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Prirucka vykonavania smernic na zaklade nového pristupu a globalneho pristupu (,modra prirucka")
bola uverejnena v roku 2000. Odvtedy sa stala jednym z hlavnych referencnych dokumentov, v
ktorom sa vysvetluje, ako vykonavat' pravne predpisy na zaklade nového pristupu, na ktory sa v
sucasnosti vztahuje novy legislativny ramec.

Velka Cast’ publikacie ,modrej prirucky" z roku 2000 je stale platna, ale vyZaduje si aktualizaciu s
cielom zohl'adnit’ novy vyvoj a zabezpecit' ¢o najsirSie vzajomné porozumenie vykonavania nového
legislativneho rdmca pre uvadzanie vyrobkov na trh. Takisto je potrebné zohladnit’ zmeny zavedené
Lisabonskou zmluvou (v platnosti od 1. decembra 2009) v suvislosti s pravnymi odkazmi a
terminoldgiou vztahujlicou sa na prisluéné dokumenty EU, postupy atd'.

Tato nova verzia prirucky teda vychadza z predchadzajuceho vydania, ale zahffia nové kapitoly,
napriklad o povinnostiach hospodarskych subjektov alebo akreditacii, alebo Uplne revidované
kapitoly, napriklad o Standardizacii ¢i dohl'ade nad trhom. Prirucka tieZ nesie novy nazov, ktory ma
odrazat’ skutoCnost’, Ze novy legislativny rdmec sa bude pravdepodobne vyuZzivat, aspon scasti, vo
véetkych typoch harmoniza¢nych pravnych predpisov Unie, nielen v takzvanych smerniciach ,nového
pristupu®.

DOLEZITE UPOZORNENIE

Této priru¢ka mé prispiet’ k lepiemu porozumeniu pravnych predpisov EU tykajlcich sa vyrobkov
a ich jednotnejsiemu a koherentnejSiemu uplatfiovaniu v réznych odvetviach a na celom jednotnom
trhu. Je urCend Clenskym Statom a subjektom, ktoré musia byt informované o ustanoveniach,
ktorych cielom je zabezpecit' vol'ny pohyb vyrobkov, ako aj vysoku Groveri ochrany v celej Unii (napr.
obchodnym a spotrebitelskym zdruZeniam, normalizatnym organom, vyrobcom, dovozcom,
distribltorom, organom posudzovania zhody a odborom).

Prirucka slizi len ako usmernovaci dokument — pravoplatné je len samotné znenie harmoniza¢ného
aktu Unie. V niektorych pripadoch mdzu existovat’ rozdiely medzi ustanoveniami harmoniza¢nych
aktov Unie aobsahom tejto priru¢ky, najmé v pripadoch, kde mierne odli$né ustanovenia
v konkrétnom harmonizaénom akte Unie nemozno v tejto priru¢ke plne opisat. Zavazny vyklad
pravnych predpisov EU je vo vyluénej pravomoci Stidneho dvora Eurdpskej Gnie. Nazory vyjadrené
v tejto prirucke nemézu predurCovat’ stanovisko, ktoré by Komisia mohla zaujat' pred Sudnym
dvorom. Eurdpska komisia ani Ziadna osoba konajlica v mene Komisie nie je zodpovedna za mozné
pouzitie nasledujlcich informacii.

Tato prirucka sa vztahuje na Clenské Staty EU, ale aj na Island, Lichtenstajnsko a Norsko ako
signatarov Dohody o Eurépskom hospodarskom priestore (EHP), ako aj Turecko v urcitych pripadoch.
Odkazy na Uniu alebo jednotny trh je preto potrebné chapat’ ako odkazy na EHP alebo na trh EHP.

KedZe v tejto prirucke sa zohl'adruje stcasny stav v Case jej vypracovania, uvedené usmernenia sa
moZu neskdr upravit™.

1 Komisia prijala 13. februara 2013 navrh nového, samostatného nariadenia o dohlade nad trhom, v ktorom sa spajaju vSetky ustanovenia
o dohl'ade nad trhom z nariadenia (ES) €. 765/2008, smernice o vSeobecnej bezpecnosti vyrobkov a odvetvovych pravnych predpisov. COM(2013)
75 final, k dispozicii na webovej stranke: http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:2013:0075:FIN:EN:PDF.



http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:2013:0075:FIN:EN:PDF

1. REGULACIA VOINEHO POHYBU TOVARU

1.1. HISTORICKE HLADISKO

Cielom prvych harmonizacnych smernic bolo odstranenie bariér a volny pohyb tovaru v rdmci jednotného trhu. Tieto
ciele v si¢asnosti dopifia komplexna politika, ktorej zamerom je zabezpedit, aby sa na trh dostali iba bezpe¢né a inak
vyhovujlce vyrobky, a to tak, Ze poctivé hospodarske subjekty budd mat’ rovnaké podmienky, ¢im sa zaroven podpori
G¢inna ochrana spotrebitelov a profesionalnych pouzivatelov v EU a konkurencieschopny jednotny trh EU.

Politiky a legislativne metddy sa v priebehu poslednych 40 rokov eurdpskej integracie vyvijali, najma v oblasti vol'ného
pohybu tovaru, ¢o prispelo k sicasnému Uspechu jednotného trhu.

Z historického hladiska presli pravne predpisy EU tykajlice sa vyrobkov $tyrmi hlavnymi fazami:

. tradicny pristup alebo ,stary pristup® s podrobnymi textami, ktoré obsahuju vsSetky potrebné technické
a administrativne poziadavky,

. novy pristup" vypracovany v roku 1985, ktorym sa rozsah pravnych predpisov obmedzuje na ,zakladné
poziadavky", priCom technické detaily sa uvadzaju v eurdpskych harmonizovanych normach. Tento pristup
nasledne viedol k rozvoju eurdpskej normalizacnej politiky na podporu tychto pravnych predpisov,

. vypracovanie nastrojov na posudzovanie zhody, ktoré su potrebné na vykonavanie jednotlivych
harmonizacnych aktov Unie v ramci nového aj starého pristupu,

. Jnovy legislativny rdmec*? prijaty v juli 2008, ktory sa opiera o novy pristup a ktorym sa dokondil

vSeobecny legislativny ramec, obsahujici vSetky potrebné prvky na ucinné posudzovanie zhody,
akreditaciu a dohl'ad nad trhom vratane kontroly vyrobkov z krajin mimo Unie.

1.1.1. ,STARY PRISTUP"

Stary pristup odrdza tradiCny spOsob, akym vnutrostatne organy koncipovali technické pravne predpisy, pricom
zachadzali do velkych podrobnosti, zvyCajne preto, lebo nemali doveru v doslednost’ hospodarskych subjektov
v otazkach verejného zdravia a bezpecnosti. V niektorych odvetviach (napr. legalna metroldgia) dokonca organy verejnej
moci udel'ovali osvedcenie o zhode sami. V dosledku pozadovanej jednomyselnosti v tejto oblasti az do roku 1986 bolo
prijimanie takychto pravnych predpisov vel'mi nepraktické a neprestajné vracanie sa k tejto metdde v rade odvetvi bolo
Casto opodstatnené z dévodu verejnej politiky (napriklad v oblasti pravnych predpisov tykajlcich sa potravin) alebo
medzinarodnych tradicii a/alebo dohdd, ktoré nie je mozné menit' jednostranne (napr. pravne predpisy v oblasti
automobilov alebo opét’ potravin).

Prvym pokusom o vymanenie sa ztejto situacie bolo prijatie smernice 83/189/EHS® z 28. marca 1983 o zriadeni
informacného postupu medzi clenskymi Statmi a Komisiou s ciefom zabranit’” vzniku novych technickych prekazok
vol'ného pohybu tovaru, ktorych naprava prostrednictvom procesu harmonizacie by trvala diho.

Podla tejto smernice su Clenské Staty povinné oznamit' navrhy vnutrostatnych technickych predpisov ostatnym clenskym
Statom a Komisii (a narodné normaliza&né organy boli povinné oznamit’ navrhy narodnych noriem* Komisii, eurépskym
normalizaCnym organizaciam a ostatnym narodnym normalizaCnym organom). Pocas odkladnej lehoty nie je mozné
prijat’ tieto technické predpisy, takze Komisia a ostatné Clenské Staty maju moznost’ reagovat. Ak sa poCas pdévodnej
trojmesacnej odkladnej lehoty nevyjadria, moze byt navrh technickych predpisov prijaty. V opacnom pripade, ak su
vznesené namietky, sa uplatni d'alSia trojmesacna odkladna lehota.

Odkladné lehota v pripade navrhu harmonizacného aktu Unie v danej oblasti je 12 mesiacov. Odkladna lehota sa viak
neuplatriuje, ak je clensky Stat povinny naliehavo zaviest' technické predpisy v zaujme ochrany verejného zdravia alebo
bezpecnosti, zvierat alebo rastlin.

2 Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008 z 9. jula 2008, ktorym sa stanovuju poZiadavky akreditacie a dohladu nad trhom
v suvislosti s uvadzanim vyrobkov na trh a ktorym sa zruSuje nariadenie (EHS) ¢. 339/93 a rozhodnutie Eurdpskeho parlamentu a Rady
€. 768/2008/ES z 9. jula 2008 o spolo¢nom ramci na uvadzanie vyrobkov na trh a o zruseni rozhodnutia 93/465/EHS.

3 V stiCasnosti nahradena smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 98/34/ES z 22.jina 1998, ktorou sa stanovuje postup pri poskytovani
informacii v oblasti technickych noriem a predpisov, ako aj pravidiel vztahujlcich sa na sluzby informacnej spolocnosti, U. v. ES L 217, 5.8.1998,
s. 18.

4 Od 1. janudra 2013 a podla nariadenia (EU) & 1025/2012 je kazdy narodny normalizalny orgdn povinny zverejnit’ svoj pracovny program

a oznamit’ jeho existenciu ostatnym narodnym normalizaénym organom, eurépskej normalizanej organizacii a Komisii.



1.1.2. VZAJOMNE UZNAVANIE

Okrem legislativnych iniciativ na odstranenie novych prekazok a podporu volného pohybu tovaru sa pokracovalo aj
v systematickom uplatfiovani zasady vzajomného uznavania zakotvenej v prave EU. Vnitrodtatne technické predpisy
podliehaju ustanoveniam ¢lankov 34 az 36 Zmluvy o fungovani Eurdpskej Unie (ZFEU), ktorymi sa zakazujd kvantitativne
obmedzenia alebo opatrenia s rovnakym G¢inkom. Judikatura Eurdpskeho stidneho dvora, najma vec 120/78 (vec ,Cassis
de Dijon"®) poskytuje kI'i¢ové prvky pre vzajomné uznavanie. Ucinok tejto judikatdry je nasledujlci.

. Vyrobky vyrobené alebo uvedené na trh v stlade s pravnymi predpismi v jednom clenskom State by sa
v zasade mali volne pohybovat’ v celej Unii, ak tieto vyrobky splfiaju Uroven ochrany primerand Urovni,
ktora sa vztahuje na clenské Staty urcenia.

. Ak neexistuji harmoniza¢né pravne predpisy Unie, ¢lenské $taty maji moznost’ prijimat’ pravne predpisy
na svojom tzemi v stlade s pravidlami zmluvy o volnom pohybe tovaru (Elanky 34 az 36 ZFEU).

. Prekazky vol'ného pohybu, ktoré vyplyvaju z rozdielov medzi vnutrostatnymi pravnymi predpismi, mozno
akceptovat’ len vtedy, ak vnuatrostatne opatrenia:

> su nevyhnutné na zabezpelenie zavaznych poZiadaviek (ako je ochrana zdravia, bezpeCnost,
ochrana spotrebitel'a a ochrana Zivotného prostredia),

> slizia legitimnemu Gcelu, ktory opraviuje vynimku zo zasady volného pohybu tovaruy, a
> moZu byt opodstatnené vzhladom na legitimny Gcel a si primerané cielom.

S cielom pomoct’ pri vykonavani tychto zasad prijal Eurdpsky parlament a Rada v ramci balika navrhov o vyrobkoch
z roku 2008 nariadenie (ES) ¢. 764/2008 z 9. jula 2008, ktorym sa ustanovuju postupy tykajlce sa uplatfiovania urcitych
vnutrostatnych technickych pravidiel na vyrobky, ktoré su v sulade s pravnymi predpismi uvedené na trh vinom
dlenskom &tate, a ktorym sa zruduje rozhodnutie €. 3052/95/ES®.

Hoci zasada vzajomného uznavania vyznamne prispieva k volnému pohybu tovaru v rdmci jednotného trhu, nemdze
vyriesit’ vietky problémy a edte aj v sti¢asnosti, ako sa zddraziiuje v pripomienkach Montiho spravy’, zostava priestor na
dalsSiu harmonizaciu.

1.1.3. ,NOVY PRISTUP" A, GLOBALNY PRISTUP"

Vec Cassis de Dijon je znama dolezitou Ulohou, ktor( zohrala pri podpore zasady vzajomného uznavania, ale aj
vyznamnou Ulohou, ktord zohrala pri Uprave pristupu EU k technickej harmonizacii, a to z troch zakladnych dévodov:

. Sudny dvor stanovil, Ze Clenské Staty mozu oddvodnit’ zakaz alebo obmedzenie uvadzania vyrobkov
pochadzajucich z inych ¢lenskych Statov na trh len na zaklade nesuladu so ,zakladnymi poZiadavkami®, ¢im
otvoril Uvahy o obsahu budlcej harmonizacie pravnych predpisov: kedZe nedodrzanie poZziadaviek, ktoré
nepatria medzi zakladné, nemoze byt dovodom na obmedzenie uvedenia vyrobku na trh, tieto druhotné
poziadavky uz nemusia figurovat v harmonizaénych dokumentoch EU. Tym sa otvorili dvere novému
pristupu a naslednym Gvaham o tom, ¢o predstavuje zakladn( poziadavku a ako ju formulovat’ spdsobom,
ktory by umoznoval preukdzanie zhody,

. stanovenim tejto zasady Sudny dvor jasne ulozil vnatrostatnym organom povinnost' preukazat’ pripady,
ked' vyrobky nezodpovedali zékladnym poziadavkam, ale zaroven si otvoril otdzku vhodnych prostriedkov
na preukazovanie zhody primeranym sp6sobom,

. konstatovanim, Ze Clenské Staty su povinné akceptovat’ vyrobky z inych Clenskych Statov s vynimkou
presne vymedzenych podmienok, Stdny dvor urcil pravnu zasadu, ale nestanovil prostriedky na vytvorenie
dovery vo vyrobky, ktoré by mohli organom poméct’ pri akceptovani vyrobkov, za ktoré nemohli rucit. To
viedlo k potrebe vytvorenia politiky na posudzovanie zhody.

Rozsudok Stdneho dvora z 20. februara 1979 — Rewe-Zentral AG/Bundesmonopolverwaltung fiir Branntwein. Vec C-120/78. Zb. 1979, s. 649.
U.v. EU L 218, 13.8.2008, s. 21.
http://ec.europa.eu/internal market/strategy/docs/monti report final 10 05 2010 sk.pdf.
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http://ec.europa.eu/internal_market/strategy/docs/monti_report_final_10_05_2010_sk.pdf.

Legislativna metdda nového pristupu, ktord schvalila Rada ministrov 7. maja 1985 vo svojom uzneseni o0 novom pristupe
k technickej harmonizacii a normém?, bola logickym legislativnym désledkom veci Cassis de Dijon.

Touto regula¢nou metddou sa stanovuju tieto zasady:

. Harmonizacia pravnych predpisov by sa mala obmedzovat’ na zakladné poziadavky (najlepsie poziadavky
na vykon alebo fungovanie), ktoré vyrobky uvedené na trh EU musia spifiat, aby sa mohli volne
pohybovat v rémci EU.

. Technické $pecifikicie pre vyrobky, ktoré spifiaju zakladné poZiadavky stanovené v pravnych predpisoch,
by sa mali stanovit’ v harmonizovanych normach, ktoré mozno uplatnit’ siicasne s pravnymi predpismi.

. Pri vyrobkoch vyrobenych v stlade s harmonizovanymi normami sa predpoklada zhoda s prislusSnymi
zakladnymi poziadavkami platnych pravnych predpisov a v niektorych pripadoch moZe vyrobca vyuZit
zjednoduseny postup posudzovania zhody (v mnohych pripadoch vyhlasenie vyrobcu o zhode, ktoré
organy verejnej spravy lahSie akceptuju vzhladom na existenciu pravnych predpisov tykajlcich sa
zodpovednosti za vyrobky®).

. Uplatfiovanie harmonizovanych alebo inych noriem je nadalej dobrovolné a vyrobca moze vzdy uplatnit’
iné technické Specifikacie, aby splnil poZiadavky (bude vSak musiet’ preukazat, Ze tieto technické
Specifikacie zodpovedaji potrebam zakladnych poZiadaviek, najCastejsie prostrednictvom procesu
s UCast'ou organu posudzovania zhody ako tretej strany).

V zaujme uplatiiovania harmonizaénych pravnych predpisov Unie vrdmci nového pristupu je potrebné, aby
harmonizované normy poskytovali garantovani Uroven ochrany v suvislosti so zakladnymi poziadavkami stanovenymi
pravnymi predpismi. Ide o jednu z hlavnych obav Komisie pri vykondvani politiky zameranej na dokladny eurdpsky
normalizaény proces a infrastruktdru. Nariadenim Rady (EU) ¢&. 1025/2012 o eurdpskej normalizacii’® sa Komisii
poskytuje moznost’ po konzultacii s ¢lenskymi Statmi vyzvat' eurdpske normalizacné organizacie, aby vypracovali
harmonizované normy, a stanovujd sa v nom postupy hodnotenia harmonizovanych noriem a vznasanie namietok proti
nim.

KedZe novy pristup si vyzaduje, aby boli spolo¢né zakladné poziadavky povinné na zaklade pravnych predpisov, tento
pristup je vhodny iba v pripade, Ze je mozné rozliS$it medzi zakladnymi poziadavkami a technickymi Specifikaciami.
Okrem toho, kedZe rozsah takej pravnej Upravy sa tyka rizik, Siroky sortiment vyrobkov, na ktoré sa takato Uprava
vzt'ahuje, musi byt’ dostatocne homogénny, aby bolo mozné uplatnit’ spolocné zakladné poziadavky. Moze byt vhodné
Standardizovat’ aj oblast’ vyrobkov alebo rizik.

Zéasady nového pristupu polozili zaklad eurdpskej normalizicie na podporu harmonizaénych pravnych predpisov Unie.
Uloha harmonizovanych noriem a povinnosti eurdpskych normalizaénych organizacii st v sicasnosti vymedzené
v nariadeni (EU) & 1025/2012, ako aj v prislugnych harmonizacnych pravnych predpisoch Unie.

Svetova obchodna organizacia (WTO) prijala tiez zasadu spoliehania sa na normy v technickych predpisoch. Vo svojej
Dohode o technickych prekézkach obchodu (TPO) podporuje pouZivanie medzindrodnych noriem™.

Rokovania o prvych harmonizaénych predpisoch Unie v rdmci nového pristupu okamzite upozornili na skutocnost, Ze
stanovenie zakladnych poZiadaviek a vypracovanie harmonizovanych noriem nestacilo na vytvorenie potrebnej Grovne
dovery medzi Clenskymi Statmi a Ze je potrebné rozvijat’ vhodnu horizontalnu politiku a nastroje posudzovania zhody.
Takato politika sa rozvijala su¢asne s prijatim smernic'2.

V rokoch 1989 a 1990 preto Rada prijala uznesenie o globalnom pristupe a rozhodnutie 90/683/EHS (aktualizované
a nahradené rozhodnutim 93/465/EHS)®, ktorym sa ustanovuju véeobecné zésady a postupy posudzovania zhody. Tieto
pravne predpisy su v sucasnosti zrusené a aktualizované na zaklade rozhodnutia ¢. 768/2008/ES z 9. jula 2008
o spoloénom radmci na uvadzanie vyrobkov na trh™,

Hlavnym ucelom tychto nastrojov politiky bolo vytvorenie vSeobecnych spolo¢nych nastrojov posudzovania zhody (pre
regulované aj neregulované oblasti).

8 U. v. ES C 136, 4.6.1985, s. 1.

9 Viac informacii o pravnych predpisoch tykajlcich sa zodpovednosti za vyrobky sa uvédza v oddiele 1.4.

10 U. v. EU L 316, 14.11.2012, s. 19.

11 Clanok 2.4 Dohody WTO o TPO.

12 Pravne predpisy prijaté v ramci metddy nového pristupu mali pévodne v podstate podobu smernic.

13 Odkaz na rozhodnutie 93/465/EHS: rozhodnutie Rady z 22. jula 1993 o moduloch pouzivanych v technickych zosilad'ovacich smerniciach pre

rozli€né fazy procesu posudzovania zhody a pravidla pre umiestiiovanie a pouzivanie oznaCenia CE - zhody. U. v. ES L 220, 30.8.1993, s. 23.
14 U.v. EU L 218, 13.8.2008, s. 82.



Ako prva bola vypracovana politika noriem pre vyrobky s ciefom zabezpelit, aby sa v normach stanovili technické
Specifikacie, na zaklade ktorych by bolo mozné preukazat’ zhodu. Na Ziadost' Komisie vSak CEN a CENELEC prijali stibor
noriem EN 45000 na urCenie pravomoci tretich stran zapojenych do posudzovania zhody. Tento sibor sa medziCasom
zmenil na harmonizovany subor noriem EN ISO/IEC 17000. Smernicami v ramci nového pristupu bol vytvoreny
mechanizmus, prostrednictvom ktorého vnutrostatne organy upovedomili tretie strany, ktoré urCili na vykonavanie
posudzovania zhody zaloZzeného na tychto normach.

Na zaklade dokumentacie ISO/IEC Rada vo svojich rozhodnutiach vypracovala konsolidované postupy posudzovania
zhody a pravidla ich vyberu a pouZzitia v smerniciach (moduly).Moduly si nastavené tak, aby zvyhodriovali vyber tychto
postupov od najlahsich (,vnitorna kontrola vyroby") v pripade jednoduchych vyrobkov alebo vyrobkov, ktoré
nevyhnutne nepredstavuju vazne rizika, az po najzloZitejSie (komplexné zabezpecenie kvality) v pripadoch, kde su rizika
zavaznejSie alebo vyrobky/technoldgie zlozitejSie. V snahe drzat’ krok s modernymi vyrobnymi procesmi sa v moduloch
pocita s procesmi posudzovania zhody vyrobku aj postudenim riadenia kvality, takze zakonodarca moéze rozhodnut, ktoré
procesy su v danom odvetvi najvhodnejsie, lebo napriklad nemusi byt efektivhe poskytovat’ individualnu certifikaciu pre
kazdy sériovo vyrabany vyrobok. S cielom posilnit’ transparentnost’ modulov a ich Gc¢innost’ sa na Ziadost’ Komisie stibor
noriem pre zabezpecenie kvality ISO 9001 harmonizoval na eurdpskej Urovni a integroval do jednotlivych modulov.
Hospodarske subjekty, ktoré pouzivaju tieto nastroje vo svojich dobrovolnych politikach riadenia kvality, aby posilnili svoj
obraz kvality na trhu, teda mozu vyuzit' rovnaké nastroje v regulovanych odvetviach.

Vsetky tieto jednotlivé iniciativy boli priamo zamerané na posilnenie posudzovania zhody vyrobkov pred ich uvedenim na
trh. Sucasne s tymito iniciativami Komisia v Uzkej spolupraci s Clenskymi statmi a vndtrostatnymi akreditacnymi organmi
vyvinula eurdpsku spolupracu v oblasti akreditacie s cielom vytvorit’ poslednd Groven kontroly a posilnit’ doveryhodnost’
tretich stran zapojenych do vykonavania posudenia zhody vyrobkov a zabezpecenia kvality. Tato iniciativa zostala skor
v politickej nez legislativnej rovine, ale napriek tomu bola U€inna pri vytvarani prvej eurdpskej infrastruktiry v tejto
oblasti a vo velkej miere postavila eurdpske subjekty do vedlcej pozicie v tejto oblasti na medzinarodnej trovni.

Tento vyvoj viedol k prijatiu 27 smernic, ktoré boli schvalené na zaklade prvkov nového pristupu. Ich pocet je ovela nizsi
ako pocet tradiCnych smernic v oblasti priemyselnych vyrobkov (asi 700), ale ich Siroky rozsah posobnosti zalozeny na
rizikdch znamena, Ze prostrednictvom tejto legislativnej metddy z vol'ného pohybu t'azilo celé priemyselné odvetvie.

1.2. ,NOVY LEGISLATIVNY RAMEC"

1.2.1. KONCEPCIA

Koncom 90. rokov zaCala Komisia uvazovat’ o Gcinnom vykonavani nového pristupu. V roku 2002 sa zacal rozsiahly
konzultacny postup a 7. maja 2003 Komisia prijala oznamenie Rade a Eurdpskemu parlamentu, v ktorom navrhla moznu
reviziu niektorych prvkov nového pristupu. To nasledne viedlo k uzneseniu Rady z 10. novembra 2003 o oznameni
Eurdpskej komisie ,,Zlepéenie implementacie smernic nového pristupu™®®.

Konsenzus o potrebe aktualizacie a preskiimania bol jednoznacny a silny. Hlavné prvky, ktoré si vyzadovali pozornost,
boli tiez jednoznacné: celkova sudrznost’ a sulad, postup oznamovania, akreditacia, postupy posudzovania zhody
(moduly), oznacenie CE a dohl'ad nad trhom (vratane revizie postupov ochrannej dolozky).

Nariadenie a rozhodnutie tvoriace sicast’ ,Ayralovho balika tovarov"'® prijal Eurdpsky parlament a Rada 9. jlla 2008"".

Nariadenim (ES) ¢. 765/2008 a rozhodnutim &. 768/2008/ES sa v novom legislativnom ramci (NLR) skibili vietky prvky
potrebné na efektivne fungovanie komplexného regulacného ramca pre bezpecnost’ a zhodu priemyselnych vyrobkov
s prijatymi poziadavkami na ochranu r6znych verejnych zaujmov a pre riadne fungovanie jednotného trhu.

V nariadeni (ES) ¢. 765/2008 sa stanovil pravny zaklad pre akreditaciu a dohl'ad nad trhom a konsolidoval sa vyznam
oznacenia CE, ¢im sa odstranila existujica medzera. Rozhodnutim ¢. 768/2008/ES sa aktualizovali, harmonizovali
a konsolidovali rézne technické néstroje, ktoré sa uz pouzivajl v existujlcich harmoniza¢nych pravnych predpisoch Unie
(nielen v smerniciach nového pristupu): vymedzenia pojmov, kritéria pre vymenovanie a oznamovanie organov
posudzovania zhody, pravidla postupu oznamovania, postupy posudzovania zhody (moduly) a pravidla ich pouzivania,
ochranné mechanizmy, povinnosti hospodarskych subjektov a poziadavky na vysledovatelnost'.

V novom legislativnom ramci sa zohladfiuje existencia vSetkych hospodarskych subjektov v ramci dodavatel'ského

15 U. v. EU C 282, 25.11.2003, s. 3.

16 Eurdpsky parlament ho takto pomenoval na pamiatku Michela Ayrala, riaditel'a Generalneho riaditel'stva pre podnikanie a priemysel,
zodpovedného za vytvorenie tohto balika.

17 U. v. EU L 218, 13.8.2008.
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retazca — vyrobcov, opravnenych zastupcov, distribtorov a dovozcov — a ich prislusné Glohy v stvislosti s vyrobkom.
Dovozca ma v sucasnosti jasne vymedzené povinnosti tykajice sa zhody vyrobkov, a ak distribltor alebo dovozca
vyrobok meni alebo ho uvadza na trh pod svojim vlastnym menom, stdva sa ekvivalentom vyrobcu a musi prijat’ jeho
povinnosti v stvislosti s tymto vyrobkom.

V novom legislativnom ramci sa tiez uznavajl rozne aspekty zodpovednosti vnutrostatnych organov (regulacné organy,
notifikaCné organy, organy, ktoré dohliadaju na vnutrostatny akreditaCny organ, organy dohladu nad trhom, organy
zodpovedné za kontrolu vyrobkov z tretich krajin atd’.) a zdoraznuje sa, ze zodpovednost zavisi od vykonavanych
¢innosti.

Novym legislativnym rémcom sa zmenil déraz pravnych predpisov EU v suvislosti s pristupom na trh. Pévodne sa jazyk
harmoniza¢nych pravnych predpisov Unie sustredil na pojem ,uvedenie na trh", &m sa mysli tradi¢ny volny pohyb
tovaru, t. j. zameriaval sa na prvé spristupnenie vyrobku na trh EU. V novom legislativnom rdmci sa uznava existencia
stane po prvom spristupneni vyrobku. Zaroveri to zodpoveda logike zavedenia ustanoveni dohladu nad trhom EU.
Uvedenie koncepcie spristupnenia umoziiuje vysledovanie vyrobku, ktory nespifia poziadavky, az k vyrobcovi. Je ddlezité
si uvedomit’, Ze sUlad sa posudzuje so zretel'om na pravne poziadavky platné v Case prvého spristupnenia.

NajdélezitejSou zmenou, ktort priniesol novy legislativny rémec do pravneho prostredia EU, bolo zavedenie komplexnej
politiky v oblasti dohl'adu nad trhom. Vyrazne sa tym zmenila rovnovaha pravnych ustanoveni EU, a to od zakladnej
orientacie na stanovenie poZziadaviek v suvislosti s vyrobkom, ktoré je potrebné splinit, ked’ sa vyrobky uvadzaju na trh,
az po rovnaky doraz na aspekty presadzovania prava pocas celého Zivotného cyklu vyrobkov.

1.2.2. PRAVNA POVAHA AKTOV NOVEHO LEGISLATIVNEHO RAMCA A ICH VZTAH K
INYM PRAVNYM PREDPISOM EU

1.2.2.1. Nariadenie (ES) ¢. 765/2008

Nariadenie (ES) €. 765/2008 uklada jasné povinnosti Clenskym Statom, ktoré nemusia transponovat’ jeho ustanovenia
(hoci mnohé mozno musia prijat’ vnutrostatne opatrenia, aby upravili svoj vnutrostatny pravny ramec). Jeho ustanovenia
su priamo uplatnitelné na Clenské Staty, vSetky prislusné hospodarske subjekty (vyrobcovia, distribltori, dovozcovia) a
organy posudzovania zhody a akreditacné organy. Hospodarske subjekty maju v stcasnosti nielen povinnosti, ale aj
priame prava, ktoré mo6zu vymahat prostrednictvom vnutrostatnych suidov voci vndtrostatnym organom a inym
hospodarskym subjektom v pripade nedodrzania ustanoveni tohto nariadenia.

Ak existujli iné pravne predpisy EU, nariadenie sa uplatriuje predovietkym a) na zaklade toho, e je priamo uplatnitelné,
t. j. vnUtrostatne organy a hospodarske subjekty musia uplatfiovat’ ustanovenia nariadenia ako také (vacsina ostatnych
pravnych predpisov je obsiahnuta v smerniciach), a b) na zaklade pravidla lex specialis, t. j. vzdy, ked' sa na danu otazku
vzt'ahuju dva predpisy, Specifickejsi predpis by sa mal uplatnit’ ako prvy.

Ak neexistuju konkrétnejsie pravne predpisy o otazkach, na ktoré sa vzt'ahuju ustanovenia nariadenia, nariadenie (ES) C.
765/2008 sa uplatni stCasne s existujlcimi pravnymi predpismi ako ich doplnenie. V pripadoch, ked' existujlice pravne
predpisy obsahuju podobné ustanovenia ako nariadenie, prislusné ustanovenia sa budl musiet’ preskimat’ jednotlivo s
ciel'om urcit, ktory je najkonkrétnejsi.

Vo véeobecnosti pomerne malo legislativnych textov EU obsahuje ustanovenia o akreditacii, takze mozno konstatovat, ze
nariadenie (ES) ¢. 765/2008 ma v tejto oblasti vSeobecnl pdsobnost. V oblasti dohladu nad trhom (vratane kontroly
vyrobkov z tretich krajin) je situdcia zloZitej$ia, lebo niektoré harmonizacné pravne predpisy Unie obsahuju rézne
ustanovenia tykajlce sa otazok, na ktoré sa vztahuje nariadenie (napr. pravne predpisy o liecivach a zdravotnickych
pomockach, v ktorych sa stanovuje osobitny informacny postup).

1.2.2,.2, Rozhodnutie ¢. 768/2008/ES

Rozhodnutie ¢. 768/2008/ES sa oznacuje ako rozhodnutie su/ generis, ¢o znamena, ze nema ziadnych adresatov, a preto
nie je priamo ani nepriamo uplatnitelné. Predstavuje politicky zavazok zo strany troch institucii EU, Eurdpskeho
parlamentu, Rady a Komisie.

To znamend, 7e na to, aby sa jeho ustanovenia uplatriovali v prave Unie, musia sa uviest’ expressis verbis (vyslovne)
v buducich pravnych predpisoch alebo sa do nich musia integrovat'.
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Vsetky tri institlcie sa v skutoCnosti zaviazali, Ze budu jeho ustanovenia dodrziavat’ a o najsystematickejSie ich vyuzivat’
pri vypractvani prislusnych pravnych predpisov tykajlicich sa vyrobkov. Relevantné budice navrhy by sa teda mali
posudit’ so zretefom na toto rozhodnutie a odchylenie sa od jeho obsahu by sa malo nalezite odévodnit’.

1.2.3. AKO DO SEBA SYSTEM ZAPADA

Vyvoj legislativnych metdd EU v tejto oblasti postupuje priebezne, pricom otézky sa riedia jedna po druhej, hoci niekedy
subezne, ¢o vyvrcholilo prijatim nového legislativneho ramca: zakladnych alebo inych zakonnych poZiadaviek, noriem pre
vyrobky, noriem a pravidiel tykajucich sa pravomoci organov posudzovania zhody, ako aj pre akreditacie, noriem riadenia
kvality, postupov posudzovania zhody, oznacenia CE, politiky akreditacie a najnovsie politiky dohl'adu nad trhom vratane
kontroly vyrobkov z tretich krajin.

Novy legislativny ramec v sUCasnosti predstavuje kompletny systém spajajlci vsetky jednotlivé prvky, ktorymi je
potrebné sa zaoberat’ v pravnych predpisoch v oblasti bezpecnosti vyrobkov, v podobe koherentného, komplexného
legislativneho nastroja, ktory mozno celoplosne pouzit vo vsetkych priemyselnych odvetviach aj inde (v politike
Zivotného prostredia a ochrany zdravia sa tieZ vyuZivajl niektoré z tychto prvkov), ked' sa vyZadujl pravne predpisy EU.

V tomto systéme sa v pravnych predpisoch musi stanovit’ Grover cielov verejnej ochrany v stvislosti s prisluSnymi
vyrobkami, ako aj zakladné bezpeCnostné vlastnosti. Mali by sa v nich urcit' povinnosti hospodarskych subjektov
a poziadavky na ne a v pripade potreby stanovit' Uroven pravomoci organov posudzovania zhody ako tretej strany, ktora
hodnoti vyrobky alebo systémy riadenia kvality, ako aj kontrolné mechanizmy pre tieto organy (notifikacné
a akreditacné). Musi sa v nich urcit, ktoré postupy posudzovania zhody si vhodné (moduly, medzi ktoré patri aj
vyhlasenie vyrobcu o zhode), ktoré sa maju pouzit, a v neposlednom rade sa v nich musia zaviest’ prislusné mechanizmy
dohladu nad trhom (vnutorné a vonkajsie), aby sa zabezpeCilo, ze cely legislativny nastroj funguje efektivne
a bezproblémovo.

Vsetky tieto jednotlivé prvky st vzajomne prepojené, fungujli spolone a vzajomne sa dopifiaji, &im vytvaraju retazec
kvality'® EU. Kvalita vyrobkov zavisi od kvality vyroby, ktord je v mnohych pripadoch ovplyvnend kvalitou testovania,
interného alebo vykonavaného externymi subjektmi, ktora zavisi od kvality procesov posudzovania zhody, ktora zavisi od
kvality organov, ktora zase zavisi od kvality ich kontrol, ktord zavisi od kvality oznamenia alebo akreditacie, pricom cely
systém zavisi od kvality dohl'adu nad trhom a kontrol vyrobkov z tretich krajin. Mali by sa nejakym sp6sobom zohl'adnit’
v kazdom pravnom predpise EU v oblasti bezpe¢nosti vyrobkov. Ak nejaky prvok chyba alebo je slaby, ma to vplyv na
silu a ucinnost’ celého ,ret'azca kvality".

1.3. SMERNICA O VSEOBECNEJ BEZPECNOSTI VYROBKOV

Ucelom smernice 2001/95/ES o véeobecnej bezpecnosti vyrobkov (d‘alej len ,smernica o vieobecnej bezpe¢nosti
vyrobkov") je zabezpecenie vysokej Urovne bezpe¢nosti vyrobkov v celej EU v stvislosti so spotrebitel'skymi vyrobkami,
na ktoré sa nevztahuji sektorovo $pecifické harmonizaéné pravne predpisy EU. Smernica o véeobecnej bezpe¢nosti
vyrobkov tieZ v niektorych aspektoch dopifia ustanovenia sektorovych pravnych predpisov. KlG¢ovym ustanovenim
smernice o vSeobecnej bezpecnosti vyrobkov je, Ze vyrobcovia su povinni uvadzat' na trh len také vyrobky, ktoré su
bezpe&né pre spotrebitelov®®.

Smernicou o vSeobecnej bezpecnosti vyrobkov sa zaviedol systém na rychlu vymenu informacii medzi Clenskymi Statmi
a Komisiou, RAPEX. Systém RAPEX zabezpeCuje, aby boli prislusné organy urychlene informované o nebezpecnych
vyrobkoch. Za urcitych podmienok si mozno oznamenia prostrednictvom systému RAPEX vymienat’ aj s krajinami mimo
EU. V pripade zavaznych rizik spojenych s vyrobkom sa v smernici o véeobecnej bezpelnosti vyrobkov stanovuje
moznost’ prijat’ docasné rozhodnutia o opatreniach v ramci celej Unie, takzvané ,mimoriadne opatrenia®. Za urcitych
podmienok moze Komisia prijat’ formalne rozhodnutie (platné pocas jedného roka s moznostou predizenia), ktorym
Clenské staty poziada, aby obmedzili uvedenie vyrobku na trh alebo mu zabranili, ak vyrobok predstavuje vazne riziko
pre zdravie a bezpecnost’ spotrebitel'ov. Pouzitie systému RAPEX sa nasledne rozsirilo na vSetky priemyselné vyrobky bez
ohl'adu na kone¢ného pouzivatela.

18 Pojem ,kvalita® sa pouziva na oznacenie Urovne bezpecnosti a dalSich ciefov verejnej politiky, na ktoré st zamerané harmonizalné pravne
predpisy Unie.
Nesmie sa zamiefat’ s vyznamom pojmu ,kvalita® v obchodnom kontexte, ktord umozniuje rozliSovat' medzi réznymi troviiami kvality vyrobkov.
19 Konkrétne pokyny tykajlice sa praktického uplatfiovania smernice o vSeobecnej bezpecnosti vyrobkov st k dispozicii na webovej adrese:
http://ec.europa.eu/consumers/safety/prod _legis/index_en.htm.
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1.4. PRAVNE PREDPISY TYKAJUCE SA ZODPOVEDNOSTI ZA VYROBOK

Koncepcia vyrobcu podla harmonizaénych pravnych predpisov Unie v novom legislativnom rémci sa 1i§i od koncepcie
podla smernice o zodpovednosti za spotrebitel'ské vyrobky 85/374/EHS. V pripade tejto smernice pojem ,vyrobca"%
zahffa aj osoby, na ktoré sa pojem ,vyrobca" podl'a nového legislativneho ramca nevztahuje.

Pravne alebo administrativne konanie moéZe prebiehat’ proti akejkol'vek osobe v dodavatelskom alebo distribu¢nom
retazci, ktord mozno povazovat za osobu zodpovednl za nevyhovujuci vyrobok. To moze nastat’ najma vtedy, ak ma
vyrobca sidlo mimo Unie. Smernica o zodpovednosti za vyrobky sa vztahuje na véetky hnutelné veci?? a elektrinu, ako aj
na suroviny a komponenty konecnych vyrobkov. Sluzby ako také sU v sucasnosti vylicené z rozsahu posobnosti. Po
druhé, smernica sa vztahuje len na chybné vyrobky, t. j. vyrobky, ktoré nie si natolko bezpecné, ako pri nich mozno
opravnene oCakavat'. Skutocnost, Ze vyrobok nie je vhodny na predpokladané poufZitie, nie je dostaCujica. Smernica sa
uplatriuje len v pripade, Ze vyrobok nie je bezpeCny. SkutoCnost/, Ze neskor sa vyrobi lepsi vyrobok, neznamena, ze
starSie modely st chybné.

Zodpovednost, povinnost' platit’ za Skody, nesie vyrobca. Vyrobcom je bud vyrobca konecného vyrobku alebo
komponentu hotového vyrobku, vyrobca akejkol'vek suroviny, alebo akakol'vek osoba, ktora sa prezentuje ako vyrobca
(napriklad umiestnenim ochrannej zndmky). V&etci dovozcovia, ktori uvadzaji vyrobky na trh Unie z tretich krajin, sa
podla smernice o zodpovednosti za vyrobky povazuju za vyrobcov. V pripade, Ze nie je mozné urcit' vyrobcu,
zodpovednost’ prechadza na kazdého dodavatela vyrobku, pokial' v primeranej lehote neinformuje poskoden( osobu
o totoZnosti vyrobcu alebo osoby, ktora mu vyrobok dodala. Ked' je za tu ist Skodu zodpovednych niekol'ko os6b, vsetci
su zodpovedni spolocne a nerozdielne.

Vyrobca musi nahradit’ Skodu sposobent chybnym vyrobkom na jednotlivcoch (smrt, ubliZzenie na zdravi) a sikromnom
majetku (tovar na stikromné pouZitie). Smernica sa véak nevztahuje na skody na majetku do vysky 500 EUR? na jeden
incident. Vnutrostatne pravne predpisy mozu upravovat' nematerialne Skody (ako je bolest’ a utrpenie). Smernica sa
nevztahuje na zniCenie samotného chybného vyrobku, a preto zo smernice o zodpovednosti za vyrobky nevyplyva
povinnost’ poskytnut’ za jeho znicenie nahradu.

Tymto nie st dotknuté vnitrostatne pravne predpisy.

Smernica o zodpovednosti za vyrobky umoznuje clenskym Statom, aby stanovili financny strop pre sériové nehody na
Urovef minimalne 70 miliénov EUR?*. V&&Sina Elenskych &tatov viak tito moZnost’ nevyuziva.

Vyrobca nie je automaticky zodpovedny za Skodu spOsobenu vyrobkom. Poskodeny, ¢i uz ide o kupujluceho alebo
pouzivatela chybného vyrobku, alebo nie, si musi narokovat’ svoje pravo na ziskanie odSkodnenia. Obete budu vyplatené
iba v pripade, ak preukazu, ze utrpeli Skodu, vyrobok bol chybny a tento vyrobok sp0Osobil Skodu. V pripade, ze ma
poskodena osoba podiel na vzniku Skody, sa zodpovednost vyrobcu moze znizit' alebo dokonca odstranit. Obete vSak
nemusia preukazat’ nedbanlivost’ vyrobcu, lebo smernica o zodpovednosti za vyrobky je zalozenad na zasade objektivnej
zodpovednosti. To znamend, Ze vyrobca nebude oslobodeny od zodpovednosti, a to ani vtedy, ked' preukdze, Ze sa
nedopustil nedbanlivosti, v pripade, ze konanie alebo opomenutie zo strany tretej osoby malo podiel na spdsobenej
Skode, ak uplatnil normy alebo ak bol jeho vyrobok testovany.

Vyrobca nebude musiet’ platit/, ak preukaze, ze:

. neuviedol vyrobok na trh (napriklad ak bol vyrobok ukradnuty),

. vyrobok nebol chybny, ked’ ho uviedol na trh (teda preukaZze, ze chyba bola sp6sobena neskor),

. vyrobok nebol vyrobeny na Ucely predaja ani nebol distribuovany na hospodarske Gcely,

. chyba bola désledkom splnenia zavéaznych predpisov, ktoré vydali organy verejnej moci (ktoré vylucuju

narodné, eurdpske a medzinarodné normy)%,

. stav vedeckych a technickych poznatkov v Case, ked' bol vyrobok uvedeny na trh, sdm osebe neumozioval

20 U.v.ESL 210, 7.8.1985, s. 29.

21 Pozri ¢lanok 3 smernice 85/374/EHS.

22 Na porovnanie, harmonizacné pravne predpisy Unie sa mb7u vztahovat’ na ,hnutelné veci®, ako st elektronické zariadenia, osobné ochranné
prostriedky atd'., alebo ,nehnutel'né veci® (napr. vytah po jeho nainstalovani do nehnutefného majetku).

23 Na vypocet ekvivalentnej hodnoty v nérodnej mene je pouZity vymenny kurz k 25. julu 1985.

24 Na vypocet ekvivalentnej hodnoty v nérodnej mene je pouZity vymenny kurz k 25. julu 1985.

25 V sllade s uvedenymi skuto¢nostami harmonizované normy, hoci poskytuju predpoklad zhody, nezbavuji zodpovednosti, mézu vsak znizit

pravdepodobnost’ poskodenia. PouZitiu harmonizovanych noriem a predpokladu zhody sa venuje bod 4.1.2.
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)26

odhalenie chyby (obrana vyvojovych rizik)°, alebo

. ak je subdodavatel'om, pricinou chyby bol bud’ navrh konec¢ného vyrobku, alebo chybné pokyny, ktoré mu
poskytol vyrobca konecného vyrobku.

Desat’ rokov po uvedeni vyrobku na trh vyrobca prestava niest’ zodpovednost, pokial’ proti nemu neprebieha konanie
o Zalobe. Okrem toho obet’ musi podat’ Zalobu do troch rokov od zistenia Skody, chyby a totoznosti vyrobcu. Vo vztahu
k poskodenej osobe sa nemozno dohodnut’ na oslobodeni od zodpovednosti.

V smernici o zodpovednosti za vyrobky sa nevyZaduje, aby Clenské Staty zrusili akékol'vek iné pravne predpisy tykajlce
sa zodpovednosti. V tejto suvislosti je rezim smernice doplnenim existujdcich vnuatrostatnych pravnych predpisov
tykajucich sa zodpovednosti. Je na obeti, aby vybrala dovody, na zaklade ktorych Zalobu poda.

1.5. ROZSAH PRIRUCKY

Tato prirucka sa zaobera nepotravinovymi a nepolnohospodarskymi vyrobkami, ktoré sa oznacuju ako priemyselné
vyrobky alebo vyrobky urcené na pouZzitie spotrebitel'mi alebo profesionalmi. Pravne predpisy tykajlce sa vyrobkov, ktoré
sa zaoberajli tymito vyrobkami, sa budu v celom texte bez rozdielu oznacovat’ ako harmoniza¢né pravne predpisy Unie,
odvetvové harmonizacné pravne predpisy Unie alebo harmonizaéné akty Unie.

Novy legislativny ramec tvori sibor pravnych dokumentov. Konkrétne v rozhodnuti ¢. 768/2008/ES sa stanovuju prvky,
ktoré st Ciasto¢ne alebo Uplne zavedené do harmonizaénych pravnych predpisov Unie tykajlicich sa vyrobkov, ktoré sa
zaoberaju roznymi verejnymi zaujmami. V prirucke sa uvadzaju pokyny k vykonavaniu ustanoveni a koncepcii
ustanovenych v novom legislativnom ramci”’. Tam, kde existuji odchylky ¢ ustanovenia tykajuce sa vyrobkov, sa v
prirucke odkazuje na odvetvové prirucky, ktoré existuju takmer pre vsSetky odvetvové harmonizacné pravne predpisy
Unie.

Cielom tejto prirucky je podrobne vysvetlit' jednotlivé prvky nového legislativneho ramca a prispiet’ k lepsiemu
celkovému pochopeniu systému v zaujme riadneho vykondavania pravnych predpisov, a ma teda vyznam pre ochranu
verejnych zaujmov, ako je zdravie a bezpecnost, spotrebitelia, Zivotné prostredie a verejna bezpetnost, ako aj pre
riadne fungovanie vnatorného trhu pre hospodarske subjekty. Prirucka navySe podporuje ciele politiky Komisie tykajlce
sa lepSej pravnej regulacie tym, Ze prispieva k rozvoju komplexnejSich, jednotnejsSich a primeranejsich pravnych
predpisov.

Kazda kapitola by sa mala vykladat’ s prihliadnutim na uvedené vysvetlenia, inymi slovami, vo vSeobecnych suvislostiach
a v spojeni s dalSimi kapitolami, lebo navzajom suvisia a nemali by sa vnimat’ samostatne.

26 Podla Sudneho dvora (vec C-300/95) sa pod takymto stavom rozumie objektivny stav poznatkov, a to nielen v slvislosti s bezpecnostnymi
normami, ktoré existuji v uréitom odvetvi, ale s akoukol'vek normou na vysokej Urovni, ktorej by si mal byt vyrobca vedomy a ku ktorej mal
pristup. Zodpovednost’ za vyvojové rizika existuje iba v dvoch ¢lenskych Statoch.

27 Rozhodnutie ¢. 768/2008/ES a nariadenie (ES) ¢. 765/2008.
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Této prirucka sa primarne tyka pravnych predpisov Unie o:

obmedzeni pouzivania urcitych nebezpecnych latok v elektrickych a elektronickych zariadeniach (smernica
2011/65/EV),

spotrebicoch spal'ujlcich plynné paliva (smernica 2009/142/ES),

vytvoreni ramca na stanovenie poZiadaviek na ekodizajn energeticky vyznamnych vyrobkov (smernica
2009/125/ES),

jednoduchych tlakovych nadobach (smernica 2009/105/ES),

bezpecnosti hraciek (smernica 2009/48/ES),

elektrickych zariadeniach urcenych na pouzivanie v ramci urcitych limitov napatia (smernica 2006/95/ES),
strojovych zariadeniach (smernica 2006/42/ES),

elektromagnetickej kompatibilite (smernica 2004/108/ES),

meradlach (smernica 2004/22/ES),

vahach s neautomatickou ¢innost'ou (smernica 2009/23/ES),

lanovkovych zariadeniach uréenych na prepravu osob (smernica 2000/9/ES),

radiovom zariadeni a koncovych telekomunikacnych zariadeniach (smernica 1999/5/ES),

aktivnych implantovatel'nych zdravotnickych pomockach (smernica 90/385/EHS),

zdravotnickych pomdckach (smernica 93/42/EHS),

diagnostickych zdravotnych pomockach in vitro (smernica 98/79/ES),

tlakovych zariadeniach (smernica 97/23/ES),

prepravovatelnych tlakovych zariadeniach (smernica 2010/35/EU),

aerosolovych rozprasovacoch (smernica 75/324/EHS v zneni zmien),

vyt'ahoch (smernica 95/16/ES),

rekreacnych plavidlach (smernica 94/25/ES),

zariadeniach a ochrannych systémoch uréenych na poutzitie v potencialne vybusnej atmosfére (smernica 94/9/ES),
vybusninach pre civilné pouzitie (smernica 93/15/EHS),

pyrotechnike (smernica 2013/29/EU),

poziadavkach na Ucinnost’ novych teplovodnych kotlov na kvapalné alebo plynné paliva (smernica Rady
92/42/EHS),

osobnych ochrannych prostriedkoch (smernica 89/686/EHS),

vybaveni namornych lodi (smernica 96/98/ES),

emisii hluku v prostredi pochadzajlicej zo zariadeni pouzivanych vo vol'nom priestranstve (smernica 2000/14/ES),
emisiach z necestnych pojazdnych strojov (smernica 97/68/ES v zneni zmien),

oznacovani energetickymi Stitkami (smernica 2010/30/EU).
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Prvky tejto prirucky véak mozu byt relevantné pre dal$ie harmonizatné pravne predpisy Unie, ktorych rozsah presahuje
ramec priemyselnych vyrobkov. To plati najma pre rozne vymedzenia pojmov v prirucke, ako aj kapitoly tykajlce sa
normalizacie, posudzovania zhody, akreditacie a dohladu nad trhom. Hoci nie je spravne ani Ziaduce uvadzat tu
vyCerpavajlci zoznam prislusnych pravnych predpisov, rozsiahlejSi zoznam prisluSnych pravnych predpisov sa uvadza

v prilohe 1.
Tato prirucka sa netyka:
. smernice o vieobecnej bezpe&nosti vyrobkov?®. Komisia poskytla konkrétne usmernenie k praktickému
uplatfiovaniu smernice o vieobecnej bezpenosti vyrobkov?,
. pravnych predpisov Unie o motorovych vozidlach, stavebnych vyrobkoch, registrécii, hodnoteni, autorizacii

a obmedzovani chemikalii (REACH) a chemikaliach.

Tato prirucka sa zaobera postidenim zhody s podmienkami ustanovenymi v rozhodnuti ¢. 768/2008/ES.

28 Nachadzaju sa tu véak odkazy na smernicu o vseobecnej bezpecnosti vyrobkov v stvislosti s osobitnymi situaciami, ako st pouZzité vyrobky.
29 http://ec.europa.eu/consumers/safety/prod legis/index_en.htm.
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2. KEDY SA UPLATNUJU HARMONIZACNE PRAVNE PREDPISY UNIE
TYKAJUCE SA VYROBKOV?

2.1. ZOZNAM VYROBKOV

vs s

. Harmonizacné pravne predpisy Unie sa uplatriujt, ked’ sa vyrobok uvddza na trh, a na akykolvek dalsi ukon,
ktory spociva v jeho spristupriovani, aZ kym sa nedostane ku konecnému pouZivatelovi,

. Harmonizacné pravne predpisy Unie sa vztahuji na vsetky formy predaja. Vyrobok ponukany v kataldgu alebo
prostrednictvom elektronického obchodu musi byt’ v sulade s harmonizacnymi pravnymi predpismi Europskej
dnie, ak je ponuka kataldgu alebo webovej stranky urcend trbu Unie a zahriia objedndvkovy a prepravny systém.

. Harmonizacné prévne predpisy Unie sa vztahuji na novovyrabané vyrobky, ale aj na pouZité vyrobky dovézané z
tretich krajin, ked’ prvykrdt vstupuju na trh Unie.

. Harmonizacné pravne predpisy Unie sa vztahujd na hotové vyrobky.

. Wrrobok, ktory bol predmetom vyznamnych zmien a generainych oprav zameranych na zmenu jeho pévodného

vykonu, ucelu alebo typu, mozZno povaZovat’ za novy vyrobok. Osoba, ktord vykonava zmeny, sa nasledne stava
vyrobcom s prislusnymi povinnostami.

Harmoniza&né pravne predpisy Unie sa vztahuji na vyrobky, ktoré si uréené na uvedenie na trh (alebo uvedenie do
prevadzky>°). Okrem toho sa harmoniza¢né pravne predpisy Unie uplatriujli vtedy, ked’ sa vyrobok uvéadza na trh (alebo
do prevadzky), a na akékolvek nasledné spristupnenie, az kym sa vyrobok nedostane ku kone¢nému pouZivatel'ovi®! 32,
Na vyrobok, ktory je este v distribu¢nom retazci, sa vztahuju povinnosti vyplyvajice z harmonizanych pravnych
predpisov Unie, pokial’ ide o novy vyrobok.> Ked' sa dostane ku koncovému pouzivatelovi, uz sa nepovazuje za novy
vyrobok a prestavaji sa nafl vztahovat harmonizaéné pravne predpisy Unie*. Koncovy pouzivatel nepatri medzi
hospodarske subjekty, ktoré podla harmonizaénych pravnych predpisov Unie nesii zodpovednost, t.j. na akukolvek
operaciu alebo transakciu zo strany koncového pouzivatela tykajlcu sa vyrobku (napr. darovanie vyrobku inym osobam,
jeho transformovanie na iny vyrobok) sa uz harmonizaéné pravne predpisy Unie nevztahuji. Na takuto operéciu alebo
transakciu sa vSak moze vztahovat' iny regulacny rezim, najma na vnuatrostatnej Grovni.

Vyrobok musi byt’ v stlade s pravnymi poziadavkami, ktoré platili v Case jeho uvedenia na trh.

Harmonizané pravne predpisy Unie sa vztahuji na vietky formy dodavok vratane predaja na dialku a predaja
prostrednictvom elektronickych prostriedkov. Bez ohladu na spdsob predaja preto vyrobky urené na spristupnenie na
trh Unie musia byt’ v stlade s platnymi pravnymi predpismi.

Vyrobok uréeny na uvedenie na trh Unie musi byt v stlade s harmonizaénymi pravnymi predpismi Eurdpskej Unie, ak je
ponuka katalégu alebo webovej stranky uréend trhu Unie a zahffia objedndvkovy a prepravny systém?3>. Ak vyrobok nie
je urceny pre trh Unie alebo nie je v stlade s platnymi pravnymi predpismi Unie, musi to byt jasne uvedené (napr.
prostrednictvom vizuélneho upozornenia).

Harmoniza¢né pravne predpisy Unie sa vztahuji na novovyrabané vyrobky, ale aj na pouZité vyrobky dovazané z tretich
krajin, ked’ prvykrat vstupujii na trh Unie® *. To plati aj pre pouzité vyrobky dovézané z tretich krajin, ktoré boli

30 Niektoré harmoniza¢né pravne predpisy Unie upravujl aj ,uvedenie do prevadzky" (napr. vytahov) alebo ,vlastné pouZitie™ (napr. strojovych
zariadeni na pouzitie samotnym vyrobcom) ako ekvivalent ,uvedenia na trh". Vyrobky musia splfiat’ zakladné poZiadavky pravnych predpisov
platnych v Case ich uvedenia do prevadzky.

31 Pre uvadzanie na trh, spristupfiovanie na trhu a uvadzanie do prevadzky pozri oddiely 2.2, 2.3 a 2.5. ,

32 Smernice 1999/44/ES o uritych aspektoch predaja spotrebného tovaru a zaruk na spotrebny tovar (U.v. ES L 171, 7.7.1999, s. 12) sa tato
prirucka netyka. Podl'a tejto smernice st predajcovia spotrebného tovaru v rdmci EU povinni zabezpecit' zhodu vyrobkov so zmluvou pocas dvoch
rokov po ich doruceni. Ak vyrobky nie st dodané v sulade s kiipnou zmluvou, spotrebitelia mozu poZiadat’ o ich opravu, vymenu a zniZenie ceny za
vyrobky alebo o zrusenie zmluvy. Posledny predavajlci, ktory je zodpovedny spotrebitel'ovi, moze tiez vyvodit’ zodpovednost’ voci vyrobcovi v ich
obchodnom vztahu.

33 Pozri kapitolu 3.3 Distributori. )

34 Tym nie je dotknutd Uroven bezpecnosti alebo inej ochrany verejného zaujmu, ktoré musi vyrobok v Case uvedenia na trh spliiat’ v stvislosti
s prisludnymi harmonizaénymi pravnymi predpismi Unie.

35 To znamena, Ze hospodarsky subjekt, ktory ponl]ka vyrobok, musi byt schopny preukazat/, Ze vyrobok je v stlade s platnymi poZziadavkami, t. j.
poskytn(t’ technick(l dokumentaciu na Ziadost’ organu dohladu nad trhom.

36 Harmonizacné pravne predpisy Unie nezakazujli vyrobu vyrobkov ktoré splna]u poziadavky netlenského Statu EU, ak tieto vyrobky nebudu

uvedené na trh ani do prevadzky v ramci vnitorného trhu. V rémci harmonizacie Unie sa nezakazuje dovoz vyrobkov, ktoré nespifiaji poZiadavky
prisludnych harmonizaénych pravnych predpisov Unie, ak tieto vyrobky nie sii uréené na uvedenie na trh alebo do prevadzky na vnitornom trhu
(ale napr. rafnovane/spracovane/zaclenene na vnitornom trhu), ale ma]u sa vyviezt' mimo EHP.

37 V tejto stvislosti sa pod Uniou rozumejti sti¢asné &lenské Stéty, kde volny pohyb pouZitych vyrobkov prebieha v stlade s &lankami 34 a 36 ZFEU.
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vyrobené predtym, ako pravne predpisy nadobudli Gi¢innoste,

Harmonizacné pravne predpisy Unie sa vztahujl na hotové vyrobky. Napriek tomu sa koncepcia vyrobku medzi roznymi
harmoniza¢nymi pravnymi predpismi Unie li&i. Objekty, na ktoré sa vztahujl pravne predpisy, sa oznacujl napriklad ako
vyrobky, zariadenia, pristroje, pomocky, spotrebiCe, nastroje, materidly, zostavy, komponenty alebo bezpeCnostné
komponenty, jednotky, vybavenie, prislusenstvo, systémy alebo nelpIné strojové zariadenia. Podla podmienok
konkrétneho harmoniza¢ného aktu Unie teda mozno komponenty alebo podzostavy povazovat’ za hotové vyrobky a ich
koneCnym pouZitim moéze byt’ montaz alebo zaclenenie do hotového vyrobku. Je zodpovednostou vyrobcu, aby overil, Ci
vyrobok patri do rozsahu pdsobnosti daného pravneho predpisu®.

Kombinacia vyrobkov a dielov, z ktorych kazdy je v stlade s prisluSnymi pravnymi predpismi, nepredstavuje vzdy
samotny hotovy vyrobok, ktory musi byt ako celok v stlade s prislusnymi harmonizaénymi pravnymi predpismi Unie®.
V niektorych pripadoch sa vSak kombinacia roznych vyrobkov a dielov, ktoré navrhla alebo zloZila ta ista osoba, povazuje
za jeden hotovy vyrobok, ktory ako taky musi byt v stlade s pravnymi predpismi. Najma vyrobca kombinacie je
zodpovedny za vyber vyrobkov vhodnych na vytvorenie kombinacie, za zlozenie kombinacie takym spdsobom, aby bola
v sUlade s ustanoveniami prislusnych pravnych predpisov, a za splnenie vsetkych poziadaviek pravnych predpisov, pokial
ide o montdZ, vyhlasenie o zhode EU a oznalenie CE. Skutocnost, 7e komponenty alebo diely majti oznacenie CE,
automaticky nezarucCuje, Ze aj hotovy vyrobok je vyhovujuci. Vyrobcovia musia vybrat' komponenty a diely takym
sposobom, aby bol samotny hotovy vyrobok vyhovujlci. Rozhodnutie, ¢i by sa kombinacia vyrobkov a dielov mala
povazovat' za jeden hotovy vyrobok, prijme vyrobca v jednotlivych pripadoch s prihliadnutim na prislusné pravne
predpisy.

Vyrobok, ktory bol po uvedeni do prevadzky predmetom vyznamnych zmien alebo oprav zameranych na zmenu jeho
povodného vykonu, Ucelu alebo typu, ktoré maji vyznamny vplyv na jeho sulad s harmonizaCnymi pravnymi predpismi
Unie, mozno povazovat’ za novy vyrobok. To sa postdi v jednotlivych pripadoch a najmé so zretelom na ciele pravnych
predpisov a typ vyrobkov, na ktoré sa vztahuje tato prdvna Uprava. V pripade, Ze sa prerobeny* alebo upraveny
vyrobok povazuje za novy vyrobok, v Case, ked sa spristupnuje alebo uvadza do prevadzky, musi byt v sulade
s ustanoveniami platnych pravnych predpisov. To je potrebné overit' — podla potreby na zaklade postdenia rizika —
prostrednictvom uplatnenia prislusného postupu posudzovania zhody ustanoveného v predmetnych pravnych predpisoch.
Najma v pripade, ak z posudenia rizika vyplyva, Ze povaha nebezpeCenstva sa zmenila alebo Ze Uroven rizika sa zvysila,
sa musi s upravenym vyrobkom zaobchadzat’ ako s novym vyrobkom, t. j. je potrebné znova posudit’ stilad upraveného
vyrobku s prislusnymi zdkladnymi poZiadavkami a osoba vykonavajuca Upravu musi splnit’ rovnaké poZiadavky ako
pdvodny vyrobca, napriklad spracovat’ technicki dokumentaciu, vypracovat’ vyhlasenie o zhode EU a pripojit’ na vyrobok
oznacenie CE.

V kazdom pripade by sa upraveny vyrobok predavany pod nazvom alebo ochrannou znamkou fyzickej alebo pravnickej
osoby, ktora je ina ako pOvodny vyrobca, mal povazovat za novy a mal by podliehat harmonizatnym pravnym
predpisom Unie. Osoba, ktora na vyrobku vykonava vyznamné zmeny, nesie zodpovednost’ za overenie, ¢i by sa vyrobok
mal v suvislosti s prislusnymi harmonizaénymi pravnymi predpismi Unie povaZovat’ za novy vyrobok. Ak by sa vyrobok
mal povaZovat' za novy, tato osoba sa stava vyrobcom s prislusnymi povinnostami. Okrem toho sa v pripade vyvodenia
zaveru, Ze ide o novy vyrobok, pred jeho spristupnenim na trhu musi posudit’ Uplnd zhoda vyrobku. Je vsak potrebné
aktualizovat’ technick( dokumentaciu, kedze zmena ma vplyv na poziadavky prislusnych pravnych predpisov. Nie je
potrebné opakovat’ skusky ani vypracovat’ novd dokumentéciu v suvislosti s aspektmi, ktoré zmenou nie st ovplyvnené,
pokial' vyrobca disponuje kdpiami (alebo pristupom ku kdpidm) pdvodnych protokolov o skiskach tykajucich sa
nezmenenych aspektov. Fyzicka alebo pravnickd osoba, ktora na vyrobku vykondva zmeny alebo ho dava menit, musi
preukazat, ze nie vSetky prvky technickej dokumentdcie je potrebné aktualizovat'.

Vyrobky, ktoré boli opravené alebo vymenené (napriklad z dévodu chyby) bez toho, aby sa zmenil ich pévodny vykon,
Gcel alebo typ, sa podla harmonizatnych pravnych predpisov Unie nepovazuji za nové vyrobky. Pri tychto vyrobkoch
teda nie je potrebné znova posudzovat zhodu bez ohladu na to, ¢i bol povodny vyrobok uvedeny na trh pred
nadobudnutim Gcinnosti pravnych predpisov alebo po nej, alebo nie. To plati aj v pripade, ze vyrobok bol docasne
vyvezeny do tretej krajiny na Gcely opravy. Takéto opravy Casto spocivaju vo vymene chybnej alebo opotrebovanej Casti
nahradnym dielom, ktory je bud’ rovnaky, alebo aspor podobny ako pdvodny diel (k zmenam moze dojst’ napriklad

38 Pouzité vyrobky dodavané spotrebitelom podliehaji smernici o vSeobecnej bezpelnosti vyrobkov a musia byt’ bezpecné, pokial’ nie su dodavané
ako staroZitnosti alebo ako vyrobky, ktoré sa maju pred pouzitim opravit' alebo upravit, za predpokladu, Ze dodavatel o tejto skutoCnosti
jednoznacne informoval osobu, ktorej vyrobok dodava.

39 V niektorych situaciach prebera zodpovednost’ pévodného vyrobcu ina osoba, pozri kapitolu 3. )

40 V pripade meradiel nemusi meradlo, zostavené z podzostav alebo meradla v kombinacii s podzostavou, splnat’ poZiadavky smernice o meradlach.
Na nové meradlo sa vzt'ahuju vnutrostatne pravne predpisy. .

41 V pravnych predpisoch o zdravotnickych pomdckach sa pouziva pojem ,Uplne zrenovovany". ,Uplne zrenovované" vyrobky sa povazujl za nové
vyrobky.
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v désledku technického pokroku alebo ukondenej vyroby starého dielu), alebo celej identickej jednotky®?. Udrzba je
z pésobnosti harmonizanych pravnych predpisov Unie v podstate vyliCena. Vo faze navrhovania vyrobku je vsSak
potrebné zohl'adnit’ uréené pouZitie a Gdrzbu®.

Aktualizacie softvéru alebo opravy mozno zaradit' do Udrzby za predpokladu, Ze nemenia vyrobok uvedeny na trh
sposobom, ktory by mohol mat’ vplyv na zhodu s prislusnymi poZiadavkami.

2.2. SPRISTUPNOVANIE

. Wirobok je spristupneny na trhu, ked’ je dodany na distriblciu, spotrebu alebo pouZivanie na trbu Unie v rémci
obchodnej cinnosti, ¢i uZ za odplatu, alebo bezplatne.

. Koncepcia spristupnenia sa vztahuje na kaZdy jednotiivy vyrobok.

Vyrobok je spristupneny na trhu, ked’ je dodany na distriblciu, spotrebu alebo pouZivanie na trhu Unie v ramci
obchodnej ¢innosti, & uZ za odplatu alebo bezplatne.* Takouto dodéavkou je akakol'vek ponuka na distriblciu, spotrebu
alebo pouzivanie na trhu Unie, ktord by mohla mat’ za nasledok skuto¢nl dodavku (napr. vyzva k ndkupu, reklamné
kampane).

Dodanie vyrobku sa povazuje za spristupnenie na trhu Unie iba vtedy, ak je vyrobok uréeny na kone¢né pouzitie na trhu
Unie. Dodavky vyrobkov na dalsiu distriblciu, zabudovanie do kone¢ného vyrobku, daldie spracovanie alebo Upravu
s cielom vyviezt’ kone¢ny vyrobok mimo trhu Unie sa nepovaZuje za spristupnenie. Obchodnou &innostou sa rozumie
poskytovanie tovaru na obchodnej Urovni. Neziskové organizacie mozno povazovat' za subjekty vykonavajlce obchodnu
¢innost, v pripade, Ze pOsobia na takejto Urovni. To je potrebné posudit’ v jednotlivych pripadoch s prihliadnutim na
pravidelnost’ dodavok, vlastnosti vyrobku, zamery dodavatela atd. V zasade by sa prileZitostné dodavky od
charitativnych organizacii alebo amatérskych pouzivatel'ov nemali povazovat’ za dodavky uskutoCnené na obchodnej
Grovni.

«PouZitie" sa vztahuje na urceny Ucel vyrobku vymedzeny vyrobcom za podmienok, ktoré mozno odovodnene predvidat'.
Zvycajne ide o koncové pouZitie vyrobku.

Centralna Uloha, ktord koncepcia spristupnenia zohrava v harmonizacnych pravnych predpisoch Unie, stvisi s tym, Ze
vSetky hospodarske subjekty v dodavatel'skom ret'azci maji povinnosti tykajlce sa vysledovatel'nosti a musia sa aktivne
podiel'at’ na tom, aby zabezpedili, Ze sa na trhu Unie bud( pohybovat’ iba vyhovujlice vyrobky.

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

V pripade spristupnenia vyrobku sa predpokladd ponuka alebo dohoda (pisomna alebo Ustna) medzi dvoma alebo
viacerymi pravnickymi alebo fyzickymi osobami o prevode vlastnictva, drzby alebo akéhokol'vek iného prava® tykajlceho
sa daného vyrobku po faze vyroby. Pri prevode sa nevyhnutne nevyzaduje fyzické odovzdanie vyrobku.

Tento prevod sa mo6ze uskutocnit’ za odplatu alebo bezplatne a méze byt’ zalozeny na akomkolvek druhu pravneho
nastroja. Prevod vyrobku sa teda povazuje za uskutocneny napriklad v pripade predaja, pozicky, najmu, lizingu
a darovania. Prevod vlastnictva znamend, ze vyrobok ma byt dany k dispozicii inej pravnickej alebo fyzickej osobe.

2.3. UVEDENIE NA TRH

o VWrobok je uvedeny na trh vtedy, ked' je prvykrét spristupneny na triu Unie.
. Vyrobky spristupnené na trhu musia byt’ v case uvedenia na trh v sulade s prislusnymi harmonizacnymi pravnymi

preapismi Unie.

Vyrobok je uvedeny na trh vtedy, ked' je prvykrét spristupneny na trhu Unie. Tento tkon je vyhradeny bud’ vyrobcovi,
alebo dovozcovi, t. j. vyrobca alebo dovozca st jediné hospodarske subjekty, ktoré uvadzaji vyrobky na trh*. Ak

42 Okrem tradi¢nych oprav je v technologickej oblasti zauzivanou praxou neopravovat vyrobky, ale namiesto toho vymenit’ karty, komponenty,
podzostavy alebo dokonca celé jednotky.

43 Pri vyrobkoch pouzivanych na pracovisku musi zamestnavatel prijat’ vSetky potrebné opatrenia, aby zabezpe(il, Ze pracovné zariadenie je vhodné
a bezpecné a Ze opraveny pristroj nie je o ni¢ menej bezpecny ako pévodny pristroj. Pozri oddiel 3.5.

44 Pozri ¢lanok 2 nariadenia (ES) ¢. 765/2008 a ¢lanok R1 prilohy I k rozhodnutiu ¢. 768/2008/ES.

45 S vynimkou prav dusevného vlastnictva.

46 V smernici 95/16/ES o vytahoch sa uvadza aj pojem ,instalatér", ktory tieZ uvadza na trh.
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vyrobca alebo dovozca dodava vyrobok distribttorovi*” alebo koncovému pouzivatelovi prvykrat, tento Ukon sa pravne
vzdy oznacuje ako ,uvedenie na trh". Akykol'vek d‘alsi tkon, napriklad od distribUtora distribdtorovi alebo od distribdtora
ku koncovému pouzivatel'ovi, je vymedzeny ako spristupnenie.

Pokial' ide o ,spristupnenie®, koncepcia uvedenia na trh sa vztahuje na kazdy jednotlivy vyrobok, nie na typ vyrobku,
ana to, ¢i bol vyrobeny ako samostatnd jednotka alebo v sérii. V ddsledku toho, hoci bol model alebo typ vyrobku
dodany pred nadobudnutim Gcinnosti novych harmonizaénych pravnych predpisov Unie, ktorymi sa stanovujii nové
zavazné poziadavky, jednotlivé jednotky rovnakého modelu alebo typu, ktoré st uvadzané na trh po tom, ako sa zacali
uplatnovat’ nové poZiadavky, musia byt' v stlade s tymito novymi poZiadavkami.

Na uvedenie vyrobku na trh je potrebna ponuka alebo dohoda (pisomna alebo Ustna) medzi dvoma alebo viacerymi
pravnickych alebo fyzickymi osobami o prevode vlastnictva, drzby alebo akéhokol'vek iného majetkového prava
tykajuceho sa daného vyrobku. Tento prevod sa m6ze uskutoCnit’ za odplatu alebo bezplatne. Nevyzaduje sa pri fiom
fyzické odovzdanie vyrobku.

Uvedenie na trh sa nepovaZuje za realizované vtedy, ked' vyrobok:

* je vyrobeny na viastné pouZitie. Rozsah pdsobnosti niektorych harmonizaénych pravnych predpisov Unie sa vak
vztahuje na vyrobky vyrobené na vlastné pouzitie®,

*  kupil spotrebitel’ v tretej krajine, pricom je fyzicky pritomny v tejto krajine,

e je prevedeny od vyrobcu v tretej krajine na spinomocneného zastupcu v Unii, ktory ma z poverenia vyrobcom
zabezpedit,, aby bol vyrobok v stlade s harmonizaénymi pravnymi predpismi Unie®,

*  bol dovezeny na colné tizemie EU z tretej krajiny a nebol prepusteny do volného obehu. Patria sem aj pripady
vyrobkov v tranzite, ktoré st v slobodnych pasmach, skladoch alebo do&asne uskladnené®,

bol vyrobeny v inom clenskom State na Ucely vyvozu do tretej krajiny (sem patria aj komponenty dodavané
vyrobcom, ktoré sa maju zabudovat’ do konecného vyrobku, ktory sa ma vyviezt’ do tretej krajiny),

* je prevedeny na testovanie alebo potvrdenie predvyrobnych jednotiek posudzovanych este v Stadiu vyroby,

*  sa zobrazuje alebo prevadzkuje za kontrolovanych podmienok®!, na veltrhoch, vystavach alebo pri predvadzani®
alebo na sklade vyrobcu (alebo jeho spinomocneného zastupcu so sidlom v Unii) alebo dovozcu v pripade, Ze
vyrobok esSte nie je spristupneny, pokial' nie je stanovené inak v prislusnych harmonizanych pravnych
predpisoch Unie.

Uvedenie na trh je z hl'adiska uplatfiovania harmonizovanych pravnych predpisov Unie najrozhodujticej$im okamihom®.
Ked' sa vyrobky spristupnia na trhu, musia byt’ v ¢ase uvedenia na trh v stlade s harmonizaénymi pravnymi predpismi
Unie. Takisto nové vyrobky vyrabané v Unii a véetky vyrobky dovaZané z tretich krajin — & uz nové alebo pouZité — musia
spifiat’ ustanovenia platnych harmonizacnych pravnych predpisov Unie pri uvedeni na trh, t.j. ked’ sa prvykrat
spristupnia na trhu Unie. Vyhovuijtice vyrobky sa po uvedeni na trh mézu nasledne spristupnit’ v celom dodavatel'skom
retazci bez d'alSieho posudenia, a to aj v pripade revizii platnych pravnych predpisov alebo prislusnych harmonizovanych
noriem.

Clenské $taty maju v rémci dohl'adu nad trhom povinnost’ zabezpecit, aby sa na trh dostali iba bezpetné a vyhovuijtice
vyrobky>®. Pouzité vyrobky, ktoré su na trhu Unie, podliehaji volnému pohybu v sllade so zasadami stanovenymi
v dldnkoch 34 a 36 ZFEU. Je potrebné poznamenat, Ze na pouZité vyrobky dodavané spotrebitelom v rdmci obchodnej
¢innosti sa vztiahuje smernica o vSeobecnej bezpecnosti vyrobkov.

47 Distribu¢nym ret'azcom moze byt aj obchodny ret'azec vyrobcu alebo jeho spinomocneného zastupcu.

48 Pozri napriklad smernice o strojovych zariadeniach, meradlach, ATEX, vybusninach pre civilné pouZitie.

49 Viac informacii o splnomocnenom zastupcovi sa uvadza v oddiele 3.2.

50 Pozri nariadenie Rady (EHS) €. 2913/92, ktorym sa ustanovuje Colny kddex Spolocenstva. V stlade s tymto nariadenim podlieha tovar bez Stat(tu

SpoloCenstva prepusteny do colného rezimu s podmiene¢nym oslobodenim od cla alebo do slobodného pasma colnému dohl'adu a neméZze vstupit’
do volného obehu na vnitornom trhu. Skor neZ méze tento tovar vstlpit' do volného obehu na vniatornom trhu, musi byt deklarovany na
prepustenie do volného obehu. Prepustenie zahffia uplatfiovanie opatreni obchodnej politiky, spinenie dalSich formalit ustanovenych v suvislosti
s dovozom urcitého tovaru a vyrubenie dlzného cla, ktoré sa na tovar podla zéakona vztahuje.

51 Prototyp musi byt bezpecny a pod Uplnou kontrolou a dohl'adom. Kontrolovanymi podmienkami sa rozumeju odborni operatori, obmedzenie
verejného kontaktu s vyrobkom, vyhybanie sa nevhodnej interakcii s ostatnymi susednymi vyrobkami atd'.

52 Za takych okolnosti vsak musi byt' na prislusnom vyrobku jasné oznacenie, Ze tento vyrobok nesmie byt uvedeny na trh alebo do prevadzky,
pokial' nebude zabezpecena jeho zhoda.

53 Pred uvedenim na trh musi vyrobca disponovat’ ndvrhom v sulade so zakladnymi poZiadavkami prislusného pravneho aktu, postdenim rizika

a zhody, vyhlasenim o zhode, musi splnit’ poziadavky tykajlce sa oznacCovania (oznacenie CE, ndzov, adresa vyrobcu atd’.) a vypracovat’ stbor
technickej dokumentacie.
54 Viac informécii o dohl'ade nad trhom sa uvadza v kapitole 7.
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2.4. VYROBKY DOVEZENE Z KRAJIN MIMO EU

Wrrobky musia byt v case uvedenia na trh bez ohladu na svoj pévod v sulade s prislusnymi harmonizacnymi pravnymi
predpismi Unie.

Harmoniza¢né pravne predpisy Unie sa uplatfiuji, ked’ sa vyrobok prvykrat spristupni (alebo uvedie do prevadzky®®) na
trhu Unie. To plati aj pre pouzité vyrobky dovezené z tretich krajin, ktoré vstupuji na trh Unie prvykrat, nie véak na tie
vyrobky, ktoré si uz na trhu. Plati to dokonca aj pre pouzité vyrobky dovazané z tretich krajin, ktoré boli vyrobené
predtym, ako harmonizacné pravne predpisy Unie nadobudli G&innost.

Zakladna zasada pravnych predpisov EU tykajlcich sa vyrobkov v EU spodiva v tom, Ze vyrobky musia byt v ase
uvedenia na trh bez ohl'adu na svoj pdvod v stlade s prislu$nymi harmonizaénymi pravnymi predpismi Unie. S vyrobkami
vyrobenymi v EU a vyrobkami z krajin mimo EU sa zaobchadza rovnako.

Pokial’ ide o vyrobky dovazané z krajin mimo EU, v harmoniza¢nych pravnych predpisoch Unie sa stanovuje osobitna
tloha dovozcu. Ten preberd urcité povinnosti, ktoré do istej miery odraZaju povinnosti vyrobcov so sidlom v EU.

V pripade vyrobkov dovaZzanych z krajin mimo EU moZe splnomocneny zastupca vykondvat viaceré dlohy v mene
vyrobcu®. Ak viak splnomocneny zastupca vyrobcu z tretej krajiny dodava vyrobok distribitorovi alebo spotrebitelovi
v ramci EU, nekona uz len ako splnomocneny zastupca, ale stava sa dovozcom a vztahujl sa nan povinnosti dovozcu.

2.5. UVEDENIE DO PREVADZKY ALEBO ZACATIE POUZIVANIA (A INSTALACIA)

. Okamih uvedenia do prevédzky je dbleZity v pripade niektorych harmonizacnych pravnych predpisov Unie.
. K uvedeniu do prevédzky dochddza v okamihu prvého pouZitia koncovym pouZivatelom v rémci Unie.

K uvedeniu do prevadzky dochadza v okamihu prvého pouzitia koncovym pouzivatelom v ramci Unie® % 0. Této
koncepcia sa pouziva v oblasti vytahov, strojovych zariadeni, meradiel alebo vyrobkov, na ktoré sa vztahuje smernica
o elektromagnetickej kompatibilite (EMC) alebo smernica o zariadeniach a ochrannych systémoch urcenych na pouZitie
v potencialne vybusnej atmosfére (ATEX), a jej dosledkom je rozsirenie rozsahu posobnosti harmonizacnych pravnych
predpisov Unie tak, aby nebol obmedzeny okamihom spristupnenia vyrobku. Prislusné vyrobky musia byt v case
uvedenia do prevadzky v stlade s ustanoveniami platnych harmonizacnych pravnych predpisov Unie a inych pravnych
predpisov Unie.

V pripade, ze zamestnavatel' uvedie vyrobok do prevadzky na pouzivanie svojimi zamestnancami, sa zamestnavatel
povazuje za koncového pouzivatela.

Clenské $taty nesml zakazat, obmedzit' alebo bréanit' uvedeniu do prevadzky vyrobkov, ktoré spifiajli ustanovenia
platnych harmonizacnych pravnych predpisov Unie®!. Clenské taty véak mozu v stlade so zmluvou (najma ¢lankami 34
a 36 ZFEU) zachovat' a prijat’ daldie vnitrodtatne predpisy tykajlice sa uvedenia do prevadzky, instalacie alebo pouZitia
vyrobkov s cielom chranit zamestnancov, dalSich pouZivatelov alebo iné vyrobky. Prostrednictvom takychto
vnutrostatnych pravnych predpisov nemozno pozadovat’ Upravy vyrobku vyrobeného v sllade s ustanoveniami platnych
harmoniza¢nych pravnych predpisov Unie.

V réamci dohl'adu nad trhom®? by sa potreba overit’ zhodu vyrobkov a — ak je to relevantné — skutocnost’, & sl spravne
nainstalované, udrziavané a pouzivané na urceny Ucel, mala obmedzit’' na vyrobky:

. ktoré mozno pouZit’ az po zostaveni, instalacii alebo inej manipulacii, alebo
o ktorych zhodu mézu ovplyvnit' podmienky distriblcie (napriklad skladovanie alebo doprava).
55 Viac informécii o uvedeni do prevadzky sa uvadza v oddiele 2.5.
56 Viac informécii o ulohe dovozcu sa uvéadza v bode 3.3.
57 V oblasti zdravotnickych pomdcok je Uloha splnomocneného zastupcu posilnena a vystupuje ako hlavny partner organov dohladu nad trhom
s vyrobkami pre tretie krajiny. )
58 Pojem ,uvedenie do prevadzky" sa netyka vSetkych harmonizacnych pravnych predpisov Unie. Napriklad v pripade vybusnin sa nehovori
0 ,uvedeni do prevadzky". )
59 Pokial’ ide o vytahy a podobné vyrobky, za uvedenie do prevadzky by sa mal povaZovat’ okamih, ked je mozné prvykrat pouzit’ vyrobok v Unii.
60 Vyrobky, ktoré nie st povaZované za ,uvedené na trh" (podl'a zoznamu bodov v kapitole 2.3), sa nepovazujl ani za ,uvedené do prevadzky"
podla tohto vymedzenia.
61 Podl'a smernice tykajlcej sa teplovodnych kotlov vyrobky nemézu byt uvedené do prevadzky, pokial’ okrem poZiadaviek na Gcinnost’

ustanovenych v smernici nespliaju vnutrostatne podmienky pre uvedenie do prevadzky. Tieto ustanovenia vSak nebrania vol'nému pohybu kotlov.
V pripade smernice o radiovom zariadeni a koncovych telekomunikacnych zariadeniach sa v Clanku 7 stanovuju obmedzenia uvedenia do
prevadzky. Clenské Staty méZu obmedzit’ uvedenie do prevadzky radiového zariadenia z dovodov tykajlcich sa efektivheho a primeraného vyuZitia
radiového spektra, predchadzania radiovému ruseniu alebo zaleZitosti tykajlcich sa verejného zdravia.

62 Viac informécii o dohl'ade nad trhom sa uvadza v kapitole 7.
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2.6. SUBEZNE UPLATNOVANIE HARMONIZACNYCH AKTOV UNIE

. Zékladné a ostatné poZiadavky stanovené v harmonizacnych pravnych predpisoch Unie sa mé2u prekryvat’ alebo
vzdjomne dopliiat’ v zévislosti od rizik tykajicich sa daného vyrobku, na ktoré su tieto poZiadavky zamerané.

. Spristupnenie alebo uvedenie do prevadzky sa méZe uskutocnit’ iba vtedy, ak je vyrobok v case svojho uvedenia
na trh v sulade s ustanoveniami vsetkych platnych harmonizacnych pravnych predpisov Unie.

. V pripade, Ze sa na rovnaky vyrobok alebo ciel’ politiky vztahuji dva alebo viac harmonizacnych aktov Unie,
mozno niekedy uplatnenie niektorych aktov vylucit, a to na zaklade pristupu, ktory zahrria analyzu rizik vyrobku
vzhladom na zamyslané pouZitie vymedzené vyrobcom.

Harmoniza¢né pravne predpisy Unie zahfiaju Sirokd $kalu vyrobkov, rizik a vplyvov®, ktoré sa navzajom prekryvajl aj
dopifiaju. V ddsledku toho plati veobecné pravidlo, Ze niektoré pravne predpisy mdze byt potrebné zohl'adnit' v pripade
jedného vyrobku, kedZe k spristupneniu alebo uvedeniu do prevadzky moéze ddjst’ iba vtedy, ak vyrobok spifia vsetky
prislusné ustanovenia a ak sa postdenie zhody vykonalo v stlade so vSetkymi platnymi harmonizacnymi pravnymi
predpismi Unie.

Rizika, na ktoré sa vzt'ahujl poZiadavky jednotlivych harmonizaénych aktov Unie, sa zvycajne tykaju réznych aspektov,
ktoré sa v mnohych pripadoch vzajomne dopifiajii (napriklad smernice tykajlice sa elektromagnetickej kompatibility
a tlakovych zariadeni sa tykaju aspektov, na ktoré sa nevzt'ahujui smernice tykajlce sa nizkonapatovych zariadeni alebo
strojovych zariadeni). Je preto potrebné slbezné uplatiiovanie roznych legislativnych aktov. Vzhladom na uvedené
skutocnosti musi byt vyrobok navrhnuty a vyrobeny v stlade so vSetkymi platnymi harmonizacnymi pravnymi predpismi
Unie a musf tieZ podliehat’ postupom posudzovania zhody v stlade so vietkymi platnymi pravnymi predpismi, pokial nie
je stanovené inak.

Z rozsahu pdsobnosti niektorych harmonizaénych aktov Unie st vylidené vyrobky, na ktoré sa vztahujl iné akty®, alebo
si do nich zahrnuté zakladné poZiadavky inych aktov®®, &m sa zabrani sibeZnému uplatfiovaniu nadbytocnych
poziadaviek. V inych pripadoch to tak nie je a dalej sa v nich uplatiiuje vSeobecna zasada stibezného uplatfiovania, kde
sa poziadavky ustanovené v harmonizaénych aktoch Unie vzajomne dopifiaju.

Na ten isty vyrobok, riziko alebo vplyv sa mdzu vztahovat dva alebo viac harmonizanych aktov Unie. V takom pripade
by bolo mozné problém prekryvania vyriesit' tak, 7e sa uprednostni $pecifickejsi harmonizacny akt Unie®®. Zvycajne je na
to potrebna analyza rizik vyrobku alebo niekedy analyza predpokladaného UGcelu vyrobku, na zaklade ktorej sa nasledne
uréi uplatnitelny pravny predpis. Pri Specifikovani rizik suvisiacich s vyrobkom mo6ze vyrobca pouzit' prislusné
harmonizované normy vztahujlce sa na dany vyrobok.

2.7. PREDPOKLADANE POUZITIE/NESPRAVNE POUZITIE

Wrrobcovia musia zabezpecit’ droveri ochrany zodpovedajucu pouZitiu, ktoré predpisuju pre vyrobok v ramci podmienok
pouZitia, ktoré mozno odévodnene predpokiladat.

Harmoniza¢né pravne predpisy Unie sa uplatiiuju v pripade, Ze pouZitie vyrobkov, ktoré st na trhu spristupnené alebo
uvedené do prevadzky®’, zodpoveda ich predpokladanému pouZitiu. Predpokladané pouZitie znamend bud’ pouZitie, na
ktoré je vyrobok ureny podla informacii osoby, ktord ho uviedla na trh, alebo bezné pouzitie, ktoré je podmienené
navrhom a konstrukciou vyrobku.

ZvycCajne su tieto vyrobky pripravené na pouzitie alebo si vyzaduju len malé Upravy, ktoré mozno vykonat’ vzhl'adom na

63 Napriklad spotreba energie.

64 Napriklad smernica tykajlica sa nizkonapatovych zariadeni sa nevztahuje na elektrické zariadenia na zdravotnicke (cely, na ktoré sa namiesto
toho vztahuji pravne predpisy tykajlce sa zdravotnickych pomécok; smernica tykajlica sa elektromagnetickej kompatibility sa nevztahuje na
vyrobky, na ktoré sa vztahuji osobitné prévne predpisy, ktorymi sa harmonizuju poziadavky na ochranu uvedené v smernici o elektromagnetickej
kompatibilite; smernica tykajlica sa vytahov sa nevztahuje na vytahy spojené so strojovymi zariadeniami a vylu¢ne urcenymi na pristup na
pracovisko, na ktoré sa namiesto toho vztahuje smernica o strojovych zariadeniach; vybavenie namornych lodi, ktoré patri do rozsahu posobnosti
aj inych smernic ako smernice o vybaveni namornych lodi, je z p6sobnosti tychto smernic vynaté.

65 Napr. smernica o radiovom zariadeni a koncovych telekomunikacnych zariadeniach sa priamo vztahuje na aspekty elektromagnetickej
kompatibility a bezpecnosti nizkonapat'ovych zariadeni. S cielom zabranit’ zdvojeniu zakladnych poziadaviek zahfiia smernica o radiovom zariadeni
a koncovych telekomunikacnych zariadeniach zakladné poziadavky smernice o elektromagnetickej kompatibilite a nizkom napéti (bez uvedenia
dolnej hranice napétia) a umoZiuje vyrobcom pouZivat' niektoré postupy posudzovania zhody, ktoré st v nej stanovené. Okrem toho maiju
harmonizované normy v smernici o elektromagnetickej kompatibilite a smernici o nizkom napati tento Statdt aj podla smernice o radiovom
zariadeni a koncovych telekomunikacnych zariadeniach. Smernica o vytahoch obsahuje prislusné poziadavky smernice o strojovych zariadeniach.

66 Napriklad smernica o strojovych zariadeniach sa vztahuje na vSetky rizika, ktoré slvisia so strojovymi zariadeniami vratane rizik sdvisiacich
s elektrickou energiou. Pokial v3ak ide o rizikd suvisiace s elektrickou energiou v pripade strojovych zariadeni, v smernici o strojovych zariadeniach
sa uvadza, Ze sa maju uplatnit’ vyhradne bezpecnostné ciele smernice o nizkom napati.

67 Viac informdcii o spristupneni sa uvadza v oddiele 2.2. Informacie o uvedeni do prevadzky sa uvadzajl v oddiele 2.5.
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ich predpokladané pouzitie. Vyrobky su ,pripravené na pouzitie", ak sa mézu pouzit' tak, ako sa predpokladalo, bez
vloZenia d'alSich dielov. Vyrobky sa povazuju za pripravené na pouZzitie aj vtedy, ak su vsetky diely, z ktorych maju byt
zostavené, uvedené na trh len jednou osobou, alebo ich treba len zmontovat' alebo zapojit, alebo st uvedené na trh bez
dielov, ktoré sa zvycajne obstaravaju osobitne a vkladaju sa na Ucely predpokladaného pouZitia (napr. kabel na Ucely
elektrického napajania).

Vyrobcovia musia pri tychto vyrobkoch zabezpecit' Uroven ochrany pre pouZivatelov zodpovedajicu pouzitiu, ktoré
predpisuju pre vyrobok v informaciach o vyrobku. To je mimoriadne dolezité v pripadoch, kde hrozi nespravne pouzitie
vyrobku®,

Pokial’ ide o Cinnosti dohl'adu nad trhom, organy dohl'adu nad trhom musia overit' zhodu vyrobku:

. v stlade sjeho zamyslanym Ucelom (ktory vymedzil vyrobca) a podmienkami pouZitia, ktoré mozno
odovodnene predpokladat, teda ak by takéto pouzitie mohlo vyplyvat zo zakonného a l'ahko
predvidatel'ného spravania l'udi.

Dosledok, ktory z toho plynie pre vyrobcov, je, Ze pred uvedenim vyrobku na trh musia vziat' do Gvahy podmienky
pouZzivania, ktoré mozno odévodnenie predpokladat’.

Vyrobcovia musia uvazovat' nad ramec toho, ¢o povazuju za zamyslané pouzitie vyrobku, vZit' sa do pozicie bezného
pouZivatela konkrétneho vyrobku a uvaZovat, aké oddvodnené pouZitie mozno pri vyrobku predpokladat’®.

Takisto je dolezité, aby organy dohladu nad trhom zohl'adnili, Ze pri navrhovani vyrobku nie je mozné predist’ vSetkym
rizikdm. Dohl'ad a pomoc predpokladanym pouZivatefom by sa mali povaZovat za suCast’ podmienok, ktoré moZno
odbvodnene predpokladat. Napriklad niektoré odborné pristroje si urené na pouzitie priemerne kvalifikovanymi
a vyskolenymi pracovnikmi pod vedenim ich zamestnavatel'a. Zodpovednost’ vyrobcu nie je mozné vyvodit, ak sa tieto
pristroje prenajimaju  distribitorom alebo poskytovatelom sluZieb vystupujicim ako tretia strana na pouzitie
nekvalifikovanymi a neskolenymi spotrebitel'mi.

V kazdom pripade vyrobca nie je povinny predpokladat, Ze pouzivatelia nezohl'adnia zakonné podmienky pouZzitia jeho
vyrobku.

2.8. ZEMEPISNE UPLATNOVANIE (STATY EZVO, KTORE SU CLENMI EHP, ZAMORSKE
KRAJINY A UZEMIA, TURECKO)

o Harmonizacné pravne predpisy Unie sa vztahuju na Clenské staty EU a niektoré eurdpske uzemia v rozsahu
potrebnom na vykonanie opatreni stanovenych v zmluve o pristupeni prislusnych clenskych statov.

o Dohoda o Eurdpskom hospoddrskom priestore je uzatvorend medzi Eurdpskou uniou a Islandom,
Lichtenstajnskom a Norskom. Dohodou sa vnutorny trh rozsiruje na tieto tri staty EZVO — oznacované ako staty
EZVO, ktoré su clenmi EHP.

. Cielom dohody o colnej tnii medzi EU a Tureckom je zabezpedit’ volny pohyb vyrobkov medzi EU a Tureckom
prostrednictvom odstrénenia dovoznych kontrol takychto vyrobkov na hraniciach EU s Tureckom.

2.8.1. CLENSKE STATY A ZAMORSKE KRAJINY A UZEMI

Ucelom harmonizaénych pravnych predpisov Unie tykajlcich sa tovaru prijatych na zaklade ¢lankov 114 a 115 ZFEU je
vytvorenie a fungovanie vnitorného trhu s tovarom. V ddsledku toho nemozno harmonizaéné pravne predpisy Unie
oddelit’ od ustanoveni zmluvy tykajicich sa volného pohybu tovaru a Uzemna pdsobnost’ harmonizacnych pravnych
predpisov Unie by sa mala zhodovat’ s izemnou pdsobnostou &lankov 30 a 34 az 36 ZFEU.

V stlade s ¢lankom 355 ZFEU av spojeni s ¢lankom 52 Zmluvy o zalozeni Eurdpskej Unie sa zmluva a nasledne
harmoniza¢né pravne predpisy Unie vztahuju na vietky ¢lenské $taty Eurdpskej Gnie. Podla ¢lanku 355 ods. 1 sa ZFEU
vztahuje tiez na Guadeloupe, Francizsku Guyanu, Martinik, Réunion, Svatého Bartolomeja, Svatého Martina, Azory,
Madeiru a Kanarske ostrovy. Okrem toho sa zmluva a harmonizacné pravne predpisy tykajlce sa vyrobkov prijaté na
zaklade dlankov 114 a 115 ZFEU vztahuji na niektoré eurdpske Uzemia v rozsahu potrebnom na vykonanie opatreni

68 V smernici o strojovych zariadeniach sa vyzaduje, aby vyrobca vzal do Uvahy ,,od6vodnene predvidatel'né nespravne pouZitie®.
69 Okrem toho pristroj navrhnuty a uréeny len na pouZzitie odbornikmi méZu nakoniec pouZit' aj bezné osoby. Pri navrhu a dodanych pokynoch sa
preto musi tdto moznost’ zohl'adnit'.
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stanovenych v prisludnej zmluve o pristdpeni”.

Nevztahuji sa vSak na Faerské ostrovy, Gronsko, Uzemia Akrotiri a Dhekelia ani na zamorské krajiny a Gzemia, ktoré
maji osobitné vztahy so Spojenym kralovstvom Velkej Britdnie a Severného Irska, ako napriklad Gibraltar.
Harmoniza¢né pravne predpisy Unie sa nevztahuji na zamorské krajiny a Gizemia, najmé na: Novl Kaleddniu a zavislé
Uzemia, Francuzsku Polynéziu, Francuzske juzné a antarktické Uzemia, ostrovy Wallis a Futuna, Saint Pierre a Miquelon,
Aruba, Curagao, Svaty Martin, Karibsku Cast’ Holandska (Bonaire, Svaty Eustach a Saba), Anguillu, Kajmanie ostrovy,
Falklandy, Juznd Georgiu a Juzné Sandwichove ostrovy, Montserrat, Pitcairnove ostrovy, Svatl Helenu a zavislé Uzemia,
Britské antarktické Uzemie, Britské indickooceanske Uzemie, Ostrovy Turks a Caicos, Britské Panenské ostrovy, Bermudy.

2.8.2. STATY EZVO, KTORE SU CLENMI EHP

2.8.2.1. Zakladné prvky Dohody o Europskom hospodarskom priestore

Dohoda o Eurdpskom hospodarskom priestore, v Gcinnosti od 1. januara 1994, sa vztahuje na vSetky harmonizacné
pravne predpisy Unie, ktorych sa tato prirucka tyka. Harmonizacné pravne predpisy Unie, ktorych sa tato prirucka tyka,
sa vzt'ahuju aj na Staty EZVO, ktoré su clenmi EHP: Island, Lichtenstajnsko a Norsko.

Ciel'om Dohody o EHP je vytvorenie dynamického a jednotného Eurdpskeho hospodérskeho priestoru zaloZzeného na
spolo¢nych pravidlach a rovnakych podmienkach hospodarskej sutaze.

Prava a povinnosti, ktoré clenskym Statom alebo ich verejnym subjektom, podnikom alebo jednotlivcom v ich
vzajomnych vztahoch vyplyvaju z Dohody o EHP, rovnako vyplyvaju aj Stadtom EZVO, ktoré st Clenmi EHP. Tym je
zaistené, ze na Staty EZVO, ktoré s ¢lenmi EHP, a ich hospodarske subjekty sa vzt'ahuji rovnaké prava a povinnosti ako
na partnerov v Unii. Napriklad smernice nového pristupu ainé harmonizacné pravne predpisy Unie sa vykonavajl
a uplatnuju rovnakym spésobom v Statoch EZVO, ktoré su clenmi EHP, ako v Clenskych Statoch, hoci ochranna dolozka
je upravena. Vsetky pokyny vztahujice sa na Clenské staty podla tejto prirucky sa preto vztahuju aj na Staty EZVO,
ktoré st clenmi EHP.

Na ucely Dohody o EHP sa odkazy na Spolo¢enstvo (v sti¢asnosti Uniu) alebo spoloény trh v aktoch EU/EHP povazujl za
odkazy na Gzemie zmluvnych stran. V stlade s uvedenym je vyrobok uvedeny nielen na trh Unie, ale aj na trh EHP (t. j.
domace trhy clenskych Statov a Islandu, Lichtenstajnska a Norska).

Dohoda o EHP sa priebeZzne meni prostrednictvom rozhodnuti Spolocného vyboru EHP na zaklade zmien v prislusnych
pravnych predpisoch Unie. Na Gcely zabezpecenia a zachovania jednotného vykladu a uplatriovania dohody bol zriadeny
Sad EZVO a Dozorny Urad EZVO.

Dohoda o EHP zabezpecuje Uzku spolupracu medzi Komisiou a spravnymi orgdnmi Statov EZVO, ktoré su ¢lenmi EHP.
Komisia sa neformalne radi s odbornikmi z tychto Statov, takisto ako aj s odbornikmi z ¢lenskych Statov. Pokial ide
o vybory, ktoré pomahaji Komisii pri jej ¢innosti, nadviazali Uzku spolupracu. Rada EHP zasada dvakrat ro¢ne a Spolo¢ny
parlamentny vybor EHP a Poradny vybor EHP pravidelne.

2.8.2.2. Staty EZVO, ktoré su ¢lenmi EHP

Dozorny Urad EZVO je zodpovedny za preskimanie oznameni tykajlcich sa ochrannej dolozky od Statov EZVO, ktoré st
¢lenmi EHP. Urad konzultuje so véetkymi zainteresovanymi stranami a s Komisiou si vymieria informacie o priebehu
konania. Urad zasle svoje rozhodnutie $tatom EZVO, ktoré su ¢lenmi EHP, a Komisii, aby d‘alej konali. Ak sa &tat EZVO,
ktory je ¢lenom EHP, neriadi rozhodnutim, dozorny Urad moze zacat’ konanie o poruseni povinnosti.

V pripadoch, ked' ¢lensky Stat uplatni ochrannt dolozku, si stanovené konzultacie medzi Komisiou a dozornym Gradom.
Komisia oznédmi svoje rozhodnutie Dozornému Uradu EZVO, ktory ho posle Statom EZVO, ktoré su ¢lenmi EHP, aby d'alej
konali. Ak sa Stat EZVO, ktory je Clenom EHP, neriadi rozhodnutim, dozorny Urad mo6ze zaCat' konanie o poruseni
povinnosti.

70 V Spojenom kral'ovstve st to Normanské ostrovy a Ostrov Man.



2.8.3. MONAKO, SAN MARINO A ANDORRA

Dvojstranny obchod s vyrobkami medzi EU a tromi malymi Statmi, Monakom, San Marinom a Andorrou, prebieha na
zaklade dohod o colnej Unii: Monako ma colnl Uniu s FranclUzskom a je sUcastou colného Uzemia EU; zatial’ ¢o San
Marino aj Andorra maju dohodu o colnej Unii s EU.

Na to, aby mohli byt’ vyrobky z tychto krajin uvedené na trh Unie, véak musia byt v stlade s acquis EU.”!

2.8.4. TURECKO

Turecko a EU vytvorili colnd tniu v roku 1995 (rozhodnutie Asociaénej rady EU — Turecko €. 1/95, 96/142/ES). Dohoda
o colnej Unii sa vztahuje na obchod s vyradbanymi vyrobkami medzi Tureckom a EU azo strany Turecka znamena
harmonizaciu so véetkymi pravnymi predpismi EU tykajucimi sa vyrobkov. Cielom dohody je zabezpetit' volny pohyb
vyrobkov medzi EU a Tureckom prostrednictvom odstranenia dovoznych kontrol takychto vyrobkov na hraniciach EU
s Tureckom.

V ¢lankoch 5 aZz 7 tejto dohody sa stanovuje zrusenie opatreni, ktoré maji rovnaky Gcinok ako cla, medzi Eurdpskou
Gniou a Tureckom, &m sa zohl'adnili ¢lanky 34 az 36 ZFEU. V stlade s &lankom 66 je potrebné ¢lanky 5 az 7 na Gcely ich
vykonavania a uplatfiovania na vyrobky, na ktoré sa vztahuje dohoda o colnej Unii, vykladat' v sllade s prislusnou
judikatarou Sudneho dvora, najma s vecou Cassis de Dijon o vzajomnom uznavani.

V désledku toho by sa v odvetviach, v ktorych Turecko zostladilo svoje pravne predpisy s pravnymi predpismi EU,
s vyrobkom legélne vyrobenym a/alebo uvedenym na trh v Turecku malo zaobchadzat' takisto ako s vyrobkami z EU
a vyrobok by nemal podliehat’ dovoznym kontroldm. Rovnaka logika by sa pouZila v neharmonizovanych odvetviach, kde
Turecko zostladilo svoje pravne predpisy s ¢ldnkami 34 az 36 ZFEU.

V dohode sa tieZ vyzaduje, aby Turecko prijalo pravne predpisy Eurdpskej Unie tykajlice sa vyrobkov a kvalitnej
infrastruktiry, najma pokial' ide o poziadavky na oznacenie CE, notifikované organy, dohl'ad nad trhom, akreditaciu,
normalizaciu, metrolégiu a vzajomné uznavanie v neharmonizovanej oblasti.

V dalSich dohodach (rozhodnutie Asociacnej rady ES — Turecko ¢. 2/97) podpisanych v roku 1997 sa stanovuje zoznam
pravnych nastrojov Unie vratane asti acquis v oblasti priemyselnych vyrobkov, ktord sa tyka odstranenia technickych
prekazok obchodu, a podmienok, ktorymi sa upravuje vykonavanie zo strany Turecka. Prilohou I k tejto dohode sa
zabezpeluje, e keby Turecko prijalo pravne predpisy uvedené v prilohe II k tejto dohode, v EU a Turecku by sa uplatnili
rovnaké pravidla a postupy v suvislosti s vyrobkami, na ktoré sa vztahuju pravne predpisy uvedené v prilohe II k tejto
dohode. Mnohé legislativne nastroje uvedené v prilohe II sa vSak postupne nahradzaji novymi smernicami
a nariadeniami Unie.

V roku 2006 prijali Turecko a EU nové rozhodnutie AsociaCnej rady (1/2006), ktorym sa stanovuje vymenuvanie
tureckych notifikovanych organov a uznavanie protokolov o skiskach a osvedceni vydanych tymito organmi v Turecku.
Strany podpisali vyhlasenie potvrdzujlice, 7e pravne predpisy Turecka sti rovnocenné s pravnymi predpismi EU v pripade
niekol'’kych smernic a nariadeni nového pristupu.

V neharmonizovanej oblasti sa prava a povinnosti hospodarskych subjektov dodavaiticich vyrobky na trh EU z Turecka
stanovili vo vykladovom oznameni Komisie o ,ulahéeni pristupu vyrobkov na trhy inych Clenskych Statov: praktické
uplatriovanie vzajomného uznavania" (2003/C 265/02).

Tureckd akreditacnd agentira (TURKAK) je clenom eurdpskej spoluprace v oblasti akreditacie (EA) a podpisala sériu
dohod o vzajomnom uznavani s EA. Osvedcenia vydané tureckymi orgdnmi posudzovania zhody, ktoré akreditovala
agentira TURKAK, by sa mali povazovat' za rovnocenné s osvedCeniami vydanymi organmi posudzovania zhody so
sidlom v Eurdpskej Gnii a akreditovanymi vnutrodtatnymi akreditaénymi organmi EU.

V oblasti normalizacie poskytli vybor CEN aj vybor CENELEC pIné clenstvo Tureckému instititu pre normy od
1. januara 2012.

71 Viac informécii sa uvadza v pracovnom dokumente Gtvarov Komisie o prekézkach pristupu Andorry, Monaka a San Marina na vnitorny trh EU
a spolupraci v inych oblastiach (SWD(2012) 388 final) k dispozicii na webovej stranke:
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=SWD:2012:0388:FIN:EN:PDF.
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2.9. PRECHODNE OBDOBIA V PRIPADE NOVYCH ALEBO REVIDOVANYCH PRAVNYCH
PREDPISOV EU

V pripade novych alebo revidovanych pravnych predpisov méZe byt’ hospodarskym subjektom poskytnutd dodatocna
lehota na prispdsobenie sa novym pravnym predpisom, ktord sa nazyva prechodné obdobie a zodpoveda casovému
odstupu medzi nadobudnutim ucinnosti nového pravneho predpisu a okamihom, ked’ sa zacne uplatriovat.

Prechodné obdobie znamena, Ze siCasné pravne predpisy tykajlce sa vyrobkov zostavaju v platnosti, hoci uz boli prijaté
nové pravne predpisy. Prechodné obdobie moze zakonodarca zaviest' v pripade, ze pravne predpisy EU tykajlce sa
vyrobkov sa reviduju alebo sa nimi nahradzaju vnitrostatne pravne predpisy.

Cielom prechodného obdobia je umoznit’ vyrobcom a notifikovanym organom postupne sa prisposobit’ postupom
posudzovania zhody a zakladnym alebo inym zdkonnym poZiadavkam stanovenym podla nového alebo revidovaného
pravneho predpisu, a odvratit’ tak riziko zablokovania vyroby. Vyrobcovia, dovozcovia a distribltori d'alej potrebuju cas,
aby si uplatnili vietky prava, ktoré im vyplyvali v rdmci uz skordich vnitrodtatnych predpisov alebo predpisov EU,
napriklad predat’ svoje zasoby vyrobkov vyrobenych v stlade so skorSimi predpismi. Prechodné obdobie znamena tiez
viac Casu na prijatie harmonizovanych noriem, hoci nie je podmienkou uplatfiovania harmonizacnych pravnych predpisov
Unie.

V kazdom harmonizatnom pravnom predpise Unie, v ktorom sa stanovuje prechodné obdobie, sa stanovi datum
zmrazenia platného systému. VSeobecne plati, Ze je to datum, ked’ pravny predpis nadobudne ucinnost, ale niekedy je
to datum prijatia pravneho predpisu.

Po uplynuti prechodného obdobia sa vyrobky, ktoré boli vyrobené pred tymto obdobim alebo pocas neho v stlade
s pravnymi predpismi, ktoré sa maju zrusit, uz nemézu d'alej uvadzat’ na trh. Vyrobok, ktory je uvedeny na trh pred
uplynutim prechodného obdobia, by malo byt moZné spristupnit’ na trhu alebo uviest' do prevadzky’?. Konkrétnymi
harmoniza¢nymi pravnymi predpismi Unie by sa viak mohlo zakazat spristupnenie tychto vyrobkov, ak sa to povazuje za
potrebné z bezpecnostnych dévodov alebo v zaujme inych ciel'ov tychto pravnych predpisov.

Vyrobky, ktoré neboli uvedené na trh pred uplynutim prechodného obdobia, m6zu byt uvedené na trh alebo do
prevéadzky iba vtedy, ak st plne v stlade s ustanoveniami novej pravnej Gpravy”>.

Oznacenie CE vo vSeobecnosti znamena, Ze vyrobky, na ktoré sa vztahuje jeden alebo viacero harmonizacnych pravnych
predpisov Unie, v ktorych sa stanovuje povinnost’ umiestnit’ takéto oznacenie, st v stlade s ustanoveniami vsetkych
tychto uplatnitenych pravnych predpisov. Ak jeden alebo viaceré pravne predpisy vyrobcovi umoZiuju, aby si vybral,
ktoré opatrenia bude pocCas prechodného obdobia uplatriovat, potom v oznaceni CE uvedie prispdsobenie iba tomu
pravnemu predpisu, ktory uplatnil. PoCas prechodného obdobia teda oznacenie CE nemusi nevyhnutne znamenat, Ze
vyrobok je v stlade so vSetkymi platnymi pravnymi predpismi, ktoré upravuju pripojenie takéhoto oznacenia. V takom
pripade je potrebné uviest' informécie tykajlice sa vietkych harmoniza¢nych pravnych predpisov Unie, ktoré vyrobca
uplatriuje, vo vyhlaseni o zhode EU.

72 Napriklad takyto vyrobok sa moZe nad'alej legalne predavat’ po uplynuti prechodného obdobia, ak je na sklade u distributora, t. j. uz bol uvedeny
na trh a doslo k zmene vlastnictva.
73 KedZe v smernici o tlakovych zariadeniach sa nestanovuje Ziadna lehota na uvedenie do prevadzky, vyrobky, na ktoré sa vztahuje tato smernica,

mozu byt uvedené do prevadzky kedykol'vek bez toho, aby podliehali d'alsim podmienkam podla tejto smernice. Viac informacii o uvedeni na trh
a do prevadzky sa uvadza v oddieloch 2.2 a 2.5.
74 Viac informécii o vyhlaseni o zhode EU sa uvadza v oddiele 4.4., informacie o oznaceni CE sa uvadzaju v oddiele 4.5.1.
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3. SUBJEKTY V DODAVATEL'SKOM RETAZCI VYROBKU A ICH
POVINNOSTI

V harmoniza¢nych pravnych predpisoch Unie sa vyrobca, splnomocneny zastupca, dovozca a distribitor vymedzuju ako
»hospodarske subjekty"”.

3.1. VYROBCA

. Wirrobca je fyzickd alebo pravnicka osoba, ktord vyraba vyrobok alebo ktoré dava takyto vyrobok navrhndt’ alebo
vyrobit’ a uvadza takyto vyrobok na trh pod svojim viastnym menom alebo ochrannou znamkou.

. Vyrobca je zodpovedny za posudenie zhody vyrobku a vztahujd sa nari viaceré povinnosti vratane poZiadaviek na
vysledovatelnost’ pévodu vyrobku.

o Pri uvddzani vyrobku na trh Unie st povinnosti vyrobcu rovnaké, a to bez ohladu na to, & mé sidlo mimo
Eurdpskej dnie alebo v niektorom clenskom state.

. Wrrobca musi spolupracovat’ s prislusnymi vnutrostatnymi organmi zodpovednymi za dohlad nad trhom v pripade,
Ze vyrobok predstavuje riziko alebo nespiria poZiadavky.

Vyrobca je fyzicka alebo pravnicka osoba, ktora je zodpovedna za navrh alebo vyrobu vyrobku a ktora uvadza vyrobok
na trh pod svojim vlastnym menom alebo ochrannou zndmkou’®. Vymedzenie pojmu obsahuje dve kumulativne
podmienky: osoba musi vyrobok vyrobit’ (alebo dat’ vyrobok vyrobit’) a uviest ho na trh pod svojim vlastnym menom
alebo ochrannou znamkou. Ak sa teda vyrobok uvadza na trh pod menom alebo ochrannou znamkou inej osoby, tato
osoba sa povaZuje za vyrobcu.

Povinnosti vyrobcu sa vztahuju aj na kazdu fyzickG alebo pravnickG osobu, ktora zostavuje, bali, spractiva alebo
oznacuje hotové vyrobky a uvadza ich na trh pod svojim vlastnym menom alebo ochrannou znamkou. Okrem toho nesie
zodpovednost’ vyrobcu kaZzda osoba, ktora meni predpokladané pouzitie vyrobku takym spésobom, v dosledku ktorého
sa na tento vyrobok budl vztahovat' odlisSné zakladné alebo iné pravne poZiadavky, alebo ktora podstatne upravuje
alebo preraba pdvodny vyrobok (a vytvara tak novy vyrobok), s ciefom uviest’ ho na trh”’.

Navrhnat’ a vyrobit’ vyrobok mdZe samotny vyrobca. Vyrobca mo6ze pripadne dat’ vyrobok navrhnut, vyrobit, zostavit,
zabalit/, spracovat’ alebo oznacit’ s cielom uviest ho na trh pod svojim vlastnym menom alebo ochrannou znamkou,
a teda prezentovat’' sa ako vyrobca’®. V pripade subdodavok si vyrobca musi zachovat’ celkovl kontrolu nad vyrobkom
a zabezpelit, Zze dostdva vsSetky informacie, ktoré potrebuje na plnenie svojich UGloh v sulade s prisluSnym
harmonizaénym aktom Unie. Vyrobca, ktory zadava cast’ alebo véetky svoje ¢innosti, sa nemoze za ziadnych okolnosti
zbavit' svojej zodpovednosti, napriklad tym, Ze ju prevedie na splnomocneného zastupcu, distribatora, maloobchodnika,
vel'koobchodnika, pouzivatel'a alebo subdodavatela.

Vyrobca mé vyhradnt a kone&nli zodpovednost’ za zhodu vyrobku s platnymi harmonizaénymi pravnymi predpismi Unie
bez ohl'adu na to, ¢i vyrobok navrhol a vyrobil sam, alebo sa povazuje za vyrobcu, lebo vyrobok je uvedeny na trhu pod
jeho menom alebo ochrannou znamkou.

Ak sa teda vyrobok presunie k vyrobcovi na d'alSie Cinnosti, ako je zostavenie, balenie, spracovanie alebo oznacenie, pri
uvedeni vyrobku na trh ma vyrobca vyhradni a konecnu zodpovednost' za zabezpeCenie zhody vyrobku s platnymi
pravnymi predpismi a musi byt’ schopny tdto zhodu zabezpecit'.

Vyrobca je zodpovedny za navrh avyrobu vyrobku v sllade so zakladnymi alebo inymi pravnymi poZziadavkami
stanovenymi v prislunych harmonizaénych pravnych predpisoch Unie aza vykonanie postdenia zhody v stlade
s postupom/postupmi ustanovenym/ustanovenymi v harmonizacnych pravnych predpisoch Unie”.

75 Pozri ¢lanok R1 ods. 7 prilohy I k rozhodnutiu ¢. 768/2008/ES.

76 Pozri ¢lanok R1 ods. 3 prilohy I k rozhodnutiu ¢. 768/2008/ES.

77 Pozri ¢lanok R6 prilohy I k rozhodnutiu ¢. 768/2008/ES.

78 Takito vyrobcovia sa Casto oznacuju ako ,subjekty pouzivajlce vlastni znacku” alebo ,subjekty so stikromnou znackou”.

79 V smernici 95/16/ES o vytahoch sa uvadza pojem ,instalatér", teda osoba, ktora vyrobok uvedie do prevadzky a pripravi na pouzitie a na ktort sa

vzt'ahujt povinnosti. Uloha indtalatéra v sebe kombinuje prvky vyroby a uvedenia do prevéadzky a povazuje sa za nevyhnutni z hl'adiska dodania
konec¢ného vyrobku.

Podl'a vymedzenia v smernici 95/16/ES o vytahoch bude instalatér znamenat’ ,fyzick( alebo pravnickd osobu, ktord prebera zodpovednost za
navrh, vyrobu, instalovanie a uvadzanie na trh vytahu, aktora pripdja oznacenie CE a vypracovava vyhlasenie EC o zhode (sulade
s poziadavkami)®. .

Instalatér je teda osoba, ktora preberd povinnosti, ktoré sa v suvislosti s dalsimi harmonizacnymi pravnymi predpismi Unie zvycajne vztahuju na
vyrobcu.
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Vyrobca musi rozumiet’ navrhu aj konstrukcii vyrobku, aby bol schopny prevziat' zodpovednost’ za sulad vyrobku so
véetkymi ustanoveniami prislusnych harmonizacnych pravnych predpisov Unie. To sa vztahuje na situacie, ked’ vyrobca
navrhuje, vyraba, bali a oznaCuje vyrobok sam, ako aj na situacie, ked' niektoré alebo vsetky tieto Cinnosti vykonava
subdodavatel.

V harmonizacnych pravnych predpisoch Unie sa nevyzaduje, aby mal vyrobca sidlo v Eurdpskej Gnii. Pri uvadzani
vyrobku na trh Unie su teda povinnosti vyrobcu rovnaké, a to bez ohl'adu na to, ¢i ma sidlo mimo Eurdpskej Unie alebo
v niektorom Clenskom Stéte.

Vo vSeobecnosti plati, Ze pri uvadzani vyrobku na trh musi vyrobca prijat’ vSetky potrebné opatrenia, aby zaistil, ze
vyrobny proces zabezpeci stlad vyrobkov®, najmé:

1. vykonat’ alebo dat’ vykonat' prislusny postup postidenia zhody v stlade so vSetkymi postupmi stanovenymi
v prisluénych harmoniza¢nych pravnych predpisov Unie. V zavislosti od prislusného harmoniza¢ného aktu
Unie mdZe byt vyrobca poziadany, aby predioZil vyrobok tretej strane (zvycajne notifikovanému organu) na
Ucely vykonania posudenia zhody alebo schvalenia systému kvality notifikovanym organom. V kazdom
pripade pInl zodpovednost’ za zhodu vyrobku nesie vyrobca;

2. vypracovat’ poZzadovanu technick( dokumentaciu;

3. vypracovat’ vyhlasenie o zhode EU;

4.  dodat’ vyrobok s pokynmi a bezpenostnymi informaciami®* 8 8 ako sa vyzaduje podla platnych

harmoniza¢nych pravnych predpisov Unie, v jazyku, ktory je lahko zrozumitelny spotrebitelom a inym
koncovym pouZzivatelom, podla rozhodnutia prislusného clenského Statu;

5. spifiat’ tieto poziadavky na vysledovatelnost’:

. uchovévat’ technickii dokumentéciu a vyhldsenie o zhode EU pocas desiatich rokov od uvedenia
vyrobku na trh® alebo pocas obdobia uvedeného v prislusnom harmonizaénom akte Unie,

) zabezpecit, aby bolo na vyrobku uvedené typové Cislo, Cislo Sarze alebo sériové Cislo alebo iny
prvok umozniujuci jeho identifikaciu,

) uviest’ tieto tri prvky: svoje 1. meno, 2. registrované obchodné meno alebo ochrannui znamku a 3.
postovU adresu na vyrobku, alebo ak to nie je mozné vzhl'adom na vel'kost alebo fyzické vlastnosti
vyrobku®, na jeho obale® a/alebo v sprievodnej dokumentacii®” % &, Uvedend kontaktna adresa sa
moéZe nachadzat’ iba v jednom clenskom State a nemusi to byt’ nevyhnutne Clensky Stat, v ktorom
bol vyrobok uvedeny na trh;

6. umiestnit’ oznalenie zhody (oznatenie CE a pripadne iné znatky®®) na vyrobok v stlade s platnymi
pravnymi predpismi;

7. zabezpe(it' zavedenie postupov na zachovanie zhody sériovej vyroby. Zmeny navrhu alebo vlastnosti
vyrobku a zmeny v harmonizovanych normach alebo technickych Specifikaciach, na zaklade ktorych sa
vyhlasuje zhoda vyrobku, sa musia nalezite zohl'adnit'. Druh opatrenia, ktoré ma vyrobca prijat, zavisi od
povahy zmien v harmonizovanych normach alebo technickych Specifikaciach, najmé od toho, Ci su tieto
zmeny podstatné vzhl'adom na rozsah zakladnych alebo inych pravnych poZziadaviek a ¢i sa tykaju daného
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Clanok R2 ods. 1 rozhodnutia &. 768/2008/ES.

Alternativou k pisomnym informaciam méze byt’ pouZitie symbolov podla medzinarodnych noriem.

Nie vo vSetkych harmonizacnych pravnych predpisoch Unie sa vyzaduju pokyny aj bezpecnostné informacie, lebo nie vietky harmonizacné pravne

predpisy Unie sa tykaju bezpe¢nosti.

V niektorych S$pecifickych pripadoch, ked' je niekolko totoZnych vyrobkov zabalenych spolu a si uréené na jedno pouzitie (napr. inStalacné

zariadenie), stadi, ak expedi¢na jednotka obsahuje len jeden stbor pokynov.

Tym sa rozumie posledny model vyrobku uvedeny na trh.

Nepatria medzi estetické dovody. )

Niektoré harmonizacné pravne predpisy Unie vyluCuji moznost’ pouZitia obalu v zaujme splnenia tejto poziadavky (napr. smernica o jednoduchych

tlakovych nadobach).

Vyrobca moze pripadne uviest’ aj webovu stranku. Webova stranka sa moze pouzit' ako doplriujlica informacia, ale nie je dostatona ako adresa.

Adresa bezne pozostava z nazvu ulice a ¢isla domu alebo Cisla postovej schranky, postového smerového Cisla a ndzvu mesta, ale niektoré krajiny

sa od tohto modelu mézu Iiit’. .

Pozri harmonizacné pravne predpisy Unie tykajice sa nizkonapatiovych zariadeni, hraciek, strojovych zariadeni, vah s neautomatickou cinnostou,

aktivnych implantovatelnych zdravotnickych pomdcok, plynovych spotrebicov, zdravotnickych pomdcok, zariadeni a ochrannych systémov

uréenych na pouZitie v potencidlne vybusnej atmosfére, rekreaCnych plavidiel, vytahov, tlakovych zariadeni, diagnostickych zdravotnickych

pomdcok /n vitro a radiovych a koncovych telekomunikacnych zariadeni. Okrem toho podla smernice o diagnostickych zdravotnych pomédckach in
vitro je vyrobca, ktory uvadza pomdcky na trh Unie pod svojim vlastnym menom, povinny sa zaregistrovat' v ¢lenskom State, v ktorom ma miesto
odnikania.

%aléie informacie o poZiadavkach na meno a adresu sa uvadzajl v bode 4.2.2.1.

Napriklad oznacenie ATEX, identifikatory tried v stlade so smernicou o radiovom zariadeni a koncovych telekomunikacnych zariadeniach alebo

doplnkové metrologické oznacenie v pripade vah s neautomatickou c¢innost'ou a meradiel.

28



vyrobku. Na tento G¢el mdze byt napriklad potrebné aktualizovat’ vyhlasenie o zhode EU, zmenit' navrh
vyrobku, kontaktovat’ notifikovany organ®* atd’.;

8. v pripade potreby osvedCit’ vyrobok a/alebo systém kvality.

Podla niektorych harmoniza¢nych aktov Unie mbZe byt vyrobca poziadany, aby vykonal testy vzoriek na konci vyrobného
retazca alebo uz uvedenych vyrobkov s cielom zabezpecit' dodatoCnl ochranu spotrebitelom alebo inym koncovym
pouZivatel'om®.

Vyrobcovia, ktori sa domnievaju alebo maju dovod domnievat’ sa, Ze vyrobok, ktory uviedli na trh, nie je v sulade
s uplatnite/nymi harmonizaénymi pravnymi predpismi Unie, musia bezodkladne prijat’ nevyhnutné napravné opatrenia
s cielom dosiahnut’ stlad tohto vyrobku s danymi predpismi alebo ho v pripade potreby stiahnut’ z trhu ¢i prevziat’ spat’.
Okrem toho v pripade, Ze vyrobok predstavuje riziko, vyrobcovia o tom musia bezodkladne informovat’ prislusné
vnutrostatne organy cClenskych Statov, v ktorych bol vyrobok spristupneny na trhu, priCom uvedd podrobnosti, najma
nevyhovujlce stranky a vSetky prijaté napravné opatrenia.

Na ziklade od6vodnenej Ziadosti®> musi vyrobca poskytnut prislusnému vnitrodtadtnemu orgdnu vietky informacie
a dokumentaciu potrebni na preukdzanie zhody vyrobku v jazyku, ktory je l'ahko zrozumitelny tomuto organu.
Vyrobcovia musia s tymto organom na jeho Ziadost’ spolupracovat’ pri akomkol'vek opatreni prijatom na odstranenie rizik,
ktoré predstavuji vyrobky, ktoré uviedli na trh. Vyrobcovia musia na Ziadost' organov dohl'adu nad trhom identifikovat’
kazdy hospodarsky subjekt, ktorému vyrobok dodali. Vyrobcovia musia byt schopni predloZit’ tieto informacie pocas
obdobia desiatich rokov od datumu dodania vyrobku.

Zamerom je, ze narodny organ modze akceptovat' jazyk, ktorému rozumie a ktory je odliSny od narodného/narodnych
jazyka/jazykov. Zvoleny jazyk je predmetom rokovania s organom a moZe to byt aj treti jazyk, ak to organ akceptuje.

V pripade od6vodnenej Ziadosti staci, aby vyrobca poskytol Cast’ technickej dokumentacie, ktora sa tyka konstatovanej
nezhody, a dalsiu dokumentaciu, ktorou preukdze, Ci sa vyrobca danym problémom zaoberal. Akakol'vek Ziadost
o preklad technickej dokumentéacie by sa preto mala obmedzovat' na tieto Casti dokumentacie. V Ziadosti mozno uviest
lehotu na prijatie vyZiadanej dokumentacie v zavislosti od harmonizaénych pravnych predpisov Unie, ktoré sa na vyrobok
vzt'ahuju. KratSiu lehotu mozno stanovit/, ak narodny organ oddvodni naliehavost’ na zaklade bezprostredného vazneho
rizika.

Ak sa v harmonizacnych pravnych predpisoch Unie stanovuje aj uvedenie do prevéadzky, osoba, ktoré uvédza vyrobok do
prevadzky, ma rovnaké povinnosti ako vyrobca, ktory uvadza vyrobok na trh. Musi zabezpecit/, aby bol vyrobok v stlade
s harmoniza¢nymi pravnymi predpismi Unie a aby sa vykonal prislusny postup postdenia zhody®*.

Okrem toho osoba, ktord uvadza na trh Unie pouZité vyrobky z tretej krajiny alebo akykol'vek vyrobok, ktory nie je
uréeny alebo vyrobeny pre trh Unie, musi prevziat’ tlohu vyrobcu.

Ak dovozca alebo distribUtor upravi vyrobok alebo vyrobok dodava pod svojim menom, potom sa povazuje za vyrobcu
amusi prevziat’ vetky povinnosti, ktoré sa vztahuji na vyrobcu®®. Musi teda zabezpetit, aby bol vyrobok v stlade
s platnymi harmonizaénymi pravnymi predpismi Unie a aby sa vykonal prislu$ny postup postdenia zhody®.

3.2. SPLNOMOCNENY ZASTUPCA

Bez ohladu na to, &i vyrobca mé alebo nema sidlo v EU, mdZe vymenovat’ spinomocneného zéstupcu, aby v jeho mene
vykonaval urcité ulohy.

Bez ohl'adu na to, ¢ vyrobca ma alebo nema sidlo v EU, mdze vymenovat’ splnomocneného zastupcu, aby v jeho mene
vykonaval urcité tlohy, ktoré sa vyzaduju v prislusnych harmonizaénych pravnych predpisoch Unie®. Viyrobca so sidlom

91 Viac informécii o informa¢nych povinnostiach v pripade osvedZenia o typovej skiigke EU sa uvéadza v bode 7 modulu B prilohy II k rozhodnutiu
¢. 768/2008/ES.

92 Napriklad smernica o jednoduchych tlakovych nadobach a smernica ATEX. )

93 Odovodnena Ziadost’ nemusi nevyhnutne predstavovat’ formalne rozhodnutie organu. Podla ¢lanku 19 ods. 1 bodu 2 nariadenia (EU) €. 765/2008

»organy dohl'adu nad trhom moéZu vyZzadovat' od hospodarskych subjektov pristup k takej dokumentécii a informaciam, aké sa im zdaju na ucely
vykondvania svojich ¢innosti potrebné." )

94 To sa netyka vyrobkov, na ktoré sa vztahuji harmonizacné pravne predpisy Unie tykajlce sa hraCiek, nizkonapatovych zariadeni, vybusnin na
civilné pouzitie a chladiacich spotrebicov, lebo tieto smernice sa vztahuji len na spristupnenie na trhu. Netyka sa to ani rekreacnych plavidiel
skonstruovanych na vlastné pouzitie, za predpokladu, Ze sa nasledne neuvedl na trh pocas obdobia piatich rokov, alebo plavidiel navrhnutych
pred rokom 1950.

95 Clanok R6 prilohy I k rozhodnutiu ¢. 768/2008/ES.

96 Okrem toho podl'a smernic tykajucich sa strojovych zariadeni a vytahov prechadzaju povinnosti tykajlce sa postupu postdenia zhody na kazdého,
kto uvadza vyrobok na trh, ak si vyrobca ani jeho spinomocneny zastupca alebo instalatér vytahu tieto povinnosti neplni.

97 Nie vo vSetkych harmonizacnych pravnych predpisoch Unie sa stanovuje splnomocneny zastupca (napriklad smernica o pyrotechnickych vyrobkoch

to nedovol'uje).
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mimo Eurdpskej Unie nie je povinny mat’ splnomocneného zastupcu®.

Na Gcely uplatnenia harmonizacnych pravnych predpisov Unie musi mat’ splnomocneny zastupca sidlo v Unii, aby mohol
konat’ v mene vyrobcu. Obchodni zastupcovia vyrobcu (napriklad autorizovani distribGtori alebo agenti) by sa nemali
zamienat’ so splnomocnenymi zastupcami v zmysle harmonizacnych pravnych predpisov Unie.

Delegovanie Uloh z vyrobcu na splnomocneného zastupcu sa musi vyslovne pisomne stanovit, pricom sa presne vymedzi
obsah arozsah Uloh splnomocneného zastupcu. Na splnomocneného zastupcu sa podla harmonizacnych pravnych
predpisov Unie mdzu delegovat’ len tlohy administrativnej povahy. Vyrobca teda nemdze na spinomocneného zastupcu
delegovat’ opatrenia potrebné na to, aby sa zabezpecilo, Ze vyrobnym procesom sa zaruci zhoda vyrobkov, ani
vypracovanie technickej dokumentacie, pokial’ nie je stanovené inak. Splnomocneny zastupca navySe neméze z vlastnej
iniciativy upravovat’ vyrobok tak, aby zabezpecil jeho stlad s platnymi harmonizaénymi pravnymi predpismi Unie.

V zavislosti od postupu postdenia zhody a prislusného harmonizacného aktu Unie mo6Ze byt splnomocneny zastupca
povereny vykonavanim uloh, ako je napriklad:

. umiestnit’ oznacenie zhody CE (a pripadne iné oznacenie) a Cislo notifikovaného organu na vyrobok,
. vypracovat’ a podpisat’ vyhlasenie o zhode EU,
. uchovévat’ vyhlasenie o zhode EU a technickd dokumentaciu pre vnitrodtatne organy dohl'adu nad trhom

a spolupracovat’ s nimi na zaklade ich Ziadosti,

. na zaklade odbévodnenej Ziadosti prislusného vnutrostatneho organu poskytnut’ tomuto organu vsetky
informacie a dokumentaciu potrebné na preukazanie zhody vyrobku,

. na Ziadost' prislusnych vnutrostatnych organov spolupracovat’ s nimi v stvislosti s akymkol'vek opatrenim
prijatym na odstranenie rizik, ktoré predstavuju vyrobky, na ktoré sa vzt'ahuje jeho splnomocnenie.

Splnomocneny zastupca, ktorého vymenoval vyrobca, mo6ze byt’ dovozcom alebo distribitorom v zmysle harmonizacnych
pravnych predpisov Unie, pricom v takom pripade si musi splnomocneny zastupca splnit’ aj povinnosti, ktoré sa vztahuju
na dovozcu alebo distribltora®.

3.3. DOVOZCA

. Dovozca je kazda fyzickd alebo pravnickd osoba so sidlom v Unii, ktord uvédza vyrobok z tretej krajiny na trh EU.
. Jeho povinnosti vychadzaju z povinnosti vyrobcu.

Dovozca je hospodarsky subjekt so sidlom v Unii, ktory uvadza vyrobok ztretej krajiny na trh Unie. Podla
harmonizacnych pravnych predpisov Unie méa doleZité a jasne vymedzené povinnosti'® °*, Povinnosti dovozcu do vel'kej
miery vyplyvajli z povinnosti vyrobcu so sidlom v EU.

Dovozca musi zabezpecit, Ze vyrobca si riadne spinil svoje povinnosti. Dovozca nie je len predavajlcim vyrobkov, ale
zohrava kl'i¢ovu ulohu aj pri zaruCovani zhody dovazanych vyrobkov.

Dovozca je vymedzeny ako kazda fyzicka alebo pravnicka osoba, ktord uvadza vyrobok z tretej krajiny na trh Unie. Vo
véeobecnosti plati, Ze pred uvedenim vyrobku na trh Unie musi dovozca zabezpetit':

1. aby vyrobca uskutoCnil nalezity postup posudzovania zhody. Ak ma akékol'vek pochybnosti o zhode
vyrobku, nesmie tento vyrobok uviest’ na trh. Ak uz bol vyrobok na trh uvedeny, musi prijat’ napravné
opatrenia.'® V obidvoch pripadoch mdZe byt' potrebné kontaktovat’ vyrobcu s cielom objasnit’ akékol'vek
pochybnosti tykajlce sa zhody vyrobku;

2. aby vyrobca vypracoval technicki dokumentaciu, umiestnil prislusné oznacenie zhody na vyrobok
(napriklad oznacenie CE), splnil poZiadavky na vysledovatelnost pévodu vyrobku a, v pripade potreby,
dodal vyrobok s pokynmi a bezpecnostnymi informaciami v jazyku, ktory je lahko zrozumitelny

98 Podl'a smernice o zdravotnickych pomdckach (pokial’ ide o urcité typy pomdcok) a smernice o diagnostickych zdravotnych pomdckach /in vitro
vynimku tvori vyrobca, ktory nemé registrované miesto podnikania v niektorom Clenskom State a uvadza pomécky na trh pod svojim menom.
Vyrobca uréi splnomocneného zastupcu, ktory ma sidlo v Unii a ktory bude zodpovedny za uvadzanie zdravotnickych pomdcok na trh.

99 Viac informdcii o dovozcovi sa uvadza v oddiele 3.3. )

100 Na Gcely tejto prirucky sa za dovoz povazujd vyrobky vyrobené v tretich krajinach a uvedené na trh Unie po tom, ako ich colné organy prepustili
do vol'ného obehu. Vyrobky vyrobené v jednom Clenskom State a uvedené na trh v druhom Clenskom State nepredstavuji ,dovoz", lebo tato
operacia prebieha v ramci vnatorného trhu Unie.

101 Dovozca nie je nevyhnutne osoba, ktora vyrobok prepravuje, ale moze to byt osoba, v mene ktorej sa tato logisticka ¢innost’ vykonava.

102 Pozri kapitolu o dohl'ade nad trhom.
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spotrebitel'om a inym koncovym pouZivatel'om, podla toho, ako urcil dany &lensky Stat.*%

Ucelom tychto povinnosti je zabezpetit, 7e dovozcovia si budli vedomi svojej zodpovednosti dodavat na trh len
vyhovujlice vyrobky!®*. Dovozcom neukladaji povinnost’ systematicky vykonavat dalSie kontrolné postupy alebo
testovanie (s Ucast'ou tretej strany) ani im v tom nebrania.

Dovozca musi tiez:

. uviest' tieto tri prvky: svoje (1) meno, (2) registrované obchodné meno alebo ochrannl znamku a (3)
postovl adresu, na ktorej je mozné ho kontaktovat, a to na vyrobku, alebo ak to nie je mozné vzhl'adom
na velkost' alebo fyzické vlastnosti vyrobku, alebo ak by sa musel otvorit' obal vyrobku, na jeho obale
alebo/a'® v sprievodnej dokumentdciil®. Dovozca nesmie uvedenim tychto Gdajov zniZit' viditelnost

akychkol'vek bezpec¢nostnych informacii vyznacenych na vyrobku alebo v sprievodnej dokumentacii,

i zabezpecit, aby v Case, ked' nesie za vyrobok zodpovednost, podmienky jeho uskladnenia alebo prepravy
neohrozovali zhodu vyrobku s poZiadavkami stanovenymi v prislusnych pravnych predpisoch,

h107

. uchovévat’ képiu vyhlasenia o zhode EU pocas desiatich rokov od uvedenia vyrobku na trh'®” alebo pocas

obdobia uvedeného v prislusnom harmoniza¢nom akte Unie,

. na zaklade Ziadosti zabezpetit' prislusnému vnitrodtatnemu orgénu pristup k technickej dokumentacii'®.
Dovozca musi spolupracovat’ s prisludnym vnutrodtatnym organom a na zéklade oddvodnenej Ziadosti®
mu poskytnut’ vSetky informacie a dokumentaciu potrebnud na preukazanie zhody vyrobku v jazyku l'ahko
zrozumitelnom tomuto organu. Zamerom je, Ze narodny organ moze akceptovat’ jazyk, ktorému rozumie
a ktory je odlisSny od narodného/narodnych jazyka/jazykov. Zvoleny jazyk je predmetom rokovania
s organom a moZze to byt aj treti jazyk, ak to organ akceptuje.

V pripade od6vodnenej Ziadosti staci, aby dovozca poskytol Cast’ technickej dokumentacie, ktora sa tyka
konstatovanej nezhody, a dalSiu dokumentaciu, ktorou preukaze, ¢i sa vyrobca danym problémom
zaoberal. Akakol'vek Ziadost' o preklad technickej dokumentacie by sa preto mala obmedzovat' na tieto
Casti dokumentacie,

. na Ziadost’ organov dohl'adu nad trhom musi dovozca identifikovat’ kazdy hospodarsky subjekt, ktory mu
vyrobok dodal, ako aj kazdy hospodarsky subjekt, ktorému vyrobok dodal. Musi byt' schopny predlozit’
tieto informacie pocas obdobia desiatich rokov od datumu, ku ktorému mu bol vyrobok dodany, a desiatich
rokov od datumu, ku ktorému vyrobok dodal.

Podla niektorych harmoniza¢nych aktov Unie mdze byt dovozca, takisto ako vyrobca, poziadany, aby vykonal alebo dal
vykonat' testy vzoriek vyrobkov, ktoré uZ boli uvedené na trh'*,

Takisto dovozcovia, ktori maji dovod domnievat’ sa, ze vyrobok, ktory uviedli na trh, nie je v stlade s uplatnitelnymi
harmoniza¢nymi pravnymi predpismi Unie, bezodkladne prijmt nevyhnutné napravné opatrenia na uvedenie vyrobku do
stladu s danymi predpismi Unie. V pripade potreby tento vyrobok stiahnu z trhu alebo ho prevezmi spat’. Okrem toho
v pripade, Ze vyrobok predstavuje riziko, dovozcovia o tejto skutocnosti bezodkladne informuju prislusné vnutrostatne
organy.

Dovozca na rozdiel od splnomocneného zastupcu nepotrebuje mandat od vyrobcu ani s nim nemusi mat’ preferencné
vzt'ahy. Dovozca vsak v zaujme plnenia svojich povinnosti musi zabezpecit' moznost' nadviazania kontaktu s vyrobcom
(napriklad spristupnit’ technick( dokumentaciu organu, ktory o to poziada).

Dovozca moze mat’ zaujem vykonavat’ administrativne ulohy v mene vyrobcu. V takom pripade musi vyrobca vyslovne
urcit’ dovozcu ako svojho spinomocneného zastupcu.

103 Nie vo vSetkych harmonizacnych pravnych predpisoch Unie sa vyZadujl pokyny aj bezpe&nostné informacie, lebo nie véetky harmonizaéné pravne
predpisy Unie sa tykaji bezpecnosti. .

104 Vzhl'adom na tieto povinnosti sa u dovozcov vieobecne povazuje za osvedCeny postup: odvolat' sa na platné pravne predpisy EU v zmluve
s dodavatelom (s uvedenim povinnosti vyrobcov podla platného prava Unie); zabezpeCit' si pristup k technickej dokumentacii alebo zabezpecit,
aby sa vyrobca pisomne zaviazal k poskytnutiu technickej dokumentacie, ak o fiu organy dohf'adu nad trhom poZiadajd.

105 V zavislosti od prislusnych harmonizanych pravnych predpisov Unie.

106 V niektorych odvetvovych harmonizacnych pravnych predpisoch Unie sa mozu stanovovat’ este prisnejsSie poZiadavky.

107 Tym sa rozumie posledny model vyrobku uvedeny na trh.

108 Hoci sa takato povinnost’ vyslovne nestanovuje, dovozcom sa odporuca, aby od vyrobcu pozadovali pisomnt formalnu zéruku, Ze na Ziadost’
organu dohladu nad trhom tieto dokumenty spristupni. .

109 0Odo6vodnena ziadost’ nemusi nevyhnutne predstavovat’ formalne rozhodnutie organu. Podla ¢lanku 19 ods. 1 bodu 2 nariadenia (EU) ¢. 765/2008
»organy dohladu nad trhom mo6zu vyzadovat’ od hospodarskych subjektov pristup k takej dokumentacii a informaciam, aké sa im zdajd na Gcely
vykonavania svojich Cinnosti potrebné."

110 Clanok R4 ods. 6 prilohy I k rozhodnutiu ¢. 768/2008/ES.

31



3.4. DISTRIBUTOR

. Distributor je akakolvek fyzicka alebo pravnickd osoba v dodavatelskom retazci okrem vyrobcu alebo dovozcu,
ktora spristupriuje vyrobok na trhu.

. Distributori maju osobitné povinnosti a zohravaju kl'icovd ulohu v oblasti dohladu nad trhom.

Distributori st spolu s vyrobcami a dovozcami tretou kategdriou hospodarskych subjektov, na ktoré sa vzt'ahuji osobitné
povinnosti. Distributor je akakol'vek fyzicka alebo pravnickd osoba v dodavatelskom retazci okrem vyrobcu alebo
dovozcu, ktora spristupiiuje vyrobok na trhu.

Maloobchodnici, vel'koobchodnici a ini distribUtori v dodavatel'skom retazci nemusia mat’ na rozdiel od splnomocneného
zastupcu preferencné vztahy s vyrobcom. Distribitor ziskava vyrobky na dalSiu distriblciu od vyrobcu, dovozcu alebo
iného distribdtora.

Distributor musi konat’ s naleZitou starostlivostou!!! so zretelom na prisluéné poZiadavky!'2. Musi napriklad vediet’, ktoré
vyrobky musia mat’ oznacenie CE, aké informéacie by mali byt k vyrobku priloZzené (napriklad vyhldsenie o zhode EU), aké
su jazykové poziadavky na oznacovanie vyrobkov, ndvod na pouZitie alebo iné sprievodné dokumenty. Takisto musi
s istotou rozoznat/, kedy vyrobok nie je v stlade so stanovenymi poZiadavkami. DistribGtori maju povinnost’ preukazat’
prislusnému vnutrostatnemu organu dohladu nad trhom, Ze konali s naleZitou starostlivost'ou, a zabezpecit, Ze vyrobca,
jeho splnomocneny zastupca alebo osoba, ktora dodala distribltorovi vyrobok, prijali poZadované opatrenia, ktoré su
v prisluénych harmonizacnych pravnych predpisoch Unie stanovené ako povinnosti distribltorov.

V pripade vyrobkov z tretich krajin zostava postdenie zhody, vypracovanie a uchovavanie vyhldsenia o zhode EU
a technickej dokumentacie aj nadalej zodpovednostou vyrobcu a/alebo dovozcu. Distribdtor nema povinnost
kontrolovat/, ¢i je vyrobok, ktory uz bol uvedeny na trh, stale v stlade s pravnymi poziadavkami, ktoré sa v danom Case
uplatiiuji, ak boli tieto poZiadavky zmenené. Povinnosti distribltora sa vztahuji na pravne predpisy platné v Case
uvedenia vyrobku na trh vyrobcom alebo dovozcom, pokial sa v osobitnom pravnom predpise neustanovuje inak.

Distribltor musi byt schopny identifikovat’ vyrobcu, jeho splnomocneného zastupcu, dovozcu alebo osobu, ktora mu
vyrobok dodala, aby pomohol organu dohladu nad trhom pri ziskavani vyhlasenia o zhode EU a potrebnych asti
technickej dokumentacie. Organy dohladu nad trhom maji moZnost’ obratit’ sa so Ziadostou o technicki dokumentaciu
priamo na distributora. NeoCakava sa vsak, Ze distributor bude mat’ k dispozicii prislusnd dokumentaciu.

Pred spristupnenim vyrobku na trhu musi distribltor overit’ tieto formalne poZiadavky!!3:

. ¢i ma vyrobok poZadované oznacenie/oznacenia zhody (napriklad oznacenie CE),
. & st k vyrobku prilozené prislugné doklady (napriklad vyhlasenie o zhode EU''*) a pokyny a bezpe¢nostné
informacie'®® v jazyku l'ahko zrozumitelnom spotrebitefom ainym koncovym pouZivatelom, ak sa to

vyzaduje v prislusnych pravnych predpisoch,

. ¢i vyrobca a dovozca uviedli svoje (1) meno, (2) registrované obchodné meno alebo ochrann znamku
a (3) postovu adresu, na ktorej je mozné ich kontaktovat, a to na vyrobku, alebo ak to nie je mozné
vzhladom na velkost alebo fyzické vlastnosti vyrobku, na jeho obale a/alebo v sprievodnej

dokumentacii''®, a & je na vyrobku uvedeny typ, $arZa alebo sériové &islo alebo iny prvok umoziujlci jeho
identifikaciu.

Distributor nesmie dodavat’ vyrobky, o ktorych na zaklade jemu dostupnych informacii a ako odbornik vie alebo by mohol
predpokladat/, ze nie su v sUlade s pravnymi predpismi. Distrib(tor musi zaroven spolupracovat’ s prislusSnym organom
v suvislosti s opatreniami prijatymi na zabranenie alebo minimalizaciu tychto rizik a informovat’ vyrobcu alebo dovozcu,
ako aj prisludné vnutrostatne organy''’.

Podobné povinnosti sa vztahuju na distribGtorov potom, ako sa vyrobok spristupni. Ak maji primerané dovody

111 Pod naleZitou starostlivostou sa rozumie Usilie, ktoré po zohl'adneni vietkych okolnosti vynaloZi riadne obozretna alebo rozumna strana, aby sa
vyhla poskodeniu druhej strany. Tyka sa to Urovne Usudku, starostlivosti, opatrnosti, odhodlania a ¢innosti, o ktorych moZno primerane
predpokladat’, Ze ich osoba za danych okolnosti vykona.

112 glénok R5 ods. 1 prilohy I k rozhodnutiu ¢. 768/2008/ES.

113 Clanok R5 ods. 2 prvy pododsek prilohy I k rozhodnutiu ¢. 768/2008/ES.

114 Ak sa v harmonizaénych pravnych predpisoch Unie vyslovne vyZaduje, aby bolo k vyrobku prilozené vyhlasenie o zhode EU, distribltor to musi
zabezpedit'.

115 Nie vo vSetkych harmonizacnych pravnych predpisoch Unie sa vyzadujl pokyny aj bezpeCnostné informacie, lebo nie v3etky harmonizaCné pravne
predpisy Unie sa tykaji bezpecnosti.

116 Pozri povinnosti vyrobcu v bode 3.1.

117 Clanok R5 ods. 2 druhy pododsek prilohy I k rozhodnutiu ¢. 768/2008/ES.
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domnievat’ sa, ze vyrobok nie je vyhovujlci, musia sa ubezpeclit, Ze vyrobca alebo dovozca prijal napravné opatrenia na
zabezpecenie zhody vyrobku, a informovat’ prislusné vnatrostatne organy. DistribUtori musia kontaktovat’ dovozcu alebo
vyrobcu, aby objasnili akékol'vek pochybnosti o zhode vyrobku.

Okrem kontroly zhody vyrobku s formalnymi poziadavkami musi distributor:

1. zacat’ napravné opatrenia, ak existuje podozrenie nestladu®'é;

2. poskytn(t’ pomoc organom dohladu nad trhom pri identifikacii vyrobcu alebo dovozcu zodpovednych za
vyrobok;

3. na zaklade odévodnenej Ziadosti''® prislusného orgdnu spolupracovat’ s tymto organom a poskytndt’ mu

véetky informdcie a dokumentaciu potrebné na preukazanie zhody vyrobku'%’;

4. na Ziadost' organov dohl'adu nad trhom identifikovat’ kazdy hospodarsky subjekt, ktory mu vyrobky dodal,
ako aj kazdy hospodarsky subjekt, ktorému vyrobok dodal. DistribUtori musia byt’ schopni predlozit’ tieto
informacie pocas obdobia desiatich rokov od datumu, ku ktorému im bol vyrobok dodany, a desiatich

rokov od datumu, ku ktorému vyrobok dodali*?*.

Podmienky distriblcie (napriklad preprava alebo skladovanie) m6zu mat’' vplyv na zachovanie suladu s ustanoveniami
prisluénych harmoniza¢nych pravnych predpisov Unie. Osoba zodpovedna za podmienky distriblicie teda musi prijat
potrebné opatrenia na ochranu zhody vyrobku. Cielom je zabezpedit, aby vyrobok spifial zakladné alebo iné zakonné
poziadavky v ¢ase jeho prvého pouzitia v ramci Unie'??,

Ak harmoniza¢né pravne predpisy Unie v tejto oblasti neexistujdi, podmienky distriblicie sa mozu do istej miery upravit’
na vnutroétatnej Grovni v stlade s ¢lankami 34 a 36 ZFEU. VnUtrodtatne pravne predpisy, ktoré priznavaju ¢lenom urditej
konkrétnej profesie vyhradné pravo na distriblciu niektorych vyrobkov, mozu — pokial' obmedzuji predaj na urcité
kanaly — ovplyvnit’ moZnosti uvadzania dovezenych vyrobkov na trh. Takéto pravne predpisy méZu predstavovat’
opatrenia, ktoré maju rovnocenny Gcinok ako kvantitativne obmedzenie dovozu. M6zu vSak byt opodstatnené, napriklad
z dovodu ochrany verejného zdravia, ak je opatrenie na takyto Ucel vhodné a neprekracuje ramec toho, ¢o je potrebné

na dosiahnutie tohto ciel'a?>.

3.5. KONCOVY POUZIVATEL

. Na rozdiel od hospodarskych subjektov koncovi pouZivatelia nie su vymedzeni v harmonizacnych pravnych
predpisoch Unie a nevztahuju sa na nich povinnosti,

o Mnohé vyrobky, na ktoré sa vztahujti harmonizacné pravne predpisy Unie, sa pouZivajiu pri praci, a teda sa na ne
vztahuji aj prévne predpisy Unie tykajice sa bezpecnosti pri praci.

V rozsahu pdsobnosti harmoniza¢nych pravnych predpisov Unie sa koncovym pouzivatelom vyrobkov neukladaju Ziadne
povinnosti. V dbsledku toho nie je pojem koncovy pouzivatel' v tychto pravnych predpisoch vymedzeny. Je vSak zrejmé,
Ze tento pojem sa vzt'ahuje na profesionalnych pouzivatel'ov, ako aj na spotrebitel'ov.

Pouzitie vyrobku ako komponentu, ktory sa ma zaclenit’ do nového vyrobku, ktory sa uvedie na trh, sa nepovazuje za
koncové pouzitie.

Pojem ,koncové pouzitie® profesiondlnym pouzivatelom alebo spotrebitefom je Uzko spaty s pojmom ,planované
pouzitie" %,

Harmoniza¢né pravne predpisy Unie sa vztahujli na mnoho vyrobkov, ktoré sa pouzivajl pri praci. Podla pravnych
predpisov vychadzajlcich z ¢lanku 153 ZFEU maju zamestnavatelia povinnosti, ktoré sa tykaju pouZivania pracovnych
prostriedkov pracovnikmi pri praci. Za zamestnavatela sa povazuje kazda fyzicka alebo pravnicka osoba, ktora ma
pracovny pomer s pracovnikom (kazda osoba zamestnana u zamestnavatela) a ktora ma zodpovednost’ za podnik alebo
prevadzku.

118 Clanok R5 ods. 2 druhy pododsek a &léanok R5 ods. 4 prilohy I k rozhodnutiu & 768/2008/ES. .

119 Odo6vodnena Ziadost’ nemusi nevyhnutne predstavovat’ formalne rozhodnutie organu. Podla ¢lanku 19 ods. 1 bodu 2 nariadenia (EU) €. 765/2008
,organy dohl'adu nad trhom mo6zu vyZadovat’ od hospodarskych subjektov pristup k takej dokumentacii a informaciam, aké sa im zdaju na Ucely
vykonavania svojich Cinnosti potrebné."

120 Clanok R5 ods. 5 prilohy I k rozhodnutiu €. 768/2008/ES.

121 glénok R7 ods. 2 prilohy I k rozhodnutiu ¢. 768/2008/ES.

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

123 Pozri rozsudok Stdneho dvora: vec C-271/92.

124 Viac informdcii o pojme ,planované pouZzitie" sa uvadza v oddiele 2.7.
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Podl'a smernice o minimalnych poZiadavkach na bezpecnost’ a ochranu zdravia pri pouZzivani pracovnych prostriedkov
pracovnikmi pri praci (2009/104/ES) musi zamestnavatel' prijat’ vSetky potrebné opatrenia, aby zabezpedil, Ze pracovné
prostriedky (napriklad strojové zariadenia a pristroje), ktoré majl pracovnici k dispozicii, si vhodné na vykon prace
a pracovnici ich m6zu pouZivat’ bez ohrozenia svojej bezpecnosti alebo zdravia. Zamestnavatel’ méze zaobstarat’ alebo
pouzivat' len také pracovné prostriedky, ktoré su v stlade s ustanoveniami prisluSnych pravnych predpisov v Case ich
prvého pouZitia, alebo ak Ziadne iné pravne predpisy nie si uplatnitelné, resp. st len Ciastone uplatnitelné,
s minimalnymi poziadavkami stanovenymi v prilohe I k smernici 2009/104/ES. Zamestnavatel’ musi tiez prijat’ potrebné
opatrenia, aby zabezpecil, Ze pracovné prostriedky zostan( na tejto Urovni. Zamestnavatel’ ma tieZ povinnost’ poskytnit’
pracovnikom informacie a odbornu pripravu tykajlcu sa pouZivania pracovnych prostriedkov.

Podla smernice o minimdlnych zdravotnych a bezpecnostnych poZiadavkach na pouzivanie osobnych ochrannych
prostriedkov pracovnikmi na pracovisku (89/656/EHS) musia byt tieto ochranné prostriedky v sllade s prislusnymi
ustanoveniami Unie o navrhu a vyrobe, pokial ide o bezpetnost’ a ochranu zdravia (harmonizacny akt Unie tykajlci sa
osobnych ochrannych prostriedkov). Okrem toho ochranné prostriedky musia byt primerané riziku, musia zodpovedat’
existujicim podmienkam na pracovisku, musia sa Vv nich zohladnovat' ergonomické poZiadavky a zdravotny stav
pracovnika, musia sa riadne prisposobit’ pouZivatelovi a musia byt navzajom kompatibilné, ak je nevyhnutné stcasne
pouZit’ viac ako jeden prostriedok. Pred vyberom osobnych ochrannych prostriedkov musi zamestnavatel’ posudit, Ci
spifiajui poziadavky.

Podl'a smernice o minimalnych poZiadavkach na bezpecnost’ a ochranu zdravia pri praci so zobrazovacimi jednotkami
(90/270/EHS) su zamestnavatelia povinni vykonavat' analyzu pracovnych stanovist' s ciefom vyhodnotit’ podmienky
bezpecnosti a ochrany zdravia, najma z hladiska moznych rizik pre zrak, fyzické problémy a problémy spGsobené
psychickym stresom. V smernici sa tieZ stanovuji minimalne poZiadavky na zobrazovacie jednotky a iné zariadenia.

Podla smernice o zavadzani opatreni na podporu zlepSenia bezpecnosti a ochrany zdravia pracovnikov pri praci
(89/391/EHS) maju pracovnici vseobecnl zodpovednost, podla svojich moznosti, dbat’ o svoju vlastni bezpecnost’
a ochranu zdravia, ako aj o bezpeCnost’ a ochranu zdravia inych os6b dotknutych ich konanim v praci. V sulade
s odbornou pripravou a pokynmi zamestnavatela musia napriklad spravne pouzivat’ stroje, pristroje, iné vyrobné
prostriedky a osobné ochranné prostriedky.

V smerniciach 89/391/EHS, 2009/104/ES, 89/656/EHS a 90/270/EHS sa stanovuji minimalne poziadavky. Clenské $taty
teda mozu prijimat’ alebo si ponechat’ prisnejsie ustanovenia, pokial st v stlade so ZFEU. Ustanovenia harmonizanych
pravnych predpisov Unie sa musia dodrziavat, a preto sa v daldich vnitrodtatnych ustanoveniach nesmie pozadovat
zmena vyrobku, na ktory sa vztahuje rozsah pdsobnosti harmonizaéného aktu Unie, ani nesmU tieto ustanovenia
ovplyviiovat’ podmienky spristupnenia tychto vyrobkov na trhu.
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4. POZIADAVKY NA VYROBKY
4.1. ZAKLADNE POZIADAVKY NA VYROBKY

4.1.1. VYMEDZENIE ZAKLADNYCH POZIADA

. Velkd cast’ z harmonizacnych prévnych predpisov Unie obmedzuje harmonizéciu pravnych predpisov na niekolko
zakladnych poZiadaviek, ktoré su vo verejnom zaujme.

. V zékladnych poZiadavkach sa vymedzuju vysledky, ktoré sa maju dosiahnut, alebo rizika, ktorymi je potrebné sa
zaoberat, neuvadzaju sa v nich vsak technické riesenia tychto otazok.

Zakladnym rysom velkej Casti harmonizanych pravnych predpisov Unie je obmedzit’ harmonizéciu pravnych predpisov
na zakladné poZiadavky, ktoré st vo verejnom zaujme. Tieto poZiadavky sa zaoberaju ochranou zdravia a bezpecnost'ou
pouZivatelov (zvyCajne spotrebitelov a pracovnikov), ale mozu zahfmat' aj iné zakladné poZziadavky (napriklad ochranu
majetku, obmedzenych zdrojov alebo Zivotného prostredia).

Zakladné poZiadavky su navrhnuté tak, aby poskytovali a zabezpecovali vysoku Uroven ochrany. Bud’ su odvodené od
niektorych rizik spojenych s vyrobkom (napriklad fyzicka a mechanicka odolnost’, horlavost, chemické, elektrické alebo
biologické vlastnosti, hygiena, radioaktivita, presnost’), alebo odkazuji na vyrobok alebo jeho vlastnosti (napriklad
ustanovenia tykajlice sa materiadlov, dizajnu, konstrukcie, vyrobného procesu, pokynov vyrobcu), alebo sa v nich
stanovuje hlavny ciel’ ochrany (napriklad prostrednictvom ilustrativneho zoznamu). Casto v sebe kombinuju viaceré
z tychto prvkov. V dosledku toho sa na dany vyrobok mdZe sucasne vztahovat niekolko harmonizaénych aktov Unie,
kedZe zékladné poziadavky jednotlivych harmonizaénych aktov Unie je potrebné uplatfiovat’ stibezne, aby sa pokryli
vSetky prislusné verejné zaujmy.

Zakladné poZiadavky sa musia uplatfiovat’ v zavislosti od rizik, ktoré dany vyrobok predstavuje. Vyrobcovia preto musia
vykonat' analyzu rizik a urcit’ zakladn( poziadavku, ktora sa vyrobku tyka. Tuto analyzu je potrebné zdokumentovat’
a zahrn(t' v technickej dokumentacii'?®, pokial' postidenie rizika nie je zahrnuté v harmonizovanej norme. Ak sa pouZije

126

iba Cast’ harmonizovanej normy, potom by sa mal zdokumentovat’ sposob, akym sa riesia nepokryté rizika

V zékladnych poziadavkach sa vymedzuju vysledky, ktoré sa maju dosiahnut, alebo rizika, ktorymi je potrebné sa
zaoberat/, neuvadzaju sa v nich vSak technické rieSenia tychto otazok. Presné technické rieSenie sa moze zabezpelit’
normou alebo inymi technickymi Specifikaciami podla uvazenia vyrobcu. Tato flexibilita umozriuje vyrobcom vybrat’ si,
akym spOsobom splnia poziadavky. Umoziuje tiez, aby sa napriklad materidly a navrh vyrobkov prisposobili technickému
pokroku. V harmoniza¢nych pravnych predpisoch Unie zalozenych na zakladnych poZiadavkach sa teda nevyzaduje
pravidelné prisp6sobovanie technickému pokroku, kedZe posudenie, ¢i boli spinené poziadavky, alebo nie, je zalozené na
stave technického know-how v okamihu, ked' je vyrobok uvadzany na trh.

Zakladné poziadavky st uvedené v prislusnych oddieloch alebo prilohdch k danému harmonizacnému pravnemu predpisu
Unie. Hoci v zékladnych poziadavkach nie st zahrnuté podrobné vyrobné $pecifikicie, to, ako podrobne je ich znenie
formulované, sa medzi jednotlivymi harmoniza¢nymi aktmi Unie 1i&i*?’. Znenie ma byt dostato¢ne presné, aby z neho po
transpozicii do vnutrostatnych pravnych predpisov vyplynuli pravne zavazné povinnosti, ktoré mozu byt vynutitel'né
a aby sa Komisii umoznilo predkladat’ eurépskym normalizacnym organizaciam Zziadosti o normalizaciu s cielom tvorby
harmonizovanych noriem. Zaroven su formulované tak, aby umoznili postdenie zhody s tymito poziadavkami, a to aj
v pripade, ze neexistuju harmonizované normy, alebo v pripade, Ze vyrobca sa ich rozhodne neuplatnit’.

125 Viac informacii o technickej dokumentacii sa uvadza v bode 4.3. ;

126 Aj v pripade, Ze vyrobca pouZiva harmonizovan normu (ktorej ndzov je uverejneny v Uradnom vestniku Eurdpskej uUnie a ktorej cielom je
pokrytie urcitych rizik), na ucely spinenia zakladnych poZiadaviek sa musi vykonat' posudenie rizik. Dvodom je skutocnost, Ze nie je mozné
posudit, ¢i harmonizovana norma pokryva vSetky poZiadavky vsetkych legislativnych aktov (alebo dokonca vSetky poZiadavky konkrétneho aktu,
v ramci ktorého bola vypracovana) alebo ¢i prislusny vyrobok nepredstavuje aj dalSie rizika, ktoré nie st zohl'adnené v harmonizovanej norme.

127 Podla smernice 2008/57/ES o interoperabilite systému Zeleznic sa na kazdy subsystém vztahuje technickd Specifikacia interoperability (TSI),
v ktorej sa Specifikujii zakladné poZiadavky. V sllade s nariadenim (ES) €. 552/2004 o interoperabilite siete manaZmentu letovej prevadzky
v Eurdpe su v pripade potreby zékladné poziadavky upravené alebo doplnené o vykonavacie predpisy pre interoperabilitu.
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4.1.2. ZHODA SO ZAKLADNYMI POZIADAVKAMI: HARMONIZOVANE NORMY

o Pojmy ,norma", ,narodnd norma", ,eurdpska norma', ,harmonizovana norma" a ,medzinarodnd norma'
podliehaju konkrétnym vymedzeniam.

. Uplatriovanie noriem je dobrovolné,

. ~Harmonizované normy" su ,eurdpske normy", ktoré boli prijaté na zaklade poZiadavky Komisie na uplatriovanie
harmonizacnych pravnych predpisov Unie.

. Harmonizované normy poskytuju predpokiad zhody so zékladnymi poZiadavkami, ktoré maju pokryvat.
4.1.2.1. Vymedzenie harmonizovanej normy

V nariadeni Rady (EU) & 1025/2012'%® sa uvadza vymedzenie pojmov ,norma", ,narodna norma", ,eurdpska norma",
~harmonizovana norma" a ,medzinarodna norma".
. LNormy" st vymedzené ako technické Specifikacie prijaté uznanym normalizacnym organom na opakované
alebo nepretrzité pouzivanie, s ktorymi nie je povinny sulad.

. +Europske normy" si ,normy" prijaté eurdpskymi normalizacnymi organizaciami uvedené v prilohe I
k nariadeniu (EU) & 1025/2012'%.

. So zretel'om na prvé dve vymedzenia uvedené vyssie si ,harmonizované normy" ,.eurdpske normy", ktoré
boli prijaté na zaklade poziadavky Komisie na uplatfiovanie harmonizacnych pravnych predpisov Unie.
Uplatiiovanie harmonizovanych noriem je aj nad‘alej dobrovol'né.

Vymedzenie ,harmonizovanej normy" v kontexte nariadenia (EU) ¢. 1025/2012 sa neobmedzuje len na harmonizované
normy na podporu harmonizovanych pravnych predpisov tykajlcich sa vyrobkov, kedZe nariadenim sa zacleruje
uplatiiovanie harmonizovanych noriem do harmonizanych pravnych predpisov tykajucich sa sluzieb podobnym
sposobom, ako do harmonizacnych pravnych predpisov Unie tykajlcich sa vyrobkov.

4.1.2.2. Uloha harmonizovanych noriem s

Harmonizované normy sa vypracUvaju a uverejiuju ako ostatné eurdpske normy v silade s internymi predpismi
eurdpskych normalizacnych organizacii. Podla tychto predpisov musia narodné normalizacné organy transponovat’ vsetky
eurdopske normy na vnutroStdtnej urovni. To znamend, Ze transpozicia danej eurdpskej normy sa musi zverejnit’
rovnakym sp6sobom ako narodné normy a Ze vSetky narodné normy, ktoré su s fou v rozpore, sa musia v danej lehote
zrusit'.

Harmonizované normy s eurdpske normy, ktorym sa nariadenim (EU) ¢ 1025/2012 a odvetvovymi harmonizaénymi
pravnymi predpismi Unie prisudzuje osobitny vyznam'®. Uplatiiovanie harmonizovanych noriem je nadalej
dobrovolné®!, Je viak délezité si uvedomit, Ze vymedzenie harmonizovanej normy neobsahuje Ziadny odkaz na
uverejnenie jej ndzvu v Uradnom vestniku Eurdpskej tnie. Kym nie je nazov harmonizovanej normy uverejneny
v Uradnom vestniku Eurdpskej tnie, osobitna Gloha harmonizovanej normy este nebola realizovana. Komisia formalne
poziada eurdpske normalizacné organizacie o predloZenie harmonizovanej normy prostrednictvom podania normalizacnej
Ziadosti (mandatu). Komisia sa predtym poradi s &lenskymi $tatmi'*2. Ziskavanie noriem na zaklade konsenzu v zmysle

128 U.v.EUL 316, 14.11.2012, 5. 12.

129 CEN (Eurdpsky vybor pre normalizaciu); CENELEC (Eurdpsky vybor pre normalizaciu v elektrotechnike); ETSI (Eurdpsky institit pre
telekomunikacné normy).

130 Vynimocne moZno za harmonizované normy povazovat' aj harmonizatné dokumenty (HD) prijaté eurdpskymi normalizacnymi organizaciami
(napriklad v pripade smernice o nizkom napéti). Rozdiely medzi eurépskymi normami (EN) a harmonizatnymi dokumentmi v podstate suvisia
s Uroviou povinnosti zo strany narodnych normalizanych organov. Harmonizacné dokumenty sa musia vykonavat' na vnutrostatnej Urovni
prinajmensom verejnym oznamenim nazvu a Cisla dokumentu a zrusenim odporujlcich narodnych noriem. Je vSak prijatelné zachovat' alebo
uverejnit’ narodni normu tykajlcu sa oblasti, na ktord sa vztahuje harmonizaény dokument, za predpokladu, Ze jej obsah je technicky
rovnocenny.

Harmonizacné dokumenty navySe umozriuji vnutrostatne odchylky za osobitnych podmienok, ktoré by mohli viest' k problémom s uplatfiovanim,
v pripade, Ze boli prijaté ako harmonizované normy.

131 Dobrovol'ny charakter noriem sved¢i o skutocnosti, Ze uplatfiovanie noriem ako takych, ktoré uverejnili normalizatné organizacie, je vzdy
dobrovol'né. Tato zasada sa tieZ zvyCajne uplatiiuje v pravnych predpisoch pri odkazovani na normy. Zakonodarca vsak méze rozhodnlt, Ze
uplatfiovanie noriem vratane harmonizovanych noriem alebo ich Casti bude povinné, napr. v zdujme zabezpecenia interoperability, klasifikacie
vykonu vyrobkov alebo overenia zhody s hrani¢nymi hodnotami uvedenymi v pravnych predpisoch. NajCastejSie sa normy stan( povinnymi na
zaklade dohd6d medzi hospodarskymi subjektmi.

132 Po konzultacii s eurdpskymi normalizacnymi organizaciami, z(castnenymi stranami a odvetvovymi odbornikmi (s ktorymi konzultacie prebiehaju
prostrednictvom vyboru zriadeného podla pravnych predpisov, ak existuje) Komisia konzultuje s vyborom Clenskych Statov zriadenym podla
nariadenia (EU) ¢. 1025/2012 (nariadenie o eurdpskej normalizacii) v sulade s postupom preskimania podla nariadenia ¢. 182/2011 (U.v. EU L
55, 28.2.2011, s. 13).
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nariadenia (EU) ¢. 1025/2012%% zahffia rozsiahle konzult4cie s odvetvovymi orgdnmi na vntrostatnej Grovni. Mandatom
sa teda vyrazne naznaduju ocakavania organov verejnej moci>*.

Eurdpske normalizacné organizacie formalne prijmud stanovisko na zaklade mandatu od Komisie v stlade so svojimi
vnutornymi predpismi. Prijatie mandatu a nasledné normalizacné cinnosti znamenaju zaciatok odkladnej lehoty pre
narodné normalizacné organy, ako sa stanovuje v ich vnatornych predpisoch a v pripade harmonizovanych noriem, ako
aj v nariadeni (EU) &. 1025/2012.

Vypracovanie a prijatie harmonizovanych noriem vychadza z nariadenia (EU) & 1025/2012 a vieobecnych pokynov pre
spolupracu medzi eurépskymi normalizaénymi organizaciami a Komisiou a EFTA z 28. marca 2003'®, Existuje niekol'ko
poziadaviek, zasad a zavazkov tykajlucich sa normalizacie, ako je Ucast’ vSetkych zainteresovanych stran (napr. vyrobcov
vratane malych a strednych podnikov, zdruZzeni spotrebitelov, zainteresovanych stran v oblasti Zivotného prostredia
a odborov), tloha verejnych organov, kvalita noriem a jednotna transpozicia eurdpskych noriem v celej Unii narodnymi
normalizaénymi organmi.

Eurdpske normalizacné organizacie zodpovedaju za identifikaciu v sllade s prislusSnymi mandatmi a vypracovanie
harmonizovanych noriem v zmysle prislusnych pravnych predpisov v oblasti vnitorného trhu a za predlozenie zoznamu
prijatych harmonizovanych noriem Komisii. Technicky obsah tychto harmonizovanych noriem je v plnej zodpovednosti
eurdpskych normalizacnych organizacii. Potom, ako sa verejné organy dohodnu na mandate, by sa technické riesenia
mali v zasade ponechat’ na zainteresované strany. V niektorych oblastiach, ako je Zivotné prostredie a ochrana zdravia
a bezpecnosti, je v procese normalizacie dolezita UcCast’ verejnych organov na technickej drovni. Harmonizacné pravne
predpisy Unie tykajlice sa vyrobkov vsak neupravuji postup, akym budl verejné organy na urovni Unie alebo na
vnutrostatnej Urovni systematicky overovat’ alebo schvalovat’ obsah harmonizovanych noriem, ktoré prijali eurdpske
normalizatné organizéacie'*®. Dialég medzi normalizanymi orgdnmi a verejnymi organmi, a ak je to vhodné, ich Gcast
v procese normalizacie by vSak mali pomoct’ zabezpelit' spravne pochopenie podmienok mandatu a nalezité zohl'adnenie
verejnych zaujmov v tomto procese.

Eurdpske normalizacné organizacie rozhoduji o pracovnom programe pre harmonizované normy, na ktoré dostali
mandat, v sulade s tymto mandatom. Mozu tiez urcit’ existujice normy, ktoré podla nich po preskimani a pripadnej
revizii spifiaju podmienky mandatu, alebo upravit’ existujice normy v zaujme splnenia tychto podmienok. Takisto mézu
uréit’ medzinarodné alebo narodné normy, prijat’ ich ako eurdpske normy a predloZit’ ich Komisii ako harmonizované
normy. MoZe sa tiez stat, ze niekedy len urcité Casti alebo ustanovenia harmonizovanej normy podporuju zakladnu
poziadavku a vtedy len tieto Casti alebo ustanovenia bud( po uverejneni odkazov v Uradnom vestniku Eurdpskej tnie
poskytovat’ predpoklad zhody.

Harmonizovana norma musi zodpovedat’ prislusnym zakladnym alebo inym pravnym poZiadavkam prislusného pravneho
predpisu v stlade s prislusnym mandatom. Harmonizovana norma méze obsahovat’ Udaje tykajlce sa nielen zakladnych
poziadaviek, ale aj inych neregulovanych otazok. V takomto pripade sa tieto Specifikacie jasne odliSia od Specifikacii
vztahujucich sa na zakladné poziadavky. Harmonizovana norma nemusi nevyhnutne zahfmat' vsetky zakladné
poziadavky, musi véak byt' vzdy jasné, na ktorli poziadavku je zamerana'*, lebo inak vyrobca spifiajtici harmonizovant
normu, na ktord sa odkazuje v Uradnom vestniku Eurdpskej tnie, nevie, na ktor( poziadavku sa bude uplatiiovat

~predpoklad zhody", a verejné organy nevedia, v pripade ktorych zakladnych poZziadaviek musia prijat’ predpoklad zhody.

Prislusné zakladné a ostatné poziadavky pravnych predpisov, ktoré maju byt zahrnuté, sa zvycCajne uvadzaju
v samostatnej informativnej prilohe!3® harmonizovanej normy. V niektorych pripadoch méZu byt v rozsahu pdsobnosti
harmonizovanej normy tiez vymedzené prislusné poziadavky dostatocne jasne (napr. ak sa v nej jasne odkazuje na kryté
suvisiace bezpecnostné rizikd). Tato informdcia o ,zamerani na pokrytie zékladnych alebo inych poziadaviek" uvedend
v harmonizovanej norme tak urcuje rozsah tzv. ,predpokladu zhody so zakonnymi poziadavkami*.

Je potrebné jasne rozliSovat’ medzi ,zhodou s normou" a ,predpokladom zhody (pri uplatfiovani harmonizovanej
normy)". ,Zhoda snormou" zvyCajne oznaCuje situdciu, ked’ ,sa norma uplatiuje v plnej miere". Prikladom je
dobrovol'né osvedcenie podla normy. Na Ucely ,predpokladu zhody" staci uplatnit’ iba tie ustanovenia, ktoré sa tykajd
zakladnych alebo inych zakonnych poziadaviek, ktoré sa maju pokryt'.

133 Pozri ¢lanok 10 nariadenia (EU) & 1025/2012.

134 Pojem ,mandat", hoci je bezny, nie je jediny pojem pouzivany v tomto kontexte. Namiesto dérazu na terminolégiu je dblezité si uvedomit’, ze
normalizacnd cinnost’ sa musi zakladat' na formédlnom pozvani Komisie, v rdmci ktorého prebehli konzultacie s ¢lenskymi Statmi.

135 (2003/C 91/04). ,

136 Komisia aj tak musi na zaklade nariadenia (EU) ¢. 1025/2012 overit’ a posudit,, ¢i st splnené podmienky mandatu, aby sa zabezpecilo riadne
fungovanie jednotného trhu (pozri bod 4.1.2.4).

137 V skutocnosti mdzu eurépske normalizalné organizacie deklarovat' iba zamer zahrnit’ urcitd poZiadavku a tento zamer sa d'alej predpoklada
(alebo odstrani) po uverejneni verejného odkazu v Uradnom vestniku Eurdpskej unie, resp. jeho odstraneni z iradného vestnika (pozri body
4.1.2.4a4.1.2.5).

138 Eurdpske normalizacné organizacie zvycajne nazyvaju tato prilohu ako ,priloha ZA, ZB alebo ZZ" atd'.
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Harmonizované normy nikdy nenahradzaju pravne zavazné zékladné poziadavky. Specifikdcia uvedend v harmonizovanej
norme nie je alternativou k prislusnej zakladnej alebo inej zakonnej poziadavke, ale len moznym technickym
prostriedkom, ktorym mozno dosiahnut’ sulad s takouto poZiadavkou. V harmonizacnych pravnych predpisoch tykajucich
sa rizik to predovSetkym znamena, Ze vyrobca vzdy, ato aj pri pouZiti harmonizovanej normy, nadalej nesie plnu
zodpovednost’ za postdenie vSetkych rizik svojho vyrobku s cielom urcit/, ktoré zakladné (alebo iné) poziadavky su
uplatnitelné. Po tomto posideni sa vyrobca moéze nasledne rozhodnut, ¢i uplatni  Specifikacie uvedené

7 7 . v . P “139 7 ’ 7 . s
v harmonizovanych normach, aby vykonal ,opatrenia na znizenie rizika"® , ktoré su uvedené v harmonizovanych
normach. V harmonizacnych pravnych predpisoch tykajucich sa rizik harmonizované normy najcastejsie poskytuju urcité
prostriedky na zniZenie alebo odstranenie rizika, zatial’ o vyrobcovia nadalej nesu pinu

zodpovednost’ za posUdenie rizik s cielom zistit’ prislusné rizika a urcit’ prislusné zakladné poziadavky v zaujme vyberu
vhodnych harmonizovanych noriem alebo inych Specifikdcii.

Uloha harmonizovanych noriem pri plneni prislunych zakladnych poziadaviek, ktoré vyrobca urdil

VSetky zakladné Specifikacie, ktoré maja
pgz.n_ada,vky (pravne; Uplatnitel'né zakladné byt' v s’;ﬁlade
zava:ner,é‘ ‘s’t:r::l)‘vene poiiadé\:ky (VZP),’ kt,oré sa majd s uplatnitel'nymi ZP

pr:dpiscrch) splnit’ (urcené vyrobcom) (vybraté vyrobcom)
————————— 1
ZP 1 XXXXXXX I P> ZP 1 XXXXXXX ——| Harmonizovana norma
(EN) a odkaz uverejneny
o) vU.v. EU
000000 Predpoklad
zhody

ZP 3 X00(XXXX

| ZP 3 XXXXXXX i
| ZP 1 x0000(X pokryta

Posudenie rizika ZP 3 xxxxxxx pokrytd

|
|
|
|
|
|
|
|
|
ZP 4 300000 : alebo ekvivalent
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|

(vyrobcom)
ZP 5 xxxxxxx
ZP 6 000X Kl je
predpotiad | 1€ Speciici lebo
ZP 7 XXXXXXX p| ZP 700000  [mmm—m————— >
_________ 5 zhody

Ak v harmonizovanych normach nie su jasne stanovené zakladné poziadavky, na ktoré je potrebné sa zamerat, tieto
normy moézu byt pre vyrobcu menej uZitocné vzhladom na nizSiu pravnu istotu, pokial' ide o skutocny ,rozsah
predpokladu zhody". Nejednoznacné alebo nespravne uvedenie zakladnych poziadaviek, na ktoré je potrebné sa
zamerat, moOze v niektorych pripadoch viest' aj k formalnym namietkam proti harmonizovanym normam (pozri bod
4.1.2.5). Ak harmonizovana norma zahffia iba Cast’ zakladnych poZiadaviek, ktoré vyrobca oznadil za uplatnitel'né, musi
pouzit' iné prislusné technické Specifikacie, aby dodrzal vSetky zostavajlce zakladné poziadavky prislusnych pravnych
predpisov, alebo uplatnit’ priamo prislusné zakladné poZiadavky. Podobne ak sa vyrobca rozhodne neuplatiovat’ vsetky
ustanovenia uvedené v harmonizovanej norme, ktoré by za normalnych okolnosti poskytovali predpoklad zhody, musi na
zaklade vlastného posudenia rizik vo svojej technickej dokumentacii uviest, ako zabezpecuje sulad alebo ze prislusné
zakladné poZziadavky sa na jeho vyrobok neuplatfiuju.

Normy mézu niekedy obsahovat’ chyby alebo ich mozno vykladat' roznym spésobom. Ak si vyrobca vSimne takdto chybu
alebo si nie je isty vykladom, mal by najskor kontaktovat’ svoj narodny normalizacny organ a poziadat’' ho o objasnenie.
4.1.2.3. Proces vedici k harmonizovanym normam, ktory poskytuje predpoklad zhody

Celkovy proces veduci k harmonizovanej norme, ktory poskytuje predpoklad zhody, je opisany vo vyvojovom diagrame
1.

Skor nez sa moze zacat' s pripravou mandatu, v ktorom sa Ziada o vytvorenie harmonizovanych noriem, mali by
existovat’ alebo by sa mali vypracivat’ harmonizaéné pravne predpisy Unie'*’, v ktorych by sa stanovovalo uplatfiovanie
harmonizovanych noriem ako prostriedku na dosiahnutie stladu so zékladnymi alebo inymi zakonnymi poziadavkami, t. j.

139 V tomto kontexte sa tento pojem chape v stlade s vymedzenim v navode ¢. 51 ISO/IEC — Prirucka pre zahrnutie aspektov bezpecnosti do noriem,
Co je vSeobecné usmernenie k vypracovaniu noriem, ktoré sa zaoberaju otazkami bezpecnosti.

140 Priprava mandatu sa zvycajne zacina subeZne s legislativnym procesom. V okamihu udelenia mandatu eurépskym normalizaénym organizaciam
musi existovat’ istota v pravnych poziadavkach, ktord podporia harmonizované normy.
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zakonodarca uz zabezpedil politickd prijatelnost’ harmonizovanych noriem, ktoré sa maju vypracovat' a uverejnit’
v pravnom ramci podla nariadenia (EU) ¢. 1025/2012.

1.

10.

11.

Planovanie mandatov Komisie: Komisia uverejiuje svoje plany na buddce Ziadosti o normalizaciu v ro¢nom
pracovnom programe Unie pre eurdpsku normalizaciu v stlade s ¢lankom 8 nariadenia (EU) &. 1025/2012.
V tomto pracovnom programe sa tiez urCi potreba normalizacie v ramci budlcich harmonizacnych
pravnych predpisov.

Priprava_mandatu: Komisia v stlade s ¢lankom 10 ods. 1 nariadenia (EU) & 1025/2012 pripravi ndvrh
mandatu po konzultacii s eurdpskymi normalizacnymi organizaciami, odvetvovymi odbornikmi z ¢lenskych
Statov a prislusnymi zainteresovanymi stranami na eurdpskej Urovni podla clanku 10 ods. 2 a clanku 12
nariadenia (EU) ¢&. 1025/2012.

Prijatie a udelenie mandatu: Komisia prijme rozhodnutie udelit mandat eurdpskym normalizacnym
organizaciam po konzultacii s Clenskymi Statmi v stlade s postupom stanovenym v ¢lanku 22 ods. 3
nariadenia (EU) ¢. 1025/2012. Mandat sa nasledne oznami eurépskym normalizaénym organizaciam.

Akceptovanie mandatu: Prislusna eurdpska normalizaéna organizacia informuje o akceptovani mandatu'

v lehote uvedenej v &ldnku 10 ods. 3 nariadenia (EU) ¢. 1025/2012. Narodné normalizaéné organy su
povinné redpektovat’ poZiadavky na odklad v sulade s ¢lankom 3 ods. 6 nariadenia (EU) ¢ 1025/2012.
Prislusna eurdpska normalizaénd organizacia mdze poZiadat' o financovanie z Unie (grant na akciu) na
zaklade kapitoly V nariadenia (EU) ¢. 1025/2012. Komisia informuje prislusnti eurépsku normalizaén(
organizaciu v lehote stanovenej v ¢lanku 10 ods. 4 nariadenia (EU) ¢. 1025/2012 o udeleni grantu.

Programovanie a dohoda o pracovnom  programe:  Prislusna/prislusné  eurdpska/eurdpske
normalizatnd/normalizatné organizacia/organizacie vypracuje/vypracuju (spoloCny) pracovny program
v stlade s prislusSnym mandatom a predklada/predkladaji ho Komisii. Ak je to vhodné, Komisia moze
informovat’ o prioritdch normalizanych prac.

Vypracovanie navrhu: Zodpovedny technicky vybor eurdpskej normalizaénej organizécie'*? vypracuje navrh
europskej normy. Eurdpske normalizacné organizacie sa riadia zasadami, ktoré uznava Svetova obchodna
organizacia (WTOQO) v oblasti normalizacie (koherencia, transparentnost, otvorenost, konsenzus,
dobrovolné uplattiovanie a efektivnost’). Okrem toho sa v nariadeni (EU) & 1025/2012 v ¢lankoch 3 a7 5
priamo uvadzaju uplatnitelné poZiadavky na zapojenie zainteresovanych stran, transparentnost’
pracovnych programov a navrhy noriem. Akceptovany mandat je jednym z referencnych dokumentov,
ktorym sa zodpovedny technicky vybor musi pri vypractvani navrhu riadit. Podla ¢lanku 10 ods. 5
nariadenia (EU) ¢. 1025/2012 prislusné eurdpske normalizaéné organizacie informujl (podavanie sprav)
Komisiu o &innostiach, ktoré vykonali, a disponuji vhodnymi prostriedkami*® na postdenie stladu
navrhovanych noriem prostrednictvom povodného mandatu.

Verejna anketa: Eurdpske normalizacné organizacie spolotne s narodnymi normalizaénymi organmi
zorganizovali verejni anketu, kde moézu vSetky zainteresované strany predlozit pripomienky
prostrednictvom narodnych normalizaénych organov. V ¢lanku 4 ods. 3 nariadenia (EU) ¢. 1025/2012 sa
stanovuje postup v pripade, Ze narodny normalizany organ prijme pripomienky poukazujice na mozny
negativny vplyv na vnatorny trh.

Zaclenenie dorucenych pripomienok: Zodpovedny technicky vybor zvazi pripomienky prijaté v ramci
verejnej ankety a pripravi kone¢ny navrh eurdpskej normy.

Formalne hlasovanie: Narodné normalizacné organy hlasuju o kone¢nom navrhu vo formalnom hlasovani,
kde majl narodné normalizacné organy vazené hlasy. Konecny navrh sa prijme, ak dostane 71,00 % alebo
viac vazenych hlasov (hlasy tych, ktori sa zdrzali hlasovania, sa nepocitaja).

Ratifikacia a uverejnenie EN: V pripade kladného vysledku hlasovania prislusnd eurépska normalizacna
organizacia ratifikuje a vyda eurdpsku normu (EN). KedZe v tomto pripade prislusna eurdpska norma
podporuje harmonizacné pravne predpisy Unie a bola vypracovana na zaklade mandatu od Komisie, tato
eurépska norma je harmonizovanou normou v zmysle ¢lanku 2 ods. 1 pism. c) nariadenia (EU)
¢. 1025/2012, neposkytuje vSak este predpoklad zhody.

PredloZenie odkazov Komisii: Prislusnd eurdpska normalizatna organizécia automaticky zasiela odkazy na

141
142
143

Tym nie je dotknuté jej pravo odmietnut’ mandat.

Eurdpska normalizaCna organizacia moze spolupracovat’ aj s ostatnymi organmi, ktoré st zodpovedné za vypracovanie navrhov.

Z ¢lanku 10 ods. 5 vyplyva, Ze proces vytvarania konsenzu v sllade s internymi pravidlami eurépskych normalizacnych organizacii nie je sam
osebe dostatocnou zarukou predpokladu spinenia poZiadaviek mandatu.
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12.

13.

14.

15.

prislusné harmonizované normy Komisii. Tieto informacie zahfiaju najma referencné cislo a nazov vo
vSetkych dradnych jazykoch EU.

Overenie podmienok uvereinenia v Uradnom vestniku Eurdpske; dnie. Podla ¢lanku 10 ods. 5 nariadenia
(EU) ¢&. 1025/2012 musi Komisia overit, & je prislusnd harmonizovand norma v stlade s pévodnym
mandatom. Pocas tohto overovania Komisia kontroluje najma to, ¢i sa na harmonizovani normu vztahuje
prislusny mandat a ¢i si v norme jasne uvedené zakladné alebo iné zakonné poZiadavky, na ktoré je
potrebné sa zamerat. V ramci tohto overovania sa nevyZaduje preskimanie technického obsahu, lebo
Komisia vo vSeobecnosti neprijima technicky obsah ani zan neprebera zodpovednost'. V ramci tohto kroku
vSak Komisia méZe posudit’ aj primeranost’ technickych Specifikacii uvedenych v harmonizovanej norme
vramci plnenia zodpovedajlcich zakladnych poZiadaviek a toto posidenie moéZe viest k formalnej
namietke (namiesto uverejnenia v Uradnom vestniku Eurdpskej dnie).

Uvereinenie odkazov v Uradnom vestniku Eurdpskej dnie. Podla &léanku 10 ods. 6 nariadenia (EU)
¢. 1025/2012 Komisia uverejiiuje odkazy na harmonizované normy v Uradnom vestniku Eurdpskej unie.
Tymto uverejnenim sa konecne poskytuje predpoklad zhody so zakladnymi alebo inymi pravnymi
poziadavkami, ktoré su zahrnuté v prislusnych harmonizovanych normach. Predpoklad zhody zvycajne plati
odo diia uverejnenia v Uradnom vestniku Eurdpskej tnie a mozno ho odstranit’ prostrednictvom formalnej
namietky alebo odkazu na revidovanu verziu harmonizovanej normy v Uradnom vestniku Eurdpskej nie.

Transpozicia na vnutrostatnej Urovni: Narodné normalizacné organy su povinné transponovat’ prislusné
eurdpske normy!** na totoZné narodné normy, ato na zaklade vnatornych predpisov eurdpskych
normalizaénych organizécii. V stlade s ¢ldnkom 3 ods. 6 nariadenia (EU) & 1025/2012 sU tieZ povinné
zrusit’ vSetky narodné normy, ktoré st v rozpore s harmonizovanou normou.

Formélna ndmietka: Podla ¢ldnku 11'* nariadenia (EU) ¢. 1025/2012 moze Clensky Stat alebo Eurdpsky
parlament namietnut’ proti uverejneniu odkazov na harmonizovand normu v Uradnom vestniku Eurdpskej
unie. Prostrednictvom tohto procesu moze Clensky Stat alebo Eurdpsky parlament poziadat' Komisiu, aby
vypracovala navrh rozhodnutia Komisie s ciel'om predist’ predpokladu zhody alebo ho odstranit’.

144

145

Transpozicia normy podlieha predpisom eurépskych normalizanych organizacii. ZvyCajne sa vykona pred uverejnenim odkazov na harmonizovand
normu v Uradnom vestniku Eurdpskej Unie. Transpozicia na vnUtrostatnej Grovni vSak nie je podmienkou predpokladu zhody. V praxi st
harmonizované normy zvylajne spristupnené ako transponované narodné normy, pri¢om v zozname harmonizovanych noriem uverejnenych
v Uradnom vestniku Eur6pskej Unie a v prisluSnych harmonizaénych pravnych predpisoch Unie sa priamo odkazuje na pévodné eurdpske normy.
Podl'a ¢lanku 28 nariadenia (EU) €. 1025/2012 zostavaju Clanky tykajuce sa formalnych namietok uvedené v niektorych odvetvovych pravnych
predpisoch nejaky Cas aj nadalej v platnosti.
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Vyvojovy diagram 1 — Proces vedici k harmonizovanym normam a predpokladu zhody

_Harmonizaéné pravne predpisy
Unie so zakladnymi poziadavkami

I Priprava mandatu (ES)

| 1. Planovanie mandatov Komisie |
| 2. Priprava mandatu |
| 3. Prijatie a udelenie mandatue |

| 4. Akceptovanie mandatu |

| 5. Programovanie a dohoda o pracovnom programe |

| 6. Vypracovanie navrhu |

| 7. Verejna anketa |

| 8. Zaglenenie dorugenych pripomienok |

| 9. Formaine hlasovanie |

| 10. Ratifikacia a uverejnenie EN |—>| 14. Vnutrostatna transpozicia
| 11. PredloZenie odkazov Komisii |

12. Overenie podmienok uverejnenia v Uradnom

vestniku Eurdpskej unie

- ; 15. Formalna namietka
13. Uverejnenie odkazov v Uradnom vestniku ®— s cielom predist’ predpokladu

Eurdpskej unie f zhody alebo ho odstranit’

Predpoklad zhody




4.1.2.4. Predpoklad zhody

Harmonizované normy poskytuju predpoklad zhody so zakladnymi poZziadavkami, ktoré maju pokryvat, ak boli odkazy na
ne uverejnené v Uradnom vestniku Eurdpskej unie. Odkazy harmonizovanych noriem sa uverejiuju ako oznamenia
Komisie v sérii C Uradného vestnika Eurdpskej vnie**®.

Eurdpske normy vratane harmonizovanych noriem sa Casto Uplne alebo CiastoCne zakladaju na medzinarodnych normach
ISO alebo IEC. Niekedy je vsak predpoklad zhody mozny len vtedy, ak sa uplatni eurdpska verzia, vzhladom na zmeny,
ktoré su v nej zavedené.

Cielom zverejnenia v Uradnom vestniku je stanovit' datum, ku ktorému zacne platit’ predpoklad zhody. Uverejnenie
odkazov harmonizovanych noriem je administrativna Uloha pre Komisiu, ktora ju vykonava bez dalSieho konzultovania
s Clenskymi Statmi alebo prislusSnymi odvetvovymi vybormi. Predstavuje konecny ciel’ harmonizovanej normy, ku ktorej
sa udelil mandat, a uzavretie procesu, ktory sa zacal, ked’ Komisia prislusny mandat udelila. Skor nez Komisia odkazy
uverejni, musi v stlade s ¢ldnkom 10 ods. 5 nariadenia (EU) &. 1025/2012 posudit, ¢ st spinené podmienky prislugného
mandatu a ¢i harmonizovand norma naozaj pokryva zakladné alebo iné poziadavky, ktoré ma, ako sa v nej uvadza,
pokryvat*.

Uverejnenie odkazov nie je automaticky krok a Komisia musi pred uverejnenim vykonat' urcité kontroly a posutdenia.
Komisia teda moZe odmietnut’ odkazy uverejnit' alebo mo6ze stanovit’ urcité obmedzenia, ktoré sa uverejnia spolu
s odkazmi.

Ak sa uz zacalo konanie v stvislosti s formalnou namietkou, existujii pochybnosti, ¢ harmonizovana norma v plnej miere spiia
poziadavky, na ktoré ma byt zamerand v zmysle ¢lanku 11 ods. 1 nariadenia (EU) & 1025/2012. Vzhladom na tieto
pochybnosti Komisia nemdze uverejnit’ odkaz v stlade s dankom 10 ods. 6 nariadenia (EU) & 1025/2012 a musi prijat
vykonavacie rozhodnutie Komisie v zmysle ¢lanku 11 ods. 1.

Existuji aj iné situacie, ked’ sa odkazy nemusia uverejnit. Z posUdenia podla clanku 10 ods. 5 m6ze vyplynut, Ze
podmienky prislusného mandatu nie su riadne spinené, alebo Ze norma obsahuje zjavné chyby. V takych pripadoch
podmienky pre zacatie konania o ndmietke podla &lanku 11** nariadenia (EU) €. 1025/2012 zvy&ajne nie st splnené.

Medzi d'alSie dovody pre neuverejnenie patria tieto situacie: na normu sa nevztahuje prislusny mandat; vyrobky, na
ktoré sa norma vztahuje, nepatria do rozsahu pdsobnosti prislu$nych harmonizaénych pravnych predpisov Unie; v norme
sa neuvadza, ktoré zakonné (zakladné) poZiadavky su pokryté; norma sa nevztahuje na pravne (zakladné) poziadavky,
ktoré ma, ako sa v nej uvéadza, pokryvatl*®; norma obsahuje Specifikacie, ktoré nepodporujl zakladné poZiadavky a ktoré
nie su jasne oddelené od Specifikacii podporujucich zakladné poZiadavky; v norme sa uvadza, Ze podporuje iné pravne
poziadavky ako poziadavky, na ktoré sa vztahuje mandat; norma obsahuje normativne odkazy na iné Specifikacie, ktoré
nie su prijatel'né vzhl'adom na svoj povod alebo neexistenciu dokladného procesu vytvarania konsenzu pri ich prijimani;
iné dévody suvisiace s neuplatnenim vnatornych predpisov eurdpskych normalizaénych organizacii alebo nedodrzanim
poziadavky uvedenej v nariadeni (EU) €. 1025/2012 pri priprave prisluénej harmonizovanej normy.

V tychto pripadoch Komisia ich neuverejnenim zabezpeci spravne uplatiiovanie prisluSnych harmonizacnych pravnych
predpisov Unie a koherentné a riadne fungovanie jednotného trhu. Komisia moze v tomto pripade len poziadat’ prislusné
eurdpske normalizatné organizacie, aby opravili prislusné normy odkazujice na dohodnuté poziadavky uvedené
v prislusnom mandate a na iné uzndvané a dohodnuté zasady, v sulade s ktorymi by tieto organizacie mali fungovat'.
V niektorych pripadoch méze Komisia zvazit' uverejnenie odkazov s obmedzenim, treba vSak mat’' na zreteli, ze takéto
obmedzenia by sa nemali zamienat’ s dévodmi, pre ktoré by malo byt zacaté riadne konanie o namietke. Odévodnenie
neuverejnenia vyplyva zo samotného prislusného mandatu, Komisia vSak mo6ze odmietnut’ uverejnenie aj v zaujme
ochrany fungovania jednotného trhu.

Uplatfiovanie harmonizovanych noriem, ktoré st uvedené v Uradnom vestniku Eurdpskej tnie a ktoré poskytuju
predpoklad zhody, je nadalej dobrovolné®*°. Vyrobca sa méze rozhodnit, ¢ bude odkazovat' na tieto harmonizované
normy, alebo nie. Ak sa vSak vyrobca rozhodne, Ze sa nebude riadit’ harmonizovanou normou, je povinny preukazat, ze
jeho vyrobky su v zhode so zakladnymi poZiadavkami inymi prostriedkami, ktoré si sam zvoli (napriklad prostrednictvom
akychkol'vek existujucich technickych Specifikacii vratane vSetkych ostatnych dostupnych noriem). Ak vyrobca uplatiiuje

146 Webova sluzba poskytujlca pristup k najnovsim zoznamom odkazov harmonizovanych noriem ainych eurdpskych noriem uverejnenych
v Uradnom vestniku Eurdpskej dUnie je k dispozicii na webovej stranke: http://ec.europa.eu/enterprise/policies/european-standards/harmonised-
standards/index _en.htm.

147 Tato informacia sa zvycajne uvadza v samostatnej informativnej prilohe harmonizovanej normy.
148 V niektorych pripadoch mdZe odvetvovy pravny predpis stale obsahovat’ ¢lanok o namietke.
149 Predpoklad zhody by nemal zmysel, ak pokryté zakladné poZiadavky nie st zname.

150 Smernica 1999/5/ES tykajluca sa koncovych telekomunikacnych zariadeni umozriuje, aby sa harmonizované normy previedli do spolo¢nych
technickych predpisov, ktorych dodrZiavanie je povinné. V nariadeni (ES) ¢. 552/2004 o interoperabilite siete manaZzmentu letovej prevadzky sa
vyzaduje uplatfiovanie Specifikacii SpoloCenstva.
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iba Cast’ harmonizovanej normy alebo prislusna harmonizovana norma nepokryva vsetky prislusné zakladné poziadavky,
predpoklad zhody existuje len do tej miery, do akej harmonizovana norma zodpoveda zakladnym poziadavkam. Z tohto
dovodu je nevyhnutné, aby kazdd harmonizovand norma obsahovala jasné a spravne informacie o pravnych
(zakladnych) poziadavkach, ktoré pokryva.

Zhoda s harmonizovanymi normami sa podl‘a niektorych harmonizacnych aktov Unie musi dosiahnut’ v stlade s platnym
postupom posudzovania zhody, ktory niekedy otvara moznost’ posudenia zhody bez zasahu tretej strany alebo SirSej

moZnosti vyberu postupov™™.

4.1.2.5. Zrusenie, obmedzenie alebo predchadzanie predpokladu zhod

Nariadenie pre normalizaciu (EU) &. 1025/2012 obsahuje ustanovenie, podla ktorého mozno namietat’ proti uverejneniu
nazvov harmonizovanych noriem v Uradnom vestniku Eurdpskej unie™>?. K takejto situdcii by mohlo dojst pred
uverejnenim odkazu na harmonizovan( normu v Uradnom vestniku Eurdpskej dnie alebo v pripade, Ze by harmonizovana
norma uz bola uverejnend v Uradnom vestniku Eurdpskej unie.

V obidvoch pripadoch, ak sa ¢lensky $tat alebo Eurdpsky parlament!>> domnievajd, Ze harmonizovana norma nespifia
Uplne poziadavky, ktoré ma pokryt’ a ktoré su stanovené v prislusnych harmonizacnych pravnych predpisoch Unie, musia

o tom informovat’ Komisiu. Po konzultécii s ¢lenskymi $tatmi'>* mdZze Komisia prijat’ vykonavacie rozhodnutie:

. e v Uradnom vestniku Eurdpskej tnie odkaz na prislusnd harmonizovani normu uverejni, neuverejni
alebo uverejni s obmedzenim, alebo

. e v Uradnom vestniku Eurdpskej unie ponechd, ponechd s obmedzeniami alebo zrusi odkazy na prislusni
harmonizovani normu.

Vo vdetkych pripadoch musi Komisia na svojej webovej stranke!*®

ktoré boli predmetom tychto vykonavacich rozhodnuti.

uverejnit’ informacie o harmonizovanych normach,

V rdmci svojich povinnosti a Uloh podia nariadenia (EU) ¢ 1025/2012 a prislunych odvetvovych pravnych predpisov
moze Komisia takéto vykonavacie rozhodnutia navrhnit’ aj zvlastného podnetu scielom namietat’ proti
harmonizovanym normam. Ak €lensky &tat vznesie Zalobu na zaklade ochrannej dolozky'*® proti vyrobku, ktory je
v stlade s harmonizovanou normou, a ak sa takato Zaloba v sUvislosti s ochrannou dolozkou povaZuje za opodstatnend,
Komisia ma tiez zodpovednost’ vzniest' namietku proti prislusnej harmonizovanej norme.

Konanie v suvislosti s napadnutim harmonizovanej normy ajeho vysledok nema vplyv na jej existenciu ako
harmonizovanej normy alebo eurdpskej normy, lebo o revizii alebo zruSeni takychto noriem mézu rozhodovat' iba
eurdpske normalizacné organizacie. Toto konanie o namietke poskytuje zakonodarcovi moznost’ skontrolovat’ predpoklad
zhody, t. j. prévny Gcinok, ktory vyplyva z uverejnenia ndzvu harmonizovanej normy v Uradnom vestniku Eurdpskej unie.
Moze viest' iba k zruSeniu takéhoto uverejnenia alebo jeho predchadzaniu. V prvom pripade to znamend, ze prislusna
norma uz nebude poskytovat’ predpoklad zhody so zakladnymi poziadavkami. V druhom pripade to znamena, Zze norma
sa nestane harmonizovanou normou poskytujlicou predpoklad zhody.

Skutocnost’, ze harmonizovant normu mozno kedykol'vek po jej uverejneni ako eurdpskej normy napadnut, namiesto
toho, aby prebehol formalny schval'ovaci postup pred uverejnenim odkazu na tdto normu v Uradnom vestniku Eurdpskej
Unie, sved&i o tom, Ze systematické overovanie technického obsahu harmonizovanych noriem nie je zabezpe&ené!>®,
Iba v pripadoch, ked' sa po napadnuti harmonizovanej normy zisti, Ze tato norma Uplne nespifia poziadavky, ktoré mala
pokryt’ a ktoré st stanovené v harmonizacnych pravnych predpisoch Unie, mdZe sa odkaz na tdto normu zrugit’.

151 Pozri smernice tykajlice sa jednoduchych tlakovych nadob, hraCiek, elektromagnetickej kompatibility, radiového zariadenia a koncovych
telekomunikaCnych zariadeni, strojovych zariadeni, vytahov a rekreanych plavidiel. Neexistencia harmonizovanych noriem moze viest
k uplatneniu osobitného postupu, pozri napriklad smernicu o tlakovych zariadeniach (schvélenie na eurdpskej Urovni mozno poskytnut' v pripade
materidlov, na ktoré sa nevzt'ahuje Ziadna harmonizovana norma a ktoré su uréené na opakované pouZitie vo vyrobe tlakovych zariadeni).

152 Clanok 11 nariadenia (EU) €. 1025/2012 sa postupne zaCne uplatfiovat’ po odstraneni ¢lankov obsiahnutych v odvetvovych pravnych predpisoch.
Zatial' m6Zu niektoré harmonizacné pravne predpisy Unie stale obsahovat’ urcité postupy, napriklad smernica o radiovom zariadeni a koncovych
telekomunikacnych zariadeniach poskytuje Komisii moZnost/, aby v pripade chybajlcich harmonizovanych noriem uverejnila v Gradnom vestniku
usmernenia k vykladu harmonizovanych noriem alebo podmienky, za ktorych je mozné dosiahnut’ stlad.

153 Eurdpsky parlament méZe vzniest' tlto otazku v pripadoch, ked' sa uplatfiuje Clanok 11 nariadenia (EU) & 1025/2012.

154 V stlade s ¢lankom 11 ods. 1 a 4 az 5 nariadenia (EU) ¢. 1025/2012.

155 http://ec.europa.eu/enterprise/policies/european-standards/standardisation-policy/notifications-systems/index_en.htm.

156 Viac informdcii o ochrannej dolozke sa uvadza v oddiele 7.4. .,

157 Iba narodné normy, ktoré mozu poskytovat’ predpoklad zhody v sulade s uréitymi harmonizacnymi aktmi Unie ako prechodné opatrenie pred tym,

nez sa na dand oblast’ budu vztahovat' harmonizované normy, st predmetom postupu overovania.

158 V ¢lanku 10 ods. 5 nariadenia (EU) €. 1025/2012 sa stanovuje, Ze Komisia spolu s eurdpskymi normalizacnymi organizaciami posudi stlad
dokumentov vypracovanych eurdpskymi normalizatnymi organizaciami s jej pévodnou Ziadostou, nie véak na Ucely formalneho schval'ovacieho
konania.
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Podl'a nariadenia (EU) ¢. 1025/2012 je Komisia povinna informovat’ zainteresované strany'*®® o véetkych prebiehaijticich
namietkach proti harmonizovanym normam predtym, nez sa prijmi formalne rozhodnutia.

4.1.2.6. Revizia harmonizovanych noriem

Harmonizovanymi normami sa zakladné poZiadavky prevadzaju do podrobnych technickych Specifikacii, metdd merania
na posudenie a/alebo vyhlasenie zhody so zdkladnymi poziadavkami a, v niektorych pripadoch, ciselnych hodnot
s cielom umoznit' zhodu so zakladnymi poZiadavkami. Tak ako kazdy technicky dokument sa mdéZu menit, resp.
revidovat'.

Formalne rozhodnutie o revizii harmonizovanej normy v zasade prijimaju eurdpske normalizacné organizacie. Prijimaju
ho na zaklade vlastného podnetu'®®, priamo na zaklade normalizatnej Ziadosti Komisie, alebo nepriamo na zaklade
rozhodnutia Komisie po formalnej namietke. Potreba revizie moéze vyplyvat zo zmien rozsahu poOsobnosti
harmoniza¢ného aktu Unie (napriklad z rozsirenia pdsobnosti na iné vyrobky alebo zo zmeny zakladnych poziadaviek),
z toho, Ze Komisia alebo Clensky Stat spochybriuje obsah harmonizovanej normy, ¢o svedC¢i o tom, Ze norma uz nemoze
poskytovat’ predpoklad zhody so zakladnymi poziadavkami, alebo v ddsledku technologického rozvoja.

Ak sa harmonizovana norma reviduje, musi revizia podliehat mandatu, aby bolo mozné zachovat' predpoklad zhody. Ak
sa nedokdze opak, podmienky povodného mandatu sa vztahuji aj na reviziu harmonizovanej normy. Tym nie je
vyliCend moznost’ nového mandatu, najmé v pripade, ak revizia suvisi s nedostatkami v oblasti zakladnych poziadaviek.

Na Ucely predpokladu zhody musi revidovand norma spifiat’ véeobecné podmienky podia harmonizaénych pravnych
predpisov Unie: norma je zaloZzena na mandate, Komisii ju predklada prislusna eurdpska normalizacnd organizacia
a odkaz na nu Komisia uverejiuje v Uradnom vestniku.

Prislusné eurdpske normalizacné organizacie stanovia v stlade so svojimi vnitornymi predpismi datum, ku ktorému sa
zrusuje nahradena verzia normy. Prechodné obdobie je zvyCajne obdobie medzi datumom uverejnenia odkazu na novu
verziu normy v Uradnom vestniku Eurdpskej tnie a ddtumom zrusenia nahradenej verzie. Pocas tohto prechodného
obdobia m6zu obidve harmonizované normy poskytovat’ predpoklad zhody, za predpokladu, Ze s splnené prislusné
podmienky. Po uplynuti tohto prechodného obdobia poskytuje predpoklad zhody iba revidovana harmonizovana norma.
Vsetky terminy prechodného obdobia st stanovené Komisiou a uverejnené v Uradnom vestniku Eurdpskej tnie.

Komisia mbze zvazit, Zze z bezpetnostnych alebo inych dovodov uZ nahradena verzia harmonizovanej normy nemoze
poskytovat’ predpoklad zhody este pred datumom jeho zruSenia, ktory stanovila prislusnad eurdpska normalizacna
organizacia, alebo k neskorSsiemu datumu. V takychto pripadoch Komisia stanovi skorsi alebo neskorsi datum, ku
ktorému uz norma nebude poskytovat’ predpoklad zhody, a uverejni tuto informaciu v Uradnom vestniku. Ak to okolnosti
dovolia, Komisia sa mdze poradit’ s ¢lenskymi $tatmi pred tym, ako prijme rozhodnutie o skrateni alebo predizeni
obdobia, pocas ktorého budl obidve verzie normy poskytovat’ predpoklad zhody.

Ak nie je rozhodnuté inak, na zaklade navrhu Komisie nema zrusSenie harmonizovanej normy za nasledok skoncenie
platnosti existujicich osvedceni vydanych notifikovanymi organmi; ale tyka sa len zhody, ktord zarucuje nové posudenie
zhody vykonané podla novej harmonizovanej normy. Vyrobky vyrobené podla starého osvedcenia sa stale povazuju za
vyrobky vyhovujuce zakladnym poziadavkdm a m6zu sa nadalej uvadzat' na trh az do konca platnosti prislusnych
osvedceni, ktoré vydali notifikované organy.

Odkaz na revidovani harmonizovani normu, odkaz na stard verziu harmonizovanej normy a datum, ku ktorému
prestava platit’ predpoklad zhody starej verzie normy, s uverejnené spolocne v Uradnom vestniku. Je povinnostou
vyrobcu, aby skontroloval kazdé zverejnenie zoznamu harmonizovanych noriem a overil v nom platnost
harmonizovanych noriem, ktoré uplatnil s cielom posudit’ zhodu svojho vyrobku.

Harmonizovana norma moze obsahovat’ normativne odkazy na iné normy. Prostrednictvom tychto odkazov sa tieto iné
normy alebo ich Casti stavaju nevyhnutnymi na Ucely uplatnenia danej harmonizovanej normy. Na uvadzanie tychto
normativnych odkazov na iné normy sa vztahuju vnitorné predpisy eurdpskych normalizacnych organizacii. Vzhl'adom
na povahu harmonizovanych noriem by sa nemali beZzne pouZivat’ nedatované odkazy na iné normy, v pripade ktorych je
cielom prislusnych ustanoveni podpora zékladnych alebo inych zdkonnych poziadaviek. Nedatované odkazy mozu viest
k situaciam, v ktorych s zmeny v Specifikaciach uvedenych v harmonizovanych normach a poskytujlcich predpoklad
zhody nekontrolované a netransparentné — zmeny v normativnych odkazoch nie je mozné kontrolovat’ v zmysle ¢lanku

159 http://ec.europa.eu/enterprise/policies/european-standards/standardisation-policy/notifications-systems/index _en.htm.
160 Eurépske normalizané organizacie podla podmienok svojich vnitornych predpisov prehodnocuji svoje normy — ¢i uz boli vypracované na zaklade

povodného mandatu alebo nie — v intervaloch nepresahujlcich pat rokov. Toto pravidelné preskimanie moéZze viest' k potvrdeniu (Ziadne
opatrenie), revizii alebo zruseniu prislusnej normy.
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10 ods. 6 nariadenia (EU) & 1025/2012, hoci prostrednictvom takychto zmien sa harmonizovand norma (jej ¢ast) de
facto reviduje.

4.1.3. ZHODA ZO ZAKLADNYMI POZIADAVKAMI: DALSIE MOZN

. Zhodu vyrobku moZno preukazat’ nielen harmonizovanymi normami, ale aj inymi technickymi specifikaciami,
. Pxri inych technickych specifikacidach vsak neplati predpokiad zhody.

Uplatnenie harmonizovanych noriem nie je jedinym prostriedkom na preukazanie zhody vyrobku. Iba harmonizované
normy'®!, po uverejneni odkazov v Uradnom vestniku Eurdpskej unie, véak mbzu poskytovat automaticky predpoklad

zhody so zakladnymi poZiadavkami, ktoré st takymito normami pokryté.

Podla niektorych harmonizacnych aktov Unie mézu narodné normy poskytnit predpoklad zhody ako prechodné
opatrenie, ak neexistuje harmonizovand norma vztahujica sa na dand oblast®?. Clenské Staty mozu ozndmit’ Komisii
znenie tychto narodnych noriem, o ktorych sa domnievaijt, Ze spifiaju zakladné poZiadavky. Po konzultacii s ¢lenskymi
8tatmi'®® Komisia oznami €lenskym Statom, & ndrodna norma poskytuje predpoklad zhody alebo nie. Ak je stanovisko
kladné, clenské Staty sU povinné uverejnit’ odkazy na tieto normy. Odkaz je tieZ uverejneny v Uradnom vestniku
Europskej unie. Tento postup sa zatial’ nepoutzil, lebo sa plne uprednostnilo vypracovanie eurdpskych noriem.

Vyrobca sa méZe rozhodnut, ¢i uplatni tieto harmonizované normy a bude na ne odkazovat, alebo nie. Ak sa vsak
vyrobca rozhodne, Ze sa nebude riadit’ harmonizovanymi normami, je povinny preukazat’, Ze jeho vyrobky st v zhode so
zakladnymi poziadavkami, inymi prostriedkami, ktoré si sam zvoli a ktoré poskytuju prinajmensom rovnocennu Uroven
bezpecnosti a ochrany. M6zu to byt’ technické Specifikacie, ako st narodné normy, eurdpske alebo medzinarodné normy,
ktoré nie si harmonizované, t.j. nie si uverejnené v Uradnom vestniku Eurdpskej Unie, alebo vlastné $pecifikacie
vyrobcu. V takychto pripadoch vyrobca nema zaruceny predpoklad zhody a musi zhodu preukazat’ sam. To znamena, Ze
v technickom spise prislusného vyrobku podrobnejsie preukaze, akym sposobom technické Specifikacie, ktoré pouziva,
zabezpeluju zhodu so zékladnymi poZiadavkami'®*.

Je doleZité zdoraznit, Ze vo vSeobecnosti plati, Ze harmonizacné pravne predpisy Unie tykajlce sa vyrobkov neukladaju
povinnost’ pouzivat’ harmonizované normy. Pravne zavazné su iba zakladné poZiadavky a vyrobcovia mo6zu uplatnit’
akékol'vek normy a technické Specifikacie. Iba harmonizované normy vsak poskytuju predpoklad zhody.

Okrem toho aj v pripade, Ze vyrobca neuplatfiuje harmonizované normy, by zmena v prislusnej harmonizovanej norme
mohla znamenat’ zmenu stavu techniky, ¢o by znamenalo, Ze jeho vyrobok by nemusel splhat’ poZiadavky.

4.2. POZIADAVKY NA VYSLEDOVATELNOST

o PoZiadavky na vysledovatelnost’ umozriuju sledovanie historie vyrobku a podporu dohladu nad trhom. UmoZiiuju
organom dohladu nad trhom ndjst’ zodpovedné hospodarske subjekty a ziskat’ dokazy o zhode vyrobku.

o PoZiadavky na vysledovatelnost’ zahriiaju oznacenie vyrobku a identifikaciu hospodarskych subjektov v
distribucnom retazci.

4.2.1. PRECO JE VYSLEDOVATELNOST DOLEZITA?

Vysledovatel'nost’ je schopnost’ vysledovat’ histériu vyrobku.

Z pohl'adu reguldtora je vysledovatelnost’ dolezita, lebo umoziiuje Ucinné presadzovanie prostrednictvom dohladu nad
trhom pomocou napravnych opatreni vratane moznosti stiahnutia a zrusenia. Umoziiuje vysledovat’ nebezpecné alebo
nevyhovujlice vyrobky v ramci distribucného retazca a identifikaciu Gloh a povinnosti hospodarskych subjektov v celom
retazci. Vysledovatelnost' umoziiuje orgdnom dohl'adu nad trhom vysledovat’ vyrobky az po branu zavodu a v urcitych

161 Niektoré harmonizalné pravne predpisy Unie véak mdzu poskytn(t’ alternativne spdsoby predpokladu zhody, ato prostrednictvom inych
Specifikacii ako harmonizované normy, napr. moznost’ vyuZitia eurdpskeho systému udel'ovania environmentalnej znacky v smernici o ekodizajne;
v odvetvi diagnostickych zdravotnickych pomécok /n vitro sllad s tzv. spolocnymi technickymi Specifikaciami poskytuje predpoklad zhody
s prislusnymi zakladnymi poziadavkami. Dalsim prikladom st odkazy na normativne dokumenty Organizacie pre legalnu metroldgiu (Organisation
de Métrologie Légale — OIML) v smernici 2004/22/ES o meradlach.

162 Pozri napriklad smernicu tykajlcu sa plynovych spotrebicov.
163 Vybor Clenskych Statov podla nariadenia (EU) ¢. 1025/2012, a ak je ustanoveny, odvetvovy vybor.
164 V pripade nariadenia (ES) €. 552/2004 o interoperabilite siete manaZmentu letovej prevadzky, ak sa vyrobca rozhodne, Ze sa nebude riadit

harmonizovanou normou, sa toto vyhlasenie oznacuje ako vyhlasenie o vhodnosti na pouZitie.
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pripadoch od zavodu az ku koncovému pouzivatel'ovi.

Z pohl'adu vyrobcu je vysledovatelnost’ dolezita, lebo umoziuje Gcinnd kontrolu vyrobného procesu a dodavatel'ov pred
uvedenim vyrobkov na trh a kontrolu ich distribu¢ného retazca po uvedeni vyrobku na trh. V pripade nestladu su
vyrobcovia schopni znizit' vplyv zruSenia alebo stiahnutia v zavislosti od Urovne podrobnosti svojho systému
vysledovatel'nosti.

4.2.2. USTANOVENIA TYKAJUCE SA VYSLEDOVATELNOSTI

Harmoniza¢né pravne predpisy Unie st normativne, pokial’ ide o ciele, nie véak pokial’ ide o prostriedky na dosiahnutie
tychto cielov. To znamena, Ze v harmonizaénych pravnych predpisoch Unie sa stanovuji poZiadavky na
vysledovatel'nost’ vyrobkov uvadzanych na trh bez toho, aby sa v nich stanovovalo, ako sa ma zabezpecit' spinenie alebo
vykondvanie tychto poZiadaviek. Harmonizacné pravne predpisy Unie st tie? neutralne z technologického hladiska, ¢o
znamena, Ze sa v nich nepredpisuje technoldgia, ktora sa ma pouzit, napriklad tlac ¢i tvarovanie. Vyrobcovia by mali
zvolit’ systém vysledovatelnosti, ktory povazuju v suvislosti so svojimi vyrobkami a svojim distribu¢nym systémom za
najvhodnejsi.

Oznacenie mena a adresy vyrobcu a v pripade dovazanych vyrobkov aj dovozcu na vyrobku je zakladnou poziadavkou
vysledovatelnosti. V pripade potreby to umoZiiuje organom dohladu nad trhom, aby sa mohli rychlo skontaktovat
s hospodarskym subjektom zodpovednym za uvedenie nebezpe&ného alebo nevyhovujliceho vyrobku na trh Unie.

Neexistuje vyslovna povinnost, aby sa pred tito adresu uviedli slova ,vyrobca", ,dovozca" alebo ,v zastipeni®. Tato
informacia vSak nesmie zavadzat' koncového pouZzivatela a organy dohladu nad trhom, pokial' ide o miesto vyroby
a adresu jednotlivych hospodarskych subjektov!®®. Ak sa tieto slova neuvedi, organy dohladu nad trhom rozhodnd, aka
je Uloha jednotlivych hospodarskych subjektov. Je nasledne na hospodarskom subjekte, aby preukazal, Ze ma ind Glohu.

Neexistuje Ziadna povinnost’ prekladat’ slova ,vyrobca", ,,dovozca" alebo ,v zastipeni® do vSetkych potrebnych jazykov.
Tieto slova sa vo véetkych tradnych jazykoch EU povazuju za lahko zrozumitelné.

V nariadeni (ES) €. 765/2008, ktorym sa stanovuju poZiadavky akreditacie a dohl'adu nad trhom v stvislosti s uvadzanim
vyrobkov na trh, a rozhodnuti ¢. 768/2008/ES o spolocnom ramci na uvadzanie vyrobkov na trh sa stanovuji stcasné
postupy tykajuce sa vysledovatelnosti prostrednictvom poziadavky na osobitné oznacenie vysledovatelnosti.
V referencnych ustanoveniach rozhodnutia ¢. 768/2008/ES, ktoré si premietnuté v harmonizacnych pravnych predpisoch
Unie, sa vyZaduje:

1. aby vyrobcovia bud’ na vyrobku, alebo ak to nie je mozné, na jeho obale alebo v sprievodnej dokumentacii
vyrobku uviedli tieto tri prvky: svoje (1) meno, (2) registrované obchodné meno alebo registrovanu
ochrannt zndmku'®® a (3) adresu, na ktorej ich moZno kontaktovat. V adrese musi byt uvedené jedno
konkrétne miesto, na ktorom sa moZno s vyrobcom skontaktovat’*®’;

2. aby dovozcovia bud’ na vyrobku, alebo ak to nie je mozné, na jeho obale alebo v sprievodnej dokumentacii
vyrobku uviedli tieto tri prvky: svoje (1) meno, (2) registrované obchodné meno alebo registrovant
ochrannt zndmku a (3) adresu, na ktorej ich moZno kontaktovat’; 168

3. aby vyrobcovia zabezpecili, aby bolo na ich vyrobkoch umiestnené typové alebo sériové Cislo, alebo Cislo
Sarze alebo modelu, alebo akykol'vek iny prvok, ktory umozni identifikaciu vyrobku, alebo ak to rozmer Ci
povaha vyrobku neumoziuji, aby sa pozadované informacie uviedli na obale alebo v sprievodnej
dokumentdcii vyrobku;®° a

4. aby hospodarske subjekty identifikovali kazdy hospodarsky subjekt, ktory im vyrobok dodal, a kazdy
hospodarsky subjekt, ktorému vyrobok dodali'”.

165 K takymto nejasnostiam moze dojst’ napriklad vtedy, ked' sa na obale objavi meno distribltora, zatial' ¢o na vyrobku vndtri je uvedené meno
vyrobcu.

166 Ochranna znamka je rozliSovacie oznacenie alebo ukazovatel', ktoré pouziva jednotlivec, podnikatel'ska organizacia alebo iny pravny subjekt, aby
nimi identifikoval, Ze vyrobky alebo sluzby pre spotrebitelov, spolu s ktorymi sa objavuje ochrannd znamka, majl povod z jedinecného zdroja,
a aby nim rozliSil dané vyrobky alebo sluzby od vyrobkov a sluZieb inych subjektov. Ochranna znamka je typ dusevného vlastnictva a obycajne je
to nazov, slovo, fraza, logo, symbol, dizajn, obrazok alebo kombinacia tychto prvkov.

167 glénok R2 ods. 6 prilohy I k rozhodnutiu ¢. 768/2008/ES.

168 glénok R2 ods. 3 prilohy I k rozhodnutiu ¢. 768/2008/ES.

169 Clanok R2 ods. 5 prilohy I k rozhodnutiu €. 768/2008/ES.

170 Clanok R7 prilohy I k rozhodnutiu ¢. 768/2008/ES.
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4.2,2.1. Poziadavka na uvedenie mena a adresy vyrobcu

Vyrobcovia musia bud’ na vyrobku, alebo ak to nie je mozné, na jeho obale a/alebo v sprievodnej dokumentacii vyrobku
uviest’ tieto tri prvky: svoje (1) meno, (2) registrované obchodné meno alebo registrovanl ochranni znamku a (3)
adresu, na ktorej ich mozno kontaktovat. Tieto informacie musia suhlasit’ s informaciami uvedenymi vo vyhlaseni
o zhode a v technickej dokumentacii.

Meno a adresa musia byt spravidla umiestnené na vyrobku. Vo vynimocnych pripadoch sa vSak nemusia na vyrobku
umiestnit, ak nie je mozné toto pravidlo dodrzat. Je to opodstatnené v pripadoch, ked' identifikaciu nie je mozné
umiestnit’ na vyrobku za primeranych technickych alebo ekonomickych podmienok, nie vSak pre estetické dévody. Je na
vyrobcovi, aby posudil dané podmienky. Pri tomto posudzovani musi zohladnit’ velkost’ a povahu vyrobku'®. Niektoré
vyrobky, napr. naclvacie pomocky, senzory alebo podobné vyrobky, st jednoducho prili§ malé na to, aby na ne bolo
mozné umiestnit’ takéto informacie. V takych pripadoch je prvou uprednostnenou alternativou umiestnenie informacii na
obale adruhou alternativou ich uvedenie v sprievodnom dokumente, s vynimkou pripadov, ked sa v odvetvovych
harmoniza¢nych pravnych predpisoch Unie vyZaduje, aby boli informacie uvedené na obale aj v sprievodnych
dokumentoch.

Vyrobca si musi t(to povinnost’ spinit’ bez ohl'adu na jeho lokalizaciu (v rémci alebo mimo EU). Z tohto ustanovenia
vyplyva, Ze vyrobky predavané bez obalu alebo sprievodnej dokumentécie musia mat’ uvedené meno a adresu vyrobcu
na samotnom vyrobku.

V adrese musi byt uvedené jedno konkrétne miesto, na ktorom sa mozno s vyrobcom skontaktovat. Tento pravny text
zavédzuje vyrobcu uvadzat' na vyrobku jednotné kontaktné miesto. Uviest mozno iba jedno kontaktné miesto v EU.
Nemusi to byt’ vZzdy adresa, na ktorej ma vyrobca v skutocnosti sidlo. Tato adresa méZze byt’ napriklad adresou jedného
z opravnenych zastupcov alebo zakaznickych sluZieb.

Jednotné kontaktné miesto sa nemusi nachadzat’ v kazdom clenskom State, v ktorom je vyrobok spristupneny. Vyrobca
viak mdZze uviest dalSie adresy'” za predpokladu, Ze je jasné, ktorad z nich je jednotnym kontaktnymi miestom. Na
vyrobku/v dokumentacii sa nasledne musi jasne uviest, Ze ide o ,jednotné kontaktné miesto". Adresa alebo krajina
nemusia byt nevyhnutne preloZené do jazyka Clenského Statu, v ktorom je vyrobok spristupneny na trhu.

Webova stranka sa mozZe pouzit' ako doplfiujlica informacia, ale nie je dostatocna ako adresa. Adresa bezne pozostava
z nazvu ulice a Cisla domu alebo Cisla postovej schranky, poStového smerového Cisla a ndzvu mesta, ale niektoré krajiny
sa od tohto modelu mozu lisit.

4.2,2.2. Poziadavka na uvedenie mena a adresy dovozcu

Takisto dovozcovia musia bud’ na vyrobku, alebo ak to nie je mozné, na jeho obale alebo v sprievodnej dokumentdacii
vyrobku uviest' tieto tri prvky: svoje (1) meno, (2) registrované obchodné meno alebo registrovand ochranni znamku
a (3) adresu, na ktorej ich mozno kontaktovat. V tomto ustanoveni sa uvadza adresa, na ktorej je mozné dovozcov
kontaktovat, takze to nemusi byt nevyhnutne adresa, na ktorej ma dovozca skutocne sidlo. Tieto informacie musia
suhlasit’ s informaciami uvedenymi vo vyhlaseni o zhode a v technickej dokumentacii.

Na vyrobku sa spravidla musi uviest' identifikacia a adresa dovozcu. Iba vtedy, ak to nie je mozné, sa identifikacia
a adresa dovozcu moZe uviest’ na obale alebo v sprievodnom dokumente vyrobku. Takyto pripad méZe nastat, ak by
dovozca musel otvorit’ obal, aby na hratku mohol uviest' svoj nazov a adresu. Daldie informacie od dovozcu nesmi
prekryvat’ informacie, ktoré na vyrobok umiestnil vyrobca.

Webova stranka sa moze pouzit’ ako doplnujlica informacia, ale ako kontaktna adresa nestaci. Adresa bezne pozostava
z nazvu ulice a Cisla domu alebo cisla postovej schranky, postového smerového Cisla a nazvu mesta, ale niektoré krajiny
sa od tohto modelu mozu lisit'.

Na vyrobku musi byt vidy uvedené meno a adresa vyrobcu. Na dovazanych vyrobkoch musia byt uvedené aj meno
a adresa dovozcu. Na vyrobku je teda zvy&ajne uvedend jedna alebo dve adresy”:

> V pripade, ze sa vyrobca nachadza v Eurdpskej Unii, bude na vyrobku uvedena len jedna adresa (vyrobcu),
lebo dovozca neexistuje.

> V pripade, Ze sa vyrobca (ktory sam seba uvedie ako vyrobcu tym, Ze jeho meno a adresa sa nachadzaju
na vyrobku) nachadza mimo EU a vyrobky uvadza na trh Unie dovozca, sa na vyrobku uvedu dve adresy:

171 Pozri od6vodnenie 25 rozhodnutia ¢. 768/2008/ES.
172 Napriklad adresa, ktora slizi ako informacné miesto pre spotrebitelov a ostatnych pouzivatel'ov v ¢lenskom State, kde je vyrobok spristupneny.
173 V odvetvi zdravotnickych pomdcok musi byt’ na vyrobku uvedené meno a adresa splnomocneného zastupcu.
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adresa vyrobcu a adresa dovozcu.

> Ak sa pdvodny vyrobca nachadza mimo EU a dovozca uvadza vyrobok na trh pod vlastnym menom alebo
obchodnou znackou, alebo vyrobok, ktory uz bol uvedeny na trh, modifikuje (spésobom, ktory méze
ovplyvnit’ stlad s uplatnitelnymi poziadavkami), potom sa dovozca povaZzuje za vyrobcu. Jedina adresa,
ktora sa v takomto pripade uvedie na vyrobku (alebo na obale ¢i v sprievodnom dokumente), je adresa
dovozcu, ktory sa povazuje za vyrobcu.'”

> V pripade, Ze vyrobca sa nachadza v EU (spolo¢nost’ nachadzajlica sa v EU, ktord sama seba uvedie ako
vyrobcu tym, Ze jej meno a adresa sa nachadzajl na vyrobku), hoci sa vyrobky vyrabaji mimo EU, sa tato
spolo¢nost’ povazuje za vyrobcu, ktory uvadza vyrobok na trhu Unie, a to aj v pripade, ak skuto¢ny dovoz
uskutocriuje ina spolocnost’. V tomto pripade neexistuje dovozca v zmysle vymedzenia dovozcu a staci, ak
sa na vyrobku uvedie iba adresa vyrobcu.

4.2,2.3. Identifikacny prvok

Na vyrobku musi byt umiestnené typové dislo, Cislo Sarze, sériové Cislo alebo Cislo modelu alebo iny prvok, ktory umozni
jeho identifikaciu. Identifikatné Udaje musia byt spravidla umiestnené na vyrobku. Vo vynimocnych pripadoch sa vsak
nemusia na vyrobku umiestnit, ak nie je mozné toto pravidlo dodrzat. To je opodstatnené v pripadoch, ked by
oznacenie bolo vzhladom na velkost' a/alebo povahu vyrobku netitatelné alebo technicky nemozné!’>. V takychto
pripadoch sa identifikacia musi umiestnit’ na obal, ak existuje, a/alebo uviest’ v sprievodnom dokumente. Identifikacia na
vyrobku sa nesmie vynechat’ ani presunit’ zo samotného vyrobku na jeho obal alebo v sprievodnej dokumentacii z Cisto
estetickych alebo ekonomickych dévodov. Je na vyrobcovi, aby postdil dané podmienky.

Z tohto ustanovenia vyplyva, Ze ak vyrobok nema obal alebo sprievodny dokument, identifikacia sa musi umiestnit’ na
samotny vyrobok.

PoZiadavka poskytuje vyrobcom moznost’ vybrat’ si prvok, ktory pouZiju na identifikaciu vyrobku, za predpokladu, Ze sa
zarudi vysledovatel'nost. Tento identifikacny prvok vyrobku je totoZny s prvkom pouZitym vo vyhlaseni o zhode EU.

V niektorych pripadoch, napriklad ak vyrobok pozostava z niekolkych dielov alebo ide o zostavu niekol'kych dielov, jeho
povaha neumozZiuje pripojenie identifikacného prvku. Identifikacia vyrobku sa v tychto pripadoch musi umiestnit’ na obal
(alebo uviest’ v sprievodnom dokumente). Okrem oznacenia identifikaChym prvkom na obale sa méZzu dalej oznacit’
jednotlivé vyrobky/diely/komponenty, ato na zaklade internych predpisov vyrobcu a s ciefom minimalizovat’ riziko
mozného zruSenia prostrednictvom pokrocilého systému vysledovatelnosti jednotlivych poloZiek (napr. Cisla Sarze,
datumu vyroby).

Podl'a niektorych hospodarskych subjektov jednym zo spdsobov, ako odkazovat’ na vyrobky, je pouzit’ ako identifikaciu
Cislo polozky (tzv. ,SKU“ — ,Stock keeping unit"). Toto Cislo polozky moZno pouzit' aj ako identifikator na vyhlaseni
o zhode EU spolu s d'al$imi prvkami, ktoré umozriujui vysledovatelnost.

Vyrobok pozostava z niekol'’kych dielov/komponentov

Kazdy vyrobok je uzavrety v jednom obale, ale niektoré diely/komponenty by sa mohli bezne predavat’ v inom obale ako
samostatné diely/komponenty alebo v inych kombindciach dielov/komponentov. Niektoré diely/komponenty v tychto
obaloch mozno oznadit, zatial' ¢o iné moézu byt prili§ malé alebo maji tvar, ktory neumoziuje umiestnit na ne
oznacenie. Z tychto dévodov je povolené, aby mala stprava/balenie Cislo polozky a aby sa rovnaké Cislo polozky uviedlo
vo vyhlaseni o zhode EU.

Hlavnym Gcelom identifikacného prvku je umoznit’ orgdnom dohl'adu nad trhom identifikovat’ kazdy jednotlivy vyrobok
a spojit’ ho s vyhlasenim o zhode EU. Ak je pri vykone dohl'adu nad trhom vyrobok stéle v pévodnom obale, bude 'ahké
tento prvok urcit, ateda skontrolovat, e zodpovedajlice vyhldsenie o zhode EU sa tyka daného vyrobku. Bolo by
zZloZitejSie, ak by sa obal musel otvorit' a prvky by sa museli najst na jednotlivych polozkach a spojit' s prvkami
uvedenymi v konkrétnom vyhlaseni o zhode EU.

Vyrobok pozostava z jednej zostavenej polozky

Aj ked’ vyrobok pozostava len z jednej ,polozky", byva bezné, Ze tento vyrobok vyrobca zostavil z niekolkych dielov
(ktoré spotrebitel’ nema rozoberat’). Diely tvoriace polozku (vyrobok) sa casto pouzivaju v konstrukcii viacerych
vyrobkov. Niektoré Casti zvycajne nebyvaju dostatocne vel'ké, aby bolo mozné na ne umiestnit’ identifikany prvok, a iné

174 Ak dovozca umiestni iba svoj nazov a adresu a ponecha ochranni znamku p6vodného vyrobcu, zostava dovozcom. Adresa dovozcu a vyrobcu sa
uvedie na vyrobku (alebo obale ¢i v sprievodnych dokumentoch).
175 V pripade hraciek by takato situacia mohla nastat’ pri hrackach skladajlcich sa z viacerych dielov alebo pri zostave z niekol'kych dielov.
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Casti zas neumoznuju oznacenie identifikanym prvkom z technickych dovodov (nerovny povrch, sféricky tvar povrchu
atd'.). Aj v tomto pripade je povolené umiestnit’ Cislo polozky na obale a uviest’ rovnaké cislo vo vyhlaseni o zhode EU.

Vyrobok pozostava z jednej polozky, ktorad nebola zostavena z niekol'kych dielov

V tomto pripade sa moZe zdat’ jednoduché oznacit’ samotny vyrobok identifikacnym prvkom, ktory je rovnaky ako prvok
uvedeny vo vyhlaseni o zhode EU (t.j. Cislo polozky). Rovnaky vyrobok sa moze predavat v kombinacii s dal$imi
vyrobkami/polozkami v sUprave. KedZe v Case vyroby nie je zname, ktora ztychto poloziek sa bude predavat
»Samostatne" a ktora bude v obale spolu s inymi vyrobkami, je jednoduchsie umiestnit’ Cislo polozky zodpovedaijtce Cislu
vo vyhlaseni o zhode EU na obal. To zarovei ulahdi organom dohl'adu nad trhom spojenie vyrobku s vyhldsenim o zhode
EU.

4.2.2.4. Identifikacia hospodarskych subjektov

Hospodarske subjekty su povinné sledovat’ hospodarske subjekty, ktoré dodavajl ich vyrobky alebo od ktorych kupili
tovar, pocas desiatich rokov. Je potrebné pripomenut, Ze na koncového pouZzivatela (spotrebitela) sa tato poZiadavka
nevztahuje, lebo sa nepovazuje za hospodarsky subjekt.

Sposob, ako maju hospodarske subjekty dosiahnut’ spinenie tejto poziadavky, sa v harmonizacnych pravnych predpisoch
Unie nepredpisuje, treba véak poznamenat, 7e organy dohladu nad trhom mdZu poZiadat o prisluéné dokumenty
vratane faktdr, ktoré im umoznia vysledovat’ povod vyrobku. Preto by v zaujme splnenia poZiadaviek na
vysledovatel'nost’ mohlo byt uZitocné ponechat’ si faktiry za dlhSie obdobie, neZ je stanovené v Uctovnych pravnych
predpisoch.

4.3. TECHNICKA DOKUMENTACIA

. Wrrobca musr vypracovat’ technickd dokumentaciu.
. Cielom technickej dokumentacie je poskytnut’ informdcie o konstrukcii, vyrobe a fungovani vyrobku.

Harmonizatné pravne predpisy Unie ukladaji vyrobcovi povinnost vypracovat technické dokumentaciu obsahujticu
informacie na preukazanie zhody vyrobku s prisluSnymi poZiadavkami. Tato dokumentdcia moéze byt stcastou
dokumentacie systému kvality, pre ktor( sa v pravnych predpisoch stanovuje postup posudzovania zhody na zaklade
systému kvality (moduly D, E, H a ich varianty). Technickd dokumentacia musi byt’ k dispozicii, ked’ je vyrobok uvedeny

na trh, a to bez ohl'adu na jeho zemepisny pdvod alebo umiestneniel”®.

Technicka dokumentacia sa musi uchovavat' pocas desiatich rokov od datumu uvedenia vyrobku na trh, pokial sa
v prislunych harmoniza¢nych pravnych predpisoch Unie vyslovne nestanovuje iné obdobie'”’. Ide o zodpovednost
vyrobcu alebo jeho spinomocneného zéstupcu so sidlom v Unii. Ked’ze pojem ,uvedenie na trh" sa vztahuje na kazdy
jednotlivy vyrobok, toto obdobie je potrebné pocitat’ od okamihu, ked’ je dany vyrobok, na ktory sa vztahuje technicka
dokumentacia, uvedeny na trh.

Obsah technickej dokumentécie sa stanovuje v kazdom harmonizanom akte Unie v stlade s prislusnymi vyrobkami.
Dokumentacia musi spravidla obsahovat’ opis vyrobku a jeho planovaného pouzitia, ako aj konstrukcie, vyroby
a fungovania vyrobku. Udaje uvedené v dokumentécii zavisia od povahy vyrobku a od toho, ¢o sa z technického hl'adiska
povazuje za nevyhnutné na preukdzanie zhody vyrobku so zakladnymi poziadavkami prislusnych harmonizacnych
pravnych predpisov Unie, alebo ak sa uplatnili harmonizované normy, v stlade s tymito harmonizovanymi normami,
pricom sa uvedu zakladné poziadavky, ktoré s v tychto normach uvedené. Poziadavky uvedené v prilohe II
k rozhodnutiu €. 768/2008/ES sa vztahuju na obsah technickej dokumentacie, ktory je relevantny na preukazanie zhody
vyrobku s prislusSnymi harmonizacnymi pravnymi predpismi. Okrem toho poziadavka na ,primerant analyzu a hodnotenie
rizik" neukladd vyrobcovi povinnost’ vykonat' dalSie posudenie rizika alebo vypracovat’ dodato¢ni dokumentaciu, ak
uplatnil harmonizované normy, ktorych vypracovanie je zalozené na postdeni prislusného rizika. Vyrobcovia mézu zalozit’
svoje posUdenie na harmonizovanych normach, ktoré uz zahffiaju analyzu rizik, ale len v pripade, Ze su tieto rizika
v tejto norme zohl'adnené.

Ak sa vyrobok prerabal a opatovne sa posudzovala jeho zhoda, musia sa v technickej dokumentacii uviest' vSetky verzie
vyrobku s opisom zmien, spOsobu, ako moZno rézne verzie vyrobku identifikovat, a informacii o jednotlivych
posudeniach zhody. UCelom je zabranit’ situaciam, kde by bol po cell Zivotnost' vyrobku organ dohladu nad trhom

176 Viac informdcii o uvédzani na trh sa uvadza v oddiele 2.3.
177 Podl'a smernic tykajlcich sa zdravotnickych pomdcok a diagnostickych zdravotnickych pomdcok /i vitro sa tieto dokumenty musia uchovavat’ pat
rokov a v pripade implantovatel'nych zdravotnickych pomdcok 15 rokov.
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konfrontovany s predchadzajicimi verziami vyrobku, na ktory sa verzia technickej dokumentacie, ktord& mu bola
predloZena, nevztahuije.

V niektorych harmonizaénych aktoch Unie sa vyzaduje, aby bola technickd dokumentacia napisana v jazyku uznanom
notifikovanym orgadnom'”8, Na Uiely vykondavania postupov posudzovania zhody, ktoré si vyzadujd riadne overenie tretou
stranou, by dokumentacia mala byt vzdy v jazyku zrozumitelnom notifikovanému organu, aj ked’ sa tato poZiadavka
vyslovne neuvadza v harmonizacnych pravnych predpisoch Unie.

4.4. VYHLASENIE O ZHODE EU

. Wirobca alebo jeho spinomocneny zastupca so sidlom v Unii musi vypracovat’ a podpisat’ vyhldsenie o zhode EU v
rémci procesu posudzovania zhody stanoveného v harmonizacnych pravnych predpisoch Unie.

. Vyhidsenie o zhode EU musi obsahovat’ vsetky informdcie potrebné na urcenie harmonizacnych prévnych
predpisov Unie, na zaklade ktorych bolo vydané, vratane vyrobcu, splnomocneného zastupcu, notifikovaného
organu, ak je to vhodné, vyrobku a pripadne odkazu na harmonizované normy alebo iné technické specifikacie.

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

. Jediné vyhldsenie o zhode mdZe tvorit’ dokumentacia obsahujuca vsetky prislusné jednotlivé vyhldasenia o zhode.

Harmoniza¢né pravne predpisy Unie ukladaju vyrobcovi povinnost’ vypracovat' a podpisat’ vyhlasenie o zhode EU pred
uvedenim vyrobku na trh'’°. Vyrobca alebo jeho splnomocneny zéstupca so sidlom v Unii musi vypracovat’ a podpisat’
vyhlasenie o zhode EU v rdmci procesu posudzovania zhody stanoveného v harmonizaénych pravnych predpisoch Unie.
Vyhlésenie o zhode EU je dokument, v ktorom sa uvadza, Ze tento vyrobok spifia zakladné poZiadavky platnych pravnych
predpisov.

Vypracovanim a podpisom vyhlasenia o zhode vyrobca prebera zodpovednost’ za stlad vyrobku.

Podobne ako v pripade technickej dokumentécie'® sa vyhlasenie o zhode EU musi uchovévat’ pocas desiatich rokov od
datumu uvedenia vyrobku na trh, pokial' sa v pravnych predpisoch nestanovuje iné obdobie!®!. Ide o zodpovednost
vyrobcu alebo jeho splnomocneného zéstupcu so sidlom v Unii. V pripade dovazanych vyrobkov musi zodpovednost' za
vyhlasenie o zhode EU prevziat' dovozca'®?,

Obsah vyhldsenia o zhode EU bud’ odkazuje na model vyhlasenia uvedeny v prilohe III k rozhodnutiu ¢. 768/2008/ES,
alebo na vzor vyhlasenia, ktory je priamo pripojeny k danym odvetvovym harmonizaénym pravnym predpisom Unie.
Norma EN ISO/IEC 17050-1 bola vypracovana s cielom poskytnlt’ vSeobecné kritéria pre vyhlasenie o zhode a moze sa
pouzit' aj ako usmerfujuci dokument za predpokladu, Ze je v sulade s prisluSnymi harmonizaénymi pravnymi predpismi
Unie. Vyhldsenie mdze mat’ podobu dokumentu, Stitku alebo podobného oznacenia a informacie v fiom musia byt
dostatocné, aby bolo mozné vsetky vyrobky, na ktoré sa vztahuje, spatne vysledovat'.

Vo vzore vyhlasenia podla rozhodnutia ¢. 768/2008/ES sa uvedie:

1. identifikacné cislo vyrobku. Toto cislo nemusi byt jedine¢né pre kazdy vyrobok. Moze ist’ o Cislo vyrobku,
Sarze, typové alebo sériové ¢islo'®, Rozhodnutie sa ponechéva na vyrobcu'®;

2. meno a adresa vyrobcu alebo jeho splnomocneného zastupcu, ktory vyhlasenie vydal;

3. oznamenie o tom, Ze vyhlasenie sa vydava na vyhradnl zodpovednost’ vyrobcu;

4. identifikacia vyrobku umoziujica vysledovatelnost. Ide v podstate o akékol'vek doblezité informécie

doplnujuce bod 1, ktoré opisuju vyrobok a umoznuju jeho vysledovatelnost. V pripade potreby na Gcely

178 Pozri smernice tykajice sa jednoduchych tlakovych nadob, strojovych zariadeni (modul B), vah s neautomatickou cinnostou, aktivnych
implantovatelnych zdravotnickych pomécok, plynovych spotrebiCov, koncovych telekomunikacnych zariadeni, zdravotnickych pomdcok, zariadeni
a ochrannych systémov uréenych na pouzitie v potencidlne vybusnej atmosfére, vytahov (moduly B, C, D, G, H), tlakovych zariadeni,
diagnostickych zdravotnickych pomdcok /n vitro a radiovych a koncovych telekomunikaénych zariadeni.

179 V smernici o strojovych zariadeniach 2006/42/ES sa stanovuje, Ze uvedenie ,Ciastotne skompletizovaného strojového zariadenia® na trh ma
sprevadzat’ tzv. vyhlasenie o zacleneni, ktoré je odlisSné od vyhlasenia o zhode EU. Podl'a nariadenia (ES) ¢. 552/2004 sprevadza prvky siete
manaZmentu letovej prevadzky v Eurdpe bud’ vyhlasenie o zhode, alebo vyhlasenie o vhodnosti na pouZitie.

180 Viac informacii o technickej dokumentacii sa uvadza v oddiele 4.3. .

181 Podl'a smernic tykajlcich sa zdravotnickych pomdcok a diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro sa vyhlasenie o zhode EU musi uchovavat’
pat’ rokov a v pripade implantovatel'nych zdravotnickych pomdcok 15 rokov.

182 Viac informacii o povinnostiach vyrobcu, splnomocneného zastupcu a dovozcu sa uvadza v kapitole 3.

183 ,Cislom" moze byt aj alfanumericky kéd. )

184 Okrem toho bez ohl'adu na to, ¢i sa to vyslovne stanovuje v harmonizacnych pravnych predpisoch Unie, alebo nie, méZu vyrobcovia pridat’ Cislo
identifikacie vyhlasenia o zhode EU sami v stlade s normou EN ISO/IEC 17050-2.
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identifikacie vyrobku mozu tieto informacie obsahovat' obrazok, ale pokial' nie je tato poziadavka
stanovena v harmonizacnych pravnych predpisov Unie, rozhodnutie sa ponechava na vyrobcu;

5. véetky prislusné harmonizaéné pravne predpisy Unie, ktoré si splnené; normy, na ktoré sa odkazuje,
alebo iné technické Specifikacie (napriklad narodné technické normy a Specifikacie) presnym, Gplnym
a jasne vymedzenym sposobom; teda s uvedenim verzie a/alebo datumu prislusnej normy;

6. nazov a identifikaéné &islo notifikovaného orgénu, ak bol zapojeny do postupu posudzovania zhody '8 186;
7. vSetky doplnujuce informacie, ktoré mézu byt’ potrebné (napr. stupen, kategoéria), ak je to vhodné;
8. datum vyhlasenia; podpis a titul alebo rovnocenné oznacenie zodpovednej osoby'®” 18: méZe sa uviest’

akykol'vek datum po uzavreti posudzovania zhody.

Ak sa na vyrobok vztahuje viac harmonizacnych pravnych predpisov Unie, vyrobca alebo jeho splnomocneny zastupca
musi poskytnit’ jediné vyhlasenie o zhode v slvislosti so véetkymi tymito aktmi Unie'®. Akceptuje sa, aby jediné
vyhlasenie tvorila dokumentacia pozostavajlca z prislusnych individualnych vyhlaseni o zhode.

Vyhlésenie o zhode EU sa musi na poziadanie spristupnit’ organu dohl'adu. Okrem toho sa v harmonizacnych pravnych
predpisoch Unie tykajlcich sa strojovych zariadeni, zariadeni uréenych na pouZitie v potencialne vybudnej atmosfére,
radiovych a koncovych telekomunikacnych zariadeni, meradiel, rekreanych plavidiel, vytahov, vysokorychlostnych
a konvencnych Zeleznicnych systémov a komponentov eurdpskej siete manazmentu letovej prevadzky stanovuje, zZe
vyrobky musi sprevadzat’ vyhlasenie o zhode EU.

Vyhlasenie o zhode EU musi byt’ prelozené do jazyka alebo jazykov poZzadovanych &lenskym $tatom, v ktorom sa vyrobok
uvddza na trh alebo spristupfiuje na trhu'®. V harmonizaénych pravnych predpisoch Unie sa nemusi nevyhnutne
stanovit’ povinnost’ prekladu. Logicky by to mal byt vyrobca alebo iny hospodarsky subjekt, ktory vyrobok spristuphiuije.

4.5. POZIADAVKY NA OZNACOVANIE

4.5.1. OZNACENIE CE

4.5.1.1. Vymedzenie a Gloha oznacenia CE

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

. Oznacenie CE sa umiestni na vyrobky, ktoré sa uvedu na trh EHP a turecky trh bez ohladu na to, i su vyrobené v
EHP, v Turecku alebo v inej krajine.

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

Clenské $taty Eurdpskeho hospodarskeho priestoru (EHP — &lenské Staty EU a niektoré krajiny EZVO: Island, Norsko,
Lichtenstajnsko) nesmU obmedzovat’ uvadzanie vyrobkov s oznacenim CE na trh, pokial' nemozno takéto opatrenia
odbvodnit’ na zaklade dokazov o nesulade vyrobku. To plati aj pre vyrobky vyrobené v tretich krajinach, ktoré sa
predavaju v EHP.

Oznacenie CE neznamena, ze vyrobok bol vyrobeny v Eurdpskej Gnii. Oznacenie CE vyjadruje zhodu s poziadavkami
stanovenymi v prislugnych harmonizaénych pravnych predpisoch Unie. Preto sa povaZzuje za zakladnt informaciu pre
organy clenskych statov, ako aj dalSie prislusné strany (napriklad distributorov). Oznacenie CE nesliZi na komercné
Ucely, t. j. nejde o marketingovy nastroj.

Oznacenie CE je viditelnym vysledkom celého procesu zahffajlceho posudzovanie zhody v SirSom zmysle slova a
znamena, Ze vyrobca deklaroval, Ze vyrobok je v stlade s harmonizacnymi pravnymi predpismi Unie.

185 Nie vo véetkych harmonizacnych pravnych predpisoch Unie sa vyZaduje zasah notifikovaného organu. Napriklad v smernici o nizkom napéti ani
smernici o hrackach sa nevyZzaduje. .

186 V niektorych harmonizacnych pravnych predpisoch Unie sa vyZaduje aj meno a adresa osoby, ktora uchovava technicki dokumentaciu, lebo podla
tychto pravnych predpisov nielen vyrobca uchovava technicki dokumentaciu.

187 MbéZe nim byt generalny riaditel’ spoloénosti alebo iny zastupca spolognosti, na ktorého bola tato zodpovednost’ delegovana.

188 Nie je potrebné, aby mal signatar bydlisko v Eurépskej unii. Vyrobca so sidlom mimo Unie je opravneny vykonavat' vietky postupy posudzovania
zhody vo svojich priestoroch a podpisat’ vyhlasenie o zhode EU, pokial’ nie je v prislusnych harmonizacnych pravnych predpisov Unie stanovené
inak.

189 Clénok 5 rozhodnutia ¢. 768/2008/ES.
190 Clanok R10 ods. 2 prilohy I k rozhodnutiu ¢. 768/2008/ES.

51



4.5.1.2. Vzt'ah s existujicimi pravnymi predpismi

. V nariadeni (ES) ¢. 765/2008 sa stanovuju vseobecné zdsady tykajuce sa oznacenia CE, zatial’ co v rozhodnuti C.
768/2008/ES sa stanovuju pravidld vztahujice sa na jeho umiestnenie.

. Odvetvové harmonizacné prévne predpisy Unie, ktoré upravuji oznacenie CE, vychddzaji z nariadenia (ES) ¢
765/2008 a rozhodnutia ¢. 768/2008/FS.

V nariadeni (ES) ¢. 765/2008 sa stanovuje vymedzenie, format a vSeobecné zasady, ktoré sa vztahuju na oznacenie CE.
V rozhodnuti ¢. 768/2008/ES sa stanovuju postupy posudzovania zhody, ktorych vysledkom je umiestnenie takéhoto
oznacenia.
V odvetvovych harmonizaénych pravnych predpisoch Unie, v ktorych sa stanovuje umiestnenie oznacenia CE, zvycajne
vychadzaju zo zasad nariadenia (ES) €. 765/2008 a rozhodnutia €. 768/2008/ES.
Vo véeobecnosti plati'®, 7e oznacenie CE mozno v legislativnom akte Unie uviest' ako oznaenie zhody s pravnymi
predpismi, ak:

. sa pouzije metdda Uplnej harmonizacie, o znamena, Ze sU zakazané rozdielne vnutrostatne predpisy,

ktoré sa vztiahuju na tie oblasti ako legislativny akt,

. sa v harmoniza¢nom akte Unie stanovuju postupy posudzovania zhody podla rozhodnutia ¢. 768/2008/ES.

Existuju vsak vynimky.

V naleZite oddvodnenych pripadoch sa v celom harmonizathom pravnom predpise, ktory vychadza z rozhodnutia
¢. 768/2008/ES, mdZe stanovit’ iné oznaCenie namiesto oznacenia CE. Napriklad v smernici o vybaveni namornych lodi sa
nestanovuje oznacenie CE, ale Specifické oznaCenie zhody z dovodu vykonavania medzinarodnej dohody, v ktorej sa

stanovuje takéto oznacenie™>.

4.5.1.3. Kto musi (nesmie) umiestiovat’ oznacenie CE

. Oznacenie CE umiestriuje vyrobca (so sidlom v Unii alebo mimo nej) alebo jeho spinomocneny zastupca so sidlom
v Unii,
. Umiestnenim oznacenia CE vyrobca vyhlasuje na svoju vylucni zodpovednost, Ze vyrobok spliia vsetky platné

legislativne poZiadavky Unie a Ze prislusné postupy posudzovania zhody boli uspesne vykonané.

Vyrobca, ¢i uz mé sidlo v Unii alebo mimo nej, je subjekt zodpovedny za zhodu vyrobku s ustanoveniami harmoniza¢nych
pravnych predpisov Unie a umiestnenie oznacenia CE. Vyrobca modze vymenovat' splnomocneného zastupcu, ktory
umiestni oznacenie CE v jeho mene.

Umiestnenim oznacenia CE na vyrobok vyrobca na vlastn( vylu¢nl zodpovednost’ (a bez ohl'adu na to, ¢i bola zapojena
do procesu posudzovania zhody tretia strana) vyhlasuje zhodu so vietkymi pravnymi poZiadavkami, ktoré musia spifiat
vyrobky s oznacenim CE.

Ak dovozca, distribitor alebo iny hospodarsky subjekt uvadza vyrobky na trh pod svojim vlastnym menom alebo
ochrannou znamkou alebo ich upravuje, potom prebera zodpovednost’ vyrobcu. Rozumie sa tym aj zodpovednost' za
zhodu vyrobku a umiestnenie oznacenia CE. V takom pripade musi mat’ dostatocné informacie o navrhu a vyrobe
vyrobku, ked'Ze pri umiestriovani oznacenia CE prebera pravnu zodpovednost'.

4.5.1.4. Zasady umiestiovania oznacenia CE

Oznacenie CE musi mat’ takuto podobu. Ak sa oznacenie CE zmensy alebo zvéacsi, musia byt’ dodrZané vzdjomné pomery.

Oznacenie CE sa na vyrobok alebo jeho Stitok musi umiestnit’ viditelne, Citatelne a
nezmazatel'ne. Ak to vSak vzhl'adom na povahu vyrobku nie je mozné alebo povolené,
musi sa umiestnit’ na obal, ak ho vyrobok ma, a/alebo uviest v sprievodnej
dokumentdcii. V zasade sa oznaCenie CE nemOze umiestnit, kym sa nevykona
postdenie zhody, ktorym sa zabezpedi, Ze vyrobok spifia vsetky ustanovenia
prisluénych harmoniza¢nych aktov Unie. Zvycajne je to na konci vyrobnej fazy. Tato
skutocnost’ nepredstavuje Ziadny problém, ak sa napriklad oznacenie CE nachadza na

191 Posudzovanie zhody v sulade s pravnymi predpismi o stavebnych vyrobkoch sa neriadi rozhodnutim ¢. 768/2008/ES, hoci v pravnych predpisoch
o stavebnych vyrobkoch sa stanovuje oznacenie CE. Rozdiel spociva v tom, Ze oznacenie CE podla pravnych predpisov o stavebnych vyrobkoch
oznacuje Uroven vykonu vyrobku a nie jeho zhodu v uzSom zmysle, ako je to v pripade ostatnych legislativnych aktov, v ktorych sa stanovuje
oznacenie CE.

192 Pozri oddiel 4.5.2 o ostatnych povinnych oznaceniach.
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stitku, ktory sa na vyrobok pripevni az po konecnej kontrole. Ak sa vSak (napriklad) oznacenie CE umiestni vyrazenim
alebo odlievanim, mozno ho umiestnit’ v ktoromkol'vek Stadiu vyrobnej fazy, za predpokladu, Ze sa zhoda vyrobku overi
v ramci vyrobného procesu.

PoZiadavka na viditelnost’ znamena, Ze oznacenie CE musi byt’ I'ahko pristupné pre vSetky strany. Mohlo by byt’ napriklad
umiestnené na zadnej alebo spodnej strane vyrobku. Vyzaduje sa minimalna vyska 5 mm, aby sa zabezpecila jeho
&itatelmost'. Podl'a niektorych pravnych predpisov®® sa vSak tento minimélny rozmer oznacenia CE nemusi uplatfiovat’
v pripade malych zariadeni alebo komponentov.

Oznacenie CE mobze mat' rOozne formy (napr. farba, plné/duté), pokial' je viditelné, Citatelné a reSpektuju sa jeho
proporcie. Zarovei musi byt nezmazatelné, aby ho za normalnych okolnosti nebolo mozné odstranit’ bez zanechania
napadnych stop (v niektorych normach tykajlcich sa vyrobkov sa napriklad stanovuje skuska trenim s vodou a ropnymi
derivatmi). Neznamena to vSak, Ze oznacenie CE musi tvorit’ neoddelitelnt stcast’ vyrobku.

V niektorych pripadoch vSak umiestnenie oznacenia CE na vyrobok nie je nemozné (napriklad na urcité typy vybusnin)
alebo nie je mozné na zaklade odévodnenych technickych alebo ekonomickych podmienok. Dalej mozu existovat
pripady, ked' pri umiestneni nie je mozné dodrzat’ minimalne rozmery alebo nie je mozné zabezpedit, aby bolo oznacenie
CE umiestnené viditelne, Citatelne a nezmazatelne.

V takych pripadoch sa oznacenie CE m6ze umiestnit’ na obal, ak existuje, a/alebo uviest’ v sprievodnom dokumente, ak
sa v harmonizaénych pravnych predpisoch Unie takéto dokumenty stanovuji. Oznacenie CE na vyrobku sa nesmie

vynechat’ ani presunut’ zo samotného vyrobku na jeho obal alebo sprievodné dokumenty z Cisto estetickych dévodov.

V nariadeni (ES) ¢. 765/2008 a rozhodnuti 768/2008/ES sa stanovuje, Ze oznaCenie CE musi mat’ rozmery, format
a proporcie uvedené v prilohe II k nariadeniu (ES) ¢. 765/2008 a musi byt’ Citatelné a jasne umiestnené. Nariadenie (ES)
¢. 765/2008 a rozhodnutie ¢. 768/2008/ES nezakazuju ziadny dizajn (napr. ,duty" dizajn), ak s dodrZané uvedené
podmienky. Elektronické oznaCovanie vsak nie je dovolené.

4.5.1.5. Affixing CE marking together with the identification number of the notified body

Ak je notifikovany orgén zapojeny do fazy kontroly vyroby v sulade s prislusnymi harmonizacnymi pravnymi preapismi
Unie, musi byt’ jeho identifikacné Cislo uvedené za oznacenim CE. Ak sa to vyZaduje v prévnych predpisoch, vyrobca
alebo jeho splnomocneny zéastupca umiestni identifikaché cislo na zodpovednost’ notifikovaného organu.

Notifikovany organ moZze byt zapojeny do vyrobnej fazy v zavislosti od pouzitych postupov posudzovania zhody. Za
oznacenim CE musi nasledovat’ identifikacné Cislo notifikovaného organu iba vtedy, ak je zapojeny do vyrobnej fazy.
Identifikacné cislo notifikovaného organu zapojeného do posudzovania zhody vo faze navrhu podla modulu B teda
nebude nasledovat’ za oznacenim CE. Niekedy je do vyrobnej fazy zapojenych viac notifikovanych organov, k comu moze
dojst’ vtedy, ked' sa uplatiiuje viac ako jeden harmoniza¢ny text Unie. V tychto situdcidch bude za oznacenim CE
nasledovat’ niekol'ko identifikacnych Cisiel.

Ak sa teda na vyrobku uvadza oznacenie CE bez identifikatného disla, znamena to, Ze:
. bud’ do fazy navrhu alebo vyrobnej fazy nezasiahol Ziadny notifikovany organ (modul A),

. alebo do vyrobnej fazy na zaklade rozhodnutia vyrobcu zasiahol akreditovany vnutropodnikovy organ
(moduly A1, A2),

. alebo notifikovany organ zasiahol do fazy navrhu (modul B), ale nie do vyrobnej fazy (modul C nasledujuci
po module B),

. alebo notifikovany organ zasiahol do fazy navrhu (modul B) a na zaklade rozhodnutia vyrobcu zasiahol
akreditovany vnutropodnikovy organ do vyrobnej fazy (moduly C1, C2 nasledujice po module B).

Ak sa vak na vyrobku uvadza oznaenie CE spolu s identifikacnym ¢islom!®*, znamena to, Ze:
. bud’ do vyrobnej fazy na zéklade rozhodnutia vyrobcu zasiahol notifikovany organ (moduly A1, A2),

. alebo notifikovany organ zasiahol vo faze navrhu (modul B) a na zaklade rozhodnutia vyrobcu zasiahol
notifikovany organ (nie nevyhnutne ten isty organ, ale organ, ktorého identifikacné Cislo sa uvedie) do

193 Napriklad v pripade strojovych zariadeni, osobnych ochrannych prostriedkov, aktivnych implantovatelnych zdravotnickych pomdcok,
zdravotnickych pomdcok, zariadeni uréenych na pouZitie v potencialne vybusnej atmosfére, vytahov — pokial' ide o bezpecnostné prvky,
diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro, rédiového zariadenia a koncovych telekomunikacnych zariadeni alebo vybavenia namornych lodi.

194 Ak sa na vyrobok vztahuje niekolko harmonizanych aktov Unie a oznacenie CE sa uvadza spolu s identifikanym cislom, neznamena to, ze
notifikovany organ zasahuje do procesu posudzovania zhody podia kazdého z tychto uplatnitelnych aktov. V niektorych uplatnitelnych
harmonizacnych pravnych predpisoch Unie sa nemusi vyZzadovat' zasah notifikovaného organu.
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vyrobnej fazy (moduly C1, C2 nasledujice po module B),

. alebo notifikovany organ zasiahol vo faze navrhu (modul B) a notifikovany organ (nie nevyhnutne ten isty
organ, ale organ, ktorého identifikacné Cislo sa uvedie) zasiahol do vyrobnej fazy (moduly C1, C2, D, E, F
nasledujlce po module B),

. alebo notifikovany organ zasiahol do fazy navrhu a vyrobnej fazy (moduly D1, E1, F1, G1, H, H1).

Oznacenie CE a identifika¢né ¢islo notifikovaného orgénu sa na vyrobok nemusi nevyhnutne umiestnit’ v Unii. MbZe sa na
vyrobok umiestnit’ v tretej krajine, napriklad ak je vyrobok vyrobeny v tejto krajine a notifikovany organ vykonava
posudzovanie zhody v tejto krajine v stlade s prisludnymi harmonizaénymi pravnymi predpismi Unie. Oznacenie CE
a identifikacné Cislo sa nemusia umiestnit’ na vyrobok naraz, pokial’ si uvedené spolu. V niektorych harmonizacnych
pravnych predpisoch Unie sa tieZ vyZaduje, aby sa uviedli posledné &islice roku, v ktorom bolo oznacenie CE umiestnené
na vyrobok.

4.5.1.6. Ktoré vyrobky musia (nesmi) mat’ oznacenie CE

. Oznacenie CE musi byt’ na vyrobok umiestnené pred tym, neZ je akykolvek vyrobok, na ktory sa vztahuje,
uvedeny na trh, okrem pripadov, ked’ sa v konkrétnych harmonizacnych prévnych predpisoch Unie stanovuje
nak.

. Ak vyrobky podiiehajii viacerym harmonizacnym aktom Unie, v ktorych sa stanovuje umiestnenie oznacenia CE,

oznacenie znamend, Ze vyrobky su v sulade s ustanoveniami vsetkych tychto aktov.

. Wrrobok nesmie mat’ oznacenie CE, pokial’ sa nari nevztahuji harmonizacné prévne predpisy Unie, v ktorych sa
stanovuje umiestnenie takéhoto oznacenia.

Nie vietky vyrobky musia mat’ oznacenie CE'*°. Povinnost’ umiestnit’ oznacenie CE sa vzt'ahuje na véetky vyrobky v rdmci
rozsahu posobnosti legislativnych aktov upravujlcich jeho umiestriovanie, ktoré st urcené na trh Unie. Oznacenie CE sa
teda musi umiestnit”:

. na vSetky novovyrabané vyrobky podliehajice pravnym predpisom, v ktorych sa stanovuje oznacenie CE,
¢i uz st vyrobené v Clenskych Statoch alebo v tretich krajinach,

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

. na modifikované vyrobky, podobne ako nové, podliehajice pravnym predpisom, v ktorych sa stanovuje
oznacenie CE, ktoré boli upravené takym spdsobom, Ze by to mohlo ovplyvnit’ bezpecnost’ alebo zhodu
vyrobku s prislusnymi harmonizaénymi pravnymi predpismi.

V niektorych pripadoch sa vyrobok povazuje za koneny na Ucely urcitého harmonizaéného aktu Unie a musi mat
oznaCenie CE. Rovnaky vyrobok sa nasledne zacleni do iného konecného vyrobku, ktory sam podlieha inému
harmoniza¢nému aktu Unie, v ktorom sa tie? vyZaduje oznacenie CE. To vedie k situdcii, ked’ moZno na vyrobku najst
viac ako jedno oznacenie CE'*®,

Harmonizacné pravne predpisy Unie, v ktorych sa vSeobecne stanovuje oznacenie CE, mézu vylucit' pouzitie oznacenia
CE na niektorych vyrobkoch. Vo vSeobecnosti plati, Ze tieto vyrobky mozu ist’ do vol'ného obehu, ak:

a) ich sprevadza:

. vyhlasenie o zacCleneni v pripade Ciastocne skompletizovaného strojového zariadenia podla
smernice o strojovych zariadeniach,

. vyhlasenie o zhode v pripade Casti doplfiujlcich ¢Iny podla smernice o rekreacnych plavidlach;

b) ich sprevadza osvedcenie o zhode v pripade komponentov, ktoré si vymedzené v smernici o zariadeniach
a ochrannych systémoch uréenych na pouzitie v potencidlne vybusnej atmosfére (ATEX);

c) ich sprevadza vyhlasenie v pripade:
. zdravotnickych pomo6cok a pomodcok urcenych na klinické skisky na mieru podla smernice

o aktivnych implantovatel'nych zdravotnickych pomdckach a smernice o zdravotnickych poméckach,

. pomdcok urcenych na hodnotenie funkcii podl'a smernice o diagnostickych zdravotnych poméckach

195 V nariadeni (ES) €. 552/2004 o interoperabilite siete manaZzmentu letovej prevadzky sa oznaCenie CE nestanovuje.
196 Ako typicky priklad mozno uviest’ politac.
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in vitro,

d) ich sprevadza osvedCenie o zhode v pripade prisluSenstva podla smernice tykajlcej sa plynovych
spotrebicov;

e) sa na vyrobku uvadza meno vyrobcu a Udaj o maximalnej kapacite v pripade pristrojov, ktoré nie su
predmetom posudzovania zhody, podl'a smernice o vahach s neautomatickou cinnostou;

f) je vyrobok vyrobeny v sllade so spravnou inzinierskou praxou v pripade niektorych nadob podl'a smernic
tykajlcich sa jednoduchych tlakovych nadob a tlakovych zariadeni.

Okrem toho smernica o tlakovych zariadeniach opravnuje Clenské Staty, aby na svojom Gzemi povolili uvedenie zostav
tlakovych zariadeni, ktoré nemaji oznacenie CE, ale ktoré boli predmetom postidenia zhody vykonaného pouZzivatel'skym
inSpektoratom namiesto notifikovanym organom, na trh a do prevadzky pouZivatel'mi.

4.5.1.7. Oznacenie CE a iné oznacenia

. Oznacenie CE je jedinym oznacenim zhody oznacujucim, Ze vyrobok je v sulade s harmonizacnymi pravnymi
predpismi Unie, ktoré sa nari vztahuju a v ktorych sa stanovuje oznacenie CE.

. Clenské staty nesmu vo svojich vnutrostatnych prévnych predpisoch uvédzat’ odkazy na iné oznacenia zhody,
ktoré by sa prekryvali s oznacenim CE.

. Wrobok méZe mat’ aj dalsie oznacenia a znacky, za predpokiladu, Ze pinia inu funkciu ako oznacenie CE,
nepredstavuju riziko zameny s tymto oznacenim a neznizuju jeho citatelnost’ a vidite/nost.

Oznacenie CE nahradza vsetky povinné oznacenia zhody s tym istym vyznamom, ktoré existovali pred harmonizaciou.
Tieto vnutrostatne oznacenia zhody sU nezlucitelné s oznatenim CE a predstavovali by porusenie platnych eurdpskych
pravnych predpisov. Pri transponovani harmoniza¢nych pravnych predpisov Unie si ¢lenské Staty povinné zaclenit
oznacCenie CE do svojich vnutrostatnych predpisov a administrativnych postupov. Zaroven nesmu do svojich
vnutrostatnych pravnych predpisov zaviest' akékol'vek iné oznacenie zhody, ktoré by malo rovnaky vyznam ako
oznacenie CE.

Iné oznacCenia sa vSak moZu pouzit, pokial prispievaji k ochrane verejnych zaujmov, ktoré nie st zohladnené
v harmoniza¢nych pravnych predpisoch Unie, a pokial ich umiestnenie nezhoruje viditelnost, Citatelmost’ a vyznam
oznacenia CE. Umiestniovanie dalSich oznaceni (napriklad chranenej ochrannej znamky vyrobcu alebo inych
sukromnych/narodnych oznaceni) je povolené do tej miery, kym takéto oznacenie nevedie k zdmene s oznaCenim CE.
Tato zamena sa moOze tykat’ vyznamu alebo formy oznacenia CE.

V tomto ohl'ade musia tieto dalSie oznacenia plnit’ ind funkciu ako oznacenie CE. Mali by teda poskytnut' pridanu
hodnotu a oznacCovat' zhodu s ciel'mi, ktoré s odlisSné od cielov, na ktoré sa vztahuje oznacenie CE (napr.
environmentalne aspekty nie sti zahrnuté v platnych harmonizacnych pravnych predpisoch Unie).

Okrem toho sa vo viacerych harmonizacnych aktoch Unie stanovuji d‘alsie oznacenia, ktoré sa navzajom dopiniaji
a neprekryvajl sa s oznacenim CE (pozri bod 4.5.2).

4.5.1.8. Sankcie

. Clenské staty musia zabezpecit’ spravne vykonavanie systému oznacovania CE a prijat’ vhodné opatrenia v
pripade nespravneho pouZitia tohto oznacenia.

. V pripade porusenia predpisov musia clenské staty takisto uloZit’ sankcie, ku ktorym moZu v pripade zavazného
porusenia patrit’ aj trestnopravne sankcie.

. Clensky stat musi ozndmit’ Komisii a ostatnym denskym statom, ak sa rozhodne obmedzit’ volny pohyb pre
nespravne umiestnenie oznacenia CE alebo ak prijme opatrenia proti subjektom, ktoré su zodpovedné za
nevyhovujuci vyrobok s oznacenim CE.

Oznacenie CE je prvou indikaciou, na zaklade ktorej mozno predpokladat’, Ze sa vykonali potrebné kontroly predtym, ako
bol prislusny vyrobok uvedeny na trh, s ciefom zabezpelit' jeho zhodu s legislativnymi poziadavkami. Organy dohl'adu
nad trhom maju pravo pristipit k dalSim kontroldm v zaujme ochrany verejného zaujmu. O opatreniach prijatych
organmi dohladu nad trhom by sa malo rozhodovat’ podla jednotlivych pripadov v stlade so zasadou proporcionality.

Clenské $taty musia vo svojich vnutrodtatnych pravnych predpisoch stanovit’ vhodné opatrenia, aby zabranili zneuZivaniu
a nespravnemu pouzivaniu oznacenia CE a napravili situdciu, ak k takémuto zneuzitiu alebo nespravnemu pouzitiu dojde.
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Tieto opatrenia musia byt Gc¢inné, primerané zavaznosti porusenia a odradzajice a mozu sa zvysit, ak sa prislusny
hospodarsky subjekt uz v minulosti podobnym spdsobom dopustil porusenia. M6zu zahffat’ stiahnutie, spatné prevzatie
vyrobkov, penale a trestné sankcie (ako st pokuty a trest odiatia slobody), pokial’ je to nevyhnutné.

Opatrenia sa ukladaju bez toho, aby boli dotknuté iné prijaté opatrenia, ak organy dohl'adu nad trhom zistia, ze vyrobok
predstavuije riziko alebo nie je v sulade s platnymi pravnymi predpismi. Okrem toho musia Clenské Staty zabezpecit, Ze
opatrenia sa vykonali.

V tomto ohl'ade sa umiestnenie oznacenia CE na vyrobok, na ktory sa nevztahuje Ziadny harmonizacny pravny predpis
Unie upravuijlci jeho umiestnenie, povaZuje za zavadzanie, lebo napriklad spotrebitelia a pouzivatelia mdzu nadobudndt’
dojem, e dany vyrobok spifia urcité bezpe¢nostné ustanovenia Unie. Prislusné organy musia mat’ preto k dispozicii
pravne nastroje, ktoré im umoznia zakroCit’ proti zavadzajicemu pouZitiu oznacenia CE. Je potrebné prijat’ opatrenia aj
proti subjektom zodpovednym za nevyhovujlci vyrobok s oznacenim CE.

Umiestfiovanie dalSich oznafeni okrem oznacenia CE podliecha uréitym obmedzeniam!®’. Orgén dohladu musi prijat
potrebné opatrenia, aby zabezpecil, Ze tieto zasady su reSpektované, a v pripade potreby podnikol prislusné kroky.

Clensky $tat musi informovat’ Komisiu a ostatné ¢lenské $taty o svojom rozhodnuti obmedzit’ volny pohyb v ddsledku
nespravneho umiestnenia oznacenia CE a o svojich opatreniach proti osobe zodpovednej za umiestnenie oznacenia CE
na nevyhovuijlci vyrobok. Je nasledne na ostatnych Clenskych Statoch, aby rozhodli, ¢i podobné opatrenia su, alebo nie
su potrebné. V pripade neopravneného umiestnenia oznacenia CE na vyrobkoch, na ktoré sa nevztahuje poZiadavka na
oznacenie CE, by o tejto skutoCnosti mal clensky Stat informovat’ Komisiu a ostatné Clenské staty.

4.5.2, INE POVINNE OZNACENIA

V' niektorych harmonizacnych pravnych predpisoch Unie sa stanovuju dalsie oznacenia, ktoré su dopinujice a
neprekryvaju sa s oznacenim CE.

Piktogramy alebo iné oznacenia informujlce napriklad o kategdrii pouzitia podla niektorych harmonizacnych pravnych
predpisov Unie dopifiaju oznaenie CE, ale nie st jeho st¢astou ani ho nenahradzaju. Niekol'ko prikladov:

. energeticky &titok EU pre energeticky vyznamné vyrobky,

. Specidlne oznacenie ochrany pred vybuchom poZadované pre zariadenia a ochranné systémy urcené na
pouZzitie v potencialne vybusnej atmosfére,

. Specidlne oznacenie zhody (v podobe lodného kolesa) podla smernice o vybaveni namornych lodi
(namiesto oznacenia CE),

. identifikator triedy zariadenia poZadovany pre radiové zariadenie (trieda 2),

. oznacenie ,pi* pozadované pre prepravovatelné tlakové zariadenia (namiesto oznacenia CE),

. doplnkové metrologické oznacenie pozadované pre meradla a vahy s neautomatickou cinnostou.

197 Pozri body 4.5.1.7 a 4.5.2.
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5. POSUDZOVANIE ZHODY
5.1. MODULY PRE POSUDZOVANIE ZHODY

5.1.1. CO JE POSUDZOVANIE ZHODY?

. Posudzovanie zhody je proces, ktory vykondva vyrobca, aby preukdzal, Ze boli spinené konkrétne poZiadavky
tykajiice sa vyrobku.

. Wrrobok podlieha posudzovaniu zhody vo faze navrhu aj pocas vyrobnej fazy.

Dvomi dolezitymi prvkami kazdého pravneho aktu (Ci uz starého alebo nového pristupu), ktory sa vztahuje na vyrobky,
su:

. legislativne poziadavky, ktoré upravuju vlastnosti prislusnych vyrobkov,
. a postupy posudzovania zhody, ktoré vyrobca vykonava s cielom preukazat, ze vyrobok je pred uvedenim
naa

Tato prirucka sa venuje posudeniu zhody, ktoré je stanovené v rozhodnuti ¢&. 768/2008/ES (najmd v pripade
harmonizacnych pravnych predpisov Unie v rdmci ,nového pristupu®™ a v si¢asnosti nového legislativneho ramca).

Vyrobok podlieha posudzovaniu zhody vo faze navrhu aj pocas vyrobnej fazy. Posudzovanie zhody je zodpovednost'ou
vyrobcu. Ak vyrobca zada navrh alebo vyrobu subdodavatelovi, zostdva aj nadalej zodpovedny za vykonanie
posudzovania zhody.

Posudzovanie zhody sa nesmie zamienat’ s dohfadom nad trhom, ktory pozostéva z kontrol vnutroStatnymi organmi
dohladu nad trhom po uvedeni vyrobku na trh. Obidve metddy sa vzajomne doplnaji a s rovnako nevyhnutné na
zabezpecCenie ochrany prislusnych verejnych zaujmov a riadne fungovanie vnutorného trhu.

Zakladnym ciel'om procesu posudzovania zhody je preukazat, Ze vyrobky uvadzané na trh su v sllade s poZiadavkami
vyjadrenymi v ustanoveniach prislusnych pravnych predpisov.

5.1.2. MODULARNA STRUKTURA POSUDZOVANIA ZHODY V HARMONIZACNYCH
PRAVNYCH PREDPISOCH UNIE

o V harmonizacnych prévnych predpisoch Unie sa postupy posudzovania zhody vztahuji na fizu ndvrhu aj na
vyrobnu fazu. Pozostavaju z jedného alebo dvoch modulov. Niektoré moduly sa vztahuju na obidve fazy. V inych
pripadoch sa pre kaZdu fazu pouZivaju odllisné moduly.

o V rozhodnuti ¢. 768/2008/ES sa stanovuje ,,horizontalny zoznam" modulov posudzovania zhody a spésoby, ako st
postupy zaclenené do modulov.

. Zakonodarca si vyberie zo zoznamu modulov/postupov posudzovania zhody (Stanovenych na zéklade rozhodnutia
C. 768/2008/ES) tie najvhodnejsie pre dané odvetvie.

Poda harmonizaénych pravnych predpisov Unie postupy posudzovania zhody tvori jeden alebo dva moduly
posudzovania zhody. KedZe vyrobky podliehaju posudzovaniu zhody vo faze navrhu aj pocas vyrobnej fazy, postup
posudzovania zhody sa vztahuje na fazu navrhu, ako aj na vyrobnu fazu; zatial’ o modul sa mo6ze vztahovat”:

. na jednu z tychto dvoch faz (v takom pripade postup posudzovania zhody pozostava z dvoch modulov),
. alebo na obidve fazy (v takom pripade postup posudzovania zhody pozostava z jedného modulu).

V rozhodnuti ¢. 768/2008/ES sa stanovuje ,horizontalny zoznam"™ modulov posudzovania zhody a spOsoby, ako su
postupy zaclenené do modulov.

Zakonodarca si vyberie zo zoznamu modulov/postupov posudzovania zhody (stanovenych na zaklade rozhodnutia
&. 768/2008/ES) tie najvhodnejsie s cielom riesit’ Specifické potreby v danom odvetvi’*®®. Mali by sa vybrat' najmenej
naro¢né moduly s ohladom na druh vyrobkov a rizikd, vplyv na ochranu verejnych zaujmov, hospodarsku infrastruktdru

198 Podl'a smernice o ekodizajne st postupy posudzovania zhody (ktoré sa spresnia vo vykondvacom opatreni) spravidla stanovené v samotnej
smernici, ale v nalezite odévodnenych pripadoch st predpisané moduly podla rozhodnutia ¢. 768/2008.
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odvetvia, metddy vyroby atd’. a tam, kde je to mozné, by sa mala stanovit’ vol'ba kontroly, osvedCenia a/alebo modulov

QA.

Postupy posudzovania zhody st rovnocenné z pravneho hl'adiska, ale z hladiska metdd nie st technicky totozné. Ucelom
ich pouZzitia v odvetvovych pravnych predpisoch je poskytnut’ vysokd Uroven dovery, pokial ide o zhodu vyrobkov
s prislusnymi zakladnymi poZiadavkami.

Zamerom modulov, ako sa stanovuje v rozhodnuti ¢. 768/2008/ES, je zabezpecit, aby bol poCet moZnych postupov
obmedzeny. Vyber vSak musi byt' dostatocne réznorody, aby bolo mozné tieto postupy pouzit' v pripade ¢o najsirSieho
spektra prislusnych vyrobkov.

V harmonizacnych pravnych predpisoch Unie sa postupy posudzovania zhody stanovujl tak, Ze vyrobca bud’ nemé na
vyber, alebo sa stanovi niekolko postupov, z ktorych si vyrobca musi vybrat. Kedze postupy posudzovania zhody
v harmonizacnych pravnych predpisoch Unie vychadzaji z rozhodnutia ¢&. 768/2008/ES, zostavaju konzistentné
a jednotné. Posudzovanie zhody vyrobkov je teda transparentnejSie, najma v pripadoch, ked sa na vyrobok vztahuje
viac harmonizac¢nych pravnych predpisov.

5.1.3. SUBJEKTY POSUDZOVANIA ZHODY — MIESTO POSUDZOVANIA ZHODY V
DODAVATEL'SKOM RETAZCI

. Posudzovanie zhody je zodpovednostou vyrobcu bez ohladu na to, ¢i sa v pravnych predpisoch stanovuje
zapojenie notifikovaného alebo akreditovaného vnutropodnikového organu posudzovania zhody alebo nie.

. Hlavnymi subjektmi v posudzovani zhody su zékonodarca, vyrobca a (ak sa tak stanovuje v pravnych predpisoch)
notifikovany alebo akreditovany vnutropodnikovy organ posudzovania zhodly.

. Do modulov pouZivanych vo faze navrhu aj pocas vyrobnej fazy alebo len v jednotlivych fazach méZze a nemusi
byt’ zapojeny notifikovany organ.

. Akreditované vnutropodnikové organy posudzovania zhody musia preukdzat’ rovnakd droveri technickej
spdsobilosti a nestrannosti ako notifikované organy.

Posudzovanie zhody je zodpovednost'ou vyrobcu. Ak sa to vSak vyzaduje v prislusnych pravnych predpisoch, musi byt’ do
procesu posudzovania zhody zapojena tretia strana.

Celkovo existuju tri moznosti:

. Nezapaja sa ziadna tretia strana. MoZe ist' o pripad, ked je podla zakonodarcu vyhlasenie (spolu
s prislusnymi technickymi skdskami a dokumentaciou) vyrobcu dostatocné na zabezpeCenie zhody
daného/danych vyrobku/vyrobkov s prislusnymi legislativnymi poZiadavkami. V tomto pripade vyrobca sam
vykonava vsetky pozadované kontroly, vypraclva technicki dokumentaciu a zabezpeCuje zhodu
vyrobného procesu.

. Posudzovanie zhody sa vykonava za Ucasti akreditovaného vnutropodnikového organu posudzovania
zhody, ktory je sUcastou organizacie vyrobcu. Tento vnltropodnikovy organ vsak nesmie vykonavat
Ziadne iné cinnosti okrem posudzovania zhody a musi byt nezavisly od akychkol'vek obchodnych,
projekénych a vyrobnych subjektov (podrobnejsie informacie sa uvadzaju v ¢lanku R21 rozhodnutia
€. 768/2008/ES). Musi preukazat’ rovnaku technickd spOsobilost’ a nestrannost’ ako externé subjekty
posudzovania zhody, a to prostrednictvom akreditacie.

Ak je to pre dané odvetvie vhodné, zakonodarca moze uznat’ skutocnost, Ze vyrobcovia prevadzkujd velmi
dobre vybavené testovacie laboratdria alebo priestory a ich kompetencie si niekedy vyssie ako schopnosti
niektorych externych organov. Mo0ze to tak byt v pripade novych inovativnych zloZitych vyrobkov,
v pripade ktorych si testovacie know-how ponechavaju vyrobcovia.

. Vinych pripadoch vSak moOZe zdkonodarca povaZzovat' za nevyhnutné, aby zasiahla tretia strana, t. j.
externy organ posudzovania zhody. Takyto organ musi byt nestranny a Uplne nezavisly od organizacie
alebo vyrobku, ktory posudzuje (pozri aj Clanok R17 ods. 3 rozhodnutia €. 768/2008/ES), nemoze
vykondvat' Ziadnu cinnost/, ktora by mohla ohrozit’ jeho nezavislost' [pozri aj ¢lanok R21 ods. 2 pism. c)
rozhodnutia ¢. 768/2008/ES], a teda nem0ze mat’ pouzivatel'ské alebo iné zaujmy na vyrobku, ktory sa ma
posudzovat'.

Je zodpovednostou Clenskych Statov, aby tieto organy posudzovania zhody patriace do ich jurisdikcie, ktoré vystupuju
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ako tretia strana, informovali, Ze ich povazuju za dostatocne odborne spoésobilé, aby posudili sulad vyrobkov
s poziadavkami harmoniza¢nych pravnych predpisov Unie, ktoré sa na ne vztahuji. Vnatropodnikové organy upovedomit
nemozno, aj tie vSak musia preukdzat' rovnaki odborn( spOsobilost ako externé organy, ato prostrednictvom
akreditacie. Clenské $taty musia zabezpetit, aby si (vnUtropodnikové alebo externé) organy trvale zachovévali svoju
odbornu spdsobilost’.

S prihliadnutim na uvedené skutocnosti st v procese posudzovania zhody zainteresované strany tieto:
a) zakonodarca, ktory:
. stanovi pravne poZziadavky, ktoré vyrobky musia splnit,

o vyberie moduly/postupy posudzovania zhody zo zoznamu stanoveného podla rozhodnutia
¢. 768/2008/ES;

b) vyrobca, ktory:

. navrhne, vyrobi a testuje vyrobok alebo ho da navrhnut, vyrobit alebo testovat,

. vypracuje technickd dokumentaciu k vyrobku,

. prijme vsetky potrebné opatrenia, aby zabezpecil sulad tychto vyrobkov,

. na zaklade kladného hodnotenia vyrobkov vypracuje vyhlasenie o zhode EU a umiestni na vyrobky

oznacenie CE, ak sa to v pravnych predpisoch vyZaduije,

. po zasahu notifikovaného organu umiestni na vyrobok identifikacné cislo notifikovaného organu, ak
sa to vyzaduje v pravnych predpisoch.

Treba zdo6raznit,, Ze je to vzdy vyrobca, ktory nesie zodpovednost’ za zhodu svojich vyrobkov s prislusnymi
legislativnymi poZiadavkami;

) (vnatropodnikovy alebo externy) organ posudzovania zhody, ktory:
. vykonava kontroly a hodnotenia, ak sa to vyZaduje v pravnych predpisoch,

. na zaklade kladného posldenia vyda osvedCenie o schvaleni, ako sa vyZaduje v prislusnych
pravnych predpisoch.

Organ posudzovania zhody, ktory zamysla vykonavat posudzovanie zhody v ramci jedného alebo viacerych modulov
podla daného harmonizaéného pravneho predpisu Unie, musi byt postdeny s prihliadnutim na véetky poZiadavky na
jednotlivé moduly, v ramci ktorych chce ponlkat sluzby (pozri bod 5.2.3). Organ, ktory zamysla ponukat sluzby
posudzovania zhody podla harmonizaného aktu Unie, musi ponlkat’ sluzby najmenej v rdmci jedného modulu z tych
modulov, ktoré sti uvedené v harmonizaénom akte Unie. Je potrebné poznamenat, 7e orgdn neméa povinnost' ponukat
sluzby v rdmci viac ako jedného modulu, musi vSak prevziat’ zodpovednost’ za cely modul.

Presné miesto posudzovania zhody vramci dodavatelského retazca je zobrazené vo vyvojovom diagrame 2:
Posudzovanie zhody.
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Vyvojovy diagram 2: Posudzovanie zhody

1. Zakonodarca stanovi legislativne poZiadavky na vyrobky.
2. Zakonodarca vyberie moduly/postupy posudzovania zhody zo zoznamu stanoveného
podla rozhodnutia ¢. 768/2008/ES.

1. Vyrobca vypracuje technick( dokumentaciu.

2. Vyrobca prijme vSetky opatrenia, aby zabezpedil sulad tychto vyrobkov <
s legislativnymi poZiadavkami.

/ y

Vyrobca zaéne proces navrhu Vykona sa posudzovanie zhody, ktoré, sa vzt'ahuje na fazu navrhu aj vyrobnu
a vyrobny proces. < fazu.
Y
o N \\\
g e
/// T
- \\\\
) e Vol'ba vyrobcu a/alebo pravne g
e ustanovenia. PR
//'// =% g™
v v
Nezapaja sa Ziadna tretia Tretia strana vykona kontroly
strana. Vyrobca vykonava uvedené v pravnych
vSetky kontroly. predpisoch.
Vysledok posudzovania? Zaporny
Kladny

1. Vyrobca vypracuje vyhlasenie o zhode a vyhlasuje na svoju vyluénii zodpovednost,, Ze prislusné vyrobky
splnaju legislativne poziadavky.
2. Vyrobca na vyrobky umiestni oznacenie CE a po zasahu notifikovaného organu aj identifikacné cislo organu.

Vyrobky su pripravené na uvedenie na trh.
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5.1.4. MODULY A ICH VARIANTY

Existuje osem modulov. Niektoré z nich maju varianty.

Existuje osem modulov (oznacené pismenami od A po H). Stanovuju zodpovednost’ vyrobcu (a jeho splnomocneného
zastupcu) a stupen zapojenia akreditovaného vnutropodnikového alebo notifikovaného organu posudzovania zhody. Su
zZloZkami postupov posudzovania zhody stanovenych v rozhodnuti ¢. 768/2008/ES, teda ,horizontalneho zoznamu®.

Niektoré moduly maju svoje varianty. Dovodom variantov v ramci modulov (to plati pre vSetky varianty vSetkych
modulov stanovenych v rozhodnuti ¢. 768/2008/ES) je umoznit’ zabezpelenie potrebnej Urovne ochrany v pripade
vyrobkov, ktoré predstavuju vysSie riziko, a zaroven sa vyhnut zavedeniu narocnejSich modulov. Cielom je v Co
najvacsej moznej miere minimalizovat’ zataz vyrobcov.

5.1.5. POSTUPY S JEDNYM A DVOMA MODULMI — POSTUPY ZALOZENE NA TYPE
(TYPOVA SKUSKA EU)

V niektorych pripadoch prebieha postup posudzovania zhody v dvoch krokoch:

. prvym krokom je preskumanie zhody vzorky alebo navrhu prisiusného vyrobku,
. nasledne sa zhoda vyrabanych vyrobkov urci na zaklade schvalenej vzorky.

V niektorych pripadoch (napriklad sériova vyroba na zaklade typu/vzorky, ktora predstavuje ,reprezentativnu vzorku
planovanej vyroby") a v pripade, e méa prislusny vyrobok zlozity dizajn, sa v pravnych predpisoch EU méze stanovit
postup posudzovania zhody v dvoch krokoch:

. najskor sa preskiima zhoda typu/vzorky s prisludnymi pravnymi poziadavkami (tzv. typova skiska EU —
modul B),
. a nasledne sa zhoda vyrabanych vyrobkov uréi na zaklade schvaleného typu EU.

V tychto pripadoch pozostavaju postupy posudzovania zhody z dvoch modulov, pricom prvym modulom je vzdy modul B.

Touto metddou sa zniZi nielen zat'az a naklady, ale je aj ucinnejSia v porovnani s tradicnym priamym preskimanim zhody
vyrobkov s pravnymi poZiadavkami. Ked' sa typ schvali (schvaluje sa iba raz pre konkrétnu vzorku), je potrebné
skontrolovat’ iba to, ¢i st vyrobky, ktoré maju byt uvedené na trh, v zhode so schvalenym typom.

Organ posudzovania zhody zapojeny do modulu B nemusi byt' nevyhnutne rovnaky ako organ zapojeny do modulu, ktory
sa pouziva spolo¢ne s modulom B.

Okrem toho vyrobca pouZivajici moduly®, ktoré sa pouZivajl spolu s modulom B, nemusi byt tou istou osobou ako
subjekt, ktory méa osvedéenie o typovej skiiske EU v rdmci modulu B. Vyrobca, ktory nasledne uvédza vyrobok na trh,
vSak prebera vsetku zodpovednost’ za posudzovanie zhody (navrhu a vyroby) vyrobku. Musi teda disponovat’ obidvoma
osveddeniami, hoci osvedcenie o typovej skigke EU nemusi byt vydané na jeho meno, a musi vediet doloZit’ celt histdriu
vyrobku. Musi mat’ vSetky administrativne a technické informacie a Gdaje a mat’ vykonané typové skusky, viest’ technickd
dokumentdciu tykajlcu sa typovych skisok a mat’ vykonané skusky sérii.

V pripadoch, ked' nie je k dispozicii typova skuska EU, pozostavajli postupy posudzovania zhody z jedného dvojfazového
modulu (navrh a vyroba).

199 Prislusnymi modulmi st moduly C, C1, C2, D, Ea F.
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5.1.6. MODULY ZALOZENE NA ZABEZPECENI KVALITY

. Poulitie systémov zabezpecenia kvality na ucely posudzovania zhody podla harmonizacnych pravnych predpisov
Unie je opisané v moduloch D, E a H a ich variantoch.

. Na ucely suladu s platnymi pravnymi predpismi musi vyrobca zabezpecit, aby sa systém kvality vykonaval a
uplatrioval takym spésobom, Ze zabezpeci pinu zhodu vyrobkov s prislusnymi legislativnymi poZiadavkami.

. DodrZanie noriem EN ISO 9000, EN ISO 9001 vyrobcom poskytuje predpokiad zhody s prislusnymi modulmi
zabezpecenia kvality, pokial’ ide o pravne ustanovenia, na ktoré sa tieto normy vztahuju.

. Okrem toho sa v systéme kvality musia zohladnit’ Specifika prislusnych vyrobkov.

Niektoré moduly a ich varianty st zaloZené na metddach zabezpecenia kvality a vychadzaju z noriem EN ISO 90002, EN
ISO 9001%°%. Tieto moduly zaloZené na metdédach zabezpedenia kvality (moduly D, E, H a ich varianty) opisujd prvky,
ktoré musi vyrobca vo svojej organizacii realizovat, aby preukazal, Ze vyrobok spifia zékladné poZiadavky prisludnych
pravnych predpisov.

To znamena, Ze vyrobca moze vyuZit’ schvaleny systém kvality, aby preukazal stlad s regulacnymi poziadavkami. Systém
kvality posudzuje notifikovany organ.

Systém kvality realizovany na zaklade noriem EN ISO 9000, EN ISO 9001 poskytuje predpoklad zhody s prislusnymi
modulmi, pokial’ ide o ustanovenia v moduloch, na ktoré sa tieto normy vztahujl, za predpokladu, Ze v systéme kvality
st zohl'adnené Specifika danych vyrobkov.

Vyrobca vSak méze na Ucely slladu s tymito modulmi pouZit' iné modely systému kvality nez tie, ktoré vychadzaju
z normy EN ISO 9001.

V kazdom pripade musi vyrobca pri uplatiiovani svojho systému kvality spinit’ vSetky regulacné ustanovenia, konkrétne:

. V cieloch kvality, planovani kvality a prirucke kvality sa musi plne zohl'adnit’ ciel’ dodavat’ vyrobky, ktoré
splnaju zakladné poziadavky.

. Vyrobca musi uréit’ a zdokumentovat’ zakladné poZiadavky relevantné pre dany vyrobok a harmonizované
normy alebo iné technické rieSenia, ktorymi sa zabezpeci spinenie tychto poziadaviek.

. UrCené normy alebo iné technické rieSenia sa musia pouZit' ako planovany vstup a na overenie, Ze
planovanym vystupom sa zabezpeci spinenie zakladnych poZziadaviek.

. Opatreniami prijatymi na kontrolu vyroby sa musi zabezpecit, aby boli vyrobky v zhode s urcenymi
zakladnymi poziadavkami.

. Zaznamy o kvalite, ako su kontrolné spravy a Udaje o skiskach, kalibracné (daje, spravy o odbornej
sposobilosti prislusného personalu, musia byt vhodné na zabezpecenie splnenia prislusnych zakladnych
poziadaviek.

200 Systémy manazérstva kvality — Zaklady a slovnik.
201 Systémy manazérstva kvality — PoZiadavky.
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5.1.7. PREHLAD MODULOV

Moduly

Opis

A
Vnutorna kontrola vyroby

Vzt'ahuje sa na fazu navrhu aj na vyrobnu fazu.
Vyrobca sam zabezpeCuje zhodu vyrobkov s legislativnymi poZiadavkami (bez
typovej skusky EU).

Al
Vnutorna kontrola vyroby
a skuska vyrobku pod dohl'adom

Vzt'ahuje sa na fazu navrhu aj na vyrobnu fazu.

Skusky A + tykajlce sa Specifickych aspektov vyrobku vykonava akreditovany
vnutropodnikovy organ alebo sa vykonavaju na zodpovednost’ notifikovaného
organu, ktorého urdi vyrobca*.

A2

Vnutorna kontrola vyroby

a skusky vyrobku pod dohl'adom
v 'ubovol'nych intervaloch

Vzt'ahuje sa na fazu navrhu aj na vyrobnu fazu.
Kontroly vyrobku A + v ndhodnych intervaloch vykonava notifikovany organ alebo
akreditovany vnutropodnikovy organ*.

B
Typova skiska EU

Vzt'ahuje sa na fazu navrhu.

Na tento modul vZdy nadvdzuju d'alSie moduly, podla ktorych sa preukazuje zhoda
vyrobkov so schvalenym typom EU.

Notifikovany organ preskiima technicky navrh a/alebo vzorku typu a overi

a potvrdi, Ze splfia poZiadavky legislativneho nastroja, ktoré sa naf vztahujd,
vydanim osvedcenia o typovej skuske EU. Existuju tri spdsoby vykonania typovej
skusky EU: 1) vyrobny typ, 2) kombinacia vyrobného typu

a konstrukéného typu a 3) konstrukény typ

C
Zhoda s typom EU zaloZena na
vnutornej kontrole vyroby

Vzt'ahuje sa na vyrobnu fazu a nadvdzuje na modul B. )
Vyrobca sam zabezpecuje zhodu vyrobkov so schvalenym typom EU.

C1

Zhoda s typom EU zaloZena na
vnutornej kontrole vyroby

a skuske vyrobku pod dohl'adom

Vzt'ahuje sa na vyrobnu fazu a nadvdzuje na modul B.

Skusky C + tykajuce sa Specifickych aspektov vyrobku vykonava akreditovany
vnutropodnikovy organ alebo sa vykonavaju na zodpovednost’ notifikovaného
organu, ktorého urdi vyrobca*

c2

Zhoda s typom EU zaloZena na
vnutornej kontrole vyroby

a skdskach vyrobku pod
dohladom v nahodnych
intervaloch

Vzt'ahuje sa na vyrobnu fazu a nadvdzuje na modul B.

Kontroly vyrobku C + v nahodnych intervaloch, skusky tykajuce sa Specifickych
aspektov vyrobku vykonava notifikovany organ alebo akreditovany
vnutropodnikovy organ*

D

Zhoda s typom EU zalozend na
zabezpeceni kvality vyrobného
procesu

Vzt'ahuje sa na vyrobnu fazu a nadvdzuje na modul B.

Vyrobca prevadzkuje systém zabezpecovania kvality vyroby (vyrobna Cast

a kontrola konec¢ného vyrobku), aby zabezpedil stlad s typom EU. Notifikovany
organ posudzuje systém kvality.

D1
Zabezpecenie kvality vyrobného
procesu

Vzt'ahuje sa na fazu navrhu aj na vyrobnu fazu.

Vyrobca prevadzkuje systém zabezpecovania kvality vyroby

(vyrobna Cast’ a kontrola konecného vyrobku), aby zabezpetil stlad

s legislativnymi poZziadavkami (bez typu EU, pouzitie ako v pripade modulu D bez
modulu B). Notifikovany organ posudzuje systém kvality vyroby (vyrobna Cast’

a kontrola kone¢ného vyrobku).

E
Zhoda s typom EU zalozend na
zabezpecovani kvality vyrobku

Vzt'ahuje sa na vyrobnu fazu a nadvézuje na modul B.

Vyrobca prevadzkuje systém zabezpecovania kvality vyrobku (=kvalita vyroby bez
vyrobnej Casti), pokial’ ide o kontrolu a skusky konecného vyrobku, aby zabezpecil
zhodu s typom EU. Notifikovany organ posudzuje systém kvality.

Zamer modulu E je podobny ako v pripade modulu D: obidva su zalozené na
systéme kvality a nadvdzuji na modul B. Rozdiel medzi nimi spociva v tom, ze
systém kvality v module E je zamerany na zabezpecenie kvality kone¢ného
vyrobku, zatial' o systém kvality v module D (a tiez v module D1) je zamerany na
zabezpecenie kvality celého vyrobného procesu (ktory zahffia vyrobnu Cast’

a skusky konecného vyrobku). Modul E je teda podobny modulu D s vynimkou
ustanoveni tykajlcich sa vyrobného procesu.
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El
Zabezpecenie kvality kontroly
a skusok konecného vyrobku

Vzt'ahuje sa na fazu navrhu aj na vyrobnu fazu.

Viyrobca prevadzkuje systém zabezpecCovania kvality vyrobku (=kvalita vyroby bez
vyrobnej Casti), pokial ide o kontrolu a skisky konecného vyrobku, aby zabezpecil
zhodu s legislativnymi poZiadavkami [bez modulu B (typ EU), pouZzitie ako

v pripade modulu E bez modulu B]. Notifikovany organ posudzuje systém kvality.
Zamer modulu E1 je podobny ako v pripade modulu D1: obidva st zaloZené na
systéme kvality. Rozdiel medzi nimi spociva v tom, Ze systém kvality v module E1
je zamerany na zabezpecenie kvality kone¢ného vyrobku, zatial’ ¢o systém kvality
v module D1 je zamerany na zabezpecenie kvality celého vyrobného procesu
(ktory zahfna vyrobnu Cast’ a skisky konecného vyrobku). Modul E1 je teda
podobny modulu D1 s vynimkou ustanoveni tykajlcich sa vyrobného procesu.

F ) Vzt'ahuje sa na vyrobnu fazu a nadvdzuje na modul B.
Zhoda s typom EU zaloZena na Vyrobca zabezpecuje zhodu vyrabanych vyrobkov so schvalenym
overovani vyrobku typom EU. Notifikovany organ vykonava preskimanie vyrobkov (testovanie
kazdého vyrobku )
alebo Statistické kontroly), aby overil zhodu vyrobku s typom EU.
Modul F je ako modul C2, ale notifikovany organ vykonava systematickejsie
kontroly vyrobkov.
F1 Vzt'ahuje sa na fazu navrhu aj na vyrobnu fazu.

Zhoda zaloZena na overovani
vyrobku

Vyrobca zabezpecuje zhodu vyrabanych vyrobkov s legislativnymi poZiadavkami.
Notifikovany organ vykonava preskiimanie vyrobkov (testovanie kazdého vyrobku
alebo Statistické kontroly), aby overil zhodu vyrobku s legislativnymi poZiadavkami
(bez typu EU, pouzitie ako v pripade modulu F bez modulu B).

Modul F1 je ako modul A2, ale notifikovany organ vykonava podrobnejSie kontroly
vyrobkov.

G
Zhoda zaloZena na overovani
jednotky

Vzt'ahuje sa na fazu navrhu aj na vyrobnu fazu.

Vyrobca zabezpeCuje zhodu vyrabanych vyrobkov s legislativnymi poZiadavkami.
Notifikovany organ overi kazdy jednotlivy vyrobok, aby zabezpecil zhodu

s legislativnymi poZiadavkami (bez typu EU).

H
Zhoda zaloZena na Gplnom
zabezpeceni kvality

Vzt'ahuje sa na fazu navrhu aj na vyrobnu fazu.

Vyrobca prevadzkuje systém Uplného zabezpecenia kvality, aby zabezpecil zhodu
s legislativnymi poZiadavkami (bez typu EU). Notifikovany organ posudzuje systém
kvality.

H1

Zhoda zaloZena na Gplnom
zabezpeceni kvality a preskimani
navrhu

Vzt'ahuje sa na fazu navrhu aj na vyrobnu fazu.

Vyrobca prevadzkuje systém Uplného zabezpecenia kvality, aby zabezpecil zhodu
s legislativnymi poZiadavkami (bez typu EU). Notifikovany organ posudzuje systém
kvality a navrh vyrobku a vyda osvedcenie o preskimani navrhu EU.

V module H1 sa v porovnani s modulom H navyse stanovuje, ze notifikovany
organ vykona podrobnejSie preskimanie navrhu vyrobku.

OsvedCenie o preskimani navrhu EU sa nesmie zamienat’ s osvedCenim o typovej
skuske EU v rdmci modulu B, ktoré potvrdzuje zhodu vzorky predstavujucej
Jreprezentativnu vzorku planovanej vyroby", v dosledku ¢oho mozno zhodu
vyrobkov skontrolovat’ na tejto vzorke. V pripade osvedCenia o preskimani navrhu
EU v ramci modulu H1 neexistuje Ziadna takato vzorka. Osvedcenie o preskdmani
navrhu EU potvrdzuje, Ze zhodu navrhu vyrobku overil a osvedCil notifikovany
organ.

* Zakonodarca mdze obmedzit’ vyber vyrobcu.
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5.1.8. PREHLAD POSTUPOV

Mozné su tieto postupy:

A — VnuUtorna kontrola vyroby
A1l - Vnutorna kontrola vyroby a skiska vyrobku pod dohl'adom
A2 — Vnutorna kontrola vyroby a skisky vyrobku pod dohladom v fubovolnych intervaloch

B+C — Typové skiska EU (B), po ktorej sa stanovi zhoda s typom EU zalozend na vnUtornej kontrole
vyroby (C)

B+C1 — Typova skiigka EU (B), po ktorej sa stanovi zhoda s typom EU zaloZend na vnltornej kontrole
vyroby a skdska vyrobku pod dohladom (C1)

B+C2 — Typova skiigka EU (B), po ktorej sa stanovi zhoda s typom EU zaloZend na vnltornej kontrole
vyroby a skusky vyrobku pod dohladom v 'ubovolnych intervaloch (C2)

B+D — Typova skiska EU (B), po ktorej sa stanovi zhoda s typom EU zaloZend na zabezpeceni kvality
vyrobného procesu (D)

D1 — Zabezpecenie kvality vyrobného procesu

B+E — Typova skigka EU (B), po ktorej sa stanovi zhoda s typom EU zalozend na zabezpedeni kvality
vyrobku (E)

E1 — Zabezpecenie kvality kontroly a skisok konecného vyrobku

B+F — Typova skti$ka EU (B), po ktorej sa stanovi zhoda s typom EU zalozend na overovani vyrobku (F)
F1 — Zhoda zaloZena na overovani vyrobku

G - Zhoda zaloZena na overovani jednotky

H — Zhoda zaloZzena na Uplnom zabezpeceni kvality

H1 — Zhoda zaloZena na Uplnom zabezpeceni kvality a preskimani navrhu
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5.1.9. ODOVODNENIE VYBERU PRISLUSNYCH MODULOV

. Zakonodarca by mal zabranit, aby moduly predstavovali prilis velku zataZ pri dosahovani cielov prislusnych
harmonizacnych pravnych predpisov Unie a sticasne aby nebola ohrozena ochrana verejného zaujmu.

. ZloZitost’ vybratych modulov by mala byt dmernd riziku (vplyv na verejny zaujem, zdravie, bezpecnost, Zivotné
prostredie) vyrobku, zloZitosti jeho navrhu, charakteru jeho vyroby (velké série/malé série, vyroba na zakazku,
JednoduchyyzloZity vyrobny mechanizmus atd",).

Zakonodarca by sa pri vybere modulov na UGcely svojho legislativneho nastroja mal riadit’ tymito zasadami:

. Vo vSeobecnosti plati, Ze vyrobky pred uvedenim na trh podliehaji modulom vo faze navrhu aj pocas
vyrobnej fazy.

. Ak je to vhodné z hl'adiska ochrany verejného zaujmu, vyrobca musi mat’ k dispozicii ¢o najsirsi vyber
modulov.
. Ak je na zabezpecenie zhody vyrobkov postacujlice, aby vyrobca vykonal vSetky kontroly sam, potom sa

vyrobca mo6ze rozhodnut’ pre modul A. Takato situdcia moZe nastat’ v pripade nizkej zloZitosti (jednoduchy
dizajn a vyrobny mechanizmus) vyrobkov, ktoré z hl'adiska verejného zaujmu predstavuji malé riziko.

. V pripade sériovej vyroby zaloZenej na type/vzorke a v pripade, Ze prislusny vyrobok ma zlozity dizajn
alebo napriklad predstavuje vyssie riziko nestladu, sa v pravnych predpisoch EU mdze stanovit' postup
posudzovania zhody v dvoch krokoch: najskor sa preskima zhoda prototypu/vzorky s prislusSnymi
pravnymi poziadavkami (typova skuska EU — modul B) a potom sa urdi zhoda vyrobkov so schvalenym
typom EU (modul C a varianty, moduly D, E, F).

. V pripadoch, ked' zakonodarca zvolil preukazanie posudenim zhody vzorky (modul B), musi preskimat’
moznost,, ¢i na zabezpecenie zhody vo faze vyroby staci, aby vyrobca vykonaval vsetky kontroly sam. Ak
ano, potom moze vyrobca zvolit modul C. Tato metdda moze byt vhodna, ak maju prislusné vyrobky
zloZity dizajn (pre tento dovod sa uz vybral modul B), ale vyrobny mechanizmus je jednoduchy a vyrobky
predstavuju nizke riziko pre verejny zaujem.

. V mnohych pripadoch musi zakonodarca uznat, Ze pomerne Casto vyrobcovia prevadzkuji vel'mi dobre
vybavené testovacie laboratdria alebo priestory aich kompetencie su niekedy vyssie ako schopnosti
niektorych notifikovanych organov. Byva to tak zvycajne v pripade novych inovativnych zlozitych vyrobkov,
v pripade ktorych si testovacie know-how ponechavaji vyrobcovia. V takychto pripadoch moéze
zakonodarca zvazit' vyber modulov Al, A2 alebo C1, C2 (druhé dva vyberie vtedy, ak sa rozhodol pre
preukdzanie postdenim zhody vzorky — modul B), ktoré umoziuju zapojenie akreditovaného
vnutropodnikového orgénu.

. Ak preukézanie zhody vyrobkov so schvéalenym typom EU nemozno ponechat’ na vyrobcu, ale vyZaduje sa,
aby boli vyrobky pocCas vyrobného procesu pod dohladom notifikovaného organu, potom zakonodarca
moZe od vyrobcu pozadovat, aby prevadzkoval schvaleny systém kvality (moduly D, E) alebo aby sa zhoda
jeho vyrobkov overila prostrednictvom skusok/kontrol (modul F). V tejto slvislosti, ak je vyrobny
mechanizmus pomerne ,jednoduchy", sa zakonodarca moze domnievat, ze je postacujuce, aby bol systém
kvality vyrobcu zamerany len na skisku konec¢ného vyrobku bez toho, aby sa musela zohl'adnit’ Cisto
vyrobna Cast’. V takom pripade je najvhodnejsi modul E.

. V pripade vyrobkov s jednoduchym dizajnom, ktorych vyroba je vSak zloZitd, moze zakonodarca zvazit
vyber modulov D1, E1, F1 avyuzit tak vyhody modulov D, E aF bez toho, aby musel pristdpit
k formalnejSiemu preskimaniu vzoriek (ako sa stanovuje v module B, ktory predchadza modulom D, E, F).

. V pripade vyrobkov vyrabanych v malych séridch mo6ze zdkonodarca zvazit' vyber modulu G.

. V zloZitejsich pripadoch, ked’ je potrebné, aby vyrobca prevadzkoval Uplny systém kvality vztahujuci sa na
fazu navrhu aj vyrobnu fazu, sa zakonodarca moéze rozhodnut’ pre modul H.

. Ak vyrobca prevadzkuje systém Uplného zabezpeCovania kvality, ale je potrebné, aby notifikovany orgéan
overil zhodu navrhu a vydal osvedCenie o preskimani navrhu EU, zakonodarca mdze zvolit’ modul H1.



5.2. ORGANY POSUDZOVANIA ZHOD

5.2.1. ORGANY POSUDZOVANIA ZHODY A NOTIFIKOVANE ORGANY

Notifikované organy vykonavaju ulohy tykajuce sa postupov posudzovania zhody uvedenych v prislusnych technickych
harmonizacnych pravnych predpisoch, ked’ sa vyZaduje tretia strana.

Organ posudzovania zhody je organ, ktory vykonava jeden alebo viac prvkov posudzovania zhody vratane jednej alebo
viacerych z nasledujucich cinnosti: kalibracia, skisanie, osvedCovanie a kontrola. Notifikované organy su organy
posudzovania zhody, ktoré boli svojimi vnutrostatnymi organmi Uradne urcené na vykondvanie postupov posudzovania
zhody v zmysle platnych harmonizacnych pravnych predpisov Unie, ked' sa vyZaduje tretia strana. V pravnych predpisoch
EU sa oznacuju ako ,notifikované organy".

Notifikované organy nesu zodpovednost’ v oblastiach verejného zaujmu, preto sa musia aj nadalej zodpovedat
prislusnym vnutrostatnym organom. Na to, aby bol subjekt opravneny, musi byt pravnickou osobou so sidlom na Gzemi
Clenského statu, a teda patrit’ do jeho pravomoci. V opacnom pripade maju Clenské Staty aj nad'alej moznost’ rozhodnut/,
& subjekt, ktory spifia poZiadavky stanovené v prislugnych harmonizaénych pravnych predpisoch Unie, notifikuji alebo
nie.

5.2.2. ULOHY A POVINNOSTI

. Notifikované organy maju moznost’ ponukat’ sluzby posudzovania zhody v ramci svojej notifikacie akémukolvek
hospodsrskemu subjektu so sidlom v Unii alebo mimo nej. Tieto cinnosti mdzu vykonavat’ aj na uzemi inych
clenskych statov alebo tretich krajin.

. Notifikované organy musia poskytovat’ prislusné informacie svojmu notifikujucemu organu, organom dohladu nad
trhom a ostatnym notifikovanym organom.

. Cinnost’ notifikovanych organov musi byt’ kompetentnd, nediskriminacna, transparentnd, neutralna, nezavisla a
nestranna,

. Notifikované organy musia zamestnavat’ potrebnych zamestnancov, ktori maju dostatocné a primerané znalosti a

skusenosti na vykonavanie posudzovania zhody v sulade s prislusnymi harmonizacnymi pravnymi preapismi Unie.

o Notifikované organy musia prijat’ vhodné opatrenia na zabezpecenie dovernosti informacii ziskanych v priebehu
posudzovania zhody.
. Notifikované organy musia mat’ primerané poistenie na pokrytie svojich profesiinych cinnost; ak tato

zodpovednost’ nie je zabezpecena v ramci vnutrostatnych pravnych predpisov notifikujuceho clenského statu.

. Notifikované organy moZu preukazat’ svoju sposobilost’ akreditdciou, ktord je uprednostriovanym spdésobom
postuidenia ich odbornej spésobilost.

Hoci notifikovany organ musi mat’ sidlo na Uzemi notifikujiceho clenského Statu, méze vykonavat' ¢innost’ alebo mat’
zamestnancov mimo Uzemia ¢lenského $tatu alebo aj mimo Unie. Osvedéenia a d'alsie potvrdenia posudzovania zhody st
vak vzdy vydavané notifikovanym organom a v jeho mene?®, Notifikovany organ musi svoje funkcie pinit’ vidy v rdmci
jurisdikcie urcujuceho clenského statu, a preto je povinny informovat’ notifikujici organ, ktory musi byt schopny
zabezpecit' monitorovanie celého organu, lebo musi zodpovedat’ za jeho operacie. Ak sa monitorovanie nepovazuje za
mozné, mal by notifikujlci organ zrusit’ alebo obmedzit’ rozsah notifikacie, ak to povaZzuje za potrebné.

Notifikované organy musia informovat’ vnuUtroStatne notifikujlice organy o svojej Cinnosti (napriklad v sUvislosti
s vykonavanim posudzovania zhody, dostupnostou zdrojov, subdodavatelmi, situdciami konfliktu zaujmov), a to bud’
priamo, alebo prostrednictvom opravneného organu (napriklad vnUtrostatneho akreditacného organu). Musia byt tiez
pripravené poskytnit' na ziadost' notifikujiceho organu alebo Komisie vSetky informacie tykajlce sa riadneho plnenia
podmienok, za ktorych boli notifikované.

Notifikované organy maju vSeobecnu povinnost’ informovat’ ostatné notifikované organy a vnutrostatny organ dohladu
nad trhom o vSetkych osvedCeniach, ktoré boli pozastavené alebo zrusené v dosledku nesuladu v slvislosti
s bezpecnostou, a na poziadanie aj o vydanych alebo zamietnutych osvedceniach. Musia tieZz poskytovat’ prislusné

202 Viac informdcii o vztahoch notifikovanych organov so subdodavatemi sa uvadza v oddiele 5.2.5.
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informacie na Ucely dohladu nad trhom organu dohl'adu nad trhom a v sulade s niektorymi harmonizaCnymi pravnymi
predpismi Unie aj orgadnom dohladu nad trhom ostatnych &lenskych Statov. Notifikované organy ako také nie sUi
zodpovedné za poskytovanie vyhlasenia o zhode EU alebo technickej dokumentacie. Vzhladom na uvedené skuto¢nosti
by mali v stlade s prislusnym postupom posudzovania zhody uchovavat’ technicki dokumentaciu ako stcast’ technického
spisu a na vyziadanie ju poskytnit’ Komisii alebo ¢lenskym $tatom?2%3. Notifikované organy musia okrem toho na zéklade
Ziadosti Utvaru Komisie zodpovedného za vykonanie ochrannej dolozky poskytnit’ potrebné informacie tykajlice sa
vyrobku alebo posudzovania zhody.

Notifikované organy si a musia zostat' tretimi stranami bez ohl'adu na svojich klientov a iné zainteresované strany.
Pravne postavenie organov usilujucich sa o notifikaciu, ¢i uz st sukromné alebo vo vlastnictve Statu, je irelevantné,
pokial je zabezpecena ich nezavislost, nestrannost’ a bezthonnost a st identifikovatelné ako pravnické osoby neslice
prava a povinnosti.

PoZiadavka na nezavislost' sa vztahuje na cell organizaciu vratane rady alebo predstavenstva a plati aj pre subjekty,
ktoré patria do obchodného zdruZenia alebo profesijného zvazu.

V zdujme zabezpecenia nestrannosti nesmie notifikovany orgadn ajeho zamestnanci podliehat akémukol'vek
obchodnému, finanénému a inému natlaku, ktory by mohol ovplyvnit' ich rozhodovanie. Subjekt musi tiez zaviest
postupy, ktoré zabezpetia, Ze jeho &innost’ nemdze byt ovplyvnend zvonku. Struktira subjektu musi chranit jeho
nestrannost, a to najma ak subjekt vykonava iné Cinnosti, ako st Cinnosti notifikovaného organu.

Subjekt musi okrem toho pouzivat’ politiky a postupy rozliSujlce Ulohy, ktoré subjekt vykonava ako notifikovany organ,
a akékol'vek iné vykonavané cinnosti, a tento rozdiel musi byt' zretelny pre jeho zakaznikov. Marketingové materialy
preto nesml vyvolavat' dojem, Ze posudzovanie alebo iné cinnosti vykonavané subjektom sU spojené s tlohami
uvedenymi v prislunych harmonizaénych pravnych predpisoch Unie.

Ak organ posudzovania zhody predloZi protokol o skiske, je to v jeho spoOsobilosti organu posudzovania zhody;
osvedcenia o typovej skiske EU — osvedéenie, na ktorom je predovéetkym uvedeny nazov a identifikacné &islo?®*
notifikovaného organu — méze predkladat’ iba vo svojej spdsobilosti notifikovaného organu. Za Ziadnych okolnosti nesmie
notifikovany organ vydat' protokol o skuske s uvedenim svojho identifikacného Cisla, ak ide o skusky, ktoré nie su
uvedené v pravnych predpisoch, bez ohl'adu na to, i tieto skisky vykonal samotny organ alebo iny subjekt. Notifikovany
organ moze okrem toho pouZivat' svoje Cislo iba v sUvislosti s Cinnostami posudzovania vykonavanymi v sllade
s konkrétnym modulom posudzovania zhody, ktory si vyzaduje zasah notifikovaného organu a o ktorom bol notifikovany.

Notifikovany organ musi vyZzadovat' od vyrobcu prijatie primeranych napravnych opatreni, a ak je to potrebné, pozastavit’
alebo zrudit’ osvedcenie, ktoré vydal, ak po¢as monitorovania zhody po vydani osveddenia zisti, Ze vyrobok uZ nespina

poziadavky?®.

Notifikované organy nesmu v ramci svojej spOsobilosti ponukat’ alebo poskytovat’ d'alSie sluzby, ak tieto sluzby nemaju
pridani hodnotu pre posudenie zhody vyrobku. Notifikované organy vSak mozu ponUkat akykol'vek druh sluzieb
posudzovania zhody a oznaCovania v pripade vyrobkov urCenych pre trhy tretich krajin mimo Eurdpskej Unie, napriklad
v stvislosti so vzajomnym uznavanim dohdd?®®. Tieto &innosti musia byt zretelne oddelené od &innosti subjektu ako
notifikovaného organu. Notifikované organy musia tieZz zabezpecit, aby ich ¢innost’ mimo rozsahu pdsobnosti technickych
harmonizacnych pravnych predpisov neohrozovala ani neznizovala doveru v ich sposobilost, objektivitu, nestrannost’
a pracovnU bezihonnost' ako notifikovanych organov. Notifikované organy nemozu na vykonavanie tychto Cinnosti
pouzivat’ svoj nazov a Cislo notifikovaného organu.

Notifikovanym organom nesmie byt vyrobca, splnomocneny zastupca, dodavatel’ alebo ich obchodny konkurent ani
akejkol'vek z tychto stran nesmie ponukat alebo poskytovat (rovnako nesmel ponukat alebo poskytovat’ v minulosti)
poradenstvo alebo odporicania v oblasti navrhu, konstrukcie, predaja alebo Udrzby danych vyrobkov. Tym vsak nie je
vyliéend moznost' vymeny technickych informéacii a usmerneni medzi vyrobcom, splnomocnenym zastupcom,
dodavatel'mi a notifikovanym organom.

Na zaistenie nestrannosti a predchadzanie konfliktu zaujmov je dolezité jasne rozliSovat' medzi posudzovanim zhody
a dohl'adom nad trhom. Preto sa nepovaZuje za vhodné, aby notifikované organy zodpovedali za dohl'ad nad trhom?72%,
Notifikované organy musia mat’ zdokumentované postupy na identifikaciu, preskiimanie a rieSenie vSetkych pripadov
podozrenia alebo potvrdenia konfliktu zaujmov. Notifikovany organ musi tiez vyzadovat' od zamestnancov konajlcich

203 Pozri modul B bod 8 treti odsek prilohy II k rozhodnutiu ¢. 768/2008/ES.

204 Viac informaci o Cisle notifikovaného organu v systéme NANDO sa uvadza v bode 5.3.3.

205 Clanok R27 ods. 4 prilohy I k rozhodnutiu ¢. 768/2008/ES.

206 Viac informacii o dohodach o vzdjomnom uznavani sa uvadza v oddiele 9.2.

207 Viac informacii o dohl'ade nad trhom sa uvadza v kapitole 7.

208 V tejto suvislosti je v niektorych odvetviach (napr. vybusniny a pyrotechnické vyrobky) beZnou praxou, Zze organy dohladu nad trhom sa
spoliehaji na skisky vykonavané notifikovanymi organmi, za predpokladu, Ze nedochadza ku konfliktu zaujmov.
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v jeho mene, aby oznamili akykol'vek mozny konflikt zaujmov.

Notifikované organy musia mat' pod svojou kontrolou potrebnych zamestnancov, ktori maju dostatocné znalosti
a skusenosti tykajuce sa prislusnych vyrobkov a postupu posudzovania zhody a ktori maji zodpovedajlcu odbornu
pripravu. Znalosti a skusenosti by sa mali tykat' najma poZiadaviek prislusnych predpisov a politik presadzovania,
europskych a medzinarodnych normalizacnych cinnosti, zodpovedajucich technoldgii, vyrobnych metdd a postupov
overovania a beznych podmienok pouzivania daného vyrobku. Subjekt musi byt schopny riadit, kontrolovat’ a byt
zodpovedny za vykon vSetkych svojich zdrojov a udrziavat' podrobné zdznamy tykajuce sa vhodnosti vsetkych
pracovnikov, ktorych vyuziva v konkrétnych oblastiach, ¢i uz ide o zamestnancov, zmluvne zamestnanych pracovnikov
alebo pracovnikov poskytovanych externym subjektom. Subjekt musi mat’ tieZ pristup k primeranému vybaveniu a byt
schopny vykonat’ skiisky alebo opakované skusky v EU. V opaénom pripade nebude mozné, aby notifikujlici organ overil
jeho spo6sobilost’.

Notifikované organy musia zabezpecit dovernost’ vsSetkych informacii ziskanych pocas posudzovania zhody. Musi
primeranymi opatreniami zabezpedit, aby vysledky alebo iné informacie neboli pristupné akejkol'vek inej osobe okrem
prislusného organu ani vyrobcovi alebo splnomocnenému zastupcovi.

Notifikované organy musia mat’ zodpovedajlce poistenie na pokrytie svojich Cinnosti posudzovania zhody. Rozsah
a celkova financna hodnota poistenia zodpovednosti musi zodpovedat’' Grovni Cinnosti notifikovaného organu. Celkovu
zodpovednost’ za zhodu vyrobku so vSetkymi poZiadavkami prislusnych pravnych predpisov vsak nadalej nesie
predovsetkym vyrobca, aj ked' niektoré fazy posudzovania zhody sa vykonavaju v ramci zodpovednosti notifikovaného
organu.

Notifikované organy s povinné z(i¢astfiovat’ sa na koordinagnych ¢innostiach®®. Takisto sa musia priamo z(&astriovat
alebo byt zastUpené v procese eurdpskej normalizacie, alebo inak zabezpelit, aby boli oboznamené so stavom

prisludnych noriem?'°,

5.2.3. SPOSOBILOST NOTIFIKOVANYCH ORGANOV

Primarnou ulohou notifikovaného organu je poskytovat’ sluzby posudzovania zhody na zéklade podmienok stanovenych v
prislusnych harmonizacnych pravnych predpisoch Unie. Ide o sluZbu pre vyrobcov v oblasti verejného zaujmu.

Notifikované organy su urcené na posudzovanie zhody so zakladnymi poZiadavkami a zabezpelenie jednotného
technického uplatfiovania tychto poZiadaviek v sllade s prislusSnymi postupmi v platnych harmonizacnych pravnych
predpisoch Unie. Notifikované organy musia mat’ primerané vybavenie a technickych pracovnikov umoziiujlicich
vykonavat’ technické a administrativne Ulohy suvisiace s posudzovanim zhody. Musia tiez uplatfiovat’ prislusné postupy
kontroly kvality v suvislosti s poskytovanymi sluzbami. Vyrobcovia si mo6zu vybrat’ akykol'vek notifikovany organ, ktory
bol povereny vykonavanim predmetného postupu posudzovania zhody v stlade s platnymi harmonizacnymi pravnymi
predpismi Unie.

Notifikovany organ, ktory chce ponukat’ sluzby v stlade s viacerymi postupmi posudzovania zhody, musi spifiat’ prislu$né
poziadavky pre dané ulohy, a to musi byt' posiidené na zaklade jednotlivych poziadaviek pre kazdy postup. Vzhladom na
pomerne Siroky a réznorody rozsah mnohych technickych harmonizacnych pravnych predpisov nemusi mat’ notifikovany
organ kvalifikaciu na vSetky vyrobky patriace do posobnosti predmetného pravneho predpisu, ale méze byt notifikovany
iba v suvislosti s presne vymedzenymi druhmi vyrobkov.

Notifikované organy musia mat’ prislusné Struktlry a postupy zabezpeCujlce, Ze posudzovanie zhody a vydavanie
osvedCeni podlieha postupu preskimania. Prislusné postupy sa musia predovsetkym vztahovat' na povinnosti
a zodpovednosti suvisiace s pozastavenim a zruSenim osvedCenia, na Ziadosti adresované vyrobcovi, aby prijal napravné
opatrenia, a na podavanie sprav prislusSnému organu.

Okrem plnenia urcitych povinnosti v oblasti verejného zaujmu sa musia notifikované organy povazovat' za subjekty
poskytujuce sluzby odvetviu. Preto by mali vyrobcovi a poverenému zastupcovi poskytovat’ prislusné informacie suvisiace
s pravnymi predpismi, uplatiiovat’ postup posudzovania zhody bez neprimeranej zataze pre hospodarske subjekty
a nenavrhovat’' dodatocné osvedcovanie alebo oznacenie, ktoré nepredstavuje pre posudenie zhody vyrobku pridanu
hodnotu. Tieto Cinnosti musia byt zretelne oddelené od cinnosti subjektu ako notifikovaného orgénu. Notifikované
organy nemozu na vykondvanie tychto Cinnosti pouzivat’ svoj nazov a Cislo notifikovaného organu.

209 Viac informacii o spolupraci medzi notifikovanymi organmi sa uvadza v bode 5.2.4.
210 Clanok R17 ods. 11 prilohy I k rozhodnutiu ¢. 768/2008/ES.
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S ciel'om predchadzat’ zbyto¢nej zat'azi pre hospodarske subjekty a pomoct’ pri zabezpecovani ochrany dévernych Gdajov
alebo prav dusevného vlastnictva sa musi technicka dokumentacia poskytovana notifikovanym organom obmedzit’ iba na
to, Co je potrebné vylucne na Ucely posudzovania zhody s pravnymi predpismi.

5.2.4. KOORDINACIA MEDZI NOTIFIKOVANYMI ORGANMI

Notifikované organy su v rdmci uznania, Ze plnia Ulohy, ktorymi ich poverili verejné organy, povinné zlcastfiovat’ sa na
koordinacnych cinnostiach organizovanych Komisiou. Komisia spolu s ¢lenskymi Statmi zabezpecuje koordinaciu medzi
notifikovanymi organmi.

Pre kazdy harmonizany pravny predpis Unie alebo niekolko sUvisiacich predpisov sa ustanovi koordinaénd skupina
notifikovanych organov, ktorej ¢innost’ sa bude obmedzovat’ na technické problémy tykajice sa posudzovania zhody, aby
sa zabezpecilo jednotné uplatfiovanie technickych ustanoveni platnych pravnych predpisov. Na tento Ucel by mala mat’
moznost’ urCit’ si pracovné pravidla a zloZenie. Kazda skupina notifikovanych organov ma technicky sekretariat
a predsedu.

VSeobecne plati, Zze skupiny notifikovanych organov st zloZzené zo zastupcov notifikovanych organov. Na zvySenie
pracovnej efektivnosti mozu skupiny vytvorit podskupiny s obmedzenym poctom UcCastnikov na prerokovanie
konkrétnych technickych otdzok. Komisia je v tychto skupinach zastUpena. Vladni odbornici a zastupcovia organov
priamo zodpovednych za G¢inné uplatiiovanie harmonizaénych pravnych predpisov Unie mézu mat’ v skupinach ucast’
ako pozorovatelia. Eurdpske normalizacné organizacie (CEN, CENELEC a ETSI) su v skupinach zastupené, ak sa vyskytnu
otazky suvisiace s normami. Skupiny mozu tieZ vyzvat’ prislusné eurdpske federacie a iné zainteresované strany. Ak sa
skupiny notifikovanych orgadnov musia zaoberat’ témami dévernej povahy, Ucast’ na zasadnutiach je obmedzena, pokial
sa to povazuje za potrebné.

Ak subjekt odmietne spolupracovat, jeho notifikdcia moZze byt zruSena. Notifikované organy vsak nie sU povinné
zUCastiovat’ sa na stretnutiach na eurdpskej Urovni, ak sa budl o administrativnych rozhodnutiach a dokumentoch
vypracovanych ich skupinou informovat’ a uplatiovat’ ich. Prislusné pracovné dokumenty, spravy zo stretnuti,
odporucania a usmernenia vypracované odvetvovymi a medziodvetvovymi skupinami notifikovanych organov alebo ich
podskupinami sa musia rozoslat’ vSetkym notifikovanym organom, ktoré tieto skupiny tvoria, bez ohl'adu na to,

¢i sa na stretnutiach zucastnili, alebo nie. Vymena informacii a komunikacia sa mo6ze podporit’ pouZzitim platformy, ako je
CIRCABC, zriadenej Komisiou.

Podporuju sa aj vnutrostatne koordinacné skupiny a v pripadoch ich vytvorenia moze byt na ich Cinnostiach potrebna
Ucast’ notifikovanych organov z prislusného clenského statu.

5.2.5. VZTAHY NOTIFIKOVANYCH ORGANOV SO SUBDODAVATELMI

. Notifikovany organ mdZe cast’ svojej prdace zadat’ inému subjektu, bud’ subdodavatelovi, alebo dcérskej
spolocnosti, na zaklade preukdzanej a pravidelne monitorovanej spésobilosti.

o Subdodavatelské vztahy musia byt’ zaloZené na zmluve zabezpecujicej transparentnost’ a doveru v cinnosti
notifikovaného organu.

Notifikovany organ méze zadat' iba ulohu, na ktorej vykon je sam spdsobily. Nesmie dojst’ k situacii, ze notifikovany
organ zada Cast’ prace subdodavatel'ovi, lebo nema potrebnu sposobilost’ a znalosti.

Subjekty konajuce ako subdodavatelia pre notifikované organy nemusia byt ako také notifikované. Notifikovany organ
véak musi informovat’ prisluny ¢lensky $tat o svojom zdmere zadat’ urcité dlohy subdodavatelovi. Clensky $tat moze
nasledne rozhodnut, ze ako notifikujlici organ neméze prevziat' celkovl zodpovednost' za takto vykonané Ulohy, a zrusit’
alebo obmedzit’ rozsah notifikacie. Notifikovany organ musi viest' evidenciu vSetkych svojich subdodavatel'skych ¢innosti
a systematicky ju aktualizovat'.

Subdodavatel notifikovaného organu musi byt technicky spdsobily a preukazat’ nezavislost’ a objektivitu podla rovnakych
kritérii a za rovnakych podmienok ako notifikovany orgéan. Clensky $tat, ktory notifikoval organ zadavajlci Cast’ svojej
prace subdodavatel'ovi, musi byt schopny zabezpedit' icinné monitorovanie sposobilosti subdodavatel'a notifikovaného
organu. Jednotlivi externi auditori alebo $pecialisti musia spifiat’ podmienky subdodavatela.

Notifikovany organ musi zabezpecit, aby jeho subdodavatelia mali potrebnu spdsobilost’ a tito sposobilost’ si udrziavali,
napriklad vykonavanim pravidelnych hodnoteni a pravidelnym informovanim sa o podrobnostiach tykajucich sa plnenia
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ich Uloh. Notifikovany organ musi byt tie schopny preukdzat, Ze jeho subdodavatelia spifiajii poZiadavky stanovené
v prisludnych harmonizacnych pravnych predpisoch Unie.

Informacie o subdodavatel'skych Cinnostiach a spdsobilosti subdodavatel'ov alebo dcérskych spolocnosti musia byt’ stale
k dispozicii, aby mohol notifikujlci organ prijat’ vSetky potrebné opatrenia a na poZiadanie ich bezodkladne poskytnat’
Komisii a ostatnym clenskym Statom. Sulad s normami radu EN ISO/IEC 17000 predpokladéd zhodu subdodavatela
s vacsinou poZziadaviek, takisto ako v pripade samotného notifikovaného organu. Ak sa na postdenie spoOsobilosti
notifikovanych organov nepouZzije akreditdcia, notifikujici orgdn vykonava kontroly subdodavatelov na mieste
v rovnakom rozsahu ako v ramci akreditacie.

Dalsou podmienkou pre subdodavky je, aby bolo moZné postup posudzovania zhody rozdelit na technické cinnosti
a Cinnosti hodnotenia a aby sa na vykonanie technickych operacii pouzila dostatocne presna metodika. Notifikovany
organ moze zadat prisne obmedzené technické Ulohy (napriklad skisky a testy), pokial’ ich mozno vymedzit ako
podstatnt a koherentn( sucast’ technickej Cinnosti. Subdodavatel’ notifikovaného organu vsak musi vykonat’ podstatné
a koherentné Casti tychto technickych cinnosti. Pracovnici notifikovaného organu musia mat’ technickd kvalifikaciu, aby
mohli posudit’ vysledky skiSok subdodavatelov. Notifikované organy nesmi obmedzovat’ svoju cinnost’ na cisto
administrativne funkcie.

Notifikované organy mozu napriklad subdodavatel'ovi zadat’ vykonanie skusok, pricom budu dalej hodnotit’ ich vysledky
a predovsetkym overovat’ protokol o skuske s cielom posudit, ¢i su splnené poZiadavky harmonizacnych pravnych
predpisov Unie. Subdodavatel'sky vztah je moZny v oblasti osvedovania systémov kvality, za predpokladu, Ze
notifikovany organ vykonava hodnotenie vysledkov auditu. Notifikovany organ nemoze za ziadnych okolnosti zadat’
vSetky svoje Cinnosti subdodavatel'ovi, lebo notifikacia by v tom pripade nemala zmysel.

Subdodavatel'sky zadané prace sa musia vykonavat' v sulade s vopred stanovenymi technickymi Specifikaciami, ktoré
urcuju podrobny postup zaloZeny na objektivnych kritériach s cielom zarudit’ Gplna transparentnost’. Ak sa subdodavatel
notifikovaného organu podiela na posudzovani zhody s normami, musia sa tieto normy pouZit' v pripade, Ze sa v nich
stanovuju postupy. Ak sa tento subdodavatel’ podiela na posudzovani zhody so zakladnymi poZiadavkami, musi sa pouzit’
postup, ktorym sa riadi samotny notifikovany organ, alebo postup, ktory notifikovany organ povazuje za rovnocenny.
Notifikovany organ musi so svojimi subdodavatel'mi vo vSetkych pripadoch uzavriet’ zavazni dohodu, aby sa zabezpecilo
splnenie jeho vSeobecnych povinnosti?!l. Notifikované organy musia uchovévat' k dispozicii pre notifikujici organ
prislusni dokumentaciu tykajucu sa posudenia kvalifikacie subdodavatela alebo pomocného organu a prace, ktoru
vykonali podla prislugnych harmonizacnych pravnych predpisov Unie?'2,

Notifikovany organ zadavajuci subdodavky je nadalej zodpovedny za vSetky Cinnosti, na ktoré sa vztahuje notifikacia.
Zadavanie subdodavok neznamena delegovanie pravomoci alebo povinnosti. Osvedcenia a d'alSie potvrdenia zhody sa
vzdy vydavaju v mene a v ramci zodpovednosti notifikovaného organu. Preto musi byt notifikovany organ zadavajlci
subdodavky sposobily preskimat’ pracu subdodavatela vo vsetkych jej zlozkach a musi prijat’ konecné rozhodnutie.

Podmienky zadavania subdodavok sa vztahuju na vSetkych subdodavatel'ov so sidlom v Eurdpskej Unii alebo mimo nej.
Notifikovany organ nadalej pine zodpoveda za pracu, ktoru prenho vykonava subdodavatel'.

V pripade dcérskych spoloCnosti a zadavania subdodavok v tretich krajinach musi mat’ notifikovany organ primerané
vybavenie a zamestnancov, aby mohol overit vysledky skiSok v EU. Ak je navy$e zvolenym spdsobom notifikacie
akreditacia, musi zahfiiat’ dcérske spolocnosti notifikovanych organov, na ktoré sa obratia. Akreditacné organy to musia
vziat' do Gvahy riadnym uplatnenim existujicich medzindrodnych usmerneni tykajlcich sa cezhrani¢nej akreditécie alebo
vymedzenim uvedenej skutocnosti v akreditacnych dokumentoch. Ak notifikacia nie je zalozena na akreditacii, potom
musi byt v zdujme zabezpecenia riadneho a konzistentného dohladu nad dcérskymi spolocnostami a subdodavatel'mi
obsah informacii, ktoré sa maju poskytnut’ notifikujicemu organu, blizSie urceny jeho zosuladenim s prislusnou
akreditatnou praxou?3,

211 Viac informacii o Glohach a povinnostiach notifikovanych organov sa uvadza v bode 5.2.2.
212 Clanok R20 ods. 4 prilohy I k rozhodnutiu ¢. 768/2008/ES.
213 Ide predovsetkym o poZiadavky v stcasnosti obsiahnuté v oddieloch 14.2b, 14.2c a 14.3 usmernenia IAF/ILAC k norme ISO/IEC 17020.
V oddieloch 14.2b, 14.2c a 14.3 usmernenia IAF/ILAC k norme ISO/IEC 17020 sa stanovuje:
14.2b: ,Sposobilost’ subdodavatela moéZe byt preukadzana bud: tym, Ze subdodavatel ma v oblasti pouzitia akreditaciu podla
poziadaviek ISO/IEC 17020 alebo ISO/IEC 17025 pre prislusné inSpekcie/skisanie a poskytuje schvalené spravy alebo certifikaty,
alebo inSpekény organ sam posudi spdsobilost’ subdodavatela v oblasti pouZitia podla poZiadaviek ISO/IEC 17020 alebo ISO/IEC
17025."
14.2c: ,V pripade, Ze posudenie subdodavatela je vykonavané inSpekénym organom, ma byt schopny preukazat, Ze skupina
posudzovatel'ov je odborne kompetentna a ma potrebné znalosti o aplikacii ISO/IEC 17020 alebo ISO/IEC 17025."
14.3a: ,Ked' je spdsobilost’ subdodavatela zalozena Ciastocne, alebo plne na jeho akreditacii, jej rozsah musi pokryvat’ ¢innosti, ktoré su
predmetom subdodavok a inSpekény organ musi mat’ zdznamy vhodné na preukdzanie, Ze skontroloval status subdodavatela.
Ked' subdodavatelia nie st akreditovani podla prislusnej normy na Specifické ¢innosti, ktoré majd byt’ predmetom subdodavok,
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5.2.6. AKREDITOVANE VNUTROPODNIKOVE ORGANY ***

Akreditovany vnutropodnikovy organ sa moze pouZit’ na vykonavanie cinnosti posudzovania zhody pre podnik, ktorého je
sucastou, na vykonavanie postupov posudzovania zhody, moduly A1, A2, C1 alebo C2, iba v pripadoch, ked sa to
stanovuje v odvetvovych harmonizaénych pravnych predpisoch Unie. Takyto orgdn musi tvorit samostatni oddelend
Cast’ podniku a nesmie sa podielat’ na navrhu, vyrobe, dodavke, instalacii, pouZivani ani Udrzbe vyrobkov, ktoré
posudzuje.

Akreditovany vnutropodnikovy organ musi spifiat’ niekolko poziadaviek. Musi byt akreditovany v stlade s nariadenim
(ES) ¢. 765/2008. Organ a jeho zamestnanci musia byt identifikovatelni v rdmci Struktdry podniku a pouZzivat’ metody
podavania sprav, ktorymi sa zabezpeli ich nestrannost, a tieto skutoCnosti preukaze prislusSnému vnutrostatnemu
akreditatnému organu. Organ ani jeho zamestnanci nesmu byt zodpovedni za navrh, vyrobu, dodavku, instalaciu,

fungovanie alebo Udrzbu vyrobkov, ktoré posudzuji, a nesmu sa podielat’ na Ziadnych cinnostiach, ktoré by mohli
ovplyvnit' nezdvislost ich Usudku alebo bezihonnost vo vztahu k cinnostiam posudzovania. Akreditovany
vnutropodnikovy orgdn moze dodavat’ sluzby iba podniku, ktorého je stcastou.

Akreditovany vnutropodnikovy orgdn sa nemoze notifikovat' Clenskym Stdtom ani Komisii, ale informéacie o jeho
akreditacii musi poskytnit’ notifikujicemu organu na jeho Ziadost' podnik, ktorého stcastou je tento organ, alebo
vnutrostatny akreditany organ.

5.2.7. UZNANE ORGANIZACIE TRETICH STRAN A INSPEKTORATY POUZIVATELOV

.....

(s vynimkou oddielu 5.3) a inSpektoraty pouzivatel'ov uvedené v ¢lanku 14 (iba oddiely 5.1 a 5.2) smernice o tlakovych

zariadeniach. Vo vieobecnosti sa nepovazuje za vhodné, aby notifikované organy zodpovedali za dohl'ad nad trhom?™.

5.3. NOTIFIKACIA

5.3.1. NOTIFIKUJUCE ORGANY

Notifikujici organ je statny alebo verejny organ, ktory md za ulohu urcovat’ a notifikovat’ organy posudzovania zhody na
zéklade harmonizacnych pravnych predpisov Unie.

Notifikujlci organ je Statny alebo verejny organ, ktory ma za Ulohu urcovat’ a notifikovat’ organy posudzovania zhody na
zéklade harmonizaénych pravnych predpisov Unie. Najcastejsie je za vykondvanie a spravu harmonizacnych predpisov
Unie, v stlade s ktorymi je organ notifikovany, zodpovedny vnitrodtatny spravny organ. Kazdy clensky $tat musi urdit
notifikujlci organ, ktory bude zodpovedny za posudzovanie, notifikaciu a monitorovanie organov posudzovania zhody.
Notifikujuci organ prebera plni zodpovednost’ za spdsobilost’ organov, ktoré notifikuje.

Kazdy Clensky Stat musi zriadit’ svoje notifikujlce organy tak, aby nedoslo ku konfliktu zaujmov s orgdnmi posudzovania
zhody. Musia mat’ takd organizacn( Struktdru a fungovat’ takym sposobom, aby zabezpedili objektivitu a nestrannost’
svojich ¢innosti. Kazdé rozhodnutie tykajlce sa notifikacie organu posudzovania zhody musia prijat’ sposobilé osoby iné
ako osoby vykonavajlce posudenie.

DalSou poziadavkou na notifikujtici organ je, Ze nesmie pontkat’ ani poskytovat’ Ziadne ¢innosti, ktoré vykonavaijti organy
posudzovania zhody, ani poradenské sluzby na komerc¢nom c¢i konkurencnom zaklade. Musi zabezpecit' dévernost’
informacii, ktoré ziska, a mat’ k dispozicii dostatocny pocet kvalifikovanych zamestnancov na riadne plnenie svojich tloh.

Clenské $taty musia informovat’ Komisiu o svojich postupoch posudzovania, notifikicie organov posudzovania zhody
a monitorovania notifikovanych organov. Komisia tieto informacie spristupfiuje na svojej webovej stranke.

inSpekény organ musi zabezpelit' primerany dbékaz o spOsobilosti subdodavatela, ako st zaznamy z hodnotenia vykonaného
kvalifikovanymi osobami podla prislusnych postupov." .
214 Akreditované vnutropodnikové organy sa stanovuju iba v obmedzenom pocte harmonizaénych pravnych predpisov Unie.
215 V tejto svislosti je v odvetvi vybusnin a pyrotechnickych vyrobkov beZnou praxou, Ze organy dohladu nad trhom sa spoliehaji na skdsky
vykonavané notifikovanymi organmi za predpokladu, Ze nedochadza ku konfliktu zaujmov.
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5.3.2. PROCES NOTIFIKOVANIA

. Notifikacia je ukon notifikujuceho organu, ktorym sa informuje Komisia a ostatné clenské staty, Ze bol urceny
organ posudzovania zhody na vykonavanie posudzovania zhody v sulade s harmonizacnym aktom Unie a spina
poZiadavky vztahujuce sa na notifikované organy stanovené v danom harmonizacnom akte Unie.

. Clenské staty prijmu konecnu zodpovednost’ za spdsobilost’ svojich notifikovanych organov s ohladom na ostatné
clenské staty a institicie EU.

. Akreditacia je uprednostriovanym spdsobom posudenia odbornej spdsobilosti notifikovanych organov.
. Notifikujuci organ rozosle notifikaciu notifikovaného organu Komisii a ostatnym clenskym statom prostrednictvom

systému NANDO — elektronického nastroja notifikacie vyvinutého a riadeného Komisiou, v ktorom sa nachadza
zoznam vsetkych notifikovanych organov.

5.3.2.1. Zasady notifikacie

Statdt notifikovaného orgénu je dostupny orgdnom posudzovania zhody so sidlom v Eurdpskej Unii. Za notifikaciu
notifikovanych organov si zodpovedné clenské Staty, vyber notifikovanych organov a zodpovednost' za ne je vecou
vnutrostatnych organov. Mozu vybrat’ organy, ktoré budi notifikované, spomedzi subjektov zriadenych na Gzemi daného
denského Statu, ktoré spifiaju poziadavky pravnych predpisov a majli sposobilost’ potrebnt na notifikaciu. Notifikicia je
Ukon notifikujiceho organu, ktorym sa informuje Komisia a ostatné clenské Staty, Ze bol uréeny organ na vykonavanie
posudzovania zhody v stlade s harmonizaénym predpisom Unie a spifia poziadavky vztahujlice sa na notifikované
organy stanovené v danom harmonizaénom predpise Unie.

Aj ked' sa urcenie povazuje za Ukon urcujlceho organu — ¢o moZe byt rovnaky subjekt ako notifikujuci organ — ,urceny
organ" sa moze stat’ ,notifikovanym organom" iba na zaklade Ukonu notifikacie Komisii a ostatnym clenskym Statom.

KedZe notifikacia patri do pravomoci clenskych Statov, nie st povinné notifikovat’ vSetky subjekty, ktoré preukazali
technickl spdsobilost. Clenské &taty rovnako nie st povinné notifikovat’ subjekty vo vztahu ku kazdému postupu, ktory
sa ma uplatnit’ podla konkrétneho harmoniza¢ného predpisu Unie.

Clenské $taty maji moznost’ notifikovat’ subjekt kedykol'vek po prijati harmoniza¢ného predpisu Unie. Mali by viak zvazit’
moznost’ notifikdcie predtym, neZ sa harmonizaény predpis Unie zalne uplatfiovat. Takto sa méze Ucinne vyuZit
prechodné obdobie stanovené v harmonizaénom predpise Unie a umoznit udelenie osvedéeni od prvého dria
uplatfiovania harmoniza¢ného predpisu Unie. Je vSak potrebné poznamenat, 7e v takychto pripadoch notifikované
organy nie st opravnené vydavat osvedcenia pred zaciatkom uplatiiovania harmonizaéného pravneho predpisu Unie,
pokial’ sa v odvetvovych pravnych predpisoch nestanovuje inak.

5.3.2.2. Posudzovanie organov posudzovania zhody

Posudzovanim organu posudzovania zhody, ktory Ziada o notifikaciu, sa zistuje, ¢i je subjekt odborne spdsobily
a schopny vykonavat' prislusné postupy posudzovania zhody a vie preukazat’ potrebnd mieru nezavislosti, nestrannosti
a beziihonnosti.

Clenské $taty prijmi konecnt zodpovednost za spdsobilost’ svojich notifikovanych organov s ohl'adom na ostatné ¢lenské
Staty a indtiticie EU. Preto musia overit spdsobilost subjektov Ziadajlcich o notifikdciu, ato na zaklade kritérii
stanovenych v platnych harmonizaénych pravnych predpisoch Unie a prislunych zékladnych poZiadaviek
a postupu/postupov posudzovania zhody. Kritérid sposobilosti stanovené v harmoniza¢nych predpisoch Unie sa vo
vSeobecnosti vztahuju na:

) dostupnost’ zamestnancov a vybavenia,

) nezavislost’ a nestrannost’ vo vztahu k subjektom, ktorych sa vyrobok priamo alebo nepriamo tyka (napr.
projektant, vyrobca, splnomocneny zastupca vyrobcu, dodavatel, zostavovatel, instalatér, pouzivatel’),

. odbornu spbsobilost’ zamestnancov, ktora je relevantna pre dané vyrobky a postupy posudzovania zhody,

o dodrziavanie sluzobného tajomstva, bezihonnost, a

. uzavretie poistenia zodpovednosti za Skodu, ak tGto zodpovednost' neriesi Stat v ramci vnitrostatnych

pravnych predpisov.
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Po notifikacii musia notifikujice organy alebo akreditacné organy vykonavat’ pravidelné kontroly na postdenie kontinuity
sposobilosti notifikovanych organov.

5.3.2.3. Akreditacia na zaklade nariadenia (ES) ¢. 765/2008

Akreditacia vykonavana v sllade so sériou noriem EN ISO/IEC 17000 vnutrostatnymi uznanymi akreditacnymi organmi,
ktoré s clenmi Eurdpskej spoluprace pre akreditaciu (EA), je odborné posudenie spOsobilosti organu posudzovania
zhody Ziadajuceho o notifikaciu. Hoci sa nevyZaduje ako podmienka, zostava dolezitym a uprednostiiovanym nastrojom
na hodnotenie spdsobilosti a beziihonnosti subjektov, ktoré maju byt notifikované. Preto by vnutrostatne notifikujlce
organy mali akreditaciu povaZovat' za najviac uprednostriovany odborny zaklad na posudzovanie organov posudzovania
zhody, aby sa zniZili rozdiely v kritériach pouzitych pre notifikaciu.

Akreditacia poskytuje spolahlivé vyhlasenie o spdsobilosti, profesijnej bezihonnosti a nestrannosti subjektov, ktoré majd
byt notifikované Komisii a ostatnym clenskym Statom. Zahffia tiez pravidelné monitorovanie a dohlad nad
akreditovanymi subjektmi. Ak vnutrostatny akreditaCny organ zisti, Ze organ posudzovania zhody, ktorému vydal
osvedcenie o akreditacii, uz nie je sposobily alebo si neplni svoje povinnosti, osvedCenie o akreditacii moze byt zrusené.
V tomto pripade by sa notifikdcia mala zrusit a subjektu by nemalo byt dalej umozZnené vykonavat cinnosti
posudzovania zhody v stlade s prislusnymi pravnymi predpismi.

Hoci sa akreditacia uprednostiiuje ako nastroj na overenie sposobilosti organov posudzovania zhody, hodnotenie mozu
vykonavat’ samotné clenské Staty. Po nadobudnuti Gcinnosti nariadenia (ES) ¢. 765/2008 1. januara 2010 sa musi
v takychto pripadoch Komisii a ostatnym ¢lenskym $tatom doloZit, Ze hodnoteny subjekt spifia véetky platné regulatné
poziadavky. Okrem toho musi notifikovany organ podliehat’ pravidelnému dohladu podobne ako v pripade postupov
stanovenych akreditanymi organizaciami.

5.3.2.4. Clanok 5 ods. 2 nariadenia (ES) &. 765/2008

V zmysle ¢lanku 5 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 765/2008, ak Clensky Stat nevychadza pri notifikacii z akreditacie, ,poskytne
Komisii a ostatnym clenskym Statom vSetky dokumenty potrebné na overenie odbornej spdsobilosti organov pre
posudzovanie zhody, ktoré vyberie na vykonavanie predmetnych harmonizacnych pravnych predpisov Spolo¢enstva."

V zaujme zabezpecenia potrebnej dovery v nestrannost’ a odborn( sposobilost’ organov posudzovania zhody a v spravy
a osvedcenia, ktoré vydavaju, by vnutrostatne organy mali pri vykonavani posudzovania bez akreditacie poskytnat
podrobné a komplexné informacie uvadzajlce spdsob, ktorym bol subjekt Ziadajlci o notifikaciu postdeny ako sposobily
na plnenie tloh, pre ktoré je notifikovany, a preukazujlice, Ze spifia platné kritérid tykajlice sa notifikovanych organov.
Tieto informacie spojené s danou notifikdciou sU k dispozicii Komisii a ostatnym clenskym Statom prostrednictvom
elektronického nastroja notifikacie NANDO.

Postup hodnotenia by mal byt’ zalozeny najmenej na tychto prvkoch:

. formalny postup podavania Ziadosti,

. postdenie podla platnych poziadaviek,

. vypracovanie hodnotiacej spravy,

. jasny rozhodovaci proces,

. existencia systematického dohladu asnim spojeného sankéného mechanizmu na zabezpeCenie

pravidelného dohladu vratane navstev na mieste, ktorych cielom je overit, ako notifikovany organ
priebezne pIni poziadavky,

. preukazanie odbornej spdsobilosti samotného vnutrostatneho organu potrebnej na posudzovanie organov
posudzovania zhody na UGcely notifikacie v stlade s technickymi harmoniza¢nymi pravnymi predpismi. Toto
preukézanie musi poskytovat’ rovnak( zaruku ako systém partnerského hodnotenia EA*,

. subjekty Ziadajuce o notifikdciu je potrebné informovat’ o vSeobecnych podmienkach, pravach
a povinnostiach, ako aj o poziadavkach v suvislosti s postidenim vykonanym na ucely notifikacie.

Sucast'ou samotného postidenia by malo byt':

. preskiimanie dokumentov potvrdzujlcich Uplnost’ a primeranost’ z vecného hl'adiska v stvislosti so zhodou
s platnymi poZiadavkami,

. audit na mieste zamerany na preverenie odbornych a procesnych aspektov — napr. dostupné a primerané
zariadenia a vybavenie, odborna spdsobilost’ pracovnikov, existencia primeraného systému riadenia — a na

216 Viac informdcii o Ulohe EA sa uvadza v oddieloch 6.5.2 a 6.5.4.
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preverenie dalSich aspektov preukazujlcich spravne vykonavanie zhody s poziadavkami. Postidenie musi
zahriat’ dosvedcenie odbornych ¢innosti.

Pri vybere iného postupu posudzovania ako Uradna akreditacia musia notifikujlice organy uviest' dovody, preco na
podloZenie postupu notifikacie nebola zvolend akreditacia. Notifikujice organy okrem toho nesmu zadat' posudenie
neakreditovanych organov posudzovania zhody Ziadajlcich o notifikaciu vnutrostatnemu akreditacnému organu bez
vykonania celého akreditacného postupu vratane vydania osvedcenia o akreditacii.

Ak sa nepouZzije akreditacia, notifikujiuce organy musia vykonavat' pravidelné kontroly na posldenie kontinuity
sposobilosti notifikovaného organu takisto ako v pripade postupov vnutrostatnych akreditacnych organov.

5.3.2.5. Kroky pri notifikacii notifikovaného organu

Organ posudzovania zhody predloZi na ziskanie notifikacie Ziadost' o notifikaciu notifikujicemu organu clenského Statu,
v ktorom ma sidlo. SUcastou Ziadosti by mal byt opis Cinnosti posudzovania zhody, postupov alebo modulov
posudzovania zhody a vyrobku alebo vyrobkov, v slvislosti s ktorymi organ tvrdi, Ze je odborne spOsobily, a osvedCenie
o akreditacii, ak existuje, vydané vnitrostatnym akreditacnym organom, ktoré potvrdzuje, Ze organ posudzovania zhody
spifia poZiadavky stanovené v prislugnych harmonizaénych pravnych predpisoch.

Ak prislusny organ nemoOze poskytnit osvedCenie o akreditacii, musi notifikujicemu organu poskytnit’ vsetku
dokumentaciu potrebnil na overenie, uznanie a pravidelné monitorovanie jeho suladu s poZiadavkami stanovenymi
v prislusnych harmonizacnych pravnych predpisoch. Po overeni informuje Clensky Stat Komisiu a ostatné Clenské Staty
0 podrobnostiach subjektu.

Notifikujici organ rozosle notifikaciu notifikovaného organu Komisii a ostatnym Clenskym Statom prostrednictvom
systému NANDO (New Approach Notified and Designated Organisations), elektronického nastroja notifikacie vyvinutého
a spravovaného Komisiou. Mala by zahfhat' vSetky podrobnosti o subjekte, jeho Cinnosti posudzovania zhody, postupy
alebo moduly posudzovania zhody, prislusny vyrobok, resp. prislusné vyrobky a prislusné potvrdenie odbornej
sposobilosti. Ak notifikujice organy notifikaciu ¢asovo obmedzia, musi byt’ uvedené aj trvanie notifikacie.

Ak sa notifikacia nezaklada na osvedceni o akreditdcii, notifikujuci organ musi poskytnut’ Komisii a ostatnym clenskym
Statom dokumentaciu preukazujicu spOsobilost’ organu posudzovania zhody, sposob jeho posldenia a zavedené
opatrenia na zabezpecenie pravidelného monitorovania tohto organu a trvalého plnenia poZziadaviek.

Notifikacia nadobudne platnost’ po odoslani e-mailového oznamenia zo systému NANDO Komisii a ostatnym clenskym
statom a po jej zverejneni na webovej stranke systému NANDO. Dotknuty organ potom moéZe vykonavat' cinnosti
notifikovaného organu. Podla pravnych predpisov, ktoré su v sllade s rozhodnutim ¢. 768/2008/ES, sa notifikacia
zverejiiuje po uplynuti lehoty pre namietky inych Clenskych Statov alebo Komisie — dva tyzdne, ak sa pouZila akreditacia,
dva mesiace, ak sa akreditacia nepouZila — a iba v pripade, Ze neboli vznesené Ziadne namietky.

Podobnym spGsobom musia byt’ Komisii a ostatnym clenskym Statom oznamené vsetky d'alSie prislusné zmeny tykajlice
sa notifikacie, napriklad zmena rozsahu alebo platnosti notifikacie alebo zmeny v ramci samotného subjektu.

5.3.3. ZVEREJNOVANIE KOMISIOU — WEBOVA STRANKA SYSTEMU NANDO

Na informacné Ucely Komisia zverejiiuje zoznam notifikovanych organov (a inych kategérii organov posudzovania zhody,
ako su inSpektoraty pouzivatel'ov a uznané organizacie tretich strdn) na webovej stranke systému NANDO na svojom
serveri Europa. Zoznamy sa aktualizuju pri zverejneni notifikdcie a webova strénka sa denne obnovuje, aby bola
aktualna.

Pri prvej notifikacii je notifikovanému organu v systéme NANDO pridelené identifikacné Cislo. Toto Cislo je automaticky
generované systémom v momente zverejnenia notifikdcie na webovej stranke systému NANDO. Pravnicka osoba méze
mat’ iba jedno identifikaéné ¢islo notifikovaného organu bez ohl'adu na pocet harmonizacnych predpisov Unie, pre ktoré
je notifikovana. Pridelenie Cisla je Cisto administrativny Ukon na zabezpecenie jednotnej spravy zoznamov notifikovanych
organov a nevyplyva z neho priznanie prév ani akykolvek zavézok Komisie. Systém cislovania v nastroji NANDO je
sekvencny, a ak je notifikovany organ vyradeny zo zoznamu, Cisla sa nepouzivaju znova. V pripade pozastavenia alebo
zruSenia notifikdcie suU podrobnosti notifikdcie ponechané v databdze apresuni sa na stranke do Casti
,Withdrawn/Expired Notifications/NBs" (Zrusené/Neaktudlne notifikacie/notifikované organy)?’.

217 Viac informdcii o zruSeni a odnati notifikacie sa uvadzaju v oddiele 5.3.4.
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Zmeny (rozsirenie alebo zUzenie) rozsahu, Uprava platnosti notifikacie alebo zrusenie notifikacie sa tiez zverejiuju na
webovej stranke systému NANDO. Na webovej stranke mozno vyhladavat’ podla harmonizacného predpisu Unie, podla
krajiny, podla isla notifikovaného organu alebo pomocou kl'ic¢ovych slov.

5.3.4. POZASTAVENIE — ZRUSENIE — ODVOLANIE

K zru$eniu notifikicie ddjde, ked' notifikovany organ prestane spifiat’ poZiadavky alebo si plnit’ svoje povinnosti. Podnet
moze podat’ notifikujici Clensky Stat pocas pravidelného dohladu (vykonavaného akreditatnym organom alebo
notifikujiicim organom), ak ziska dokazy o tom, Ze notifikovany organ nespifia poziadavky, alebo zaznamena staznosti
tykajlce sa spOsobilosti alebo konania notifikovaného organu. Moze tiez vyplyvat’ z konania Komisie, ak ma Komisia
dévod pochybovat’ o tom, & notifikovany organ stale spifia poziadavky na notifikaciu. V takychto pripadoch o tom
Komisia informuje notifikujlci Clensky Stat a poZiada ho, aby prijal potrebné napravné opatrenia vratane zrusSenia
notifikacie, ak je to potrebné. Notifikujlci organ musi prijat’ prislusné opatrenia. Dovodom zruSenia notifikacie moze byt’
Casto aj Ziadost' samotného notifikovaného organu, napriklad v dosledku planovanej zmeny politiky, organizacnej
Struktdry alebo vlastnictva organu.

Komisia a Clenské staty maji povinnost’ konat’, ked’ vznikni pochybnosti o spdsobilosti notifikovaného organu, a to bud’
v Case notifikacie, alebo neskor. Ak sa Komisia na vlastny podnet alebo po prijati staznosti domnieva, Ze notifikovany
organ nespitia poziadavky alebo si nepini svoje povinnosti, informuje o tom vnutrodtatny notifikujici organ a poZiada
o doloZenie prislusnych dokazov tykajucich sa podloZenia notifikacie a zachovavania spdsobilosti organu. Ak ¢lensky Stat
tieto informacie neposkytne, Komisia na to moze upozornit’ ostatné Clenské Staty s vyzvou na diskusiu alebo zacat’ proti
notifikujlicemu ¢lenskému $tatu postup podla &lanku 258 ZFEU.

Ked' notifikujlci organ zistil alebo bol informovany o tom, Ze notifikovany orgdn uZ nespifia poziadavky stanovené
v prislusnych pravnych predpisoch alebo Ze si neplni svoje povinnosti, notifikujlci organ musi bezodkladne kontaktovat’
predmetny organ a — v zavislosti od zavaznosti nesplnenia tychto poZiadaviek alebo neplnenia povinnosti — pozastavit’
alebo zrusit' notifikaciu. Bezodkladne o tom musi informovat’ Komisiu a ostatné ¢lenské Staty. Clensky Stat musi tieto
informacie tieZ zverejnit’ a informovat’ o tom Komisiu a ostatné clenské Staty podobnym postupom ako pri notifikacii.
Predmetny subjekt by mal mat’ moznost’ sa proti tomuto rozhodnutiu odvolat. OdloZenie zrusenia notifikacie na zaklade
tohto odvolania zavisi od vnutrostatnych pravnych predpisov.

Zrusenie patri do zodpovednosti notifikujlceho Clenského Statu. Moze byt tiez konecnym vysledkom konania o poruseni
povinnosti. Opravnenie zrusit' notifikdciu ma iba vnuatroStatny organ. Komisia méZe vyradit’ notifikovany organ zo
zoznamu Vv systéme NANDO iba vtedy, ked' jeho notifikaciu zrusi samotny notifikujici organ clenského Statu alebo ked’
na konci konania o porugeni povinnosti podla ¢lanku 258 ZFEU Stdny dvor vyhlasi, Ze ¢lensky $tat porusuje dany
harmoniza¢ny predpis Unie, a nasledne vyhlasi notifikiciu za neplatni. Komisia vo vsetkych podobnych pripadoch
zabezpedi, aby sa s akymikol'vek citlivymi informaciami, ktoré ziska v priebehu svojho preskimania, zaobchadzalo ako
s dévernymi.

Bez toho, aby boli dotknuté Specifika odvetvi, pozastavenie alebo zrusenie notifikacie nema vplyv na osvedcéenia vydané
notifikovanym orgdnom do pozastavenia alebo zruSenia notifikécie, a to do okamihu, do ktorého je mozné preukazat, ze
osvedCenia by mali byt zrusené. V zadujme zabezpecenia kontinuity v pripade pozastavenia alebo zrusenia notifikacie,
alebo ak notifikovany organ svoju cinnost’ uz nevykonava, notifikujici Clensky Stat musi zabezpecit, aby dokumenty
tohto organu boli bud’ spracované inym notifikovanym organom, alebo aby boli k dispozicii prislusnym notifikujicim
organom a organom dohl'adu nad trhom na ich Ziadost'.
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6. AKREDITACIA

V nariadeni (ES) ¢. 765/2008 sa stanovuje legislativny ramec pre akreditaciu na vnutrostatnej a eurdpskej urovni
a zavadza sa celkova politika s prislusnymi pravidlami, postupmi a infrastruktirou. Posilnenie akreditacie ako prostriedku
na podporu spdsobilosti organov posudzovania zhody, a tym aj doveryhodnosti a akceptacie osvedceni a inych potvrdeni,
je nevyhnutné na zabezpecenie vol'ného pohybu tovaru a je stredobodom zaujmu Komisie od konca 70. rokov 20.
storoCia. V 90. rokoch 20. storoCia smeroval trend k tomu, aby sa akreditacia stala obchodnou a konkurencnou
¢innost'ou, ¢im sa jej doveryhodnost’ ako poslednej urovne kontroly zniZila. Novy legislativny ramec vSak potvrdil, Ze
akreditacia je v EU nekomerénd a nesttazna verejna ¢innost,, ktora patri do zodpovednosti vnitrostatnych aj eurdpskych
organov.

Takto zavedeny posilneny eurdpsky akreditacny systém je v stlade s normami, pravidlami a postupmi medzinarodnych
organizacii v tejto oblasti. Cielom nariadenia (ES) ¢. 765/2008 je zabezpelit, aby akreditacia sliZila verejnému zaujmu.
Eurdpska spolupraca pre akreditaciu (EA), eurdpska organizacia vnatrostatnych akreditacnych organov, je uznana tymto
nariadenim, usmerneniami podpisanymi s ¢lenskymi Statmi (vratane EZVO) a Komisiou 1. aprila 2009 a ma privilegovany
vztah s Komisiou na zaklade uzatvorenia rdmcovej dohody o partnerstve. V rdmci tejto dohody je primarnou Ulohou EA
prispievat’ k harmonizacii eurdpskych akreditacnych sluZieb, aby sa podporilo vzajomné uznavanie a akceptacia
osvedceni o akreditacii v celej Unii, a uplatfiovat’ prisny systém vzajomného hodnotenia, ktory monitoruje spdsobilost
vnutrostatnych akreditacnych organov a rovnocennost’ ich sluzieb.

V oblasti akreditacie sa nariadenim (ES) C. 765/2008 zaviedol jednotny eurdpsky systém, ktory sa vztahuje na
regulovanu oblast, kde sa akreditacia vyZzaduje podla pravnych predpisov, ako aj na neregulovanu oblast. Pokial' ide
o neregulovanu oblast, ak chce byt subjekt dobrovol'ne akreditovany, moZe sa obratit’ iba na akreditacné organy, ktoré
pOsobia na zaklade nariadenia (ES) ¢. 765/2008, ¢im sa zabranuje existencii konkurencnych systémov.

6.1. PRECO AKREDITACIA?

Akreditacia zabezpecuje poslednt troveri verejnej kontroly v retazci kvality podporujticom volny pohyb tovaru v Unii,

Nariadenim (ES) €. 765/2008 sa prvykrat zaviedol pravny ramec pre akreditaciu. Akreditacia organov posudzovania
zhody sa predtym pouZivala v regulovanej aj neregulovanej oblasti, ale neriadila sa pravnym ramcom na eurdpskej
Urovni.

Myslienka regulacie akreditacie na eurdpskej Urovni ma dve roviny. Na jednej strane komplexny eurdpsky ramec pre
akreditaciu predstavuje poslednd Uroven verejnej kontroly v eurdpskom retazci posudzovania zhody, a preto je
dolezitym prvkom pri zabezpeCovani zhody vyrobkov, na druhej strane podporuje vol'ny pohyb vyrobkov a sluzieb v celej
EU posilfiovanim ddvery v ich bezpe¢nost’ a stlad s d'alsimi otdzkami ochrany verejného zaujmu.

Pred nadobudnutim Gcinnosti tohto nariadenia viedla neexistencia spolo¢nych pravidiel akreditacie v Clenskych Statoch
k tomu, Ze sa akreditacia pouzivala velmi rozdielne arozne vnutrostatne organy a hospodarske subjekty na trhu
nemuseli osvedéenia o akreditacii nevyhnutne uznavat. To viedlo k viacnasobnej akreditacii a naslednému zvySovaniu
nakladov pre podniky a organy posudzovania zhody bez toho, aby boli prinosom vyhody opisané vyssie.

Zavedenim pravneho rdmca pre akreditaciu sa preto znizila administrativna zat'az v rdmci jednotného trhu a zlepsila sa
verejna kontrola nad akreditaciou tak, Ze sluzi ako zakladny nastroj na fungovanie vnatorného trhu.

Akreditacny rdmec ustanoveny nariadenim sa vyslovne vztahuje na regulovanu oblast, ako aj na oblast’ dobrovol'nej
akreditacie. DOvodom je, Ze rozdiel medzi tymito oblastami sa mdze stracat, lebo pOsobenie organov posudzovania
zhody a pouzivanie vyrobkov sa tyka obidvoch oblasti rovnako. RozliSovanie medzi nimi by teda viedlo k zbyto¢nej zatazi
pre verejné organy a subjekty na trhu a uvadzalo by do rozporu dobrovol'nl akreditaciu a oblast’ regulovanej akreditacie.

6.2. CO JE AKREDITACIA?

Akreditacia je potvrdenie vnutrostatneho akreditacného organu zaloZené na harmonizovanych normach o tom, Ze organ
posudzovania zhody ma odbornu spdsobilost’ na vykonadvanie specifickych cinnosti posudzovania zhodly.

Akreditécia je potvrdenie vnutrodtatneho akreditaéného orgénu o tom, Ze organ posudzovania zhody spifia poZiadavky
stanovené harmonizovanymi normami a v pripade potreby akékol'vek dodatocné poZiadavky vratane tych, ktoré su
stanovené v prislusnych sektorovych systémoch.
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Predmetom posudzovania zhody tretou stranou je Siroka skala vyrobkov. Patria sem neregulované vyrobky aj vyrobky
regulované na vnUtrostatnej Grovni alebo na Grovni EU. V pripade vyrobkov regulovanych na Grovni EU, t.j.
v harmonizovanej oblasti, to zvycajne znamend, Ze skér nez mozZe byt vyrobok uvedeny na trh, vykonaji organy
posudzovania zhody urCené na vnltrostatnej drovni — notifikované organy — skdsku vyrobku a vydaju potvrdenie
0 zhode.

PresnejSie povedané, akreditacia moZe existovat’ iba vtedy, ak existuje akreditovatel'na cinnost’ posudzovania zhody.

Akreditacia je Cinnost’ zaloZena na normach, ktorej cielom je zabezpecCovat' a potvrdzovat, Ze organy posudzovania
zhody maju odborni spoOsobilost’ na vykonavanie svojich povinnosti v stlade s poZiadavkami prislusnych predpisov
a noriem. Hodnoti sa fou sposobilost’ organov posudzovania zhody na plnenie ich povinnosti v Specifickych oblastiach,
kedZe akreditacia sa vzdy viaZze na konkrétny rozsah cinnosti organu posudzovania zhody. Pri akreditacii, ktora sa
vykonava vo verejnom zaujme, sa hodnoti odborna spdsobilost, spolahlivost’ a bezdhonnost' organov posudzovania
zhody. VyuZiva sa na to postup transparentného a nestranného hodnotenia podla medzinarodne uznavanych noriem
a dalsich poZziadaviek. Nariadenie (ES) ¢. 765/2008 uklada vnutroStatnym akreditacnym organom povinnost’ overovat/, Ci
sa posudzovanie zhody vykonava primeranym sposobom a ¢i sa prihliada na velkost' a Strukturu podnikov, stupen
zZloZitosti predmetnych vyrobnych technoldgii a povahu vyrobného procesu.

Akreditacia je zaloZena na medzinarodnych normach pre organy posudzovania zhody, ktoré boli harmonizované v novom
legislativnom ramci, pri¢om odkazy na tento ramec boli uverejnené v Uradnom vestniku Eurdpskej unie. Je to potvrdenie
vnltrodtatneho akreditatného orgdnu otom, Ze orgdn posudzovania zhody spifia poziadavky stanovené
harmonizovanymi normami a v pripade potreby akékol'vek dodatocné poziadavky vratane tych, ktoré su stanovené
v prislusnych sektorovych systémoch. V zmysle nariadenia €. 765/2008 mo6zZu akreditaciu organov posudzovania zhody
poskytovat’ iba vnutrostatne akreditacné organy.

Spoliehanie sa na harmonizované normy vychadzajice z prislusnych medzinarodnych noriem je zamerané na
vybudovanie potrebnej Grovne transparentnosti a dovery v sposobilost’ organov posudzovania zhody a snahu zabezpecit/,
aby europsky akreditacny systém zriadeny podla nariadenia (ES) €. 765/2008 bol kompatibilny s medzinarodnym
akreditacnym systémom — a ul'ahcit’ tak medzinarodny obchod.

6.3. ROZSAH AKREDITACIE

Akreditacia sa vZdy Ziada a udeluje na vymedzeny rozsah, t. j. na specifické cinnosti posudzovania zhodly.

Akreditacia je metdda posudzovania a potvrdzovania spOsobilosti organov posudzovania zhody zalozena na normach.
Politika Unie vyuziva akreditaciu ako nastroj uréeny na vytvorenie podmienok pre vzajomnu doveru, lebo je zalozend na
spolo¢nych normach. Vzajomnu dbéveru mozno dosiahnut’ iba odvolavanim sa na kritéria, ktoré je mozné objektivne
overit, ¢im sa zabezpecli transparentnost a porovnatelnost posudzovania zhody. PrisluSné normy pre organy
posudzovania zhody?® boli vytvorené s cielom podporit’ zavedenie postupov posudzovania zhody stanovenych
v harmonizacnych pravnych predpisoch Unie?*®. Tieto normy st koncipované tak, aby pokryvali véeobecné poziadavky
sposobilosti pre organy vykonavajlice posudzovanie zhody podla stanovenych poziadaviek, a to bez ohl'adu na to, ¢i st
stanovené predpismi, normami alebo inymi technickymi Specifikaciami, alebo ¢i su tieto Specifikacie zalozené na vykone
alebo sa tykaju konkrétneho vyrobku. Tato koncepcia podporuje Ulohu akreditacie ako nastroja na ulahcenie vol'ného
pohybu vyrobkov v rdmci vnutorného trhu a prevzali ju normy ISO/IEC 17000 na medzindrodnej trovni.

Ako sa uvadza v prislusnych ustanoveniach tykajlcich sa ich rozsahu, v normach sa stanovuju kritéria pre subjekty bez
ohladu na odvetvie. Akreditacia sa vSak vzdy Ziada a udeluje na vymedzeny rozsah, t.j. na konkrétnu cinnost
posudzovania zhody a pripadne na typy vykonavanych skisok a pouzivanych metdd (napr. ,subjekt X je spdsobily na
vykonavanie kontrol ako subjekt typu A v oblasti kategoérii tlakovych zariadeni podla smernice 97/23%), a nikdy sa
neobmedzuje iba na sulad so vSeobecnymi normami EN 45000/17000. Preto akreditacia zaloZzena na sulade s normami
EN 45000/17000 vzdy znamend, Ze je potrebné tieto vSeobecné kritéria doplnit’ a blizSie urcit’ vSetkymi technickymi
Specifikaciami tykajucimi sa konkrétnej technickej oblasti, pre ktorl orgdn posudzovania zhody Ziada o akreditaciu.
Akreditacia teda znamena overenie spdsobilosti so zretefom na sucasny stav vyvoja a zahffia posidenie na zaklade
noriem pre organy posudzovania zhody a vSetky prislusné nariadenia, normy a d'alSie Specifikacie tykajlce sa vyrobkov
a/alebo technolégie.

218 Pbvodne séria noriem EN 45000, ktoré boli revidované a nahradené sériou noriem EN ISO/IEC 17000.
219 Subor postupov posudzovania zhody, ktory sa mal pouZivat' v harmonizacnych pravnych predpisoch Unie, bol prvykrat stanoveny v rozhodnuti
Rady 93/465/EHS (tzv. rozhodnutie o moduloch).
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6.4. AKREDITACIA PODLA NARIADENIA (ES) C. 765/2008

. KaZdy clensky stat moZe vymenovat’ jeden vnutrostatny akreditacny organ.
. Akreditacia sa vykonava ako cinnost’ organu verejnej moci,
. Povinnosti a dlohy vnutrostatneho akreditacného organu sa musia jasne odlisovat’ od tych, ktoré prindleZia

ostatnym vnutrostatnym organom.

. Akreditacia sa musi poskytovat’ na neziskovom zaklade.
. Akreditacné organy nesmd v ramci EU sutazit’ s ostatnymi akreditacnymi organmi.
. Akreditacné organy méZu v ramci EU pésobit’ iba na uzemi svojho clenského statu.

6.4.1. VNUTROSTATNE AKREDITACNE ORGANY

V nariadeni sa stanovuje, Ze kazdy Clensky Stat méZe vymenovat jeden vnitrostatny akreditacny organ. Akreditaciu
organov posudzovania zhody mézu vykonavat' len vnitrostatne akreditacné organy. Toto ustanovenie ma pre fungovanie
akreditacie v EU a pre rémec akreditacie stanoveny nariadenim zasadny vyznam. Clenské $taty nie s povinné zriadit’
svoj vlastny vnutrostatny akreditaCny organ, ak tento krok nepovazuju za ekonomicky udrzatelny alebo nepovazuju za
vhodné ponukat’ akreditaciu pre vSetky cinnosti. Znamena to, Ze pre danu oblast nemo6ze na Uzemi Clenského Statu
nikdy vykonavat’ cinnost’ viac ako jeden akreditatny organ. V zaujme zabezpecenia transparentnosti si preto clenské
Staty povinné informovat’ Komisiu a ostatné clenské sStaty, na ktory vnutrostatny akreditatny organ iného clenského Statu
sa obracaiju.

Zoznam vnUtrostatnych akreditaénych organov je dostupny online??. Cinnosti vnitrostatnych akreditacnych organov, pre
ktoré vykonavajl akreditaciu, musia byt’ verejne dostupné.

V nariadeni sa nestanovuje pravna forma, ktord by vnutrostatny akreditatny organ mal mat. Znamena to, ze
vnutrostatny akreditatny organ moze pdsobit’ v rdmci ministerstva, moZze byt vlddnou agentlrou alebo moéze byt
organizovany ako sukromna spoloCnost’. Z nariadenia vSak velmi jasne vyplyva, Zze akreditacia sa ma vykonavat' ako
¢innost’ organu verejnej moci a v tomto zmysle musi byt’ oficidlne uznana ¢lenskym statom.

Okrem toho sa povinnosti a Ulohy vnutrostatneho akreditacného organu musia jasne odliSovat’ od tych, ktoré prinaleZia
ostatnym vnutrostatnym organom. Cielom tohto ustanovenia je posilnit nezavislost' vnitrostatneho akreditacného
organu a bezhonnost’ a objektivnost’ jeho Cinnosti. Ak je vnatrostatny akreditacny organ sucastou rozsiahlejSej verejnej
Struktury, akou je napriklad ministerstvo, ostatné oddelenia nesmu rozhodovanie o akreditacii ovplyviiovat. Postup
akreditacie musi zostat' oddeleny od ostatnych funkcii. Je absolUtne nevyhnutné, aby sa zabranilo konfliktu zaujmov
vnutrostatneho akreditatného organu. To plati aj pre niektoré Ulohy, ktoré vndtrostatny akreditacny organ méze na seba
vziat. Hoci sa v rozhodnuti ¢. 768/2008/ES stanovuje, ze vnutrostatny akreditacny organ moze posobit’ ako notifikujlci
orgdn?!, delegovanie pravomoci musi byt jasne zdokumentované a musia byt zabezpetené podmienky nestrannosti,
a to predovsetkym rozdelenie Uloh v ramci akreditacného organu.

Vnltrodtatny akreditatny organ okrem toho musi pri poskytovani akreditacie spifiat’ niekolko podmienok tykajticich sa
zastUpenia zainteresovanych stran, jeho vnutorného riadenia a vnatornej kontroly. Rozhodnutia o posudzovani musi
vykonavat' ina osoba ako ta, ktora vykonala posudenie organu posudzovania zhody. Akreditacny organ musi mat’
dostatok kvalifikovanych zamestnancov na zabezpeCenie plnenia svojich Uloh. Musia sa uplathovat postupy
zabezpecujlce, Zze zamestnanci vykonavaju svoju ¢innost’ primerane a su na plnenie svojich Gloh spdsobili. Musia sa tiez
vykonat' primerané opatrenia na zabezpecenie doévernosti informdcii ziskanych od organov posudzovania zhody
a akreditacny organ nesmie svojim klientom sp6sobovat’ zbytocn( zataz. Akreditacné organy musia mat’ tiez zavedeny
mechanizmus vybavovania st'aznosti.

V nariadeni sa dalej stanovuje, Zze vnutrostatny akreditacny organ musi mat’ dostatocné zdroje na plnenie svojich uloh;
na jednej strane sa to vztahuje na dostatocny pocet kvalifikovanych zamestnancov, ale aj na Specialne Ulohy, ako su
¢innosti v ramci eurdpskej a medzinarodnej spoluprace v oblasti akreditacie a Cinnosti, ktoré st potrebné na podporu
verejnej politiky a ktoré nie su financované z vlastnych zdrojov. V tomto ohl'ade je najdélezitejSia primerana Ucast’ na

220 Webova stranka systému NANDO: http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/nando/ a tiez webova stranka EA: http://www.european-

accreditation.org/.
221 Clanok R14 ods. 2 prilohy I k rozhodnutiu ¢. 768/2008/ES.
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EA, jej vyboroch a postupoch vzajomného hodnotenia. Clenské $taty by mali umoznit Gcast’ svojich vnUtrostatnych
akreditacnych organov na tomto druhu Cinnosti.

Vnutrostatne akreditatné organy s v tomto zmysle tieZ povinné uverejiiovat’ svoje auditované rocné Gctovné zavierky.
Toto ustanovenie je zamerané nielen na preukazanie riadneho financného riadenia, ale aj na ucely vzajomného
hodnotenia. Vnutrostatne akreditacné organy musia teda jasne preukazat’ reSpektovanie hlavnych zasad nekomercnosti
a dostatocnych zdrojov na zabezpeCenie svojej sposobilosti vo vSetkych Cinnostiach. S prihliadnutim na celkovy ciel
nariadenia, ktorym sa stanovuje akreditacia ako posledna Uroven kontroly v systéme posudzovania zhody, by tato
poziadavka preto mala byt v pripade, Ze je akreditaCny organ sucastou SirSej Strukt(ry, chapana ako nastroj na
preukazanie suladu s tymito zasadami, a nemala by sa pouzivat' na vytvorenie zbytoCnej administrativnej zataze pre
Clenské staty. Akreditatné organy, ktoré tvoria suCast’ ministerstiev, preto musia byt schopné predloZit' aspon celkové
rozpoctové a financné Udaje zahmajuce celkové zdroje a sihrnné a prevadzkové naklady; spolu so vSetkymi financnymi
politikami, ktoré sa na ne vztahujd, aby bolo mozné preukazat, Ze maju dostatocné prostriedky na primerané plnenie
svojich Uloh pri zachovani zasady nekomercnosti.

Clenské $taty st povinné zabezpetit, aby ich vnitrodtatne akreditaéné organy priebezne spifiali poZiadavky stanovené
v nariadeni, a v opacnom pripade prijat’ napravné opatrenia. Z tohto dévodu musia v najvyssej moznej miere zohladnit’
vysledky vzajomného hodnotenia, ktoré zabezpecuje eurdpska akreditacna infrastruktura.

6.4.2. ZAKAZ KONKURENCIE A KOMERCNOSTI PRE VNUTROSTATNE AKREDITACNE
ORGANY

Ciel' nariadenia zaviest' jednotny ramec pre akreditaciu, ktory stanovuje akreditaciu ako poslednd Groven kontroly,
podporuju zasady nekomercnosti a zakazu konkurencie.

Z tohto dovodu ma byt akreditacia sebestacna cinnost, ktord sa ma zaroven vykonavat' na neziskovom zaklade.
Znamena to, Ze cielom vnutrostatnych akreditacnych organov nie je ¢o najvyssi zisk alebo jeho prerozdel'ovanie. M6zu
poskytovat’ svoje sluzby za platby alebo dosahovat’ prijem, ale pripadny prijmovy prebytok sa musi investovat’ do
dalsieho rozvoja akreditacnych cinnosti, ak zodpovedaji vSeobecnym Uloham akreditacnych organov. Hlavny ciel
akreditacie nie je zamerany na dosiahnutie zisku, ale na plnenie Uloh vo verejnom zaujme.

Z rovnakych dbvodov sa musi akreditacia stanovit' ako Cinnost, ktord sa jasne odliSuje od akychkol'vek cinnosti
posudzovania zhody. Vnutrostatny akreditacny organ preto nesmie ponukat’ ani poskytovat’ Cinnosti alebo sluzby, ktoré
ponuka alebo poskytuje organ posudzovania zhody. Nesmie tiez poskytovat’ poradenské sluzby, vlastnit’ podiel ani mat/
iné financné zaujmy v organe posudzovania zhody, alebo sutaZzit' s organmi posudzovania zhody, aby sa zamedzilo
akémukol'vek konfliktu zaujmov.

V zaujme zabezpelenia zasady nekomercnosti sa v nariadeni tieZz stanovuje, Ze akreditatné organy nesmu sutazit
s ostatnymi akreditacnymi organmi. V ramci EU moéZzu pdsobit’ iba na Uzemi svojho Clenského &tatu. Cezhrani¢na
akreditacia je mozna iba vo vynimocnych pripadoch uvedenych v Clanku 7.1 nariadenia (ES) €. 765/2008. Ak tieto
podmienky nie si splnené, organy posudzovania zhody musia poZiadat' o akreditaciu vnutrostatny akreditacny organ
Clenského statu, v ktorom maju sidlo. Plati to pre vSetky Cinnosti posudzovania zhody, ktoré sa vykonavaju v Eurdpe
a tykaju sa vyrobkov alebo sluZieb, ktoré maju byt uvedené na trh?%,

6.5. EUROPSKA AKREDITACNA INFRASTRUKTURA

o Eurdpska spolupréca pre akreditaciu (EA) je organizacia europskych vnutrostatnych akreditacnych organov.
. EA md zdsadny vyznam pri vykonavani nariadenia (ES) ¢. 765/2008 a jednou z jej najddleZitejsich uloh je

zabezpecovat’ systém vzdjomného hodnotenia vnutrostatnych akreditacnych organov.
. K dlohdm EA mdZe patrit’ aj vytvaranie alebo uznavanie sektorovych systémov.

V nariadeni sa stanovuje uznanie eurdpskej akreditacnej infrastruktdry. V stcasnosti ju tvori Eurdpska spolupraca pre
akreditaciu (EA), regiondlna organizacia eurdépskych vnutrostatnych akreditacnych orgdnov. EA ma zésadny vyznam pri
vykonavani nariadenia a prostrednictvom systému vzajomného hodnotenia je organom, ktory vykondva najdokladnejsi
dohl'ad nad fungovanim akreditacie v Eurdpe v praxi. Komisia a EA uzavreli ramcovi dohodu o partnerstve, na zaklade
ktorej EA vykonava svoje ulohy. Jednou z hlavnych Uloh EA je zabezpeCovat' vzdjomné hodnotenie vnutrostatnych

222 Pozri bod 6.6 0 cezhrani¢nej akreditdcii.
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akreditacnych organov v sllade s medzinarodnymi normami a postupmi, ale prispieva tiez k SirSiemu vytvaraniu,
udrZiavaniu a vykonavaniu akreditacie v EU.

6.5.1. SEKTOROVE AKREDITACNE SYSTEMY

Na Ziadost Komisie mo6ze k Uloham EA patrit’ rozvoj alebo uznavanie sektorovych systémov. Sektorovy systém je
akreditacny systém hodnotenia zhody zaloZeny na prislusnej norme pre konkrétny vyrobok, postup, sluzbu atd’. a d’alSich
poziadavkach, ktoré su Specifické pre dany sektor a/alebo osobitné pravne predpisy. O akreditaciu mozno poZiadat’
s cielom posudit’ sposobilost’ organov posudzovania zhody na vykonavanie hodnoteni v stvislosti s tymito systémami.

EA mbéZe prispiet’ k vytvoreniu sektorovych systémov a prislusnych hodnotiacich kritérii a postupov vzajomného
hodnotenia. EA moéZe tieZ uznat' uz existujice systémy, v ktorych sa stanovuju ich hodnotiace kritérid a postupy
vzajomného hodnotenia.

V pripade sektorovych systémov, ktoré st spojené s pravnymi predpismi EU, musi Komisia zabezpecit, aby navrhovany
systém splnal nevyhnutné poziadavky prislusnych pravnych predpisov z hladiska verejného zaujmu vyjadreného tymito
osobitnymi pravnymi predpismi.

Je vSak dolezité poznamenat, Ze sektorové systémy su potrebné alebo dokonca nevyhnutné iba vo vel'mi Specifickych
pripadoch. Akreditacia je vZzdy zamerana na cinnost’ v konkrétnej a presne vymedzenej oblasti, hoci sa vykonava na
zaklade vSeobecnej normy pre organy posudzovania zhody a vzajomné hodnotenie sa vykonava na zaklade tejto normy.
Sektorové systémy by mali preto byt skor vynimkou neZ pravidlom. Pri zavadzani takychto osobitnych systémov by sa
preto malo dokladnou analyzou zistit/, Ci si prislusné poziadavky vyZadujl osobitny systém alebo je mozné ich spinit’ aj
bez neho.

Nekontrolovany narast poctu akreditatnych systémov by mohol viest' k fragmentacii akreditacie, znemoznit’ vykonavanie
vzajomného hodnotenia, a tym nielen zniZit’ rozdiel medzi posudzovanim zhody a akreditaciou, ale v kone¢nom désledku
aj ohrozit’ zasadu vzajomného uznavania osvedceni a protokolov o skiskach.

6.5.2. VZAJIOMNE HODNOTENIE

Jednou z najdoleZitejSich Uloh EA je zabezpelovat systém vzajomného hodnotenia vnutrostatnych akreditacnych
organov, ktory je zakladnym kamerniom eurdpskeho akreditacného systému.

Vnutrostatne akreditacné organy podstupuju vzajomné hodnotenie svojich systémov, postupov a Struktir v intervale
najviac raz za Styri roky. Cielom systému vzajomného hodnotenia je zabezpelit jednotnost a rovnocennost
akreditanych postupov v celej Eurdpe tak, aby Sirsi trh spolu s vnitrodtatnymi verejnymi orgdnmi?® vzajomne uznavali
sluzby poskytované subjektmi, ktoré UspeSne podstupili vzajomné hodnotenie, ateda aj akceptovali osvedcenia
o akreditacii a potvrdenia vydané organmi posudzovania zhody, ktoré boli tymito subjektmi akreditované. EA poskytuje
vhodny systém pripravy na zabezpecenie sudrznosti Cinnosti a vysledkov vzdjomného hodnotenia v celej Eurdpe.
Uspesné vzajomné hodnotenie umoziiuje vnutrodtatnemu akreditaénému orgdnu podpisat’ mnohostrannti dohodu EA
alebo si zachovat' Stat(t signatdra. V ramci mnohostrannej dohody EA su vSetci signatari povinni vzajomne uznat
rovnocennost’ akreditaénych systémov a rovnocennu spolahlivost’ potvrdeni vydanych organmi posudzovania zhody,
ktoré nimi boli akreditované.

Systém vzajomného hodnotenia sa zabezpeCuje na niekol'kych drovniach. VnitroStatne akreditatné organy musia
predovéetkym spifiat poZiadavky harmonizovanej normy EN ISO/IEC 17011 ,Posudzovanie zhody — VSeobecné
poziadavky na akreditatné organy akreditujlice organy posudzovania zhody" a poziadavky nariadenia, ktoré nie su
zahrnuté v medzinarodnej norme akreditatného organu — ide najma o zasadu jedného vnutroStatneho akreditacného
organu, ktory posobi ako organ verejnej moci, a zasadu nekomercnosti a zakazu konkurencie.

Akreditatné organy musia dalej preukdzat' schopnost’ a spOsobilost’ vykondvat' akreditéciu v réznych oblastiach
posudzovania zhody, v ktorych poskytuji sluzby. Samotné cinnosti ur€uju viaceré harmonizované normy (napr. normy
EN ISO/IEC 17025 pre skusobné a kalibracné laboratéria, EN ISO/IEC 17020 pre kontrolné organy alebo
EN ISO/IEC 17065 pre organy osvedCujuce vyrobky, sluzby a postupy). Subjekty vykonavajlce vzajomné hodnotenie
okrem toho musia zabezpe(it, Ze akreditatny organ pri hodnoteniach berie do Uvahy vsetky dalSie poziadavky
vzt'ahujlce sa na konkrétne Cinnosti posudzovania zhody, ktoré maji vykondvat' organy, ktoré tieto subjekty akredituju.
MbZe ist' o osobitné poZiadavky obsiahnuté v systémoch posudzovania zhody vratane eurdpskych a vnutrostatnych

223 Clanok 11 ods. 2 nariadenia (ES) &. 765/2008.
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systémov, ako aj o poZziadavky eurdpskych a medzinarodnych noriem v pripadoch, ked’ postup harmonizacie este nie je
ukonceny.

6.5.3. PREDPOKLAD ZHODY PRE VNUTROSTATNE AKREDITACNE ORGANY

Ak vnutrostatny akreditacny organ méze na zaklade postupu vzajomného hodnotenia preukazat, ze spliia poZiadavky
prisludnej harmonizovanej normy®**, predpoklada sa, Ze spifia poZiadavky na vnutrostatne akreditacné organy, ktoré si
uvedené v Clanku 8 nariadenia.

Co je doleZitejsie — a mé osobitny vyznam pre regulaénd oblast’ —, ak vnutrodtatny akreditatny organ Gspesne podstipi
vzajomné hodnotenie pre konkrétnu dcinnost posudzovania zhody, vnutrostatne organy su povinné akceptovat
osvedCenia o akreditacii vydané tymto organom, ako aj vSetky potvrdenia (napr. osvedCenia, protokoly o skiske alebo
kontrole) vydané organmi posudzovania zhody, ktoré tento akreditacny organ akreditoval.

6.5.4. ULOHA EA PRI PODPORE A HARMONIZACII AKREDITACNEJ PRAXE V CELEJ
EUROPE

V suvislosti s Ulohou EA ako organizacie, ktord& ma na starosti vzdajomné hodnotenie vnitrostatnych akreditacnych
organov, je potrebné dospiet’ k jednotnému a rovnocennému pristupu k akreditacii, ktory bude nasledne zarucovat’
vzajomné uznavanie a akceptovanie potvrdeni o posudzovani zhody. Znamena to, Ze EA ma ulahdit’ spoloCny pristup
k akreditacnej praxi a k harmonizovanym normam a poziadavkam, ktoré mo6zu byt zahrnuté v akomkol'vek sektorovom
systéme. EA preto musi v spolupraci so vSetkymi dotknutymi stranami, ako su z(Castnené strany a vnutrostatne organy,
vytvorit’ transparentné usmernenia, ktoré jej clenovia musia pri vykonavani akreditacie dodrziavat'.

6.6. CEZHRANICNA AKREDITA

Organ posudzovania zhody méZe poZiadat’ o akreditaciu vndtrostatny akreditacny organ v inom clenskom state iba v
obmedzenom pocte pripadov.

V zmysle ¢lanku 7 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 765/2008 sa organy posudzovania zhody, ¢i uz ide o organy tretej strany
alebo prvej strany/vnutropodnikové organy, musia pri zZiadosti o akreditaciu obratit' na vnitroStatny akreditacny organ
Clenského Statu, v ktorom maju sidlo. Toto vSeobecné pravidlo pripista vynimky: moznost, aby organ posudzovania
zhody poziadal o akreditaciu vnatrostatny akreditacny organ v inom clenskom State, je obmedzena na pripady, ked'

. vo vlastnom clenskom State neexistuje vnutrostatny akreditacny organ ani Ziadny iny vnutroStatny
akreditacny organ, na ktory by bolo mozné sa obratit’ [Clanok 7 ods. 1 pism. a)],

. vnutrostatny akreditacny organ neponuka pozadovanu sluzbu akreditacie [¢lanok 7 ods. 1 pism. b)],

. vnutrostatny akreditatny organ nedosiahol pozitivny vysledok vo vzajomnom hodnoteni v sivislosti
s ¢innost'ou posudzovania zhody, ktorej sa Ziadost' o akreditaciu tyka, t. j. vnutrostatny akreditacny organ
nie je signatarom mnohostrannej dohody EA pre akreditaciu danej cinnosti posudzovania zhody [¢lanok 7
ods. 1 pism. c)].

Clanok 7 ods. 1 nariadenia je tizko spojeny so zasadou zakazu konkurencie a je jej logickym désledkom.

Ustanovenie o cezhraniCnej akreditacii stanovené v clanku 7 je vnimané ako vel'mi prisne a vytvarajlce zbytoCnu zataz
pre medzinarodne c¢inné organy posudzovania zhody so sidlom v jednom clenskom State, ktorych miestne
subjekty/pracoviska sidlia v inych clenskych Statoch a pod dohladom centrdly vyuZivaji ten isty systém kvality
a riadenia, lebo toto ustanovenie vedie k ndkladnej duplicite posudzovania. Existuje obava, Zze d6jde k vzniku
konkurencnej nevyhody v porovnani s organizaciami tretich krajin. Napriek tomu, Ze jednym z hlavnych ciel'ov nariadenia
je zabranit' viacnasobnej akreditacii, v pripade striktného pravneho vykladu clanku 7 nemézu nadnérodné organy
posudzovania zhody vzhfadom na svoju Struktdru vyuzivat' vyhodu jedného osvedCenia o akreditacii, ktoré by bolo
dostatocné pre celé tizemie EU.

Je potrebné zabranit’ zbytoCnej duplicite posudzovania a zat'aze pre nadnarodné organy posudzovania zhody a zarover
zabezpecit’ primeranu kontrolu miestnych pracovisk organov posudzovania zhody. Podla potreby musi existovat’ vymena

224 ISO/IEC 17 011.
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informacii a G¢innd spolupraca medzi vnuatrostatnymi akreditaCnymi organmi pre posudzovanie, nové posudzovanie
a dohl'ad nad miestnymi pracoviskami nadnarodnych organov posudzovania zhody. Na zaklade vzajomného uznavania
vSetkych postdeni, ktoré vykonavaju Cclenovia EA, je potrebné sa prisne vyhybat akémukol'vek zdvojenému
posudzovaniu organizacnych aspektov alebo poZiadaviek.

V pripade potreby a na zdklade odbvodnenej Ziadosti musi miestny vnutrostatny akreditaCny organ vnutroStatnym
organom ostatnych clenskych Statov poskytnut’ prislusné informacie o vykonavani akreditacie v stlade s vnatrostatnymi
pravnymi poZiadavkami iného Clenského Statu alebo poziadavkami stanovenymi v prislusnych vnutrostatnych sektorovych
systémoch. Vnutrostatne organy clenskych statov, v ktorych ma miestny vnutrostatny akreditany organ svoje sidlo, by
mali byt o tom priebezne informované.

V suvislosti s vykonavanou ¢innostou posudzovania zhody sa organy posudzovania zhody s miestnymi pracoviskami (bez
ohl'adu na ich pravnu subjektivitu) m6zu povaZzovat' za jednu organizaciu, za predpokladu, Ze tieto miestne pracoviska
vyuzivaji rovnaky celkovy systém a riadenie kvality a Ze ich centrdla ma prostriedky, ktorymi vyrazne ovplyviuje
a kontroluje ich ¢innosti. Takyto organ posudzovania zhody preto méZe poziadat’ o akreditaciu vnutrostatny akreditacny
organ podla sidla centraly a do rozsahu akreditacie mozu tiez patrit’ Cinnosti vykonavané miestnymi pracoviskami
vratane tych, ktoré sa nachadzaji v inom clenskom state.

Akreditacia viacerych pracovisk je vSak na zaklade tohto nariadenia pripustna len vtedy, ked’ si akreditovany organ
posudzovania zhody ponechava konecnu zodpovednost’ za Cinnosti vykonavané miestnymi pracoviskami, na ktoré sa
vztahuje akreditacia viacerych pracovisk. V osvedCeni o akreditacii vydanom vndtrostatnym akreditaCnym organom
v State sidla centrdly sa uvadza jedna pravnickd osoba — centrala; tato pravnicka osoba je drzitelom akreditacie
a zodpoveda za akreditované cinnosti organu posudzovania zhody vratane akychkolvek cinnosti, ktoré vykonavaju
miestne pracoviska a na ktoré sa vztahuje rozsah akreditacie. Ak tieto miestne pracoviska vykonavaju kl'icové Cinnosti
(uvedené v EN ISO/IEC 17011), v osvedCeni o akreditacii musi byt’ (v prilohach) jasne uvedena adresa tychto miestnych
pracovisk.

Akreditacia viacerych pracovisk opraviiuje miestne pracovisko ponutkat’ potvrdenia o zhode priamo na miestnom trhu, ale
iba v mene akreditovaného organu posudzovania zhody. Tieto akreditované osvedcenia a protokoly sa preto vydavajd na
zaklade akreditacie centraly a s uvedenim jej nazvu a adresy, bez loga miestneho pracoviska. Nebrani to vSak uvadzat’
na protokole alebo osvedCeni o posudeni zhody kontaktné Udaje miestneho pracoviska, ktoré predmetné osvedCenie
alebo protokol vydalo.

Akreditacia viacerych pracovisk je urcena iba pre spolocnosti v ramci tej istej organizacie a za predpokladu, Ze si centrala
ponechava zodpovednost za cinnosti a osvedCenia/protokoly, ktoré vykonavaju a vydavaju miestne pracoviska.
Zodpovednost’ musi byt preukdzana na zaklade zmluvnych alebo obdobnych pravnych vztahov medzi centralou
a miestnym pracoviskom a na zaklade vnUtornych predpisov, ktoré tieto vztahy blizSie urCuji z hl'adiska riadenia
a zodpovednosti.

RieSenie v podobe akreditacie viacerych pracovisk moZzno pouZit' na vsSetky druhy miestnych pracovisk (dcérske
spoloCnosti, pobocky, agentury, kanceldrie atd’.) bez ohl'adu na ich pravnu subjektivitu a je v zasade platné pre vSetky
druhy organov posudzovania zhody vratane laboratdrii, inSpekénych a certifikaCnych organov, pokial'’ vykonavaju
jednoznacne urcené a prislusné Cinnosti na Ucely akreditacie.

Riesenie v podobe akreditacie viacerych pracovisk je vylicené, pokial’ nie su splnené uvedené podmienky, t. j. pokial’ sa
organ posudzovania zhody neméze v sUvislosti s posudzovanim zhody povazovat' za jednu organizaciu a pokial si
centrala neponechava kone¢nl zodpovednost' za cinnosti miestnych pracovisk. V tomto pripade, ak sU miestne
pracoviska samostatnymi pravnickymi osobami, mali by poZiadat' o akreditaciu miestny vnatrostatny akreditacény organ.
Nasledne mozno predpokladat/, Ze miestne pracovisko vykonava sluzbu posudzovania zhody Uplne nezavisle od centraly.

V pripade akreditacie viacerych pracovisk sa pociatocné posudenie a nové posudenie musi vykonat v Uzkej spolupraci
medzi prisluSnym miestnym vnutrostatnym akreditaCnym organom a vnutrostatnym akreditanym organom centraly,
ktory vydava rozhodnutie o akreditacii, a zaroven musi miestny vnutrostatny akreditatny organ vykonavat’ dohlad alebo
sa dohlad musi vykonavat’ v spolupraci s nim. Nadnarodny organ posudzovania zhody musi so zGcastnenymi
vnutrostatnymi akreditaénymi organmi plne spolupracovat. Miestne pracoviska nemdézu odmietnut’ Gcast’ miestneho
vnutrostatneho akreditacného organu na postupe posudenia, nového posudenia a dohladu. Harmonizované pravidla pre
spolupracu medzi vnutrostatnymi akreditacnymi organmi existuji vo forme cezhranicnej politiky EA. Akreditacia
viacerych pracovisk musi byt riadena v rdmci cezhranicnej politiky EA, aby sa zarucila Ucast’ miestneho vnutrostatneho
akreditatného organu.

Akreditacia viacerych pracovisk nenahradza moznost’ subdodavok, ktord je nadalej realizovatelnym rieSenim v pripade,
Ze organ posudzovania zhody chce zadat’ Cast’ svojich Cinnosti pravnickym osobam, ktoré sidlia a posobia v tom istom
alebo vinom clenskom State, ale nepatria pod rovnakl organizaciu, t.j. nie si sucastou nadnarodného organu
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posudzovania zhody. V tomto pripade sa akreditacia organu posudzovania zhody na subdodavatela nevztahuje.
Akreditovany organ posudzovania zhody mozZe zadat’' urcité Casti Cinnosti posudzovania zhody inej pravnickej osobe
podla prislusnej normy organu posudzovania zhody, na zaklade ktorej ziskal akreditaciu, a to len v rozsahu povolenom
touto normou. Organ posudzovania zhody musi byt schopny preukazat’ vnltrostatnemu akreditacnému organu, Ze
subdodavatel'sky zadané Ccinnosti sa vykonavaji sposobilo a spolahlivo v sulade s prisluSnymi poZiadavkami na
predmetné Cinnosti. Akreditované potvrdenie postdenia zhody musi byt vydané vylucne v mene a na zodpovednost’
akreditovaného organu posudzovania zhody, t. j. pravnickou osobou, ktord je drzitelom akreditacie. Zmluvny vztah
s klientom zostava na strane akreditovaného organu posudzovania zhody.

6.7. AKREDITACIA V MEDZINARODNOM KONTEXTE

Na medzindrodnej drovni sa spolupraca medzi akreditacnymi organmi uskutocriuje prostrednictvom Medzinarodného
akreditacného fora (IAF) a Medzindrodnej spoluprace pre akreditaciu laboratorii (ILAC).

6.7.1. SPOLUPRACA MEDZI AKREDITACNYMI ORGANMI

Akreditacia je ako nestranny prostriedok posudzovania a formalneho preukazania technickej spOsobilosti, nestrannosti
a profesijnej beztihonnosti organov posudzovania zhody Gcinnym nastrojom kvality infrastruktiry, ktory sa pouZiva na
celom svete.

Na medzinarodnej Urovni sa spolupraca medzi akreditaCnymi organmi uskutoCriuje prostrednictvom dvoch organizacii:
Medzindrodného akreditacného fora (IAF) medzi akreditacnymi organmi akreditujucimi certifikacné organy (osvedcovanie
vyrobkov a systémov riadenia) a Medzinarodnej spoluprace pre akreditaciu laboratdrii (ILAC) medzi akreditacnymi
organmi akreditujucimi laboratdria a kontrolné organy. Obidve organizacie zabezpecuji mnohostranné dohody medzi
Clenskymi akreditacnymi organmi o vzajomnom uzndvani. IAF riadi Mnohostranni dohodu o uznavani (MLA), zatial' ¢o
ILAC zabezpecuje Dohodu o vzajomnom uznavani (DVU). Kone¢nym ciel'om tychto mnohostrannych dohdd o vzajomnom
uznavani/dohod o sposobilosti na technickej Urovni medzi akreditatnymi organmi je umoznit, aby mali vyrobky a sluzby
s akreditovanym potvrdenim o zhode pristup na zahrani¢né trhy bez nutnosti opatovnych skisok alebo osvedcovania
v krajine dovozu. Cielom dohovorov o uznavani/doh6d medzi akreditacnymi organmi je teda posilnit' akceptaciu
vysledkov posudzovania zhody.

Na regionalnej Grovni boli k dnednému driu?® zriadené organizacie pre spolupracu medzi akreditaénymi organmi v tychto
oblastiach:

. Eurdpa: Eurdpska spolupraca pre akreditaciu (EA),
. Amerika: Medziamericka spolupraca pre akreditaciu (IAAC),
. Azia — Tichomorie: Azijsko-tichomorska spolupraca pre akreditaciu laboratorii (APLAC) a Tichomorska

spolupraca pre akreditaciu (PAC),
. Afrika: Juhoafrické rozvojové spoloCenstvo pre akreditaciu (SADCA),
. Afrika: Africka spolupraca pre akreditaciu (AFRAC),
. Blizky vychod: Arabska spolupraca pre akreditaciu (ARCA).

S vynimkou spolocenstva SADCA, ktoré v sucasnosti pracuje na podpisani regionalnej dohody o vzajomnom uznavani,
maju uvedené organizacie pre spolupracu v ramci svojho regionu uzatvorené dohody/dohovory, na ktorych stavaju
dohody organizacii ILAC/IAF. IAF akceptuje udelenim zvlastneho uznania dohody o vzajomnom uznavani uzatvorené
v ramci organizacii EA, IAAC a PAC: akreditacné orgény, ktoré su ¢lenmi IAF a signatarmi mnohostrannej dohody EA (EA
MLA) alebo mnohostrannej dohody o uznavani PAC (PAC MLA), su automaticky akceptované do dohody IAF MLA. ILAC
akceptuje dohody o vzajomnom uznavani a zakladné postupy hodnotenia organizacii EA, APLAC a IAAC. Akreditacné
organy, ktoré nie su pridruzené k Ziadnemu uznanému subjektu regiondinej spoluprace, mézu o hodnotenie a uznanie
poziadat’ priamo ILAC a/alebo IAF.

Poziadavky, ktoré sa stanovuji v nariadeni o akreditatnych organoch, si v sllade s celosvetovo uznavanymi
poziadavkami stanovenymi v prislusnych medzinarodnych norméch, hoci niektoré z nich mézu byt vnimané ako

225 Aktualne informacie su k dispozicii na webovych strankach www.ilac.org a www.iaf.nu, na ktorych st dostupné zoznamy sticasnych regionalnych
Clenov organizacii ILAC a IAF.
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prisnejSie. Konkrétne:

> akreditaciu vykonava jeden vnutrostatny akreditany organ urceny prislusnym clenskym statom (clanok 4
ods. 1),

> akreditacia sa vykonava ako Cinnost’ organu verejnej moci (¢lanok 4 ods. 5),

> vnutrostatny akreditany organ nepodlieha komerénym motivaciam (¢lanok 8 ods. 1) a funguje na

neziskovom zaklade (¢lanok 4 ods. 7),

> vnutrostatne akreditacné organy nekonkuruji organom posudzovania zhody ani si nekonkuruji navzajom
(¢lanok 6 ods. 1 a c¢lanok 6 ods. 2),

8 cezhrani¢nd akreditacia, ¢lanok 7 (v rdmci EU a EHP).

6.7.2. VPLYV NA OBCHODNE VZTAHY MEDZI EU A TRETIMI KRAJINAMI V OBLASTI
POSUDZOVANIA ZHODY

O konecnom akceptovani potvrdeni o postdeni zhody rozhoduju v regulacnej oblasti verejné organy a z ekonomického
hl'adiska priemyselni pouZivatelia a spotrebitelia. Dobrovol'né mnohostranné dohody o vzajomnom uznavani uzatvorené
medzi akreditacnymi organmi na technickej Urovni podporuju, d'alej rozvijaju a posilfiuju medziviadne obchodné dohody.

VysSie uvedené poZiadavky majui na akceptovanie neeurdpskych osvedceni a vysledkov skusok akreditovanych
neeurdpskymi akreditacnymi organmi, ktoré nespiniaju poziadavky EU, ale st signatarmi dohdd ILAC/IAF DVU/MLA, tento
vplyv:

o Posudzovanie zhody vykonavané v oblasti dobrovolnej akreditacie

Neeurdpsky organ posudzovania zhody pdsobiaci na eurdpskom trhu sa moéze rozhodnut, ¢i poZiada
o akreditaciu, atiez kde onfu poZiada. Ak chce neeurdpsky organ posudzovania zhody Ziadajlci
o akreditaciu zvysit' akceptovanie svojich potvrdeni o postdeni zhody na eurdpskom trhu (zo strany
odvetvia, ktoré je kupujlucim sluZieb posudzovania zhody, a v kone¢nom dosledku zo strany spotrebitel'ov),
moze sa rozhodnlt’ vyuzit' sluzby akreditacného organu tretej krajiny, ktory nemusi nevyhnutne spinat’
nové eurdpske poziadavky, ale je signatdrom dohdd ILAC/IAF DVU/MLA, alebo sa mdze obrdtit' na
akredita¢ny organ sidliaci v Unii. Neeurdpske potvrdenia o postdeni zhody vydané v rdmci akreditécie
neeurdpskymi akreditaénymi organmi, ktoré nespifiajii eurdpske poZiadavky, sa mozu aj nad’alej pouzivat
na eurépskom trhu, ale iba v oblasti dobrovol'nej akreditacie.

. Posudzovanie zhody vykonavané v oblasti povinnej akreditacie

V pripadoch, ked' sa v predpisoch vyZaduje posudenie zhody, m6zu vnutrostatne organy clenskych Statov
EU odmietnut’ akceptovat’ potvrdenia o zhode vydané v rdmci akrediticie neeurdpskymi akreditaénymi
organmi, ktoré nespifiaju poziadavky EU, aj ked' st signatarmi dohdd ILAC/IAF DVU/MLA. Dévodom
odmietnutia véak nemdze byt iba skutocnost, 7e akreditadny organ tretej krajiny nespifia poziadavky EU.
Stlad akreditaéného organu tretej krajiny s poziadavkami EU nie je podmienkou na akceptovanie
vysledkov postdenia zhody, ale nesulad by mohol zvysit' pochybnosti o kvalite a hodnote tejto akreditacie,
a teda aj o kvalite a hodnote akreditovanych osvedceni alebo protokolov.

Ak véak medzi Uniou a tretou krajinou existuji medzividdne dohody o vzijomnom uznavani (DVU) tykajlice sa
posudzovania zhody, vnutrodtatne organy clenskych tatov EU bud( akceptovat protokoly o skuskach a osvedcenia
vydané subjektmi, ktoré zahrani¢na strana v DVU urcila na posudzovanie zhody v kategdriach vyrobkov alebo odvetvi, na
ktoré sa DVU vztahuje. Vyrobky s tymto potvrdenim o zhode sa moOzu vyvazat' a uvadzat’ na trh druhej strany bez
vykonania doplfiujucich postupov posudzovania zhody. Kazdd dovézajlca strana podla podmienok DVU suhlasi, Ze uzna
potvrdenia o postdeni zhody vydané schvalenymi organmi posudzovania zhody vyvazajlcej strany, a to nezavisle od
toho, ¢i sa akreditacia pouzila na podlozenie postupu urcenia organov posudzovania zhody v rdmci DVU, a nezavisle od
toho, ¢i akreditacny organ tretej strany spifia poziadavky EU, ak akreditaciu vyuziva neeurdpska strana.
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7. DOHLAD NAD TRHOM

Podl'a nariadenia (ES) €. 765/2008 maju vnuUtrostatne organy dohl'adu nad trhom jasne stanovené povinnosti aktivne
kontrolovat’ vyrobky uvadzané na trh, organizovat' sa a zabezpecit' koordinaciu medzi sebou navzajom na vnutrostatnej
drovni a spolupracovat’ na urovni EU?®. Hospodarske subjekty maji jasne stanoven( povinnost spolupracovat’
s vnutrostatnymi organmi dohladu nad trhom a prijat’ napravné opatrenia v pripade potreby. Vnutrostatne organy
dohl'adu nad trhom maja pravomoc prijat’ sankcie, ktoré mozu zahmat’ znicenie vyrobkov.

Nariadenim (ES) ¢. 765/2008 sa integruju ustanovenia nariadenia €. 339/93 o kontrole vyrobkov z tretich krajin. Tieto
kontroly st v sucasnosti neoddelitelnou sucast'ou cinnosti dohladu nad trhom a nariadenie (ES) ¢. 765/2008 uklada
vnutrostatnymi organom dohladu nad trhom a colnym organom povinnost' spolupracovat’ v zaujme zabezpecenia
bezproblémového systému. Tieto kontroly sa musia vykonavat' nediskriminaCnym spdsobom v sulade s pravidlami WTO
a podla rovnakych pravidiel a podmienok, aké st stanovené pre kontroly dohl'adu nad vnatornym trhom.

Eurdpska komisia ma povinnost' ulahéit vymenu informacii medzi vnudtrostatnymi organmi (vo vztahu Kk ich
vnutrostatnym programom dohl'adu nad trhom, ich metédam posudzovania rizik atd'.), aby zabezpedila, Ze dohl'ad nad
trhom sa Gcinne vykonava v ramci celej EU a Ze Clenské Staty mozu spojit’ svoje prostriedky.

7.1. PRECO JE DOHLAD NAD TRHOM POTREBNY?

Clenské Staty musia prijat’ primerané opatrenia, aby zamedzili uvedeniu nevyhovujicich vyrobkov na trh a ich
pouzivanitf” .

Cielom dohladu nad trhom je zabezpeit, aby vyrobky spifiali prislu$né poziadavky na vysokd Uroveri ochrany verejnych
zaujmov, napriklad v oblasti zdravia a bezpecnosti vo vSeobecnosti, zdravia a bezpeCnosti pri praci, ochrany
spotrebitelov, ochrany Zivotného prostredia a bezpecnosti, a zaroven zabezpeclit, aby volny pohyb vyrobkov nebol
obmedzeny nad rdmec toho, ¢o povoluji harmonizacné pravne predpisy Unie alebo iné prislusné pravne predpisy Unie.
Dohl'ad nad trhom opraviiuje obc¢anov na rovnocennd Uroven ochrany v rdmci jednotného trhu, a to bez ohladu na
povod vyrobku. Dohlad nad trhom je navySe délezity z hladiska zaujmu hospodarskych subjektov, lebo pomaha
odstranit’ nekal( hospodarsku sit'az.

Cinnosti dohladu nad trhom nie si zamerané vyluéne na ochranu zdravia a bezpe¢nosti, ale daldim Gcelom ich
vykondvania je presadzovanie pravnych predpisov Unie, ktorych cielom je chranit aj iné verejné zaujmy, napriklad
prostrednictvom regulovania presnosti merani, elektromagnetickej kompatibility, energetickej efektivnosti, ochrany
spotrebitel'a a Zivotného prostredia, a to podl'a zasady ,vysokej Grovne ochrany", ako sa ustanovuje v Clanku 114 ods. 3
ZFEU.

Clenské Staty musia zabezpetit ucinny dohlad nad svojim trhom. SG povinné organizovat' a vykondvat kontroly
vyrobkov, ktoré boli uvedené na trh alebo dovezené. Clenské Staty musia prijat’ primerané opatrenia, aby zabezpeili, 7e
ustanovenia nariadenia (ES) ¢. 765/2008, smernice 2001/95/ES a ostatnych platnych harmonizacnych pravnych
predpisov Unie, ako aj neharmoniza¢nych vnitrostatnych pravnych predpisov sa v EU dodriavajd, a najma aby zabranili
uvadzaniu nevyhovujlcich a/alebo nebezpecnych vyrobkov na trh a ich pouzivaniu.

Dohl'ad nad trhom by mal umoznit’ identifikiciu nebezpe¢nych vyrobkov alebo vyrobkov, ktoré inym spdsobom nespifiajti
prisluné poziadavky stanovené v harmonizaénych pravnych predpisoch Unie, ich zadrZanie alebo stiahnutie z trhu
a potrestanie bezohl'adnych ¢i dokonca zlocinnych hospodarskych subjektov. Mal by zaroven sluzit’ ako silny odstrasujuci
prostriedok??®. Na tento Ucel musia &lenské Staty:

. spravne vykonavat’ ustanovenia prislusnych pravnych predpisov a umoznit’ sankcie tmerné poruseniam,

. preskimat’ vyrobky (bez ohladu na ich povod) uvedené na ich trh, aby zabezpedili, ze tieto vyrobky
podliehaji nevyhnutnym postupom, Ze boli dodrzané poZiadavky na oznacenie a dokumentaciu a ze
vyrobky boli navrhnuté a vyrobené v stilade s poziadavkami harmonizacnych pravnych predpisov Unie.

226 V smernici o vSeobecnej bezpecnosti vyrobkov sa stanovuju aj poziadavky na dohlad nad trhom. Vztah medzi nariadenim (ES) ¢&. 765/2008
a smernicou o vSeobecnej bezpecnosti vyrobkov je podrobne opisany v pracovhom dokumente z 3. marca 2010, ktory je k dispozicii na webovej
stranke: http://ec.europa.eu/consumers/safety/prod legis/docs/20100324 guidance gspd reg en.pdf.

227 V zavislosti od osobitnych harmonizacnych pravnych predpisov Unie

228 Podla ¢lanku 16 nariadenia (ES) €. 765/2008 ,Dohl'ad nad trhom zabezpedi, aby sa vyrobky, na ktoré sa vztahuji harmonizaéné pravne predpisy
Unie a ktoré pri ich pouZiti v stlade so zamyslanym ucCelom alebo za podmienok, ktoré mozno oddvodnene predpokladat/, a po ich spravnej
indtalacii a udrziavani mézu ohrozovat' zdravie alebo bezpecnost' uZivatelov, alebo ktoré inak nevyhovuji platnym poZiadavkém stanovenym
harmonizacnymi pravnymi predpismi Unie, stiahli z trhu alebo sa zakézalo, alebo obmedzilo ich spristupnenie na trhu a aby verejnost, Komisia
a ostatné Clenské Staty o tom boli primerane informované.” Clenské Staty zabezpecia, Ze sa v slvislosti s akoukolvek kategdriou vyrobkov, ktorej
sa tykaji harmonizacné pravne predpisy Unie, m6Zu prijat’ U¢inné opatrenia.
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Na to, aby bol dohl'ad nad trhom G&inny, by Usilie v tejto oblasti malo byt’ jednotné v celej Unii. Tato jednotnost’ je o to
doleZitejéia vzhladom na skuto¢nost, 7e kaZdy prechod na vonkajich hraniciach Unie predstavuje pristupovy bod pre
velké mnoZstvo vyrobkov z tretich krajin. Ak je dohlad nad trhom v niektorych astiach Unie menej prisny neZ
v ostatnych, vznikaju slabé miesta, ktoré ohrozuji verejné zaujmy a vytvaraju nespravodlivé obchodné podmienky.
V désledku toho sa musi zabezpetit’ G¢inny dohl'ad nad trhom pozdiz véetkych vonkajsich hranic Unie.

S cielom zaistit’ potrebnl objektivitu a nestrannost’ musia dohlad nad trhom vykondvat organy clenskych Statov.
Niektoré kontroly (napr. skusky, inSpekcie) mozno delegovat’ na iné subjekty, verejné organy si vsak musia ponechat/
pInt zodpovednost’ za rozhodnutia prijaté na zaklade tychto kontrol. Kontroly vykonavané v ramci dohladu nad trhom sa
moZu vykonavat' v roznom Case v priebehu Zivotného cyklu vyrobku po jeho uvedeni na trh, napriklad pocas distribtcie,
uvedenia do prevadzky alebo konecného pouzivania. M6zu sa teda vykonavat' na roznych miestach, napriklad
v priestoroch dovozcov, vel'koobchodnych a maloobchodnych distribUtorov, najomnych spolocnosti, pouzivatel'ov atd'.

7.2. CINNOSTI DOHLADU NAD TRHOM

. Dohlad nad trhom sa vykonava vo faze po uvedeni vyrobkov na trh.

. Cinnosti dohladu nad trhom méZu byt organizované odlisne v zavislosti od povahy vyrobku a méZu zahriat’
vsetko od kontroly formalnych poZiadaviek aZ po dokladné laboratorne skusky.

. VSetky hospodarske subjekty zohrdvaju istu dlohu a vztahuju sa na ne povinnosti v suvislosti s dohladom nad
trhom.

Organy dohl'adu nad trhom monitoruji vyrobky potom, ako boli uvedené na trh. Dohl'ad nad trhom sa preto formalne
nevykonava pocas fazy navrhu a vyroby, teda predtym, ako vyrobca prijal formalnu zodpovednost’ za zhodu vyrobkov,
zvyCajne umiestnenim oznacenia CE na vyrobok. Ni¢ vSak nebrani organom dohladu nad trhom a hospodarskym
subjektom, aby spolu vo faze navrhu a pocas vyrobnej fazy spolupracovali. Takato spolupraca méze pomoct’ pri prijimani
preventivnych opatreni a véasnom urceni otazok bezpecnosti a zhody. Pri vykonavani dohl'adu nad trhom musia organy
kontrolovat’ zhodu vyrobku s poZiadavkami pravnych predpisov platnych v ¢ase uvedenia na trh, alebo ak je to
relevantné, uvedenia do prevadzky.

Na to, aby bol dohl'ad nad trhom Ucinny, by zdroje mali byt’ siistredené tam, kde je pravdepodobnost’ vyssich rizik alebo
CastejSieho nesuladu, alebo tam, kde mdZe existovat’ osobitny zaujem. Na tento Ucel sa m6zu pouZit’ Statistiky a postupy
posudzovania rizik. Na ucely monitorovania vyrobkov uvadzanych na trh musia mat organy dohladu nad trhom
pravomoci, kompetencie a zdroje, aby mohli:

. pravidelne navstevovat’ obchodné, priemyselné a skladovacie priestory,

. v pripade potreby pravidelne navstevovat' pracoviska a dalSie priestory, v ktorych sa vyrobky uvadzaju do
prevadzky??,

. organizovat’ nahodné kontroly na mieste,

. odoberat’ vzorky vyrobkov a podrobit’ ich preskimaniu a skiskam a

. na zaklade od6vodnenej Ziadosti si vyziadat' vSetky potrebné informécie.

Dalou vynimkou zo zasady, 7e dohlad nad trhom sa mdZze vykondvat az potom, ako vyrobca prijal formainu
umoziuje predstavit' a vystavovat’ vyrobky bez oznacenia CE na veltrhoch, vystavach a predvadzacich akcidch, za
predpokladu, Ze z viditelného oznacenia jasne vyplyva, Zze vyrobky nemézu byt uvedené na trh alebo do prevadzky, kym
nebudd vyhovujlce, a Ze pri demonstraciach boli v pripade potreby prijaté primerané opatrenia na zabezpecenie ochrany
verejnych zaujmov. Organy dohl'adu nad trhom musia sledovat/, i sa tato povinnost’ dodrziava.

Prvi Uroven kontroly predstavuji formalne kontroly, napriklad v suvislosti s oznaCenim CE a jeho umiestnenim,
dostupnostou vyhlasenia o zhode EU, informéciami o vyrobku a spravneho vyberu postupov posudzovania zhody. Na
overenie zhody vyrobku vsak mézu byt potrebné dokladnejSie kontroly, napriklad pokial’ ide o sprévne uplatfiovanie
postupu posudzovania zhody, stlad s platnymi zakladnymi poziadavkami a obsah vyhlasenia o zhode EU.

V praxi mozu byt jednotlivé Cinnosti dohladu nad trhom zamerané na urcité aspekty poziadaviek. Okrem cinnosti
dohladu nad trhom, ktorych cielom je explicitné overovania vyrobkov uvadzanych na trh, existuji aj iné verejné

229 To je doleZité pri vyrobkoch (napriklad strojovych zariadeniach a tlakovych zariadeniach), ktoré sa priamo po vyrobe instaluji a uvadzaji do
prevadzky v priestoroch klienta.
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mechanizmy, ktoré — hoci nie st priamo uréené na tento ciel — mozu viest' k odhaleniu nestladu®®. Indpektoraty prace,
ktoré kontroluju bezpecnost’ na pracovisku, mozu napriklad zistit, Ze navrh alebo konstrukcia strojového zariadenia alebo

osobnych ochrannych prostriedkov s oznagenim CE nie je v stlade s prisludnymi poziadavkami®*.

Informacie o stlade vyrobku v okamihu jeho uvedenia na trh je mozné ziskat' aj pri kontrolach pocas prevadzky alebo
analyzou faktorov, ktoré sposobili nehodu. St'aZnosti spotrebitel'ov alebo inych pouZzivatel'ov na vyrobok alebo staznosti
vyrobcov alebo distribitorov na nekall sutaz mozu tiez poskytnat’ informacie na Ucely dohl'adu nad trhom.

Monitorovanie vyrobkov uvadzanych na trh mozno rozdelit' medzi niekol’ko organov na vnutrostatnej rovni, napriklad na
zaklade funkénych a geografickych kritérii. V pripadoch, ked rovnaké vyrobky podliehaji kontrole viac ako jedného
organu (napriklad colného a odvetvového organu alebo miestnych organov), je nevyhnutna koordinacia medzi Utvarmi
v ramci Clenského statu.

Dobrovolné iniciativy, ako je osvedCovanie vyrobkov alebo uplatiiovanie systému manazmentu kvality, nemo6zu byt na
rovnakej Urovni ako ¢innosti dohl'adu nad trhom, ktoré vykonava organ. Napriek tomu moéZzu prispiet’ k odstraneniu rizik.
Organy dohl'adu nad trhom vsak musia byt' neutralne, pokial ide o vSetky dobrovol'né oznacenia, Stitky a dohody, a tieto
aspekty mozno zohl'adnit’ transparentnym a nediskriminacnym sp6sobom iba na Ucely posudenia rizika. Vyrobky by preto
nemali byt vynaté z ¢innosti dohladu nad trhom, aj ked' boli predmetom dobrovolného osvedcovania alebo inych
dobrovol'nych iniciativ.

V harmoniza¢nych pravnych predpisoch Unie sa stanovuju dva rézne nastroje, ktoré umozfiujii organom dohl'adu nad
trhom ziskat’ informacie o vyrobku: vyhlasenie o zhode EU a technickd dokumentécia. Poskytndt’ ich musi vyrobca,

splnomocneny zastupca so sidlom v Unii alebo za urcitych okolnosti dovozca®2.

Ostatné fyzické a pravnické osoby, ako su distribltori, maloobchodnici, dodavatelia alebo subdodavatelia, tito povinnost’
nemaju. M6zu vsak organu dohl'adu nad trhom pomahat’ pri jej ziskani. Organ dohl'adu nad trhom moze tiez poZiadat
notifikovany organ o poskytnutie informacii o priebehu posudzovania zhody pri danom vyrobku.

Vyhlésenie o zhode EU sa musi na zéklade odévodnenej Ziadosti®** bezodkladne spristupnit’ organu dohladu nad trhom.
Ak sa to vyZaduje v $pecifickych harmonizacnych pravnych predpisoch Unie, je prilozené k vyrobku. Mdze sa spristupnit
na Ucely dohladu v kazdom clenskom State, napriklad prostrednictvom administrativnej spoluprace. NepredloZenie
vyhlasenia, pokial' ofi poziada vnutrostatny organ dohladu nad trhom, moze byt dostatocnym dévodom na pochybnosti
o zhode vyrobku so zakladnymi poZiadavkami harmonizacnych pravnych predpisov Unie.

Technickd dokumentacia sa na odbvodnen( Ziadost' organu dohladu nad trhom musi tomuto organu spristupnit’
v primeranej lehote. Organ o nu nemodze Ziadat' systematicky. VSeobecne plati, Ze je mozné o fu poZiadat’ iba pri
nahodnych kontrolach vykonavanych na Gcely dohladu nad trhom, alebo ak existuji dovody na obavy, Ze vyrobok vo
vSetkych ohl'adoch neposkytuje pozadovanu Uroven ochrany. Na zaciatok mozno organu dohl'adu nad trhom poskytnat’
len zhrnutie technickej dokumentacie (zakladné technické (daje), ak bolo vypracované, a to v primeranej lehote na
prenos udajov.

V pripade vaznych pochybnosti o zhode vyrobku s prisluénymi harmonizaénymi pravnymi predpismi Unie véak mozno
pozadovat’ podrobnejsie informacie (napriklad osvedCenia a rozhodnutia notifikovaného organu). Uplna technicka
dokumentdcia by sa mala pozadovat' iba vtedy, ak je to jednoznacne nevyhnutné, a nie napriklad vtedy, ked' je potrebné
skontrolovat’ iba jeden detail.

Tato Ziadost’ sa musi vyhodnotit’ v stlade so zasadou proporcionality, a teda s prihliadnutim na potrebu zabezpecit’
ochranu zdravia a bezpecnosti osob alebo iné verejné zaujmy podla prislusnych harmonizaénych pravnych predpisoch
Unie, ako aj chrénit’ hospodarske subjekty od zbytocnej zataze. NepredloZenie dokumentécie v reakcii na odévodnent
Ziadost’ vnltrostatneho organu dohl'adu nad trhom v prijatelnej odkladnej lehote méze byt dostatoénym dévodom na
pochybnosti 0 zhode vyrobku so zakladnymi poziadavkami platnych harmonizaénych pravnych predpisov Unie?**.

V pripade od6vodnenej Ziadosti staci, aby vyrobca poskytol ast’' technickej dokumentécie, ktora sa tyka konstatovanej

230 Podl'a smernice o vysokorychlostnych Zelezni¢nych systémoch kazdy clensky Stat na svojom Gzemi povol'uje uvedenie Strukturalnych subsystémov
do prevadzky. Ide o systematicky mechanizmus na monitorovanie zhody subsystémov a ich komponentov interoperability.

231 Clenské staty su podl'a smernice o zavadzani opatreni na podporu zlepSenia bezpecnosti a ochrany zdravia pracovnikov pri praci (89/391/EHS)
povinné zabezpecit' zodpovedajtice kontroly a dohl'ad.

232 Podla modulu B rozhodnutia ¢. 768/2008/ES su notifikované organy povinné poskytnit’ na Ziadost' clenskych statov, Eurdpskej komisie alebo
inych notifikovanych organov képiu technickej dokumentécie. i

233 Odovodnena Ziadost’ nemusi nevyhnutne predstavovat’ formalne rozhodnutie organu. Podla ¢lanku 19 ods. 1 bodu 2 nariadenia (EU) ¢. 765/2008

»organy dohl'adu nad trhom moéZu vyZzadovat' od hospodarskych subjektov pristup k takej dokumentécii a informaciam, aké sa im zdaji na ucely
vykondvania svojich ¢innosti potrebné."

234 Je potrebné posudit’ zakladné technické udaje, a to najma: meno a adresu vyrobcu; zoznam dodrZiavanych harmonizovanych noriem alebo inych
rieSeni prijatych s cielom splnit’ zakladné poziadavky; opis vyrobku; navod na obsluhu, ak existuje; a celkovy plan vyrobku, ak existuje. Prikladom
podrobnych technickych Udajov su protokoly o skdskach, informacie o prirucke kvality, plany kontroly kvality ainé plany, opisy vyrobkov
a uplatfiované procesy a Standardy.
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nezhody, a daldiu dokumentaciu, ktorou preukdZe, & sa vyrobca danym problémom zaoberal. Ziadost o preklad
technickej dokumentécie by sa preto mala obmedzovat' na tieto Casti dokumentacie. Ak organ dohladu nad trhom
povazuje za potrebné prelozit’ dokumentaciu, musi jasne vymedzit’ ast’ dokumentéacie, ktora sa ma prelozit, a primeranu
lehotu na jej preklad. Na preklad nie je mozné stanovit' Ziadne d'alSie podmienky, ako je napriklad poZiadavka na
prekladatela akreditovaného alebo uznaného organmi verejnej moci.

Vnutrostatny organ moze prijat’ jazyk, ktorému rozumie a ktory je odliSny od narodného jazyka/jazykov. Zvolenym
jazykom moze byt aj treti jazyk, ak to organ akceptuje.

Musi byt mozné spristupnit’ technickti dokumentéciu v Unii. Nie je viak potrebné, aby sa uchovavala v Unii, pokial’ sa
v prisludnych harmonizaénych pravnych predpisoch Unie nestanovuje inak. PoZiadavka na spristupnenie neznamend, ze
osoba, ktord nesie tuto zodpovednost, musi mat’ dokumentaciu v drzbe, pokial' vie poskytnut’ informaciu, kde sa
dokumentacia nachadza, a na ziadost' vnutrostatneho organu ju predloZit. Meno a adresa osoby, ktorda ma v drzbe
dokumentaciu, nemusi byt vyslovne uvedena na vyrobku alebo na jeho obale, pokial’ nie je stanovené inak.

Technicka dokumentacia sa moze uchovavat a zaslat’ organom dohladu nad trhom v papierovej alebo elektronickej
podobe, ktord umozfiuje jej spristupnenie v ¢ase zodpovedajlicom danému riziku. Clenské $taty musia zabezpecit, aby
bol kazdy, kto v priebehu cinnosti dohladu nad trhom dostane informacie o obsahu technickej dokumentacie, viazany
povinnostou zachovat’ dévernost’ v stlade so zasadami stanovenymi vo vnutrostatnych pravnych predpisoch.

7.3. POVINNOSTI CLENSKYCH STATOV

. Dohlad nad trhom je organizovany na vnutrostatnej urovni a clenské staty su v tejto cinnosti hlavnymi aktérmi, V
dosledku toho musia zabezpecit’ zodpovedajuci subor infrastruktdry na tento ucel a pripravit’ nérodné programy
dohladu nad trhom.

. Jednou z hlavnych uloh organov dohladu nad trhom je informovat’ verejnost’ o moznych rizikach.

. Proces dohladu nad trhom podlieha prisnym postupom.

. V pripade, Ze vyrobky su nevyhovujice, mozZno prijat’ napravné opatrenia, zakazat’ ich, stiahnut” alebo spétne
prevziat’ z trhu.

. Uroveri sankcii sa stanovuje na vnutrostatnej drovni,

7.3.1. NARODNE INFRASTRUKTURY

Dohl'ad nad trhom je zodpovednostou organov verejnej moci. Hlavnym dévodom je zabezpecCenie nestrannosti Cinnosti
dohl'adu nad trhom. Kazdy clensky stat méZe rozhodnut’ o infrastruktire dohl'adu nad trhom, neexistuje napriklad Ziadne
obmedzenie, pokial' ide o rozdelenie pravomoci medzi organy na funkénom alebo geografickom zaklade, ak je dohlad
efektivny a vztahuje sa na celé Gzemie. Clenské Staty organizujii a vykondvaji dohlad nad trhom prostrednictvom
zriadenia organov dohladu nad trhom. Organy dohladu nad trhom si organy clenského statu zodpovedné za
vykonavanie dohladu nad trhom na jeho Uzemi. Dohlad nad trhom, ktory vykonavaju organy verejnej moci, je
zakladnym prvkom spravneho uplatfiovania harmonizaénych pravnych predpisov Unie.

Clenské $taty musia zabezpecit, aby bola verejnost’ informovana o existencii, zodpovednosti a identite vnitrostatnych
organov dohl'adu nad trhom, ako aj o tom, ako moZzno tieto organy kontaktovat'. Musia tiez zabezpecit, aby spotrebitelia
a iné zainteresované strany mali moznost’ podavat’ prisluSnym organom st'aznosti, ktoré sa tykaju bezpecnosti vyrobkov
a ¢innosti dohl'adu a kontroly, a aby sa tieto staznosti nalezite presetrili.

Clenské $taty musia poverit organy dohladu nad trhom potrebnymi pradvomocami a zabezpetit' potrebné zdroje
a znalosti na riadne plnenie ich uloh. Cielom je monitorovat’ vyrobky uvadzané na trh a, v pripade vyrobkov, ktoré
predstavuju riziko alebo intl formu nesuladu, prijat’ vhodné opatrenia na odstranenie rizika a presadzovanie zhody. Pokial’
ide o persondlne zdroje, organ musi disponovat’ dostatonym poctom primerane kvalifikovanych a skdsenych
pracovnikov s potrebnou profesionalnou integritou alebo mat’ pristup k takymto pracovnikom. Organ dohl'adu nad trhom
by zéroven mal byt nezavisly a vykonavat’ svoju Cinnost' nestranne a nediskriminacne. Organ dohl'adu nad trhom by sa
pri vykonavani dohl'adu nad trhom mal riadit’ zasadou proporcionality, napriklad opatrenia musia zodpovedat’ miere rizika
alebo nesuladu a vplyv na vol'ny obeh vyrobkov nesmie byt vyssi, ako je nevyhnutné na dosiahnutie ciel'ov dohl'adu nad
trhom.

Organy dohl'adu nad trhom by sa nemali spoliehat’ len na svoje vlastné postidenie rizika a hodnotenie zhody. Mali by tiez
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zobrat' do Gvahy opatrenia, ktoré v tejto suvislosti prijal vyrobca. Patria medzi ne dokumenty vyrobcu preukazujlce
zhodu vyrobku (napr. technicka dokumentacia), ako aj protokoly o skiskach alebo iné dokumenty, ktoré vyrobca ziskal
od externého skusobného zariadenia. SuCastou dokumentdcie, ktorl poskytne vyrobca, mézu byt dokumenty tretich
stran, ak takéto dokumenty existuju.

Organ dohladu nad trhom moze zadat' technické ulohy (napriklad skusky alebo kontroly) inému subjektu, za
predpokladu, Ze si ponecha zodpovednost za svoje rozhodnutia a nedojde ku konfliktu zaujmov medzi Cinnostami
druhého organu v oblasti posudzovania zhody a jeho Ulohami dohl'adu. V pripade zadavania uloh by mal organ dohladu
na trhu vo velkej miere dbat’ na to, aby zabezpecil, Ze nestrannost’ odporucania, ktoré dostane, nebude mozné
spochybnit’. Zodpovednost’ za akékol'vek rozhodnutia, ktoré prijmud na zaklade takéhoto odportcania, by mal niest’ organ
dohl'adu nad trhom.

7.3.2. NARODNE PROGRAMY DOHLADU NAD TRHOM

Vnutrostatne organy su podla Clanku 18 ods. 5 nariadenia (ES) €. 765/2008 povinné vytvorit, implementovat
a pravidelne aktualizovat' svoje narodné programy pre dohlad nad trhom. Programy moéZu byt vSeobecné a/alebo
odvetvové. Mali by zabezpetit' dodrziavanie celkového rémca pre dohlad nad trhom v EU. Clenské $taty musia tie?
oznamit' programy inym Clenskym Statom a Komisii a spristupnit’ ich verejnosti cez internet, bez informacii, ktoré by
v pripade zverejnenia mohli brénit’ G¢innosti programu. Ucelom tychto programov je umoznit’ organom inych krajin, ako
aj vSetkym obc¢anom, aby pochopili, ako, kedy, kde a v ktorych oblastiach sa vykonava dohl'ad nad trhom. Vnutrostatne
programy teda zahffaju informacie o celkovej organizacii dohladu nad trhom na vnltrostatnej Grovni (napr. mechanizmy
koordinacie medzi jednotlivymi organmi, zdroje, ktoré sa im pridelili, pracovné metddy atd'.) a o konkrétnych oblastiach
zasahu (napr. kategoriach vyrobkov, kategoriach rizika, typoch pouzivatel'ov atd".).

Komisia pomohla ¢lenskym Statom tym, Ze navrhla spoloCny vzor Struktdry ich odvetvovych programov. Tento dokument
v sUcasnosti zjednodusSuje porovnatelnost’ informdacii, ktoré jednotlivé Staty poskytli o konkrétnych typoch vyrobkov
a oblastiach pravnych predpisov, a umoziuje organom dohl'adu nad trhom planovat’ cezhranicnd spolupracu v oblastiach
spolo¢ného zaujmu.

Pri zavadzani narodnych programov dohladu nad trhom by organy dohl'adu nad trhom mali zohl'adnit’ potreby colnych
organov. Programy by mali zohl'adfovat’ vyvazenost’ medzi proaktivnymi a reaktivnymi kontrolnymi ¢innostami a d'alSie
faktory, ktoré mozu ovplyviovat’ priority presadzovania predpisov. Na tento Ucel musia byt na hraniciach zabezpecené
kapacity zdrojov.

7.3.3. KONTROLY VYROBKOV Z TRETICH KRAJIN COLNYMI ORGANMI: ORGANIZACIA
A KOORDINACIA NA VNUTROSTATNEJ UROVNI

Miesta vstupu do EU st vyznamné z hladiska zastavenia nevyhovujlcich a nebezpe¢nych vyrobkov prichadzajticich
z tretich krajin. KedZe ide o miesta, cez ktoré musia prejst’ vSetky vyrobky z tretich krajin, su idedlnym miestom na
zastavenie nebezpecnych a nevyhovujlcich vyrobkov pred tym, nez sa takéto vyrobky prepustia do volného obehu
a nasledne sa vol'ne pohybuju v ramci Eurdpskej unie. Colné organy teda zohravaju dolezitu ulohu, lebo organom
dohl'adu nad trhom poskytuju podporu pri vykonavani kontrol bezpecnosti a stladu vyrobkov na vonkajsich hraniciach.

Najucinnejsi spbdsob, ako sa vyhnit uvedeniu nevyhovujlcich alebo nebezpecnych vyrobkov dovezenych z tretich krajin
na trh Unie, je vykonavat' primerané kontroly pocas procesu kontroly dovozu. Na to je potrebné zapojenie colnych
organov a spolupraca medzi colnymi organmi a organmi dohl'adu nad trhom.

Organy zodpovedné za kontrolu vyrobkov vstupujlicich na trh Unie, teda colné organy alebo organy dohl'adu nad trhom
v zavislosti od ndrodnej organizaCnej Struktdry, maji velmi dobr( poziciu, aby na mieste prvého vstupu vykonali
potiatoné kontroly bezpetnosti a stladu dovadzanych vyrobkov 2*°, Na zabezpegenie tychto kontrol potrebuji organy
zodpovedné za kontroly vyrobkov na vonkajSich hraniciach primerand technicki podporu, aby mohli primerane
skontrolovat’ vlastnosti vyrobkov. M6zu vykonavat' kontroly dokumentacie, fyzické kontroly alebo laboratérne kontroly.
Zaroven potrebuju primerané 'udské a finan¢né zdroje.

V nariadeni (ES) €. 765/2008 sa v suvislosti s kontrolami zhody s harmonizaénymi pravnymi predpismi Unie v pripade
vyrobkov dovazanych z tretich krajin vyzaduje, aby boli colné organy Uzko zapojené do Cinnosti dohladu nad trhom

235 Osobitné usmernenia k dovoznym kontroldm v oblasti bezpecnosti a stladu vyrobkov su k dispozicii na webovej stranke:
http://ec.europa.eu/taxation customs/resources/documents/common/publications/info_docs/customs/product safety/guidelines en.pdf.
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a informa¢nych systémov stanovenych v pravnych predpisoch EU a vnitrodtatnych pravnych predpisoch. V ¢lanku 27
ods. 2 nariadenia (ES) ¢.765/2008 sa ustanovuje povinnost' spoluprace medzi colnymi Uradnikmi a uradnikmi
vykonavajlcimi dohl'ad nad trhom. Povinnosti spoluprace su zahrnuté aj v ¢lanku 13 Colného kddexu SpoloCenstva,
v ktorom sa stanovuje, Ze kontroly vykonavané colnymi a inymi organmi sa uskutoChuji v ramci Uzkej spoluprace medzi
nimi. Okrem toho zasady spoluprace medzi ¢lenskymi Statmi a Komisiou stanovené v ¢lanku 24 nariadenia su rozsirené
na organy poverené vykonavanim kontrol vonkajsich hranic, ak je to potrebné (¢lanok 27 ods. 5).

Spolupraca na vnutroStatnej Urovni by mala umoznovat, aby colné organy a organy dohladu nad trhom pocas
kontrolného procesu prijali spolocny pristup. Prekdzkou by nemala byt' skutocnost/, Ze za vykondvanie nariadenia (ES)
¢. 765/2008 mozu byt zodpovedné rézne ministerstva a organy.

Colné organy maju podla nariadenia (ES) ¢. 765/2008 tieto povinnosti:

pozastavit’ prepustenie vyrobkov, ak existuje podozrenie, Ze vyrobky predstavuju vazne riziko pre zdravie,
bezpecnost, Zivotné prostredie alebo iny verejny zaujem a/alebo nespliaju poziadavky na dokumentaciu
a oznacovanie a/alebo sa oznacenie CE umiestnilo nespravnym alebo zavadzajucim sp6sobom (Clanok 27
ods. 3),

nepovolit’ prepustenie do vol'ného obehu z dévodov uvedenych v ¢lanku 29,

povolit’ prepustenie do vol'ného obehu kazdého vyrobku, ktory je v stlade s prisluSnymi harmonizacnymi
pravnymi predpismi Unie a/alebo nepredstavuie rizikd pre verejny zaujem.

Ak bolo prepustenie do volného obehu pozastavené, colné organy musia bezodkladne informovat’
prislusny vnutrostatny organ dohl'adu nad trhom, ktory ma tri pracovné dni na to, aby vykonal predbezné
presSetrenie vyrobkov a prijal rozhodnutie:

¢ moéZu byt vyrobky prepustené, kedZe nepredstavuju vazne riziko pre zdravie a bezpecnost, alebo sa
nemdzu posudzovat’ ako vyrobky porusujlce harmonizacné pravne predpisy Unie,

¢i musia byt’ vyrobky zadrZané, kedZe su potrebné d7alSie kontroly na zistenie ich bezpecnosti a zhody.

Colné organy musia oznamit’ svoje rozhodnutia o pozastaveni prepustenia tovaru organom dohl'adu nad trhom, ktoré zas
musia byt’ schopné prijat’ vhodné opatrenia. Od okamihu oznamenia je potrebné rozliSovat’ Styri hypotézy.

1.

Dané vyrobky predstavuju zavazné a bezprostredné riziko.

Ak organ dohladu nad trhom zisti, Ze vyrobky predstavuju zévazné riziko, musi zakdzat ich uvedenie na
trh EU. Organy dohl'adu nad trhom musia poZiadat' colné organy, aby oznacili obchodnt fakttru prilozend
k vyrobku a vSetky dalSie dolezité sprievodné doklady slovami: ,Nebezpecny vyrobok — prepustenie do
volného obehu nepovolené — nariadenie (ES) €. 765/2008".%, Organy ¢&lenskych Statov sa mdzu tiez
rozhodnut, Ze vyrobky zniia alebo inak znefunkénia, ak to povazuju za potrebné a primerané.

Organ dohladu nad trhom musi v tychto pripadoch pouZit’ systém na rychlu vymenu informacii — RAPEX?’,
V dosledku toho st organy dohladu nad trhom vo vsetkych clenskych Statoch informované a mézu
nasledne informovat’ vnutrostatne colné organy o vyrobkoch dovezenych z tretich krajin, ktorych vlastnosti
vyvolavaju vazne obavy z existencie zavazného a bezprostredného rizika. Tieto informacie si mimoriadne
dolezité pre colné organy, ak zahffaju opatrenia tykajlce sa zakazu alebo stiahnutia vyrobkov dovezenych
z tretich krajin z trhu.

Dané vyrobky nie st v stlade s harmonizaciou Unie. V tomto pripade musia organy dohl'adu nad trhom
prijat’ vhodné opatrenia, a ak je to nutné, zakazat' uvedenie vyrobkov na trh v sllade s predpismi. Ak
zakdzu uvadzanie na trh, musia poziadat' colné organy, aby oznaCili obchodnu faktdru priloZzent
k vyrobkom a vsetky d'alSie dolezité sprievodné dokumenty slovami: ,Vyrobok nie je v zhode — prepustenie
do vol'ného obehu nepovolené — nariadenie (ES) ¢. 765/2008".

Dané vyrobky nepredstavuju vazne a bezprostredné riziko a nemozno ich povazovat' za nespifajlce
harmoniza¢né pravne predpisy Unie. V tomto pripade musia byt’ vyrobky prepustené do volného obehu, za
predpokladu, Ze su splnené vSetky ostatné podmienky a formality tykajlce sa prepustenia do volného
obehu.

Colné organy neboli informované o ziadnom opatreni prijatom organmi dohl'adu nad trhom.

236

237

Ak sa vyrobky deklaruju na colne schvélené zaobchédzanie alebo pouzitie iné ako prepustenie do vol'ného obehu, a za predpokladu, Ze organy
dohladu nad trhom nemaju namietky, rovnaké znenie sa musi uviest za rovnakych podmienok na dokumenty, ktoré sa tykaju tohto
zaobchadzania alebo pouZitia.

Viac informdcii o systéme RAPEX sa uvadza v bode 7.5.2.
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Ak organ dohl'adu nad trhom do troch pracovnych dni od pozastavenia prepustenia vyrobku do volného
obehu neoznami colnym organom nim prijaté opatrenia, vyrobok musi byt' prepusteny do volného obehu,
za predpokladu, Ze boli spinené vsetky ostatné poziadavky a formality tykajlce sa takéhoto prepustenia.

Cely proces od pozastavenia az do prepustenia vyrobkov do vol'ného obehu alebo zakazu vyrobkov colnym organom by
sa mal dokoncit' bezodkladne, aby sa zabranilo vzniku prekdzok pre zakonny obchod, nemusi sa vSak nevyhnutne
dokoncit’ do troch pracovnych dni. Pozastavenie prepustenia moZe zostat' v platnosti tak dlho, ako poZzaduje organ
dohl'adu nad trhom, aby mohol vykonat’ prislusné kontroly vyrobkov a prijat’ konecné rozhodnutie. Organy dohladu nad
trhom musia zabezpecit, aby volny pohyb vyrobkov nebol obmedzeny v Ziadnom rozsahu vécsom ako rozsah, ktory
povolujli harmonizaéné pravne predpisy Unie alebo akékolvek iné prislusné pravne predpisy EU. Na tento ucel
vykonavaju organy dohladu nad trhom svoju Cinnost’ tykajucu sa vyrobkov pochadzajlcich z tretich krajin — vratane
interakcie s prislusnymi hospodarskymi subjektmi — s rovnakym stupfiom naliehavosti a metodikami ako v pripade
vyrobkov pochéadzajtcich z EU.

V tomto pripade organ dohladu nad trhom informuje colny organ v ramci tychto troch pracovnych dni, Ze prijima
konecné rozhodnutie o tovare. Prepustenie do vol'ného obehu musi zostat’ pozastavené, az kym organ dohladu nad
trhom neprijme kone&né rozhodnutie. Toto vyrozumenie opraviiuje colny organ predizit’ pévodné obdobie pozastavenia.
Vyrobky vSak zostanu pod colnym dohladom, ato aj v pripade, Ze sa mozu uskladnit' na inom mieste schvalenom
colnym organom.

7.3.4. INFORMACIE PRE VEREJNOST

KedZe cielom dohladu nad trhom je zabezpecit' vysokd Uroven ochrany urcitych verejnych zaujmov, informovanie
verejnosti je zakladnym prvkom dohl'adu nad trhom. Clenské &taty by preto mali zabezpecit' otvorenost’ vodi verejnosti
a zainteresovanym stranam, ako aj pristup verejnosti k informaciam tykajlcim sa zhody vyrobku, ktoré maju k dispozicii
prislusné organy. V sulade so zasadou transparentnosti informacie dostupné organom clenskych Statov alebo Komisii
tykajlce sa rizik pre zdravie a bezpecnost, ktoré vyrobky predstavuju, by mali byt vSeobecne dostupné verejnosti, bez
toho, aby boli dotknuté obmedzenia potrebné na monitorovanie, predetrovanie a sankéné opatrenia.>®

Verejnost’ by mala byt informovana o existencii, zodpovednosti a identite vnitrostatnych organov dohl'adu nad trhom,
ako aj o tom, ako mozno tieto organy kontaktovat'. Verejnosti sa musia spristupnit’ aj vnutrostatne programy dohl'adu
nad trhom, a to prostrednictvom elektronickej komunikacie, a kde je to vhodné, inymi prostriedkami.

Medzi opatrenia, ktoré organy dohladu nad trhom musia prijat’, patri povinnost’ upozornit’ pouzivatelov na svojom tzemi
v primeranom ¢asovom ramci na rizika, ktoré v suvislosti s vyrobkom zistili, aby sa znizilo riziko zranenia alebo inej
Skody, ak tak neurobil zodpovedny hospodarsky subjekt.

7.3.5., POSTUPY DOHLADU NAD TRHOM (VRATANE OCHRANNYCH MECHANIZMOV)

Dohlad nad trhom sa vykonava prostrednictvom sledu postupov, ktorych cielom je zabezpecit' Gcinny a konzistentny
systém dohladu nad trhom v ramci celej EU. Organy dohladu nad trhom sa tymito postupmi riadia pri nakladani
s vyrobkami, ktoré predstavuju riziko, v stlade s ¢lankom 16 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 765/2008 a ¢lankami R31 a R32
prilohy 1 k rozhodnutiu ¢. 768/2008/ES, a s vyrobkami, ktoré predstavuju zavazné riziko vyzadujlce si rychly zasah,
v stilade s ¢lankami 20 a 22 nariadenia (ES) ¢. 765/2008.

Prvotna udalost/, na zaklade ktorej sa organy dohladu nad trhom mézu domnievat, ze vyrobok predstavuje riziko pre
zdravie alebo bezpecnost' osdb alebo iné aspekty verejnych zaujmov, moéze viest k potrebe dbkladnejSej kontroly
vyrobku. Takouto udalostou mdze byt nehoda, prijatie staznosti, iniciativa organov dohladu nad trhom ex officio
(vratane kontroly vyrobkov, ktoré vstupujii do EU, colnymi organmi), ako aj informacie od hospodarskych subjektov
o vyrobkoch, ktoré predstavuju riziko. Ak existuji dostatocné dévody domnievat’ sa, Ze vyrobok predstavuje riziko,
organy dohl'adu nad trhom vykonaju hodnotenie stladu s poZiadavkami prisluSnych harmonizacnych pravnych predpisov
Unie. Musia vykonat' prislusné kontroly (kontroly dokumentacie, ako aj fyzické/laboratdrne kontroly, ak to bude
potrebné) vlastnosti vyrobkov, priCom nalezite zohl'adnia spravy a osvedCenia o postdeni zhody, ktoré poskytli
hospodarske subjekty.

Organy dohl'adu nad trhom vykonaju posudenie rizika, aby overili, ¢i vyrobky predstavuji zavazné riziko. Podl'a Clanku

238 Pozri odévodnenia 24 a 35 a ¢lanok 16 smernice o vSeobecnej bezpecnosti vyrobkov.
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20 ods. 2 nariadenia naleZité postdenie rizika ,zohl'adni povahu rizika a pravdepodobnost’ jeho vyskytu®.%*V pripade, Ze
sa riziko povazuje za ,vazne", musia organy dohladu nad trhom rychlo zasiahnut’ v stlade s osobitnymi ustanoveniami
¢lankov 20 a 22 nariadenia.

Ak vyrobok moZe ohrozit' zdravie alebo bezpecnost' 0s6b, organy dohladu nad trhom musia bezodkladne poZiadat
prislusné hospodarske subjekty, aby:

a) prijali ndpravné opatrenia (s ciefom uviest' vyrobok do stladu s prislusnymi poZiadavkami stanovenymi
v harmoniza¢nych pravnych predpisoch Unie); a/alebo

b) stiahli vyrobok z trhu; a/alebo
c) spatne prevzali vyrobok; a/alebo
d) zastavili alebo obmedzili dodavku vyrobku v primeranej lehote.

Hospodarske subjekty musia zabezpetit, aby sa napravné opatrenia prijali v ramci celej EU. Organy dohl'adu nad trhom
musia o prijatom rozhodnuti informovat’ aj prislusny notifikovany organ (ak existuje). V pripade vazneho rizika, ktoré si
vyZaduje rychly zadsah, m6Ze organ dohladu nad trhom prijat’ obmedzujlce opatrenia bez toho, aby cakal, kym
hospodarsky subjekt prijme napravné opatrenia s ciefom uviest’ vyrobok do suladu. Podla ¢lanku 21 nariadenia musia
byt' opatrenia prijaté organmi dohl'adu nad trhom primerané a bezodkladne sa oznamia prislusnému hospodarskemu
subjektu. Organy dohladu nad trhom musia konzultovat’ s hospodarskym subjektom aj pred prijatim opatreni, a ak
takato konzultacia nie je mozna z dovodu naliehavosti opatrenia, ktoré sa ma prijat, hospodarskemu subjektu sa musi o
najskor poskytnlt’ moznost, aby sa vyjadril. Organy dohl'adu nad trhom musia zrusit’ alebo zmenit’ prijaté opatrenia, ak
hospodarsky subjekt preukaze, ze podnikol i€inné kroky.

Ak sa nestlad neobmedzuje na Uzemie daného Clenského Statu, organy dohladu nad trhom musia informovat’ Komisiu
a ostatné Clenské staty o vysledkoch hodnotenia zhody a o opatreniach, ktoré sa od hospodarskeho subjektu pozaduju
alebo ktoré boli prijaté. V pripade vazneho rizika organy dohl'adu nad trhom informuji Komisiu prostrednictvom systému
RAPEX o akomkol'vek povinnom alebo dobrovolnom opatreni v stlade s postupom ustanovenym v ¢lanku 22 nariadenia
a/alebo ¢lanku 12 smernice o vSeobecnej bezpecnosti vyrobkov. V pripade vyrobkov, ktoré nepredstavuji vazne riziko,
budil Komisia a Clenské staty informované prostrednictvom podporného informacného systému uvedeného v Clanku 23
nariadenia a/alebo ¢lanku 11 smernice o vSeobecnej bezpecnosti vyrobkov. Organy dohl'adu nad trhom musia overit, Ci
boli prijaté napravné opatrenia. V opachom pripade prijmi vhodné docasné opatrenia a informuji Komisiu a ostatné
Clenské staty o postupoch opisanych vyssie.

S ciel'om rozsirit’ tCinnost’ ¢innosti dohl'adu nad trhom, ktoré zacal notifikujlci Clensky Stat, sa ostatné clenské Staty
vyzvl, aby v nadvaznosti na notifikaciu overili, ¢i bol rovnaky vyrobok spristupneny na ich Gzemi, a aby prijali prislusné
opatrenia. Mali by informovat’ Komisiu a ostatné Clenské staty v sulade s postupmi podla pdvodnej notifikacie.

Ak Komisia ani ostatné Clenské staty nevznesu v urcitej lehote Ziadnu namietku, obmedzujlice opatrenia sa povazuju za
opodstatnené a Clenské Staty ich musia bezodkladne prijat. V pripade neslladu z dévodu nedostatkov
v harmonizovanych normach Komisia informuje prislusné normalizacné organy a predlozi zalezitost' vyboru zriadenému
podla ¢lanku 22 nariadenia (EU) ¢. 1025/2012. So zretelom na stanovisko vyboru moze Komisia rozhodn(t, Ze: a)
ponecha odkaz na harmonizované normy v Uradnom vestniku Eurdpskej unie; b) ponechd s obmedzeniami odkaz na
harmonizované normy v Uradnom vestniku Eurdpskej unie; c) zru$i odkaz na harmonizované normy v Uradnom vestniku
Eurdpskej unie. Komisia tiez informuje prislusnd eurdpsku normalizacnl organizaciu, a ak je to potrebné, poziada
0 reviziu prislusnych harmonizovanych noriem.

V pripade vznesenia namietok Komisia zacne konzultacie s Clenskymi Statmi a prisluSnym hospodarskym subjektom
s cielom vyhodnotit’ vnUtrostatne opatrenia. Komisia by zaroven mala preskimat’ hodnotenie zhody aj posudenie rizika,
ktoré vykonal organ dohladu nad trhom, pricom by mala vyuzit' poradenstvo odbornikov. Na konci tohto procesu Komisia
vyda zavazné rozhodnutie. Ak sa opatrenie povaZuje za opodstatnené, vsetky Clenské Staty sa musia riadit’ rozhodnutim
Komisie. Cielom tohto postupu je smerovanie k prijatiu spolo¢ného pristupu medzi organmi dohl'adu nad trhom v ramci
celej EU, ak nie je mozné dohodn(t’ sa na notifikovanych vnitrostatnych opatreniach.

Ak sa naopak opatrenie povaZuje za neopodstatnené, prislusny Clensky Stat musi opatrenie zrusit'.

239 PresnejSie vymedzenie pojmov ,riziko" a ,vazne riziko" sa uvadza v usmerneniach k systému RAPEX.



7.3.6. NAPRAVNE OPATRENIA — ZAKAZ — STIAHNUTIE Z TRHU — SPATNE PREVZATIE

Prislusné vnutrostatne organy musia prijat’ opatrenia na presadenie zhody, ked' zistia, Ze vyrobok nie je v sllade
s ustanoveniami platnych harmonizacnych pravnych predpisov Unie.

Napravné opatrenia zavisia od stupiia nesuladu, a musia sa teda riadit’ zasadou proporcionality. Rozdiel medzi formalnym
a podstatnym nestladom vsak nie je vzdy zrejmy, a preto je potrebné o fiom rozhodovat' na zaklade jednotlivych
pripadov.

Nestlad so zakladnymi poZiadavkami zvyCajne treba povazovat za podstatné porusenie, lebo moéze napriklad
predstavovat’ potencialne alebo skutocné riziko pre zdravie a bezpecnost’ osOb alebo iné aspekty verejného zaujmu.
Nesulad s harmonizovanou normou ako taky vsSak nie je dostatonym dokazom nestladu so zakladnymi poZiadavkami,
moze vSak viest' k potrebe d'alSieho vySetrovania.

Ak vyrobok, na ktory sa vztahuji harmonizacné pravne predpisy Unie, nemé oznacenie CE, znamend to, 7e vyrobok nie
je v sulade so zakladnymi poZiadavkami alebo sa nepouZil postup posudzovania zhody, a preto vyrobok méze napriklad
ohrozit’ zdravie a bezpeCnost’ os6b. V takejto situacii je potrebné dalsie presetrovanie. Ak sa pri preSetrovani preukaze,
Ze vyrobok je v stlade so zakladnymi bezpecnostnymi poZiadavkami, neexistenciu oznacenia CE treba povazovat za
formalny nesulad.

Nespravne umiestnenie oznacenia CE, napriklad pokial' ide o dizajn, velkost, viditelnost, nezmazatelnost' alebo
Citatel'nost, zvyCajne mozno povazovat’ za formalny nesulad. Prikladom bezného formalneho nestladu by mohli byt' aj
situdcie, ked’ st iné oznadenia zhody stanovené v harmonizaénych pravnych predpisoch Unie umiestnené nespravne, nie
je mozné okamzite poskytn(t’ vyhlasenie o zhode EU alebo toto vyhlasenie nie je prilozené k vyrobku, ak je to povinné,
nie je dostatoCne splnend poZiadavka na uvedenie dalSich informacii stanovenych v odvetvovych harmonizacnych
pravnych predpisoch Unie alebo, podla potreby, na oznatenie CE nebolo umiestnené identifikaéné €islo notifikovaného
organu.

Presadenie zhody mozno dosiahnut’ tym, Ze vyrobcovi, splnomocnenému zastupcovi alebo inej zodpovednej osobe sa
uloZi povinnost’ prijat’ poZzadované opatrenia. Kym nebudul prijaté nevyhnutné opatrenia, mozno tieZ prijat’ napravné
opatrenia (napriklad vyrobok sa upravi alebo stiahne z trhu), a to bud’ na zaklade konzultacii, ktoré vykonaval organ
dohl'adu nad trhom, alebo na zaklade formalneho alebo neformalneho upozornenia. V kazdom pripade musi organ
dohladu nad trhom zaviest’ sprievodné opatrenia, ktorymi zabezpeci presadenie zhody. PROSAFE — ,Usmernenia pre
podniky k riadeniu spatného prevzatia vyrobkov a dalSich napravnych opatreni® boli vypracované s cielom pomoct’
podnikom zabezpecit' podla potreby vhodné ndpravné opatrenia a nadvdzujlce Cinnosti v pripade, ze vyrobok bol
uvedeny na trh v EU alebo pochédza z tretej krajiny.

Opatrenia vedulce k zékazu alebo obmedzeniu uvedenia vyrobku na trh mo6zu byt spociatku doCasné, aby umoznili
organu dohladu nad trhom ziskat’ dostato¢né dokazy o nebezpecenstve alebo inom podstatnom nestlade vyrobku.

V pripade formalneho nestladu organ dohladu nad trhom najskor nariadi vyrobcovi alebo jeho spinomocnenému
zastupcovi, aby zabezpecil zhodu vyrobku, ktory sa ma uviest’ na trh, a v pripade potreby vyrobku, ktory uz je na trhu,
s ustanoveniami a aby napravil porusenie. Ak k naprave nedo6jde, organ dohl'adu nad trhom musi nakoniec prijat’ d'alSie
opatrenia a obmedzit’ alebo zakazat' uvadzanie vyrobku na trh, a ak je to nevyhnutné, zabezpelit' aj jeho stiahnutie
z trhu.

V kazdom rozhodnuti prijatom vnutrostatnymi organmi dohladu nad trhom o obmedzeni alebo zakaze uvadzania
vyrobkov na trh alebo do prevadzky, ich stiahnuti alebo spatnom prevzati z trhu sa musia uviest’ presné dévody, ktoré
k nemu viedli. Dotknuta strana — konkrétne vyrobca alebo jeho splnomocneny zastupca so sidlom v Unii — musi byt
informovana. Musi byt' tieZ informovana o opravnych prostriedkoch podla vnutrostatneho prava platného v danom
&lenskom $tate a o lehotéch, ktoré sa na tieto opravné prostriedky vzt'ahuji.2*

Pokial’ zaleZitost' nie je naliehava (napriklad vyrobok nepredstavuje vazne riziko pre zdravie a bezpe¢nost’ 0sdb), vyrobca
alebo jeho splnomocneny zastupca so sidlom v Unii by mal mat’ moznost’ konzultécie pred tym, neZ prislusny organ
prijme opatrenia na obmedzenie volného obehu vyrobkov. V praxi by sa malo povaZovat' za dostatocné, ak vyrobca
alebo splnomocneny zéstupca dostane prileZitost’ reagovat®*!. Nemalo by sa v3ak zdrZovat' konanie, ak vyrobca alebo
jeho splnomocneny zastupca zostava pasivny.

240 Pozri smernice tykajlce sa jednoduchych tlakovych nadob, hraciek, strojovych zariadeni, osobnych ochrannych pomdcok, vah s neautomatickou
Cinnost'ou, aktivnych implantovatelnych zdravotnickych pomécok, plynovych spotrebicov, zariadeni a ochrannych systémov urcenych na pouzitie
v potencidlne vybusnej atmosfére, zdravotnickych pomdcok, rekreacnych plavidiel, vytahov, chladiacich spotrebiCov, tlakovych zariadeni,
poziadaviek na ekodizajn energeticky vyznamnych vyrobkov a diagnostickych zdravotnickych pomécok /in vitro.

241 Vyslovné ustanovenie tykajlce konzultovania je zahrnuté v ¢lanku 21 nariadenia (ES) €. 765/2008, ako aj v smerniciach tykajucich sa
zdravotnickych pomdcok a diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro.
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Rozhodnutie obmedzit’ vol'ny pohyb vyrobku s oznacenim CE v pripade podstatného nestladu sa zvyCajne odvolava na
postup v suvislosti s ochrannou dolozkou. Cielom tohto postupu je zabezpecit, aby mala Komisia prehlad o takychto
opatreniach, mohla zvazit, ¢i st alebo nie st opodstatnené, a zabezpeclit, aby vSetky Clenské Staty prijali v suvislosti
s rovnakymi vyrobkami podobné opatrenia. Samotny vyrobca, splnomocneny zastupca alebo iny hospodarsky subjekt sa
moze domnievat, Ze utrpel stratu v dosledku neprimeraného vnutrostatneho opatrenia, ktorym sa obmedzil volny pohyb
vyrobku. V takomto pripade by mohol mat’ narok na nadhradu skody v ramci jurisdikcie Statu, ktory zacal konanie, a tieZ
Komisie na konci postupu v stvislosti s ochrannou dolozkou, v rdmci ktorého bolo vnutrostatne opatrenie oznacené za
neopodstatnené. Tato situdcia moze viest' k otazke, ¢i by sa mala alebo nemala vyvodit' zodpovednost' za nespravne
vykonavanie pravnych predpisov EU.

DalSie informacie o povinnych obmedzujlicich opatreniach sa uvéadzajl v oddiele 7.4.
7.3.7. SANKCIE

Podl'a nariadenia (ES) €. 765/2008 musia Clenské Staty zabezpeclit' riadne vykonavanie jeho ustanoveni a prijat’ vhodné
opatrenia v pripade ich porusenia. V nariadeni sa vyZaduje, aby boli sankcie primerané zavaznosti priestupku a Uc¢inne
odradzali od nespravneho pouzivania.

Je na Clenskych Statoch, aby stanovili a zaviedli mechanizmus kontroly dodrZiavania tohto nariadenia na svojom Gzemi.
Podla Clanku 41 nariadenia ,stanovené sankcie musia byt G¢inné, primerané a odradzajice a mozu sa zvysit, ak
prislusny hospodarsky subjekt uz v minulosti podobnym spdsobom porusil ustanovenia."

Sankcie sa ukladaju prostrednictvom pokut, ktorych vyska sa medzi jednotlivymi Clenskymi Statmi liSi. M6zu tieZ zahfnat’
trestné sankcie za zavazné porusenie.

NajbeznejSimi pravnymi nastrojmi, v ktorych sa stanovuji sankcie, si predpisy o vSeobecnej bezpecnosti vyrobkov
a/alebo osobitné odvetvové pravne predpisy. V niektorych clenskych Statoch sa sankcie stanovuju v predpisoch
tykajucich sa oznacenia CE, colnom kddexe alebo predpisoch tykajlcich sa systému posudzovania zhody.

7.4. OCHRANNE MECHANIZMY PRE CLENSKE STATY

. Na jednej strane ochrannd dolozka opraviiuje clenské staty, aby prijali obmedzujuce opatrenia v suvislosti s
vyrobkami, ktoré predstavuju riziko. Na druhej strane zabezpecuje, Ze vsetky vnutrostatne organy dohladu nad
trhom su informované o nebezpecnych vyrobkoch a Ze potrebné obmedzenia sa vztahuju na vsetky clenské staty.

o Ide o mechanizmus, ktory zabezpecuje, aby boli vsetky zainteresované strany informované o obmedzujucich
opatreniach na trhu.

7.4.1. CIEL A MIESTO OCHRANNYCH MECHANIZMOV V PROCESE DOHLADU NAD
TRHOM

Postup v stvislosti s ochrannou dolozkou zaloZeny na ¢lanku 114 ods. 10 ZFEU a zahrnuty vo vacSine odvetvovych
harmonizacnych pravnych predpisov Unie opraviiuje ¢lenské Staty, aby prijali obmedzujlice opatrenia tykajlice sa
vyrobkov, ktoré predstavuju riziko, a uklada im povinnost, aby o tychto opatreniach informovali Komisiu a ostatné
Clenské Staty. Postup v slvislosti s ochrannou dolozkou je zamerany na poskytnutie prostriedkov na informovanie
vSetkych vnutrostatnych organov dohladu nad trhom o nebezpecnych vyrobkoch a nasledne aj na rozsirenie potrebnych
obmedzeni na vietky ¢lenské Staty, aby sa zabezpelila rovnaké Uroveri ochrany v celej EU. Postup okrem toho
umoziuje, aby Komisia prijala stanovisko k vnatrostatnym opatreniam obmedzujicim volny pohyb vyrobkov s cielom
zabezpecit’ fungovanie vnutorného trhu.

Je potrebné poznamenat, ze ochranny postup je odliSny od postupu RAPEX, lebo ma iné ciele, iné notifikacné kritéria
a iné metddy uplatfiovania?*2. V niektorych pripadoch je vak mozné informovat’ o vnitrodtatnych opatreniach iba raz na

242 Postupy v suvislosti s ochrannou dolozkou podl'a harmonizacnych pravnych predpisov Unie sa uplatiiuji nezavisle od systému RAPEX. Systém
RAPEX sa teda nemusi nevyhnutne uplatnit’ skor, nez sa pouzije postup v stvislosti s ochrannou dolozkou. Postup v suvislosti s ochrannou
dolozkou sa vsak v pripade pouZitia systému RAPEX musi pouZit, ak ¢lensky Stat prijme rozhodnutie trvalo zakazat' alebo obmedzit’ vol'ny pohyb
harmonizovanych vyrobkov vzhl'adom na nebezpedenstvo alebo iné vazne riziko, ktoré vyrobok predstavuje.
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Gcely obidvoch tychto postupov?®,

Ak po vykonani hodnotenia Clensky stat zisti, Ze vyrobok je nevyhovujlci alebo Ze vyrobok je vyhovujlci, ale predstavuje
riziko pre zdravie alebo bezpecnost’ I'udi alebo iné aspekty ochrany verejného zaujmu, poZiada prislusny hospodarsky
subjekt, aby prijal vSetky primerané opatrenia na zabezpecenie toho, aby prislusny vyrobok pri uvedeni na trh uz
nepredstavoval toto riziko alebo aby tento vyrobok z trhu stiahol alebo ho prevzal spat’ v rdmci takej primeranej lehoty,
Umernej charakteru rizika, akd urdi.

Na Ucely uplatfiovania ochrannej dolozky sa musi urcit’ nestlad v suvislosti so systematickym zlyhavanim pri navrhovani
celej série vyrabanych vyrobkov bez ohl'adu na to, o aku limitovanud sériu ide. V pripade ojedinelej chyby obmedzujlicej
sa na Uzemie Clenského Statu, ktory zistil nesllad, sa ochranna dolozka nemusi uplatnit, lebo nie je potrebné prijat
opatrenia na trovni EU. Riziko musi okrem toho vyplyvat’ zo samotného vyrobku a nie z jeho nespravneho pouzivania.

Zhodu mozno presadit, ak vnuatrostatny organ poZziada vyrobcu alebo splnomocneného zastupcu, aby prijal potrebné
opatrenia, vyrobok upravil alebo ho dobrovolne stiahol ztrhu. Pokial' sa v tychto pripadoch neprijme formalne
rozhodnutie o zakaze alebo obmedzeni uvedenia vyrobku na trh alebo o jeho stiahnuti z trhu, postup v stvislosti
s ochrannou dolozkou sa neuplatriuje. V pripade, Ze nie je povinné Ziadne opatrenie; nie je potrebné uplatnit’ ochrannu
dolozku.

Ak vSak hospodarsky subjekt neprijme primerané napravné opatrenia v lehote uvedenej organom dohladu nad trhom,
organy dohladu nad trhom musia prijat’ vSetky primerané doCasné opatrenia s cielom zakazat' alebo obmedzit
spristupnenie vyrobku na trhu prislusného ¢lenského statu, stiahnut’ vyrobok z daného trhu alebo ho spétne prevziat'.

7.4.2. PODROBNY OPIS POUZIVANIA OCHRANNYCH MECHANIZMOV

7.4.2.1. Prijaté povinné obmedzujice opatrenia

Uplatrovanie ochrannej dolozky si vyzaduje, aby prislusny vnatrostatny organ rozhodol o obmedzeni alebo zakaze
uvedenia vyrobku na trh, uvedenia vyrobku do prevadzky, alebo o jeho stiahnuti z trhu. Obsah rozhodnutia by sa mal
vztahovat’ na vsetky vyrobky, ktoré patria do rovnakej Sarze alebo série. Musi mat’ aj zavdzné pravne Gcinky: vyplyvaju
z neho sankcie v pripade, Ze sa nedodrZiava, a moze byt predmetom odvolacieho postupu. V sudnych rozhodnutiach,
ktorymi sa obmedzuje vol'ny pohyb vyrobku s oznacenim CE v rozsahu prislusnych harmonizacnych pravnych predpisov
Unie, sa nemozno dovolavat ochrannej dolozky. Ak viak spravne konanie, ktoré zacal organ dohladu, musi byt
v stlade s vnutrostatnymi pravnymi predpismi potvrdené sidom, tieto sidne rozhodnutia nie st vylicené z postupu
v suvislosti s ochrannou dolozkou.

Zistenia, ktoré opraviuju k zavedeniu vnutrostatneho opatrenia, odhali bud’ organ dohladu nad trhom z vlastného
podnetu, alebo vyplyni z informacii ziskanych od tretich stran (ako sU spotrebitelia, konkurenti, spotrebitel'ské
organizacie, inSpektoraty prace). Vnutrostatne opatrenie musi byt zalozené na dbkazoch (napriklad testoch alebo
preskimaniach), ktoré dostatocne preukazuju chyby navrhu vyrobku alebo vyroby a poukazuji na predvidatelné
potencidlne alebo skutocné nebezpecenstvo alebo iny podstatny nesulad, a to aj v pripade, ze vyrobky sU spravne
skonstruované, nainstalované, udrziavané a pouzivané v stlade s ich uréenym Gcéelom alebo primerane predvidatelnym
sposobom. Medzi spravnou a nespravnou Udrzbou a pouzivanim existuje sivda zoéna a mozno sa domnievat, ze do
urcitej miery by vyrobky mali byt bezpecné aj v pripade, Zze su udrziavané a pouzivané na uréeny Ucel nespravnym
spdsobom, ktory mozno od6vodnene predpokladat’. Pri posudzovani takychto situacii je potrebné vziat' do Gvahy Udaje,
ktoré vyrobca uvadza na oznaceni, v pokynoch, v navode alebo v reklamnych materialoch.

Dovod prijatia obmedzujlcich opatreni moze napriklad vyplyvat' z odliSnosti pri uplatfovani zakladnych poZziadaviek
alebo ich neuplatfiovania, nespravneho pouZzitia harmonizovanych noriem alebo nedostatkov v tychto normach. Organ
dohladu méZze pri uplatneni ochrannej dolozky pridat’ alebo uviest' iné dovody (napriklad nedodrzanie spravnej
technickej praxe), za predpokladu, Ze st priamo spojené s tymito tromi dévodmi.

Ak sa zisti nestlad s harmonizovanymi normami, ktoré poskytuju predpoklad zhody, vyrobca alebo jeho spinomocneny
zastupca je poziadany, aby predlozil dokazy o spineni zakladnych poZiadaviek. Rozhodnutie prislusného organu prijat’
napravné opatrenia musia vzdy vychadzat' zo zisteného nestladu so zakladnymi poziadavkami.

Opatrenia prijaté organmi musia byt’ primerané zavaznosti rizika a nesuladu vyrobku a musia sa oznamit’ Komisii.

243 Viac informécii o notifikacii Komisii sa uvadza v bode 7.4.4.2.
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7.4.2.2. 0Oznamenie Komisii

Ked' prislusny vnutrostatny orgdn obmedzi alebo zakaze volny pohyb vyrobku spésobom, pri ktorom uplatni ochranni
doloZku, ¢lensky $tat musi bezodkladne notifikovat®** Komisiu a uviest’ ddvody a opodstatnenie rozhodnutia.
Informacie musia obsahovat’ vSetky podrobné Udaje, najma:

. nazov a adresu vyrobcu, splnomocneného zastupcu, a navySe, ak je to potrebné, aj ndzov a adresu

dovozcu alebo inej osoby zodpovednej za uvedenie vyrobku na trh,

. Udaje potrebné na identifikaciu prislusného vyrobku, jeho povodu a dodavatel'ského ret'azca vyrobku,
. povahu mozného rizika, charakter a trvanie prijatych vnutrostatnych opatreni,
. odkaz na harmoniza¢né pravne predpisy Unie, a najma na zakladné poZiadavky, v stvislosti s ktorymi bol

zisteny nesulad,

. komplexné postdenie a dokazy na odbvodnenie opatrenia (napriklad harmonizované normy alebo iné
technické Specifikacie, ktoré pouzil organ, spravy o skuskach a identifikacia skusobného laboratdria).
Organy dohladu nad trhom musia predovsetkym uviest, ¢i je nestlad spOsobeny jednym z tychto
dévodov:

a) vyrobok nespifia poZiadavky tykajlice sa zdravia alebo bezpe¢nosti osob alebo inych aspektov
ochrany verejného zaujmu alebo

b) nedostatky v harmonizovanych normach, na zaklade ktorych sa stanovuje predpoklad zhody,

. kopiu vyhlasenia o zhode,

. odbvodnenie, ktoré predloZil prislusny hospodarsky subjekt,

. nazov a Cislo notifikovaného organu, ktory zasahoval v rdmci postupu posudzovania zhody, ak je to
vhodné.

7.4.2.3. Riadenie ochranného procesu Komisiou

Ak s vznesené namietky proti opatreniu prijatému Elenskym Statom?* alebo ak sa Komisia domnieva, Ze vnitrostatne
opatrenie je v rozpore s harmonizaénymi pravnymi predpismi Unie, Komisia zaéne bezodkladne konzultovat’ s ¢lenskymi
statmi a prislusnym hospodarskym subjektom ¢i subjektmi a zhodnoti toto vnutrostatne opatrenie. Na zaklade vysledkov
tohto posudenia Komisia rozhodne, ¢i vnutrostatne opatrenie je alebo nie je opodstatnené.

Rozhodnutie Komisie je urcené vsetkym Clenskym Statom a Komisia ho okamzite oznami tymto Clenskym Statom
a prislusnému hospodarskemu subjektu ¢i subjektom.

Ak sa vnutrostatne opatrenie povaZzuje za opodstatnené, vsetky Clenské Staty musia prijat’ nevyhnutné opatrenia na
zabezpeCenie stiahnutia nevyhovujlceho vyrobku z ich trhov a musia o tom informovat’ Komisiu. Ak sa vnutrostatne
opatrenie povazuje za neopravnené, dotknuty Clensky Stat musi toto opatrenie stiahnut'.

Ak sa vnutrostatne opatrenie povaZzuje za opodstatnené a nesulad vyrobku sa pripisuje nedostatkom harmonizovanych
noriem, Komisia uplatfiuje postup stanoveny v &lanku 11 nariadenia (EU) ¢ 1025/2012 tykajlci sa formalnej namietky
proti harmonizovanej norme.

Clenské $taty, iné ako Elenské Staty, ktoré postup zacali, musia bezodkladne informovat’ Komisiu a ostatné ¢lenské Staty
o vSetkych prijatych opatreniach a o akychkol'vek dodatocnych informaciach tykajucich sa nestladu prislusného vyrobku,
ktoré maiju k dispozicii, a o ich ndmietkach v pripade nesthlasu s notifikovanym vnutrodtatnym opatrenim. Clenské Staty
musia zabezpecit' prijatie vhodnych obmedzujlicich opatreni vo vztahu k dotknutému vyrobku, ako napriklad

244 Pokial' ide o odvetvie hraciek, v zaujme zjednoduSenia Cinnosti vnuitrostatnych organov a podpory Gcinnosti ochranného postupu Komisia uznala,
Ze informacie uvedené v oznameniach, ktoré sa vymienaju prostrednictvom IT systému GRAS RAPEX podla ¢lanku 22 nariadenia (ES) €. 765/2008
v suvislosti s vyrobkami, ktoré predstavuju vazne riziko, a podla ¢lanku 23 nariadenia (ES) €. 765/2008 v suvislosti s vyrobkami, ktoré predstavuju
riziko, ktoré nie je vézne, sliZia aj na UCely postupu v sUvislosti s ochrannou dolozkou. Notifikujici Clensky Stat musi v ozndmeni uviest, ze
informacie boli predloZzené aj na tento Ucel. Po oznameni tejto informacie Komisii, sa systéme RAPEX a postup v suvislosti s ochrannou dolozkou
uplatfiujii samostatne v stlade so svojimi cielmi.

245 V harmonizacnych pravnych predpisoch Unie zosuladenych s rozhodnutim ¢. 768/2008/ES sa stanovuje postup v sUvislosti s ochrannou dolozkou,
ktory sa vyuziva iba v pripade sporu medzi ¢lenskymi Statmi, pokial ide o opatrenie prijaté clenskym Statom. Ciel'om je zabezpecit, aby sa prijali
primerané a vhodné opatrenia, ak sa na ich Gzemi nachadza nevyhovujlci vyrobok, a aby sa podobné pristupy prijali v jednotlivych clenskych
Statoch.

Kym v minulosti sa notifikacia o riziku vyrobku oznamovala, Komisia musela otvorit’ pripad a vypracovat’ stanovisko, v suasnosti sa toto bremeno
odstranilo a pripad sa v suvislosti s ochrannou dolozkou otvéra len vtedy, ak Clensky Stat alebo Komisia proti opatreniu, ktoré prijal notifikujuci
organ, vznesie namietku.

Ak Clenské staty a Komisia suhlasia so zd6vodnenim opatrenia prijatého ¢lenskym statom, nie je potrebny d'alsi zasah Komisie okrem pripadov, ak
nesllad mozno pripisat’ nedostatkom harmonizovanej normy.
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bezodkladné stiahnutie tohto vyrobku z ich trhu.

Ak Clensky Stat ani Komisia v urcitej lehote od prijatia informécii nevznesie Ziadnu namietku v suvislosti s doasnym
opatrenim prijatym Clenskym Statom, malo by sa toto opatrenie povazovat’ za opodstatnené.

Naopak, ak sa Komisia domnieva, Ze vnutroStatne opatrenie, v ramci ktorého sa uplatnila ochranna dolozka, je
neopodstatnené, poziada Clensky Stat, aby svoje opatrenie zrusil a podnikol okamZité prislusné kroky, aby obnovil volny
pohyb danych vyrobkov na svojom tzemi.

Bez ohladu na to, ¢i sa opatrenie prijaté Clenskym Statom povaZuje za opodstatnené, alebo nie, Komisia v kazdom
pripade informuje Clenské Staty o priebehu a vysledkoch konania.

Ked' Komisia prijme rozhodnutie, ¢lenské $taty ho mozu pravne napadnit na zaklade ¢lanku 263 ZFEU. Napadn(t ho
moZe aj hospodarsky subjekt, ktorého sa rozhodnutie priamo tyka, takisto na zaklade ¢lanku 263 ZFEU.

Ak Clensky stat, ktory opatrenie inicioval, toto opatrenie nezrusi, v pripade, Ze je neopodstatnené, Komisia zvazi zacatie
konania o poruseni povinnosti podla ¢lanku 258 ZFEU.

7.5. SPOLUPRACA A VYMENA INFORMACII MEDZI CLENSKYMI STATMI A
EUROPSKOU UNIOU

7.5.1. SPOLUPRACA MEDZI CLENSKYMI STATMI

. V zdujme uspechu politiky Unie ako celku v oblasti dohladu nad trhom je nevyhnutnd spolupréca medzi
vnutrostatnymi organmi dohladu nad trhom.

. Spolupracu clenskych statov podporuje Eurdpska komisia.

Spravne uplatiiovanie prava Unie zavisi od bezproblémovej administrativnej spoluprace s cielom zabezpecit' jednotné
a efektivne uplatfiovanie pravnych predpisov Unie vo vietkych ¢lenskych &tatoch. Povinnost’ spolupracovat’ je v stlade
s ¢lankom 20 Zmluvy o Eurdpskej Unii (ZEU), v ktorej sa stanovuje, 7e Elenské Staty musia prijat’ véetky vhodné
opatrenia, aby si splnili svoje povinnosti>*, a ¢ldnkom 24 nariadenia (ES) &. 765/2008. Hoci technickd harmonizacia
viedla k vytvoreniu jednotného trhu, kde sa vyrobky pohybuju cez hranice jednotlivych Statov, dohlad nad trhom sa
vykonava na vnutrostatnej Grovni. Je preto potrebné vyvindt mechanizmy administrativnej spoluprace medzi
vnutrostatnymi organmi dohl'adu s cielom zvysit’ efektivnost’ dohl'adu, minimalizovat’ vplyv odliSnych postupov dohl'adu
a zamedzit' zdvojeniu vnutrostatnych operacii v oblasti dohladu. Spoluprdca medzi organmi dohl'adu nad trhom moéze
viest' aj k rozsireniu osveddenych postupov a metéd v oblasti dohl'adu v celej Unii, lebo umozni vnitrostatnym organom,
aby porovnali svoje metddy s metédami ostatnych organov, napriklad v rdmci porovnavania a spolo¢nych prieskumov
alebo Studijnych navstev. Okrem toho moéze byt spolupraca uzitocnd pri vymene ndzorov a rieSeni praktickych
problémov.

Administrativna spolupraca si vyzaduje vzajomnu dbveru a transparentnost medzi vnutrostatnymi organmi dohladu.
Clenské $taty a Komisia musia byt’ informované o spésobe, akym sa organizuje presadzovanie harmoniza¢nych pravnych
predpisov Unie, najma trhovy dohlad nad vyrobkami, v rédmci celého jednotného trhu. To zahffia informécie
o vnutrostatnych organoch zodpovednych za dohlad nad trhom v réznych odvetviach vyrobkov a o vnitrostatnych
mechanizmoch dohladu nad trhom s cielom objasnit, ako prebieha monitorovanie vyrobkov uvadzanych na trh a aké
napravné opatrenia a d'alSie Cinnosti je organ dohl'adu opravneny pouZivat'.

Transparentnost’ je potrebna, aj pokial’ ide o vnutroStatne pravne predpisy tykajlice sa dovernosti. Na zabezpecenie
Gcinného dohl'adu nad trhom v Unii je ddleZité, aby si vnltrostatne organy dohl'adu vzajomne poméhali. Na poziadanie
by mal vnUtrostatny organ poskytnut’ informécie a d'alSiu pomoc. Bez predchadzajlicej Ziadosti moze vnutrostatny organ
zvazit, ze ostatnym vnutroStatnym organom zasle vSetky relevantné informacie tykajlce sa operacii, ktoré su alebo by
mohli byt' v rozpore s harmoniza¢nymi pravnymi predpismi Unie, ktoré mdzu mat’ vplyv na Gzemi inych ¢lenskych Statov.
Okrem toho by vnutrostatne organy mali oznamit’ vSetky informacie, ktoré povazuju za dolezité, z vlastného podnetu
alebo v reakcii na odbévodnend Ziadost Komisie. Komisia moéze nasledne tieto informacie oznamit' ostatnym
vnutro$tatnym organom, ak to povaZuje za potrebné.

246 Vyslovna povinnost’ administrativnej spoluprace sa stanovuje v smerniciach tykajlcich sa tlakovych zariadeni a diagnostickych zdravotnickych
pomdcok in vitro: Clenské Staty su povinné prijat’ prislusné opatrenia, aby podnietili/zabezpecili, Ze organy zodpovedné za vykonavanie smernice
budu navzajom spolupracovat’ a poskytovat’ si navzajom (a Komisii) informacie s cielom podporit’ fungovanie smernice.

99



Spolupraca a vzajomna pomoc su potrebné najméa na to, aby sa zabezpedilo, Ze proti vSetkym subjektom, ktoré su
zodpovedné za uvedenie nevyhovujlceho vyrobku na trh, moZno prijat’ opatrenia. V takychto pripadoch je potrebné
kontaktovat’ organ Clenského Statu, v ktorom ma vyrobca, splnomocneny zastupca alebo ind zodpovedna osoba sidlo.
Ucelom je ziskat' od tychto hospodarskych subjektov informdcie, napriklad vyZiadat' si vyhlasenie o zhode EU, niektoré
Specifické detaily technickej dokumentacie alebo informacie tykajlce sa distribucného retazca. Kontaktovat' treba aj
Clensky Stat, pod ktorého jurisdikciou notifikovany organ poOsobi (ak je to vhodné). Ak vnutrostatny organ prijme
opatrenia na zaklade informacii, ktoré dostal od iného vnutrostatneho organu, mal by tento organ informovat’ o vysledku
opatreni.

Okrem toho dohl'ad nad trhom by mohol byt na Grovni Unie efektivnejsi, ak by sa vnitrostatne organy dohl'adu vedeli
dohodnlt, ako pridelovat’ svoje zdroje tak, aby bol v kazdom odvetvi pokryty Co najvyssi poCet roznych druhov
vyrobkov. S cielom zabranit' opakovaniu skusok vyrobkov alebo inych presSetrovani na Gcely dohladu nad trhom by si
vnutrostatne organy mali posielat’ sihrnné spravy o tychto skdskach. To je mozné prostrednictvom informacného
a komunika&ného systému pre dohl'ad nad trhom ICSMS?¥. Vn(trostatne organy dohl'adu by mali tiez zvaZit, & existuje
osobitna potreba vykonat’ technickd analyzu laboratérnych skusok, ak ich uz vykonal iny organ dohl'adu a vysledky su
tymto organom k dispozicii alebo im ich na ich Zadost’ poskytni>*. Takisto by mohlo byt uZito¢né vymiefiat’ si vysledky
pravidelnych kontrol zariadeni v prevadzke, ato v rozsahu, v akom poskytuju informacie o sulade vyrobkov po ich
uvedeni na trh.

Na vymenu informacii medzi vnltroStatnymi organmi dohladu sa musi vztahovat’ sluzobné tajomstvo v sllade so
zasadami daného vnutrostatneho pravneho poriadku, ako aj ochrana, ktora sa podla vnutrostatneho prava vzt'ahuje na
podobné informacie. Ak maju Clenské Staty pravidla umoziujice osobam vol'ny pristup k informaciam, ktorymi disponuju
organy dohladu, treba tato skutocnost' oznamit’ pri podavani Ziadosti inému organu dohladu alebo pri vymene
informacii, pokial' sa takato Ziadost' nepredloZi. Ak odosielajlci organ uvedie, Ze informacie obsahuji sluZzobné alebo
obchodné tajomstvo, prijimajici organ by mal zabezpelit dovernost. V opatnom pripade je odosielajuci organ
opravneny informacie zadrZiavat. Koordinaciu a vymenu informacii medzi vnutroStatnymi organmi dohladu musia
odsuhlasit’ zGc¢astnené strany s prihliadnutim na potreby daného odvetvia. Podla potreby by sa mali zohl'adnit’ tieto
zasady:

. urcenie vnutrostatneho komunikaného miesta alebo koreSpondenta pre vSetky odvetvia, ktory by podla
potreby zabezpecoval vnUtorn( koordinaciu,

. dohodnutie sa na typoch pripadov, v ktorych by oznamovanie informacii o dohl'ade slizilo uzitocnému
Ucelu,

. vypracovanie spolocného pristupu k otazkam, ako je klasifikacia rizik a nebezpecenstiev a ich kddovanie,

. urcenie podrobnosti, ktoré by sa mali oznamit' v kazdom pripade vratane Ziadosti o d'alSie informacie,

o prijatie povinnosti odpovedat’ na otazky v danej ¢asovej lehote?*,

. odovzdavanie informacii (Ziadosti a odpovedi) ¢o najjednoduchsim sposobom, e-mailom alebo

prostrednictvom telematického systému spravovaného Komisiou alebo externym subjektom
a prostrednictvom Standardnych viacjazycnych formularov,

. vyuZzivanie modernych metdd zaznamu Udajov s cielom jednoduchého prijimania otdzok a
. spracovanie prijatych informacii spdsobom, ktorym sa zabezpedi ich Gplna dévernost'.

Spolupraca medzi vnuatroStatnymi spravnymi organmi prebieha na Udrovni pracovnych skupin zriadenych podla
harmonizacnych pravnych predpisov Unie. Diskusie sa zameriavaju predovietkym na otdzky vykladu, ale aj otdzky
tykajice sa dohladu nad trhom a administrativnej spoluprace. Administrativna spolupraca medzi vnutrostatnymi
organmi, ktoré vykonavaju dohlad nad trhom, prebieha v tychto odvetviach: meradla a vahy s neautomatickou
¢innostou (WELMEC), nizkonapat'ové zariadenia (LVD ADCO), skupina ADCO posobiaca v odvetvi ekodizajnu,
elektromagneticka kompatibilita (administrativna spolupraca v odvetvi EMC), strojové zariadenia, zdravotnicke pomocky
(pracovna skupina pre vigilanciu a COEN — skupina pre sulad a presadzovanie), PEMSAC (platforma organov dohladu
nad eurépskym trhom s kozmetikou), Toy-ADCO (skupina pre administrativnu spolupracu v odvetvi hraciek),
telekomunikacné koncové zariadenia (TCAM), rekreacné plavidla, osobné ochranné prostriedky, strojové zariadenia,
zariadenia ATEX. Existuju aj skupiny, ktoré sa zaoberaju horizontalnejsSimi otdzkami, napriklad Prosafe (eurdpske férum
pre bezpetnost’ vyrobkov), skupina odbornikov pre vnltorny trh s vyrobkami (IMP-MSG), horizontalny vybor, kde sa

247 Viac informacii o systéme ICSMS sa uvadza v bode 7.5.3.

248 Pozri rozsudok Stdneho dvora, veci 272/80 a 25/88.

249 Ziadostou o informacie nie je porudené pravo vnltroStatneho organu prijat’ akékolvek opatrenia potrebné na zabezpeCenie zhody
s harmonizacnymi pravnymi predpismi Unie v ramci jeho jurisdikcie.
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diskutuje napriklad o vSeobecnych otazkach tykajlcich sa vykonavania a presadzovania harmonizacnych pravnych
predpisov Unie, akymi st horizontalne aspekty dohl'adu nad trhom. Vybory pre pripad mimoriadnych udalosti zriadené na
zaklade smernice o vSeobecnej bezpecnosti vyrobkov sa pravidelne zaoberaju otdzkami administrativnej spoluprace vo
vSeobecnom zaujme.

7.5.2. RAPEX

RAPEX je systém EU na rychlu vymenu informacii o nebezpecenstvach vznikajicich z pouzivania vyrobkov.

Smernica 2001/95/ES o vSeobecnej bezpecnosti vyrobkov poskytuje pravny zaklad (Clanok 12) systému na vymenu
informacii v nddzovych situaciach. Ide o vSeobecny a horizontalny systém na rychlu vymenu informacii o zavaznych
rizikich vznikajucich z pouZivania vyrobkov (RAPEX)% .

Systém RAPEX sa uplatiiuje na nepotravinové spotrebitel'ské vyrobky a vyrobky urcené na profesionalne pouZivanie.
Vzt'ahuje sa na neharmonizované vyrobky aj na vyrobky, na ktoré sa vztahuji harmonizaéné pravne predpisy Unie®:.

RAPEX funguje podla podrobnych postupov stanovenych v prilohe k smernici o vSeobecnej bezpeCnosti vyrobkov
a v usmerneniach k systému RAPEX®?,

Nadobudnutim ucinnosti nariadenia (ES) €. 765/2008 sa rozsah systému RAPEX rozsiril na iné rizikd ako tie, ktoré
ovplyviuju zdravie a bezpecnost' (t. j. rizika pre Zivotné prostredie, rizikd na pracovisku a bezpecnostné rizika), a tiez na
vyrobky uréené na profesionalne pouzitie (na rozdiel od spotrebnych vyrobkov). Systém bol preto upraveny. Clenské
Staty by mali zabezpecit’ spatné prevzatie, stiahnutie z trhu alebo zakaz spristupnenia na trhu vyrobkov predstavujlcich
vazne riziko vyZadujlce rychly zasah vratane vazneho rizika, ktorého Ucinky nie sU okamZité, a zabezpelia tiez, aby
o tom bola Komisia bezodkladne informovana prostrednictvom systému RAPEX v sllade s ¢lankom 22 nariadenia (ES)
&. 765/2008%%,

Komisia prijala 16. decembra 2009 rozhodnutie 2010/15/EU%, ktorym sa stanovuji nové usmernenia pre riadenie
systému ,RAPEX"”. Ked’Ze usmernenia boli napisané pred 1. januarom 2010, tykaju sa vyslovne iba oznameni zaloZzenych
na smernici o vSeobecnej bezpeCnosti vyrobkov. Napriek tomu si hlavnym referencnym ramcom pre oznamenia
vychadzajlce z nariadenia (ES) €. 765/2008 (pozri ¢lanok 22 ods. 4) — vyrobky urcené na profesionalne pouzitie a iné
rizika ako tie, ktoré ovplyvnuju zdravie a bezpecnost'.

Postup systému RAPEX je nasledujlci:

. Ked' sa zisti, Ze vyrobok (napr. hracka, vyrobok urCeny na starostlivost’ o dieta alebo domaci spotrebic) je
nebezpecny, prislusny vnatrostatny organ prijme prislusné opatrenia na odstranenie rizika. M6ze stiahnut’
vyrobok z trhu, spdtne ho prevziat' od spotrebitel'ov alebo vydat’ varovania. Narodné kontaktné miesto
nasledne informuje Eurdpsku komisiu (prostrednictvom IT systému GRAS-RAPEX?*®) o vyrobku, rizikach,
ktoré predstavuje, a opatreniach, ktoré organ prijal, aby sa predislo rizikam a nehodam.

. Eurdpska komisia posle informacie, ktoré dostane, narodnym kontaktnym miestam vSetkych ostatnych
krajin EU. Na internete uverejni tyzdenné prehlady o vyrobkoch, ktoré predstavujii vazne riziko,
a opatreniach, ktoré boli prijaté na odstranenie rizik.

. Narodné kontaktné miesto v kazdej krajine EU zabezpeti, aby zodpovedné organy skontrolovali, ¢i je
novooznameny vyrobok na trhu. Ak ano, organy prijmu opatrenia na odstranenie rizika a bud’ poziadaju
o stiahnutie vyrobku z trhu, spatne ho prevezmu od spotrebitel'ov, alebo vydaju varovania.

Postupy v stvislosti s ochrannou dolozkou podla harmonizaénych pravnych predpisov Unie sa uplatfiuju popri systéme
RAPEX. Systém RAPEX sa teda nemusi nevyhnutne uplatnit’ skér, nez sa pouzije postup v suvislosti s ochrannou
dolozkou. Postup v stvislosti s ochrannou dolozkou sa vSak v pripade pouzitia systému RAPEX musi pouzit, ak ¢lensky

250 IT systém je tiez znamy pod nazvom GRAS-RAPEX.

251 V oblasti lieciv a zdravotnickych pomdcok existuje osobitny systém na vymenu informaci.

252 Rozhodnutie Komisie 2010/15/EU zo 16. decembra 2009, ktorym sa stanovuju usmernenia pre riadenie systému Spolocenstva na rychlu vymenu
informacii (RAPEX) vytvoreného podla Clanku 12 a pre riadenie oznamovacieho postupu vytvoreného podla Clanku 11 smernice 2001/95/ES
(smernice o vSeobecnej bezpecnosti vyrobkov, U. v. EU L 22, 26.1.2010, s. 1).

253 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 765/2008 z 9. jlla 2008, ktorym sa stanovuju poZiadavky akreditacie a dohladu nad trhom
v stvislosti s uvadzanim vyrobkov na trh a ktorym sa zruSuje nariadenie (EHS) €. 339/93, U. v. EU L 218, 13.8.2008, s. 30.

254 Rozhodnutie 2010/15/EU je dostupné na webovej stranke: http://ec.europa.eu/consumers/safety/rapex/docs/rapex guid 26012010 sk.pdf.

255 Systém rychleho varovania pre ozndmenia v rdmci systému RAPEX. GRAS-RAPEX nahradil aplikdciu RAPEX-REIS [systém na rychlu vymenu
informacii pre oznamenia v ramci systému RAPEX (v prevadzke od roku 2004), ktory bol nahradeny novou aplikaciou GRAS-RAPEX] a rozsiril
rozsah systému RAPEX na vyrobky urcené na profesionalne pouzivanie a na iné rizika ako tie, ktoré ovplyviiuju zdravie a bezpec¢nost'.
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stat prijme rozhodnutie trvalo zakdzat' alebo obmedzit' volny pohyb vyrobkov s oznacenim CE vzhladom na
nebezpecenstvo alebo iné vazne riziko, ktoré vyrobok predstavuje.

7.5.3. ICSMS

. ICSMS (informacny a komunikacny systém pre dohlad nad trhom) je nastroj IT, ktory zabezpecuje komplexnu
komunikacnu platformu medzi vSetkymi organmi dohladu nad trhom.

. ICSMS pozostava z vnutornej casti (pristupnej len organom dohladu nad trhom) a verejnej casti,
7.5.3.1. Uloha

ICSMS poskytuje organom dohladu nad trhom rychle a efektivne komunikacné prostriedky na vymenu informacii
v kratkom ¢asovom rozmedzi. ICSMS umoznuje rychlu a efektivhu vymenu informacii o nevyhovujlcich vyrobkoch medzi
organmi (vysledky skusok, identifikacné (daje o vyrobku, fotografie, informacie o hospodarskom subjekte, postidenia
rizik, informacie o nehodach, informacie o opatreniach prijatych organmi dohl'adu nad trhom atd'".).

Cielom je nielen zabranit' pripadom, ked sa nebezpecny vyrobok stiahnuty z trhu v jednej krajine dlhodobo predava
v ingj, ale predovsetkym zabezpecit' nastroj dohladu nad trhom, ktory by umoznil zaviest mechanizmus spoluprace
medzi organmi.

S prihliadnutim na skutoCnost/, Ze samotny spolahlivy prenos informacii ma zasadny vyznam pre dohlad nad trhom, je
potrebné konstatovat, Ze pridana hodnota systému ICSMS spoCiva v tom, Ze poskytuje platformu na vykonavanie
eurdpskej politiky dohl'adu nad trhom.

V tejto suvislosti musi narodny organ uviest’ doleZité informacie v systéme ICSMS, ak si chce s inymi organmi vymienat/
informacie o vyrobku, ktory je predmetom preSetrovania, aby spristupnil zdroje (napr. na ucely kontroly vyrobkov),
vykonal spolocné opatrenia alebo sa poradil sinymi organmi. Informacie musi uviest Co najskoér a, samozrejme,
s dostatocnym predstihom predtym, ako sa rozhodne prijat’ opatrenia v sUvislosti s vyrobkami, o ktorych sa zistilo, Ze
predstavuju riziko. Ak napriklad vnutrostatny organ nemoéze urcit’ Groven rizika, ktorU prislusny vyrobok predstavuje,
a zacne presetrovanie, musi na komunikaciu s prislusnymi organmi inych Clenskych Statov pouZit’ systém ICSMS.

Hlavnou Ulohou systému ICSMS je teda pomoct’ Eurdpskej Unii pri plneni jedného z jej hlavnych politickych cielov, t. j.
zabezpecit' spolahlivost’ a sudrznost’ pri vykonavani a presadzovani eurdpskych pravnych prepisov, aby mohli
hospodarske subjekty a obcania vyuzivat’ plny pristup k vnitornému trhu, ¢o bolo pévodnym zamerom.

Systém ICSMS pomaha organom dohl'adu nad trhom najma:
. rychlo a véas si vymienat’ informacie o opatreniach v oblasti dohl'adu nad trhom,

. ucinnejsie koordinovat’ ¢innosti a kontroly, najmd zameranim sa na vyrobky, ktoré eSte nepresli kontrolami
alebo skdskami,

. spolocne vyuzivat’ zdroje, a tym venovat' viac ¢asu vyrobkom, ktoré este maji byt’ podrobené skidskam,

. s vyuzitim najnovsich informacii vykondvat' rozsiahle zasahy na trhu v pripade, Ze charakter vyrobkov
vyvolava pochybnosti, a zabranit’ tak duplicitnej a viacnasobnej kontrole,

. vypracovat’ osvedcené postupy,

. zabezpe(it, aby bol dohl'ad nad trhom efektivny a rovnako dokladny vo vsetkych ¢lenskych Statoch, a tym

zabranit’ naruseniu hospodarskej sutaze,
. vypracovat’ encyklopédiu spravodajstva o dohl'ade nad trhom EU.
7.5.3.2. Struktira
Vnutorna cast’ je uréend pre organy dohladu nad trhom, colné orgény a EU. Zahffia vietky dostupné informacie (opis
vyrobku, vysledky skisok, prijaté opatrenia atd'’.). Pristup do tejto Casti maju iba drzitelia uctov ICSMS.

Verejna cast’ je urena pre spotrebitelov, pouzivatelov a vyrobcov. Informacie, ku ktorym ma verejnost’ pristup,
zahriaju iba udaje vztahujlce sa na vyrobok a jeho nesllad s pravnymi predpismi, nie vSak interné dokumenty (t. j.
vymenu informacii medzi organom a dovozcom/vyrobcom).

ICSMS umoziuje Specifické vyhladavanie nevyhovujicich vyrobkov. Ochrana dévernych Udajov je zabezpecena

102



prostrednictvom systému pristupovych opravneni.

Kazdy organ dohladu nad trhom moéze do systému vkladat’ Udaje o preSetrovanych vyrobkoch, ktoré esSte nie su
v databaze, a pridavat’ informacie (napr. vysledky dodatoCnych skisok, prijaté opatrenia) k uz existujlcej informacnej
zZlozke vyrobku.

Komisia zabezpeCuje riadne fungovanie systému ICSMS. Jeho pouZivanie je bezplatné.
7.5.4. ZDRAVOTNICKE POMOCKY: SYSTEM VIGILANCIE

V pripade zdravotnickych pomdcok sa uplatiiuje osobitny systém vigilancie.

Rizika, ktoré predstavuju zdravotnicke pomdcky, si vyzaduji komplexny monitorovaci systém, prostrednictvom ktorého
sa bud( oznamovat vietky zavainé udalosti tykajlice sa vyrobku®>®. Systém vigilancie zdravotnickych pomécok sa
vztahuje na vSetky udalosti, ktoré mézu alebo mohli viest' k smrti pacienta alebo pouzivatela alebo k zavaznému
naruseniu jeho zdravia, ktoré su dosledkom:

. poruchy alebo zhorsenia vlastnosti alebo fungovania vyrobku,
. nedostatkov suvisiacich s oznacenim alebo navodom na poutZitie alebo
. technického alebo zdravotného dovodu tykajlceho sa vlastnosti alebo fungovania vyrobku, ktory viedol

vyrobcu k tomu, aby systematicky stiahol vSetky vyrobky rovnakého typu.

Vyrobca je zodpovedny za aktivaciu systému vigilancie a musi informovat’ organ dohl'adu o udalostiach, ktoré viedli
k ozndmeniu. Po oznameni je vyrobca povinny vykonat' preSetrovanie, poslat’ spravu organu dohladu a v spolupraci
s organom zvazit, aké opatrenia by sa mali prijat’.

Po oznameni vyrobcom vykona organ dohl'adu posudenie, podla mozZnosti spolu s vyrobcom. Po postdeni musi organ
okamZite informovat’ Komisiu a ostatné clenské Staty o udalostiach, v sUvislosti s ktorymi boli prijaté prislusné opatrenia
alebo sa zvazuje ich prijatie. Komisia m6ze podniknut’ kroky na koordinaciu, ulahcenie alebo podporu opatreni, ktoré
prijmu organy dohl'adu, pri rie$eni podobného typu udalosti, alebo ak je to nevyhnutné, prijat’ opatrenia na Urovni Unie
(napriklad zvazit' reklasifikaciu pomocky). Zriadi sa databdaza, ktora bude okrem inych informacii obsahovat’ aj udaje
ziskané v sulade so systémom vigilancie, a spristupni sa prislusnym organom. Systém vigilancie sa liSi od postupu
v stvislosti s ochrannou doloZkou, lebo sa v iom vyZaduje oznamenie aj v pripade, Ze vyrobca dobrovolne prijme
potrebné opatrenia. Pri uplatfiovani systému vigilancie je vSak organ dohladu povinny prijat’ obmedzujice opatrenia
proti nevyhovujucim vyrobkom s oznacenim CE, ak pretrvavaju podmienky pre uplatnenie ochrannej dolozky, a oznamit’
toto opatrenie v sllade s postupom v slvislosti s ochrannou dolozkou. Nie je vSak nevyhnutné, aby sa systém vigilancie
pouzil skor, nez sa pouzije postup v suvislosti s ochrannou dolozkou.

256 Pozri smernice tykajlice sa aktivnych implantovatelnych zdravotnickych pomdcok, zdravotnickych pomdcok a diagnostickych zdravotnickych
pomécok in vitro.
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8. VOLNY POHYB VYROBKOV V RAMCI EU?*

8.1. DOLOZKA O VOLNOM POHYBE

Ciel' odstranit’ obchodné prekazky medzi Clenskymi statmi a posilnit’ volny pohyb vyrobkov sa stanovuje v dolozke o
vol'nom pohybe, ktora je sti¢astou harmonizaénych pravnych predpisov Unie a ktora zabezpeluje volny pohyb vyrobkov
spifiajlcich pravne predpisy. Dolozky o volnom pohybe st ustanovenia v pravnych aktoch EU, ktorymi sa vyslovne
zabranuje Clenskym Statom prijimat’ v tejto stvislosti viac obmedzujlcich opatreni, ak st v danom pripade splnené
poziadavky stanovené v prisludnych pravnych predpisoch. Clenské Staty teda nemdzu branit, aby bol na trhu
spristupneny vyrobok, ktory je v sulade so vsetkymi ustanoveniami odvetvovych harmonizacnych pravnych predpisov.

Znakom spinenia vdetkych povinnosti, ktoré vyrobcom vyplyvaji z harmonizaénych pravnych predpisov Unie, je
oznacenie CE. Clenské $taty musia predpokladat, Ze vyrobky s oznacenim CE st v stlade so vSetkymi ustanoveniami
platnych pravnych predpisov, v ktorych sa upravuje jeho umiestnenie. Clenské $taty nesmu zakézat/, obmedzit’ vyrobky s
oznacenim CE alebo branit’ ich spristupneniu na trhu, pokial' neboli ustanovenia tykajlce sa oznacenia CE uplatnené
nespravne.

8.2, LIMITY A OBMEDZENIA

Ciefom harmonizaénych pravnych predpisov Unie je zabezpecit' volny pohyb vyrobkov, ktoré st v stlade s vysokou
droviiou ochrany stanovenou v platnych pravnych predpisoch. Clenské &taty preto nesmu zakazat, obmedzit takéto
vyrobky alebo branit’ ich spristupneniu. Clenské Staty viak mozu v stlade so zmluvou (najma clankami 34 a 36 ZFEU)
zachovat' alebo prijat’ dalSie vnltrostatne predpisy tykajlce sa pouzitia konkrétnych vyrobkov s cieflom chranit
pracovnikov, inych pouZivatelov alebo Zivotné prostredie. Takymito vnutroStatnymi predpismi nemozno pozadovat’
Upravu vyrobku vyrobeného v stlade s ustanoveniami platnych pravnych predpisov ani ovplyvriovat’ podmienky jeho
spristupnenia.

Obmedzenie volného pohybu vyrobku mozno nariadit’ v pripade nesutladu vyrobku so zakladnymi alebo inymi pravnymi
poziadavkami. Okrem toho v niektorych pripadoch m6zu byt’ vyrobky v sllade s poZiadavkami harmonizacnych pravnych
predpisov, no napriek tomu predstavuju riziko pre zdravie, bezpeCnost osob alebo iné aspekty ochrany verejného
zaujmu. V takych pripadoch musia Clenské Staty poZiadat’ prislusny hospodarsky subjekt, aby prijal napravné opatrenia.
Je teda mozné obmedzit’ volny pohyb vyrobku nielen v pripade nesutladu vyrobku s poZiadavkami stanovenymi
v prislusnych pravnych predpisoch, ale aj v pripade suladu, ak zakladné alebo iné poziadavky Uplne nepokryvaju vSetky
rizikd spojené s vyrobkom?¢,

257 Této kapitola sa zaober iba vyrobkami, na ktoré sa vztahuji harmoniza¢né pravne predpisy Unie. Volnym pohybom vyrobkov, ktoré nepodliehajti
harmonizaCnym pravnym predpisom, sa zaobera Prirucka pre uplatfiovanie ustanoveni zmluvy upravujlcich volny pohyb tovaru, ktora je k
dispozicii na webovej stranke: http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/files/goods/docs/art34-36/new guide en.pdf

258 Podrobnejsi opis postupov, ktorymi sa treba riadit’ v pripade, ked' vyrobok predstavuje riziko pre zdravie, bezpeCnost' os6b alebo iné aspekty
ochrany verejného zaujmu, sa uvadza v kapitole 7.
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9. MEDZINARODNE ASPEKTY PRAVNYCH PREDPISOV EU
TYKAJUCICH SA VYROBKOV

Vo svojich vztahoch s tretimi krajinami sa EU okrem iného snaZi podporovat’ medzindrodny obchod s regulovanymi
vyrobkami. Podmienky pre otvoreny trh zahffiaju zlucitelnost’ pristupu, sudrznost’ predpisov a noriem, transparentnost’
pravidiel, vhodné Urovne a spbsoby regulacie, nestrannost’ pri osvedcovani, zlucitelnost’ opatreni dohladu nad trhom
a postupov dohl'adu a primeranu Uroven technickej a administrativnej infrastruktary.

V zavislosti od stavu vysSsie uvedenych podmienok mozno pouZit' rozsiahle spektrum opatreni s cielom ulahcit’ obchod.
Rozsirenie jednotného trhu vyrobkov sa vykonava prostrednictvom niekolkych medzinarodnych pravnych nastrojov,
ktoré umoziuju dosiahnut’ vhodni Uroven spoluprace, konvergencie alebo harmonizacie pravnych predpisov, a tym
ul'ahcit’ vol'ny pohyb tovaru. Medzi tieto nastroje patri:

. Uplna integrécia krajin EZVO, ktoré st ¢lenmi EHP, do vndtorného trhu na zaklade Dohody o EHP?*°,
. zosuladenie legislativneho systému a infrastruktiry kandidatskych krajin s legislativnym systémom
a infradtrukturou krajin EU,

. podobné zoslladenie so susednymi krajinami prostrednictvom uzatvarania dvojstrannych dohod
o0 posudzovani zhody a uznavani priemyselnych vyrobkov (ACAA),

. uzatvaranie dvojstrannych (medzivliadnych) doh6d o vzajomnom uznavani (DVU) v oblasti posudzovania
zhody, osvedCovania a oznacovania, ktorych cielom je zniZenie nakladov na testovanie a osvedCovanie na
inych trhoch, a opieranie sa 0 Dohodu WTO o technickych prekaZkach obchodu?®,

9.1. DOHODY O POSUDZOVANI ZHODY A UZNAVANI (ACAA)

Unia mé s viddami susednych krajin EU uzatvorené dohody o posudzovani zhody a uzndvani.

Eurdpska Unia mala vzdy veducu poziciu v podpore medzinarodnej spoluprace v oblasti technickych predpisov, noriem,
posudzovania zhody a odstrafovania technickych prekazok obchodu s vyrobkami.

V ramci eurdpskej susedskej politiky Eurdpska komisia jasne vyjadrila svoj zamer zintenzivnit’ spolupracu s vychodnymi
a juznymi susedmi EU v oblasti obchodu, pristupu na trh a regulaénych Struktdr.

PouZivanie systému Unie pre normalizaciu a posudzovanie zhody tretimi krajinami je zamerané na ul'ahcenie obchodu
a pristupu na trh v obidvoch smeroch.

Dohody o posudzovani zhody a uznavani priemyselnych vyrobkov ma Unia uzatvorit' s viadami krajin susediacich s EU
(v oblasti Stredozemia — Alzirsko, Egypt, Izrael, Jordansko, Libanon, Maroko, Palestinska samosprava, Tunisko; a na
vychode — Arménsko, Azerbajdzan, Bielorusko, Gruzinsko, Moldavsko, Ukrajina).

Toto vzajomné uznavanie rovnocennosti v oblasti technickych predpisov, normalizacie a posudzovania zhody, na ktorom
st zaloZené tieto dohody, vychadza z acquis Unie, ktoré partnerska krajina transponovala, takisto ako by sa uplatfiovalo
na vyrobky uvadzané na trh Clenského Statu. V dosledku toho sa mézu prislusné priemyselné vyrobky, ktoré st podla
postupov Eurdpskej Unie deklarované ako zhodné, umiestiovat’' na trh partnerského Statu bez toho, aby sa museli
podrobit’ d'alSim schval'ovacim postupom a naopak.

Na to je potrebné najskdr Uplne zosladit pravny rémec partnerskej krajiny s pravnymi predpismi a normami EU
a modernizovat’ ich zavedend infraétruktiru podla modelu systému EU vo vztahu k normalizacii, akreditacii,
posudzovaniu zhody, metroldgii a dohl'adu nad trhom.

Slcastou kazdej ACAA je ramcova dohoda a jedna alebo viacero priloh stanovujlcich prislusné vyrobky a opatrenia
prijaté na rozSirenie vyhod obchodu v prislusnom sektore. V rdmcovej dohode sa stanovuji dva mechanizmy, a)
vzajomné uzndavanie rovnocennosti v oblasti technickych predpisov, normalizacie a posudzovania zhody priemyselnych
vyrobkov, na ktoré sa vztahuju pravne predpisy Unie aj vnutrodtatne pravne predpisy partnerskej krajiny, a b) v pripade,
Ze sa na prislusné vyrobky nevztahuju Ziadne eurdpske technické pravne predpisy, vzajomné uznavanie priemyselnych
vyrobkov, ktoré spifiajui poziadavky, aby mohli byt zakonne uvédzané na trh jednej zo zmluvnych strén. Postupne sa
mozu pridat’ d'alSie odvetvové prilohy.

259 Viac informdacii o Dohode o EHP sa uvadza v bode 2.8.2.
260 Na otazky tykajuce sa dohody WTO sa tato prirucka nevztahuje.
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Prva ACAA s Izraelom o farmaceutickych vyrobkoch vstlpila do platnosti v januari 2013. V Case pisania tejto prirucky
dalsi stredomorski partneri dokoncuji pripravné Cinnosti na zacatie rokovani v niektorych odvetviach v ramci nového
pristupu (elektrické vyrobky, stavebné materialy, hracky, plynové spotrebice a tlakové zariadenia).

9.2. DOHODY O VZAJOMNOM UZNAVANI (DVU)

. Dohody o vzdjomnom uznavani ma Unia uzatvorené s viadami tretich krajin, ktoré su na porovnatelnej drovni
technického rozvoja a maju kompatibilny pristup tykajuci sa posudzovania zhody.

. Tieto dohody su zaloZené na vzdjomnom uznavani osvedceni, oznaceni zhody a protokolov o skuskach vydanych
organmi posudzovania zhody kaZdej strany v sulade s pravnymi predpismi druhej strany.

9.2.1. HLAVNE CHARAKTERISTIKY

Jednym z nastrojov na podporu medzinarodného obchodu regulovanych vyrobkov je uzatvaranie dohdd o vzajomnom
uzndvani (DVU) na zaklade ¢lankov 207 a 218 ZFEU. DVU st dohody uzatvarané medzi Uniou a tretimi krajinami na
Ucely vzajomného uznavania posudzovania zhody regulovanych vyrobkov.

DVU su dohodnuté tak, aby kazda strana akceptovala spravy, osvedcenia a oznacenia dodavané do partnerskej krajiny,
ktoré su v sulade s jej vlastnymi pravnymi predpismi. Vypracivaju a vydavaju ich organy, ktoré druhd zmluvna strana
urcila na zaklade DVU na posudenie zhody v oblasti/oblastiach, na ktoré sa DVU vztahuje. DVU teda obsahuju vsetky
poziadavky stran na posudzovanie zhody potrebné na ziskanie pIného pristupu na trh a vyrobky sa posudzuju v krajine
vyroby podla regulacnych poziadaviek druhej strany. Zvycajne si oznacované ako ,tradicné DVU”.

DVU sa vzt'ahuju na celé Gzemie s cielom zarucit, najma v Statoch s federalnou Struktirou, Uplny vol'ny pohyb vyrobkov,
ktoré boli osvedcené ako vyhovujlice. Vo vSeobecnosti sa DVU obmedzujl na vyrobky, ktoré pochadzaji z izemia jednej
zo zmluvnych stran.

DVU sa tykaju jednej alebo viacerych kategorii vyrobkov alebo odvetvi v rdmci regulovanej oblasti (vztahuju sa na ne
platné harmoniza¢né pravne predpisy Unie a v urcitych pripadoch neharmonizované vnitroétatne pravne predpisy). DVU
by sa v zasade mali vztahovat' na vSetky priemyselné vyrobky, v pripade ktorych sa v predpisoch aspon jednej zo stran
vyzaduje posldenie zhody tretou stranou.

DVU zahfiaju rdmcovd dohodu a odvetvové prilohy. V ramcovej dohode sa stanovuju zakladné zasady tradi¢nej dohody.
V odvetvovych prilohach sa uvadza najma rozsah a oblast’ p6sobnosti, regulacné poziadavky, zoznam organov urcenych
na posudzovanie zhody, postupy a organy zodpovedné za urCenie tychto organov, a ak je to vhodné, aj prechodné
obdobia. Postupne sa mozu pridat’ d'alSie odvetvové prilohy.

DVU nie su zaloZené na potrebe vzajomne akceptovat’ normy alebo technické predpisy druhej strany alebo uznat’ pravne
predpisy obidvoch zmluvnych stran za rovnocenné. M6zu vsak poloZit’ zaklady harmonizovaného systému normalizacie a
osvedCovania zmluvnych stran. Pravne predpisy obidvoch stran by spravidla mali zabezpelit' porovnatelnd Uroven
tykajucu sa ochrany zdravia, bezpecnosti, Zivotného prostredia alebo inych verejnych zaujmov. DVU navySe zvysuju
transparentnost’ regulacnych systémov, kedZe krajiny si oboznamené s rOznymi systémami a musia preukazat
jednotnost.

Po uzatvoreni DVU je potrebné tito dohodu dodrziavat/, napriklad vedenim zoznamov uznanych certifikatnych organov a
noriem a predpisov, na zaklade ktorych musia osvedcovat'.

Vyhody DVU spocivaju v odstraneni duplicitnych kontrol alebo osvedceni. Ak je vyrobok ureny pre dva trhy, stale méze
byt posudzovany dvakrat (ak sa technické poZiadavky alebo normy liSia), posudenie by vSak bolo menej nakladné, keby
ho vykonal ten isty organ. Cas uvedenia na trh sa skréti, lebo kontakty medzi vyrobcom a orgdnom posudzovania zhody
a skutocnost, Ze sa vykond len jedno posUdenie, tento proces urychlia. Aj v pripade, ze zakladné predpisy su
harmonizované, napriklad podla medzinarodnej normy, pretrvava potreba uznavania osvedceni a v takych pripadoch je
vyhoda jednoznacna: vyrobok sa podla vSeobecne uznanych noriem posudi len raz, nie dvakrat.

V slcasnosti nadobudli platnost DVU s Australiou, Novym Zélandom, Spojenymi Statmi, Kanadou, Japonskom a
Svaijciarskom.

Uvedené dohody su uzatvorené v niektorych Specifickych odvetviach, ktoré sa mozu v zavislosti od jednotlivych krajin
liSit'. Viac informacii o tychto dohodéch je k dispozicii na tejto webovej stranke:
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Organom urcenym na zaklade DVU je vyhradena Cast’ systému NANDO.
9.2.2. DOHODA O VZAJOMNOM UZNAVANI MEDZI EU A SVAJCIARSKOM

DVU uzavretd so Svajciarskom, ktora nadobudla platnost’ 1. jina 2002 (U. v. ES L 114, 30.4.2002, s. 369), je komplexna
dohoda zaloZend na rovnocennosti pravnych predpisov EU a Svajciarska®®!. Vztahuje sa na uznavanie posudzovania
zhody bez ohl'adu na pdvod vyrobkov. Tento typ DVU sa zvycajne oznaluje ako ,rozéirend DVU". Pripad Svajéiarska je
pomerne ojedinely.

Ustanovenia dohody a harmonizacia $vajciarskych technickych predpisov s predpismi EU zabezpetuje bezproblémovy
pristup vyrobkov EU na $vajciarsky trh a naopak pristup $vajciarskych vyrobkov na trh EU/EHP. Napriek DVU viak medzi
EU a Svaijciarskom neexistuje colnd Unia.

Podl'a dohody je Svajciarsky akredita¢ny drad (SAS) riadnym ¢lenom Eurdpskej spoluprace pre akreditaciu (EA) a je
signatarom véetkych dohdd o vzajomnom uznavani s EA. V oblasti normalizacie je Svajciarsko riadnym ¢lenom vyborov
CEN, CENELEC a institatu ETSI a aktivne sa podiela na cinnostiach eurdpskej normalizacie.

Okrem toho mdze orgdn posudzovania zhody EU vydavat osvedenia v EU podla pravnych predpisov EU, ktoré sa
povazuju za rovnocenné so Svajciarskymi pravnymi predpismi. To isté plati pre SvajCiarske organy posudzovania zhody.
OsvedCenia vydané Svajciarskymi organmi posudzovania zhody, ktoré akreditoval Urad SAS, vztahujlce sa na vyrobky
zahrnuté v DVU by sa mali povazovat’ za rovnocenné s osved&eniami, ktoré vydali organy posudzovania zhody v EU.

To bolo mozné len preto, lebo Svajciarsko ma existujlicu technickl infrastruktiru (napr. verejné alebo stkromné
institlcie zaoberajlce sa normami, akreditaciou, posudzovanim zhody, dohladom nad trhom a ochranou spotrebitelov),
ktord je rovnako rozvinutd a povaZuje sa za rovnocennu s existujlicou infrastruktirou v EU. Na druhej strane sa
Svaijtiarsko rozhodlo zmenit’ svoje pravne predpisy v odvetviach, na ktoré sa vzt'ahuje dohoda, s cielom zosuladit’ ich
s pravnymi predpismi Unie. Zaviazalo sa tieZ zoslladit’ svoje pravne predpisy v pripade, Ze Unia svoje predpisy zmeni.

Takzvana ,rozsirend DVU" so Svajtiarskom sa v sGcasnosti vztahuje na 20 vyrobnych odvetvi: strojové zariadenia,
osobné ochranné prostriedky, bezpe¢nost’ hraciek, zdravotnicke pomocky, plynové spotrebice a kotly, tlakové zariadenia,
koncové telekomunikacné zariadenia, zariadenia a ochranné systémy urCené na pouzitie v potencidlne vybusnej
atmosfére (ATEX), bezpecnost' elektrickych zariadeni a elektromagneticka kompatibilita (EMC), konstrukéné stavebné
zariadenia, meradla a spotrebitel'ské obaly, motorové vozidla, pol'nohospodarske a lesné traktory, spravna laboratdrna
prax, spravna vyrobna prax, kontrola a osvedCovanie Sarzi, stavebné vyrobky, vytahy, biocidne vyrobky, lanové
zariadenia a vybusniny na civilné pouzitie.

Subezna DVU vztahujlica sa na presne rovnaky rozsah bola uzavretd medzi Statmi EZVO, ktoré su clenmi EHP,
a Svaijciarskom (priloha 1 k Vaduzskému dohovoru, ktory nadobudol platnost’ 1. jlna 2002) a zabezpetuje sa fou
jednotny pristup na trh v rdmci vnatorného trhu EU, EHP a Svajciarska.

9.2.3. STATY EZVO, KTORE SU CLENMI EHP: DOHODY O VZAJOMNOM UZNAVANI A
DOHODY O POSUDZOVANI ZHODY A UZNAVANI

Z mandatu, ktory Rada poskytla Komisii, aby prerokovala dohody o vzajomnom uznavani a dohody o posudzovani zhody
a uznavani priemyselnych vyrobkov, vyplyva ciel, a to ze prislusné tretie krajiny uzavrd so statmi EZVO, ktoré su clenmi
EHP, stbezné dohody rovnocenné s dohodami, ktoré sa uzavr( s Uniou, pricom tieto dohody by mohli nadobudnit
platnost’ k rovnakému datumu.

Systém subeznych dohod oficidlne priznava prislusnej tretej krajine rovnaky pristup na trh v celom Eurépskom
hospodarskom priestore pre vyrobky, na ktoré sa vzt'ahuji dohody o vzajomnom uznavani alebo dohody o posudzovani
zhody a uzndvani priemyselnych vyrobkov. Pokial’ ide o praktické vykonavanie tychto dohdd, zorganizuji sa spolocné
zasadnutia Spoloc¢ného vyboru a prislusnej tretej krajiny.

261 Uplné znenie DVU medzi EU a Svajtiarskom a osobitné ustanovenia s k dispozicii na domovskej stranke Komisie:
http://ec.europa.eu/enterprise/policies/ single-market-goods/international-aspects/mutual-recognition-agreement/switzerland/index_en.htm.

107


http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/international-aspects/mutual-recognition-agreement/index_en.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/international-aspects/mutual-recognition-agreement/index_en.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/international-aspects/mutual-recognition-agreement/switzerland/index_en.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/international-aspects/mutual-recognition-agreement/switzerland/index_en.htm

10. PRILOHY

10.1. PRILOHA 1 — PRAVNE PREDPISY EU UVEDENE V PRIRUCKE (NEUPLNY ZOZNAM)

Horizontalny harmoniza¢ny akt Unie Cislo (zmena) Odkaz v Uradnom vestniku Eurdpskej unie

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008 z 9. jula 2008, ktorym sa 765/2008 U. v. EU L 218, 13.8.2008, s. 30
stanovuju poZziadavky akreditacie a dohl'adu nad trhom v sUvislosti s uvadzanim vyrobkov
na trh a ktorym sa zruSuje nariadenie (EHS) ¢. 339/93

Rozhodnutie Eurdpskeho parlamentu a Rady €. 768/2008/ES z 9. jula 2008 o spolo¢nom 768/2008/ES U. v. EU L 218, 13.8.2008, s. 82
ramci na uvadzanie vyrobkov na trh

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 764/2008 z 9. jdla 2008, ktorym sa 764/2008 U. v. EU L 218, 13.8.2008, s. 21
ustanovuju postupy tykajlce sa uplatfiovania urcitych vnutrostatnych technickych pravidiel

na vyrobky, ktoré st v sulade s pravnymi predpismi uvedené na trh v inom clenskom State,

a ktorym sa zrusuje rozhodnutie ¢. 3052/95/ES

Smernica Rady 85/374/EHS z 25. jlla 1985 o aproximacii zakonov, inych pravnych 85/374/EHS U. v. ES L 210, 7.8.1985, s. 29
predpisov a spravnych opatreni ¢lenskych statov o zodpovednosti za chybné vyrobky (1999/34/ES) (U. v. ES L 141, 4.6.1999, s. 20)
Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/95/ES z 3. decembra 2001 o vSeobecnej 2001/95/ES U.v. ES L 11, 15.1.2002, s. 4
bezpecnosti vyrobkov

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) €. 1025/2012 z 25. oktébra 2012 1025/2012 U.v. EU L 316, 14.11.2012, s. 12

0 eurdpskej normalizacii
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Odvetvovy harmonizaény akt Unie

Smernica Rady z 19. februdra 1973 o zosulad'ovani pravnych predpisov Clenskych Statov
tykajlcich sa elektrického zariadenia urceného na pouzivanie v ramci urcitych limitov napétia

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2009/48/ES z 18. juna 2009 o bezpectnosti hraciek
Smernica Rady z 3. maja 1989 o aproximacii pravnych predpisov Clenskych Statov tykajlcich sa
elektromagnetickej kompatibility

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady z 22. juna 1998 o aproximacii pravnych predpisov
Clenskych statov tykajlcich sa strojovych zariadeni

Smernica Rady z 21. decembra 1989 o aproximécii pravnych predpisov Clenskych Statov

tykajlcich sa osobnych ochrannych prostriedkov

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2009/23/ES z 23. aprila 2009 o vahach
s neautomatickou ¢innost'ou

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/22/ES z 31. marca 2004 o meradlach
Smernica Rady 93/42/EHS zo 14. jina 1993 o zdravotnickych pomockach

Smernica Rady z 20. juna 1990 o aproximacii pravnych predpisov ¢lenskych Statov o aktivnych
implantovatel'nych zdravotnickych pomdckach

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 98/79/ES z 27. oktdbra 1998 o diagnostickych
zdravotnych poméckach /in vitro

Smernica Rady 90/396/EHS z 29. jina 1990 o aproximacii pravnych predpisov Clenskych Statov
tykajucich sa plynovych spotrebicov

Cislo
(zmena)
73/23/EHS
93/68/EHS
2006/95/ES

2009/48/ES
89/336/EHS
92/31/EHS
93/68/EHS
2004/108/ES
(98/13/ES)

98/37/ES
98/79/ES

89/686/EHS
93/68/EHS
93/95/EHS
96/58/EHS
90/384/EHS
93/68/EHS
2009/23/ES

2004/22/ES
93/42/EHS
98/79/EHS
2000/70/ES
2001/104/ES
2007/47/ES

90/385/EHS
93/42/EHS
93/68/EHS

98/79/ES

90/396/EHS
93/68/EHS
2009/142/ES

Odkaz v Uradnom vestniku Eurdpskej unie

U.v. ES L 77, 26.3.1973, s. 29
U.v. ES L 220, 30.8.1993, s. 1
U. v. EU L 374, 27.12.2006, s. 10
(U. v. ES L 181, 4.7.1973, s. 20)
. EU L 170, 30.6.2009, s. 1

. ESL 139, 23.5.1989, s. 19
.ESL 126, 12.5.1992, s. 11

. ES L 220, 30.8.1993, 5. 1

. EU L 390, 31.12.2004, s. 24
(U v. ES L 74, 12.3.1998, s. 1)
(U. v. ES L 144, 27.5.1989, s. 64)
U. v. ES L 207, 23.7.1998, s. 1
U, v. ESL 331, 7.12.1998, s. 1
(U. v. ES L 16, 21.1.1999, s. 36)
. ES L 399, 30.12.1989, s. 18
. ES L 220, 30.8.1993, s. 1
.ESL276,9.11.1993, s. 11

. ES L 236, 18.9.1996, s. 44

. ESL 189, 20.7.1990, s. 1

. ES L 220, 30.8.1993, s. 1
.EU L 122, 16.5.2009, s. 6
U. v. ES L 258, 22.9.1990, s. 35)
. EU L 135, 30.4.2004, s. 1
.ESL 169, 12.7.1993, s. 1
.ESL331, 7.12.1998, s. 1

. ES L 313, 13.12.2000, s. 22
.ES L6, 10.1.2002, s. 50

. EU L 247, 21.9.2007, s. 21
(U v. ES L 323, 26.11. 1997)

(U. v. ES L 61, 10.3.1999)

U. v. ES L 189, 20.7.1990, s. 17
U.v. ESL 169, 12.7.1993, s. 1
U. v. ES L 220, 30.8.1993, s. 1
(U.v.ESL7,11.1.1994, s. 20)
(U. v. ES L 323, 26.11.1997)

U, v. ES L 331, 7.12.1998, s. 1
(U. v. ES L 22, 29.1.1999, s. 75)
(U. v. ES L 74, 19.3.1999, s. 32)
U.v. ES L 196, 26.7.1990, s. 15
U. v. ES L 220, 30.8.1993, s. 1
U. v. EU L 330, 16.12.2009, s. 10
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Odvetvovy harmonizaény akt Unie

Smernica Rady 92/42/EHS z 21. méaja 1992 o poziadavkach na ucinnost’ novych teplovodnych
kotlov na kvapalné alebo plynné paliva

Smernica Rady z 5. aprila 1993 o zosuladeni ustanoveni tykajlcich sa uvadzania vybusnin na
trh a ich kontrole pre civilné pouZitie

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2007/23/ES z 23. maja 2007 o uvadzani
pyrotechnickych vyrobkov na trh

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 94/9/ES z 23. marca 1994 o aproximacii
vnutrostatnych pravnych predpisov clenskych Statov tykajlcich sa zariadeni a ochrannych
systémov urcenych na pouZitie v potencidlne vybusnej atmosfére

Smernica Eurdpskeho Parlamentu a Rady 94/25/ES zo 16. juna 1994 o aproximacii zakonov,
inych pravnych predpisov a spravnych opatreni ¢lenskych Statov tykajlcich sa rekreacnych
plavidiel

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 95/16/ES z 29. juna 1995 o aproximacii pravnych
predpisov Clenskych Statov tykajlcich sa vytahov

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2000/9/ES z 20. marca 2000, ktora sa tyka
lanovkovych zariadeni uréenych na prepravu 0sob

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 97/23/ES z 29. maja 1997 o aproximacii zakonov
Clenskych statov tykajlcich sa tlakovych zariadeni

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2009/105/ES zo 16. septembra 2009 tykajuca sa
jednoduchych tlakovych nadob )

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2010/35/EU z 16. jina 2010 o prepravovatel'nych
tlakovych zariadeniach

Smernica Rady z 20. maja 1975 o aproximacii pravnych predpisov Clenskych statov tykajlcich
sa aerosolovych rozprasovacov

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 1999/5/ES z 9. marca 1999 o radiovom zariadeni

a koncovych telekomunikacnych zariadeniach a o vzajomnom uznavani ich zhody

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2009/125/ES z 21. oktébra 2009 o vytvoreni ramca
na stanovenie poziadaviek na ekodizajn energeticky vyznamnych vyrobkov

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 97/68/ES zo 16. decembra 1997 o aproximacii
pravnych predpisov Clenskych statov, ktoré sa tykaju opatreni voci emisiam plynnych a tuhych
znecistujucich latok zo spal'ovacich motorov instalovanych v necestnych pojazdnych strojoch

Cislo
(zmena)
92/42/EHS

93/68/EHS
93/15/EHS
2007/23/ES

94/9/ES

94/25/EHS 03/44/ES

95/16/ES
2000/9/ES
97/23/ES
2009/105/ES
2010/35/ES

75/324/EHS
94/1/ES
2008/47/ES
99/5/ES

2009/125/ES

97/68/ES
2002/88/ES
2004/26/ES
2006/105/ES
2010/26/EU
2011/88/EU
2012/46/EU

Odkaz v Uradnom vestniku Eurdpskej unie

U.v. ES L 167, 22.6.1992, s. 17
U, v. ES L 220, 30.8.1993, s. 1
(U. v. ES L 195, 14.7.1992, s. 32)
(U. v. ES L 268, 29.10.1993)

U, v. ES L 121, 15.5.1993, s. 20
(U. v. ES L 79, 7.4.1995, s. 34)
U. v. EU L 154, 14.6.2007, s. 1

U, v. ES L 100, 19.4.1994, s. 1
(U. v. ES L 257, 10.10.1996, s. 44)

U.v. ES L 164, 30.6.1994, s. 15
U, v. EU L 214, 26.8.2003, s. 18
(U. v. ES L 127, 10.6.1995, s. 27)
(U.v.ES L 17, 21.1.1997)

U.v. ES L 213, 7.9.1995, s. 1

U. v. ES L 106, 3.5.2000, s. 21

U.v. ESL 181, 9.7.1997, s. 1
(U. v. ES L 265, 27.9.1997, 5. 110)
U. v. EU L 264, 8.10.2009, s. 12

U.v. EU L 165, 30.6.2010, s. 1

.ESL 147, 9.6.1975, s. 40
.ESL 23, 28.1.1994, s. 28
. EU L 96, 9.4.2008, s. 15
.ESL91,7.4.1999,s. 10

IS
<< <<

. EU L 285, 31.10.2009, s. 10
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.ESL59,27.2.1998, s. 1

.EU L35, 11.2.2003, s. 28

. EU L 146, 30.4.2004, s. 1

. EU L 363, 20.12.2006, s. 368
.EU L 86, 1.4.2010, s. 29
.EUL305,23.11.2011, 5. 1

. EU L 353, 21.12.2012, s. 80
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Odvetvovy harmonizaény akt Unie

Smernica 2000/14/ES Eurdpskeho parlamentu a Rady z 8. maja 2000 tykajica sa aproximacie
pravnych predpisov clenskych Statov vzhladom na emisiu hluku v prostredi pochadzajlcu zo
zariadeni pouZivanych vo volnom priestranstve )

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2011/65/EU z 8. juna 2011 o obmedzeni pouZivania
urcitych nebezpecnych latok v elektrickych a elektronickych zariadeniach

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2012/19/EU zo 4. jula 2012 o odpade z elektrickych
a elektronickych zariadeni (OEEZ)

Smernica Rady 96/98/ES z 20. decembra 1996 o vybaveni namornych lodi

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2008/57/ES zo 17. jina 2008 o interoperabilite
systému Zeleznic v Spolocenstve

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 94/62/ES z 20. decembra 1994 o obaloch
a odpadoch z obalov

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 552/2004 z 10. marca 2004

o interoperabilite siete manazmentu letovej prevadzky v Eurdpe

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2010/30/EU z 19. méaja 2010 o udavani spotreby
energie a inych zdrojov energeticky vyznamnymi vyrobkami na stitkoch a Standardnych
informaciach o vyrobkoch

Cislo
(zmena)
2000/14/ES
2005/88/ES
219/2009
2011/65/EU

2012/19/EU

96/98/ES

2008/57/ES
2009/131/ES
2011/18/EU
2013/9/EU
94/62/ES
2004/12/ES
2005/20/ES
552/2004
1070/2009
2010/30/EU

Odkaz v Uradnom vestniku Eurdpskej unie

U.v. ESL 162, 3.7.2000, s. 1

U. v. EU L 344, 27.12.2005, s. 44
U.v. EU L 87, 31.3.2009, s. 109
U.v.EUL 174, 1.7.2011, s. 88

U.v. EU L 197, 24.7.2012, s. 38

U, v. ESL 46, 17.2.1997, 5. 25
(U. v. ES L 246, 10.9.1997, 5. 7)
(U. v. ES L 241, 29.8.1998, s. 27)

U.v. EUL 191, 18.7.2008, s. 1
U. v. EU L 273, 17.10.2009, s. 12
U.v. EU L57,2.3.2011, s. 21
U.v. EU L 68, 12.3.2013, s. 55
U. v. ES L 365, 31.12.1994, s. 10
U.v. EU L 47, 18.2.2004, s. 26
U. v. EU L 70, 16.3.2005, s. 17
U.v. EU L 96, 31.3.2004, s. 26
U. v. EU L300, 14.11.2009, s. 34
U.v. EU L 153, 18.6.2010, s. 1
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10.2. PRILOHA 2 — DALSIE USMERNOVACIE DOKUMENTY

* Usmernovacie dokumenty skupiny odbornikov na bezpecnost’ hraciek:

http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/toys/documents/guidance/index en.htm

® Meradla a vahy s neautomatickou cinnostou:

http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/legal-metrology-and-prepack/documents/guidance-
documents/index_en.htm

® Chemické latky:

http://echa.europa.eu/support/guidance

i Smernica o nizkom napati — usmernenia k pouzivaniu a odporucania:

http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/electrical/documents/lvd/guidance/index_en.htm

® Elektromagneticka kompatibilita (EMC) — usmernenia:

http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/electrical/documents/emc/guidance/index_en.htm

* Usmernenia k radiovému zariadeniu a koncovym telekomunikacnym zariadeniam:

http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/rtte/documents/guidance/index en.htm

i Zdravotnicke pomdcky — vykladové dokumenty:

http://ec.europa.eu/health/medical-devices/documents/interpretative-documents/index _en.htm

* NajcastejSie otazky o nariadeni o stavebnych vyrobkoch:

http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/construction/fag/index_en.htm

* Automobilovy priemysel — najcastejSie otazky:

http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/automotive/fag/index _en.htm

° Smernica o obmedzeni pouzivania urcitych nebezpecnych latok v elektrickych a elektronickych zariadeniach
(prepracované znenie) — najCastejsSie otazky:

http://ec.europa.eu/environment/waste/rohs eee/events rohs3 en.htm

® Smernica o tlakovych zariadeniach — usmernenia:

http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/pressure-and-gas/documents/ped/guidelines/index_en.htm

® Strojové zariadenia — usmerfiovacie dokumenty:

http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/mechanical/documents/guidance/machinery/index_en.htm

® Smernica o lanovych zariadeniach — prirucka k uplatfovaniu:

http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/mechanical/documents/guidance/cableways/index_en.htm

® Smernica o vytahoch — prirucka k uplatfiovaniu:

http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/mechanical/documents/quidance/lifts/index_en.htm
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http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/toys/documents/guidance/index_en.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/legal-metrology-and-prepack/documents/guidance-documents/index_en.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/legal-metrology-and-prepack/documents/guidance-documents/index_en.htm
http://echa.europa.eu/support/guidance
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/electrical/documents/lvd/guidance/index_en.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/electrical/documents/emc/guidance/index_en.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/rtte/documents/guidance/index_en.htm
http://ec.europa.eu/health/medical-devices/documents/interpretative-documents/index_en.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/construction/faq/index_en.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/automotive/faq/index_en.htm
http://ec.europa.eu/environment/waste/rohs_eee/events_rohs3_en.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/pressure-and-gas/documents/ped/guidelines/index_en.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/mechanical/documents/guidance/machinery/index_en.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/mechanical/documents/guidance/cableways/index_en.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/mechanical/documents/guidance/lifts/index_en.htm

Smernica o osobnych ochrannych prostriedkoch — prirucka k uplatiovaniu:

http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/mechanical/documents/quidance/personal-protective-

equipment/index en.htm

Smernica o emisii hluku v prostredi pochadzajicej zo zariadeni pouZivanych vo volnom priestranstve —
prirucka k uplatriovaniu, publikacie a Studie:

http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/mechanical/documents/guidance/noise-emissions/index _en.htm

Usmernenia k uplatfiovaniu smernice 94/9/ES z 23. marca 1994 o aproximacii vnutrostatnych pravnych
predpisov Clenskych Statov tykajucich sa zariadeni a ochrannych systémov urcenych na pouZitie v potencidlne
vybusnej atmosfére (Stvrté vydanie, september 2012):

http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/mechanical/documents/guidance/atex/application/index en.htm

Zdravotna starostlivost’ — najCastejsSie otazky:

http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/healthcare/fag/index _en.htm

Prirucka k praktickému uplatriovaniu smernice o vSeobecnej bezpecnosti vyrobkov:

http://ec.europa.eu/consumers/safety/prod legis/index en.htm

Usmernenia k systému RAPEX:

http://ec.europa.eu/consumers/safety/rapex/index_en.htm

Eurdpske normy — véeobecny ramec:

http://ec.europa.eu/enterprise/policies/european-standards/standardisation-policy/general-framework/index _en.htm
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http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/mechanical/documents/guidance/personal-protective-equipment/index_en.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/mechanical/documents/guidance/personal-protective-equipment/index_en.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/mechanical/documents/guidance/noise-emissions/index_en.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/mechanical/documents/guidance/atex/application/index_en.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/healthcare/faq/index_en.htm
http://ec.europa.eu/consumers/safety/prod_legis/index_en.htm
http://ec.europa.eu/consumers/safety/rapex/index_en.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/policies/european-standards/standardisation-policy/general-framework/index_en.htm

10.3. PRILOHA 3 — UZITOCNE WEBOVE ADRESY

* Jednotny trh s tovarom

http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/index_en.htm

® Vndtorny trh s vyrobkami

http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/internal-market-for-products/index_en.htm

* Eurdpske normy

http://ec.europa.eu/enterprise/policies/european-standards/index_en.htm

Normalizacia na eurdpskom vnutornom trhu — pristup k eurépskym normam a normalizaénym cinnostiam na
webe:

http://www.NewApproach.org

Systém rychleho varovania pre nepotravinové vyrobky predstavujlce vazne riziko (RAPEX)

http://ec.europa.eu/consumers/safety/rapex/index_en.htm
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http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/index_en.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/internal-market-for-products/index_en.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/policies/european-standards/index_en.htm
http://www.newapproach.org/
http://ec.europa.eu/consumers/safety/rapex/index_en.htm

10.4. PRILOHA 4 — POSTUPY POSUDZOVANIA ZHODY (MODULY PODL'A ROZHODNUTIA C. 768/2008/ES)

Moduly

Vyrobca

Vyrobca  alebo

zastupca

splnomocneny

Organ posudzovania zhody

A (vnltorna kontrola vyroby)

e navrh + vyroba,

e vyrobca vykonava vsetky kontroly sam
s cielom zabezpelit zhodu vyrobkov
s poziadavkami pravnych predpisov (bez
typovej skusky ES).

e  vypraclva technickil dokumentaciu,
e  zabezpeCuje zhodu vyrabanych vyrobkov
s legislativnymi poZiadavkami.

umiestriuje oznacenie CE,
vypraciva pisomné vyhlasenie o zhode

a uchovava ho spolu s technickou
dokumentaciou a dalSimi prislusnymi
informaciami  k dispozicii pre  potreby

vnutrostatnych organov.

Bez zapojenia organu posudzovania zhody.
Vyrobca sam vykonava vsetky kontroly, ktoré by
inak vykonaval notifikovany organ.

Al (kontrola vnutornej vyroby a skuska vyrobku
pod dohl'adom)

e navrh + vyroba,
e A + skasky Specifickych aspektov vyrobku.

e  vypraclva technick( dokumentaciu,

e  zabezpeCuje zhodu vyrabanych vyrobkov
s legislativnymi poZiadavkami,

e vykonava alebo dava vo svojom mene
vykonat' skusky jedného alebo viacerych
Specifickych  aspektov  vyrobku. V tejto
suvislosti je na jeho rozhodnuti, ¢i skusky
vykona  akreditovany  vnutropodnikovy
organ, alebo sa vykonaju na zodpovednost’
notifikovaného organu vybratého vyrobcom,

e ak sa skisky vykonavaju na zodpovednost

notifikovaného organu, vyrobca pocas
vyrobného procesu umiestni na
zodpovednost’  notifikovaného  organu

identifikacné Cislo tohto organu.

umiestriuje oznacenie CE,

vypraciva pisomné vyhlasenie o zhode
auchovava ho  spolu s prislusnou
technickou dokumentaciou, rozhodnutim
(notifikovaného alebo vnutropodnikového
akreditovaného) organu a s dalsimi
informaciami  k dispozicii pre  potreby
vnutrostatnych organov.

Notifikovany organ alebo vnutropodnikovy
akreditovany  orgdn  (podla  rozhodnutia
vyrobcu)*:

A) vnutropodnikovy akreditovany organ

e vykonava skusky jedného alebo viacerych
Specifickych aspektov vyrobku,

e vedie zaznamy o svojich rozhodnutiach
a ostatnych relevantnych informaciach,

e informuje organy aostatné subjekty
o preskimaniach, ktoré vykonal;

B) notifikovany organ

e vykonadva dohlad nad skiskami jedného
alebo viacerych Specifickych  aspektov
vyrobku vykonavanych vyrobcom alebo
v mene vyrobcu a prebera za tieto skusky
zodpovednost/,

e vedie zaznamy o svojich rozhodnutiach
a ostatnych relevantnych informaciach,

e informuje organy aostatné subjekty
o preskumaniach, ktoré vykonal.

A2 (vnutorna kontrola vyroby
a skusky vyrobku pod dohl'adom v I'ubovolnych
intervaloch)

e navrh + vyroba,
e A + kontroly vyrobku v lubovolnych
intervaloch.

e vypracuva technickd dokumentdciu,

e  zabezpeCuje zhodu vyrabanych vyrobkov
s legislativnymi poZiadavkami,

o predkladd Ziadost o kontroly vyrobku
jedinému organu, ktory si zvoli,

e ak skusky vykonava notifikovany organ,
pocas vyrobného procesu umiestriuje na
vyrobok na zodpovednost’ notifikovaného
organu identifikacné Cislo tohto organu.

e umiestnuje oznacenie CE,
e vypraciva pisomné vyhlasenie o zhode

auchovava ho spolu s prislusnou
technickou dokumentaciou, rozhodnutim
(notifikovaného alebo vnutropodnikového
akreditovaného) organu a dalsimi
informaciami  k dispozicii pre potreby
vnutrostatnych organov.

Notifikovany organ alebo vnUtropodnikovy
akreditovany  organ  (podla  rozhodnutia
vyrobcu)*:

e vykonava kontroly vyrobku v 'ubovolnych
intervaloch, ktoré uréi organ, vedie
zaznamy 0 svojich rozhodnutiach
a ostatnych prislusnych informaciach,

e informuje organy aostatné subjekty
o preskumaniach, ktoré vykonal.
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Moduly

Vyrobca

Vyrobca alebo  splnomocneny

zastupca

Organ posudzovania zhody

B (typova skuska ES)

e navrh.

e vypracuva technickd dokumentdciu,
e  zabezpeluje

zhodu vzorky/vzoriek
s legislativnymi poZiadavkami,

e poznamka: ked’ze modul B sa vztahuje len

na fazu navrhu, vyrobca nevypraciva
vyhlasenie o zhode ani nemdze na vyrobok
umiestnit’ identifikacné Cislo
notifikovaného organu.

o predkladd Ziadost o typovl skusku ES
jedinému notifikovanému organu, ktory si
zvoli,

e uchovava technickd dokumentaciu,
osvedcenie o typovej skuske a dalSie
relevantné informacie k dispozicii pre
potreby vnutrostatnych organov,

e informuje notifikovany organ o vsetkych
zmenach schvaleného typu.

Notifikovany organ

e preskima technicku
a prislusné dokazy,

e overuje, Ze vzorka/vzorky
vyrobena/vyrobené
s legislativnymi poZiadavkami.

V tejto sUvislosti zékonodarca stanovi,

z tychto spdsobov sa ma pouzit’:

a) preskimanie vzorky (typ vyroby);

b) preskimanie technickej  dokumentacie
a preskimanie vzorky (kombinacia typu
vyroby a typu navrhu);

c) preskimanie technickej dokumentacie bez
preskimania vzorky (typ navrhu).

e vykonava prislusné preskimania a skusky,

e vypraciva hodnotiacu spravu, ktora sa
moze zverejnit’ iba po dohode s vyrobcom,

e  vydava osvedcenie o typovej skuske ES,

e informuje notifikujiuce organy a ostatné
subjekty o typovych skuskach ES, ktoré
vykonal,

e vedie zaznamy o svojich rozhodnutiach
a ostatnych relevantnych informaciach.

dokumentaciu

bola/boli
v stlade

ktory

C (zhoda stypom EU zaloZena na vnutornej
kontrole vyroby)

e vyroba (nasleduje po module B),

e vyrobca vykonava vsetky kontroly sam
s cielom  zabezpeCit zhodu vyrobkov
s typom ES.

zabezpecuje zhodu vyrabanych vyrobkov so
schvélenym typom ES (podla modulu B)
a legislativnymi poZiadavkami.

umiestriuje oznacenie CE,

vypraciva pisomné vyhlasenie o zhode
auchovdva ho spolu s technickou
dokumentaciou schvaleného typu (podlia
modulu  B) adalsimi  relevantnymi
informaciami  k dispozicii pre potreby
vnutroStatnych organov.

e  Bez zapojenia organu posudzovania zhody.
Vyrobca sam vykonava vsetky kontroly,
ktoré by inak vykonaval notifikovany organ.
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Moduly

Viyrobca

Vyrobca alebo  splnomocneny

zastupca

Organ posudzovania zhody

Cl (zhoda stypom EU zaloZzend na vnutornej

kontrole a skuske

dohl'adom)

vyroby

vyrobku  pod

e vyroba (nasleduje po module B),
C + skusky Specifickych aspektov vyrobku.

zabezpecuje zhodu vyrabanych vyrobkov so
schvalenym typom ES (podla modulu B)
a legislativnymi poZiadavkami,

vykondva alebo déva vo svojom mene
vykonat' skusky jedného alebo viacerych
Specifickych  aspektov  vyrobku. V tejto
suvislosti je na jeho rozhodnuti, ¢i skisky
vykona akreditovany vnutropodnikovy organ
alebo sa vykonaju na zodpovednost
notifikovaného organu vybratého vyrobcom,
ak sa skusky vykonavaju na zodpovednost

notifikovaného organu, vyrobca pocas
vyrobného procesu umiestni na
zodpovednost’  notifikovaného  organu

identifikacné Cislo tohto organu.

umiestriuje oznacenie CE,
vypraciva pisomné vyhlasenie o zhode

a uchovava ho  spolu s prislusnou
technickou  dokumentaciou schvaleného
typu (podla modulu B), rozhodnutim

(notifikovaného alebo vnutropodnikového
akreditovaného) organu a dalSimi
informaciami  k dispozicii pre  potreby
vnutrostatnych organov.

Notifikovany organ alebo vnGtropodnikovy
akreditovany  orgdn  (podla  rozhodnutia
vyrobcu)*:

A) vnutropodnikovy akreditovany organ

e vykondva skusky jedného alebo viacerych
Specifickych aspektov vyrobku,

e poznamka: vnutropodnikovy akreditovany
organ zohl'adni technickl dokumentaciu, ale
nepreskima ju, lebo uz bola preskimana
v ramci modulu B,

e vedie zaznamy o svojich rozhodnutiach
a ostatnych relevantnych informaciach,

e informuje organy aostatné subjekty
o preskimaniach, ktoré vykonal;

B) notifikovany organ

e vykonava dohlad nad skiskami jedného
alebo viacerych Specifickych — aspektov
vyrobku vykonavanych vyrobcom alebo
v mene vyrobcu a prebera za tieto skisky
zodpovednost/,

e poznamka: notifikovany organ zohl'adni
technickli dokumentaciu, ale nepreskima
ju, lebo uz bola preskimana v ramci modulu
B,

e vedie zaznamy o svojich rozhodnutiach
a ostatnych relevantnych informaciach,

e informuje organy aostatné subjekty
o preskimaniach, ktoré vykonal.

C2 (zhoda stypom ES zaloZzend na vnutornej

kontrole vyroby a skiskach

vyrobku  pod

dohl'adom v l'ubovolnych intervaloch)

e vyroba (nasleduje po module B),

e C + kontroly vyrobku
intervaloch.

v 'ubovolnych

zabezpecuje zhodu vyrabanych vyrobkov so
schvalenym typom ES (podla modulu B)
a legislativnymi poziadavkami,

predkladd Ziadost o kontroly  vyrobku
jedinému organu, ktory si zvoli,

ak skusky vykonava notifikovany organ,
poCas vyrobného procesu umiestiiuje na
vyrobok na zodpovednost’ notifikovaného
organu identifikacné Cislo tohto organu.

umiestriuje oznacenie CE,
vypraciva pisomné vyhlasenie o zhode

auchovdva ho  spolu s prislusnou
technickou dokumentaciou schvaleného
typu (podla modulu B), rozhodnutim

(notifikovaného alebo vnutropodnikového
akreditovaného) organu a dalsimi
informaciami  k dispozicii pre  potreby
vnutrostatnych organov.

Notifikovany organ alebo vnUtropodnikovy
akreditovany  organ  (podla  rozhodnutia
vyrobcu)*:

e vykonava kontroly vyrobku v l'ubovolnych
intervaloch, ktoré urci organ,

e poznamka: vnutropodnikovy akreditovany
organ alebo notifikovany organ zohladni
technickl dokumentaciu, ale nepreskima
ju, lebo uz bola preskimana v ramci modulu
B,

e vedie zaznamy o svojich rozhodnutiach
a ostatnych relevantnych informaciach,

e informuje organy aostatné subjekty
0 preskumaniach, ktoré vykonal.
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Moduly Viyrobca Vyrobca alebo  splnomocneny Organ posudzovania zhody
zastupca
D (zhoda s typom ES zaloZzend na zabezpeleni | e  prevadzkuje schvdleny systém kvality | predkladd Ziadost' o hodnotenie systému kvality | Notifikovany organ
kvality vyrobného procesu) vyroby, kontroly konecnych vyrobkov | jedinému notifikovanému organu, ktory si zvoli,

e  vyroba (nasleduje po module B),
e  zabezpeCenie kvality vyroby
konecného vyrobku.

a kontroly

a skusania vyrobkov s cielom zabezpecit’
zhodu vyrabanych vyrobkov so schvalenym
typom ES (podl'a modulu B) a legislativnymi
poziadavkami,

Systém kvality musi byt’ doloZeny a musi zahfiat’
tieto prvky: ciele kvality, organizacnl Struktru,
postupy vyroby a kontroly kvality, skusky
(vykonavané pred vyrobou, poCas nej a po nej),
zaznamy o kvalite, metdédy monitorovania.

e plni si povinnosti, ktoré mu vyplyvaju zo
systému kvality,

e  zabezpeCuje zhodu vyrabanych vyrobkov so
schvélenym typom ES (podla modulu B)
a legislativnymi poZiadavkami.

e informuje notifikovany organ o vsetkych
zmendch systému kvality,

e vypracUva pisomné vyhlasenie o zhode
a uchovava ho spolu s technickou
dokumentdciou schvaleného typu (podla
modulu B), schvalenim systému kvality

a dalSimi relevantnymi informaciami
k dispozicii pre potreby vnutrostatnych
organov,

e umiestiiuje oznacenie CE,
e na zodpovednost notifikovaného organu
umiestriuje identifikacné Cislo tohto organu.

e vykonava audity scielom  posudit
a preskimat’ systém kvality,

Audity  zahffiaju:  preskimanie  technickej

dokumentacie, kontrolu  systému  kvality,

kontroly, skusky vyrobku.

e o0zndmi svoje rozhodnutie o systéme
zabezpecenia kvality vyrobcovi (oznamenie
musi obsahovat’ zavery auditu

a odovodnené rozhodnutie o postdeni),

e vedie zaznamy o svojich rozhodnutiach
a ostatnych relevantnych informaciach,

e informuje notifikujiuce organy a ostatné
subjekty o preskimaniach systému kvality,
ktoré vykonal.

D1 (zabezpecenie kvality vyrobného procesu)
e navrh + vyroba,

e  zabezpeCenie kvality vyroby a kontroly
konecného vyrobku,

e  pouziva sa ako modul D bez modulu B (bez
typu ES).

e  vypraclva technickd dokumentaciu,

e prevadzkuje schvaleny systém  kvality
vyroby, kontroly koneCnych  vyrobkov
a skisania vyrobkov s cielom zabezpecit
zhodu vyrabanych vyrobkov s legislativnymi
poZiadavkami,

Systém kvality musi byt doloZzeny a musi zahfiat’
tieto prvky: ciele kvality, organizan( Struktiru,
postupy vyroby a kontroly kvality, skusky
(vykonavané pred vyrobou, poCas nej a po nej),
zaznamy o kvalite, metédy monitorovania.

e plni si povinnosti, ktoré mu vyplyvaju zo
systému kvality,

e  zabezpeCuje zhodu vyrdbanych vyrobkov
s legislativnymi poZiadavkami.

® predklada Ziadost o hodnotenie systému
kvality jedinému notifikovanému organu,
ktory si zvoli,

e informuje notifikovany organ o vsetkych
zmenach systému kvality,

e vypracUva pisomné vyhlasenie o zhode
auchovava ho  spolu s prislusnou
technickou  dokumentaciou, schvalenim
systému kvality a dalSimi informaciami
k dispozicii pre potreby vnutrostatnych
organov,

e  umiestiiuje oznacenie CE,

e na zodpovednost' notifikovaného organu
umiestriuje identifikacné Cislo tohto organu.

Notifikovany organ

e vykondva audity scielom  posudit
a preskimat’ systém kvality.

Audity  zahfaju:  preskimanie  technickej

dokumentacie, kontrolu  systému  kvality,

kontroly, skusky vyrobku.

e o0znami svoje rozhodnutie o systéme
zabezpecenia kvality vyrobcovi (ozndmenie
musi obsahovat’ zavery auditu

a odovodnené rozhodnutie o postdeni),

e vedie zaznamy o svojich rozhodnutiach
a ostatnych relevantnych informaciach,

e informuje notifikujlice organy a ostatné
subjekty o preskimaniach systému kvality,
ktoré vykonal.
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Moduly Viyrobca Vyrobca alebo  splnomocneny Organ posudzovania zhody
zastupca
E (zhoda s typom ES zaloZzena na zabezpeCovani | e  prevadzkuje schvdleny systém kvality | ¢  predkladd Ziadost o hodnotenie systému | Notifikovany organ
kvality vyrobku) kontroly konecnych vyrobkov a skisania kvality jedinému notifikovanému organu,
s cielom zabezpecit zhodu vyrabanych ktory si zvoli, vykonadva audity s cielom posudit’ a preskimat’

e vyroba (nasleduje po module B),

e  zabezpeclenie kvality konecného vyrobku (=
vyroba bez vyrobnej Casti),

e ako modul D bez systému kvality, ktory je
zamerany na vyrobny proces.

vyrobkov so schvalenym typom ES (podla
modulu B) a legislativnymi poZiadavkami,

Systém kvality musi byt’ doloZeny a musi zahfiat’
tieto prvky: ciele kvality, organizanl Struktiru,

skasky (vykonavané po vyrobe),

zdznamy

o kvalite, metddy monitorovania.

poznamka:  skusky  vykonané  pred
vyrobou/poCas vyroby a vyrobné metody
nie st slUCastou systému kvality v rdmci
modulu E (ako je to v pripade modulov D,
D1), lebo modul E je zamerany na vyslednu
kvalitu vyrobkov anie na kvalitu celého
vyrobného procesu (ako v pripade modulov
D, D1),

plni si povinnosti, ktoré mu vyplyvaju zo
systému kvality,

zabezpecuje zhodu vyrabanych vyrobkov so
schvalenym typom ES (podla modulu B)
a s legislativnymi poZiadavkami.

e informuje notifikovany orgdn o vSetkych
zmendch systému kvality,

e vypraciva pisomné vyhlasenie o zhode
a uchovava ho  spolu s technickou
dokumentdciou schvaleného typu (podla
modulu B), schvalenim systému kvality

a dalSimi relevantnymi informaciami
k dispozicii pre potreby vnutrostatnych
organov,

e umiestiiuje oznacenie CE,
e na zodpovednost notifikovaného organu
umiestriuje identifikacné Cislo tohto organu.

systém kvality,

Audity zahffaju: kontrolu systému kvality,
kontroly, skusky vyrobku; poznamka:
notifikovany ~ organ  zohladni  technickd

dokumentdciu, ale nepreskima ju, lebo uz bola
preskiimana v ramci modulu B.

e o0znami svoje rozhodnutie o systéme
zabezpecenia kvality vyrobcovi (ozndmenie
musi obsahovat’ zavery auditu

a od6vodnené rozhodnutie o postdeni),

e vedie zaznamy o svojich rozhodnutiach
a ostatnych relevantnych informaciach,

e informuje notifikujiuce organy a ostatné
subjekty o preskimaniach systému kvality,
ktoré vykonal.

E1l (zabezpelenie kvality kontroly a skuSok
kone¢ného vyrobku)

e navrh + vyroba,

e  zabezpecenie kvality konecného vyrobku (=
vyroba bez vyrobnej Casti),

e ako modul D1 bez systému kvality, ktory je
zamerany na vyrobny proces,

e  pouZiva sa ako modul E bez modulu B (bez

typu ES).

vypracuva technickdl dokumentaciu,
prevadzkuje schvaleny systém  kvality
kontroly kone¢nych vyrobkov a skisania
s cielom zabezpecit zhodu vyrabanych
vyrobkov s legislativnymi poZiadavkami,

Systém kvality musi byt doloZzeny a musi zahfiat’
tieto prvky: ciele kvality, organizacnu Strukturu,

skisky (vykonavané po vyrobe),

zdznamy

o kvalite, metody monitorovania.

poznamka:  skusky  vykonané  pred
vyrobou/poCas vyroby a vyrobné metody
nie su slUCastou systému kvality v ramci
modulu E1 (ako je to v pripade modulov D,
D1), lebo modul E1 (podobne ako modul E)
je zamerany na vysledn( kvalitu vyrobkov
a nie na kvalitu celého vyrobného procesu
(ako v pripade modulov D, D1),

plni si povinnosti, ktoré mu vyplyvaju zo
systému kvality,

zabezpeCuje zhodu vyrabanych vyrobkov
s legislativnymi poZiadavkami.

e predkladd Ziadost o hodnotenie systému
kvality jedinému notifikovanému organu,
ktory si zvoli,

e informuje notifikovany organ o vsetkych
zmenach systému kvality,

e vypraclva pisomné vyhlasenie o zhode
auchovdva ho  spolu s prislusnou
technickou  dokumentaciou, schvalenim
systému kvality a dals$imi  informaciami
k dispozicii pre potreby vnutrostatnych
organov,

e  umiestriuje oznacenie CE,

e na zodpovednost' notifikovaného organu
umiestriuje identifikacné Cislo tohto organu.

Notifikovany organ

e vykonava audity scielom  posudit
a preskimat’ systém kvality,

Audity  zahfmaju:  preskimanie  technickej

dokumentacie, kontrolu  systému  kvality,

kontroly, skusky vyrobku.

e o0znami svoje rozhodnutie o systéme
zabezpecenia kvality vyrobcovi (ozndmenie
musi obsahovat’ zavery auditu

a odévodnené rozhodnutie o postdeni),

e vedie zaznamy o svojich rozhodnutiach
a ostatnych relevantnych informaciach,

e informuje notifikujiuce organy a ostatné
subjekty o preskimaniach systému kvality,
ktoré vykonal.
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Moduly Viyrobca Vyrobca alebo  splnomocneny Organ posudzovania zhody
zastupca
F (zhoda s typom ES zaloZena na overovani zabezpeCuje zhodu vyrabanych vyrobkov so | ¢  predkladd Ziadost o kontroly vyrobku | Notifikovany organ

vyrobku)

vyroba (nasleduje po module B),
preskimanie vyrobku (skisanie kazdého
vyrobku alebo Statistické kontroly) s ciel'om
zabezpelit' zhodu s typom ES,

ako modul C2, ale notifikovany organ
vykonava podrobnejsie kontroly vyrobkov.

schvalenym typom ES (podla modulu B)
a legislativnymi poZiadavkami,

ak sa vykonadva Statistické overovanie,
prijima vSetky opatrenia potrebné na to,
aby sa vyrobnym procesom a jeho
monitorovanim zabezpeCila homogénnost’
kazdej vyrobenej série, a svoje vyrobky
predkladd na overovanie vo forme
homogénnych sérii.

jedinému notifikovanému organu, ktory si
zvoli,

umiestriuje oznacenie CE,

vypraciva pisomné vyhldsenie o zhode
a uchovava ho spolu s technickou
dokumentdciou schvaleného typu (podla
modulu B), osvedcenim o zhode a dalSimi
relevantnymi informaciami k dispozicii pre
potreby vnutrostatnych organov,
po schvaleni notifikovanym
umiestnuje jeho identifikacné Cislo.

organom

vykonava prislusné preskimania a skusky
(skusanie kazdého vyrobku alebo Statistické
kontroly),

v pripade Statistického overovania, a ak je
séria zamietnuta, notifikovany organ prijme
primerané opatrenia, aby zabranil uvedeniu
tejto série na trh. V pripade castého
zamietnutia sérii méze notifikovany organ
pozastavit' Statistické overovanie a prijat’
primerané opatrenia,

poznamka: notifikovany organ zohladni
technickl dokumentaciu, ale nepreskima
ju, lebo uz bola preskimana v ramci modulu
B,

vydava osvedCenie o zhode,

umiestiiuje svoje identifikacné Cislo alebo
vyrobcu  poveri  umiestnenim  svojho
identifikatného Cisla,

vedie zdznamy o svojich rozhodnutiach
a ostatnych relevantnych informaciach,
informuje notifikujice organy a ostatné
subjekty o preskimaniach, ktoré vykonal.

F1 (zhoda zaloZena na overovani vyrobku)

navrh + vyroba,

preskimanie vyrobku (skuSanie kazdého
vyrobku alebo Statistické kontroly) s ciel'om
zabezpecit’ zhodu s legislativnymi
poZiadavkami,

pouZiva sa ako modul F bez modulu B (bez
typu ES).

vypracuva technickd dokumentaciu,
zabezpecuje zhodu vyrabanych vyrobkov so
schvalenym typom ES (podla modulu B)
a s legislativnymi poZiadavkami,

ak sa vykonava Statistické overovanie,
prijima vSetky opatrenia potrebné na to,
aby sa vyrobnym procesom a jeho
monitorovanim zabezpecila homogénnost’
kazdej vyrobenej série, a svoje vyrobky
predkladd na overovanie vo forme
homogénnych sérii.

predkladd Ziadost o kontroly  vyrobku
jedinému notifikovanému organu, ktory si
zvoli,

umiestriuje oznacenie CE,

vypraciva pisomné vyhlasenie o zhode
auchovdva ho  spolu s prislusnou
technickou dokumentaciou, osvedéenim
o0 zhode a d'alsimi informaciami k dispozicii
pre potreby vnutrostatnych organov,

po schvaleni notifikovanym organom
umiestriuje jeho identifikacné Cislo.

Notifikovany organ

vykonava prislusné preskimania a skusky
(skusanie kazdého vyrobku alebo Statistické
kontroly),

v pripade Statistického overovania, a ak je
séria zamietnutd, notifikovany organ prijme
primerané opatrenia, aby zabranil uvedeniu
tejto série na trh. V pripade castého
zamietnutia sérii méZe notifikovany organ
zastavit' Statistické overovanie a prijat’
prislusné opatrenia,

vydava osvedcenie o zhode,

umiestiiuje svoje identifikacné Cislo alebo

vyrobcu  poveri  umiestnenim  svojho
identifikacného Cisla,
vedie zaznamy o svojich rozhodnutiach

a ostatnych relevantnych informaciach,
informuje notifikujice organy a ostatné
subjekty o preskumaniach, ktoré vykonal.
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Moduly

Viyrobca

Vyrobca  alebo
zastupca

splnomocneny

Organ posudzovania zhody

G (zhoda zalozena na overovani jednotky)

e navrh + vyroba,

e overenie kazdého jednotlivého vyrobku
s cielom zabezpedit' zhodu s legislativnymi
poziadavkami (bez typu EU).

vypracuva technickdl dokumentaciu,
zabezpeCuje zhodu vyrabanych vyrobkov
s legislativnymi poZiadavkami,

predkladd Ziadost o kontroly  vyrobku
jedinému notifikovanému organu, ktory si
zvoli.

umiestniuje oznacenie CE,

na zodpovednost notifikovaného organu
umiestriuje identifikacné Cislo tohto organu,
vypraciva pisomné vyhldsenie o zhode
a uchovava ho  spolu s prislusnou
technickou dokumentaciou, osvedcenim
0 zhode a dalSimi informaciami k dispozicii
pre potreby vnutrostatnych organov.

Notifikovany organ

e  vykonava prislusné preskimania,

e vydava osvedcenie o zhode,

e vedie zdznamy o svojich rozhodnutiach
a ostatnych relevantnych informaciach,

e informuje notifikujice organy a ostatné
subjekty o preskumaniach, ktoré vykonal.

H (zhoda zalozena na Uplnom zabezpeceni
kvality)

e navrh + vyroba,
e Uplné zabezpecenie kvality,
e  bez typu ES.

vypraclva technickdl dokumentaciu,
prevadzkuje schvaleny systém
vyroby, kontroly  konecnych
a skdsania vyrobkov,

Systém kvality musi byt dolozeny a musi
zahfiat’ tieto prvky: ciele  kvality,
organizacnl  Struktlru, postupy vyroby
a kontroly  kvality, postupy overovania
navrhu vyrobkov, skusky (vykonavané pred
vyrobou, pocas nej apo nej), zdznamy
o kvalite, metoédy monitorovania.

plni si povinnosti, ktoré mu vyplyvaju zo
systému kvality,

zabezpeCuje zhodu vyrabanych vyrobkov
s legislativnymi poZiadavkami.

kvality
vyrobkov

predklada Ziadost o hodnotenie systému
kvality jedinému notifikovanému orgénu,
ktory si zvoli,

informuje notifikovany organ o vsetkych
zmendch systému kvality,

vypraciva pisomné vyhlasenie o zhode
auchovava ho  spolu s prislusnou

technickou  dokumentaciou, schvalenim
systému kvality a dalsimi informaciami
k dispozicii pre potreby vnutrostatnych
organov,

umiestriuje oznacenie CE,
na zodpovednost' notifikovaného organu
umiestriuje identifikacné Cislo tohto organu.

Notifikovany organ

e vykondva audity scielom  posudit
a preskimat’ systém kvality,

e audity zahffaju: preskimanie technickej
dokumentacie, kontrolu systému kvality,
kontroly, skusky vyrobku,

e o0znami svoje rozhodnutie o systéme
zabezpecenia kvality vyrobcovi (ozndmenie
musi obsahovat’ zavery auditu
a od6vodnené rozhodnutie o postdeni),

e vedie zaznamy o svojich rozhodnutiach
a ostatnych relevantnych informaciach,

e informuje notifikujice organy a ostatné
subjekty o preskimaniach systému kvality,
ktoré vykonal.

H1 (zhoda zalozend na Uplnom zabezpeceni
kvality a preskimani navrhu)

e  navrh + vyroba,

e UpIné zabezpecenie kvality a preskimanie
navrhu  scielom  zabezpecit  zhodu
s legislativnymi poziadavkami,

e  osvedCenie o preskimani navrhu ES, ale
bez typu ES,

e ako modul H, ale svydanim osvedcenia
o preskumani navrhu ES.

vypracuva technickdl dokumentaciu,
prevadzkuje schvaleny systém
vyroby, kontroly konecnych
a skdsania vyrobkov,

Systém kvality musi byt dolozeny a musi
zahfiat' tieto prvky: ciele  kvality,
organizaCnu  Strukt(ru, postupy vyroby
a kontroly  kvality, postupy overovania
navrhu vyrobkov, skisky (vykonavané pred
vyrobou, pocas nej apo nej), zadznamy
o kvalite, metddy monitorovania.

plni si povinnosti, ktoré mu vyplyvaju zo
systému kvality,

zabezpeCuje zhodu vyrabanych vyrobkov so
schvalenym navrhom ES a legislativnymi
poZiadavkami.

kvality
vyrobkov

predklada Ziadost' o preskimanie navrhu ES
tomu istému notifikovanému organu, ktory
bude hodnotit’ systém kvality,

predkladd Ziadost' o hodnotenie systému
kvality notifikovanému organu, ktory si
zvoli,

informuje notifikovany organ o vSetkych
zmenach schvaleného navrhu a vSetkych
zmenach systému kvality,

vypraciva pisomné vyhlasenie o zhode

auchovava ho  spolu s prislusnou
technickou dokumentaciou, osvedéenim
o preskimani navrhu ES, schvalenim
systému kvality a dalsimi informaciami

k dispozicii pre potreby vnutrostatnych
organov,

umiestriuje oznacenie CE,

na zodpovednost notifikovaného organu

umiestriuje identifikacné Cislo tohto organu.

Notifikovany organ

e  preskima navrhu vyrobku,

e vydava osvedCenie o preskimani navrhu
ES,

e vykonava audity s cielom
a preskimat’ systém kvality,

e audity zahffaju: preskimanie technickej
dokumentacie, kontrolu systému kvality,
kontroly, skusky vyrobku,

e o0znami svoje rozhodnutie o systéme
zabezpecenia kvality vyrobcovi (oznamenie
musi obsahovat’ zavery auditu
a odovodnené rozhodnutie o postdeni),

e vedie zaznamy o svojich rozhodnutiach
a ostatnych prislusnych informaciach,

e informuje notifikujice organy a ostatné
subjekty o systéme kvality a preskimaniach
navrhu ES, ktoré vykonal.

posudit/

* Zakonodarca moZe obmedzit’ vyber vyrobcu.
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Poziadavky na kvalitu v ramci modulov
uvedenych v rozhodnuti ¢. 768/2008
ciele v oblasti kvality a organizacna
Struktdra,

povinnosti a prdvomoci manazmentu
v suvislosti s kvalitou vyrobku,

technicky navrh

metddy kontroly navrhu

a overovania navrhu vyrobkov,
procesov a systematickych cinnosti,
ktoré sa pouziju pri navrhovani
vyrobkov patriacich do prislusnej
kategorie vyrobkov
zodpovedajlice metody, procesy

a systematické opatrenia, ktoré sa
pouziju pri vyrobe, kontrole kvality
a zabezpecovani kvality
preskimania a skusky, ktoré sa
vykonaju po vyrobe,

a prostriedky monitorovania
Gcinného prevadzkovania systému
kvality

zaznamy o kvalite, ako su spravy
o kontrolach a tdaje o skiskach,
kalibracné udaje, spravy

o kvalifikacii prislusnych
zamestnancov atd'.

Modul D

EN ISO 9001:2008, §5.1,

Modul D1

EN ISO 9001:2008, §5.1,

Modul E

EN ISO 9001:2008, §5.1,

§5.6.2.b — spatna vézba od §5.6.2.b — spatna vazba od §7.1), §5.5, §5.6 (bez

zakaznikov)

zakaznikov)

neuplatiiuje sa — modul D neuplatiuje sa — v ramci
modulu D1 je problematika sa nevztahuje na fazu

sa nevztahuje na fazu
navrhu

navrhu rieSena
prostrednictvom technickej
dokumentacie

neuplatiiuje sa — modul D neuplatfiuje sa — v ramci
modulu D1 je problematika sa nevztahuje na fazu

sa nevztahuje na fazu
navrhu

navrhu rieSena
prostrednictvom technickej
dokumentacie

zakaznikov)
neuplatriuje sa — modul E

navrhu

neuplatfiuje sa — modul E

navrhu

EN ISO 9001:2008, §7.5.1, EN ISO 9001:2008, §7.5.1, neuplatfiuje sa — modul E

§7.5.2, §7.5.3

EN ISO 9001:2008, §7.6,

§8.2.2, §8.2.3, §8.2.4 (iba §8.2.2, §8.2.3, §8.2.4 (iba §8.2.2, §8.2.3, §8.2.4 (iba

prvy odsek), §8.3, §8.4

§7.5.2, §7.5.3

EN ISO 9001:2008, §7.6,

prvy odsek), §8.3, §8.4

sa nevztahuje na vyrobnu
fazu

EN ISO 9001:2008, §7.6,

prvy odsek), §8.3, §8.4

(bez §8.4. a — spokojnost’ (bez §8.4. a — spokojnost’ (bez §8.4. a — spokojnost’

zakaznikov), §8.5
EN ISO 9001:2008, §4

zakaznikov), §8.5
EN ISO 9001:2008, §4

zakaznikov), §8.5
EN ISO 9001:2008, §4

Modul E1 Modul H
EN ISO 9001:2008, §5.1,
§7.1), §5.5, §5.6 (bez

zakaznikov)
neuplatriuje sa — v ramci

modulu E1 je problematika §7.3.2, §7.3.3

navrhu rieSend
prostrednictvom technickej
dokumentécie

neuplatfiuje sa — v ramci
modulu E1 je problematika — §7.3.7
navrhu rieSena

prostrednictvom technickej
dokumentéacie

neuplatriuje sa — modul E1 EN ISO 9001:2008, §7.5.1, EN ISO 9001:2008, §7.5.1,
sa nevztahuje na vyrobni §7.5.2, §7.5.3

fazu

EN ISO 9001:2008, §7.6,

EN ISO 9001:2008, §5.1,
§5.3, §5.4, §5.5, §5.6 (bez §5.3, §5.4, §5.5, §5.6 (bez §5.3, §5.4 (bez odkazu na §5.3, §5.4 (bez odkazu na §5.3, §5.4, 85.5, §5.6 (bez §5.3, §5.4, §5.5, §5.6 (bez
§5.6.2.b — spatna vézba od §5.6.2.b — spatna vazba od
§5.6.2.b — spatna vazba od §5.6.2.b — spatna vazba od zakaznikov)

EN ISO 9001:2008, §7.6,

10.5. PRILOHA 5 - VZTAH MEDZI NORMOU ISO 9000 A MODULMI, KTORE SI VYZADUJU SYSTEM ZABEZPECENIA KVALITY

Modul H1

EN ISO 9001:2008, §5.1,

zakaznikov)

EN ISO 9001:2008, §7.3.1, EN ISO 9001:2008, §7.3.1,

§7.3.2,§7.3.3

EN ISO 9001:2008, §7.3.4 EN ISO 9001:2008, §7.3.4

-§7.3.7

§7.5.2, §7.5.3

EN ISO 9001:2008, §7.6,

§8.2.2, §8.2.3, §8.2.4 (iba §8.2.2, §8.2.3, §8.2.4 (iba §8.2.2, §8.2.3, §8.2.4 (iba

prvy odsek), §8.3, §8.4

prvy odsek), §8.3, §8.4

prvy odsek), §8.3, §8.4

(bez §8.4. a — spokojnost’ (bez §8.4. a — spokojnost’ (bez §8.4. a — spokojnost’

zakaznikov), §8.5
EN ISO 9001:2008, §4

zakaznikov), §8.5
EN ISO 9001:2008, §4

zakaznikov), §8.5
EN ISO 9001:2008, §4
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10.6. PRILOHA 6 — POUZIVANIE HARMONIZOVANYCH NORIEM NA POSUDENIE
SPOSOBILOSTI ORGANOV POSUDZOVANIA ZHODY

Usmemenia v tejto prilohe maju len orientacny charakter. Nestanovuju sa nimi postupy na posudenie odbornej
sposobilosti organov posudzovania zhody.

1. POZIADAVKY NA ORGANY POSUDZOVANIA ZHODY

Organ posudzovania zhody, ktory chce byt notifikovany podla harmonizaéného aktu Unie v stvislosti s jednym alebo
viacerymi modulmi posudzovania uvedenymi v rozhodnuti ¢. 768/2008/ES, sa musi posudit’ s cielom zistit, ¢i je technicky
spdsobily na vykon pozadovanych Uloh v ramci daného modulu/modulov.

Rovnako délezity je priebezny dohl'ad nad spdsobilost'ou notifikovaného organu. Ten sa musi vykonavat' v pravidelnych
intervaloch a musi sa riadit’ postupom, ktory stanovili akreditacné organizacie.

Pri procese posudzovania sa musi urcit, ¢i organ posudzovania zhody disponuje dostatocne vyskolenym technickym
personalom so znalostami a skdsenostami s prislusnou technoldgiou, vhodnymi zariadeniami a vybavenim, ¢i ma politiky
a postupy na zabezpecenie integrity a nestrannosti, spravne chape smernicu atd'".

Posudzovanie zhody zahria cinnosti, ako je napriklad skisanie (vykonavané laboratdriami), kontrola, osvedCovanie atd'.
Kontrolu a osvedCovanie vyrobkov mozno povaZovat' za podobné cinnosti a vymedzenia tychto pojmov sa Ciastocne
prekryvaju. Obidve Cinnosti presahuji ramec jednoduchého skusania, kedZe zahffaju ulohy suvisiace so schopnostou
posudit’ vysledky skisok a rozhodnit’ o zhode. Sleduju rovnaky ciel’ (t. j. posudzovanie zhody vyrobku) mierne odliSnym
sposobom.

Kontrola vo vSeobecnosti zahfia priame stanovenie zhody jedineCnych vyrobkov alebo vyrobkov vyrdbanych v malych
sériach so Specifikaciami. OsvedCovanie vyrobkov zahffa predovSetkym stanovenie zhody vyrobkov vyrabanych vo
vel'kych sériach.

V praxi moze byt stcastou kontroly aj odborny posudok na zaklade vSeobecnych poZiadaviek, zatial' ¢o osvedcovanie
vyrobkov sa vykonava na zaklade noriem alebo inych technickych Specifikacii.

Na organy posudzovania zhody sa teda vzt'ahuju rozne kritéria v zavislosti od toho, ¢i ide o laboratoria, kontrolné organy
alebo certifikacné organy.

2. SUBOR ZAKLADNYCH NORIEM, V KTORYCH SA STANOVUJIU KRITERIA SPOSOBILOSTI PRE
ORGANY POSUDZOVANIA ZHODY

Véeobecné kritéria, ktoré musia notifikované organy nezavisle od daného odvetvia spifiat, aby ziskali pozitivne
hodnotenie, st stanovené v harmonizovanych normach uverejnenych v Uradnom vestniku Eurdpskej tnie na zaklade
mandatu M417.

V odvetvovych pravnych predpisoch sa podla potreby moézu stanovit’ dodatocné osobitné kritéria tykajlce sa znalosti
odvetvia, ktord musi organ mat'.

EN ISO/IEC 17025, EN ISO/IEC 17020, EN ISO/IEC 17021, EN ISO/IEC 17065 su zakladné normy na posudenie
sposobilosti orgadnov posudzovania zhody. Normy EN ISO/IEC 17020, EN ISO/IEC 17065 sU zamerané na kritéria pre
vykonavanie posudzovania zhody, zatial’ ¢o normy EN ISO/IEC 17025 sa podrobnejSie zameriavaju na aspekt skusania.

V norme EN ISO/IEC 17025 (vztahuje sa na laboratéria — nahradza normu EN 45001 a ISO usmernenie 25) sa
stanovuju vSeobecné poziadavky, ktoré musi laboratérium (prvej, druhej a tretej strany, a to bez ohladu na pocet
zamestnancov a rozsah &innosti) spifiat, ak ma byt uznané za spdsobilé na vykon skisky a/alebo kalibracie vratane
odberu vzoriek (odberom vzoriek sa zaobera norma ISO 45001).

SuUcast'ou tychto Cinnosti je uréenie jednej alebo viacerych charakteristik vyrobku podla stanovenej metddy (moze ist' o
Standardni metddu, neStandardni metédu, laboratdrne vyvinutd metddu). Stladom prevadzky laboratdrii s regulacnymi
a bezpefnostnymi poZiadavkami sa tato norma nezaobera.

Ak laboratérium nevykonava jednu alebo viac cinnosti, na ktoré sa vztahuje této medzinarodnd norma, ako je
odoberanie vzoriek a navrh/vyvoj novych metdd, poziadavky tychto ustanoveni sa neuplatriuju.

EN ISO/IEC 17020 (plati pre kontrolné organy — nahraddza normu EN 45004). V tejto norme sa stanovujl

vSeobecné kritérid sposobilosti nestrannych organov vykonavajucich kontrolu bez ohl'adu na odvetvie.
Kontrola zahrfia preskimanie navrhu vyrobku, vyrobku, sluzby, postupu alebo zariadenia a urcenie ich suladu s
osobitnymi poZiadavkami alebo, na zaklade odborného posudku, so vSseobecnymi poziadavkami. Takisto sa pri nej urCuju
kritéria nezavislosti. Tato norma sa nevztahuje na skiSobné laboratdria, certifikacné organy alebo vyhlasenie dodavatela
o0 zhode.
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V norme EN ISO/IEC 17065 (plati pre certifikacné organy — nahradza normu EN 45011) sa stanovuju vSeobecné

poziadavky, ktoré tretia strana prevadzkujlica systém osvedCovania vyrobkov musi spifiat, ak ma byt uznand ako
sposobila a spolahliva.
OsvedCovanie vyrobkov prinasa istotu, Ze vyrobok je v stlade s uvedenymi poZiadavkami, ako su predpisy, normy alebo
iné technické Specifikacie. Systém osvedCovania vyrobkov moéZe zahffiat! napr. typové skisky alebo preskimania,
skusanie alebo kontrolu kazdého vyrobku alebo konkrétneho vyrobku, skisanie alebo kontrolu Sarze, hodnotenie navrhu,
ktoré by bolo mozné spojit’ s dohfadom nad vyrobou alebo hodnotenim vyroby a dohladom nad systémom kvality
vyrobcu. Tato norma sa nevztahuje na skisSobné laboratoria, kontrolné organy alebo vyhlasenie dodavatel'a o zhode.

ISO/IEC 17021 (nahradza normu EN 45012) obsahuje zasady a poZiadavky na spdsobilost a nestrannost
organov vykonavajlcich audit a osvedCovanie systémov riadenia vSetkych typov (napr. systémov manazérstva kvality
alebo systémov environmentalneho manazérstva).

Subjekty, ktoré pdsobia podla tejto normy, nie sU povinné ponlkat vSetky typy osvedCovania systému riadenia.
OsvedcCovanie systému kvality zahffa posudenie, stanovenie zhody s normou vztahujlcou sa na systém kvality a v
urcitom rozsahu ¢innosti a dohl'adu nad systémom kvality vyrobcu.

3. PRISLUSNE NORMY TYKAJUCE SA SPOSOBILOSTI ORGANOV POSUDZOVANIA ZHODY V
PRIPADE VSETKYCH OSTATNYCH MODULOV

V nasledujlcich Castiach sa uvadza, ktoré z vyssie uvedenych noriem st najvhodnejSie na plnenie Uloh v rdamci modulov
stanovenych v rozhodnuti ¢. 768/2008/ES.

3.1 Moduly A1, A2, C1, C2

V ramci tychto modulov musi mat’ subjekt technické znalosti, skisenosti a sposobilost’ na vykonavanie skisok. Aj v
pripade, Ze skiSobné zariadenie sa nachadza u vyrobcu, musia byt zabezpecCené poZiadavky na vhodnost/, fungovanie,
Udrzbu daného zariadenia (napr. kalibracnych programov) a vysledovatelnost’ merania a splnenie tychto poZiadaviek by
sa malo povazovat' za zodpovednost notifikovaného organu. Okrem toho v pripade, Ze vyrobca neuplatnil prislusné
harmonizované normy, je potrebné vykonat' rovnocenné skusky, alebo ak to nie je mozné, vyvinut’' vhodné metody. V
kazdom pripade musi notifikovany organ overit’ skisky, ktoré sa pouZili.

V pripade modulov A2, C2 musi byt organ navySe schopny posudit’ Statistické metody, plan odberu vzoriek, nahodné
metddy, prevadzkové vlastnosti, ktoré si stUcCastou kontroly vyrobkov a stanovené v prislusnych harmonizacnych
pravnych predpisoch Unie.

V tejto stvislosti a v pripade vSetkych modulov, kedZze v norme EN ISO/IEC 17025, EN ISO/IEC 17020 alebo EN ISO/IEC
17065 (podla toho, Ci je dany organ laboratériom, kontrolnym organom alebo certifikatnym organom pre vyrobky) sa
stanovuju kritéria sposobilosti a povinné kritéria pre preskimanie vyrobkov, mozno ich poZziadavky povazovat za
najvhodnejSie na posudzovanie organov, ktoré chcl ziskat' notifikaciu, aby mohli vykonavat' ulohy v ramci daného
modulu.

Ak je vSak posudzovanie zalozené na norme EN ISO/IEC 17025 a kedZe v tejto norme sa stanovuji kritéria len pre
skusanie/kalibraciu a nie pre hodnotenie vysledkov skusok notifikovanym organom, musia tieto organy samostatne
preukazat, ze s sposobilé a maju postupy, aby mohli na zaklade vysledkov skisok posudit’ a rozhodnut’, ¢i si splnené
zakladné alebo iné pravne poziadavky a/alebo ¢i sa pouzili harmonizované normy.

Na druhej strane, ak sa uplatni norma EN ISO/IEC 17020 alebo EN ISO/IEC 17065, kedZe v tychto normach sa
nestanovuju kritéria pre skisanie/kalibraciu, je potrebné zohladnit’ poziadavky na skdsobné cinnosti uvedené v norme
EN ISO/IEC 17025. V kazdom pripade musi byt' notifikovany organ schopny posudit’ vyrobok bez ohladu na to, i
vyrobca pouzil prislusné harmonizované normy alebo nie.

3.2 Modul B

Notifikovany organ musi urcit, Ci je navrh vyrobku v stlade s prisluSnymi poZiadavkami pravnych predpisov.

V tejto suvislosti sa pouzitie len samotnej normy EN ISO/IEC 17025 nepovaZzuje za vhodné na Ucely modulu B. Dvodom
je skutocnost, Ze tato norma sa vztahuje iba na otézky skiSania a nevztahuje sa na délezité funkcie modulu B tykajice
sa hodnotenia navrhu vyrobku, ktoré si vzhladom na svoju zloZitost' (presahuje rémec bezného preskimania technickej
dokumentdcie, ako je to v pripade modulov D1, E1, F1) vyZzaduje vysSiu spdsobilost’ notifikovaného organu (podobne ako
v pripade modulov G, H1).

Poziadavky v norme EN ISO/IEC 17020 aj EN ISO/IEC 17065 mozno povazovat za vhodné na posudenie organov, ktoré
chct ziskat' notifikaciu, aby mohli vykonavat’ ulohy v ramci modulu B, lebo v tychto normach sa stanovuju kritéria
sposobilosti a povinné kritéria pre preskimanie vyrobkov a posudzovanie zhody. KedZe vSak tieto normy nezahfiaju
kritérid pre skusanie/kalibraciu, v pripade povinného skisSania je vzdy potrebné zohladnit' prislusné poziadavky
stanovené v norme EN ISO/IEC 17025.
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3.3 Moduly D, D1,E, E1, H

Notifikovany organ posldi a rozhodne, Ci systém kvality vyrobcu zaistuje, Ze vyrobky si v zhode alebo zabezpecuju
sulad s legislativnym nastrojom, ktory sa na ne vztahuje (v pripade modulov D1, E1, H), alebo so schvalenym typom ES
(v pripade modulov D, E).

To znamena, Ze poZiadavky uvedené v norme EN ISO/IEC 17021 mozno povazovat' za najvhodnejSie na Ucely posidenia
organov, ktoré chcu ziskat' notifikaciu, aby mohli vykonavat’ Glohy v ramci tohto modulu. Je potrebné zdoéraznit, Ze
prevadzka systému kvality vyrobcu musi zabezpecit' zhodu konecnych vyrobkov s poZiadavkami platnych harmonizacnych
pravnych predpisov Unie. Z tohto dévodu musi navyse notifikovany organ vediet’ primerane postdit’ schopnost’ vyrobcu
urcit’ prislusné poziadavky, ktoré sa na vyrobok vztahujl, a vykonat' potrebné kontroly a skisky.

3.4 Moduly F, F1

Notifikovany organ vykona prislusné preskiimania a skusky, a to bud’ preskimanim a skdskou kazdého vyrobku, alebo
preskimanim a skuskou vyrobkov na zaklade Statistickych metdd. V ramci modulu F1 musi notifikovany organ navyse
preskimat’ technick( dokumentaciu.

V tejto stvislosti a v pripade vsetkych modulov, ked’ze v norme EN ISO/IEC 17025, EN ISO/IEC 17020 alebo EN ISO/IEC
17065 (podla toho, ¢i je dany organ laboratériom, kontrolnym organom alebo certifikatnym organom pre vyrobky) sa
ustanovuju kritéria spOsobilosti a povinné kritéria pre preskimanie vyrobkov, mozno ich poZiadavky povaZzovat za
najvhodnejsSie na posudzovanie organov, ktoré chct ziskat' notifikaciu na tieto moduly.

Je potrebné pripomendt’, Ze hoci sa norma EN ISO/IEC 17025 nezaobera preskimanim navrhu vyrobku a hoci sa modul
F1 vztahuje aj na fazu navrhu, tato norma je sama osebe pre dany modul vhodna: dovodom je skutoCnost, ze
preskimanie navrhu v ramci modulu F1 je pomerne jednoduché a vykonava sa iba preskimanim technickej
dokumentacie a nie preskimanim vsetkych vzoriek alebo akychkol'vek kritickych Casti navrhu, ktoré by si vyzadovali
vyssiu sposobilost’ notifikovaného organu, ako je to v pripade modulov B (alebo modulu G — pozri nizsie).

Ak je vsak posudzovanie zaloZzené na norme EN ISO/IEC 17025 a kedZe v tejto norme sa stanovuju kritéria len pre
skisanie/kalibraciu a nie pre hodnotenie vysledkov skuSok notifikovanym organom, musia tieto organy samostatne
preukazat’, Ze su sposobilé a maji postupy, aby mohli na zaklade vysledkov skusok posudit’ a rozhodndt,, ¢i st spinené
zakladné poZziadavky a/alebo Ci sa pouzili harmonizované normy.

Na druhej strane, ak sa uplatni norma EN ISO/IEC 17020 alebo EN ISO/IEC 17065, kedZze v tychto normach sa
nestanovuju kritéria pre skisanie/kalibraciu, je potrebné zohladnit’ poziadavky na skdsobné cinnosti uvedené v norme
EN ISO/IEC 17025. V kazdom pripade musi byt notifikovany organ schopny posudit’ vyrobok bez ohladu na to, Ci
vyrobca poufzil prislusné harmonizované normy, alebo nie.

3.5 Modul G

Notifikovany organ preskiima cely jednotlivy vyrobok vo faze navrhu aj pocas vyrobnej fazy.

V tejto suvislosti sa pouzitie len samotnej normy EN ISO/IEC 17025 nepovazuje za vhodné na Gcely modulu G. Dovodom
je skutoCnost, ze tato norma sa vzt'ahuje iba na otazky skiSania a nevztahuje sa na doélezité funkcie modulu G tykajuce
sa hodnotenia navrhu vyrobku, ktoré si vzhladom na svoju zloZitost' (presahuje ramec bezného preskimania technickej
dokumentacie, ako je to v pripade modulov D1, E1, F1) vyzaduje vysSiu sposobilost’ notifikovaného organu (podobne ako
v pripade modulov B, H1).

Poziadavky v norme EN ISO/IEC 17020 alebo EN ISO/IEC 17065 mozno povazovat za vhodné na posudenie organov,
ktoré chcu ziskat' notifikaciu, aby mohli vykonavat’ Glohy v rdmci modulu G, lebo v tychto normach sa stanovuju kritéria
sposobilosti a povinné kritéria pre preskimanie vyrobkov a posudzovanie zhody. Kedze vSak tieto normy nezahffiaju
kritérid pre skasanie/kalibraciu, v pripade povinného skisSania je vzdy potrebné zohladnit' prislusné poziadavky
stanovené v norme EN ISO/IEC 17025.

3.6 Modul H1

Notifikovany organ posudi a rozhodne, i systém kvality vyrobcu zabezpeluje, Ze vyrobky si v sllade s
legislativnym/legislativnymi nastrojom/nastrojmi, ktory/ktoré sa na ne vztahuje/vztahujd. Dalej preskima technické
Specifikacie navrhu vyrobcu vratane potrebnych podkladov a vysledkov skisSok, ktoré vyrobca vykonal.

To znamen3, Ze poziadavky uvedené v norme EN ISO/IEC 17021 moZno povazovat' za najvhodnejSie na Ucely posudenia
organov, ktoré chcu ziskat’ notifikaciu na tento modul. Je potrebné zdoraznit, Ze prevadzka systému kvality vyrobcu musi
zabezpedit' zhodu konecnych vyrobkov s poziadavkami platnych harmonizaénych pravnych predpisov Unie. Z tohto
dovodu musi navySe notifikovany organ vediet’ primerane posudit’ schopnost’ vyrobcu urcit’ prislusné poziadavky, ktoré
sa na vyrobok vztahujd, a vykonat' potrebné kontroly a skusky.

Okrem toho, kedZe notifikovany organ musi preskimat’ aj navrh vyrobku, aby ho mohol osvedcit’ vydanim osvedcenia o
preskimani navrhu ES, poZziadavky v norme EN ISO/IEC 17020 alebo EN ISO/IEC 17065 mozno povazovat' za vhodné na
posudenie organov, ktoré chcu ziskat’ notifikaciu na modul H1, lebo v tychto normach sa stanovuju kritéria spdsobilosti a
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povinné kritéria pre preskimanie vyrobkov a posudzovanie zhody. KedZe vsak tieto normy nezahmaju kritéria pre
skisanie/kalibraciu, v pripade povinného skisania je vzdy potrebné zohl'adnit’ prislusné poZiadavky stanovené v norme
EN ISO/IEC 17025.

V tejto suvislosti je potrebné poznamenat, Ze pouzitie len samostatnej normy EN ISO/IEC 17025 sa nepovazuje za
vhodné na Gcely modulu H1. Dovodom je skutocnost,, Ze tato norma sa vzt'ahuje iba na otazky skdsania a nevztahuje sa
na dolezité funkcie modulu H tykajice sa hodnotenia navrhu vyrobku, ktoré si vzhladom na svoju zloZitost' (presahuje
ramec bezného preskimania technickej dokumentacie, ako je to v pripade modulov D1, E1, F1) vyZaduje vysSiu
sposobilost’ notifikovaného organu (podobne ako v pripade modulov B, G).

V pripade modulu H1 by sa preto notifikovany organ mal posudzovat’ podla poziadaviek normy EN ISO/IEC 17021 (spolu
so znalost'ami tykajicimi sa vyrobku) v kombinacii s normou EN ISO/IEC 17020 alebo EN ISO/IEC 17065.

4. ZHRNUTIE

V tabul'ke sa uvadza odportcCany postup vyberu noriem pre r6zne moduly. EA slibezne pripravuje podobnu tabulku,
ktord sa v sticasnosti moZze liSit’ v niektorych aspektoch vzhladom na rozdielnu prax v clenskych statoch. Tabulka EA sa v
strednodobom horizonte zladi s nizsie uvedenou tabul'kou:

. pokial’ ide o tie smernice, pri ktorych v siCasnosti prebieha zosulad'ovanie s rozhodnutim ¢. 768/2008/ES,
nizSie uvedena tabulka nahradi st¢asnu tabulku EA v pripade, Ze organy posudzovania zhody musia byt
notifikované v suvislosti s novymi harmonizovanymi pravnymi predpismi,

. pokial' ide o pravne predpisy, ktoré uz boli zostladené alebo pri ktorych v sucasnosti zostlad'ovanie
neprebieha, by sa nizSie uvedena tabulka mala zacat’ uplatiovat’ najneskor do piatich rokov od 1. maja
2016.

Modul Prislusna norma/normy EN
Al, A2 EN ISO/IEC 17025 (+spdsobilost’ rozhodnit’ o zhode)
alebo
EN ISO/IEC 17020 (EN ISO/IEC 17025 sa zohl'adni v pripade povinného skusania)
alebo
EN ISO/IEC 17065 (EN ISO/IEC 17025 sa zohladni v pripade povinného skisania)
B EN ISO/IEC 17020 (EN ISO/IEC 17025 sa zohl'adni v pripade povinného skusania)
alebo
EN ISO/IEC 17065 (EN 17025 sa zohl'adni v pripade povinného skdsania)
C1, C2 EN ISO/IEC 17025 (+sposobilost’ rozhodnit’ o zhode)
alebo
EN ISO/IEC 17020 (EN ISO/IEC 17025 sa zohl'adni v pripade povinného skusania)
alebo
EN ISO/IEC 17065 (EN ISO/IEC 17025 sa zohl'adni v pripade povinného skusania)
D, D1 EN ISO/IEC 17021 (+znalosti tykajuce sa vyrobku)
E, E1 EN ISO/IEC 17021 (+znalosti tykajuce sa vyrobku)
F, F1 EN ISO/IEC 17025 (+sposobilost’ rozhodnit’ o zhode)
alebo
EN ISO/IEC 17020 (EN 17025 sa zohl'adni v pripade povinného skdsania)
alebo
EN ISO/IEC 17065 (EN 17025 sa zohl'adni v pripade povinného skdsania)
G EN ISO/IEC 17020 (EN 17025 sa zohl'adni v pripade povinného skdsania)
alebo
EN ISO/IEC 17065 (EN 17025 sa zohladni v pripade povinného skdsania)
H EN ISO/IEC 17021 (+znalosti tykajuce sa vyrobku)
H1 EN ISO/IEC 17021 (+znalosti tykajuce sa vyrobku) + EN ISO/IEC 17020 (EN ISO/IEC 17025 sa zohladni
v pripade povinného skusania)
alebo
EN ISO/IEC 17021 (+znalosti tykajuce sa vyrobku) + EN ISO/IEC 17065 (EN ISO/IEC 17025 sa zohl'adni
v pripade povinného skisania)
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10.7. PRILOHA 7 — NAJCASTEJSIE OTAZKY O OZNACENI CE

Umiestnenim oznacenia CE na vyrobok vyrobca vyhlasuje na svoju vyluéni zodpovednost, Ze vyrobok je v sllade so
zakladnymi poziadavkami platnych harmonizacnych pravnych predpisov Unie, ktoré upravuju jeho umiestiiovanie a Ze
boli splnené prislusné postupy posudzovania zhody. Pri vyrobkoch s oznacenim CE sa predpoklada, Ze su v sllade s
platnymi harmonizaénymi pravnymi predpismi Unie a mozu byt’ prepustené do volného obehu na eurépskom trhu.

Nie. Oznacenie CE znamena len tol'ko, Zze v Case vyroby vyrobku boli spinené vSetky zakladné poziadavky. Oznacenie CE
nie je oznacenim povodu, lebo neznamena, ze vyrobok bol vyrobeny v Eurdpskej Unii. Vyrobok s oznacenim CE teda
mohol byt vyrobeny kdekol'vek na svete.

Nie. V skutoCnosti je posudzovanie zhody vyrobkov s legislativnymi poZiadavkami, ktoré sa na ne vztahuju, vyhradnou
zodpovednost'ou vyrobcu. Vyrobca umiestni oznadenie CE a vypracuje vyhlasenie o zhode EU. Iba vyrobky, o ktorych sa
usudzuje, Ze predstavuju vysoké riziko pre verejny zaujem, napr. tlakové nadoby, vytahy a niektoré stroje, si vyzaduju
posudenie zhody tretou stranou, t. j. notifikovanym organom.

Ano, oznatenie CE vidy umiestfiuje samotny vyrobca alebo jeho splnomocneny zastupca potom, ako sa vykonad
nevyhnutny postup posudzovania zhody. To znamena, Ze pred umiestnenim oznacenia CE a uvedenim na trh sa vyrobok
musi podrobit’ procesu posudzovania zhody, ktory sa stanovuje v jednom alebo viacerych platnych harmonizacnych
aktoch Unie. V predpisoch je uréené, ¢ moze postdenie zhody vykonat samotny vyrobca alebo & je potrebny zésah
tretej strany (notifikovaného organu).

Oznacenie sa umiestni bud’ na vyrobok, alebo na vyrobny stitok vyrobku. Ak to nie je mozné vzhladom na povahu
vyrobku, oznacenie CE sa umiestni na obal a/alebo sa uvedie do sprievodnej dokumentacie.

Vyhlésenie o zhode EU je dokument, v ktorom vyrobca alebo jeho spinomocneny zéstupca v rdmci Eurdpskeho
hospodarskeho priestoru (EHP) uvadza, e vyrobok spifia vietky potrebné poziadavky harmonizanych pravnych
predpisov Unie, ktoré sa na konkrétny vyrobok vztahuju. Vyhlasenie o zhode EU musi tiez obsahovat’ meno a adresu
vyrobcu spolu s informéciami o vyrobku, ako je napriklad znacka a sériové &islo. Vyhlasenie o zhode EU musi podpisat
jednotlivec pracujlci pre vyrobcu alebo jeho splnomocneného zastupcu a musi sa tiez uviest’ funkcia tohto pracovnika.
Bez ohl'adu na Ucast’ notifikovaného orgénu je vyrobca povinny vypracovat’ a podpisat’ vyhlasenie o zhode EU.

Ano, oznacenie CE je povinné. Na tcely uvedenia vyrobkov na trh Unie sa viak toto oznacenie umiestni iba na vyrobky,
na ktoré sa vztahuje jeden alebo viaceré harmonizaéné akty Unie, v ktorych sa stanovuje oznacenie CE. Prikladom
vyrobkov, ktoré patria do rozsahu pdsobnosti harmoniza¢nych aktov Unie stanovujlcich oznacenie CE, st hracky,
elektrické vyrobky, strojové zariadenia, osobné ochranné prostriedky a vytahy. Vyrobky, na ktoré sa nevztahuju pravne
predpisy upravujice oznacenie CE, nemaju oznacenie CE.

Informécie o vyrobkoch s oznadenim CE a harmonizacnych pravnych predpisoch Unie, v ktorych sa stanovuje oznacenie
CE, su k dispozicii na

http://ec.europa.eu/CEmarking/ a

http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/regulated-sectors/index en.htm.

Oznacenie CE je jedinym oznacenim, ktorym sa potvrdzuje zhoda so vSetkymi zakladnymi poZziadavkami harmonizacnych
pravnych predpisov Unie tykajlcich sa umiestnenia tohto oznadenia. Na vyrobku mézu byt aj dalSie oznacenia, za
predpokladu, Ze nemaju rovnaky vyznam ako oznacenie CE, nepredstavuju riziko zdmeny s oznacenim CE a neznizuju
Citatel'nost’ a viditel'nost’ oznacenia CE. V tejto sUvislosti sa iné oznaCenia mozu pouzit' iba v pripade, Ze prispievaju k
zZlepSeniu ochrany spotrebitela a nevztahuju sa na ne harmonizacné pravne predpisy Eurdpskej Unie.
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S cielom zarucit' nestrannost’ operacii dohladu nad trhom je dohlad nad oznaCenim CE zodpovednost'ou verejnych
organov v Clenskych Statoch v spolupraci s Eurépskou komisiou.

Postupy, opatrenia a sankcie, ktoré sa uplatfuju na falSovanie oznaCenia CE, sa stanovuju vo vnutroStatnom
administrativnom a trestnom prave Clenského Statu. Hospodarskym subjektom moéZe byt v zavislosti od zavaznosti
trestného Cinu uloZeny penazny trest a v niektorych pripadoch trest odnatia slobody. Ak sa vsak vyrobok nepovazuje za
bezprostredné bezpecnostné riziko, vyrobcovi sa predtym, ako sa mu udeli povinnost' stiahnut’ vyrobok z trhu, moze
umoznit’ d'alSia prileZitost’ na zabezpecenie, aby bol vyrobok v stlade s platnymi pravnymi predpismi.

Kym vyrobcovia si zodpovedni za zabezpecenie stladu vyrobku a oznacenie CE, dovozcovia a distribltori tiez zohravaju
dolezitl Glohu pri zabezpecovani toho, aby boli na trh uvadzané len tie vyrobky, ktoré si v sulade pravnymi predpismi a
ktoré majli oznacenie CE. Nielen Ze sa tym posilfiuji poziadavky EU v oblasti zdravia, bezpe¢nosti a ochrany Zivotného
prostredia, ale zaroven sa podporuje spravodliva hospodarska sutaz, v ramci ktorej nesu vsSetky subjekty zodpovednost’
podl'a rovnakych pravidiel.

Ak sU vyrobky vyrabané v tretich krajinach a vyrobca nie je zastlpeny v EHP, dovozcovia sa musia ubezpecit, Ze
vyrobky, ktoré uvadzaju na trh, st v sulade s prislusnymi poZiadavkami a nepredstavuju riziko pre eurdpsku verejnost’.
Dovozca musf overit, Ze vyrobca mimo EU prijal potrebné opatrenia a Ze dokumentacia je na vyZiadanie k dispozicii.
Dovozcovia preto musia mat vSeobecnd znalost prislusnych harmonizaénych aktov Unie a st povinni poskytn(t
vnutrostatnym organom pomoc, ak sa vyskytn( problémy. Dovozcovia by mali mat’ od vyrobcu pisomnu zaruku, ze budd
mat’ pristup k potrebnej dokumentécii, ako je napriklad vyhlasenie o zhode EU a technickd dokumentdcia, a mali by byt
schopni poskytndt’ vnutrostatnym organom pomoc, ak o fu poZiadaji. Dovozcovia by sa mali tieZz ubezpelit, Ze s
vyrobcom je mozné vzdy nadviazat’ kontakt.

Na dalsich urovniach dodavatel'ského retazca zohravaju distribltori dolezitd ulohu pri zabezpeCovani, Ze na trh sa
dostant iba vyhovujlce vyrobky, a musia venovat’ naleZiti pozornost' tomu, aby zabezpelili, Ze ich nakladanie s
vyrobkom nebude mat’ nepriaznivy vplyv na jeho sulad. Distribltor musi mat’ tiez zakladné znalosti pravnych poZiadaviek
— vratane poznatkov o tom, ktoré vyrobky musia mat’ oznacenie CE a sprievodni dokumentaciu — a mal by byt’ schopny
identifikovat’ vyrobky, ktoré zjavne nie su v sulade.

DistribUtori musia byt schopni preukazat’ vnutroStatnym organom, Ze konali s naleZitou starostlivostou a Ze maju
potvrdenie od vyrobcu alebo dovozcu o tom, Ze boli prijaté potrebné opatrenia. Okrem toho musi byt distribltor schopny
pomoct’ vnutrostatnemu organu v jeho Usili o ziskanie pozadovanej dokumentacie.

V pripade, Ze dovozca alebo distribdtor uvadza na trh vyrobky pod svojim vlastnym menom, prebera povinnosti vyrobcu.
V takom pripade musi mat’ dostatoné informacie o navrhu a vyrobe vyrobku, kedZe pri umiestiiovani oznacenia CE
prebera pravnu zodpovednost'.

Informécie o oznaceni CE, vyrobkoch s oznacenim CE, harmonizaénych pravnych predpisoch Unie, ktoré upravujl
oznacenie CE, a opatreniach, ktoré treba prijat, si k dispozicii na

http://ec.europa.eu/CEmarking/ a

http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/regulated-sectors/index en.htm.

Hospodarske subjekty mo6zu kontaktovat' siet’ Enterprise Europe Network na
http://www.enterprise-europe-network.ec.europa.eu/.
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. Modra prirucka"
konavani pravnych predpisov
vkajucich sa vyrobkov



