné domnivat, ze vyrobek neni ve shod¢ s predpisy,
nemél by vyrobek dodavat na trh.

Viz také bod 3.4. ,, Distributor*“ v ,, Modré prirucce .
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TEMA

OTAZKA

ODPOVED

Ustanoveni o
informacich a

Jak dlouho by mélo distributortim trvat
poskytnout nezbytné dokumenty vzhledem k

V nafizeni neni stanovena konkrétni délka ,,pfimétené lhity*. Tuto lhGitu musi
organy posuzovat ptipad od pfipadu vzhledem k mite naléhavosti/zavaznosti

dokumentaci tomu, zZe informace by méli poskytovat i ti rizika a snahy hospodatského subjektu na zadost reagovat.
nejmensi distributofi?
Clinek 11(5)
Harmonizované | Budou v Utednim véstniku EU zveiejnény Komise ptipravuje novy pozadavek na normalizaci, ktery nahradi stavajici
normy nové seznamy odkazl na harmonizované mandat pro OOP (M/031). Clanek 46 nafizeni o OOP uvadi, ze ,,Odkazy na
normy v oblasti OOP k datu zacatku zrusenou smernici budou vykladany jako odkazy na toto narizeni a budou
Clinek 14 pouzitelnosti nového natizeni? cteny v souladu s korelacni tabulkou v priloze X*.

Co se stane, pokud nové harmonizované normy
nebudou k tomuto datu zvefejnény?

Novy pozadavek na normalizaci bude vyzadovat, aby evropské organizace pro
normalizaci v¢as ptedlozily seznam navrhovanych harmonizovanych norem,
aby Komise mohla normy posoudit diive, nez budou zvefejnény v Urednim
véstniku EU.

Cilem je zvefejnit seznam odkazii na harmonizované normy o OOP pied 21.
dubnem 2018; pokud se na vyrobky nebudou vztahovat harmonizované
normy uvedené v Utednim véstniku EU v rAmci nafizeni o OOP, pak bude
jejich shodu nutné posoudit pfimo podle zékladnich pozadavki na bezpecnost
a ochranu zdravi uvedenych v nafizeni.

Harmonizované normy mohou nebo nemusi zahrnovat v§echny ptislusné
zékladni poZadavky na bezpecnost a ochranu zdravi (ZPBOZ); v druhém
piipad€ musi vyrobce kromé aplikace téchto norem posoudit shodu s
nezahrnutymi ZPBOZ pomoci jinych relevantnich technickych specifikaci a
zkuSebnich metod.

Jelikoz cilem tohoto nafizeni je, aby byly splnény v§echny ZPBOZ platné pro
OOP, musi oznameny subjekt ovéfit, zda byly splnény vSechny piislusné
ZPBOZ platné pro OOP a zda na né vyrobce odkazuje v technické
dokumentaci (pfiloha III natizeni).
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TEMA OTAZKA ODPOVED
Viz také bod 4.1.2. ,,Shoda se zakladnimi pozadavky:
harmonizované normy “ v ,, Modré prirucce“.
EU prohlaseni o | Od kterého data musi vyrobce uvadét nové Pted 21. dubnem 2018 musi byt vS§echna ES prohlaseni o shod¢ pro OOP
shodé nafizeni o OOP ve svém EU prohlaseni o poprvé uvedené na trh EU v souladu se smérnici 89/686/EHS. K OOP
shod¢? uvedenym na trh EU béhem piechodného obdobi (21. duben 2018 az 20.
Clinek 15 duben 2019) mize byt piiloZzeno prohlaseni o shodé podle smérnice

89/686/EHS nebo prohlaseni o shodé podle nového natizeni (pokud jsou
splnény vSechny pozadavky natizeni). Podle ¢lanku 47 miiZze byt ke vSem
vyrobktim, které jiz jsou v distribu¢nim fetézci pred 21. dubnem 2019,
ptikladano prohlaseni o shodé ES odkazujici na smérnici 89/686/EHS, jelikoz
byly na trh EU uvedeny v souladu se zakonem.

Prohléaseni o shodé (ES nebo EU) zlstavaji v platnosti podle legislativy platné
v dobg, kdy byl vyrobek uveden na trh EU (= poprvé dodan na trh EU).
Odkazy na legislativu v dokumentech ptikladanych k vyrobku neni nutné
meénit.

U vyrobkil uvedenych na trh EU k 21. dubnu 2019 musi byt EU prohléaseni o
shod¢ v souladu s novym natizenim (EU) 2016/425 o OOP.

Upozoriiujeme, ze uvedeni na trh se vzdy vztahuje na jednotlivou polozku,
nikoli na fadu nebo typ vyrobkii.

Jak staré muze byt prohlaSeni o shod¢ pti
uvedeni vyrobku na trh?

EU prohléseni o shodé prokazuje splnéni ptisluSnych zékladnich poZadavk
na bezpecnost a ochranu zdravi uvedenych v ptiloze II v dobé¢, kdy je
vyrobek uvadeén na trh, a musi identifikovat OOP, pro ktery bylo zpracovano.
Pokud nedoslo k zddnym zménam v ndvrhu a vyrobé OOP ani ke zméndm
technologii (oproti harmonizovanym normam, pokud existuji), 1ze nadale
pouzivat totéz prohlaseni o shode¢.
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TEMA

OTAZKA

ODPOVED

Je nutné ménit prohlaseni o shodé pti
zmén¢ harmonizovanych norem, na které
odkazuje?

To zalezi na druhu zmén v novych harmonizovanych norméch, které nahrazuji
piedchozi normy, jak uvadi ptislusna evropska organizace pro normalizaci
(CEN, CENELEC) v normé¢ samotné. U ,,vyznamnych zmén souvisejicich se
stavem techniky bude nutné provést opakované posouzeni vyrobku; u
»formalnich* ¢i ,,nevyznamnych* zmén bude postacovat aktualizace
prohlaseni. Diilezitym aspektem, ktery je nutné vzit v tivahu, je, Ze ptedchozi
norma ztratila presumpci shody, takze shoda uz neni ,,predpokladana®, ale je
nutné ji prokazat, zejména v technické dokumentaci.

Struktura a obsah
EU prohlaseni o
shodé

Clinek 15(2)

Jaké informace musi byt uvedeny v EU
prohlaseni o shodé?

Pokud vyrobce vypracuje EU prohlaseni o shodé, které bude minimalné
ptisn€ dodrzovat model stanoveny v pfiloze IX k natizeni (EU) 2016/425,
pak zcela vyhovi pozadavkiim na EU prohlaseni o shod¢. Aspekty uvedené v
ptilohach IV, VI, VII a VIII neptidavaji Zadné dalsi pozadavky. Dodatecné
informace vsak Ize uvést.

Ptiloha IX vyZaduje ,,odkazy na pfisluSné
pouzité harmonizované normy*, pfi¢emz jina
legislativa EU (napf. smérnice 2014/30/EU,
ptiloha IV) vyZaduje ,,odkazy na ptislusné
pouzité harmonizované normy, vcetné data
platnosti normy*. Znamena to, ze podle nafizeni
0 OOP neni povinné uvadét datum platnosti
pouzitych norem?

Odkaz na harmonizovanou normu by mél byt uveden pfesnym, uplnym a
jasné definovanym zptsobem; z toho vyplyva, Ze verze a/nebo datum
platnosti pfislusné normy by mély byt uvedeny. Proto mize byt nezbytné
uvést datum platnosti, pokud danou verzi nelze identifikovat jinym zpiisobem
(napt. rok piijeti). To je uZitecné zejména tam, kde presumpci shody zajist'uji
dve verze téze normy soucasn¢, béhem piechodného obdobi mezi
zvefejnénim odkazu na nahrazujici normu v Utednim véstniku EU a datem
ukonc¢eni presumpce shody u nahrazené normy.

Odpovida za potizeni piekladu EU prohlaseni o
shod¢€ vyrobcee, pokud prostredky uvadi na trh
pod vlastnim jménem nebo ochrannou
znamkou? Smi dovozce prelozit prohlaSeni
pied uvedenim vyrobku na trh nebo smi
distributor prohlaseni ptelozit pfed dodanim
vyrobku na trh a ptikladat preklad spolu s EU
prohlasenim o shodé od vyrobce, které je
naptiklad v anglictin€?

Legislativa EU o harmonizaci nespecifikuje, kdo za pieklad odpovida.
Vyrobce mize s dovozcem uzaviit smluvni ujednani o tom, kdo preklad
zajisti.

V ptiloze IX k natizeni (EU) 2016/425 o OOP je nicmén¢ uveden povinny,
podrobnéjsi model EU prohldseni o shodé, ktery je uz pteloZzen do vSech
urednich jazykid EU.
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Musi byt EU prohldseni o shodé podepsano
vyrobcem?

EU prohléaseni o shodé musi byt podepsano vyrobcem (osobou, ktera pro
vyrobce pracuje) nebo jeho zplnomocnénym zastupcem a musi byt také
uvedena funkce dané¢ho zaméstnance. Pokud neni pieklad EU prohlaseni o
shod¢ podepsan vyrobcem, musi byt k vyrobku ptilozena kopie ptivodniho
EU prohlaseni o shodé podepsana vyrobcem spole¢né s pielozenou verzi.

Viz také bod 4.4. ,,EU prohlaSeni o shodeé“ v ,, Modré prirucce .

Vyrobky Je nutné zpracovavat n¢kolik EU prohlaSeni o Ne. Naopak, kdykoli se na vyrobek vztahuje n€kolik harmonizovanych
podléhajici vice | shodég, kdyz se na OOP vztahuje vice nez jeden legislativnich predpistt EU (smérnic ¢i nafizeni) vyzadujicich EU prohlaseni o
legislativnim ptredpis? shodg, je pozadovano jediné EU prohlaseni o shodé&, pficemz toto jediné
predpisim EU prohlaseni musi odkazovat na vSechny legislativni ptedpisy, které se na
vyrobek vztahuji, a s nimi souvisejici zakladni poZzadavky. Z tohoto diivodu
Clinek 15(3) pokud se na vyrobek vztahuje 1 nafizeni o OOP, je nutné odkaz na natizeni
zatadit do jediného neboli ,,globalniho* EU prohlaSeni o shod¢, které musi byt
k vyrobku pfilozeno. To by mél zkontrolovat dovozce nebo distributor.
Jediné EU prohlaseni o shod€ mize byt jednostrankovy dokument se seznamem
riznych smérnic nebo produktové dokumentace sestavené z pftislusnych
jednotlivych prohlaseni o shod¢€ (viz tvodni ustanoveni 25).
Viz také bod 4.4. ,, EU prohlaseni o shode* v ,, Modré prirucce .
Vyrobky Jaky je tcel ¢lanku 38, ktery popisuje postup Postup popsany v €lanku 38 piedstavuje jinou moZnou cestu ke stejnému
predstavujici nakladani s vyrobky, které ptedstavuji riziko na | vysledku: zaji$téni, aby byly na trh EU uvadény pouze vyrobky ve shod¢ s
riziko na vnitrostatni Grovni? ptedpisy.
vnitrostatni
urovni
Clinek 38
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Pokud hospodaftsky subjekt na zadost organu dozoru nad trhem souhlasi s
provedenim nezbytnych napravnych opatieni (dobrovolna opatieni ze strany
subjektu), pak zde postup kon¢i. Pokud v takovém ptipadé organ dozoru nad
trhem dojde k pfesvédceni, Ze riziko presahuje izemi jeho statu, informuje
Komisi a dalsi ¢lenské staty o vysledku svého hodnoceni a o opatienich, ktera
hospodarsky subjekt zamysli provést.

Pokud vsak hospodatsky subjekt pozadovana napravna opatfeni neprovede,
pfijme organ dozoru nad trhem pftislusnd napravna opatieni vii¢i vyrobku
(povinna opatieni). V tom piipad¢ vnitrostatni organy informuji o opatieni
Komisi a dalsi ¢lenské staty, které maji moznost proti nému do 3 mésict
vznaset namitky. Pokud neni zddné namitka vznesena, je opatieni
povazovano za opravnéné. V tom piipad¢ jsou vSechny ¢lenské staty
povinny piijmout vici vyrobku pfislusné opatieni na uzemi svého statu.
Pokud jsou vzneseny namitky, musi Komise rozhodnout, zda lze opatfeni
povazovat za opravnéné nebo nikoli (postup ochrannych opatieni Unie
uvedeny v ¢lanku 39).

Cilem je, aby restriktivni opatieni viici vyrobku neptedstavovala
neopravnéné omezeni volného pohybu zboZi a aby byl stejny ptistup
uplatnén ve vSech ¢lenskych statech, kde se dany vyrobek nachézi. Déle jde
o nastroj sdileni informaci mezi organy dozoru nad trhem: ocekava se, ze
tato vymeéna informaci, ackoli ve fazi dobrovolnych opatfeni neni povinna,
bude probihat také mezi organy dozoru a dal§imi ¢lenskymi staty.

Trimésiéni lhata
Kk vznaseni
namitek

Clinek 38(7)

Jak se pocitd lhata ,tfi mésici™ ke vznaSeni
namitek Clenskymi staty nebo Komisi vici
opatfeni pfijatému nékterym clenskym statem?

Jde o tfi kalendaini mésice, které se pocitaji podle obecnych ustanoveni
nafizeni Rady (EHS, Euratom) ¢. 1182/71 ze dne 3. Cervna 1971 o stanoveni
pravidel pro lhity, data a ¢asové limity, zejména podle ¢lanku 3. Piklad:

Pokud ozndmeni dorazi 15. zafi 2016, den doruceni ozndmeni se nezapocitava
a tiimésicni lhiita kon¢i 16. prosince 2016 v 24:00.
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TEMA

OTAZKA

ODPOVED

Vyhovujici Jaky ma vyznam ¢lanek 40, zejména ve Postup v ¢lanku 40 je nutné vnimat jako vyjimecny ptipad. Zakladni
vyrobky, které | vztahu k ¢lanku 38? pozadavky uvedené v natizeni (EU) 2016/425 o OOP jsou v zasad¢ zalozené
predstavuji na vykonnosti a jsou technologicky neutrdlni. Natizeni v§ak bere v tivahu stav
riziko technologie v dobé, kdy bylo vytvofeno. Je mozné, Ze postupem doby a s
Cli vyvojem novych technologii a stavu technicky nebudou zdkladni pozadavky
dnek 40 g R o
zahrnovat veskera rizika, zejména rizika spojend s novymi vyrobky.
Tuto moZnost pfedjima ¢lanek 40. V tomto ptipadé mize vyrobek formalné
spliovat zakladni pozadavky, a pfesto miize piedstavovat riziko. Vnitrostatni
organy musi mit moZnost pfijmout restriktivni opatfeni vii¢i takovym
vyrobkiim a tento postup jim to umoziuje. Rozdil oproti ,,normalnimu*
postupu ochrannych opatfeni je ten, Ze ¢lanek 40 se zabyva ,,vyhovujicimi
vyrobky*, zatimco ¢lanek 38 se zabyva vyrobky, které predstavuji riziko kvuli
nedodrZeni ptislusnych pozadavkd.
Formalni Ptedstavuje neptitomnost oznaceni CE nebo Pokud neexistuji divody domnivat se, ze vyrobek ptedstavuje riziko, mohou
nesoulad nespravné zpracovani EU prohldseni o shodé nastat piipady, kdy je nedodrZeni riiznych administrativnich nebo formalnich
formalni nesoulad? pozadavkl definovano jako formalni nesoulad podle ¢lanku 41 nafizeni (EU)
Clinek 41(1) 2016/425. Neuvedeni oznaceni CE nebo nespravné zpracovani EU prohlaseni

o shodé jsou vyslovné uvedeny v ¢lanku 41(1) (b) a (d), ale zfidkakdy jde o
pouhy formalni nesoulad: mohlo by souviset s podstatnéjSimi bezpecnostnimi
problémy. Formalni nesoulad by tedy méla vést k dalSimu Setfeni shody
vyrobku se zakladnimi pozadavky. Clanek 41 nicméné nema4 vliv na &lanek 38
(vyrobky piredstavujici riziko).

Oznaceni CE, EU prohlaseni o shodé a technické soubory lze definovat jako
zakladni kameny pfi uvadéni OOP na trh v EU.

Viz také bod 7.4.5. ,, Napravna opatreni — zakazy — stazeni z trhu — ztazeni
z obéhu* v ,,Modré prirucce .
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OTAZKA

ODPOVED

Clinek 41(2)

Jak dlouho maji vnitrostatni organy pti neshodé
¢ekat, nez ptijmou prislusnd napravna opatieni k
omezeni nebo zdkazu dodavani vyrobku na trh?

To se ptipad od ptipadu lisi, ale vzdy s ohledem na princip pfimétenosti
opatieni provadénych vnitrostatnim orgdnem dozoru nad trhem vaci
hospodarskym subjektim za neshody, které po urc¢itou dobu ,,pietrvavaji®.

Piechodna a
zavéreéna
ustanoveni

Jaké jsou disledky data zvetejnéni, Gi€innosti a
pouzitelnosti?

Datum zverejnéni je datem, kdy je pravni text zvefejnén v Ufednim véstniku
Evropské unie a je dilezité k urceni data uc¢innosti pravniho aktu.

Clinky 45, 46, 47,
48

Datum téinnosti je obvykle 20. den po zvefejnéni pravniho textu v Utednim

véstniku Evropské unie. To znamena, ze pravidla EU byla pfijata a zvefejnéna
a tim vytvafi pravni nasledky. Tato pravidla vSak nejsou nutné zdvazna k datu
ucinnosti. Datem, kdy se stavaji zavaznymi, je datum pouZitelnosti.

wev

musi ¢lenské staty aplikovat ustanoveni nového natizeni (EU) 2016/425 podle
¢lanku 48(2). Do tohoto data plati pouzitelnost predchozi smérnice
89/686/EHS.

Nové natizeni obsahuje néktera ustanoventi, jejichz pouzitelnost nastava drive,
zejména €¢lanky 20 aZ 36 o oznamovani subjekti posuzovani shody
(,,oznamené subjekty*) a ¢lanek 44 o postupu vyboru. Je dilezité vyjasnit, ze
ustanoveni o ozndmenych subjektech umoziuji jejich informovani uz dfive,
pokud jsou obé¢ strany (oznamujici organy a ozndmené subjekty) piipraveny,
neni to v§ak povinnost.
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OTAZKA
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Piechodna
ustanoveni pro
Clenské staty

Jaké jsou hlavni tkoly ¢lenskych statt
béhem piechodného obdobi?

Ptechodna faze je fazi uréenou k tomu, aby ¢lenské staty mohly ovéfit, zda
jejich vnitrostatni legislativa neobsahuje konfliktni ustanoveni, a ptipadné
je odstranit.

Kvuli zajisténi hladkého prechodu ze smérnice 0 OOP k natizeni o OOP,
zejména s ohledem na subjekty provad¢jici posouzeni shody, natizeni
predpoklada, Ze ¢lenské staty mohou od 21. fijna 2016 zah4jit oznamovani
subjektl posuzujicich shodu v souladu s kapitolou V natizeni. Cilem je
nabidnout ¢lenskym statim moznost zah4jit k 21. fijnu 2016 oznamovaci
postup. Proto oznamujici orgdny budou muset ovéfit, zda jsou ozndmené
subjekty kvalifikované podle novych pozadavki predpokladanych v nafizeni.

Dale ¢lenské staty stanovi pravidla o pokutach za poruSeni ustanoveni tohoto
nafizeni hospodéiskymi subjekty a budou o téchto pravidlech informovat
Komisi do 21. bfezna 2018.

Piechodna
ustanoveni pro
oznamengé
subjekty

Jakeé jsou hlavni tkoly vnitrostatnich
oznamujicich organli a oznamenych
subjekti béhem prechodného obdobi?

Pokud jde o vnitrostatni oznamujici organy, musi ¢lenské staty jmenovat
oznamujici organy na vnitrostatni arovni (¢lanek 21(1)). Clenské staty dale
musi informovat Komisi o svych postupech pti posuzovani a oznamovani
subjektl posuzovani shody (¢lanek 23(1)). Vnitrostatni oznamujici organy
dale musi znovu informovat o svych subjektech posuzovani shody
(oznamené subjekty) pied 21. dubnem 2018 prostfednictvim novée
vyhrazeného prostoru v databazi Komise NANDO. Aby mohly byt subjekty
posuzovani shody uvedeny, musi splitovat pozadavky uvedené v ¢lanku 24.

Nové natizeni o OOP dava ptilezitost posilit kompetence, kontrolu a
aktivity zaméfené na informovani a spolupraci oznamujicich orgdni a
ozndmenych subjektl podle prislusnych ustanoveni nafizeni (¢lanky 20 az
36).
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Do kterého data je mozné vydévat certifikaty ES
ptezkouseni typu podle smérnice 89/686/EHS?

V zasad¢ lze certifikaty ES ptezkouseni typu vydavat az do konce
prechodného obdobi, tj. do 20. dubna 2019. Vydavani certifikati ES
piezkouseni typu v piechodném obdobi v§ak muze odklonit zdroje potfebné k
opakované certifikaci vyrobkl v souladu s natfizenim. Komise proto
doporucuje vydavat po 21. dubnu 2018 pouze certifikaty EU pfezkouseni

typu.

Muze ozndmeny subjekt vydavat certifikaty
podle nového natizeni (EU) 2016/425 o OOP uz
pted 21. dubnem 2018?

Ano. Podle ¢lanku 48(2a) bude natizeni o OOP pouzitelné od 21. dubna 2018,
vyjma (mimo jiné) ¢lanku 20 az 36, jejichz pouzitelnost zac¢ina uz 21. fijna
2016. Podle ¢lanku 32(1), ktery uz je pouzitelny, provedou oznamené subjekty
posouzeni shody v souladu s postupy posouzeni shody uvedenymi v ptilohach
V, VII a VIII. Nasledkem toho mohou oznamené subjekty provadét vSechny
zkousky a Setfeni nezbytné k zajiSténi shody vyrobku s nafizenim o OOP.
Oznamované subjekty tedy maji povoleno vydavat certifikaty EU ptezkouseni
typu uz pred 21. dubnem 2018. Tyto certifikaty v§ak budou pouzitelné pouze
u vyrobkt uvedenych na trh po datu pouzitelnosti zakladnich pozadavki
nafizeni (EU) 2016/425 o OOP, tedy 21. dubnu 2018.

Bude mozZné zachovat referencni Cislo certifikatu
ES ptezkouSeni typu vydaného na zakladé
smérnice 89/686/EHS i po pfevedeni na
certifikat EU pfezkouSeni typu podle natfizeni
(EV) 2016/425?

Cislovani certifikati podléha rozhodnuti ozndmeného subjektu. Natizeni v
tomto ohledu nic nenafizuje. Pokud je praxi oznameného subjektu cely
certifikat ,,vydat znovu* namisto vydavani dodatkd, pak mtze certifikat i
nadale nést stejné Cislo a odkazovat na nové natizeni. Referenc¢ni €islo
certifikatu vSak musi umoziovat jeho jasnou identifikaci s ohledem na
schvaleny typ podle piilohy V(6).
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TEMA OTAZKA ODPOVED
Piechodna Lze vyrobky vyrobené v souladu se smérnici Ano. V ¢lanku 47 je stanovené ,,pfechodné obdobi“, tedy ,,ptfekryvné
ustanoveni 89/686/EHS dodavat na trh po 21. dubnu 2018? | obdobi* jednoho roku mezi pouzitelnosti smérnice 89/686/EHS a Natizeni

pro vyrobce

(EVU) 2016/425.

Vyrobky, které jsou v souladu se smérnici 89/686/EHS lze uvadét na trh pied
21. dubnem 2019 a vyrobky, které uz k tomuto datu budou v distribu¢nim
fetézci, bude mozné prodavat i po tomto datu.

Jak je uvedeno v bodé¢ 2.2. ,,Dodani na trh* v ,,Modré ptiruc¢ce*, koncepce
dodani se vztahuje na kazdy jednotlivy vyrobek, nikoli na typ vyrobku, at’
uz byl vyroben jako jednotliva jednotka nebo v ramci série.

Podrobnéjsi vysvétleni konceptu ,,uvddéni na trh* a ,,dodani na trh* je
uvedeno vyse.

Existuje prechodné obdobi pro vyrobky, které
spadaji do rozsahu natizeni, ale jsou vylouceny z
pouzitelnosti smérnice (chnapky do trouby pro

osobni pouziti)?

Ptechodna ustanoveni v ¢lanku 47(1) se tykaji také téchto vyrobkd, tj. lze je
uvadét na trh v souladu se smérnici pred 21. dubnem 2019.

Zakladni
poZadavky
na
bezpecnost a
ochranu
zdravi

Piiloha Il

Velka vétSina ZPBOZ nebyla upravena nebo byla upravena jen drobné v
ramci zpfesnéni formulace a srozumitelnosti a tak, aby odrazela vyvoj
technickych znalosti; ZPBOZ 1.3.4. ,,Ochranné obleceni obsahujici
odnimatelné ochranné prvky* byl ptidan.
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Certifikaty EU
priezkouseni typu

P¥iloha V(6), (7)
a (8)

Je nutné omezit dobu platnosti certifikati EU
ptezkouseni typu podle nafizeni (EU) 2016/425
naptiklad na 5 let?

Nové natizeni (EU) 2016/425 o OOP obsahuje v bodech 6, 7 a 8 ptilohy V
(poznamka prekladatele: v origindlni verzi je chybné uvedena priloha I1I)
nekteré odkazy na platnost, obnoveni a vyprseni platnosti certifikati EU
ptrezkouseni typu. Tyto odkazy nebyly v ptredchozi smérnici 89/686/EHS
uvedeny a jsou odvozeny z rozhodnuti ¢. 768/2008/ES (¢lanek 4(5)(e) a pfiloha
I, modul B).

Doba platnosti nové vystaveného certifikatu a ptipadné obnoveného certifikatu
nesmi neptekrocit pét let. V bodé 7.6 prilohy V (poznamka prekladatele:

V originalni verzi je chybné uvedena priloha III) jsou uvedeny podminky, které
je nutné splnit v rdmci zjednoduseného postupu obnoveni.

PRILOHA: vizualni zobrazeni piechodného obdobi
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Vydavani certifikatd EU
prezkouseni typu (od fijna
2016)

Pfechodné obdobi Nafizeni (EU) 2016/425

OOP kategorie | Uvadéni OOP na trh pouze podle Natizeni

OOP kategorie Il Uvdadéni na trh pouze podle Natizeni

OOP kategorie Ill Uvdadéni na trh pouze podle Natizeni
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Odkazy na pokyny

e The "Blue Guide" on the implementation of EU product rules (26/7/2016)

e "CERTIF" documents (non-binding interpretative documents issued by the European
Commission):
- CERTIF doc. 2008-002 - Differences between Conformity assessment modules as laid
down in new approach (Decision 93/465/EEC - old modules) and as laid down in the
new legal framework (Decision 768/2008/EC - new modules)
- CERTIF 2009-03 - Orientations for selecting and implementing the modules (as laid
down in Decision 768/2008 of the new legal framework) — SMES specificities
- CERTIF 2009-04 - Introduction to conformity assessment and conformity assessment
procedures of the new legal framework (as laid down in Decision 768/2008 of the new
legal framework)
- CERTIF 2009-08 - Using standards to assess the competence of conformity
assessment bodies in the context of the New Legislative Framework
- CERTIF 2010-05 Revl - Overview of market surveillance procedures (including
safeguard clause mechanism) in the area of harmonised products
- CERTIF doc 2010-06 - Notifications of Notified Bodies in NANDO — requirements of
Regulation 765/2008 and Decision 768/2008
- CERTIF 2012-06 REV1 — Notified Bodies - The use of the notified bodies number for
activities not required by EU legislation
- CERTIF 2013-11 REV1 Time frames for notification of NBs following the entry into
force of the Alignment Package
- CERTIF Guidance papers on accreditation (July 2014)
- CERTIF 2015-01 REV2- The functioning of NANDO with regard to providing
accurate information, objection periods, notification procedures and notified bodies

groups

e PPE 2016/425 Guidelines (v ptiprave; bude dostupny na PPE website on EUROPA)



http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/11502
http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/building-blocks/accreditation/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/building-blocks/accreditation/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/building-blocks/accreditation/index_en.htm
http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/6296/attachments/1/translations/en/renditions/native
http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/6296/attachments/1/translations/en/renditions/native
http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/6296/attachments/1/translations/en/renditions/native
http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/6296/attachments/1/translations/en/renditions/native
http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/6296/attachments/1/translations/en/renditions/native
http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/6278/attachments/1/translations/en/renditions/native
http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/6278/attachments/1/translations/en/renditions/native
http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/6278/attachments/1/translations/en/renditions/native
http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/6280/attachments/1/translations/en/renditions/native
http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/6280/attachments/1/translations/en/renditions/native
http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/6280/attachments/1/translations/en/renditions/native
http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/6280/attachments/1/translations/en/renditions/native
http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/6280/attachments/1/translations/en/renditions/native
http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/6293/attachments/1/translations/en/renditions/native
http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/6293/attachments/1/translations/en/renditions/native
http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/6293/attachments/1/translations/en/renditions/native
http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/6270/attachments/1/translations/en/renditions/native
http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/6270/attachments/1/translations/en/renditions/native
http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/6270/attachments/1/translations/en/renditions/native
http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/6272/attachments/1/translations/en/renditions/native
http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/6272/attachments/1/translations/en/renditions/native
http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/6272/attachments/1/translations/en/renditions/native
http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/6262/attachments/1/translations/en/renditions/native
http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/6262/attachments/1/translations/en/renditions/native
http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/6262/attachments/1/translations/en/renditions/native
http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/5705/attachments/1/translations
http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/5705/attachments/1/translations
http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/5705/attachments/1/translations
http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/5745/attachments/1/translations/en/renditions/native
https://circabc.europa.eu/faces/jsp/extension/wai/navigation/container.jsp?FormPrincipal:_idcl=FormPrincipal:_idJsp25&FormPrincipal_SUBMIT=1&id=b13335b1-c4cd-41ce-9131-34779f7eac34&javax.faces.ViewState=rO0ABXVyABNbTGphdmEubGFuZy5PYmplY3Q7kM5YnxBzKWwCAAB4c
https://circabc.europa.eu/faces/jsp/extension/wai/navigation/container.jsp?FormPrincipal:_idcl=FormPrincipal:_idJsp25&FormPrincipal_SUBMIT=1&id=b13335b1-c4cd-41ce-9131-34779f7eac34&javax.faces.ViewState=rO0ABXVyABNbTGphdmEubGFuZy5PYmplY3Q7kM5YnxBzKWwCAAB4c
https://circabc.europa.eu/faces/jsp/extension/wai/navigation/container.jsp?FormPrincipal:_idcl=FormPrincipal:_idJsp25&FormPrincipal_SUBMIT=1&id=b13335b1-c4cd-41ce-9131-34779f7eac34&javax.faces.ViewState=rO0ABXVyABNbTGphdmEubGFuZy5PYmplY3Q7kM5YnxBzKWwCAAB4c
https://circabc.europa.eu/faces/jsp/extension/wai/navigation/container.jsp?FormPrincipal:_idcl=FormPrincipal:_idJsp25&FormPrincipal_SUBMIT=1&id=b13335b1-c4cd-41ce-9131-34779f7eac34&javax.faces.ViewState=rO0ABXVyABNbTGphdmEubGFuZy5PYmplY3Q7kM5YnxBzKWwCAAB4c
https://circabc.europa.eu/faces/jsp/extension/wai/navigation/container.jsp?FormPrincipal:_idcl=FormPrincipal:_idJsp25&FormPrincipal_SUBMIT=1&id=b13335b1-c4cd-41ce-9131-34779f7eac34&javax.faces.ViewState=rO0ABXVyABNbTGphdmEubGFuZy5PYmplY3Q7kM5YnxBzKWwCAAB4c
http://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/personal-protective-equipment/
http://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/personal-protective-equipment/

