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Uvadéni vyrobku na vnitini trh
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Postupy hospodarskych subjektu

Sluzby zkusSebnich, inspekénich a certifika¢nich organizaci
Ceské republiky - ¢lenského statu EU
Verze 2022

Tento dokument je uréen piedev§im vyrobciim (usidlenym kdekoliv, v&. Ceské republiky-
CR), uvadéjicim vyrobky na trh Evropského hospodatského prostoru. Je uréen i dovozciim
vyrobkii do Evropského hospodarského prostoru, distributorim vyrobkii v zemich
Evropského hospodarského prostoru a téZ zplnomocnénym zdstupcum vyrobceu, sidlicim v
zemich Evropského hospodatského prostoru, zejména pak sidlicim v CR. Mize byt uZite¢ny i
pro pracovniky autorizovanych/notifikovanych osob, oznamenych subjekti a uznanych
nezdvislych organizaci, poskytovatelim sluzeb kompletniho vyfizeni objednavek i kone¢nym
uzivatelum vyrobku. Dale muze byt uzite¢ny i pro sdruZeni hospodarskych subjekti, Skolici a
vyukové organizace a instituce, organy statni spravy a kone¢né i pro ostatni odbornou
vefejnost.
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Predmluva

PouZivani této publikace je optimdlni po jejim zkopirovdni do vlastniho PC s pFistupem na
internet a s prubéZnym vyuZivanim hypertextovych odkazii na externi zdroje informact.
Seznam vsech aktivovanych internetovych odkazii pouZitych v textu publikace (a mnohych
dalsich) je uveden v pFiloze A. V prislusné cdsti textu je neaktivni odkaz oznacen v podobé
Cislice v hranaté zdavorce, napr. [Al.1]. Pod stejnym cislem je odkaz aktivovdn v priloze A. PFi
otevirani odkazu v této priloze lze pouZit Ctrl+proklik, nebo jiny zpiisob fungujici v
konkrétnim PC. Lze doporucit vytvoreni samostatného pracovniho souboru obsahujiciho
prilohu A k operativnimu pristupu k odkazim.

Pro snadnéjsi pochopeni textu se doporucuje vénovat hned zpocdtku pozornost kapitole 0 této
publikace, kterd obsahuje vybrané zdkladni pojmy a zkratky, pouZivané v textu.

Uvod

S podporou Utadu pro technickou normalizaci, metrologii a stdtni zkuSebnictvi - UNMZ
(CR) [A3.1] vramci Planu standardizace - Programu rozvoje zkuSebnictvi [A6.8] - vydala
Asociace akreditovanych a autorizovanych organizaci, z. s. (AAAQ) [A3.2] vr. 2013, 2016,
2018 a 2020 publikace pro vyrobce (a ostatni hospodaiské subjekty) ze tietich zemi o
pravidlech uvadéni vyrobku na vnitini trh v EU / Evropském hospodaiském prostoru (ddle
vnitini trh) [A1.11]. Vr. 2015, 2017 a 2019 byla publikace se stejnou tématikou, pfislusné
upravenym textem a pii zachovini spolecnych principu urCena pro hospodafské subjekty
v CR.

Od ,Verze 2021* je text sjednocen pro hospodaiské subjekty v CR (EU/EHP) i pro
hospodaiské subjekty ze tietich zemi.

Dadle uvadéna pravidla se obecné vztahuji na vyrobky, které piedstavuji zvySenou miru
ohrozeni opravnéného zajmu. Jejich vstup na trh je podminén mj. posouzenim jejich shody,
jimZ se prokdze splnéni zdkladnich pozadavkl na vlastnosti vyrobki, uvedenych v pravnich
predpisech.

Plati to pouze pro vyrobky, jejichz podminky vstupu na vnitini trh v Evropském
hospodaiském prostoru [Al.11] upravuji harmoniza¢ni piedpisy EU tzv. ,,nového
pristupu‘ (New Approach) [Al.12]. Ty jsou v soucasné dobé dopliiovany a nahrazovany
harmoniza¢nimi predpisy EU (smérnice, nafizeni) tzv. ,,nového legislativniho ramce*
(New Legislative Framework) [A1.13], pro které tato pravidla rovnéZ plati. Nejnovéji se
uplatni téz piedpisy tzv. ,,Balicku tykajiciho se zbozi: posilovani duvéry v jednotny trh*
[A1.14].

V CR se tato pravidla v hlavnich principech vztahuji i na vybrané vyrobky, uviadéné na trh
podle vnitrostitnich predpisiit CR, neharmonizovanych s predpisy EU.

V CR se dile uvadéna pravidla vztahuji na vyrobky, které oznaéime pro téely této publikace
souhrnné jako ,,stanovené vyrobky* — viz heslo 026 v kap. 0 ddle.

Informace a doporu¢eni uvadéna v této publikaci se tykaji konkrétné vstupu vyrobku na trh
v CR, ¢im? zdroveii vstupuji na vnitini trh.

Tato publikace obsahuje pouze zakladni principy, které by nemél vyrobce (sidlici kdekoliv
na svét¢) pominout pii uvadéni svych vyrobku na trh v Evropském hospodéiském prostoru v
souladu s predpisy. DalSi podrobnosti 1ze nalézt v informacnich zdrojich, které jsou v této
publikaci uvedeny (i opakovang, je-li to ucelné).
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Zdroje, véetné informaci, které obsahuji, podléhaji vyvoji a zméndm, takze kazdy zdjemce by
mél ziskat a respektovat jejich aktudlni verzi.

Tato publikace se tedy vztahuje na rizné druhy vyrobki, oznaCované dale jako ,sektory™
[A5.1], [A5.6]. Néktera pravidla v riznych sektorech jsou podobnd az stejnd (pfi¢emz
sjednocovani priubézné pokracuje), jind se vSak sektor od sektoru lisi, z divodu objektivnich/
odbornych, ale i jinych. Tato publikace se snazi postihnout hlavni pravidla, spoletna vSem
sektorim.

Pozndmka 1: analogicky jako Blue Guide 2022 [A6.1.2] se tato publikace zminuje, ale

nezabyvd podrobné tématikou:

- smérnice o obecné bezpecnosti vyrobkiu a souvisejictho systému EU pro rychlou vyménu
informaci ,, RAPEX";

- pravnich predpisu EU tykajicich se motorovych vozidel, stavebnich vyrobku, REACH
a dalsich chemickych ldatek nad rdmec seznamu ,stanovenych vyrobku“ nebo vyse
uvedenych obecnych aspektu, véetné dozoru nad trhem;

- pravnich predpisu EU v oblasti potravin, véetné chemické bezpecnosti materidlu urcenych
pro styk s potravinami.

Pozndmka 2: na rozdil od Blue Guide 2022 [A6.1.2] neprekracuje tato publikace zdkladni
ramec informaci, duleZitych zejména pro vyrobce, prip. ostatni hospoddrské subjekty (viz
heslo 029 ddle) a jejich aktivity pred a pri uvedeni vyrobkit na trh, prip. do provozu (viz hesla
028 a 028.1 dle).

Pozndmka 3: vyjmuty ztéto publikace je zatim pouze sektor stavebmich vyrobki. Jeho
specifika jsou popsdna v Dodatku 2 této publikace.

0 Vybrané zakladni pojmy a zkratky

01 CR - Ceskd republika, ¢len EU;

02 Evropsky hospodarsky prostor (European Economic Area) [Al.1] - tvofi jej ¢lenské
staty EU, Lichten3tejnsko, Norsko a Island.

Pozndamka 1: stdaty mimo tento seznam jsou tieti zemé.

Pozndmka 2: Spojené krdlovstvi Velké Britdnie a Severniho lIrska (ddle jen Spojené
krdlovstvi) vystoupilo z EU k 1. winoru 2020. Prechodné obdobi skoncilo 31. prosince 2020.
Od 1. ledna 2021 je tedy Spojené krdlovstvi povaZovdno za , tfeti zemi* se vSemi 7z toho

sv v

komise, tykajici se brexitu [Al.17].

Poznamka 3: Nékterd pravidla, uplatnovnd v Evropském hospoddrském prostoru plati i ve
vztahu k Svycarsku a Turecku.

Pozndmka 4: v predpisech EU a citacich z nich se namisto EU pouZivd i ,,Unie*.
03 Vnitini trh - Internal market [A1.11] - jednotny trh stati EU / Evropského hospodaiského

prostoru, na némz je uplatnovan mj. volny pohyb vyrobku (viz mj. bod 1.7, ptip. 2.11 déle v
textu); v ramci celni unie plati pravidla volného pohybu vyrobkt i mezi EU a Tureckem:;
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Pozndamka: pokud je v dalsim textu uvddén ,,trh*, je tim minén ,,vnitini trh*.

04 Regulovana oblast - oblast vefejného Zivota, kde pozadavky a pravidla jsou stanoveny
zvlaStnimi pravnimi predpisy;

Pozndmka 1: v tématice této publikace - u ,,stanovenych vyrobku* (viz ddle heslo 026) - tykd
se spise jednotlivych vlastnosti neZ vyrobku, sluzeb atd. jako celkii;

Pozndmka 2: regulovand oblast je daleko $irsi neZ oblast , stanovenych vyrobkii“ (viz ddle
heslo 026) a také daleko Sirsi neZ oblast, v niZ se pFi posuzovdni shody (viz ddle heslo 018)
icastni notifikovany subjekt (viz ddle heslo 020);

Pozndmka 3: podle Blue Guide 2022:
- (ve vztahu k akreditaci) v regulované oblasti muZe byt akreditace vyZadovdna prdavnimi
predpisy, zatimco v neregulované/dobrovolné oblasti tomu tak neni;
- (ve vztahu k volnému pohybu vyrobku v EU) v regulované oblasti mohou pusobit
harmonizacni predpisy EU, zatimco v neregulované oblasti tomu tak neni;

05 Harmonizovana oblast - ¢dst regulované oblasti, kde predpisy s pravidly a pozadavky
jsou harmonizovany v ramci EU a nahrazuji jednotlivé vnitrostitni upravy vécné shodnou
spole¢nou tpravou:
- bud’ s pfimou pouzitelnosti (nafizeni), nebo
transponovanou ve viech ¢lenskych stitech (ze smérnic EU — do vnitrostatnich
predpist);

06 Neharmonizovana oblast - ¢ast regulované oblasti, kde harmonizace v EU neprobéhla,
takZe plati vnitrostatni pozadavky a postupy, které se pro vstup a pohyb vyrobku na vnitinim
trhu za predpokladii stanovenych pravnimi piedpisy (napi. v CR §13b v Z22 [A4.1]) mohou
povazovat za rovnocenné; piip. problémy se fesi podle N515 [A2.6] - viz ddle heslo 011;

07 Harmonizaé¢ni pravni predpisy EU:
- obecné - pravni piedpisy EU, harmonizujici pravidla v EU v oblastech, kde se ¢lenské staty
dohodly na ucelnosti harmonizace a shodly se na harmonizovaném znéni;
- pro tuto publikaci - veSkeré pravni ptredpisy EU, harmonizujici podminky pro uvadéni
vyrobki (stanovenych - viz dile heslo 026) na vnitini trh;

08 Novy pristup (New Approach) [A1.12] - soubor ¢innosti a dokumentii EU, uplatiovany
vEU od r. 1985. Je zaloZzen na stanoveni zdvaznych ,zdkladnich poZadavku* v pravnich
predpisech s podrobnou specifikaci v nezavaznych harmonizovanych technickych normach,
piip. jinych harmonizovanych technickych specifikacich;

08.1 Modré piirucky ,,Blue Guide..., téZ BG ... [A6.1] - dokumenty vyddvané Evropskou
komisi s pravidly (podrobnéj§imi a tematicky rozsahlejSimi neZ v této publikaci) pro uvadéni
vetsiny ,,stanovenych vyrobku* (viz heslo 026 ddle) na trh podle nového pFistupu [A1.12].

08.1.1 ,,Modra priruc¢ka k provadéni pravidel EU pro vyrobky 2016* - vydana Evropskou
komisi v r. 2016. V praxi a ddle v této publikaci -"'Blue Guide 2016, téZ BG 2016" [A6.1.1].

Pozndmka: je zde uvddéna pouze pro info a pro identifikaci zmén v ndasledujici verzi BG 2022.

08.1.2 Aktualizovana ,,Modra prirucka k provadéni pravidel EU pro vyrobky 2022 (Blue
Guide 2022, téz BG 2022) [A6.1.2] - vydand Evropskou komisi jako pokraCovéani a
aktualizace/ndhrada Blue Guide 2016 (viz predchozi heslo 08.1.1) s pravidly uvadéni vétSiny
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,stanovenych vyrobki* (viz heslo 026 dile) na trh podle nového legislativniho ramce
[A1.13].

09 Predpoklad shody - zdkladni princip nového piistupu [A1.12] - splnéni tematicky
pfisluinych poZadavki harmonizované technické specifikace (normy ¢i jiného obdobného
dokumentu) se povazuje za splnéni odpovidajicich (zédkladnich) poZadavku pravniho
predpisu;

Pozndmka 1: ,shoda snormou“ obvykle odkazuje na situaci, kdy je norma , plné
uplatiovdna“. Tak je tomu napriklad v pripadé dobrovolné certifikace na zdakladé normy;

Pozndmka 2: , predpoklad shody* se vztahuje k uplatnéni pouze téch ustanoveni, kterd se
tvkaji zdkladnich ¢i jinych pravnich poZadavkit na vyrobek.

010 Novy legislativni ramec EU (New Legislative Framework) [A1.13] - vysledek .revize
nového piistupu [A1.12]* v letech cca 2005-2008, zahrnujici predpisy:

- N515 [A2.6] s u¢innosti od 19. 4. 2020, nahrazuje N764 [A2.2] (viz heslo 011.1 dale);

- N765 [A2.3] (od 16. 7. 2021 zménéno natizenim N1020 [A2.8]);

- aR768 [A2.4];

011 N515 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/515 [A2.6] ze dne 19. bfezna
2019 o vzajemném uznavani zbozi uvedeného v souladu s pravnimi pfedpisy na trh v jiném
Clenském staté a o zruSeni nafizeni (ES) ¢. 764/2008;

(toto je jeden z pFimo pouZitelnych prdavnich predpisit EU v CR a ostatnich clenskych stdtech;
ucinnost od 19. 4. 2020);

012 N765 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008 [A2.3] ze dne 9.
Cervence 2008, kterym se stanovi pozadavky na akreditaci a dozor nad trhem tykajici se
uvadéni vyrobku na trh a kterym se zruSuje nafizeni (EHS) ¢. 339/93 (znéni v¢etné opravy);
(toto je jeden zpFimo pouZitelnych prdvnich predpisi EU v CR a ostatnich clenskych
statech);

N1020 [A2.8] a heslo 012.1 ddle - k 16. 7. 2021 v rozsahu uvedeném v ¢l. 39 méni N 765
[A2.3] vCetné ndzvu, ktery nové zni: ,Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.
765/2008 ze dne 9. ¢ervence 2008, kterym se stanovi pozadavky na akreditaci a kterym se
zruSuje nafizeni (EHS) ¢. 339/93%.

012.1 N1020 Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1020 [A2.8] ze dne
20. ¢ervna 2019 o dozoru nad trhem a souladu vyrobki s pfedpisy aozméné smérnice
2004/42/ES a natizeni (ES) ¢. 765/2008 a (EU) ¢. 305/2011.

(toto je jeden z pFimo pouZitelnych prdvnich predpisit EU v CR a ostatnich clenskych stdtech;
cinnost od 16. 7. 2021, vybrané ¢lanky od 1. 1. 2021);

Pozndmka: z duvodu implementace tohoto primo pouZitelného predpisu se v soucasné dobé
v CR pFipravuje ndvrh zdkona o dozoru nad trhem [A4.8] - viz i Dodatek 1 této publikace, P¢. 4
a 10. Dalsi podrobnosti viz také Informacni portdl UNMZ ,,Uvddéni vyrobkii na trh* [A6.15,
rubrika Dozor nad trhem].

013 R768 Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 768/2008/ES [A2.4]

ze dne 9. Cervence 2008 o spole¢ném ramci pro uvadéni vyrobki na trh a o zruSeni rozhodnuti
Rady 93/465/EHS (znéni vetné opravy);

014 N305 (CPR) - Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 305/2011 [A8.2]
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ze dne 9. brezna 2011, kterym se stanovi harmonizované podminky pro uvadéni stavebnich
vyrobku na trh a kterym se zruSuje smérnice Rady 89/106/EHS;

(toto je jeden zpFimo pouZitelnych prdvnich predpisu EU v CR a ostatnich clenskych
statech);

N1020 [A2.8] a heslo 012.1 vySe - k 16. 7. 2021 v rozsahu uvedeném v ¢l. 40 méni ¢l. 56 v
CPR.

015 Z22 - Zéakon 22 - jen v CR - zdkon ¢&. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na
vyrobky, ve znéni pozdé&jSich predpisi [A4.1] - jim jsou do pravniho fiadu CR zavedeny
principy nového pristupu [A1.12] a ndvaznymi nafizenimi vlidy CR (NV) harmoniza&ni
piedpisy EU, vydané pred zavedenim nového legislativniho ramce [A1.13], (s vyjimkou
smérnice o bezpecnosti hracek, kterd je sladéna s jeho principy). K tomuto zdkonu jsou také
vyddna nafizeni vlady, kterd jsou ¢ist¢ wvnitrostdtni v CR a netransponuji evropské
harmonizaéni pfedpisy. V takovych piipadech nedochdzi ani k notifikaci/ozndmeni
autorizovanych osob (povéfenych podle tohoto zdkona);

016 Z90 - Zakon 90 - jen v CR - zdkon ¢. 90/2016 Sb., o posuzovini shody stanovenych
vyrobku pii jejich uvadéni na trh, ve znéni pozdéjsich predpisu [A4.2] - jim se do pravniho
tadu CR zavadgji principy nového legislativniho rdamce [A1.13], zejména s vyuZitim R768 v&.
opravy [A2.4] a ndvaznymi nafizenimi vlddy CR (NV) harmonizaéni piedpisy EU, vydané
podle nového legislativniho ramce [A1.13];

017 NV - Naftizeni vlady (CR) - soubor jen v CR - zde (pro potieby této publikace) jsou
minéna jen NV vydand k provadéni Z22 [A4.1], Z90 [A4.2] a Z206 [A4.3] - forma
podzikonného pravniho predpisu CR, jimz obvykle byvi transponovan harmonizaéni piedpis
EU (smérnice EU) do pravniho fadu CR;

018 Posuzovani shody

-podle R768/Z90 [A2.4/A4.2] - postup prokazujici, Ze byly splnény konkrétni
technické/zékladni pozadavky tykajici se vyrobku, postupu, sluzby, systému, osoby nebo
subjektu;

- podle BG 2022 [A6.1.2] - postup provadény vyrobcem, kterym se prokaze, Ze byly splnény
konkrétni pozadavky tykajici se vyrobku. Vyrobek podléha posouzeni shody jak ve fazi
navrhu, tak i ve fazi vyroby;

- praktickd definice (pro CR a tuto publikaci) - soubor &innosti, jimiZ se u stanovenych
vyrobku (viz dale heslo 026) zjistuje, potvrzuje a dokumentuje splnéni relevantnich
pozadavki pravnich predpisti platnych v CR (s pifmou piisobnosti, nebo harmonizovanych
s EU, piip. vnitrostatnich jen pro CR) na vlastnosti vyrobkii a na ¢innosti vyrobce, které je
podminkou legilniho uvedeni vyrobku na trh v CR a tim i na vnitini trh;

019 Subjekt posuzovani shody
- vCR - podle § 3 pism. h) v Z90 [A4.2] - osoba nebo organiza¢ni slozka stdtu, kterd
vykondvé ¢innosti posuzovani shody, veetné kalibrace, zkouSent, certifikace a inspekce;
- podle BG 2022 [A6.1.2] - subjekt, ktery provadi jeden ¢i vice prvki posouzeni shody,
veetné jedné ¢i nékolika téchto ¢innosti: kalibrace, zkouSenti, certifikace a inspekce;

020 Oznameny/notifikovany subjekt (Notified body - NB) - podle BG 2022 [A6.1.2]
oznamenymi subjekty jsou pravni subjekty posuzovani shody, které byly oficidlné urCeny
a ozndmeny svym vnitrostatnim organem za tGc¢elem provadéni postupti posuzovani shody ve
smyslu platnych harmoniza¢nich pravnich predpisi EU, vyZaduje-li se ucast tfeti strany.
Jedna se o sluzbu v oblasti vefejného zdjmu poskytovanou vyrobcim kdekoliv ve sveté.
NB jsou oznidmeny/notifikoviny &lenskymi staty (i CR). Jsou uvedeny v databizi NANDO
[A6.6].
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Pozndmka 1: pod pojem ,,notifikovany subjekt* jsou pro iicely této publikace podrazeny v ¢R
subjekty s odliSnymi ndzvy podle postupné v minulosti vyddvanych prdvnich predpisu CR:
autorizovand osoba, notifikovand osoba/subjekt, ozndmeny subjekt, uznand nezdvisld
organizace;

Pozndmka 2: rozsah povéreni je vidy vymezen pro:

- vyrobek (skupinu vyrobkut);

- pravni predpis, prip. jeho cdst;

- a modul/postup posuzovani s prip. dalSim upFesnénim;

Pozndmka 3: rozsah povéreni ruznych notifikovanych subjektu je ruzny, rozsahy jejich
pusobnosti se vzdjemné ruzné prekryvaji;

Pozndmka 4: pokud rozsah povéreni ruznych notifikovanych subjektu v jednom clenském stdté
nepokryvd vsechny potreby/povinnosti vyrobcu z tohoto clenského stdatu, musi byt pouZity
sluzby notifikovanych subjektu z jinych clenskych stdtu.

021 hEN - harmonizovand Evropskd norma, vyvinutd evropskou normaliza¢ni organizaci
CEN, CENELEC nebo ETSI na zaklad¢ zadosti Evropské komise;

022 hCSN - jen v CR - harmonizovana Ceskd technickd norma, vytvorend prevzetim hEN;
023 uCSN - jen v CR - uréend Ceskd technickd norma;

024 UNMZ - jen v CR - l:Jfad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi
(organizac¢ni slozka statu - CR) [A3.1];

025 CAS - jen v’C‘R - Ceskd agentura pro standardizaci [A3.4] - stdtni piispévkova
organizace ziizenda UNMZ [A3.1];

026 Stanoveny vyrobek - jen v CR a pro tcely této publikace - vyrobek (druh vyrobkii),
ktery pfedstavuje zvySenou miru ohroZeni opravnéné¢ho zdjmu a u kterého musi byt pred
uvedenim na trh zajiSténa a aspé€$né posouzena shoda s pravnimi pfedpisy. Jsou to vyrobky,
které (v CR) pat¥i do pusobnosti:

a) primo pouzitelnych harmoniza¢nich predpisu EU z oblasti uvadéni vyrobku na trh
(ptedpisy, jimiZz se témto predpisim EU piizpusobuje pravni fad CR, jsou bud' Z22 [A4.1],
nebo Z90 [A4.2], popi. jiné pravni predpisy CR);

b) nafizeni vlady CR, vydanych k provedeni Z22 [A4.1] a piipadné k provedeni dal$ich
zdkonli. Sem patii i vyrobky v plsobnosti vnitrostitnich nafizeni vlady CR pro vybrané
vyrobky [A4.6] a vybrané stavebni vyrobky [A8.6] a prakticky téZ vyrobky v pusobnosti
atomového zakona Z 263 [A4.5] a jeho provadécich predpisu [A4.5.1];

¢) nafizeni vlady CR, vydanych k provedeni Z90 [A4.2];

d) zdkona ¢. 206/2015 Sb., o pyrotechnickych vyrobcich a zachdzeni s nimi a 0 zméné
nékterych zdkonu (zdkon o pyrotechnice), ve znéni pozdéjsich piedpisu (dale zdkon 206,
Z206) [A4.3].

027 Dodani na trh - dodani (v¢. nabidky a dohody) vyrobku (kazdého jednotlivého) k

distribuci, spotiebé nebo pouziti na trhu v ramci obchodni ¢innosti, at’ uz za uplatu nebo
bezplatné (dle R768 [A2.4] i cca podle N1020 [A2.8] (od 16. 7. 2021));
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028 Uvedeni na trh - prvni dodani (v¢. nabidky a dohody) vyrobku (kazdého jednotlivého)
na trh (dle R768 [A2.4] i cca podle N1020 [A2.8] (od 16. 7. 2021)).

Pozndamka 1: vyznam muZe byt i sektorové upresnén — viz napr. Z90 [A4.2] uvddi k vytahiim v
§ 28 pism. d) ,, Uvedeni na trh - doddni vytahu k pouZiti na trhu EU ...*;

Pozndmka 2: jednotlivy vyrobek miZe byt ,,uveden na trh* pouze po dokonceni jeho vyroby a
pouze jednou v celé EU;

Pozndmka 3: vyrobek k opakovanému pronajimdni je ,uveden na trh“ pouze pFi prvnim
prondjmu.

028.1 Uvedeni do provozu - okamzik prvniho pouziti koncovym uzivatelem v EU k tG¢eliim,
k nimZ je vyrobek zamySlen (dle BG 2022 [A6.1.2]).

Pozndmka: v nékterych harmonizacnich predpisech EU neni pojem aktudlni a v nékterych
muZe mit modifikovany vyznam.

029 Hospodarské subjekty
- podle R768 [A2.4] - vyrobce, dovozce, distributor a zplnomocnény zastupce;
- podle N1020 [A2.8] - totéZ, a navic poskytovatel sluzeb kompletniho vyfizeni objednavek
nebo jakdkoli jind fyzickd nebo pravnickd osoba, kterd ma povinnosti v souvislosti s
vyrobou vyrobki, jejich doddvanim na trh nebo uvddénim do provozu v souladu s
piisluSnymi harmoniza¢nimi pravnimi pfedpisy EU (viz téZ heslo 012.1 vySe).

Pozndamka: jeden pravni subjekt muZe byt soubéziné pro riuzné vyrobky i pro tentyZ vyrobek
v roli ruznych hospoddrskych subjekti;

030 Vyrobce - usazeny kdekoliv na svété:

- podle R768 [A2.4] - fyzickd nebo prdavnicka osoba, kterd vyrabi vyrobek nebo dava
vyrobek navrhnout nebo vyrobit a tento vyrobek uvadi na trh (vnitini trh) pod svym
jménem nebo ochrannou zndmkou;

- podle Z90 [A4.2] - jen v CR - osoba, kterd vyribi vyrobek nebo si nechdvd vyrobek
navrhnout nebo vyrobit a tento vyrobek uvadi na trh pod svym jménem nebo ochrannou
zndmkou nebo, stanovi-li tak nafizeni vlady, jej pouZiva pro vlastni potiebu;

- podle Z22 [A4.1] - jen vCR - osoba, kterd vyrdbi nebo i jen navrhla vyrobek, a v
ptipadech stanovenych nafizenim vlady téz osoba, ktera sestavuje, bali, zpracovava nebo
oznacuje vyrobek, za ktery odpovida podle tohoto zdkona a ktery hodld uvést na trh pod
svym jménem, popiipadé ochrannou zndmkou; za vyrobce se, stanovi-li tak pro vyrobek
nebo skupinu vyrobku nafizeni vlady, povazuje také osoba, ktera upravi vyrobek jiz
uvedeny na trh takovym zpusobem, ktery muZe ovlivnit jeho soulad s pfisluSnymi
technickymi pozadavky;

- od 16.7.2021 podle N1020 [A2.8] - fyzickd nebo pravnickd osoba uvadéjici na trh pod
svym jménem nebo ochrannou znamkou vyrobek, ktery vyrdbi, nebo ktery si nechdva
navrhnout nebo vyrobit; dtto podle BG 2022 [A6.1.2];

Pozndmka: pojem vyrobce zahrnuje v této publikaci v souladu s nékterymi harmonizacnimi
predpisy EU / predpisy CR i subjekty, zodpovédné za konecny vyrobek u vyrobkii, které jsou
finalizovdny (a tim uvedeny na trh, prip. do provozu) aZ v misté uZiti, casto z komponenti —
vyrobku — od ruznych vyrobcu (napr. vytahy, mnohd strojni, tlakovd zafizeni apod.).
Konkrétné napr. u vytahu je za findlni vyrobek uvddény na trh (tj. sestaveny na misté a
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uvedeny do provozu) zodpovédny dodavatel, zatimco komponenty pro sestaveni vytahu mu
doddvaji jejich vyrobci.

031 Zplnomocnény zastupce - usazeny v EU

- podle R768 [A2.4] - fyzickd nebo pravnickd osoba, kterd byla pisemné zplnomocnéna
vyrobcem, aby jednala jeho jménem pfi plnéni konkrétnich tukolu;

- od 16.7.2021 podle N1020 [A2.8] - fyzickd nebo pravnickd osoba, kterd byla pisemné
povéiena vyrobcem (sidlicim v EU nebo mimo EU), aby jednala jeho jménem pfi pInéni
konkrétnich kol souvisejicich s povinnostmi vyrobce podle piisluSnych harmoniza¢nich
pravnich predpisi EU;

Pozndmka 1: se zplnomocnénym zdstupcem nelze zaménovat obchodniho zdstupce vyrobce;
Pozndmka 2: ani vyrobce sidlici mimo EU nemusi mit zplnomocnéného zdstupce.

032 Dovozce (usazeny v EU) - fyzickd nebo pravnickd osoba, ktera uvadi na vnitini trh
vyrobek ze tfeti zemé (mimo EU) - podle R768 [A2.4] 1 cca podle N1020 [A2.8] (od
16. 7. 2021);

033 Distributor (usazeny kdekoliv) - fyzickd nebo pravnicka osoba v dodavatelském fetézci,
kromé vyrobce ¢i dovozce, ktera vyrobek doddva na vnitini trh - dle R768 [A2.4] i cca podle
N1020 [A2.8] (od 16. 7. 2021);

034 Poskytovatel sluzeb kompletniho vyfizeni objednavek (od 16.7.2021 dle N1020
[A2.8]) - fyzickd nebo pravnickd osoba, kterd v ramci obchodni ¢innosti nabizi alespon dvé
z téchto sluzeb: skladovani, baleni, adresovani a rozesilani, aniZ by byla vlastnikem dotéenych
vyrobku, s vylou¢enim jakychkoli poStovnich sluZeb nebo sluzeb ndkladni dopravy;

035 Koncovy uzivatel (od 16. 7. 2021 podle N1020 [A2.8]) - fyzicka osoba s bydli§t¢ém v EU
nebo pravnickd osoba usazend v EU, jiz byl vyrobek doddn bud’ jako spotiebiteli, mimo
jakoukoli obchodni ¢innost, podnikdni, femeslo nebo povolani, nebo jako profesiondlnimu
kone¢nému uzivateli v ramci jeho podnikatelskych nebo profesiondlnich ¢innosti;

036 Oznaceni CE - oznaceni, kterym vyrobce na svoji zodpovédnost vyjadiuje, Ze vyrobek je
v souladu s pozadavky stanovenymi v pravnich pfedpisech, které upravuji jeho umistovani na
trh s piipojovanim CE (dle R768 [A2.4]);

037 Stazeni z obéhu - opatieni, jehoZ cilem je navriceni vyrobku, ktery byl jiz dodéan
koncovému uzivateli, osobé, kterd vyrobek koncovému uzivateli dodala (dle R768 [A2.4]);

038 Stazeni z trhu - opatieni, jehoZ cilem je zabranit, aby byl vyrobek, ktery se nachazi
v dodavatelském fetézci, dodavan na trh (dle R768 [A2.4]);

039 Nesoulad s predpisy (od 16. 7. 2021 dle N1020 [A2.8]) - nesplnéni kteréhokoli
poZadavku podle harmonizaénich pravnich predpisu EU];

040 Riziko (od 16. 7. 2021 dle N1020 [A2.8]) - kombinace pravdépodobnosti vyskytu
nebezpeci zptsobujictho tjmu a stupné zavaznosti této Gjmy;

041 On-line rozhrani (od 16. 7. 2021 podle N1020 [A2.8]) - jakykoliv software v¢etné
internetové stranky, C¢dasti internetové stranky ¢i aplikace, provozovany hospodéaiskym
subjektem nebo jeho jménem a slouzici k tomu, aby umoznoval kone¢nym uZivatelim piistup
k vyrobkum tohoto hospodéiského subjektu.
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1 Zakladni pravidla vstupu vyrobku na trh
1.1 Na trh miZe byt uveden vyrobek pouze pokud:

a) je bezpeény - bezpecnym vyrobkem je ten, ktery za béZnych podminek -
predpokladanych, pfedvidatelnych - nepfedstavuje po dobu stanovené/ obvyklé/
zamySlené pouZitelnosti Zadné nebezpeci nebo jeho uzivani predstavuje pouze minimalni
nebezpeli z hlediska bezpec¢nosti a ochrany zdravi, popi. ochrany majetku, Zivotniho
prostiedi, které 1ze povaZovat za pfijatelné pii uzivani vyrobku;

a pokud:

b) spliuje zakladni poZadavky pravnich ptedpisii na ochranu zdravi a na bezpe¢nost, popf.
na ochranu majetku, Zivotniho prostiedi (to vSe, pokud je vyrobek pouzivin podle
pokyni vyrobce, resp. vramci ,dovoleného/ zamySleného/ piedpokladaného/
predvidatelného pouZziti*);

a pokud:

¢) plni pozadavky pravnich predpisi na oznac¢eni vyrobku a na jeho pruvodni
dokumentaci pro uzivani (zejména navody k pouzivani a bezpe¢nostni informace);
a pokud:

d) byla u n&j uspéiné¢ posouzena shoda postupem stanovenym piisluSnym pravnim
predpisem a bylo vydano EU prohlaseni o shodé (u starSich predpisi ES prohldseni o
shodé¢), poptipad¢ jiny dokument poZadovany piisluSnym piedpisem.

1.2 Vyrobce piedmétného vyrobku (bez ohledu na zemi jeho sidla kdekoliv ve svété)
zodpovida za to, Ze na trh uvede pouze vyrobky odpovidajici témto pozadavkim. Vyrobek
(minéno identifikovatelny kus, celek, dodavka apod.) musi pfFi jeho uvedeni na trh spliovat
pravni pozadavky, které jsou u¢inné v téze dobé.

Pozndmka 1: pojem vyrobce zahrnuje (obecné a vSude v této publikaci) i subjekt, zodpovédny
za vyrobek montovany aZ na misté uZiti (napr. mnohd strojni a tlakovd zarizenit apod. ).
Namisto terminu vyrobce se pouZivd konkrétni termin dodavatel pouze v predpisech tykajicich
se vytahu (anglicky installer), kde je tento pojem i Fddné definovdan. Definice dodavatele
vytahu je v ¢eském prdvnim Fdadu definovdana v § 28 odst. 2 v Z90 [A4.2], a to jako osoba,
kterd je odpovédnd za ndvrh, vyrobu, instalaci a uvedeni vytahu na trh. Dodavatelem vytahu
je tudi? osoba, kterd prebird povinnosti, jeZ jsou v ramci ostatnich harmonizacnich prdvnich
predpisu EU obvykle pridéleny vyrobci.

Pozndmka 2: pojeti vyrobce podle harmonizacnich prdvnich predpisu EU na zdkladé nového
legislativniho ramce [Al.13] se list od pojeti vyrobce ve smérnici 85/374/EHS o odpovédnosti
za vadné vyrobky [A2.7].

Pozndmka 3: nékteré harmonizacni prdavni predpisy EU obsahuji rovnéZ pojmy ,,uvedeni do
provozu** (napr. vytahy [A5.6.13]) nebo ,,pouZiti pro vlastni potFebu* (napr. strojni zarizeni
[A5.6.27]), které md byt pouZivano samotnym jeho vyrobcem, jeZ jsou rovnocenné pojmu
,uvedeni na trh“.

1.3 Harmoniza¢ni piedpisy EU a znich vychazejici ptredpisy c¢lenskych zemi stanovi
pozadavky pro uvadéni vyrobku na trh:

- pro vyrobce a

- pro ostatni hospodaiské subjekty - zplnomocnéné zastupce vyrobee, dovozce,
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distributory a podle N1020 [A2.8] (viz heslo 012.1 vySe) pro poskytovatele sluzeb
kompletniho vyfizeni objednavek.

1.4 Hlavnimi typy ptedpist EU z hlediska jejich uplatiovani v ¢lenskych statech EU jsou:

a) predpisy EU s pFimou pouzitelnosti - nafizeni Evropského parlamentu (EP)
a Rady EU, nebo nafizeni Evropské komise, nebo rozhodnuti EP a Rady EU. Jedna se o
pravni akty, které se uplatiuji automaticky a jednotné ve vSech zemich EU, aniZ by se
musely provadét do vnitrostatniho prava. Jsou zdvaznd v celém rozsahu pro vSechny
zemé EU;

b) ptedpisy EU, uréené k transpozici do pravnich predpisu ¢lenskych stiti - smérnice EU
(v soucasné dobé¢ je to vétSina, v budoucnu by se ale mély rozsifovat predpisy s pfimou
pouzitelnosti). Smérnice vyZzaduji, aby ¢lenské stity EU dosahly urcitého vysledku,
ponechévaji jim vSak svobodu volby v tom, jak to u€ini. K dosaZeni cilu stanovenych ve
smérnici musi ¢lenské zemé pfijmout opatieni, aby mohly tuto smérnici zaClenit
do vnitrostatniho prava (tzv. provedeni). Vnitrostatni organy musi o téchto opatienich
informovat Evropskou komisi;

c¢) akty v pirenesené pravomoci - pravné zdavazné akty, které Komisi umoznuji doplnit nebo
zménit méné¢ podstatné prvky legislativnich akti EU, napiiklad s cilem definovat
provadéci opatieni. Pfijimd je Komise, a pokud Parlament ani Rada nevyslovi ndmitky,
vstoupi v platnost.

d) provadéci akty - pravné zdvazné akty, které pod dohledem vyboru, jez se skladaji ze
zastupcu ¢lenskych stati EU, umoznuji Komisi stanovit podminky v zajmu jednotného
uplatiovani pravnich predpisi EU.

Evropskda komise vydavd i vykladové dokumenty/nezdvazné pokyny (guidelines), jimiz
podporuje spravné pouzivani uvedenych predpisu. I kdyZ jsou tyto pokyny pravné nezdvazné,
vznikly za uplného konsensu vSech ziCastnénych (legislativet, zdastupcu hospodaiskych
subjekti, spravnich a dozorovych orgdanu apod.) a obsahuji navody, pokyny a vysvétleni pro
aplikaci jednotlivych ustanoveni pravnich ptedpisut v konkrétnich piipadech. Jsou
v evropském meéfitku Siroce respektovény a je tedy vhodné se s nimi seznamit a vyuzivat je.

1.5 Podle ¢lanku 4 v N1020 [A2.8]) je mozZno uvést ve stanovenych pfipadech vyrobek na trh
pouze tehdy, kdyZ existuje hospodaisky subjekt usazeny v EU, ktery ve vztahu k tomuto
vyrobku odpovida za plnéni tkoli hospodaiskych subjektii uvedenych ve zminéném ¢lanku.

1.6 VCR jsou zdkladnimi piedpisy pro harmonizovanou oblast stanovenych vyrobki na
principech nového piistupu - Z22 [A4.1] a na principech nového legislativniho ramce - Z90
[A4.2] a Z206 [A4.3].
Tyto principy zastiesuji sektory (oblasti), uvedené v Priloze A této publikace, kap. 5. Aktudlni
stav lze sledovat v Informaénim portalu UNMZ ,Piedpisy a normy* [A6.2] v téchto
rubrikdch:

a) vyrobkové oblasti (sektory) k Z22 [AS5.2];

b) vyrobkové oblasti (sektory) k Z90 [AS5.3].

Kromé vyrobkii patficich mezi vy$e uvedené harmonizované sektory (oblasti) nalezi CR mezi
stanovené vyrobky k Z22 i vyrobky z neharmonizované oblasti - vSeobecné [A5.6.34] a
stavebni [A8.6]; viz téZ bod 2.8.

1.7 Vyrobek, ktery je legdlné uveden na trh ve kterémkoliv ¢lenském stat¢ EU / Evropského
hospodaiského prostoru (vé. CR), je tim zdroven uveden na vnitini trh. Pokud byl pfitom
vyrobek v souladu s pfedpisy ¢lenského statu, v némz byl uveden na trh, muze byt z tohoto
Clenského statu dodavan/distribuovdn do ostatnich ¢lenskych stat v zdsadé volné, bez
technickych prekazek na hranicich mezi témito staty.
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Specifické pozadavky, napf. na jazyk privodni dokumentace k vyrobku pro jeho uZivani,
stanovi relevantni predpisy stati, do nichZ je vyrobek distribuovan.

Problémy s uplatiiovanim technickych, administrativnich pozadavku jiného ¢lenského statu
feSilo N764 [A2.2], po jeho zruSeni, je feSi N515 [A2.6].

1.8 Vyrobce z CR (a analogicky i vyrobce ze tieti zemé&) miize splnit pozadavky predpist pred
uvedenim vyrobku na trh tak, Ze:

a) pokud uvadi vyrobek na trh v CR, pouZzije odpovidajici pfimo pouZitelné harmoniza&ni
predpisy EU - (nafizeni EU, pokud existuji) a k tomu piedpisy CR, do nichZ jsou
implementovéany dalsi harmoniza¢ni piedpisy EU;

b) nebo (ma-li k tomu rozumny divod) pokud uvadi vyrobek na trh v jiném ¢lenském staté,
pouZzije pifimo pouZitelné harmoniza¢ni piedpisy EU, a/nebo ptedpisy tohoto jiného
¢lenského statu EU, do nichZ jsou harmoniza¢ni predpisy EU implementovany.

1.9 CR je ¢lenskym stitem EU. Kromé vyrobet z CR je i pro vyrobce a dovozce ze tietich
zemi jednim z moznych vstupnich statu pro jejich vyrobky k uvedeni na trh v CR a tim i na
vnitini trh.

1.10 Infrastruktura zkuSebnich, inspekénich a certifikaénich organizaci v CR je odborné
zpusobild a pravné kompetentni. Mohou poskytnout veskeré odborné sluzby s jejich povinnou
ucasti pfi posuzovani shody podle pozadavku pfedpist a vedle toho i sluzby nepovinné.

2 Technické pozadavky na vyrobky

2.1 Zékladnim pfedpisem s pozadavky na bezpe¢nost vyrobku, urenych pro spotiebitele, je
v EU smérnice EP a Rady 2001/95/ES .0 obecné bezpecnosti vyrobku™ [A2.1]. Vysledkem
transpozice této smérnice v CR je Z102 - zikon ¢&. 102/2001 Sb., o obecné bezpeénosti
vyrobku, ve znéni pozdéjSich predpist [A4.4]. Tento ptedpis se vztahuje na vlastnosti
vyrobkl a podminky uvadéni vyrobki na vnitini trh, jestlize nejsou stanoveny specifické
pozadavky téhoz druhu v jiném harmoniza¢nim predpise EU, resp. predpise ¢lenského stitu
(treba CR).

Pozndmka 1: pokud jsou poZadavky na vlastnosti vyrobki resené ve smérnicich EU, nebo
v pFimo pouZitelném predpise (narizeni) EU, predpis o obecné bezpecnosti se v pFislusné
cdsti nepouZije.

Ale pozor - toto je tFeba chdpat z hlediska jednotlivych vlastnosti (hledisek bezpecnosti),
nikoliv vyrobku jako celku. Nelze tak vyloucit situaci, kdy u téhoZ vyrobku jsou pouZitelné jak
zdakladni poZadavky ze smérnice, prip. z pFimo pouZitelného predpisu (narizeni) EU, tak
poZadavky na obecnou bezpecnost - u vlastnosti/postupii, které neresi poZadavky ve smérnici,
PFip. v pFimo pouZitelném predpise (narizeni) EU.

Pozndmka 2: v soucasnosti probihd revize smérnice 2001/95ES [A2.1], 5. 8. 2021 byl
publikovdn 1. ndvrh nového narizeni [A2.1.1].

Pozndmka 3: dalsi podrobnosti viz také Informacni portdl UNMZ ,, Uvddéni vyrobkii na trh*
[A6.15, rubrika: Obecnd bezpecnost]

2.2 Harmonizaé¢nimi predpisy EU se specifickymi pozadavky na vlastnosti vyrobku

a podminky jejich uvadéni na vnitini trh jsou v EU zejména smérnice (Directives). UZite¢né
informace viz ,,Modré piiruc¢ky k provadéni pravidel EU pro vyrobky ... ddle Blue Guide -
BG [A6.1].
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2.3 Princip harmonizaé¢nich pfedpisi EU, zpracovanych na zdkladé nového pfistupu [A1.12],
spocivd v tom, Ze stanovi pouze zakladni poZadavky, podstatné pro zajiSténi bezpecnosti
vyrobki, ochranu zdravi spotfebitelt a pracovniku, pfip. ochranu majetku, vzdcnych zdroju a
zivotnitho prostiedi. Zakladni pozadavky maji spiSe charakter cile, kterého ma byt
v bezpe¢nosti vyrobku dosazeno, pfip. rizika, kterymi je tfeba se zabyvat, zpravidla bez
uvedeni zpusobu, jakym toho dosdhnout.

Podrobné technické specifikace téchto pozadavku, v€. technickych mozZnosti/moznych
zpusobii jejich splnéni, jsou pak obsaZeny v harmonizovanych technickych specifikacich,
mezi které patii predev§im harmonizované evropské normy (hEN).

2.4 Vdfive vydavanych harmoniza¢nich piredpisech EU podle nového pfistupu jsou
podminky pro uvadéni vyrobkl na trh Casto v detailech odliSné. Praxe si proto vyZadala
zptesnovani a sjednocovani pravidel platnych pro oblast volného pohybu vyrobkl na vnitinim
trhu. Z toho divodu doslo k revizi nového piistupu [A1.12] a byly zpracovany dokumenty
vymezujici ,,Novy legislativni ramec* [Al.13], ktery vytvaii podminky pro sjednoceni
podstatné ¢asti téchto pravidel. Je tvofen tfemi horizontdlnimi dokumenty - viz téZ nazvoslovi
v kap. 0:
- nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 515/2019/ES (dale N515) [A2.6];
- nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008/ES (ve znéni opravy) - N765
[A2.3]. Natizenim N1020 [A2.8] byl zménén ndzev a byly nahrazeny vybrané ¢asti;
- rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 768/2008/ES (ve znéni opravy) - ddle R768
[A2.4].

2.5 Na zdklad¢ principu nového legislativniho ramce probéhlo ¢i probihda piepracovani
jednotlivych evropskych smérnic diive vydanych podle nového ptistupu.

Neékteré dosavadni smérnice ES/EU byly/budou piepracovany do formy piimo pouzitelného
predpisu EU, tj. nafizeni EP a Rady (t¢. napi. zafizeni pro dopravu osob, osobni ochranné
prostfedky, spotfebi¢e plynnych paliv, emise ve vyfukovych plynech zdZehovych motoru
nesilni¢nich mobilnich stroju; evropsky Zelezni¢ni systém; chladici zafizeni; 3x zdravotnické
prostiedky atd.)

Zakladem vSech téchto zmén je R768 [A2.4]. Dosud rozdilné texty v nékterych ¢dstech
smérnic jsou nahrazovany jednotnymi referenénimi texty z R768. AZ na planované piipady
se pfepracovani netyka zdkladnich pozadavki; ty koneckoncu ani R768 nefesi.

Poznamka 1: samotné R768 [A2.4] neni urceno k pouZiti v praxi; je to pouze ,ndvod pro
tvurce sektorovych harmonizacnich predpisu EU®. Presto je velmi uZitecné osvojit si
z textu jeho principy, zejména véetné vysvétlujicich vivodnich ustanoveni.

Pozndmka 2: podrobné a rozsdahlé iivodni vysvétlujici ¢dsti harmonizacnich predpisu EU
obsahuji uZitecnd vysvétleni a zdivodnéni pro zdvazné casti textu. Proto je nanejvys iicelné se
s témito cdstmi sezndmit v anglickém origindlu nebo v urednich (nap¥. ¢eskych) prekladech.
(pro sektorové predpisy viz napr. priloha A, cdst 5.6).

Pozndmka 3: principy NLF [Al.13] podle R768 [A2.4] se zacinaji uplatiovat i v dalSich
harmonizacnich predpisech EU, které se netykaji uvdadéni bezpecnych vyrobkit na trh, jako
Jsou napr. ekologie, ekodesign, uméld inteligence, udrZitelnost aj. (toto je mimo tématiku této
publikace).

2.6 VSechny smérnice ES/EU, zaloZené na principech nového pfistupu, byly v minulosti v CR
transponovény do jednotlivych nafizeni vlaidy CR (NV) k provedeni Z22 [A4.1]. Nékteré z
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nich by}y pfepracovany a nové vydany na zdkladé principi nového legislativniho ramce; ty
jsou v CR transponovany do novych nafizeni vlady k provedeni Z90 [A4.2].

2.7 Komplexni mési¢né aktualizované informace o pfedpisech a harmonizovanych norméch
s moZnosti otevirani plnych texti viz Informaéni portal UNMZ ., Predpisy a normy* [A6.2];
aktudlni situaci lze sledovat:

- vyrobkové oblasti (sektory) k Z22 [AS.2];

- vyrobkové oblasti (sektory) k Z90 [AS5.3].

P’ozmimka: Dalsi podrobnosti k jednotlivym vyrobkovym oblastem viz také Informacni portdl
UNMZ ,,Uvadeéni vyrobku na trh* [A6.15].

2.8 Mimo NV, vzniklych zapracovanim harmoniza¢nich piedpisti EU do pravniho #adu CR,
jsou v CR platné a ti¢inné piedpisy vnitrostétniho charakteru. Jsou to:
a) zdkon €. 263/2016 Sb., atomovy zakon [A4.5] a provadéci predpisy k nému
(vyhlasky ¢. 358, 359, 360, 361, 362/2016 Sb.) [A4.5.1];
b) nafizeni vlady ¢. 173/1997 Sb., kterym se stanovi vybrané vyrobky k posuzovani shody,
ve znéni pozdé¢jSich predpisu - NV173 [A4.6];
¢) nafizeni vlady ¢. 163/2002 Sb., kterym se stanovi technické poZadavky na vybrané
stavebni vyrobky, ve znéni pozdéjSich predpist - NV163 [A8.6].
Pro dodévéni na vnitini trh a distribuci se u vyrobku z ptisobnosti téchto piedpist uplatiuje i
N515 [A2.6];

2.9 Nekteré smérnice NLF mohou byt implementoviny do nafizeni vlady CR k provedeni
jinych zdkonu, nez je Z22 [A4.1] nebo Z90 [A4.2] (napi. pro doddvani pyrotechnickych
vyrobku na trh - smérnice 2013/29/EU) [A2.5].

Pozndmka: zpusob implementace harmonizacnich predpisu EU do pFedpisu vnitrostdtnich se
v ruznych clenskych stdtech lisi. PFi uvddéni stanovenych vyrobkiu na trh v konkrétnim
Clenském stdté je pak nutné tento zpusob (jeho filozofii, pravidla i praxi) dukladné poznat a
duisledné se jim Fidit. Pro podminky v CR k tomu muZe slouZit i tato publikace.

2.10 Mnoho dalSich sektorti vyrobku, jako jsou napf. potravindiské vyrobky, osobni i
ndkladni automobily, traktory, chemikdlie, 1éCiva atd. nepatii mezi stanovené vyrobky a
jsou regulovany v ramci EU tzv. sektorovymi smérnicemi ,,starého pristupu®, popt. dalSimi
nafizenimi a predpisy. Tyto predpisy plati pro vymezené kategorie vyrobku (Casto jako
soubory souvisejicich pfedpist), byvaji velmi podrobné (a tim i rozsdhlé), obsahuji mj. i
technické pozadavky, mezni hodnoty, metody jejich zjiStovani v¢. posouzeni shody,
deklaraci/oznacovani souladu/shody atd.

Jsou to piedpisy harmonizované v EU, mohou to vSak byt i neharmonizované piedpisy
¢lenskych stata.

Podminky vstupu téchto vyrobki na vnitini trh plynou z téchto pfedpisii a jsou mnohdy
odli§né od pravidel, uvidénych v této publikaci pro vyrobky, oznaované v CR jako
»stanovené*. Pozadavky 1 procedury z téchto predpist jsou mimo tématiku této publikace.

Vyrobek z téchto sektort, uvedeny legdlné na trh v ¢lenském stat¢ EU / stat¢ Evropského
hospodarského prostoru, ma zajistén volny pohyb na vnitinim trhu za podminek stanovenych
témito predpisy v N515 [A2.6].

N1020 [A2.8] zavadi pro tuto skupinu vyrobku fadu ustanoveni k jejich uvadéni na trh,
spole¢nych/sjednocenych se stanovenymi vyrobky.

2.11 Pro vyrobky, které nepfedstavuji ohroZeni opravnéného zajmu, nebyly vydany piedpisy
,.starého piistupu®, ani nejsou vydavany harmoniza¢ni dokumenty ,,nového pristupu®. Je vSak
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tteba i u nich dodrzet pozadavky obecné bezpeénosti, pokud jsou aktudlni (viz 2.1).
I vyrobek z této neharmonizované sféry, uvedeny legdlné na trh v ¢lenském stit€¢ EU /
Evropského hospodiiského prostoru, ma zajistén volny pohyb na vnitinim trhu.

Pozndmka 1: pripadné problémy volného pohybu téchto vyrobkit na vnitinim trhu jsou Feseny
vN515 [A2.6].

PFi pochybnostech lze kontaktovat sluZbu Product Contact Points [Al.15], kterd v kaZdém
Clenském staté EU poskytuje zdarma podnikatelum a sprdavnim orgdnum jinych clenskych
stdti mj. informace z problematiky volného pohybu zboZi v neharmonizované sfére. VN515
[A2.6] je tématika kontaktnich mist zpFesnéna.

V CR zajistuje tuto ¢innost zatim Kontaktni misto pro vyrobky pri Ministerstvu primyslu a
obchodu (MPO) - ProCoP [Al.16].

Pozndmka 2: Dalsi podrobnosti viz Informacni portdl UNMZ ,, Uvddéni vyrobkii na trh*
[A6.15, rubrika Obecnd bezpecnost|.

3 Povinnosti hospodarskych subjektu a jim doporucené postupy
3.1 Spoleéné zasady

3.1.1 Kazdy hospodaisky subjekt (vyrobce, jeho zplnomocnény zastupce, dovozce,
distributor, poskytovatel sluzeb kompletniho vyfizeni objednavek nebo jakdkoli jind fyzicka
nebo pravnickd osoba, kterd md povinnosti v souvislosti s vyrobou vyrobku, jejich doddvanim
na trh nebo uvadénim do provozu v souladu s pfisluSnymi harmoniza¢nimi pravnimi ptedpisy
EU - viz heslo 029 vySe) md povinnost zajistit v ramci své role v dodavatelském fetézci, Ze
budou splnéna zdkladni pravidla pro vstup vyrobku na trh (a do provozu - napt. vytahy) a jeho
distribuci - viz 1.1.

Zejména povinnosti dovozcu a distributori u stanovenych vyrobkil vyrazné piekracuji
obvyklé obchodni praktiky.

3.1.2 Obecné jsou povinnosti hospodarskych subjekti uvedeny v referenénim textu v R768
[A2.4]:

- povinnosti vyrobct (R2), viz téz 3.2.1 dile;

- povinnosti zplnomocnénych zastupcu (R3), viz téz 3.2.2 dale;

- povinnosti dovozct (R4);

- povinnosti distributoru (RS).

3.1.3 Pokud jednotlivé sektorové predpisy uvadi detaily a pfip. odliSnosti a dopliiky oproti
R768 [A2.4], postupuje se podle nich. Piimy postup podle R768 [A2.4], bez opory
v sektorovém pfedpise, neni pripustny.

3.1.4 Aniz jsou dotfeny jakékoli povinnosti hospodaiskych subjekti podle pfislusnych
harmoniza¢nich prdavnich predpisi EU, shrnuje a dopliuje N1020 [A2.8] povinnosti
hospodarskych subjektii pro uvadéni vyrobki na trh a zejména ve vztahu k efektivnimu
dozoru nad trhem. Viz téz ¢lanek 4 v N1020 [A2.8].

3.2 Prehled povinnosti hospodarskych subjektu (nékteré s moznym sidlem i ve tietich
zemich)

3.2.1 Povinnosti vyrobeu se tykaji subjekti se sidlem kdekoliv ve svété. Vécnd tématika:
- navrh a vyroba vyrobku v souladu s pozadavky pro n¢j aktudlnich pravnich pfedpisu,
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(s neodkladnym opatfenim i pfi naslednych zménach vyrobku, vyroby a pozadavku);

- vyhotoveni technické dokumentace k vyrobku a k vyrobg;

- provedeni platného postupu posouzeni shody v pfedvyrobni etapé i ve vyrob¢;

- vypracovani ES/EU prohladSeni o shodg¢;

- pfipojeni na vyrobek oznaceni shody (oznaceni CE, popi. dalsi oznaceni, pokud tak stanovi

pravni piedpisy);
- uchovini technické dokumentace (k vyrobku, k vyrobé, o posouzeni shody a k ES/EU
prohlaseni o shodé¢);

- identifikace vyrobku a vyrobce na/u vyrobku (zajisténi sledovatelnosti vyrobku);

- instrukce a bezpe¢nostni informace pro uzivatele v pfislusném jazyce;

- kopie ES/EU prohlédSeni o shodé s kazdym vyrobkem (pouze pokud to pozaduje pravni
piedpis) a/nebo archivace po stanovenou dobu (mj. pro poskytovani organim dozoru);

- zkousky vyrobku pied jejich uvedenim na trh nebo do provozu (zejména pii hromadné/
opakované vyrob¢);

- naprava u neshodného vyrobku, staZeni z trhu, z ob&hu;

- evidence stiZnosti a stazenych vyrobkii;

- informovani dovozct (u vyrobku z tretich zemi) a distributoru;

- informovani orgdnu dozoru nad trhem;

- sou¢innost s orgdny dozoru nad trhem:;

- pravo jmenovat zplnomocnéného zastupce, jeho kompetence jen mimo zakdzanych.

3.2.2 Povinnosti zplnomocnénych zastupcu se tykaji subjektl, které zastupuji zdjmy
vyrobce. Vécnd tématika:

- usazeni zplnomocnéného zastupce v EU (napi. v CR);

- pInéni dkolu v rozsahu pisemného povéieni od vyrobee;

- uchovavani ES/EU prohlédseni o shodé¢;

- uchovavani technické dokumentace;

- poskytoviani informaci a dokumentace organim dozoru;

- soucinnost s organy dozoru k vylouceni rizik vyrobku.
V zévislosti na postupu posuzovani shody a doty¢ném pravnim piedpise EU muZe byt
zplnomocnény zastupce povéien i pripojovanim oznaceni CE (a pfipadné jinych piislusnych
oznaceni) a vypracovanim a podpisem ES/EU prohlaSeni o shodé.

3.2.3 Povinnosti dovozcu se tykaji subjektt usazenych v EU.

3.2.4 Povinnosti distributoru se tykaji subjekti obchodujicich se stanovenymi vyrobky
v zemich EU / Evropského hospodéiského prostoru.

Pozndmka k 3.2.3 a 3.2.4: subjekty mj. musi zndt a vyZadovat splnéni povinnosti vsech
subjektu, zapojenych v dodavatelském Fetézci pred nimi a mit zajistén pristup k ditkazum o
splnéni téchto povinnosti.

3.2.5 Od 16.7 2021, aniz jsou dotéeny vySe uvedené ramcové povinnosti hospodéiskych
subjekt a jejich podrobné povinnosti podle pfisluSnych harmoniza¢nich pravnich piedpisu
EU ve vztahu k uvadéni vyrobkl na trh atd., musi plnit hospodafské subjekty mj. povinnosti
uvedené v kapitole II v N1020 [A2.8].

3.2.6 Od 16. 7 2021, aniz jsou dotéeny vySe uvedené rdmcové povinnosti hospodaiskych
subjekt a jejich podrobné povinnosti podle pfisluSnych harmoniza¢nich pravnich ptedpisi
EU ve vztahu k orgdnim dozoru nad trhem atd., musi hospodaiské subjekty mj. spolupracovat
s organy dozoru nad trhem, strpét realizaci jejich pravomoci pfi dozoru nad trhem, realizovat
jimi stanovend opatfeni k odstranéni rizik a k prevenci Skod, uhradit sankce a piip. ndklady
vzniklé orgdanim dozoru pfi jejich ¢innostech, atd., tykajicich se vyrobk, jeZ jsou piedmétem
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jejich podnikatelskych aktivit - to vie podle N1020, kapitoly V [A2.8].
3.3 Sledovatelnost

Novy legislativni ramec [Al.13] a v CR Z90 [A4.2] podrobnéji stanovi i pozadavky na
sledovatelnost vyrobku, kterd umoziuje orgdnum dozoru dohledat historii vyrobku.
Pozadavky na sledovatelnost vyrobku jsou zejména:

- oznaceni vyrobku;

- identifikace hospodatskych subjektii v distribu¢nim fetézci;

- uchovani technické dokumentace.
Hospodaiské subjekty jsou mj. povinny po stanovenou dobu na poZidani organu dozoru
identifikovat vSechny hospodaiské subjekty:

a) které jim dodaly piislusny vyrobek (jejich dodavatelé) a/nebo

b) kterym dodaly piislusny vyrobek (jejich odbératel€).

3.4 Optimalni postupy vyrobce

3.4.1 Vyrobce z CR i ze tieti zem& miiZe sviij vyrobek poprvé uvést / dodat na trh v CR / tim
na vnitini trh / do provozu v CR, nebo i ve kterémkoliv stté, patficim do EU / Evropského
hospodaiského prostoru. Ddle jsou v této publikaci pifednostné feSeny situace, kdy timto
statem je CR.

Povinnosti vyrobce je dodat na vnitini trh vyrobek ve shodé se viemi poZadavky relevantnich
harmonizacnich pravnich ptredpisu EU, popfipadé i s poZadavky relevantnich vnitrostatnich
predpisu ¢lenskych stati EU, které nejsou v harmoniza¢nich predpisech feSeny.

3.4.2 Podminkou a cestou k naplnéni tohoto cile je realizace zdkladnich aktivit vyrobce,
pokud mozno v nasledujicim poradi:

a) specifikace vlastniho vyrobku, jeho Gcelu, jeho uréeni, rozsahu a zptisobu pouzivani atd.
(toto je zakladem uspéchu u vSech naslednych ¢innosti);

b) identifikace pfedpisu, které se na vyrobek vztahuji (kap. 4 dile);

c¢) identifikace pozadavki na vlastnosti vyrobku (obvykle na zdkladé analyzy rizik) a na
postupy posuzovani shody z piedpist aktudlnich pro vyrobek (kap. 5 déle);

d) identifikace a pouziti technickych specifikaci (uz ve fazi ndvrhu vyrobku - zejména
harmonizovanych evropskych norem), které navazuji na pfedpisy a jsou pro vyrobek
aktudlni (kap. 6 dale);

e) vyvoj vyrobku tak, aby plnil pozadavky aktudlnich pravnich pfedpisi (s vyhodnym
vyuzitim souvisejicich technickych specifikaci, zejména harmonizovanych evropskych
norem, pokud existuji);

f) identifikace postuplii posuzoviani shody pred uvedenim vyrobku na vnitini trh (kap. 7
déle);

g) vybér vhodného (notifikovaného) subjektu posuzovani shody, pokud je jeho zapojeni do
posuzovdni shody predepsano (kap. 8 dile);

h) realizace postupti posuzovani shody (kap. 9 déle);

1) povinné oznaceni vyrobku (kap. 10 ddle);

j) ajeho vybaveni privodni dokumentaci (kap. 11 ddle);

k) vyroba, piipadné postupy posuzovani shody ve fazi vyroby a uvadéni vyrobki na vnitini
trh;

1) sledovani informaci z pouZivani vyrobku, v¢etné zjiSténi organi dozoru nad trhem, pfip.
na né reagujici opatfeni ve vyvoji a nasledné vyrobé (upravenych) vyrobku.

3.4.3 Cinnosti podle bodii a) az h) je ucelné realizovat v pFedvyrobnich etapach; pii
realizaci pozdéji vznikaji dodate¢né ndklady na zmény na vyrobku, zmény ve vyrobé atp.
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3.4.4 Vysledky cinnosti a) az g) a zkuSenosti pfi tom ziskané jsou ve zna¢né mife
opakovatelné pouzitelné i pro jiné typy/modely atd. téhoz druhu podobnych vyrobki.
Dusledné osvojeni postupli pfi prvnim pouZiti podstatné usnadni jejich dalsi opakovani
pouziti.

3.4.5 Je-li to aktudlni napf. u vyrobki, jejichz samostatné ¢asti vznikaji ve vice zemich, pak
¢innosti podle bodu a) az h) mize byt ucelné realizovat v zemi vyrobce. Stejné tak mohou
prijit v tivahu i zkousky, inspekce atd. vzorku vyrobku v EU (napi. v CR).

3.4.6 Shoda vyrobku se zakladnimi poZadavky pfedpisi musi byt zajiSténa u vSech vyrobku
(kust, davek atd.) po celou dobu uvadéni na trh. Vécnd opatfeni k naplnéni tohoto principu
musi prob&éhnout v misté¢ vyroby vyrobku (pfip. i ve vice mistech, pokud v nich vyrobek
v podstatnych ¢astech €i fazich vznikd). To plati analogicky i pro sluzby notifikovanych
subjektu, pokud se jejich povinné ¢innosti pii posuzovani shody vztahuji i na oblast vyroby
(viz téz kap. 9.6 ddle).

3.4.7 Cinnosti zejména podle bodi h) a i) musi byt realizovany pred uvedenim vyrobku na
trh.

3.4.8 Vyrobce muze vyuzivat podpory svého ,zplnomocnéného zdstupce®, se sidlem
v nékterém Clenském stdt¢ EU, tedy i v CR, a to ve smluvné dohodnutém rozsahu, tak jak jej
umoziuje (diferencované) piislusny predpis - viz téZ R768 /R3 [A2.4].

3.4.9 Pokud kdokoliv provede na vyrobku zmény po jeho uvedeni na trh (tj. pfip. uz pfi jeho
distribuci atd.), pfebird tim okamZikem roli vyrobce. Je pak povinen realizovat vSechny
¢innosti, ndleZejici vyrobci, vrozsahu vlivu provedenych zmén na shodu s pozadavky
pravnich predpisi, na vysledky posuzovani shody, na uchovavanou dokumentaci o vyrobku a
vyrobé&, na privodni dokumentaci pro uZiti vyrobku, na oznaceni vyrobku atd. To vS§e mj. ve
shodé s pozadavky piedpist, aktudlnich pro vyrobek, pokud tuto situaci fesi.

4 Identifikace predpisu, které se na vyrobek vztahuji

4.1 Neexistuje zadny seznam, podle kterého by bylo moZno pfifadit ke konkrétnimu vyrobku
konkrétni piedpis (y) EU. Neni to moZné ani po transpozici do predpisu ¢lenského stitu, napi.
CR. Tohoto cile I1ze dosdhnout (zejména pokud se tak d&je poprvé) pouze rozborem soustavy
existujicich a aktudlnich pfedpist. K tomu je nutnd mj. znalost daného vyrobku, resp. znalost
zaméru a cilu jeho vyvoje, budouci vyroby a uvadéni na vnitini trh, ur€eni vyrobku k pouZziti
apod. (viz 3.4.2a vySe).

4.2 Na jeden vyrobek se muZe vztahovat jeden, nebo soucasné¢ i né&kolik piedpisu,
upravujicich jeho uvedeni na trh. VSechny aktudlni pozadavky vSech aktudlnich pfedpist
musi vyrobek a vyrobce plnit.

4.3 Pro prvotni orientaci, zda vyrobek patii mezi stanovené vyrobky, je mozZné pouZit

seznam sektort stanovenych vyrobku uvedenych v kap. 5 Prilohy A této publikace,
s moznosti otevirani plnych znéni pfedpisu a harmonizovanych norem. Tyto rubriky jsou
propojeny na Informaéni portal UNMZ ,,Piedpisy a normy* [A6.2]. Dal3i informace uvadi
web UNMZ Sektory stanovenych vyrobkii [AS.1].

Podle nazvu lze identifikovat vécné piislusné pedpisy EU, v CR nejprve sektory vyrobkii

a poté piedpisy CR.

18/52




4.4 Vysledkem je predbéZny seznam sektorti aktudlnich pro vyrobek, resp. predpisu EU,
piip. predpisi CR, které by mohly byt pro vyrobek pouZitelné.

4.5 Daldim nutnym krokem je postupné podrobné studium tvodnich &asti texti takto
vybranych jednotlivych sektorovych predpist.

4.6 V tivodnich ¢astech kazdého identifikovaného sektorového predpisu je urceno, na které
vyrobky se tento predpis vztahuje. Z toho lze odvodit, zda se tento pfedpis tyka i daného
vyrobku.

4.7 V predpise zpravidla nasleduje téZ text, ktery vyluCuje jeho pusobnost pro nékteré
vyrobky (druhy vyrobki), vyhovujici obecnému urceni podle predchoziho bodu 4.6. Je-li to
aktudlni, je toto vylouceni rozhodujici.

4.8 Tuto analyzu je tieba systematicky absolvovat u vSech identifikovanych sektorovych
predpist (postupem podle 4.5 vyse), kde by platnost pro dany vyrobek mohla pfichazet v
uvahu.

4.9 Vysledkem této podrobné analyzy je dplny seznam sektorovych predpisi, které se
vztahuji na dany vyrobek.

Pozndmka 1: rozsah predpisu EU, stanovujicich zdakladni poZadavky na vyrobek a pravidla
pro jeho uvedeni na vnitini trh, je v clenskych zemich v kaZdém profesnim oboru v§eobecné
zndm. Relevantni informace lze ziskat i v urednich institucich jednotlivych clenskych zemich
(vé. CR), nebo v profesnich uskupenich v téchto zemich.

Pozndmka 2: na vyrobek se mohou vztahovat i dalsi predpisy, a to i mimo oblast nového
pristupu [Al.12] - napfF. k obecné bezpecnosti (viz Pozndmka ke 2.1) [A2.1], ochrané
spotrebitele [A4.11], narizeni REACH apod. Vyrobce, prip. dalsi hospoddrské subjekty
v dodavatelském retézci musi splnit i relevantni poZadavky téchto predpisu.

4.10 Za spravnost piifazeni vSech aktudlnich pfedpisti k vyrobku zodpovida vyrobce. Pfi
pochybnostech je mozné se v CR obritit na gestora predpisu [A6.17] s Zadosti 0 nezdvaznou
konzultaci.

Konzultaci mohou poskytnout téZ odborné pfislusné ceské notifikované subjekty (viz seznam
v [A3.1.1], resp. [A3.2.1], resp. [A6.6] / [A6.6.1]), nebo profesni uskupeni daného
oboru/sektoru vyrobku.

Pozndmka: konzultace s notifikovanym subjektem nesmi pokracovat odbornou spolupract, jak

(vécné, technicky) poZadavky predpisu splnit - tato Cinnost je jiZ poradenstvim a je citovanym
subjektum zakdzdna.

5 Identifikace pozadavku z predpisu

5.1 Kazdy vécné prisluSny sektorovy predpis obsahuje v textu, pfip. v prilohach, vycet
,zakladnich pozadavku*, vztahujicich se na viechny vyrobky z ptisobnosti tohoto piedpisu.
Pozadavky pro dany vyrobek je tfeba mezi vS§emi zdkladnimi poZadavky identifikovat (tj. ze
viech pozadavku vybrat) vécné, technicky atd.

5.2 Zakladni pozadavky se musi uplatinovat idmérn¢ rizikiim, spojenym s danym vyrobkem.
Vyrobci k tomu provadéji analyzu rizik (v nékterych sektorech povinnou, v ostatnich
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nanejvys ucelnou). Nejprve urCuji veSkerd mozna rizika, jeZ muze vyrobek predstavovat, a ve
vztahu k nim identifikuji zdkladni poZadavky tykajici se vyrobku. Tuto analyzu je tieba
zdokumentovat a zahrnout do (archivované) technické dokumentace, zejména je-li to
predepsano piislusnym predpisem.

5.3 Kromé toho musi vyrobce doloZit, jak vyftesSil zjiSténa rizika, aby zajistil soulad vyrobku s
pouZitelnymi zdkladnimi poZadavky a tim i bezpecnost vyrobku (napf. plnénim pozadavku
harmonizovanych norem, pokud existuji).

5.4 Pokud se pouZziva pouze ¢dst harmonizované normy nebo tato norma nezahrnuje vSechny
pouZzitelné zdkladni pozadavky, pak je tfeba dolozit zpusob, jak jsou vyfeSeny relevantni
zdkladni pozadavky, kterymi se dand norma nezabyva (analogicky to plati i pro ptipad, kdy
harmonizovana norma pro dany vyrobek neexistuje [A7.6]).

5.5 Lze vyloudit pouze evidentné¢ nesouvisejici pozadavky vzhledem ke specifikaci a
provedeni, t¢elu vyrobku, jeho urceni, rozsahu a zpsobu pouzivani atd. (viz 3.4.2a vySe).
Ostatni pozadavky musi byt spInény. Jejich splnéni musi byt zajiSténo vécnymi opatienimi na
vyrobku, ve vyrobé, v pruvodni dokumentaci o vyrobku, v ndvodech k pouZiti zejména pro
uzivatele. Ndvazné to pak musi byt prokazano a dokumentovano pozdéjsim posouzenim
shody a doklady pfi ném vzniklymi.

5.6 Tento rozbor je nutné opakovat u vSech predpisu, které se vztahuji na dany vyrobek a
byly identifikovédny podle seznamu v bodé 4.9 vyse.

5.7 V CR - pro vyrobky, které jsou ptedmétem nékterého z natizeni vlady, vydaného

k provedeni Z22 [A4.1], nebo piimo pouzitelného ptedpisu EU, jehoZ adaptace byla
provedena v Z22 - plati navic k pozadavkim téchto sektorovych piedpisii CR i piisluind
ustanoveni v zastieSujicim Z22.

5.8 V CR - pro vyrobky, které jsou predmétem nékterého z nafizeni vlady, vydaného

k provedeni Z90 [A4.2], nebo piimo pouZitelného piedpisu EU, jehoz adaptace byla
provedena v Z90 - plati navic k pozadavkim téchto sektorovych predpisi CR i piislusna
ustanoveni v zastfeSujicim Z90.

Pozndmka k 5.7 a 5.8: k identifikaci poZadavkii podle 5.1 je tedy nutné provérit podle situace
i Z22 [A4.1], resp. Z90 [A4.2] a pFislusné poZadavky doplnit k poZadavkium ze sektorovych
predpisu CR.

5.9 Vysledkem je (strukturovany) seznam vSech pozadavku na vlastnosti daného vyrobku
(ptip. na ¢innosti vyrobce) identifikované/vybrané ze vSech predpisu, vztahujicich se na tento
vyrobek.

Pozndmka: k identifikaci prdavnich predpisu, které se vztahuji na dany vyrobek, lze vyuZit
i databazi harmonizovanych evropskych norem - viz [A6.4].

6 Identifikace technickych specifikaci navazujicich na predpisy
6.1 Jednim z principti nového pfistupu je ,,predpoklad shody* (presumption of conformity).

Pokud je splnén pozadavek harmonizované evropské/Geské normy (hEN/hCSN), ma4 se za to,
Ze je tim splnén i vécné odpovidajici ,,zakladni pozadavek™ piislu$ného predpisu.
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Pozndmka: avsak nic vic!!! Spinéni poZadavku normy, byt i harmonizované a s jasnym
vztahem k danému vyrobku, nemusi automaticky znamenat splnéni vSech prislusnych
zdkladnich poZadavkit pFedpisu - ten toti miZe obsahovat dal$i zdkladni poZadavky, normou
neresené (z ruznych divodii, napf. u novych technologit, konstrukci apod. ).

6.2 Evropské harmonizované normy (hEN) poskytuji pfedpoklad shody az po jejich
oznameni v Ufednim véstniku EU-OJEU [A6.3]. Jsou zvefejiiovany pouze nové nebo
zrusené odkazy na harmonizované normy viadé L v provddécim rozhodnuti Komise
k danému harmoniza¢nimu piedpisu.

Harmonizace evropské normy je vzdy vztaZena k pfislusSnému harmonizaénimu piedpisu EU.
Jedna EN muZe byt harmonizovana i k vice harmoniza¢nim predpisum EU.

6.3 Harmonizované ceské technis:ké normy (hCSN) vznikaji v CR prevzetim hEN do
soustavy CSN. Maji pak ozna¢eni CSN EN a &islo stejné s piislusnou EN - viz [A3.4].

Pozndmka: hCSN je piné kompatibilni s hEN tého? ndzvu a cisla; odkaz na ni je rovnocenny
s odkazem na odpovidajici hEN.

6.4 Pro vyhledavani ¢eskych a evropskych harmonizovanych norem Ize doporucit pouzivani
mési¢né aktualizované databaze vSech hEN [A6.4]. Lze zde vyhleddvat podle ¢asti ndzvu
normy nebo podle ¢isla normy a pfi volbé ,Podrobné vyhledavani* podle dalSich
kritérii. Uplny seznam harmonizovanych norem pro dany sektor je uveden v rubrice
.,Harmonizované normy rozdélené podle sektoru a oblasti* [A6.5].

Poznamka: tenty? informacni zdroj [A6.5] obsahuje i oblasti mimo uvddéni stanovenych
vyrobku na trh, kde jsou téZ vyddvdany harmonizované normy (chemické ldtky, interoperabilita
evropského letového provozu, kosmetické pripravky, obaly a obalové odpady, udrZitelné
pouZivdni pesticidu, postovni sluzby, pristupnost internetovych strdanek a mobilnich aplikact
subjektu verejného sektoru).

6.5 Knékterym harmonizaénim piedpisim EU a odpovidajicim pfedpisim CR
harmonizované normy prozatim vydany nejsou [A7.6]. Shoda se zdkladnimi poZzadavky
predpisu musi byt (vyrobcem, pfip. s tcasti notifikovaného subjektu) zajiSténa a prokdzéna
s vyuZitim (pokud to pfichazi v tvahu) napr.:

- neharmonizovanych technickych norem;

- jinych technickych specifikaci prufezovych, sektorovych nebo firemnich;

- osvédcenych praktik prufezovych, sektorovych nebo firemnich;

- znamych technickych feSeni prufezovych, sektorovych nebo firemnich;

- pouZzitelnych poznatkt védy a techniky;

- atd.

Poznamka: viz té¢Z 9.5.3 az 9.5.5 ddle.

Ve vSech piipadech musi byt takto ,,pfimo* zajiSténa a prokdazana shoda u vSech aktudlnich
zakladnich pozadavku piedpisu, identifikovanych podle bodu 4.9 vySe, kde neni shoda
prokdzana s vyuZzitim harmonizované normy/norem.

Pozndmka: pokud se na vyrobek vztahuje vice predpisu, pak lze ocekdvat i situace, kdy
harmonizované normy existuji (nebo budou vyrobcem vyuZity) jen ve vztahu k nékterym z nich.

6.6 Pouziti hEN/hCSN k vyvoji, vyrobé a posléze posouzeni shody vyrobku je sice
nepovinné, ale pro vyrobce velmi vyhodné. Nezbytny je vSak (alespon pii prvnim pouZiti) mj.
rozbor, zda pouzita hEN/hCSN pokryva vSechny zakladni pozadavky piislusného predpisu.
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I ty zdkladni poZadavky predpisu, které hEN/hCSN nepokryvd, musi viak byt splnény a
jejich splnéni prokazano. PouZiti vice harmonizovanych norem a ptipadné dalsich
technickych specifikaci pfi posuzoviani shody jednoho vyrobku tak neni nijak vyjimecné.

6.7 Piipady, kdy harmonizovand norma existuje a vyrobce ji nevyuZije (zejména v &astech
navodu na konstrukéni aj. technické feSeni), jsou neobvyklé, i kdyZ jsou piipustné a mozné,
nebot’ technické normy, veetné harmonizovanych, jsou obecné nezavazné. K zajisténi shody
se zdkladnimi poZadavky predpist lze pak vyuZzit dokumenti a znalosti, identifikujicich
soucasnou uroven znalosti a technickych moznosti (viz 6.5).

K prokdzani shody tak logicky nelze pfimo vyuzit predpokladu shody s harmonizovanou
normou. Pfesto miZe byt tato norma vyuZita i pfi posouzeni shody v ¢astech, identifikujicich
poZadované parametry, cilovou troven vlastnosti, tj. obecné cile, jichz ma byt ve vyvoji a
vyrob¢ z hlediska bezpe¢nosti dosazeno.

6.8 Pokud vyrobce pouzije existujici hEN, pak by mél pouzit vzdy jeji posledni vydani, na
které je uverejnén odkaz v OJEU [A6.3]. Toto vyddni mj. i pravné predstavuje aktudlni stav
védy a techniky (rozhodnuti Soudniho dvora C-300/95).

Proto je nutné, aby vyrobce prubézné¢ monitoroval aktualizace jim dfive pouzitych
harmonizovanych norem/specifikaci. Na zmény by m¢l reagovat svymi zménami ve vyvoji,
ve vyrobé a aktualizaci predchoziho posouzeni shody - pro jednotlivé vyrobky, nové uvadéné
na trh po aktualizaci dfive pouzité harmonizované normy/specifikace.

6.9 Pokud se jednd o harmonizovanou normu, u které doSlo ke stazeni odkazu z OJEU z
divodu, Ze nekteré jeji pozadavky nezajist'uji shodu s piislusnymi zdkladnimi pozadavky, 1ze
k identifikaci potiebné drovné technickych pozadavku na vyrobek vyuZzit dostupné informace
o divodech staZeni, zejména piislusné rozhodnuti Komise zvefejnéné v OJEU [A6.3].

Pozndmka: harmonizované normy podléhaji revizim a jsou prubéiné nahrazovdny novymi
vyddnimi. Dokud vSak odkaz na nové vydanou evropskou normu nebyl zverejnén v OJEU
[A6.3] (viz 6.2) jako hEN, je treba pro ucely ndvrhu vyrobku, posuzovdni jeho shody a
oznacovdni CE pouZivat pouze zrusenou normu (je-li odkaz na ni stdle zverejnén v OJEU) aZ
do doby, neZ bude odkaz na novou EN zverejnén v OJEU jako hEN; podrobnosti viz také
Wyjddieni UNMZ [A6.3.1]. Po zveFejnéni plati prechodné obdobi, kdy je moZno vedle sebe
pouZivat k posuzovdni shody obé normy. V OJEU je pak vétsinou vyznaceno ,,Datum ukonceni
predpokladu shody (presumption of conformity) nahrazované normy*.

6.10 Distribuci texta jednotlivych norem v CR - ke ¢teni, nebo i k tisku - zajist'uje v CR jejich
vydavatel - od r. 2018 CAS (Ceska agentura pro standardizaci) [A3.4] a s ni smluvné spojené
subjekty. Zakladni informace - sluzba CSN On-line - viz webové stranky CAS.

6.11 Vyznamnou pomiickou v CR jsou vefejné piistupné mési¢né aktualizované seznamy
hEN a k nim pfifazené hCSN pro jednotlivé sektory (véetné plnych znéni piislusnych
predpisii CR a EU) na Informaénim portalu UNMZ ,,Piedpisy a normy* [A6.2]. UZivatelé
vyse uvedené sluzby CSN On-line (viz ¢l. 6.10) mohou otevirat plnd znéni hEN piimo
z téchto aktualizovanych seznamu.

Zmény provadéné kazdy mésic na tomto portalu lze sledovat v archivu aktualizaci [A6.2.1]
se Sirokym zabérem pies predpisy i normy/specifikace.
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7 Identifikace postupii posuzovani shody pred uvedenim vyrobku na trh
nebo do provozu

7.1 Kazdy piedpis obsahuje v textu nebo v piilohdch popis postupii (modulii) posuzovani
shody vlastnosti vyrobku se zdkladnimi pozadavky uvedenymi v tomtéZ pfedpise.

Existuje 8 zdkladnich modula A az H, doplnénych variantami nékterych z nich s oznacenim
Al az H1 na celkem 16 modult. Pfi jejich systematické identifikaci 1ze postupovat analogicky
jako u identifikace zakladnich pozadavki podle kap. 5 vySe.

7.2 Moduly vychazeji z pfilohy II v R768 [A2.4], kde je uveden piehled vSech moduli a
jejich variant, vztahi mezi nimi a jejich podrobné popisy. Je v nich (v ruzné struktufe a
rozsahu) uvadéna tématika:

- charakteristika modulu;

- varianty pro ruzné vyrobky a pro ruzné vstupni podminky u téhoZ druhu vyrobka (napf.
pouZziti/nepouziti harmonizované normy, vyrobky se zvlaStnim reZimem apod.);

- technickd dokumentace o posouzeni shody, kterou musi vyrobce/dodavatel daného
vyrobku vypracovat, uchovévat a ptip. pfedloZit notifikovanému subjektu, pokud pouZiva
jeho sluzeb;

- uCast notifikovaného subjektu pii posuzovani shody, Zadost o jeho sluzby, vysledky,

informovani, komunikace;

- schvalovani série, vyroba, systém kvality;

- ovéfovani, kontroly vyrabénych vyrobki, jejich vyroby, systému kvality, dohled;

- prohldseni o shodé a oznaceni shody;

- uchovavani dokumentti a dokumentace;

- zplnomocnény zastupce;

- prip. dalsi.

Podrobny rozbor je nutné opakovat u vsech predpisu, které se vztahuji na dany vyrobek

a identifikovanych podle kap. 4 této publikace.

Vysledkem je (strukturovany) seznam vSech postupu (moduli) a detailni soupis dil¢ich
¢innosti, které je nutno uplatnit pfi posuzovani shody daného vyrobku.

7.3 Rozhodujici - a to nezdvisle na R768 [A2.4], Z22 [A4.1] a Z90 [A4.2] - je viak postup
uvedeny v konkrétnim predpise/predpisech, ktery/é se na vyrobek vztahuje/ji,
identifikovaném/nych podle bodu 4.9 vySe. Piedpisy — viz sektory vyrobki [AS5.6]. Dalsi
podrobnosti k postuptiim posuzovéni shody jsou uvedeny u jednotlivych vyrobkovych oblasti
na Informa¢nim portélu UNMZ ,,Uvadéni vyrobku na trh* [A6.15].

Pozndamka: postup posuzovani shody nemusi byt vidy v konkrétnim sektorovém predpise
oznacen kodem modulu podle R768 [A2.4], ani se nepouZivaji odkazy na text v R768.
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7.4 Pokud se na vyrobek vztahuje vice predpisti, mohou se postupy podle kazdého z nich lisit.
Postupy a dil¢i ¢innosti musi byt identifikovdny a poté realizovany; je-li to aktudlni, pak

1 v podob¢ téchto odlisnosti.

Naopak - pokud rizné predpisy vyZzaduji stejny postup/modul, nebo stejné dil¢i &innosti
v ramci modult (napi. zkousky, inspekce, certifikace apod.), pak budou v&. vystupt uplatnény
jen jednou, ale s odliSnostmi v detailech Cinnosti, pokud jsou uvedeny v jednotlivych
predpisech.

7.5 St€Zejnim zjist€nim z tohoto rozboru musi byt téZ identifikace povinného pouziti sluzeb
notifikovanych subjekti pii posouzeni shody. Rozsah této povinné i¢asti muze byt:

- dominantni az uplny;

- Caste¢ny;

- Zadny - zakladni varianta modulu A (piip. C).

7.6 1 krealizaci nepovinnych Casti postupt l1ze vSak pouzit odbornych sluZeb (zkousky,
inspekce, certifikace) téZe organizace, kterd je pro povinné postupy ustanovena jako
notifikovany subjekt - aviak pouze jako sluzby provadéné akreditovanym subjektem, pfip.

i neakreditované.

7.7 Oboji forma sluzeb ma komeréni charakter na smluvnim zékladé, s fakturaci za
provedené prace.

7.8 Vysledkem této analyzy je mj. piehled postupu povinného posouzeni shody.
Formalizovanym vysledkem muze pak byt soupis poZadovanych ¢innosti v predepsané

a logické posloupnosti, véetné¢ kompetenci, zdroju, vystupt, dokladi atd., atd. (doporucit 1ze
napi. interni predpis vyrobce).

Pozndamka: postupy posuzovdni shody konkretizuji v daném modulu i povinnosti vyrobce (viz
3.2.1 vyse). Zejména se to tykd spoluprdce vyrobce s notifikovanym subjektem, pokud je jeho
licast pFi posuzovdni shody predepsdna. Podrobnosti viz také Informacni portdl UNMZ
,, Uvddeéni vyrobkii na trh* [A6.15, rubrika: Postupy posuzovani shody].

8 Vybér vhodného notifikovaného subjektu

8.1 Krealizaci povinné ucasti notifikovaného subjektu pii posouzeni shody, pokud je
v predpise (ch) predepsdna, si muze vyrobce vybrat z téch notifikovanych subjektu, které jsou
k pfislusnému predpisu, vyrobku a modulu notifikovdny. K jednomu pfedpisu jich zpravidla
byva k dispozici nékolik. Rozsah puisobnosti v ramci jednoho pfedpisu i v rdmci vice riznych
predpisti mize byt u kazdého notifikovaného subjektu rizny.

V EU jsou notifikované subjekty uvadény v databazi informa¢niho systému NANDO (New
Approach Notified and Designated Organisations) [A6.6], ktery umoznuje vyhleddvéani
pozadovaného notifikovaného subjektu podle statu, smérnice a dalSich kritérii.

V CR lze vyuzit:
- seznam ¢eskych notifikovanych subjektii v NANDO (v¢etné jejich ptsobnosti) [A6.6.1];
- seznam notifikovanych subjekti atd. v CR na webovych strankédch UNMZ [A3.1.1];
- seznam ¢lenit AAAQO [A3.2.1] a jejich webové stranky (ale ne vSechny ¢eské notifikované
subjekty jsou ¢leny AAAO);
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8.2 Notifikaci (oznamovdni) realizuje vCR UNMZ [A3.1], pfi¢emZ Ceské notifikované
subjekty (viz heslo 020) jsou uvefejnény v elektronické databazi Evropské komise NANDO
[A6.6.1].

UNMZ (Urad pro technickou normalizaci, metrologii a stitni zkuSebnictvi) [A3 1] je
orgdnem statni spravy v CR i pro oblast ¢innosti popsanych v této publikaci. Je v CR (ve
vztahu k subjektim posuzovéni shody) zodpovédny mj. za:
- provéfovéni zpusobilosti zadateli o autorizaci/notifikaci (podle Z22 [A4.1]) nebo
oznameni (podle Z90 [A4.2] nebo Z206 [A4.3]) - ddle jen ,,autorizace™ (pro autorizaci) a
,notifikace* (pro notifikaci/oznameni);
- jejich notifikaci do EK a ostatnim ¢lenskym statim EU;
- informovani o autorizacich a notifikacich ve Véstniku UNMZ [A6.7];
- vytvafeni podminek pro jednotné postupy jejich Cinnosti;
- kontrolu jejich ¢innosti;
- feSeni nékterych prestupku, sankci atd. pfi poruSeni Z22 [A4.1], Z90 [A4.2];
- mezindrodni spolupraci v uvedenych oblastech.
Podrobnosti viz Z22 [A4.1] a Z90 [A4.2].

Piehled viech aktivit UNMZ - viz [A3.1]

8.3 Odbornou zpusobilost k ¢innostem pii posuzovani shody prokazuji Zadatelé o autorizaci a
notifikaci mimo jiné svoji akreditaci, realizovanou podle N765 [A2.3], s pfip. zménou podle
N1020 [A2.8]. V CR ji provadi jediny vnitrostdtni akreditatni orgdn - Cesky institut pro
akreditaci - CIA [A3.3], ziizeny a pracujici podle N765 [A2.3]. Na strankach CIA lze nalézt
mimo pravidel akreditace i rozsah akreditace jednotlivych organizaci [A3.3.1].

Pozndmka: podle N1020 [A2.8], ¢l. 39 se zménil ndzev N765 a zrusila a zménila se v ném
uvedend ustanoveni N765 [A2.3].

8.4 Notifikované subjekty mohou poskytovat své sluzby vyrobcim se sidlem v EU i mimo ni.
Dokumenty o posouzeni shody, identifikované jako vysledky prace provedené subjekty
v ramci jejich notifikace (v¢. téch se sidlem v CR), maji platnost/pouZzitelnost v celé EU /
Evropském hospodaiském prostoru (ne viak mimo, resp. takové pouZiti je tam neaktudlni).

8.5 Odbornd zpusobilost a nabidka sluZeb notifikovanych subjektt - ¢leni AAAO [A3.2.1] i
dalSich, je zpravidla rozsdhlejsi nez jejich pusobnost vroli notifikovaného subjektu.
Prokazuje se mj. téz akreditaci, ale pro ¢innosti zejména mimo notifikaci i jinak - napf.
dlouholetou tradici, referencemi zdkaznik(, ¢lenstvim v mezindrodnich uskupenich
podobnych subjektl, viidéim postavenim v normotvornych ¢innostech atd., atd.

To je predpokladem vyuziti téhoz subjektu i k nepovinnym zkouSkam, inspekcim a
certifikacim. Jimi napf. vyrobce prokazuje shodu s poZadavky piedpisti tam, kde ucast
notifikovaného subjektu neni povinnd. Navic jimi muZe vyrobce svym zdkaznikim
prokazovat vlastnosti svych vyrobku, duvéryhodnost svych postupt atd. i nad ramec
povinnosti, plynoucich z piedpisu.

K t¢émto aktivitim (i ¢lenut AAAO) patii napf. i certifikace systémi managementu podle
norem ISO fady 9000, 14 000, aj. - viz seznam ¢lenit AAAO [A3.2.1] s podrobnostmi (ndzvy
subjekti i anglicky a rusky) na webovych strankach kazdého z nich.
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9 Realizace postupu posuzovani shody
9.1 Zodpovédnost

Za spravnou a uplnou realizaci postupii posouzeni shody v souladu s pfisluSnymi predpisy
zodpovida vyrobce, a to bez ohledu na zemi jeho sidla (kdekoliv ve svét€). Vyrobce
odpovida bez ohledu na to, zda pfedpisy stanovi ¢i nestanovi zapojeni ozndmeného subjektu
(v CR podle ndrodnich piedpisii i autorizovaného) nebo akreditovaného vnitropodnikového
subjektu posuzoviani shody.

9.2 Postupy

V jednotlivych pfedpisech jsou popsdny detailné postupy posouzeni shody a jejich varianty
pro ruzné situace u téhoz vyrobku. V piedpisech, zpracovanych podle R768 [A2.4] jsou
pouzivany ruzné druhy modult (viz bod 7.1 vySse).

9.3 Analyza rizik

9.3.1 V n€kterych modulech je pfedepsdna analyza rizik z hlediska bezpe¢nosti vyrobku. Je
nanejvys ucelnd i pti pouZziti ostatnich moduli.

9.3.2 Bez ohledu na sektorové a vyrobkové odliSnosti je prvnim tikolem analyzy identifikace
viech rizik s moZnosti vzniku vyznamnych Skod. , Dialogem* mezi zdkladnimi pozadavky
pfedpisi  plus  navazujicich  specifikaci/harmonizovanych  norem a  slozenim/
konstrukci/vlastnostmi daného vyrobku jsou identifikovdany relevantni poZadavky (cca =
rizika) v€. téch, kterymi se tyto dokumenty nezabyvaji (viz té€z kap. 5).

9.3.3 Dal3im krokem je zhodnoceni vyznamnosti kazdého rizika z hlediska $kod, které by
mohly nastat pfi realizaci rizika do ,,Skodniho incidentu®. Tato vyznamnost zdvisi na:
a) pravdépodobnosti skute¢né realizace rizika do Skody;
b) predpokladané vysi Skody;
¢) a - pii vyspélejsi analyze - v opaéném gardu - na pravdépodobnosti a moZnostech
odvréceni realizace rizika do Skody.

9.3.4 Podle takto ur€ené vyznamnosti je pak nutno pfijmout diferencovand opatfeni
k eliminaci rizika. To uz je sice (formdlné/metodicky) mimo analyzu, ale je v tom cil celé
aktivity, takZe oddélovani ¢i ukonceni by bylo protismysiné. U samotného vyrobku to pak
znamena:

a) odstranit zdroje nepFijatelného rizika, resp. vécnymi opatienimi preventivné a disledné
zabranit mozné realizaci rizika do Skody v podstat¢é nezdvisle na zpusobu
predepsaného/dovoleného/o¢ekdvaného zachazeni s vyrobkem;

b) zbytkova rizika, feSitelnd zejména chovanim lidi v okoli vyrobku, feSit bezpe¢nostnimi
znaCkami (piktogramy) a ndpisy na vyrobku, bezpecnostnimi pokyny v pruvodni
dokumentaci k vyrobku pro jeho uziti, stanovenim a splnénim poZadavki na kvalifikaci a
Skolenim/vycvikem obsluhy atd.;

c) zanedbatelna rizika po dikladném zvéaZzeni nefeSit (pfip. na né jen upozornit v pruvodni
dokumentaci k vyrobku pro uzivatele).

9.3.5 Veskera opatieni je nutno podrobit validaci (v redlnych podminkdch) s provéfenim jejich
uc¢innosti, pfip. je podle vysledku validace opakovat ¢i modifikovat. Kone¢nym cilem je
zabranéni Skoddm pii uplatnéni vyrobku (po dobu zamySlené, stanovené ¢i obvyklé
pouZzitelnosti).
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9.3.6 Je rovnéz uzite¢né zahdjit analyzu v co nejranéjSim stadiu Zivotniho cyklu vyrobku
(v ptedvyrobnich etapdch) a postupné ji zpfesiovat.

9.3.7 Vy$§im stupném analyzy je jeji ,protaZeni do obdobi oekavaného dlouhodobého
pouZzivani vyrobku. Vysledkem pak je napf. reZim planovanych preventivnich opatfeni
b&hem pouzivéni. Jsou to napi. pldnované monitorovani/provérky/kontroly/revize z hlediska
bezpe¢nosti, planované nebo podle monitorovaného stavu provadéné udrzby/opravy
s obnovou/renovaci/vyménou rizikovych ¢asti vyrobku s Zivotnosti krat3i, nez ma cely
vyrobek atd.

Pozndmka 1: u nékterych vyrobku/sektoru je analyza rizik popsdna v technickych normdch/
specifikacich, pouZivaji se ruzné postupy vc. specifického ndzvoslovi atd. (napr. CSN EN ISO
12 100). Principy, uvedené vyse, jsou vSak spolecné a pouZitelné i v ostatnich situacich a jsou
také obecné popsdny (i pro jiné oblasti pouZiti) napr. v CSN 1SO 31 000.

Pozndmka 2: zkuSenosti ukdzaly, Ze opatieni plynouci z vysledkii analyzy rizik se mohou/musi
tykat nejen samotného vyrobku. Vhodnym voditkem pro vyrobce je pak i podrobnd analyza
rizik ve vztahu k opatienim v oblasti dozoru nad trhem, kdy je vyZadovdna soucinnost
hospoddrskych subjektu, uvedend v N1020 ([A2.8] a heslo 012.1).
Zde jsou rozliseny vyrobky podle rizika ndsledovné:
a) ,,vyrobek predstavujici riziko* (...ktery by mohl nepriznivé ovlivnit zdravi a bezpecnost
... nad miru povaZovanou za duvodnou a prijatelnou ...);
b) ,vyrobek predstavujici vazné riziko“ (...ktery vyZaduje rychly zdsah orgdnu dozoru nad
trhem ...).
Mluvi se zde o ,,vyrobku", je vsak ziejmé, Ze zkoumdni muZe a musi probihat na urovni
Jednotlivych viastnosti/rizik.

Pozndmka 3: ndpravnymi opatienimi podle N1020 [A2.8], kterd md hospoddrsky subjekt
pFijmout, mimo jiné maji byt:

a) uvedeni vyrobku do souladu s predpisy...;

b) zabranéni doddni vyrobku na trh;

c) okamZité staZeni vyrobku z trhu nebo z obéhu a varovdni verejnosti ...;

d) zniceni vyrobku nebo jiné jeho znehodnoceni;

e) opatieni vyrobku varovanim ...;

f) stanoveni predbézZnych podminek pro doddvadni na trh;

g) varovdni ohroZenych koncovych uZivatelu ...

Orgdny dozoru nad trhem zajistuji, aby vyrobky ... byly staZeny, pokud nejsou k dispozici jiné
ucinné prostiredky, nebo aby bylo zakdzdno jejich doddvdni na trh.

9.4 Posuzovani shody bez ucasti notifikovaného subjektu

9.4.1 Podstatnou ¢ast v praxi posuzovani shody zaujima ,,modul A*, ktery v zdkladni varianté
nepredepisuje ucast notifikovaného subjektu pii posouzeni shody. Obdobné je tomu u
zékladni varianty modulu C.
Technické ¢innosti (zkousky, inspekce atd.) pak muZe vyrobce provadét:
- sam, pokud je k tomu technicky, persondln¢ atd., vybaven;
- nebo s vyuzitim externich sluZeb zpusobilych organizaci. Témi by piedevSim mély byt
organizace akreditované [A3.3.1] podle globdln¢ sjednocenych pravidel zvefejnénych na
strankdch CIA [A3.3].

9.4.2 Je na vuli a zodpovédnosti vyrobce, koho vyuZije. Akreditace organizace, vyuZité pifi
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posouzeni shody u modulu A (pfip. C), neni predepsdna, je vSak nespornym argumentem o
prokdzani odborné zpusobilosti, véetné nestrannosti.

Pozndmka: to lze s rezervou uplatnit i v pFipadé, kdy akreditace organizace nepokryvd jeji
konkrétni vyuZité sluzby. Akreditacni poZadavky se totiZ vztahuji nejen na konkrétni
. akreditovanou cinnost*, ale i na celou organizaci, takZe (kladné) ovlivauji duvéryhodnost i
,, Cinnosti neakreditovanych*“.

9.4.3 Nepovinné sluzby miize t€Z poskytovat organizace, kterd ma statut notifikovaného
subjektu - nikoliv v8ak vrdmci tohoto statutu, nybrZz pouze jako subjekt akreditovany (v
rozsahu osvédceni o akreditaci [A3.3.1]), v krajnim konkrétnim piipadé i jako subjekt sice
zpusobily, ale neakreditovany (viz 8.5). V takovém piipadé je nutné vénovat zvySenou
pozornost rizikiim nestrannosti.

9.4.4 Cinnost organizace, kterd m4 statut notifikovaného subjektu, viak nesmi mit charakter
poradenstvi s navrhem zptsobu, jak maji byt splnény piislusné pozadavky na vlastnosti
vyrobku, resp. jak odstranit odchylky v plnéni téchto poZadavku.

9.5 Posuzovani shody s ucasti notifikovaného subjektu

9.5.1 Ve vétSiné moduli je pfedepsdno povinné zapojeni notifikovaného subjektu do procesu
posuzovani shody. Zde byva v (rizném) rozsahu podle piislusného modulu pozadovano, aby
vyrobce - Zadatel o sluzbu notifikovaného subjektu - poskytl k Zadosti o tuto povinnou sluzbu
i technickou dokumentaci, zahrnujici mj. i zkuSebni/inspekéni apod. protokoly, ziskané
vyrobcem.

O provedeni zkouSek/inspekci v této fézi, tj. pred podanim Zadosti k notifikovanému subjektu
o vykon ¢innosti pii posuzovani shody, plati v zasadé totéz, co v predchozim bod¢ 9.4.

9.5.2 Notifikovany subjekt musi sam provadét (nebo nechat provadét) ty zkousky a ¢innosti,
které jsou predepsané piisluSnym modulem (a pfip. zpfesnéné v navazujicich specifikacich,
zejména hEN/hCSN). Pokud pldnovité (s povinnym souhlasem Zadatele) zadava provedeni
nékterych zkouSek/inspekci jiné organizaci, musi tato organizace jako subdodavatel plnit
prakticky stejné pozadavky na zpusobilost, nestrannost atd., jako zaddvajici notifikovany
subjekt. Za préci subdodavatele nese v celém rozsahu odpovédnost zaddvajici notifikovany
subjekt.

Pozndmka: Notifikovany subjekt muZe formou subdoddvky zadat pouze iikol, pro néjZ je sam
zpusobily (podle BG 2022 [A6.1.2]).

9.5.3 Notifikovany subjekt uplatiuje specifické postupy v piipadech, kdy harmonizované
normy neexistuji, nebo je vyrobce nepouzil nebo je pouzil jen ¢asteéné. Tato situace
vyZzaduje zv1asté t€snou soucinnost s vyrobcem.

Notifikovany subjekt piezkoumava feSeni a technické specifikace. Ové€fuje, zda jsou vSechny
ptislusné pouZitelné zdkladni pozadavky uplatnény a uvedeny v souboru technické
dokumentace a zda pouZzitd feSeni a technické specifikace spliuji odpovidajici zdkladni
poZadavky. Pfitom pfihliZi k aktudlnimu stavu technickych a védeckych poznatku.

9.5.4 Obecné - technické teSeni ke splnéni zakladnich pozadavku piedpisu pfi nepouZiti
harmonizované normy:
a) miZe byt stanoveno v technické normé (tj. neharmonizované) nebo jinych technickych
specifikacich;
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b) nebo vypracovéno podle uvédzeni vyrobcem (nebo sdruzenim vyrobcu stejnych vyrobku,
odbornych subjektii v daném sektoru apod.) v souladu s obecnymi technickymi a
védeckymi poznatky uvedenymi v technické a védecké literatuie;

¢) nebo vypracovano podle uvdzeni vyrobcem (nebo sdruZenim vyrobcu stejnych vyrobka,
odbornych subjekti v daném sektoru apod.) podle zkuSenosti s vyvojem, vyrobou a
pouzivanim podobnych vyrobki, s bezpecnosti potvrzenou v praxi apod.

Tato flexibilita umoZiiuje vyrobcum zvolit si vlastni zptsob splnéni pozadavku. UmoZiuje
napiiklad také prizpusobit materidly a ndvrh vyrobku technickému pokroku. V téchto
piipadech nemuZze vyrobce vyuZzit pfedpoklad shody, nybrz musi shodu s pfedpisem sam
prokazat. To znamenad, Ze v technické dokumentaci piislusného vyrobku podrobnéji prokéze,
jak technické specifikace, které pouZziva, zajiSt'uji shodu se zdkladnimi pozadavky.

Vice informaci viz ¢lanek 4.1.3 v BG 2022 [A6.1.2].

9.6 Shoda v hromadné vyrobé

9.6.1 Obecnou povinnosti kazdého vyrobce je mj. zajistit, aby kazdy kus vyrobku, uvedeny
na trh, plnil v8echny relevantni poZadavky predpisi. Posouzeni shody u vyrobku z
opakované/ hromadné vyroby je rimcové zaloZzeno na modularni struktuie (viz bod 7.1), a to:
- bud’ na ,,zkousce typu* v piedvyrobni etapé (modul B) a nasledném uplatnéni nékterého
z dalSich modult, provétujiciho shodu s timto typem ve vyrobé (modul C a jeho varianty,
moduly D, E a F), nebo
- na provozovani ,,systému zabezpecovani kvality* v pfedvyrobnich i vyrobnich etapach
(moduly D1, El, F1, G, H a H1), nebo
- na,,internim Fizeni vyroby* (modul A a jeho varianty).

Pozndmka 1: nékteré principy se v ruznych variantach moduli kombinuji;

Pozndmka 2: plati-li pro konkrétni vyrobek vice modulii, mohou byt do posouzeni shody podle
ruznych modulu zapojeny ruzné notifikované subjekty (je-li jejich zapojeni pFedepsdno).

9.6.2 V prvnich dvou vzdjemné navazujicich pfipadech neni predmétem posuzovéini jenom
vyrobek samotny, jeho vzorek, jako predstavitel typu/modelu vyrobku. Posuzovina je i
vyroba (piip. i pfedvyrobni etapy), podle riznych moduli a jejich modifikaci i s uGcasti
notifikovaného subjektu. Mize to pak byt od posouzeni/schvéleni procesu vyroby (v misté
vyroby) az po odbér a zkouSky vzorku z hromadné vyroby, neziidka v¢. naslednych dozoru a
dohledu, pravidelnych i namatkovych.

9.6.3 Ve tietim piipadé vyrobce zajiStuje shodu vyrabénych vyrobki s technickou
dokumentaci pomoci interniho fizeni vyroby.

9.6.4 Plati i zde, Ze rozhodujici jsou ustanoveni z konkrétnich piedpisu, které se na vyrobek
vztahuji podle kap. 4 a 5.

9.7 Archivace vysledku posouzeni shody

9.7.1 Jednotlivé predpisy stanovuji, které dokumenty o posouzeni shody musi vyrobce
shromazdit. Jejich systematickou identifikaci lze uskutecnit postupem analogickym
s kapitolou 5 vySe.

9.7.2 Dulezita je povinnost archivovat tyto dokumenty i po uvedeni na trh posledniho kusu
vyrobku, k némuz se vztahuji. Podle Z22 [A4.1], § 13, odst. (7) plati obecna lhuta 10 let, ktera
muzZe byt harmoniza¢nim predpisem EU a poté nafizenim vlady urc¢ena odchylné. Z90 [A4.2]
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§ 6, odst. (2) obdobnou lhiitu nestanovi, odkazuje na piislusnd natizeni vlady CR. Obecné -
viz sektorové predpisy [AS.6].

9.7.3 Obdobn¢ dilezitd je i souvisejici adresnost dokumentace z opaéného pohledu. Ke
kazdému kusu/dodavce/baleni vyrobku musi byt mozno v piedepsané lhité od jeho uvedeni
na trh dohledat a pfifadit tu verzi dokumentt, kterd se vztahuje pravé k nému (v¢. Prohl4seni
o shodé¢ - viz dale).

9.8 Prohlaseni o shodé

9.8.1 Na zdklad¢ kladnych vysledku vSech predepsanych postupti posouzeni shody vydava
vyrobce ,[EU prohldSeni o shodé” (nebo ES prohlaseni o shodé" podle starSich dosud
platnych pfedpisii). V prohlaseni je mj. identifikovdn subjekt, ktery je vydava (vyrobce, jeho
zplnomocnény zastupce), vyrobek (kus, ddvka apod.) na ktery se vztahuje, pfedpisy, se
kterymi je ve shod¢ atd.

Konkrétni formu a obsah stanovi pfedpisy, s nimizZ se shoda posuzuje a posléze prohlasuje
atd.

9.8.2 Pokud je do postupu posuzovani shody zapojen notifikovany subjekt, pak certifikaty

a jiné dokumenty, jim vystavené, jsou (kromé¢ dokumenti jiného pivodu) podkladem pro
vyrobce k vydéni tohoto prohlaseni.

Nemohou vsak toto prohldSeni nahrazovat!

9.8.3 ,Vstupenkou“ vyrobku na trh (a/nebo do provozu) z hlediska pozadavki
harmonizované legislativy EU je EU/ES prohlaseni o shodé, nikoliv certifikdt ¢i jiny, byt
zdanlivé ,ufedni** dokument, vydany notifikovanym subjektem!!

9.8.4 Pokud bylo u vyrobku uplatnéno vice predpist, podle nového legislativniho ramce
vydava vyrobce EU prohlaseni o shodé jediné a spolecné.

Tam, kde je to v ptedpisech uvedeno, muze vSak mit podobu identifikovatelného souboru
jednotlivych prohlaSeni.

Tam, kde kone¢ny vyrobek schopny uZivani vznikd aZ na mist¢ z komponentii rizného
puvodu, stanovi piislusné piedpisy postupy zpracovdni, obsah atd. prohldSeni o shodé¢,
zodpovédnosti atd.

9.8.5 V jednotlivych piedpisech je diferencovéna i povinnost piikladat ,,EU/ES prohlaseni
o shod¢* ke kazdému kusu/davce/baleni vyrobku, nebo jinak.

9.8.6 Pravidly k posouzeni shody a k vyslednému prohldSeni o shod€ vSak neni dotfena
moznost vyrobce objednat u organizace, kterd ma i statut notifikovaného subjektu, mimo
ramec jeho pusobnosti - jako akreditovand osoba - tj. krom¢ podkladi k EU/ES prohladSeni o
shodé - v soukromopravnim obchodnim vztahu i jiné podptirné dokumenty (napi. dobrovolné
zkuSebni protokoly, inspekéni zpravy/protokoly, certifikdty apod.).

9.8.7 Podle N515 [A2.6] je nové mj. mozZno vydavat ,ProhlaSeni o uvedeni zboZi na trh
v souladu s pravnimi ptedpisy pro vzajemné uznavani®. Tykd se piipadl, kdy je vyrobek
uvadén na trh podle vnitrostdtnich ptredpisi neharmonizovanych v EU. ProhlaSeni prokaze
ptisluSnym orgdnim kteréhokoliv ¢lenského stitu, do né€hoz byl konkrétni vyrobek
distribuovién, Ze byl v souladu s pravnimi pfedpisy uveden na trh v ¢lenském stdté¢ vyrobce ¢i
dovozce.
Toto prohlaseni musi respektovat ustanoveni ¢lanku 4 v N515 [A2.6], obsahovat vSechny
informace uvedené v ¢asti I a v ¢asti I pfilohy v N515 a musi zachovavat i stanovenou
strukturu téchto udaju. Jestlize se na vyrobek (¢ast jeho vlastnosti/postupu atd.) vztahuje i
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predpis EU, vyZadujici prohlaSeni o shod¢, prohldSeni pro vzdjemné uznavani Ize pfipojit k
EU prohlaseni o shodé.

ProhldSeni pro vzdjemné uzndvani se vypracovavd v jednom z tfednich jazykd EU, s piip.
prekladem do jazyka pozadovaného ¢lenskym stiatem urCeni vyrobku.

Pozndmka: Dalsi podrobnosti viz také Informacni portdl UNMZ ,,Uvddéni vyrobkii na trh
[A6.15, rubrika: Vzdjemné uzndvadni].

10 Povinné oznacovani vyrobku

10.1 Obvyklou viditelnou informaci na vyrobku o splnéni poZadavku harmoniza¢nich
piedpist EU je oznaéeni CE. Znamend, Ze u daného vyrobku byla pfed jeho uvedenim na trh
ovéfena a potvrzena shoda s piisluSnymi harmoniza¢nimi predpisy EU, které oznaCeni CE
vyZzaduji/umoziuji, a Ze je diky tomu mozné jej uvadét na trh. Oznaceni CE je povinné tam,
kde to harmoniza¢ni piedpisy EU piedepisuji. Pfipojuje se k vyrobkim uvddénym na trh
v EHP (a Turecku) bez ohledu na misto vyroby.

10.2 Oznaceni CE prokazuje, pokud je na vyrobku oprdvnéné, Ze vyrobce/dodavatel mj.
postupoval podle platnych pfedpisii a pro bezpe¢nost vyrobku ucinil vSe, co bylo jeho
povinnosti (a snad i v jeho moznostech pfi sou€asné trovni poznani a rozvoje techniky v dané
situact).

Prislusné procedury EU umoziuji operativné feSit ménici se situaci a prizpusobit ji
harmoniza¢ni pfedpisy, harmonizované specifikace, ¢innosti hospodéiskych subjektu,
notifikovanych subjektt a orgdani dozoru.

10.3 Obecné zéasady pro oznaéeni CE (graficky viz zaCatek této publikace) stanovi piiloha II
v N765 [A2.3] (viz ale heslo 012 v kap. 0), dalsi podrobnosti pak jednotlivé predpisy,
vztahujici se na vyrobek. V ramci nového legislativniho ramce [A1.13] jsou podminky pro
pfipojeni oznaceni CE popsany téZ v R768 [A2.4] a déle v pfisluSnych predpisech, podle ng;
zpracovanych a na né navazujicich harmonizovanych norméch/specifikacich, kde mohou byt
v detailu odliSnosti u riznych sektorti vyrobki.

10.4 U vyrobkt smontovanych do kone¢ného stavu u vyrobce, pfipojuje oznaceni CE vyrobce
sdm nebo tak ¢ini jeho zplnomocnény zastupce, a to jeSté pred uvedenim vyrobku na trh. U
stanovenych vyrobki, smontovanych do kone¢ného stavu az na misté¢ urceni, pripojuje
oznaceni CE dodavatel vyrobku na zdkladé rozhodnuti pfizvaného notifikovaného subjektu, a
to pied uvedenim do provozu.

10.5 Oznaceni CE musi byt trvale umisténo na samotny vyrobek, pfipojeny Stitek nebo obal.
Elektronické oznaCeni CE, oznafeni zdvislé na piivodu/akumulaci elektrického proudu,
smazatelné pfi elektronické poruse atd. neni dovoleno.

10.6 V souladu s nékterymi harmoniza¢nimi piedpisy doprovazi oznateni CE identifikacni
tidaj o notifikovaném subjektu zia¢astnéném pii posuzovani shody.

10.7 Kromé oznaceni CE lze umistit na vyrobek dal§i zna¢ky a oznaceni, jak povinné, v¢.
souvisejicich s CE, tak i dobrovolné.
Existuji tak u stanovenych vyrobkiu dalsi zvlastni typy oznaceni shody (namisto CE), napf.:
a) znacka shody v podobé kormidelniho kola (podle smérnice o lodni vystroji [A5.6.3]);
b) oznaceni ,,t™ (pi - podle smérnice o piepravitelnych tlakovych zafizenich [A5.6.24]);
¢) symbol "3" (obracené epsilon - podle smérnice pro aerosolové rozpraSovace [A5.6.16]).
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10.8 Za oznatenim CE mohou podle nékterych smérnic nasledovat dalsi povinnd oznageni,
napr.:

a) udaj o garantované hladin¢ akustického vykonu a piktogram (podle smérnice tykajicich
se emisi hluku zafizeni, kterd jsou ur€ena k pouziti ve venkovnim prostoru, do okolniho
prostiedi [AS5.6.18]);

b) doplikové metrologické oznaleni, jimZ je velké pismeno ,,M* a posledni dvé ¢&islice roku,
ve kterém bylo umisténo, ohrani¢ené obdélnikem, jehoz vyska se rovnd vy3ce oznaceni
CE (podle smérnic tykajicich se méfidel a vah s neautomatickou ¢innosti [A5.6.4] a
[A5.6.10]);

¢) oznaceni ochrany proti vybuchu (podle smérnice pro zafizeni a ochranné systémy ur¢ené
k pouZiti v prostiedi s nebezpe¢im vybuchu [A5.6.14]);

ad a): JM ad ¢): @

10.9 Na stanovenych vyrobcich se mohou vyskytovat i dalsi oznaceni, nesouvisejici s CE. Je
ale zakdzano umistovat na vyrobek oznaceni, znacky nebo ndpisy, které by mohly uvadét tieti
stranu v omyl, pokud jde o vyznam nebo tvar oznaceni CE. Jakékoliv jiné oznaceni muze byt
na vyrobek umisténo za predpokladu, Ze tim nebude sniZena viditelnost, ¢itelnost a vyznam
oznaceni CE.

10.10 Dalsi podrobnosti k oznacovédni u konkrétniho vyrobku obsahuji piislusné sektorové
predpisy. Ty byly logicky pouzity i k posouzeni jeho shody. Je bohuZel nezbytné konstatovat,
ze v této Casti se jednotlivé predpisy EU (i harmoniza¢ni) dosud vzdjemné odliSuji.

10.11 Povinnost ¢i moznost pouziti oznafeni CE uvadéji i dalsi predpisy EU (a jejich
transpozici vzniklé predpisy ¢lenskych statii vé. CR), které ale nelze povaZovat za piedpisy
z oblasti uvadéni stanovenych vyrobku na trh. Pfisludnd pravidla, kterd obsahuji tyto piedpisy,
se mohou od pravidel v této publikaci lisit - napi. ekodesign vyrobku [A7.8].

Pozndmka: Porobnosti Ize nalézt také na Informacnim portdlu UNMZ ,, Uvddéni vyrobkii na
trh* [A6.15, rubrika: Oznaceni CE].

11 Pruvodni dokumentace

11.1 Privodni dokumentace provazi vyrobek od jeho vzniku ve vyrobé (spiSe uz
v ptedvyrobnich etapach) az po jeho likvidaci po doziti. Pivodcem je ptedevSim vyrobce.
Tato dokumentace vychazi z pozadavkl pravnich pfedpist a harmonizovanych technickych
specifikaci. Promitaji se do ni vysledky ndvrhu/vyvoje vyrobku, zkousky a ovéfovani
prototypu/prvnich vzorku, pfipravy jeho vyroby i vysledky posuzovani shody daného vyrobku
- je tedy origindlni z hlediska vyrobku i vyrobce.

11.2 Prvni velka skupina moznych dokumentu je predev$im interni zalezitosti vyrobce a
souvisi s konstrukénim uspofddanim vyrobku, coz je dileZzité pfi vstupu vyrobku na trh a do
provozu.

Cilem je zachovani uZitnych a bezpecnostnich vlastnosti, vloZenych do vyrobku pii jeho
vyvoji a vyrob€, béhem jeho daliiho ,technického Zivota®, atd.

11.3 Priklady tématiky prvni skupiny - mohou to byt pokyny pro:
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a) skladovani po vyrobg;
b) adjustaci (pted dopravou);
¢) balent;
d) dopravu;
e) skladovani u distributora;
f) montaz a uvedeni do provozu, zkuSebni provoz atd. (je-li to v rezii vyrobce/dodavatele
jako soucast dodavky):
g) predprodejni servis (v rezii vyrobce/dodavatele);
h) zéaru¢ni servis, pozaruéni standardni servis (v rezii vyrobce/dodavatele, jeho smluvnich
partneru atd.);
i) ofekdavané vymény dili po opotiebeni (v rezii vyrobce/dodavatele, jeho smluvnich
partneru atd.);
j) diagnostiku, v¢. HW i SW (v rezii vyrobce/dodavatele, jeho smluvnich partnert atd.);
k) systém a distribuci ndhradnich dila (v reZii vyrobce/dodavatele, jeho smluvnich partnertu
atd.);
1) opravy o¢ekdvanych poruch (v rezii vyrobce/dodavatele, jeho smluvnich partneru atd.);
m) atd.
Seznam nemusi byt vy¢erpavajici a neni omezujici, jsou tu i poloZky pro nékteré vyrobky
neaktudlni.

11.4 Druha mozna, spiSe vSak nutna skupina dokumentt je uréena koncovym uZivatelim
vyrobku (jak pradvnim subjektim, tak 1 soukromym osobam). Vize se pfedevSim k uZivani
vyrobku a aktivitaim uzivateli. Vychazi z pozadavku predpist i souvisejicich technickych
specifikaci, s podstatnymi a zde i divodnymi sektorovymi a vyrobkovymi odliSnostmi. Odrazi
se v ni i vysledky analyzy rizik, posouzeni shody atd.

Cilem je =zajisténi bezpeCnosti uzivatelu, ve smyslu ochrany zdravi a Zivotd, ale
i ochrany Zivotniho prostiedi a vefejného ¢i soukromého majetku. Pro vyrobce a ostatni
hospodaiské subjekty je vyznamnym cilem i ochrana pfed ndhradami Skod, zpusobenych
vyrobkem pifi uzivani (zejména nevhodnym) a téZ ochrana pied sankcemi z neplnéni
pozadavku predpisu (tj. z uvadéni vyrobku na trh nepravem, z jejich neopravnéné distribuce,
z nespravné pravodni dokumentace, za Skody z vad vyrobku atd.).

Informace v téchto dokumentech jsou zpravidla navdaziny na informace a pokyny
k efektivnimu pouzivani vyrobku k tucelu, pro ktery jej vyrobce vyvinul, vyrobil a uvedl na
trh.

11.5 Typickym dokumentem druhé skupiny je ,,navod K pouziti; niazev se ale muZze
odliSovat, muze to byt i vice souvisejicich dokumenti atd. Rozhodujici je, aby v nich bylo vse,
co je pro dany vyrobek piedepsané, potiebné a postacujici. Doplnéni textu vyobrazenim,
schématy apod. zvySuje G¢innost a pfitazlivost pro ty, jimzZ je text uren.

Pozndmka 1: velmi ramcové - v Fadé situact je nutno rozlisovat mezi ,,vlastnikem* vyrobku a
jeho skutecnym , uZivatelem/provozovatelem*. Vlastnik md vuci uZivateli/provozovateli
konkrétniho vyrobku (a naopak) Fadu povinnosti a odpovédnost, nezridka podminénou i
dodrZovdanim pravidel, stanovenych vlastnikem.

Pozndmka 2: nap¥. u technickych zarizeni (TZ) je , Ndvod k pouZivani“ nejduleZitéjsi
dokument, kde se vlastnik docte KDO, KDY a JAK muZe pripadné zasahovat do konstrukce
TZ, aniZ by doslo ke ztrdaté nasmlouvanych garanci a ddle ke ztrdaté 10leté odpovédnosti
vwrobce/dodavatele za mozZné Skody zpusobené vlastnikovi/uZivateli/tieti osobé vadnym
vyrobkem.

11.6 Priklady tématiky druhé skupiny:
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a) obecna specifikace vlastniho vyrobku, jeho tucelu, komu je uren, rozsahu a zpusobu
pouzivani atd. (viz téz 3.4.2.a);

b) zasady a zpusob identifikace druhu, typu, varianty, kusu, data vyroby daného vyrobku
(mj. pro komunikaci s vyrobcem, distributorem, servisem, dodavatelem nahradnich dilq,
pti reklamacich apod.);

¢) popis vyrobku, technické, uZivatelské a bezpe¢nostni parametry;

d) predpokladana, doporu¢ena a zakazana pouzitelnost;

e) pozadovana kvalifikace obsluhy, poskytované (pfip. povinné) Skoleni od
vyrobce/dodavatele/distributora apod.;

f) montdz, instalace a uvedeni do provozu (je-li v rezii vlastnika/provozovatele/uZivatele);

g) vazby na pfedchozi a nasledné procesy, zafizeni atd.;

h) ptivody energif, surovin a materidlt, odvody produktt, spalin, odpadu apod;

1) spravné pouZzivani, ovladani, sefizovani, idrzba (v rezii vlastnika/provozovatele/
uZivatele);

J) zasady bezpecnosti pfi pouzivani, sefizovani, udrzb¢, opravach; v tom:

ja) zbytkova rizika a opatfeni k jejich eliminaci (viz téz 9.3.4b);

jb) zanedbatelna rizika (viz téz 9.3.4¢);

j¢) vyznam bezpecnostnich ndpist, vyobrazeni a piktogrami na vyrobku/obalu;

jd) pouZivéani osobnich ochrannych prostiedkt, parametry pro jejich nasledny nakup;
je) a prip. dalsi;

k) monitoring provozu a opotiebeni, povinné preventivni vymény dilt apod. (viz téz 9.3.7);

1) povinné pouzivani smluvniho servisu vyrobce/dodavatele;

m) poruchy a jejich odstrafiovéni (v rezii uZivatele/provozovatele /vlastnika);

n) dostupné opravny a servis, distribuce nahradnich dilu;

0) podminky zaruky; vylouceni zdsahti do konstrukce, kterymi se nejen rusi zaruka, ale po
nichZ se pivodni vyrobce zbavuje zodpovédnosti za vyrobek a zasahujici subjekt se stava
vyrobcem se viemi dusledky (viz téz heslo 029 v kap. 0, viz téz 3.4.9 a téZ Poznamka 2
v 11.5);

p) likvidace po doziti;

q) atd.

Seznam nemusi byt vy¢erpdvajici a neni omezujici, nékteré polozky se piekryvaji; jsou tu i
polozky, pro nékteré vyrobky neaktudlni.

11.7 Ponékud odliSny charakter budou mit podklady pro propagaci, prezentaci, $koleni atd.
I ty v8ak musi vécné navazovat na ostatni dokumentaci a vychdazet z redlnych skute¢nosti.

12 Zavér

12.1 Tato publikace obsahuje pouze zakladni principy, jimiz by se mél vyrobce fidit, pokud
chce své vyrobky uvadét na trh v CR / EU / Evropském hospodaiském prostoru.

12.2 Konkrétni (zejména sektorové) predpisy [AS.6] uvddéji pro konkrétni situace u
konkrétnich vyrobkii podrobnosti a dalsi postupy i odliSnosti od zde uvedenych obecnych
principt. Z toho napf. specifika stavebnich vyrobku - viz Dodatek 2 této publikace.

12.3 Tato publikace nemlze ve svém omezeném rozsahu postihnout veskeré specifi¢nosti
konkrétnich (druhti) vyrobku. Principy uvadéné v pfedchozim textu jsou pro rizné vyrobky a

vyrobce spole¢né.

12.4 Podstatné podrobnéjSim dokumentem v této tématice je ptirucka Blue Guide (BG) 2022
[A6.1.2].
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12.5 VCR je pro podnikatele zdrojem informaci pfedeviim Informaéni portal UNMZ
,Predpisy a normy* [A6.2] v¢. prehledu mési¢nich aktualizaci [A6.2.1].

12.6 V souvislosti s nabytim a¢innosti ,,nafizeni o shodé a dozoru* N1020 [A2.8], jehoZ cilem
je eliminovat rostouci mnozstvi nevyhovujicich vyrobku, Spatnou sledovatelnost
nevyhovujicich vyrobki dovazenych do EU v piipadé€ on-line prodeje, nedostate¢nou hrani¢ni
kontrolu dovazenych vyrobku atd. se pro hospodaiské subjekty pfipravuje fada novych
opatfeni, kterd je nutno si osvojit a realizovat.

12.7 Doporucit podnikatelim i odborné vefejnosti 1ze nesporné i Informaéni portal UNMZ
,Uvadéni vyrobku na trh* [A6.15], zpracovavany pro UNMZ v ITC Zlin a.s. (CR), ktery je
od ¢ervence 2022 v ramci piedsednictvi CZ-PRES volné piistupny. Je velmi obsdhly v fadé
oblasti souvisejicich s uvadénim vyrobkd na trh, s posuzovanim jejich shody s pfedpisy,
s technickou normalizaci a s normami z CR/EU/dalsich zemi, s dozorem nad trhem, se
systémy managementu, s fadou dal3ich uZite¢nych odkazi na dalSi zdroje informaci atd.
Tematicky obsah vyznamné piesahuje oblast stanovenych vyrobk, kterou ale téZ pokryva.

12.8 Bez dalsiho upfesnéni 1ze doporucit dalsi informaéni zdroje v EU atd.:
- EUR-Lex [A1.3] - stranky s ptistupem k unijnimu pravu ve vSech ufednich jazycich EU;
- Portal Vase Evropa [A6.11] - orientace pro podnikatele a obany v evropské legislativé
a v ruznych vnitrostatnich legislativach ¢lenskych stiata EU;

a ddle I1ze doporucit pfedevSim stranky:

- EU/ European Union [A1l.1] - v§eobecné informace/Newsroom;

- EK/ Evropska Komise [A1.2] - European Commission-Internal Market, Industry,
Entrepreneurship and SMEs (GROWTH);

- EUROLAB [A1.21] - Evropskda federace ndrodnich asociaci pro méfeni, zkouSeni a
laboratore / European Federation of National Associations of Measurement, Testing and
Laboratories;

- EA/ Evropska akreditace [A1.22] - European Accreditation;

- CEOC [A1.23] - Mezinarodni konfederace inspekénich a certifika¢nich organizaci /
International Confederation of Inspection and Certification Organisations.
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Priloha A

Internetové odkazy na zdroje informaci

Jsou zde odkazy, uvddéné pod shodnym cislem v predchozim textu. Jsou zde vsak i odkazy dalsi, uZitecné
zejména pri vstupu vyrobku na vnitini trh Evropského hospoddrského prostoru, vé. trhu v CR.
Za obsah dokumentu pod odkazem odpovidd jeho majitel/drZitel.

Internetové odkazy jsou oznaceny ndsledovné:
- EU - uvedena oficidlni verze ze strdanek EU, kde Ize pro dany dokument (otevirany zpravidla
v anglictiné) navolit kterykoli z iirednich jazyku EU, véetné CS;
- EN - uvedena oficidlni verze v anglictiné, takto pouZitelnd;
- CS - oficidlni verze v Cestiné, takto pouZitelnd;
- EN/CS - jsou uvedeny obé oficidlni verze jak v anglictiné (prioritni), tak v éestiné, takto pouZitelné;
- CS/EN - jsou uvedeny obé oficidlni verze jak v Cestiné (prioritni), tak v anglictiné, takto pouZitelné;

POZOR: Pokud md uZivatel v prohliZeci pomoci cookies nastaveny automatické prekladace do jinych
Jjazykovych mutact, nap¥. z anglictiny do cestiny nebo naopak, pak se mu miZe pri otevieni daného
internetového odkazu objevit strojovy preklad s moZnymi terminologickymi nepresnostmi. U odkazii
typu CS/EN, EN/CS doporucujeme tyto prekladace radéji vypnout a pouZivat oficidlni verzi. V ostatnich
pripadech lze pouZivat tyto prekladace pouze informativné.

Pozndmka: polozky ,,neobsazeno* jsou rezervou pro pozdéjsi obsazent.

nstituce, harmonizace v EU, mezinarodni organizace

1.1 uropean Union-Newsroom IEN:
(EN) http://europa.eu/newsroom/home_en
1.2 |European Commission - Internal Market, IEN:
Industry, Entrepreneurship and SMEs http://ec.europa.eu/growth/
(EN)
1.3 |[EUR-Lex - pfistup k pravu EU EN:
(EU) http://eur-lex.europa.eu/
1.4 [Stranky Evropské komise [EN:
EU) http://ec.europa.eu/priorities/internal-market_en
neobsazeno

1.11 [Internal Market - vnitini trh - trh stata EU/ IEN:

[Evropského hospodéfského prostoru https://eur-lex.europa.eu/legal-
EU) content/EN/TXT/?uri=LEGISSUM :internal_market
1.11.1 PJednotny trh se zbozim IEN:
(EN) https://ec.europa.eu/growth/single-market/goods_en
1.11.2 |Oznaceni CE. Vnitini trh, primysl, podnikani a[EN:
malé a stfedni podniky https://ec.europa.eu/growth/single-market/ce-marking_en
EN)
1.12 |Novy pfistup - principy smérnic (harmonizace [EN:
v EU) https://eur-lex.europa.eu/legal-
(EU/CS) content/EN/TXT/?uri=LEGISSUM%3A114527
ICS:

https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/CS/TXT/?uri=LEGISSUM:114527

1.13 |[Novy legislativni rdmec (New legislative IEN:
framework) https://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/new-
(EU - stranka Evropské komise /CS - stranka |legislative-framework_en
UNMZ) CS:
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hitps://www.unmz.cz/statni-zkusebnictvi/informacni-portal-
unmz/pravni-predpisy/novy-legislativni-ramec/

1.14 [Bali¢ek tykajici se zbozi: posilovani divéry  [EN:
v jednotny trh https://eur-lex.europa.eu/legal-
EU) content/EN/TXT/?uri=CELEX:52017DCO0787
1.15 [PCP - Product Contact Points - kontaktni mista [EN:
pro volny pohyb vyrobki http:/fec.europa.eu/growth/single-market/goods/free-
EN) movement-sectors/mutual-recognition/contacts-list/
1.15.1 [Enterprise Europe Network. EN:
IPomoc k inovaci a ristu https://een.ec.europa.eu/
(EN)
1.15.2 [Enterprise Europe Network. IEN:
Poradenstvi a podpora https://een.ec.europa.eu/content/advice-support
EN)
1.16 [ProCoP - kontaktni misto pro vyrobky pfi CS:
Ministerstvu priimyslu a obchodu CR https://www.mpo.cz/cz/zahranicni-obchod/podnikani-v-
CS/EN) [EU/sluzby-pro-podnikatele-na-vnitrnim-trhu-
eu/procop/default.htm
EN:
https://www.mpo.cz/en/foreign-trade/business-in-the-
eu/services-for-entrepreneurs-in-the-eu-internal-
market/product-contact-point/default.htm
1.17 [Dusledky brexitu EN:

(EU) https://ec.europa.eu/info/relations-united-kingdom/new-
normal/consequences-brexit_en
CS:
hitps://ec.europa.eu/info/strategy/relations-non-eu-
countries/relations-united-kingdom/new-
normal/consequences-brexit_cs

neobsazeno

1.21 [EUROLAB aisbl EN:
(EN) https://www.eurolab.org/
1.22 [EA - European Accreditation EN:
(EN) hitp://www.european-accreditation.org/
1.23 (CEOC - International Confederation of IEN:
Inspection and Certification Organisations https://www.iso.org/organization/8898. html
(EN)
1.24 |Organy dozoru nad trhem ur¢enych ¢lenskymi [EN:
stity EU - podle sektorti/podle zemi https://ec.europa.eu/docsroom/documents/50798
(EN)
1.25 [Prosafe - Evropské férum pro bezpecnost IEN:
vyrobki hitps://www.prosafe.org/
(EN)
1.26 [R219/417 RAPEX - systém EU pro rychlé IEN:

\varovani pro nepotravinaiské vyrobky https://ec.europa.eu/safety-gate-alerts/screen/webReport

predstavujici riziko CS:

(EN/CS) https://www.dtest.cz/nebezpecne-
vyrobky?source=1&utm_source=GoG &utm_medium=pra
vo&utm_campaign=STR_S_DSA&gclid=EAlalQobChMI
mqO15_-g-QIVFIXVChOXwQjcEAAYASAAEgLiNvD_BwE

1.27 [Evropské normy IEN:

(EN) lhitps:/fec.europa.eu/growth/single-market/european-

standards_en
2  |PFedpisy a dokumenty EU
2.1 [Smérnice ¢. 2001/95/ES o obecné bezpe¢nosti [EN:

vyrobku http://eur-

EN/CS) lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do ?uri=CONSLEG:2
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001L0095:20100101:EN:PDF
CS:
http://eur-

001L0095:20100101:CS:PDF

lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2,

2.1.1 |Navrh nafizeni - revize smérnice 2001/95/ES o [EN:
obecné bezpec¢nosti vyrobkii - zakladni https.//ec.europa.eu/info/business-economy-euro/product-
informace safety-and-requirements/product-safety/consumer-product-
EN/CS) safety_cs
CS:
https://www.mpo.cz/cz/ochrana-spotrebitele/bezpecnost-
vyrobku/navrh-narizeni-o-obecne-bezpecnosti-vyrobku---
262748/
2.2 |N764 - Natizeni EP a Rady (ES) 764/2008/ES [EN:
od 19. 4. 2020 zruSeno a nahrazeno N515 - vizlhtips://eur-lex.europa.eu/legal-
2.6) content/EN/TXT/?uri=CELEX:32008R0764
EU/CS) CS:
https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:32008R0764 &from=E
N
2.3 [N765 - Natizeni EP a Rady (ES) 765/2008/ES [EN:

(konsolidované znéni platné od 16.7. 2021, ve |artps://eur-lex.europa.eu/legal-

znéni opravy a N1020 - viz 2.8) content/EN/TXT/HTML/?uri=CELEX:02008R0765-

(EN/CS) 20210716&qid=1629274158782 &from=CS
CS:
hitps://eur-lex.europa.eu/legal-
icontent/CS/TXT/HTML/?uri=CELEX:02008R0765-
20210716&qid=1629274158782&from=CS

2.4 |R768-Rozhodnuti EP a Rady 768/2008/ES (ve [EN:

znéni opravy) https://eur-lex.europa.eu/legal-

(EU) content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32008D0768
CS:
https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/CS/TXT/HTML/?uri=CELEX:32008D0768&from=
EN

2.5 [Smérnice 2013/29 - Smérnice Evropského EN:

parlamentu a Rady 2013/29/EU ze dne 12. https://eur-lex.europa.eu/legal-

cervna 2013 o harmonizaci pravnich predpist |content/EN/TXT/?uri=CELEX:32013L0029

Clenskych stath tykajicich se dodavani CS:

pyrotechnickych vyrobki na trh https://eur-lex.europa.eu/legal-

(EU/CS) content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:32013L0029&from=E
N

2.6 |N515 - Natizeni Evropského parlamentu a IEN:

Rady (EU) 2019/515 ze dne 19. bfezna 2019 o |attps://eur-lex.europa.eu/legal-

vzdjemném uznavani zbozi uvedeného content/EN/TXT/?uri=CELEX:32019R0515

v souladu s pravnimi pfedpisy na trh v jiném  |CS:

Clenském staté€ a o zruseni nafizeni ES ¢. https://eur-lex.europa.eu/legal-

764/2008 content/CS/TXT/HTML/?uri=CELEX:32019R0515 &from=

(EU) IEN

2.6.1 [Pokyny (z 23. 3.2021) k uplatiiovani nafizeni [EN:

Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/515 |https://eur-lex.europa.eu/legal-

[A2.6] 0 vzajemném uzndvani zbozi uvedenéhojcontent/EN/TXT/?uri=uriserv%3A0J.C_.2021.100.01.0016

v souladu s pravnimi predpisy na trh v jiném  |01.ENG&toc=0J%3AC%3A2021%3A100%3ATOC

Clenském staté CS:

(EU) https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021XC0323(02)&fro
m=EN

2.7 |Smérnice Rady 85/374/EHS ze dne 25. [EN:

Cervence 1985 o sblizovani pravnich a

hitps://eur-lex.europa.eu/legal-

spravnich predpist ¢lenskych stith tykajicich |content/EN/ALL/?uri=CELEX:31985L0374
jse odpovédnosti za vadné vyrobky CS:
EU) https://eur-lex.europa.eu/legal-

content/CS/ALL/?uri=CELEX:31985L0374
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2.8 [N1020 - Nafizeni Evropského parlamentu a N:
Rady (EU) 2019/1020 ze dne 20. ¢ervna 2019 ofttps://eur-lex.europa.eu/legal-
dozoru nad trhem a souladu vyrobk s predpisy fcontent/EN/TXT/?uri=CELEX:32019R1020
a 0 zméné smérnice 2004/42/ES a natizeni (ES)CS:
€. 765/2008 a (EU) ¢. 305/2011. https://eur-lex.europa.eu/legal-
Pouziva se od 16. 7. 2021 content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:32019R1020&from=E
EU/CS) N
2.9 |N1025 - Nafizeni evropského parlamentu a EN:
rady (EU) €. 1025/2012 ze dne 25. fijna 2012 o jattps://www.mpo.cz/en/business/standardization/news/regul
evropské normalizaci ... ation-eu-no-1025-2012-of-the-european-parliament-and-
(EU) of-the-council-of-25-october-2012-on-european-
standardisation--120295/
CS:
lhitps://eur-lex.europa.eu/legal-
content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:32012R1025&from=E
S
2.10 [N925 - Natizeni Evropského parlamentu a EN:
Rady (EU) ¢. 952/2013 ze dne 9. fijna 2013,  |https://eur-lex.europa.eu/legal-
kterym se stanovi celni kodex Unie content/EN/TXT/?uri=CELEX:32013R0952
EU) CS:
hitps://eur-lex.europa.eu/legal-
content/CS/TXT/HTML/?uri=CELEX:32013R0952 &from=
EN
3 |Organizace a instituce v CR (v¢. jejich informacnich systémii/databdzi)
3.1 [UNMZ - Utad pro technickou normalizaci,  [CS:
metrologii a statni zkuSebnictvi https://www.unmz.cz/obecne/o-uradu/
(CS/EN) [EN:
https://www.unmz.cz/en/home/
3.1.1 |Seznam autorizovanych osob, oznamenych  |CS:
osob a uznanych nezavislych organizaci v CR |https://www.unmz.cz/statni-zkusebnictvi/autorizovane-
v UNMZ osoby-oznamene-subjekty/seznam-ao-a-os-uno/
(CS)
3.2 |AAAO - Asociace akreditovanych a CS:
fautorizovanych organizaci, z.s. http://'www.aaao.cz/
(CS)
3.2.1 [Dtto - seznam ¢lenit AAAO CS:
(CS) http://www.aaao.cz/clenove/
3.3 CIA - Cesky institut pro akreditaci CS:
(CS/EN) https://www.cai.cz/?page_id=23
EN:
https://www.cai.cz/?page_id=12864&lang=en
3.3.1 Databize od CIA akreditovanych subjekti  |CS:
(CS/EN) https://www.cai.cz/?page_id=4499
IEN:
hitps://www.cai.cz/?page_id=12902 &lang=en
3.4 (Ceskd agentura pro standardizaci CS:
(CS/EN) Ettps://www.agentura-cas.cz/
N:
tps://www.agentura-cas.cz/en/
4  [Pravni predpisy CR
4.1 [Z22 - zékon 22 - zdkon ¢. 22/1997 Sb., CS:

0 technickych pozadavcich na vyrobky, ve
znéni pozdéjsich predpisi; aktualni znéni od
1. 1. 2021do 31. 12. 2021

CS/EN pracovni konsolidované znéni

https://www.zakonyprolidi.cz/cs/1997-22/zneni-20210101
https://www.tzb-info.cz/pravni-predpisy/zakon-c-22-1997-
sh-o-technickych-pozadavcich-na-vyrobky

IEN:
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UNMZ)

https://www.unmz.cz/en/office/legislation-in-force/working-
consolidated-text-of-act-no-22-1997-coll-on-technical-
requirements-for-products/

4.2 [Z90 - zdkon 90 - zdkon €. 90/2016 Sb., o ICS:
posuzovani shody stanovenych vyrobki pii  |https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2016-90/zneni-20210101
jejich doddvéni na trh (znéni od 1. 1. 2021)  |hetps://www.tzb-info.cz/pravni-predpisy/zakon-c-90-2016-
CS/EN pracovni konsolidované znéni sb-0-posuzovani-shody-stanovenych-vyrobku-pri-jejich-
UNMZ) dodavani-na-trh
EN:
https://www.unmz.cz/en/office/legislation-in-force/act-
90_16_en_working-translation/
4.3 [Z206 - zakon 206 - zdkon ¢. 206/2015 Sb. o [CS:
pyrotechnice https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2015-206
(CS)
4.4 (7102 - zakon 102 - zdkon ¢. 102/2001 Sb.o  [CS:
obecné bezpecnosti vyrobk https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2001-102
(CS)
4.5 [Z263 - zakon 263 - zakon ¢. 263/2016 Sb.,  |CS:
fatomovy zdkon https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2016-263
(CS)
4.5.1 [Provadéci predpisy k atomovému zdkonu S:
(vyhlasky ¢. 358, 359, 360, 361, 362/2016 http:/fwww.unmz.cz/files/zku%C5%A 1 ebnictv%C3%AD/sb0
Sb.) 143-2016.pdf
CS)
4.6 |NV173 - nafizeni vlady ¢. 173/1997 Sb., CS:
terym se stanovi vybrané vyrobky k https://www.zakonyprolidi.cz/cs/1997-173
T};osuzové,m’ shody, ve znéni pozdéjsich
predpist
(CS)
4.7 INV208 - nafizeni vlady ¢. 208/2015 o CS:
technickych pozadavcich na pyrotechnické  |https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2015-208
vyrobky a jejich uvadéni na trh
(CS)
4.8 |Névrh zdkona o dozoru nad trhem atd. ... CS:
(CS) https://www.psp.cz/sqw/historie.sqw?t=107
4.9 [Z64 - zdkon &. 64/1986 Sb. o Ceské obchodni |CS:
inspekci https://www.zakonyprolidi.cz/cs/1986-64
(CS)
4.10 [Z526/2020 Sb. - zdkon 526/2020 Sb, kterym [CS:
jse méni Z22 ...a Z90 ... https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2020-526
(CS)
4.11 [2634/1992 Sb.- zdkon o ochrang spotiebitele |CS:
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/1992-634
5 [Sektory vyrobkii
5.1 [Stanovené vyrobky (UNMZ) [A3.1] CS:
(CS); https://www.unmz.cz/statni-zkusebnictvi/stanovene-vyrobky/
5.1.1 [Dtto - Harmonizované normy seskupené do  |CS:
oblasti https://www.nlfnorm.cz/normy/556/harmonizovane-normy-
CS/EN) rozdelene-podle-oblasti
N:
https://www.nlfnorm.cz/en/normy/556/harmonizovane-norm)
rozdelene-podle-oblasti
5.2 |Vyrobkové oblasti (sektory) k Z22 ICS:

(CS/EN)

https://www.nlfnorm.cz/normy/556/harmonizovane-normy-
rozdelene-podle-oblasti?s=2
IEN:

hitps://www.nlfnorm.cz/en/normy/556/harmonizovane-normy
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rozdelene-podle-oblasti?s=2

5.3 [Vyrobkové oblasti (sektory) k Z90 CS:
(CS/EN) https://www.nlfnorm.cz/normy/556/harmonizovane-normy-
rozdelene-podle-oblasti?s=133
EN:
https://www.nlfnorm.cz/en/normy/556/harmonizovane-norm
rozdelene-podle-oblasti?s=133
neobsazeno
5.6 |Jednotlivé sektory vyrobki
U kaZdého sektoru je k dispozici:
- piehled harmonizovanych norem na zdkladé posledniho zverejnéni v OJEU (EN/CS), u vybranych
vyrobku prehled urcenych norem;
- harmonizacni predpis EU (EN/CS);
- predpis CR (CS);
- pFedpis Slovenské republiky (slovensky);
- odkaz na platnd zverejnéni harmonizovanych norem v OJEU (CS);
5.6.1 [Elektricka zatizeni nizkého napéti (NLF) ICS:
(CS/EN) hitps://www.nlfnorm.cz/ehn/kategorie/89
IEN:
hitps://www.nlfnorm.cz/en/ehn/kategorie/S9
5.6.2 [Jednoduché tlakové nadoby (NLF) CS:
(CS/EN) https://www.nlfnorm.cz/ehn/kategorie/105
EN:
hitps://www.nlfnorm.cz/en/ehn/kategorie/105
5.6.3 |Lodni vystroj (NLF) CS:
(CS/EN) https://www.nlfnorm.cz/ehn/kategorie/184
IEN:
https://www.nlfnorm.cz/en/ehn/kategorie/1 84
5.6.4 [Metidla (NLF) ICS:
CS/EN) hitps://www.nlfnorm.cz/ehn/kategorie/104
IEN:
lhttps.//www.nlfnorm.cz/en/ehn/kategorie/104
5.6.5 |Osobni ochranné prostfedky (NLF) ICS:
(CS/EN) https://www.nlfnorm.cz/ehn/kategorie/2 10
IEN:
https.//www.nlfnorm.cz/en/ehn/kategorie/210
5.6.6 |[Radiova zafizeni (NLF) CS:
(CS/EN) https://www.nlfnorm.cz/ehn/kategorie/193
IEN:
hitps.//www.nlfnorm.cz/en/ehn/kategorie/193
5.6.7 |Rekreac¢ni plavidla a vodni skiitry (NLF) CS:
(CS/EN) https://www.nlfnorm.cz/ehn/kategorie/135
IEN:
https://www.nlfnorm.cz/en/ehn/kategorie/135
5.6.8 |Spotiebice plynnych paliv (NLF) CS:
(CS/EN) https://www.nlfnorm.cz/ehn/kategorie/2 13
EN:
https://www.nlfnorm.cz/en/ehn/kategorie/213
5.6.9 [Tlakova zafizeni (NLF) CS:
(CS/EN) https://www.nlfnorm.cz/ehn/kategorie/195
IEN:
https://www.nlfnorm.cz/en/ehn/kategorie/195
5.6.9.1 [Tlakova zafizeni (pfechodné obdobi) CS:
(CS/EN) https://www.nlfnorm.cz/ehn/kategorie/110
IEN:
https.//www.nlfnorm.cz/en/ehn/kategorie/110
5.6.10 [Vahy s neautomatickou ¢innosti (NLF) CS:

(CS/EN)

https://www.nlfnorm.cz/ehn/kategorie/103
[EN:
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https://www.nlfnorm.cz/en/ehn/kategorie/103
5.6.11 [Vybusniny pro civilni pouZiti pfi jejich uvadéni|CS:
na trh (NLF) https://www.nlfnorm.cz/ehn/kategorie/97
CS/EN) EN:
https://www.nlfnorm.cz/en/ehn/kategorie/97
5.6.12 |Vyrobky z hlediska jejich elektromagnetické [CS:
lkompatibility (NLF) https://www.nlfnorm.cz/ehn/kategorie/90
(CS/EN) EN:
https://www.nlfnorm.cz/en/ehn/kategorie/90
5.6.13 [Vytahy (NLF) CS:
(CS/EN) https://www.nlfnorm.cz/ehn/kategorie/109
IEN:
https://www.nlfnorm.cz/en/ehn/kategorie/109
5.6.14 [Zarizeni a ochranné systémy urcené pro ICS:
pouziti v prostfedi s nebezpe¢im vybuchu https://www.nlfnorm.cz/ehn/kategorie/1 34
(NLF) [EN:
(CS/EN) https://www.nlfnorm.cz/en/ehn/kategorie/134
5.6.15 [Zatizeni pro dopravu osob (lanové drihy) CS:
NLF) https://www.nlfnorm.cz/ehn/kategorie/211
CS/EN) EN:
https://www.nlfnorm.cz/en/ehn/kategorie/211
5.6.16 |Aerosolové rozprasovace CS:
(CS/EN) https://www.nlfnorm.cz/ehn/kategorie/187
IEN:
https://www.nlfnorm.cz/en/ehn/kategorie/187
5.6.17 (Chladici zafizeni CS:
(CS/EN) https://www.nlfnorm.cz/ehn/kategorie/l 13
EN:
https://www.nlfnorm.cz/en/ehn/kategorie/l 13
5.6.18 [Emise hluku (NOI) CS:
(CS/EN) https://www.nlfnorm.cz/ehn/kategorie/186
IEN:
https://www.nlfnorm.cz/en/ehn/kategorie/186
5.6.19 [Emise ve vyfukovych plynech zazehovych CS:
motort nesilni¢nich mobilnich stroji hitps://www.nlfnorm.cz/ehn/kategorie/188
CS/EN) EN:
https://www.nlfnorm.cz/en/ehn/kategorie/188
5.6.20 [Evropsky zelezni¢ni systém (vysokorychlostni |[CS:
i konvenc¢ni): interoperabilita https://www.nlfnorm.cz/ehn/kategorie/112
(CS/EN) EN:
https://www.nlfnorm.cz/en/ehn/kategorie/112
5.6.21 Hracky CS:
CS/EN) hitps://www.nlfnorm.cz/ehn/kategorie/85
IEN:
hitps://www.nlfnorm.cz/en/ehn/kategorie/85
5.6.22 [Omezeni pouzivani nékterych nebezpeénych |CS:
latek v elektrickych a elektronickych zarizenichiprips://www.nlfnorm.cz/ehn/kategorie/93
(CS/EN) IEN:
hitps://www.nlfnorm.cz/en/ehn/kategorie/93
5.6.23.1|0sobni ochranné prostiedky CS:
(uvedené na trh do 20. 4. 2019) hitps://www.nlfnorm.cz/ehn/kategorie/86
(CS/EN) IEN:
https://www.nlfnorm.cz/en/ehn/kategorie/86
5.6.23.2(0sobni ochranné prostiedky (NLF) ICS:
CS/EN) https://www.nlfnorm.cz/ehn/kategorie/2 10
IEN:
https://www.nlfnorm.cz/en/ehn/kategorie/210
5.6.24 |Prepravitelna tlakova zafizeni CS:
(CS/EN) https://www.nlfnorm.cz/ehn/kategorie/185
IEN:
hitps://www.nlfnorm.cz/en/ehn/kategorie/185
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5.6.25

Spotiebice plynnych paliv (uvedené na trh do
21.4.2018)
(CS/EN)

CS:
https://www.nlfnorm.cz/ehn/kategorie/107
EN:

https://www.nlfnorm.cz/en/ehn/kategorie/107

5.6.26

Stavebni vyrobky ozna¢ované CE

ICS:

CS/EN) hittps://www.nlfnorm.cz/ehn/kategorie/84
EN:
https.://www.nlfnorm.cz/en/ehn/kategorie/84
5.6.27 |Strojni zafizeni CS:
(CS/EN) https://www.nlfnorm.cz/ehn/kategorie/106
EN:

https://www.nlfnorm.cz/en/ehn/kategorie/106

5.6.28

paliva — u¢innost (BED)
(CS/EN)

Teplovodni kotle spalujici kapalna nebo plynna|CS:

https://www.nlfnorm.cz/ehn/kategorie/183
IEN:
hitps://www.nlfnorm.cz/en/ehn/kategorie/1 83

5.6.29

Zdravotnické prostiedky

ICS:

(CS/EN) https://www.nlfnorm.cz/ehn/kategorie/95
EN:
hitps.://www.nlfnorm.cz/en/ehn/kategorie/95
5.6.30 [Zdravotnické prostiedky — aktivni CS:
implantovatelné https://www.nlfnorm.cz/ehn/kategorie/94
(CS/EN) IEN:

hitps://www.nlfnorm.cz/en/ehn/kategorie/94

5.6.31 [Zdravotnické prostiedky in vitro — diagnostické|CS:
(CS/EN) https://www.nlfnorm.cz/ehn/kategorie/96
EN:
hitps://www.nlfnorm.cz/en/ehn/kategorie/96
5.6.32 [Pyrotechnické vyrobky CS:
(CS/EN) https://www.nlfnorm.cz/ehn/kategorie/100
EN:

hitps.//www.nlfnorm.cz/en/ehn/kategorie/100

5.6.33

bez oznaceni CE
(CS)

Narodni sektor CR - vybrané stavebni vyrobky

CS:
http://www.sgpstandard.cz/editor/unmz/?u=stav_vyr/1_5_v
bran.htm

vyrobky 2016; v praxi a v této publikaci -
Blue Guide — BG 2016 (zde pouze pro info,
nahrazuje ji BG 2022 - viz ddle 6.1.2)
(EU/EN/CS)

5.6.34 [Nérodni sektor CR - vybrané vyrobky k CS:
posuzovani shody https://www.unmz.cz/urad/vybrane-vyrobky
CS)
5.6.35 [Hnojivé vyrobky ICS:
(CS/EN) https://www.nlfnorm.cz/ehn/kategorie/245
IEN:
https.//www.nlfnorm.cz/en/ehn/kategorie/245
6 |Internetové portaly a databaze, informaéni publikace
6.1 [Pfirucky pro zavadéni smérnic zaloZzenych na
nmovém piistupu a globalnim pfistupu (Blue
(Guides - BG)
6.1.1 [Modra piirucka k provadéni pravidel EU pro [EN:

lhttps://ec.europa.eu/growth/content/%E2 %80%98blue-
guide % E2 %80%99-implementation-eu-product-rules_en
EN:

http://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/PDF/?uri=0J:JOC_2016_272_R_0001 &fr}
om=CS

CS:

http://eur-lex.europa.eu/legal-
icontent/CS/TXT/PDF/?uri=0J:JOC_2016_272_R_0001 &fr
om=CS
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6.1.2 Modri priru¢ka k provadéni pravidel EU pro [EU:
vyrobky 2022; v praxi a v této publikaci - https://eur-lex.europa.eu/legal-
Blue Guide 2022, téz BG 2022 content/EN/TXT/?uri=0J:C:2022:247:TOC
EU, EN/CS) EN:https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:52022XC0629(04)&fro
m=CS
CS:
https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/CS/TXT/HTML/?uri=CELEX:52022XC0629(04)&fr
om=CS
6.2 |Informa¢ni portal UNMZ ,Pfedpisy a normy* [CS:
(CS) https://www.unmz.cz/urad/informacni-portal-unmz
6.2.1 [Dtto - ptehled mési¢nich aktualizaci CS:
(CS) http://www.sgpstandard.cz/editor/unmz/?u=tech_poz/aktual
izace.htm
6.3 [OJEU - Ufedni véstnik EU — rychlé N:
ivyhleddvani https://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=en
(EU)
6.3.1 |Vyjadfeni UNMZ k revizim harmonizovanych |CS:
evropskych norem vydavanych CEN https://www.unmz.cz/wp-
(CS) icontent/uploads/Zru%C5%A 1en%C3%A9-
harmonizovan%C3%A9-normy-stanovisko-
% C3%9ANMZ.pdf
6.4 |Databdze harmonizovanych norem CS:
(CS/EN) https://www.nlfnorm.cz/normy/475/databaze-
harmonizovanych-norem-477
N:
E:ttps://www. nlfnorm.cz/en/normy/475/databaze-
armonizovanych-norem-477
6.5 |Harmonizované normy rozdélené podle S:
ektorti a oblasti ttps://www.nlfnorm.cz/normy/556/harmonizovane-normy-
ECS/EN) rozdelene-podle-oblasti
N:
https://www.nlfnorm.cz/en/normy/556/harmonizovane-
normy-rozdelene-podle-oblasti
6.6 |NANDO - New Approach Notified and IEN:
IDesignated Organisations - Informacni systém |http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm
notifikovanych subjekti
(EN)
6.6.1 [Dtto - seznam Ceskych notifikovanych IEN:
fsubjekti v NANDO http://ec.europa.eu/growth/tools-
(EN) databases/nando/index.cfm?fuseaction=country.notifiedbod
y&cou_id=203
6.7 [Véstnik UNMZ CS:
(CS) hitps://www.unmz.cz/urad/vestnik-unmz
6.8 [Program rozvoje zkusebnictvi (UNMZ) (CS) [CS:
https://www.unmz.cz/statni-zkusebnictvi/program-rozvoje-
ckusebnictvi/
neobsazeno
6.11 [Portadl ,,Vase Evropa* IEN:
EU) https://europa.eu/youreurope/citizens/index_en.htm
6.12 [Portadl ,,Zdkony pro lidi* CS:
(CS) https://www.zakonyprolidi.cz/
6.13 [Portdl ,,Esipa“ CS:
(CS) https://esipa.cz/
6.14 [Portdl ,,Vefejné spravy CR* CS:
(CS) https://www.mver.cz/clanek/portal-verejne-spravy.aspx
6.15 |[Informaéni portdl UNMZ ,,Uvadéni vyrobki |CS:

na trh* (CS)

https://www.nlfnorm.cz/informacni-portal
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6.16 [Informac¢ni systém pro implementaci prava  |CS:
EU (CS) hitps://isap.vlada.cz/homepage.nsf/verejnost
6.17 |Gestori za implementaci pravnich predpisi  |CS:
EU do pravniho tadu CR — Gstfedni orgdny  |https://isap.vlada.cz/dul/dirtaiii.nsf/gestor?OpenView
CR (CS)
6.18 [Rozhodnuti Komise, pfijatd na zdkladé IEN:
obdrzenych namitek proti zvefejnéni hEN https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-
v OJEU standards/harmonised-standards/formal-objections_en
(EN)
7 |Harmonizace mimo stanovené vyrobky
7.1 [Horizontdlni predpisy - NLF CS:
(CS/EN) https://www.nlfnorm.cz/normy/556/harmonizovane-normy-
rozdelene-podle-oblasti?s=3
[EN:
https://www.nlfnorm.cz/en/normy/556/harmonizovane-
normy-rozdelene-podle-oblasti?s=3
7.2 | Obecna bezpecnost CS:
(CS/EN) https://www.nlfnorm.cz/ehn/kategorie/S7
IEN:
https.://www.nlfnorm.cz/en/ehn/kategorie/87
7.3 |Dalsi vybrané sektory ICS:
(CS/EN) https://www.nlfnorm.cz/normy/556/harmonizovane-normy-
rozdelene-podle-oblasti?s=5
IEN:
https://www.nlfnorm.cz/en/normy/556/harmonizovane-
normy-rozdelene-podle-oblasti?s=5
7.4 |Sluzby CS:
(CS/EN) https://www.nlfnorm.cz/normy/556/harmonizovane-normy-
rozdelene-podle-oblasti?s=105
EN:
https://www.nlfnorm.cz/en/normy/556/harmonizovane-
normy-rozdelene-podle-oblasti?s=105
h
7.5 [Ptistupnost internetovych stranek a mobilnich [CS:
aplikaci https://www.nlfnorm.cz/normy/556/harmonizovane-normy-
(CS/EN) rozdelene-podle-oblasti?s=217
[EN:
https://www.nlfnorm.cz/en/normy/556/harmonizovane-
normy-rozdelene-podle-oblasti?s=217
7.6 armonizaéni predpisy EU, k nimz NEBYLY [CS:
ivydany harmonizované evropské normy http://www.sgpstandard.cz/editor/unmz/?u=tech_poz/sektor
CS) | dalsi%20 _22.htm
7.7 |Uréené ¢eské normy CS:
CS) http://www.sgpstandard.cz/editor/unmz/?u=tech_poz/nehen.
htm
7.8 |[ECO - pfedpisy a normy pro ekodesign a CS:
energetické Stitky spotebict http://www.sgpstandard.cz/editor/unmz/?u=tech_poz/eko.ht
CS) m
8 Stavebni vyrobky
8.1 [Informaéni portdl UNMZ pro stavebni CS:

vyrobky
(CS/EN)

https://www.unmz.cz/statni-zkusebnictvi/informacni-portal-
unmz/informacni-portal-unmz-specializovany-na-pravni-a-
technicke-dokumenty-v-oblasti-uvadeni-stavebnich-vyrobku-
na-jednotny-evropsky-trh-c233/

IEN:
hitps://www.unmz.cz/statni-zkusebnictvi/informacni-portal-
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wnmz/information-portal-construction-products/

8.1.1 [Dtto - pfehled mési¢nich aktualizaci ICS:
CS) http://www.sgpstandard.cz/editor/unmz/?u=stav_vyr/aktuali
zace.htm
8.2 |N305 — CPR - natizeni EP a Rady EU ¢. N:

305/2011, o uvadéni stavebnich vyrobkii na
trh (konsolidované znéni CPR k 16. 7. 2021 se
zapracovanim Opravy, nafizeni ¢. 574/2014, ¢.
568/2014), a 2019/1020 (N1020)

ttps://eur-lex.europa.eu/legal-
icontent/EN/TXT/?uri=CELEX%3A02011R0305-20210716

(EU)
8.2.1 [Navrh revize CPR EN:
(EN/CS) https.//ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-

(CS informace MPO)

say/initiatives/12458-Construction-products-review-of-EU-
rules_en

CS:
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-
say/initiatives/12458-Construction-products-review-of-EU-
rules_cs

CS/MPO: hitps://www.mpo.cz/cz/stavebnictvi-a-
suroviny/stavebni-vyrobky/navrh-revize-narizeni-eu-c--305-
201 1--o-stavebnich-vyrobcich-cpr---267755/

8.2.2 |Pripravovany bali¢ek k obéhovému EN:
hospodarstvi \https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip_2
(EN/CS) 2_2013
CS:
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/cs/ip_22
2013
8.3 [Databize hEN/hCSN k CPR CS:
(CS/EN) https://www.nlfnorm.cz/normy/70/prehled-
harmonizovanych-norem-k-cpr
EN:
https://www.nlfnorm.cz/en/normy/70/prehled-
armonizovanych-norem-k-cpr
8.4 |Databaze evropskych dokumentti pro CS:

posuzovini (EAD) k CPR
(CS/EN)

https://www.nlfnorm.cz/normy/1402/databaze-evropskych-
dokumentu-pro-posuzovani-ead-k-narizeni-ep-a-rady-eu-c-
305-2011-cpr-

[EN:

https://www.nlfnorm.cz/en/normy/1402/databaze-
evropskych-dokumentu-pro-posuzovani-ead-k-narizeni-ep-
a-rady-eu-c-305-2011-cpr-

8.5

IHarmonizované normy a EAD rozdélené do
jskupin vyrobki podle piilohy IV k CPR
(CS/EN)

CS:

https://www.nlfnorm.cz/normy/7 1/harmonizovane-normy-
rozdelene-do-skupin-vyrobku

IEN:

https://www.nlfnorm.cz/en/normy/7 1/harmonizovane-
normy-rozdelene-do-skupin-vyrobku-podle-prilohy-iv-k-cpr

8.6

INV 163 - natizeni vlady ¢. 163/2002 Sb.,
lkterym se stanovi technické pozadavky na
vybrané stavebni vyrobky, ve znéni pozdéjsich|

CS:
https.://www.zakonyprolidi.cz/cs/2002-163

predpist
(CS)
8.7 |Ur¢ené normy k NV163 CS:
(CS) hitp://www.sgpstandard.cz/editor/unmz/?u=tech_poz/tech_p
oz/cr/pp_cr/vybr_stav/un_163_2002/un_163_2002.htm
8.8 [Technické ndvody k NV163 CS:
CS) http://koordinacesv.tzus.cz/technicke-navody
8.9 [Brozura EU ,,Oznaceni CE stavebnich N:
vyrobki krok za krokem* ttps://ec.europa.eu/docsroom/documents/12308/attachment
(EN/CS) /1/translations/en/renditions/native

S:
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http.//www.unmz.cz/files/zku% CS5 %A 1 ebnictv%C3%AD/CE
-marking_CS_150622%20final.pdf

8.10 |CPCP - Kontaktni misto pro (harmonizované i[EN:

neharmonizované) stavebni vyrobky s https://www.mpo.cz/en/construction-and-raw-

oznacenim CE podle nafizeni ¢. 305/2011/EU, jmaterials/contact-point-for-construction-products/product-

o stavebnich vyrobcich lcontact-point-for-construction--147314/

(EN/CS) CS:
hitps://www.mpo.cz/cz/stavebnictvi-a-suroviny/kontaktni-
misto-pro-stavebni-vyrobky/kontaktni-misto-pro-stavebni-
vyrobky-s-oznacenim-ce-podle-narizeni-c--305-2011-eu--o-
stavebnich-vyrobcich--147227/

8.11 |Informace Koordina¢ntho pracovi$té pro CS:
stavebni vyrobky, povéfeného od UNMZ http://koordinacesv.tzus.cz/koordinacni-pracoviste
(CS)

8.12 |Subjekty pro technické posuzovani (TAB) EN:

v EU (véetné CR) https://ec.europa.eu/growth/tools-

(EN) databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbo
dy&dir_id=33

8.12.1 |Subjekty (2x) pro technické posuzovani CS:
(TAB) v CR 1) https://www.tzus.cz/sluzby/subjekt-pro-technicke-
CS) posuzovani
2) https://www.itczlin.cz/certifikace-vyrobku/TAB
8.13 [ETA - evropské technické posouzeni EN:

(EN/CS) https://www.eota.eu/what-is-an-eta
CS:
hitp://www.sgpstandard.cz/editor/unmz/?u=stav_vyr/l_7 _et
a.htm

8.14 |[EAD - evropsky dokument pro posuzoviani  [EN:

(EN)

https://www.eota.eu/eads

Konec prilohy A
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Dodatek 1

Identifikace zmén v pravnich predpisech EU a CR

Zmeény se tykaji horizontdlni a ,,nadsektorové* tématiky této publikace.

Uvadény jsou harmonizaéni piedpisy EU a prdvni piedpisy CR v platnosti/iéinnosti a téz
o¢ekdvané/probihajici revize.

Jsou uvddény vybrané odkazy na informaéni zdroje v piiloze A.

Tématika stavebnich vyrobki je omezena jen na signdlni informace, uvedené v Dodatku 2 této
publikace.
Pfi zpracovini byly rovnéZ vzaty v ivahu zmény v pravnim prostiedi mezi r. 2021 (po 31. 7. 2021) ar.
2022 (podle zadani do 31. 7. 2022) podle nasledujici tabulky:

P¢. | Hlavni
pravni Hlavni zmény
predpisy Aktudlni stav prdvnich predpisii - viz Informacni portdl UNMZ
upravujici ,, PFedpisy a normy* [A6.2]
uvadéni
vyrobku na
trh

| NLF - N764 N764 [A2.2]

[A2.2] Jje od 19. 4. 2020 zruSeno a je nahrazeno N515 [A2.6] - viz ndsledujici P¢. 2.

2 N515 [A2.6] N515 [A2.6].

Beze zmén.

2.1 | Pokyny k Pokyny (z 23. 3. 2021) k uplatiiovani nafizeni Evropského parlamentu a Rady

N515 [A2.6.1] | (EU) 2019/515 [A2.6.1] o vzdjemném uzndvéni zboZi uvedeného v souladu s
pravnimi pfedpisy na trh v jiném ¢lenském staté
Beze zmén.

3 NLF - N765 Zménéno s ucinnosti od 16. 7. 2021 - cdst zrusena a nahrazena N1020 [A2.8]
[A2.3] v¢etné | - viz ndsledujici P¢. 4.
opravy

4 N1020 [A2.8] | N1020 [A8.2].

Beze zmén v predpisech.

V EU se piipravuji/zavadéji opatieni k realizaci cili a ndastrojiu N1020 (mezi
nimi napf. pravo EU na ur¢eni/vytvoreni ,,zkuSebnich zafizeni EU*.

(Z ditvodu implementace tohoto primo pouZitelného predpisu se v soucasné
dobé v CR pFipravuje ndvrh zdkona o dozoru nad trhem [A4.8] - viz P¢. 10
niZe.)

5 NLF - R768 R768 [A2.4]

[A2.4] v¢etné | Beze zmén
opravy

6 Dalsi Po vyddni harmonizacnich predpisii ad P¢. 2 a P¢. 4 jsou avizovdny zmény
horizontdlné horizontdlné pouZitelnych predpisii, uvedené v P¢. 10 a 11 ddle. Soubéiné
pouzitelné Jjsou ménény nebo doplinovdny nékteré smérnice ci narizeni (EU) tykajici se
harmonizaéni konkrétnich sektoru vyrobki. To ale neni tématikou této , nadsektorové“
predpisy EU publikace. Viz téZ P¢. 9 niZe.

7 Z22 - zékon ¢. | K 1. 1. 2021 nabyl d¢innosti zdkon ¢. 526/2020 Sb. [A4.10], ze dne 12. 11.
22/1997 Sb. ve | 2020, kterym se meéni zdkon ¢. 22/1997 Sb., [A4.1] o technickych
znéni novely pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakonu, ve znéni
zdkonem ¢. pozd¢jSich predpisu a zdkon ¢. 90/2016 Sb., [A4.2] o posuzovani shody
91/2016 Sb., stanovenych vyrobki pii jejich doddvani na trh, ve znéni pozdéjSich predpisi.
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zakonem C.

Beze zmény.

183/2017 Sb.,

zakonem €.

265/2017 Sb. a

zadkonem

526/2020 Sb.

[A4.1]

8 Z90 - zakon ¢. | Novela Z90 spole¢na se Z22 — viz predchozi P¢. 7 tabulky.

90/2016 Sb., Dalsi novela Z90 zikonem ¢. 374/2021 Sb.-tyka se interoperability

ve znéni automobilovych radiovych zarizeni. To ale neni tématikou této

novely ,.,hnadsektorové* publikace.

zékonem ¢. Jinak beze zmény.

183/2017 Sb.,

zakonem ¢.

265/2017 Sb.,

zdkonem

526/2020 Sb. a

zakonem C.

374/2021 Sb.

[A4.2]

9 NV vydana Operativni pribéznd aktualizace harmoniza¢nich predpisii a navazujicich
k provedeni harmonizovanych norem - viz (¢esky):

7222 a 790. http://www.sgpstandard.cz/editor/unmz/?u=tech_poz/aktualizace.htm
Prubéznd redukce harmonizovanych sektori k Z22 o sektory prevedené pod
pusobnost Z90, popi. doplnéni novych sektorti harmonizovanych k Z90.
Pribézné novely vnitrostétnich NV CR neharmonizovanych s EU.

(toto vSe uplatméno v hypertextovych odkazech (priloha A), jinak mimo
rozlisovaci schopnost této publikace a bez vlivu na jeji text).

10 | Piiprava Pripravuje se samostatny zakon o dozoru nad trhem a souladu vyrobku
zakona o s predpisy... [A4.8]. Duvodem (a cilem) je implementace N1020 [A2.8] (viz
dozoru nad vySe P¢. 4 v této tabulce). Ndvrh urcuje uUstfedni styény tfad, stanovi n€ktera
trhem a opravnéni a povinnosti spravnich orgdni pfisluSnych k vykonu dozoru nad
souladu trhem s vyrobky (déle jen ,,orgdn dozoru®), upravuje spoluprici ustfedniho
vyrobku sty¢ného tfadu, orgdni dozoru a orgdni Celni spravy Ceské republiky a
s predpisy upravuje nékterd prava a povinnosti hospodaiskych subjekti (vie v CR).
[A4.8] Tento zdkon se pouzije pfi uplatinovédni nafizeni o dozoru nad trhem (N1020

[A2.8]) apfi vykonu dozoru nad trhem s vyrobky, na které se vztahuji
piedpisy Evropské unie uvedené v piiloze I nafizeni o dozoru nad trhem.
Zaroven se budou ménit ty pravni piedpisy CR, které obsahuji ustanoveni
souvisejici s dozorem nad trhem, tj. zdkon ¢. 634/1992 Sb., [A4.11]. o
ochrané spotiebitele, ve znéni pozdéjSich predpist [A4.11], Z22 [A4.1], zdkon
¢. 156/1998 Sb., o hnojivech, ve znéni pozdé¢jSich predpisi, zdkon ¢.
406/2000 Sb., o hospodareni energii, ve znéni pozdé¢jSich predpist, Z 102
[A4.4], zdkon ¢. 477/2001 Sb., o obalech, ve znéni pozd¢jSich predpist, Z206
[A4.3],Z90 [A4.2].

Legislativni proces neni zatim ukoncen (k 31. 8. 2022).

11 | Revize Dne 30. ¢ervna 2021 zverejnila Evropskd komise ndvrh nafizeni o obecné
smérnice 0 bezpeénosti vyrobku [A2.1.1]. Ndvrh reaguje na zmény na trhu s vyrobky,
obecné aktualizuje a modernizuje pravni ramec pro obecnou bezpeénost
bezpecnosti nepotravinaiskych vyrobku, pficemz ndvrh zachovdvd zdkladni roli této
vyrobku pravni Upravy jako bezpeénostni sité pro ochranu spotiebitele ve vyrobkové
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[A2.1]
[A2.1.1]

oblasti. Je zajiSténa kontinuita se stdvajici pravni dpravou [A2.1] tim, Ze

navrh nafizeni:

- vyzaduje uvadéni na trh pouze bezpe¢nych vyrobku;

- stanovi povinnosti pro hospodéiské subjekty pro zajiSténi bezpe¢nosti
vyrobki;

- obsahuje ustanoveni pro vypracovini norem na podporu zajisténi
bezpecnosti vyrobki.

Navrh nafizeni rovnéZz sjednocuje pravidla dozoru nad trhem pro vyrobky

spadajici jak do harmonizované, tak i neharmonizované oblasti. Vytvaii

predpoklady pro sjednoceni poZadavki na uvddéni vyrobku na trh ve-

shopech.

Legislativni proces neni zatim v EU a tim ani v CR ukoncen (k 31. 8. 2022).

Konec Dodatku 1
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Dodatek 2

Specifika stavebnich vyrobku

Tato publikace se nevztahuje na stavebni vyrobky mj. vzhledem k jejich specifikiim, ze kterych lze
ramcove jmenovat napr.:

fidicim pfedpisem pro ,,harmonizovanou* oblast je nafizeni EP a Rady EU ¢. 305/2011, o uvadéni
stavebnich vyrobki na trh - CPR [A8.2] (viz téZ heslo 014 v kap.0);

harmonizovanymi technickymi specifikacemi k CPR jsou evropské harmonizované normy (hEN),
viz databiaze hEN k CPR [A8.3], a evropské dokumenty pro posuzovani (EAD), viz databaze
EAD k CPR [A8.4];

podle piilohy IV v CPR jsou stavebni vyrobky rozdéleny do skupin, viz databdze skupin
s piitazenim hEN a EAD [A8.5];

u vyrobku, pro néz chybi hEN, avsak existuji EAD, lze poZéadat ,,subjekt pro technické posuzovéni*
(TAB) [A8.12] / [A8.12.1] 0 vydani ,.,evropského technického posouzeni (ETA)" [AS8.13];

- moduly obvyklé pro ostatni sektory (R768, priloha II) [A2.4] se podle CPR nepouZzivaji; ale

uplatiiuji se tzv. systémy ,,posuzovani a ovéfrovani stalosti vlastnosti (AVCP), oznacované 1, 1+,
2+,3a4;

vyrobce nevystavuje podle CPR v , harmonizované*™ oblasti ,,EU/ES prohldSeni o shodé*, nybrz
.,Prohlaseni o vlastnostech*;

pro viechny stavebni vyrobky, na které se vztahuje hREN/hCSN nebo pro které bylo vydano ETA, je
oznaceni CE jedinym oznacenim; potvrzuje shodu stavebniho vyrobku s vlastnostmi, uvedenymi
v ,,prohlaseni o vlastnostech, vydaném vyrobcem, ve vztahu k zdkladnim charakteristikim podle
této hEN/hCSN nebo ETA;

piipojit oznaceni CE je pak povinné u vSech stavebnich vyrobki, pro které vyrobce vypracoval
,prohlaseni o vlastnostech*;

pouzivaji se odliSné pojmy a jejich odliSny obsah (napf. zdkladni charakteristiky, vlastnosti,
trovné, tiidy, mezni drovné, typ vyrobku, zamyslené pouZziti atd.); zdkladni principy uvedeni
/vstupu na trh a posuzovani shody jsou viak analogické;

nepiihlizi se pouze k vlastnostem vyrobku samotného; bere se v tvahu zejména jeho vliv na
splnéni zakladnich poZadavku na stavbu, do niZ md byt vyrobek zabudovén; na trh miZe byt
uveden pouze takovy stavebni vyrobek, jehoz vlastnosti (po jeho fddném zabudovani do stavby)
nepiedstavuji riziko pro splnéni zékladnich pozadavku na stavbu;

CPR je t¢. v rozsahl€ revizi; ndvrh revize byl publikovén 30. 3. 2022;

IT atd.), do procest uvadéni na trh i napi. do zvySené zavaznosti harmonizovanych norem;

v souvislosti s revizi CPR je tfeba nyni také sledovat dokumenty, které se zpracovavaji v ramci
pfipravovaného bali¢ku k obéhovému hospodaistvi [A8.2.2];

vyrobky, pro néz chybi hEN i EAD, patii do ,,neharmonizované* oblasti a fidi se vnitrostatnimi
predpisy jednotlivych ¢lenskych stati EU;

v CR je v ,neharmonizované“ oblasti takovym fidicim pfedpisem NV 163 [A8.6], vydané ve
vazbé na Z22 [A4.1]

soucasnd piiprava navrhu samostatného zdkona o stavebnich vyrobcich a jejich pouZiti do staveb,
ktery mél komplexné feSit jak uvadéni stavebnich vyrobkii na trh, tak i pravidla pro jejich pouZiti
do staveb na tzemi CR, je nyni vzhledem k revizi CPR pozastavena a pfipravuje se rychld novela
nafizeni vlady ¢. 163/2003 Sb.; jakmile bude k dispozici ustdlend verze revize CPR, pak se bude
opét pracovat na piipraveé nového zakona;

- jako technické specifikace k NV 163 slouzi v CR uréené technické normy (uCSN) [A8.7] a

technické navody (TN) [A8.8]; toto ma byt cca zachovéno i podle budouciho zdkona;

rovnéZ ,.neharmonizovana* oblast v CR obsahuje specifické postupy posuzovéni shody [A8.6], §5
a7 §12; dalii podrobnosti viz Informaéni portil UNMZ . Stavebni vyrobky“ [A8.1] + prehled
mésicnich aktualizaci [A8.1.1];

Evropskda komise vytvorila informa¢ni brozuru ,Oznaceni CE stavebnich vyrobku krok za
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krokem* [A8.9], v¢etné bohatych odkazu na dalsi informacni zdroje;

- fadu dalSich podrobnosti obsahuje pfislusnd ¢ast webové strinky Koordina¢niho pracovisté

[A8.11] pro stavebni vyrobky, povéfeného od UNMZ [A3.1];

- odkazy na informaéni zdroje k sektoru stavebnich vyrobki jsou soustfedény v samostatné kapitole

8 v priloze A;
Dalsi specifika nelze vyloucit.

Konec Dodatku 2

Pruvodni udaje:

Publikace vznikla s podporou UNMZ v ramci tikolu ¢. PRZ 22/5.3/AAAO

Poskytovatel: Asociace akreditovanych a autorizovanych organizaci, z.s.

Zpracoval: Ing. Josef Senk, CSc.

Podkladem pro zpracovani byly publikace:

,,Uvadéni vyrobki na vnitini trh Evropského hospodaiského prostoru* (Verze 2020)
a

,,Uvadéni vyrobki na vnitini trh Evropského hospodaiského prostoru* (Verze 2021),

zpracované AAAO s podporou UNMZ v r. 2020 a 2021.

© Asociace akreditovanych a autorizovanych organizaci, z.s.

Konec Publikace v¢. priloh.
Praha, 10. 11. 2022.
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