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PREDSLOV

Prirucka vykondvania smernic na zdklade nového pristupu a globdlneho pristupu (,modrd prirucka“) bola uverejnend
v roku 2000. Odvtedy sa stala jednym z hlavnych referen¢nych dokumentov, v ktorych sa vysvetluje, ako vykondvat
prévne predpisy na zdklade nového pristupu, na ktory sa v scasnosti vztahuje novy legislativny rdmec.

Vel’ké Cast publikécie ,,modrej priruéky“ z roku 2000 je stéle platna’ ale Vyiaduje si aktualizéciu s ciel’om zohl’adnit’ novy
vyrobkov na trh. Takisto je potrebné zohladnif zmeny zavedené Lisabonskou zmluvou (v platnosti od 1. decembra
2009) s ohladom na prdvne odkazy a terminolégiu vzfahujice sa na prislusné dokumenty, postupy atd. v stvislosti
s EU.

Tato nova verzia prirucky preto vychddza z predchddzajiceho vydania, ale zahffia nové kapitoly, napriklad o povinno-

stiach hospodérskych subjektov alebo akreditacii, alebo tGplne revidované kapitoly, naprfklad o Standardizdcii ¢i dohlade
nad trhom. Prirucka nesie aj novy ndzov, ktory md odrdzat skutocnost, Ze novy legislativny rdmec sa bude pravde-
podobne vyuzivat, aspofi scasti, vo vietkych typoch harmonizacnych pravnych predpisov Unie, nielen v tzv. smerniciach
zaloZenych na novom pristupe.

DOLEZITE UPOZORNENIE

Této prirucka md prispiet k lepsiemu porozumeniu pravnych predpisov EU tykajticich sa vyrobkov a ich jednotnejsiemu
a koherentnej$iemu uplatiiovaniu v roznych odvetviach a na celom jednotnom trhu. Je ur¢end ¢lenskym stdtom
a subjektom, ktoré musia byt informované o ustanoveniach, ktorych cielom je zabezpecit volny pohyb vyrobkov, ako aj
Vysoku Groven ochrany v celej Unii (napr. obchodnym a spotrebitelskym zdruzeniam, normalizaénym organom,
vyrobcom, dovozcom, dlstrlbutorom orgdnom posudzovania zhody a odborom).

Prirucka slizi len ako usmerfiovaci dokument — prdvoplatné je len samotné znenie harmoniza¢ného aktu Unie.
V urditych pripadoch mézu existovat rozdiely medzi ustanoveniami harmonizacnych aktov Ume a obsahom tejto
prirucky, najma v pripadoch, kde mierne odli$né ustanovenia v konkrétnom harmonizacnom akte Unie nemozno v tejto
prirucke plne opisat. Zavizny vyklad pravnych predpisov EU je vo vyluénej pravomoci Stidneho dvora Eurépskej tinie.
Nézory vyjadrené v tejto prirucke nemodzu predurcovat stanovisko, ktoré by Komisia mohla zaujat pred Stidnym
dvorom. Eurdpska komisia ani Ziadna osoba konajiica v mene Komisie nie je zodpovednd za mozné pouzitie nasledu-
jucich informdcii.

Tito prirucka sa vzfahuje na clenské $tity EU, ale aj na Island, Lichtenstajnsko a Nérsko ako signatdrov Dohody
o Eurépskom hospodarskom priestore (EHP), ako aj Turecko v urcitych pripadoch. Odkazy na Uniu alebo jednotny trh je
preto potrebné chdpat ako odkazy na EHP alebo na trh EHP.

Kedze v tejto prirucke sa zohladfuje stcasny stav v case jej vypracovania, uvedené usmernenia sa mozu neskor
upravit ('). Prebiehaja najmd konkrétnejsie Givahy o roznych aspektoch pravneho ramca Unie vztahujticeho sa na on-line
predaj a tato prirucka nemd vplyv na ziaden budici osobitny vyklad a usmernenie, ktoré by mohli byt vypracované
o tychto otdzkach.

1. REGULACIA VOLNEHO POHYBU TOVARU
1.1. HISTORICKE HZADISKO

Cielom prvych harmonizaénych smernic bolo odstrdnenie bariér a volny pohyb tovaru v ramci jednotného trhu. Tieto
ciele v sticasnosti dopliia komplexnd politika, ktorej zimerom je zabezpeit, aby sa na trh dostali iba bezpené a inak

(") Komisia 13. februdra 2013 prijala ndvrh nového samostatného nariadenia o dohlade nad trhom, ktoré obsahuje v3etky ustanovenia
nariadenia (ES) ¢. 765/2008 o dohlade nad trhom, smernicu o vSeobecnej bezpecnosti vyrobkov a odvetvové prdvne predpisy.
Dokument COM(2013)75 final je k dispozicii na adrese: http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:2013:007 5:FIN:
sk:PDF.


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:2013:0075:FIN:sk:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:2013:0075:FIN:sk:PDF
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Vyhovu)uce vyrobky, a to tak, Ze poctivé hospodarske subjekty budd mat rovnaké podmienky, ¢im sa zdroveil podpori
G¢innd ochrana spotrebitelov a profesiondlnych pouzivatelov v EU a konkurencieschopny jednotny trh EU.

Politiky a legislativne metddy sa v priebehu poslednych 40 rokov eurdpskej integracie vyvijali, najmd v oblasti volného
pohybu tovaru, ¢o prispelo k tispechu sticasného jednotného trhu.

Z historického hladiska presli pravne predpisy EU tykajiice sa vyrobkov styrmi hlavnymi fizami:

— tradi¢ny pristup alebo ,stary pristup“ s podrobnymi textami, ktoré obsahujii vietky potrebné technické a adminis-
trativne poziadavky,

— ,novy pristup” vypracovany v roku 1985, ktorym sa rozsah prévnych predpisov obmedzuje na ,zdkladné
poziadavky®, pricom technické detaily sa uvddzaji v eurépskych harmonizovanych normdch. Tento pristup nésledne
viedol k rozvoju eurépskej normalizacnej politiky na podporu tychto pravnych predpisov,

— Vypracovanie ndstrojov na posudzovanie zhody, ktoré si potrebné na vykondvanie jednotlivych harmoniza¢nych
aktov Unie v rimci nového aj starého pristupu,

— ,novy legislativny rdmec” (}) prijaty v juli 2008, ktory sa opiera o novy pristup a ktorym sa doplnil vSeobecny
legislativny rdmec, obsahujdci vsetky potrebné prvky na dcinné posudzovanie zhody, akrediticiu a dohlad nad
trhom vrétane kontroly vyrobkov z krajin mimo Unie.

1.1.1. ,,STARY PRISTUP*

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

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

Podla tejto smernice st ¢lenské $tity povinné ozndmit ndvrhy vnitrotatnych technickych predpisov ostatnym ¢lenskym
Stitom a Komisii (a ndrodné normalizacné orgdny boli povinné ozndmif ndvrhy ndrodnych noriem (*) Komisii,
eur6pskym normalizaénym organizdcidm a ostatnym ndrodnym normaliza¢nym orgdnom). Pocas odkladnej lehoty nie
je mozné prijat tieto technické predpisy, takZe Komisia a ostatné clenské 3tity maji moznost reagovat. Ak sa pocas
povodnej trojmesacnej odkladnej lehoty nevyjadria, moze byt ndvrh technickych predpisov prijaty. V opaénom pripade,
ak st vznesené ndmietky, sa uplatni dalSia trojmesa¢nd odkladna lehota.

Odkladnd lehota v pripade ndvrhu harmoniza¢ného aktu Unie v danej oblasti je 12 mesiacov. Odkladnd lehota sa viak
neuplatiiuje, ak je ¢lensky $tdt povinny naliehavo zaviest technické predpisy v zdujme ochrany verejného zdravia alebo
bezpetnosti, zvierat alebo rastlin.

(%) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008 z 9. jila 2008, ktorym sa stanovujii poziadavky akreditcie a dohladu nad
trhom v stivislosti s uvddzanim vyrobkov na trh a ktor)?m sa zru$uje nariadenie (EHS) ¢. 339/93, a rozhodnutie Eur6pskeho parlamentu
aRady 768/2008/ES z 9. jila 2008 o spolo¢nom ramci na uvddzanie vyrobkov na trh a o zruseni rozhodnutia 93/46 5/EHS

() Teraz nahradend smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 z 9. septembra 2015, ktorou sa stanovuje postup pri
poskytovani informdcif v oblasti technickych noriem a predpisov, ako aj pravidiel vztahujtcich sa na sluzby informacnej spolocnosti
(UVEUL241 17.9.2015,s. 1). ,

(*) Od 1.janudra 2013 a v zmysle nariadenia (EU) ¢. 1025/2012 je kazdy vnitrostitny normalizacny orgdn povinny prijat svoj pracoviy
program a informovat o jeho existencii ostatné vndtrostitne normalizacné orgdny, Eurépsku organizaciu pre normalizdciu a Komisiu.
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1.1.2. VZAJOMNE UZNAVANIE

Okrem legxslatlvnych iniciativ na zabrdnenie vytvdraniu novych prekazok a podporu volného pohybu tovaru sa
pokracovalo aj v systematickom uplatiiovani zdsady vza]omneho uzndvania zakotvenej v préve EU. Vnitrotitne
technické predpisy podlichajii ustanoveniam &lankov 34 az 36 Zmluvy o fungovani Eurépskej tnie (dalej len ,ZFEUY),
ktorymi sa zakazuji kvantitativne obmedzenia alebo opatrenia s rovnakym t¢inkom. Judlkatura Europskeho sudneho
dvora, najmi vec 12078 (vec ,Cassis de Dijon“ (%)) poskytuje klicové prvky pre vzdjomné uzndvanie. Uéinok tejto
judikattiry je nasledujici.

— Vyrobky vyrobené alebo uvedené na trh v stlade s pravnyml predpismi v jednom ¢lenskom $tate by sa v zdsade mali
volne pohybovat v celej Unii, ak tieto vyrobky splfajii tirovne ochrany, ktoré st rovnocenné drovni ochrany
stanovenej clenskym Stdtom urcenia.

— Ak neexistujii harmonizaéné pravne predpisy Unie, clenské $tity mozu prijimat pravne predpisy na svojom tzemi
s vyhradou pravidiel zmluvy, ktoré sa tykajii volného pohybu tovaru (clanky 34 az 36 ZFEU).

— Prekdzky volného pohybu, ktoré vyplyvaju z rozdielov medzi vndtro$titnymi prdvnymi predpismi, mozZno
akceptovat len vtedy, ak vnitrostitne opatrenia:

— st nevyhnutné na splnenie zdvdznych poziadaviek (ako je ochrana zdravia, bezpecnost, ochrana spotrebitela
a ochrana zivotného prostredia),

— slazia legitimnemu Géelu, ktory odovodnuje nezohladnenie zdsady volného pohybu tovaru, a
— mozu byt opodstatnené vzhladom na legitimny tcel a st primerané cielom.

S cielom poméct pri vykondvani tychto zasad prijali Eurdpsky parlament a Rada v ramci balika nédvrhov o vyrobkoch
z roku 2008 nariadenie (ES) ¢. 764/2008 z 9. jala 2008, ktorym sa ustanovuji postupy tykajice sa uplatiiovania
urditych vnuatrostatnych technickych pravidiel na vyrobky, ktoré st v stlade s pravnymi predpismi uvedené na trh
v inom ¢lenskom $tdte, a ktorym sa zrusuje rozhodnutie ¢. 3052/95/ES (°).

Hoci zdsada vzdjomného uzndvania vyznamne prispieva k volnému pohybu tovaru v rdmci jednotného trhu, nemoze
vyriesit vSetky problémy a este aj v sicasnosti, ako sa zdoraziiuje v pripomienkach Montiho spravy ('), zostdva priestor
na dal$iu harmonizdciu.

1.1.3. ,,NOVY PRISTUP“ A ,,GLOBALNY PRISTUP*

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

— Stadny dvor stanovil, Ze ¢lenské Stity mozu oddvodnit zdkaz alebo obmedzenie uvddzania vyrobkov pochddzajicich
z inych ¢lenskych $tdtov na trh len na zdklade nesiladu so ,zdkladnymi poziadavkami®, ¢im otvoril tvahy o obsahu
budiicej harmonizdcie pravnych predpisov: ked7e nedodrzanie poZiadaviek, ktoré nepatria medzi zdkladné, nemoze
byt dovodom na obmedzenie uvedenia vyrobku na trh, tieto druhotné poZziadavky uz nemusia figurovat v harmoni-
zacnych dokumentoch EU. Tym sa otvorili dvere novému pristupu a ndslednym tvahdm o tom, ¢o predstavuje
zdkladnd poziadavku a ako ju formulovat sposobom, ktory by umoziioval preukdzanie zhody,

— stanovenim tejto zdsady Stidny dvor jasne ulozil vnitro§titnym orgdnom povinnost preukdzat pripady, ked vyrobky
nezodpovedali zékladnym poziadavkdm, ale zdroven otvoril otazku vhodnych prostriedkov na preukazovanie zhody
primeranym sposobom,

() Rozsudok Stdneho dvora z 20. februdra 1979 vo veci 120/78, Rewe-Zentral AG v Bundesmonopolverwaltung fiir Branntwein, Zb.
1979, 5. 649.

() U.v.EUL 218, 13.8.2008, s. 21.

() http:/[ec.europa.eufinternal_market/strategy/docs/monti_report_final_10_05_2010_sk.pdf.
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— konstatovanim, Ze clenské $tity st povinné akceptovat vyrobky z inych ¢lenskych 3titov s vynimkou presne
vymedzenych podmienok, Stdny dvor ur¢il pravnu zdsadu, ale nestanovil prostriedky na vytvorenie doévery vo
vyrobky, ktoré by mohli orgdnom pomoct pri akceptovani vyrobkov, za ktoré nemohli rucit. To viedlo k potrebe
vytvorenia politiky na posudzovanie zhody.

Legislativna metéda nového pristupu, ktorti schvélila Rada ministrov 7. mdja 1985 vo svojom uzneseni o novom
pristupe k technickej harmonizicii a normdm (%), bola logickym legislativnym dosledkom veci Cassis de Dijon. Touto
regula¢nou metdédou sa zriadili tieto zdsady:

— harmonizdcia prévnych predpisov by sa mala obmedzovat na zdkladné poZziadavky (prednostne p021adavky na vykon
alebo fungovanie), ktoré musia vyrobky uvedené na trh EU splnat, aby sa mohli volne pohybovat v ramci EU,

— technické $pecifikicie pre vyrobky, ktoré spifiaju zékladné poziadavky stanovené v prévnych predpisoch, by sa mali
stanovit v harmonizovanych norméch, ktoré mozno uplatnit sticasne s pravnymi predpismi,

— pri vyrobkoch vyrobenych v siilade s harmonizovanymi normami sa predpokladd zhoda s prislusnymi zdkladnymi
poziadavkami platnych prévnych predpisov a v niektorych pripadoch moéze vyrobca vyuzit zjednoduseny postup
posudzovania zhody (v mnohych pripadoch existencia pravnych predpisov tykajicich sa zodpovednosti za
vyrobky (°) zabezpecila, Ze vyhldsenie vyrobcu o zhode je pre orgdny verejnej moci lahsie prijatelnejsie),

— uplatiovanie harmonizovanych alebo inych noriem je nadalej dobrovolné a vyrobca moze vidy uplatnit iné
technické $pecifikdcie, aby splnil poziadavky (bude vSak musiet preukdzat, Ze tieto technické Specifikicie
zodpovedaji  potrebam zakladnych poziadaviek, najcastejsie prostrednictvom postupu s tGcastou orgdnu
posudzovania zhody ako tretej strany).

V zdujme uplatiiovania harmonizacnych pravnych predpisov Unie v ramci nového pristupu je potrebné, aby harmoni-
zované normy poskytovali garantovand droven ochrany v suvislosti so zdkladnymi poziadavkami stanovenymi pravnymi
predpismi. Ide o jednu z hlavnych obdv Komisie pri vykondvani politiky zameranej na dokladny proces eurdpskej
normalizdcie a infrastruktdru. Nariadenim Rady (EU) ¢ 1025/2012 o eurdpskej normalizicii (**) sa Komisii poskytuje
moznost po konzultcii s ¢lenskymi $tdtmi vyzvat europske normalizaéné organizicie, aby vypracovali harmonizované
normy, a stanovujii sa v ilom postupy hodnotenia harmonizovanych noriem a vznasanie ndmietok proti nim.

KedZe novy pristup si vyzaduje, aby boli spolo¢né zdkladné poziadavky povinné na zdklade prévnych predpisov, tento
pristup je vhodny iba v pripade, Ze je mozné rozliSit medzi zakladnymi poZziadavkami a technickymi $pecifikdciami.
Okrem toho, ked7e rozsah takej prdvnej tipravy savisi s rizikami, Siroky sortiment vyrobkov, na ktoré sa takdto tprava
vztahuje, musi byt dostato¢ne homogénny, aby bolo mozné uplatnit spolo¢né zdkladné poziadavky. Takisto skupina
vyrobkov alebo rizikd musia byt vhodné na normalizaciu.

Zasady nového pristupu polozili zéklad eur6pskej normalizdcie na podporu harmomzacnych pravnych predpisov Unie.
Uloha harmomzovanych noriem a povinnosti eurépskych normaliza¢nych organizdcii sG v stcasnosti vymedzené
v nariadeni (EU) ¢. 1025/2012, ako aj v prislusnych harmonizaénych pravnych predpisoch Unie.

Svetova obchodnd organizdcia (WTO) prijala aj zdsadu spoliehania sa na normy v technickych predpisoch. V Dohode
o technickych prekazkach obchodu (TPO) podporuje pouzivanie medzinirodnych noriem ().

Rokovania o prvych harmonizacnych predpisoch Unie v ramci nového pristupu okamzite upozornili na skutocnost, Ze
stanovenie zdkladnych poziadaviek a vypracovanie harmonizovanych noriem nesta¢ilo na vytvorenie potrebnej tirovne
dovery medzi ¢lenskymi $titmi a Ze je potrebné rozvijaf vhodnd horizontdlnu politiku a nastroje posudzovania zhody.
To sa uskutocnilo stcasne s prijatim smernic (*2).

) U.v.ESC136,4.6.1985,s. 1.
) Dalsie informécie o pravnych predplsoch tykajicich sa zodpovednosti za vyrobok st uvedené v oddiele 1.4.
) U.v.EUL 316,14.11.2012, s.
(11) Cl
(12) P

lanok 2.4 Dohody WTO oTPO.
vodné pravne predpisy prijaté na v raimci nového pristupu boli hlavne vo forme smernic.
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V rokoch 1989 a 1990 preto Rada prijala uznesenie o globdlnom pristupe a rozhodnutie 90/683/EHS (aktualizované
a nahradené rozhodnutim 93/465/EHS) (**), ktorym sa ustanovuji vSeobecné zdsady a postupy posudzovania zhody.
Tieto pravne predpisy si v scasnosti zru$ené a aktualizované na zdklade rozhodnutia ¢. 768/2008/ES z 9. jula 2008
o spolo¢nom rdmci na uvddzanie vyrobkov na trh ().

Hlavnym t¢elom tychto néstrojov politiky bolo vypracovanie vieobecnych spoloénych ndstrojov posudzovania zhody
(pre regulované aj neregulované oblasti).

Ako prva bola vypracovand politika tykajiica sa noriem pre vyrobky s cielom zabezpecit, aby sa v norméch stanovili
technické $pecifikcie, na zaklade ktorych by bolo mozné preukdzat zhodu. Na zZiadost Komisie viak CEN a CENELEC
prijali normy radu EN 45000 na urcenie pravomoci tretich stran zapojenych do posudzovania zhody. Tieto normy sa
medzi¢asom zmenili na harmonizované normy radu EN ISO/IEC 17000. Podla smernic zaloZenych na novom pristupe
bol vytvoreny mechanizmus, prostrednictvom ktorého vnutrosttne organy upovedomili tretie strany, ktoré urcili na
vykondvanie posudzovania zhody zalozeného na tychto normach.

Na zdklade dokumenticie ISO/IEC Rada vo svojich rozhodnutiach vypracovala konsolidované postupy posudzovania
zhody a pravidld ich vyberu a pouzitia v smerniciach (moduly). Moduly st stanovené tak, aby zvyhodnovali vyber
tychto postupov od najlahsich (,vniitornd kontrola vyroby“) v pripade jednoduchych vyrobkov alebo vyrobkov, ktoré
nevyhnutne nepredstavujii vdzne rizikd, aZ po najzloZitejsie moduly (komplexné zabezpecenie kvality s preskimanim
navthu EU) v pripadoch, kde sa rizikd zdvainejsie alebo vyrobky/technolégie zloZitejsie. V snahe drzat krok
s modernymi vyrobnymi procesmi sa v moduloch pocita s procesmi posudzovania zhody vyrobku aj postdenim
riadenia kvality, takze zdkonodarca moze rozhodndt, ktoré procesy st v danom odvetvi najvhodnejsie, lebo napriklad
nemus{ byt efektivne poskytovat individudlnu certifikiciu pre kazdy sériovo vyrdbany vyrobok. S cielom posilnit
transparentnost modulov a ich G¢innost sa na ziadost Komisie normy radu ISO 9001 tykajice sa zabezpecenia kvality
harmonizovali na eurdpskej drovni a integrovali do jednotlivych modulov. Hospodarske subjekty, ktoré pouzivaji tieto
néstroje vo svojich dobrovolnych politikich riadenia kvality, aby posilnili svoj imidZz na trhu, pokial' ide o kvalitu
vyrobkov, teda mozu vyuZif rovnaké nastroje v regulovanych odvetviach.

Vsetky tieto jednotlivé iniciativy boli priamo zamerané na posilnenie posudzovania zhody vyrobkov pred ich uvedenim
na trh. Sdcasne s tymito iniciativami Komisia v tzkej spolupréci s ¢lenskymi $titmi a vnitro$titnymi akreditaénymi
orgdnmi vyvinula eurdpsku spolupracu v oblasti akrediticie s cielom vytvorit poslednii troveii kontroly a posilnit
doveryhodnost tretich strdn zapojenych do vykonavania postidenia zhody vyrobkov a zabezpecenia kvality. Tato
iniciativa zostala skor v politickej nez legislativnej rovine, ale napriek tomu bola G¢innd pri vytvarani prvej eurdpskej
infrastruktiiry v tejto oblasti a vo velkej miere postavila eurpske subjekty do vediicej pozicie v tejto oblasti na medzina-
rodnej trovni.

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

1.2. ,NOVY LEGISLATIVNY RAMEC*
1.2.1. KONCEPCIA

Koncom 90. rokov minulého storo¢ia zacala Komisia uvazovat o ti¢innom vykondvani nového pristupu. V roku 2002 sa
zaCal rozsiahly konzultatny postup a 7. mdja 2003 Komisia prijala ozndmenie Rade a Eurépskemu parlamentu,
v ktorom navrhla moZnt reviziu niektorych prvkov nového pristupu. To ndsledne viedlo k uzneseniu Rady
z 10. novembra 2003 o ozndmeni Eur6pskej komisie ,ZlepSenie implementicie smernic nového pristupu® (V).

Konsenzus o potrebe aktualizdcie a preskiimania bol jednoznac¢ny a silny. Hlavné prvky, ktoré si vyzadovali pozornost,
boli takisto jednoznacné: celkovd stdrznost a silad, postup oznamovania, akreditdcia, postupy posudzovania zhody
(moduly), oznacenie CE a dohlad nad trhom (vritane revizie postupov v stvislosti s ochrannou dolozkou).

(") Rozhodnutie Rady 93/465/EHS z 22. jila 1993 o moduloch pouzivanych v technickych zostladovacich smerniciach pre rozlicné fazy
procesu posudzovania zhody a pravidld pre umiestiiovanie a pouzivanie oznacenia CE zhody (U. v. ES L 220, 30.8.1993, 5. 23).

() U.v.EUL218,13.8.2008,s. 82.

() U.v.EUC282,25.11.2003,s. 3.
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Nariadenie a rozhodnutie tvoriace stcast ,Ayralovho balika tykajiiceho sa tovaru® (**) prijali Eur6psky parlament a Rada
9. jla 2008 ().

Nariadenfm (ES) ¢. 765/2008 a rozhodnutim ¢. 768/2008/ES sa v novom legislativnom ramci (NLR) skibili vsetky prvky
potrebné na efektivne fungovanie komplexného regulaéného rdmca pre bezpecnost a zhodu priemyselnych vyrobkov
s poziadavkami prijatymi na ochranu roznych verejnych zdujmov a pre riadne fungovanie jednotného trhu.

V nariadeni (ES) ¢. 765/2008 sa stanovil pravny zdklad pre akreditdciu a dohlad nad trhom a konsolidoval sa vyznam
oznacenia CE, ¢im sa odstrdnila existujica medzera. Rozhodnutim ¢. 768/2008/ES sa aktualizovali, harmonizovali
a konsolidovali rézne technické ndstroje, ktoré sa uz pouzivali v exxstu)uach harmonlzacnych pravnych predpisoch Unie
(nielen v smerniciach nového pristupu): vymedzenia pojmov, kritérid pre vymenovanie a oznamovanie orgdnov
posudzovania zhody, pravidld postupu oznamovania, postupy posudzovania zhody (moduly) a pravidld ich pouZzivania,
ochranné mechanizmy, povinnosti hospoddrskych subjektov a poziadavky na vysledovatelnost.

V novom legislativnom rdmci sa zohladiiuje existencia vSetkych hospodirskych subjektov v rdmci dodavatelského
retazca — vyrobcov, opravnenych zdstupcov, distribtorov a dovozcov — a ich prislusné dlohy v stvislosti s vyrobkom.
Dovozca md v stcasnosti jasne vymedzené povinnosti tykajice sa zhody vyrobkov, a ak distribttor alebo dovozca
vyrobok meni alebo ho uvddza na trh pod svojim vlastnym menom, stiva sa rovnocennym s vyrobcom a musi prijat
jeho povinnosti v stvislosti s tymto vyrobkom.

V novom legislativnom rdmci sa rovnako uzndvaju rozne aspekty zodpovednosti vnitrostitnych orgdnov: regulacné
organy, notifikacné orgdny, orgdny, ktoré dohliadaji na vnutrostitny akreditaény orgdn, orgdny dohladu nad trhom,
organy zodpovedné za kontrolu vyrobkov z tretich krajin atd., pricom sa zdoraznuje, Ze zodpovednost zdvisi od
vykonavanych ¢innosti.

Novym legislativnym rdmcom sa zmenil doraz prévnych predpisov EU v stvislosti s pristupom na trh. Povodne sa jazyk
harmoniza¢nych pravnych predp1s0v Unie ststredil na pojem ,uvedenie na trh*, ¢fm sa mysh tradi¢ny Volny pohyb
tovaru, t. j. zameriaval sa na prvé spristupnenie vyrobku na trh EU. V novom leglslauvnom rdmci sa uzndva existencia
jednotného vndtorného trhu, kladie sa doraz na spristupnenie vyrobku, a prisudzuje sa tak vicsi vyznam tomu, ¢o sa
stane po prvom spristupneni vyrobku. Zaroveni to zodpovedd logike zavedenia ustanoveni o dohlade nad trhom EU.
Zavedenie pojmu ,spristupnenie” umoziuje Vysledovanle vyrobku, ktory nesplna poziadavky, az k vyrobcovi. Je dolezité
uviest, Ze stlad sa posudzuje so zretefom na pravne poziadavky platné v ¢ase prvého spristupnenia.

Najdolezitej$ou zmenou, ktort priniesol novy leglslatwny rdimec do pravneho prostredia EU, bolo zavedenie komplexnej
pohtlky v oblasti dohladu nad trhom. Vyrazne sa tym zmenila rovnovaha pravnych ustanoveni EU, a to od zakladnej
orienticie na stanovenie poziadaviek v stvislosti s vyrobkom, ktoré je potrebné splnit, ked sa vyrobky uvddzaji na trh
aZ po sacasny rovnaky doraz na aspekty presadzovania prava pocas celého Zivotného cyklu vyrobkov.

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

1.2.2.1. Nariadenie (ES) & 765/2008

Nariadenie (ES) ¢ 765/2008 ukladd jasné povinnosti ¢lenskym $tdtom, ktoré nemusia transponovat’ jeho ustanovenia
(hoci mnohé z nich mozno musia prijat vnatro§titne opatrenia, aby upravili svoj vnuatro§titny pravny rdmec). Jeho
ustanovenia si priamo uplatnitelné vo v3etkych clenskych Stitoch, na vSetky prislusné hospoddrske subjekty
(vyrobcovia, distribtitori, dovozcovia) a orgdny posudzovania zhody a akredita¢né orgdny. Hospodarske subjekty majt
v stcasnosti nielen povinnosti, ale aj priame prava, ktoré mézu vymdahat prostrednictvom vnitrostitnych siidov voci
vnutro§titnym orgdnom a inym hospoddrskym subjektom v pripade nedodrzania ustanoveni tohto nariadenia.

(*) Eurdpsky parlament ho tak nazval na uctenie pamiatky Michela Ayrala, riaditela generdlneho riaditel'stva pre podnikanie a priemysel,
ktory bol zodpovedny za pripravu balika.
(") U.v.EUL 218, 18.8.2008.
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Ak existujd iné pravne predpisy EU, nariadenie sa uplatiiuje predovietkym a) na zdklade toho, Ze je priamo uplatnitelné,
t. j. vndtro$titne orgdny a hospoddrske subjekty musia uplatiiovat ustanovenia nariadenia ako také (vicSina ostatnych
pravnych predpisov je obsiahnutd v smerniciach), a b) na zaklade pravidla lex specialis, t. j. vidy, ked sa na dand otdzku
vztahujt dva predpisy, $pecifickejsi predpis by sa mal uplatnit ako prvy.

Ak neexistuji Specifickejsie pravne predpisy o otdzkach, na ktoré sa vztahuji ustanovenia nariadenia(ES) ¢. 765/2008,
toto nariadenie sa uplatni stcasne s existujiicimi pradvnymi predpismi ako ich doplnenie. V pripadoch, ked existujtce
pravne predpisy obsahuji podobné ustanovenia ako nariadenie, prislusné ustanovenia sa budi musief preskiimat
jednotlivo s cielom urcit, ktory je najkonkrétne;jsi.

Vo vieobecnosti pomerne mélo legislativnych textov EU obsahuje ustanovenia o akreditacii, takZe mozno konstatovat, ze
nariadenie (ES) €. 765/2008 md v tejto oblasti vSeobecnt posobnost. V oblasti dohladu nad trhom (vrtane kontroly
vyrobkov z tretich krajin) je situdcia zloZitejsia, lebo niektoré harmonizacné pravne predpisy Unie obsahujii rozne
ustanovenia tykajiice sa otdzok, 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 sui generis, o znamend, Ze nemda 21adnych adresdtov, a preto
nie je priamo ani nepriamo uplatnitelné. Predstavuje politicky zdvizok zo strany troch institicii EU, Eurépskeho
parlamentu, Rady a Komisie.

To znamend, Ze na to, aby sa jeho ustanovenia uplatiovali v prave Unie, musia sa uviest expressis verbis (vyslovne)
v budtcich pravnych predpisoch alebo sa do nich musia integrovat.

Vsetky tri intittcie sa v skuto¢nosti zaviazali, Ze budi jeho ustanovenia dodrziavat a ¢o najsystematickejsie ich vyuzivat
pri vypractvani prislusnych pravnych predpisov tykajicich sa vyrobkov. Relevantné budtce ndvrhy by sa teda mali
postdit so zretelom na toto rozhodnutie a odchylenie sa od jeho obsahu by sa malo nilezite odovodnit.

1.2.3. AKO DO SEBA SYSTEM ZAPADA

Vyvoj legislativnych metéd EU v tejto oblasti postupoval priebezne, pricom otizky sa riesili jedna po druhej, hoci
niekedy aj stbezne, ¢o vyvrcholilo prijatim nového legislativneho rdmca: zdkladnych alebo inych zdkonnych
poziadaviek, noriem pre vyrobky, noriem a pravidiel tykajacich sa sposobilosti orgdnov posudzovania zhody
a akreditdcie, noriem riadenia kvality, postupov posudzovania zhody, oznacenia CE, politiky akreditdcie a najnovsie
politiky dohladu nad trhom vrdtane kontroly vyrobkov z tretich krajin.

Novy legislativny rdmec v stcasnosti predstavuje kompletny systém spdjajici vsetky jednotlivé prvky, ktorymi je
potrebné sa zaoberat v pravnych predpisoch v oblasti bezpe¢nosti vyrobkov, v podobe koherentného, komplexného
legislativneho ndstroja, ktory mozno celoplosne pouzit vo vietkych priemyselnych odvetviach aj inde (v politike
zivotného prostredia a ochrany zdravia sa rovnako vyuzivaji niektoré z tychto prvkov), ked sa vyzadujd prdvne predpisy
EU.

V tomto systéme sa v pravnych predpisoch musi stanovit drovefi cielov ochrany verejnosti v stvislosti s prislu§nymi
vyrobkami, ako aj zdkladné bezpe¢nostné vlastnosti, mali by sa v nich ur¢i povinnosti hospodarskych subjektov
a poziadavky na ne a v pripade potreby stanovit tiroveil pravomoci orgdnov posudzovania zhody ako tretej strany, ktord
hodnoti vyrobky alebo systémy riadenia kvality, ako aj kontrolné mechanizmy pre tieto orgdny (notifika¢né
a akredita¢né). Musia sa v nich uréit vhodné postupy posudzovania zhody (moduly, medzi ktoré patri aj vyhldsenie
vyrobcu o zhode), ktoré sa maji pouzit, a v neposlednom rade sa v nich musia zaviest prisluiné mechanizmy dohladu
nad trhom (vniitorné a vonkajsie), aby sa zabezpetilo, Ze cely legislativny ndstroj funguje efektivne a bezproblémovo.

Vsetky tieto jednotlivé prvky st vzdjomne prepojené, fungujii spolocne a vzajomne sa doplfajii, ¢im vytvaraju refazec
kvality EU (*%). Kvalita vyrobkov zavisi od kvality vyroby, ktord je v mnohych pripadoch ovplyvnend kvalitou testovania,

(*¥) Slovo ,kvalita“ sa pouziva na oznacenie trovne bezpecnosti a inych cielov verejnej politiky, na ktoré sa zameriavaji harmonizacné
prévne predplsy Unie. Nemd sa zamiefat s vyznamom slova ,kvalita“ v obchodnom kontexte, ktory umoziuje rozliSovat medzi
réznymi trovitami kvality vyrobkov.
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interného alebo vykondvaného externymi subjektmi, ¢o zdvisi od kvality procesov posudzovania zhody, a td zas zdvisi
od kvality orgdnov, ktord zase zdvisi od kvality ich kontrol, ktord zdvisi od kvality ozndmenia alebo akreditdcie; cely
systém zavisi od kvality dohladu nad trhom a kontrol vyrobkov z tretich krajin.

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

1.3. SMERNICA O VSEOBECNEJ BEZPECNOSTI VYROBKOV

Ucelom smernice 2001/95[ES (*) o vSeobecnej bezpecnosti vyrobkov je zabezpecenie vysokej drovne bezpecnosti
vyrobkov v celej EU v stvislosti so spotrebitelskymi vyrobkami, na ktoré sa nevztahuji sektorovo Specifické
harmonizaéné prévne predpisy EU. Smernica o vieobecnej bezpeénosti Vyrobkov rovnako v niektorych aspektoch
doplha ustanovenia sektorovych prévnych predpisov. Klti¢ovym ustanovenim smernice o vieobecnej bezpecnosti
vyrobkov je, Ze vyrobcovia sii povinni uvddzat na trh len také vyrobky, ktoré si bezpecné pre spotrebitelov (*°).
Smernica o vieobecnej bezpecnosti vyrobkov takisto obsahuje ustanovenia o dohlade nad trhom zameranym na
zarucenie vysokej drovne ochrany zdravia a bezpecnosti spotrebitelov.

Smernicou o vSeobecnej bezpecnosti vyrobkov sa zaviedol systém na rychlu vymenu informdcii medzi ¢lenskymi $tatmi
a Komisiou (RAPEX, systém vc¢asného varovania), ktory sa pouZiva pre nebezpecné nepotravinové vyrobky. Systém
v¢asného varovania Zabezpeéuje ze prislusné orgdny budd ur)’fchlene informované o nebezpeénych vyrobkoch. Za
urcitych podmienok si mozno ozndmenia prostrednictvom systému vcasného varovania vymienat aj s krajinami mimo
EU. V pripade zdvainych rizik pre zdravie a bezpecnost spotrebitelov v roznych clenskych stitoch spojenych
s vyrobkom sa v smernici o vSeobecnej bezpecnosti vyrobkov stanovuje pre Komisiu moznost prl)at 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 na rovnaké obdobie), ktorym &lenské
§taty poziada, aby obmedzili uvedenie vyrobku na trh alebo mu zabréanili, ak vyrobok predstavuje vdzne riziko pre
zdravie a bezpe¢nost spotrebitelov. Systém vcasného varovania bol nasledne roziireny nariadenim (ES) ¢. 765/2008, aby
sa pouzival pri vSetkych harmonizovanych priemyselnych vyrobkoch bez ohladu na konecného pouzivatela
(t. j. vyrobky urCené na profesiondlne pouzitie) a pri vyrobkoch predstavujicich rizikd pre iné chranené zdujmy ako
zdravie a bezpe¢nost, napriklad rizikd pre Zivotné prostredie.

1.4. PRAVNE PREDPISY TYKAJUCE SA ZODPOVEDNOSTI ZA VYROBOK

Ponimanie vyrobcu podla harmonizaénych pravnych predpisov Unie v novom legislativnom rdmci sa 1ii od ponimania
podla smernice 85/374/EHS (*!) o zodpovednosti za spotrebitelské vyrobky. V pripade tejto smernice pojem
,vyrobca“ (*) zahffia aj osoby, na ktoré sa pojem ,vyrobca“ podla nového legislativneho rdmca nevztahuje.

Pravne alebo administrativne konanie moZe prebiehat proti akejkol’vek osobe v doddvatelskom alebo distribu¢nom
refazci, ktord mozno povazovat za osobu zodpovedni za nevyhovujdci vyrobok. To méZe nastat najmé vtedy, ak md
vyrobca sidlo mimo Unie. Smernica o zodpovednosti za vyrobky sa vztahuje na vietky hnutelné veci (*%) a elektrinu, ako
aj na suroviny a komponenty kone¢nych vyrobkov. Sluzby ako také st v stiCasnosti vylicené z rozsahu posobnostl Po
druhé, smernica sa vztahuje len na chybné vyrobky, . j. vyrobky, ktoré nie sti natolko bezpecne ako pri nich mozno
opravnene ocakdvat. Skuto¢nost, Ze vyrobok nie je vhodny na zamyslané pouzitie, nie je dostacujiica. Smernica sa
uplatiiuje len v pripade, Ze vyrobok nie je bezpecny. Skutocnost, Ze neskor sa vyrobi lepsi vyrobok, neznamend, Ze
star$ie modely st chybné.

Zodpovednost (povinnost platit za skody) nesie vyrobca. Vyrobcom je vyrobca kone¢ného vyrobku alebo komponentu
hotového vyrobku vyrobca akejkolvek suroviny, alebo akdkolvek osoba, ktord sa prezentuje ako vyrobca (napriklad
umiestnenim ochrannej zndmky). Vsetci dovozcovia, ktori uvadzaji Vyrobky na trh Unie z tretich krajin, sa podla
smernice o zodpovednosti za vyrobky povazujii za vyrobcov. V pripade, Ze nie je mozné urcit vyrobcu, zodpovednost
prechddza na kazdého dodédvatela vyrobku, pokial v primeranej lehote neinformuje poskodenti osobu o totoznosti
vyrobcu alebo osoby, ktord mu vyrobok dodala. Ked je za td isti $kodu zodpovednych niekolko osob, vietci sii
zodpovedni spolo¢ne a nerozdielne.

() U.v.ESL11,15.1.2002,s. 4.

(*) Osobitné usmernenia o praktickom vykondvani smernice o vieobecnej bezpecnosti vyrobkov sii k dispozicii na adrese: http://ec.europa.
eu/consumers|safety/prod_legis/index_en.htm.

() U.v.ESL210,7.8.1985,s. 29.

(*) Pozri¢linok 3 smernice 85/374/EHS. )

() Ako porovnanie uvddzame, Ze harmonizacné prdvne predpisy Unie sa mozu vztahovat na ,hnutelné veci, ako st napriklad
elektronické zariadenia, osobné ochranné prostriedky atd., pripadne na ,iné ako hnutelné veci“ (napr. vytah po jeho zacleneni do
nehnutelnosti).
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Vyrobca musi nahradit $kodu sposobent chybnym vyrobkom na jednotlivcoch (smrt, ublizenie na zdravi) a stiikromnom
majetku (tovar na sikromné pouZitie). Smernica sa viak nevztahuje na $kody na majetku do hodnoty 500 EUR (*) na
jednu udalost. Vnutrosttne pravne predpisy moZu upravovat nemateridlne $kody (ako je bolest a utrpenie). Smernica sa
nevztahuje na zniCenie samotného chybného vyrobku, a preto zo smernice o zodpovednosti za vyrobky nevyplyva
povinnost poskytnut za jeho znicenie ndhradu. Tymto nie st dotknuté vnitro$titne pravne predpisy.

Smernica o zodpovednosti za vyrobky umoziuje ¢lenskym S$tdtom, aby stanovili finanény strop pre opakované nehody

Vyrobca nie je automaticky zodpovedny za $kodu sposobenti vyrobkom. Poskodeny, ¢i uz ide o kupujiceho alebo
pouzivatela chybného vyrobku, alebo nie, si musi ndrokovat svoje prdvo na ziskanie odskodnenia. Obete budii
odskodnené iba v pripade, ak preukdzu, Ze utrpeli $kodu, vyrobok bol chybny a tento vyrobok sposobil skodu.
V pripade, Ze md poskodend osoba podiel na vzniku $kody, sa zodpovednost vyrobcu mozZe znizit alebo dokonca
vylacit. Obete viak nemusia preukdzat nedbanlivost vyrobcu, lebo smernica o zodpovednosti za vyrobky je zaloZend na
zdsade 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
sposobenej $kode, ak uplatnil normy alebo ak bol jeho vyrobok testovany. Vyrobca nebude musiet $kodu nahradit, ak
preukdze, Ze:

— neuviedol vyrobok na trh (napriklad ak bol vyrobok ukradnuty),
— vyrobok nebol chybny, ked ho uviedol na trh (teda preukaze, Ze chyba bola sposobend neskér),
— vyrobok nebol vyrobeny na ticely predaja ani nebol distribuovany na hospodarske tcely,

— chyba bola sposobend v dosledku splnenia zdvdznych predpisov, ktoré vydali orgdny verejnej moci (ktoré vylucuji
ndrodné, eurépske a medzindrodné normy) (*°),

— stav vedeckych a technickych poznatkov v Case, ked bol vyrobok uvedeny na trh, sim osebe neumoziioval odhalenie
chyby (obrana na zdklade rizika vyvoja) (¥'), alebo

— je subdodévatelom a pri¢inou chyby bol bud ndvrh kone¢ného vyrobku, alebo chybné pokyny, ktoré mu poskytol
vyrobca kone¢ného vyrobku.

Desat rokov po uvedeni vyrobku na trh vyrobca prestiva niest zodpovednost, pokial proti nemu neprebicha sidne
konanie. Okrem toho obet musi podat zalobu do troch rokov od zistenia $kody, chyby a totoZnosti vyrobcu. Vo vztahu
k poskodenej osobe sa nemozno dohodnit na oslobodeni od zodpovednosti.

V smernici o zodpovednosti za vyrobky sa nevyZaduje, aby ¢lenské staty zrusili akékolvek iné pravne predpisy tykajiice
sa zodpovednosti. V tejto stvislosti je rezim smernice doplnenim existujicich vnitrostitnych pravnych predpisov
tykajicich sa zodpovednosti. Zélezi na poskodenom, aby vybral dovody, na zdklade ktorych Zalobu podad.

1.5. ROZSAH PRIRUCKY

Této prirucka sa zaoberd nepotravinovymi a nepolnohospodarskymi vyrobkami, ktoré sa oznacuji ako priemyselné
vyrobky alebo vyrobky urcené na pouzitie spotrebitelmi alebo profesiondlmi. Pravne predpisy tykajice sa vyrobkov,
ktoré sa zaoberajii tymito vyrobkami, sa budil v celom texte bez rozdielu oznacovat ako harmoniza¢né pravne predpisy
Unie, odvetvové harmonizacné pravne predpisy Unie alebo harmonizaéné akty Unie.

Novy legislativny rdmec tvori stbor pravnych dokumentov. Konkrétne v rozhodnuti ¢. 768/2008/ES sa stanovujd prvky,
ktoré sa ciastocne alebo Uplne zavedené do harmoniza¢nych pravnych predpisov Unie, ktoré sa tykajd vyrobkov

(*) Ekvivalentnd hodnota v ndrodnej mene sa vypocita s pouzitim vymenného kurzu z 25. jila 1985.

(*) Ekvivalentnd hodnota v ndrodnej mene sa vypocita s pouzitim vymenného kurzu z 25. jila 1985.

(*) Preto aj ked harmonizované normy poskytujii predpoklad zhody, nezbavuji zodpovednosti, mozu vak znizit riziko skody. Informacie
o0 harmonizovanych normdch a predpoklade stladu sa nachddzajii v bode 4.1.2.

(*) Podla Stdneho dvora (vec C-300/95) to znamend objektivny stav poznatkov, ktoré sa netykaja len bezpe¢nostnych noriem existujicich
v konkrétnom odvetvi, no akéhokolvek vysokého standardu, v pripade ktorého sa predpokladd, Ze vyrobca o iom vedel a Ze mu bol
k dispozicii. Zodpovednost za rizikd vyvoja plati len v dvoch ¢lenskych statoch.
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a zaoberaji sa roznymi verejnymi zdujmami. V prirucke sa uvddzaji pokyny k vykondvaniu ustanoveni a koncepcif
ustanovenych v novom legislativnom rdmci (*). Tam, kde existujii odchylky ¢i ustanovenia tykajice sa vyrobkov, sa
v prirucke odkazuje na odvetvové prirucky, ktoré existuji takmer pre vetky odvetvové harmonizaéné pravne predpisy
Unie.

Cielom tejto prirucky je podrobne vysvetlit jednotlivé prvky nového legislativneho rdmca a prispiet k lepsiemu
celkovému pochopeniu systému v zdujme riadneho vykondvania pravnych predpisov, a md teda vyznam pre ochranu
verejnych zdujmov, ako je zdravie a bezpe¢nost, spotrebitelia, Zivotné prostredie a verejnd bezpecnost, ako aj pre riadne
fungovanie vnutorného trhu pre hospoddrske subjekty. Prirucka navySe podporuje ciele politiky Komisie tykajice sa
lepsej pravnej reguldcie tym, Ze prispieva k rozvoju komplexnejsich, jednotnejsich a primeranejsich pravnych predpisov.

Kazda kapitola by sa mala vykladat s prihliadnutim na uvedené vysvetlenia, inymi slovami vo v§eobecnych stivislostiach
a v spojeni s dalsimi kapitolami, lebo navzdjom stvisia a nemali by sa vnimat samostatne.

Tato prirucka sa primarne tyka pravnych predpisov Unie o:

— obmedzen{ pouzivania urcitych nebezpecnych ldtok v elektrickych a elektronickych zariadeniach (smernica
2011/65[EU),

— spotrebic¢och spalujicich plynné palivd (smernica 2009/142/ES),

— poziadavkach na ekodizajn energeticky vyznamnych vyrobkov (smernica 2009/125/ES),
— jednoduchych tlakovych nidobach (smernica 2009/105/ES a smernica 2014/29/EU),
— bezpecnosti hraciek (smernica 2009/48/ES),

— elektrickych zariadeniach uréenych na pouzivanie v rdmci urcitych limitov napétia (smernica 2006/95/ES a smer-
nica 2014/35/EU),

— strojovych zariadeniach (smernica 2006/42/ES),

— elektromagnetickej kompatibilite (smernica 2004/108/ES a smernica 2014/30/EU),
— meradldch (smernica 2004/22/ES a smernica 2014/32/EU),

— véhach s neautomatickou ¢innostou (smernica 2009/23/ES a smernica 2014/31/EU),
— lanovkovych zariadeniach urcenych na prepravu osob (smernica 2000/9/ES),

— rédiovom zariadeni a koncovych telekomunikac¢nych zariadeniach (smernica 1999/5/ES a smernica 2014/53/EU),
— aktivnych implantovatelnych zdravotnickych poméckach (smernica 90/385/EHS),
— zdravotnickych pomockach (smernica 93/42/EHS),

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

— tlakovych zariadeniach (smernica 97/23/ES a smernica 2014/68/EU),

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

— aerosdlovych rozpragovacoch (smernica 75/324/EHS v zneni zmien),

— vytahoch (smernica 95/16/ES a 2014/33/EU),

— rekreaénych plavidlich (smernica 94/25/ES a smernica 2013/53/EU),

— ochrannych systémoch urcenych na pouzitie v potencidlne vybusnej atmosfére (smernica 94/9/ES a smernica
2014/34[EU),

— vybusninich na civilné poutzitie (smernica 93/15/EHS a smernica 2014/28/EU),
— pyrotechnike (smernica 2013/29/EU),

— oznacovani pneumatik (nariadenie (ES) ¢. 1222/2009),

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

— ndmornom vybaveni (smernica 96/98/ES a smernica 2014/90/EU),

— emisii hluku v prostredi pochddzajicej zo zariadeni pouZzivanych vo volnom priestranstve (smernica
2000/14/ES),

— emisidch z necestnych pojazdnych strojov (smernica 97/68/ES v zneni zmien),

— oznacovan{ energetickymi stitkami (smernica 2010/30/EU).

(*) Rozhodnutie ¢. 768/2008/ES a nariadenie (ES) ¢. 765/2008.
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Casti tejto prirucky viak mozu byt relevantné pre dalsie harmonizaéné préavne predpisy Unie, ktorych rozsah presahuje
ramec priemyselnych vyrobkov. To plati najmi pre rozne vymedzenia pojmov v prirucke, ako aj kapitoly tykajiice sa
normalizdcie, posudzovania zhody, akrediticie a dohladu nad trhom. Hoci nie je sprévne ani Ziaduce uvddzat tu
vyCerpavajici zoznam prislusnych pravnych predpisov, rozsiahlejsi zoznam prislusnych pravnych predpisov sa uvddza
v prilohe L.

Tato prirucka sa netyka:

— smernice o vieobecnej bezpecnosti vyrobkov (¥). Utvary Komisie poskytli konkrétne usmernenie k praktickému
uplattiovaniu smernice o vSeobecnej bezpec¢nosti vyrobkov (*°),

— pravaych predpisov Unie o motorovych vozidlich, stavebnych vyrobkoch, registricii, hodnoteni, autorizacii
a obmedzovani chemikalii (REACH) a chemikalidch.

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

2.1. ROZSAH VYROBKOV

— Harmonizacné prdvne predpisy Unie sa uplatiijti, ked sa vyrobok uvddza na trh, a na akykolvek dalsi tikon, ktory spociva
v jeho spristupfiovani, az kym sa nedostane ku konecnému pouZivatelovi.
— Harmonizacné pravne predpisy Unie sa vztahujti na vietky formy predaja Vyjrobok poniikany v katalégu alebo prostrednic-

tvom elektronického obchodu musi byt v siilade s harmonizacnymi pravnymi predptsml Eurdpskej tinie, ak je ponuka katalégu
alebo webovej strdnky urcend trhu Unie a zahffia objedndvkovy a prepravny systém.

— Harmonizacné prdvne predptsy Unie sa vztahujii na novovyrdbané vjrobky, ale aj na pouzité vyrobky dovdzané z tretich kra-
jin, ked prvykrdt vstupujii na trh Unie.

— Harmonizacné pravne predpisy Unie sa vztahujti na hotové vyrobky.

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

Harmonizacné prévne predpisy Unie sa vztahujd na vyrobky, ktoré st uréené na uvedenie na trh (') (alebo uvedenie do
prevadzky (*)). Okrem toho sa harmonlzacne pravne predpisy Unie uplatiiuji vtedy, ked sa vyrobok uvidza na trh
(alebo do prevadzky), a na akékolvek ndsledné sprlstupneme az kym sa vyrobok nedostane ku kone¢nému pouziva-
telovi () (**) (*). Na vyrobok, ktory je este v distribucnom refazci, sa vztahujt povinnosti vyplyvajice z harmonizacnych
pravnych predplsov Unie, pokial ide o novy vyrobok. (**) Ked sa dostane ku koncovému pouzivatelovi, uz sa
nepovaZuje za novy vyrobok a prestdvajii sa nan vztahovat harmoniza¢né prévne predpisy Unie (). Koncovy pouzivatel
nepatri medzi hospodarske subjekty, ktoré podla harmonizacnych préavnych predpisov Unie nesti zodpovednost, t. j- na
akiikolvek operdciu alebo transakciu zo strany koncového pouzivatela tykajucu sa vyrobku sa uZ harmoniza¢né pravne
predpisy Unie nevztahu]u Na takito operdciu alebo transakciu sa viak moze vztahovat iny regula¢ny rezim, najmi na
vniitro§titnej Grovni.

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

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

(**) http:|[ec.europa.eu/consumers/safety/prod_legis/index_en.htm.

(*) Smernica 2014/90/EU o vybaveni ndmornych lodi sa tyka umiestnenia na palube lode plaviacej sa pod vlajkou clenského Stdtu EU.

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

(**) Informécie tykajice uvddzania na trh, spristupnenia na trhu a uvedenia do prevadzky st uvedené v oddieloch 2.2,2.3a 2.5.

(**) Smernicou 1999/44/ES o uréitych aspektoch preda]a spotrebného tovaru a sivisiacich zdrukich (U.v.ESL171,7.7.1999,s. 12) sa tito
pritucka nezaoberd. Podla tejto smernice st predajcovia spotrebného tovaru v ramci EU povinni zabezpecit zhodu Vyrobkov SO
zmluvou na obdobie dvoch rokov po ich dodani. Ak sa vyrobky nedodajt v silade s kiipnou zmluvou, spotrebitel md pravo poziadat
o0 opravu, vymenu, zniZenie ceny vyrobkov alebo zrusenie zmluvy. Kone¢ny predajca, ktory je zodpovedny voci spotrebitelovi, moze
v ramci svojich obchodnych vztahov povazovat za zodpovedného vyrobcu.

(*) V pripade smernic o zdravotnickych pomockach sa povinnost vztahuje len na uvddzanie na trh alebo uvddzanie do prevddzky, no nie na
nasledné spristupnenie.

(**) Pozrikapitolu 3.4 tykajticu sa distribdtorov.

(*') Tymto nie je dotknutd troveni bezpecnosti ani ochrana inych verejnych zdujmov, ktoré musi vyrobok pontkat vo vztahu k platnym

harmonizacnym pravnym predpisom Unie v Case, ked boli uvedené na trh.
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Harmonizaéné pravne predpisy Unie sa vztahuji na vietky formy dodavok vritane preda)a na dialku a predaja prostred-
nictvom elektronickych prostrxedkov Bez ohladu na sposob predaja preto vyrobky uréené na spristupnenie na trh Unie
musia byt v stlade s platnymi pravnymi predpismi.

Vyrobok uréeny na uvedenie na trh Unie musi byt v stilade s harmonizacnymi prévnymi predp1sm1 Eur6pskej tnie, ak je
ponuka katalogu alebo webovej stranky urcend trhu Unie a zahffia objednévkovy a prepravny systém (*). 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 vizudlneho upozornenia).

Harmoniza¢né pravne predpisy Unie sa vztahujii na novovyrdbané vyrobky, ale aj na pouZité vyrobky vratane vyrobkov
Vyrobenych s pouzitim elektrického a elektronického odpadu pr1praveneho na opitovné pouzitie dovdzané z tretich
krajin, ked prvykrat vstupuJu na trh Unie (*) (). To plati aj pre pouzité vyrobky dovazané z tretich krajin, ktoré boli
Vyrobene skor nez pravne predpisy nadobudli G¢innost (*Y).

Harmonizaéné pravne predpisy Unie sa vzfahuji na hotové vyrobky. Pojem Vyrobok sa vSak medzi ednothvym1
harmonizaénymi pravnymi predp1sm1 Unie lisi. Predmety, na ktoré sa vzfahuji pravne predpisy, sa oznacujt napriklad
ako vyrobky, zariadenia, pristroje, pomocky, spotrebice, nastroje, materialy, zostavy, komponenty alebo bezpec¢nostné
komponenty, jednotky, vybavenie, prisluSenstvo, systémy alebo nedplné strojové zariadenia. Podla podmlenok
konkrétneho harmonlzacneho aktu Unie teda mozZno komponenty, néhradné diely alebo podzostavy povazovat za
hotové vyrobky a ich kone¢nym pouzitim moZze byt montdz alebo zaclenenie do hotového vyrobku. Je zodpovednostou
vyrobcu, aby overil, ¢i vyrobok patri do rozsahu posobnosti daného harmoniza¢ného pravneho predpisu Unie (*) (*).

Kombindcia vyrobkov a dielov, z ktorych kazdy je v sdlade s prislusnymi pravnymi predplsml nepredstavuje vzdy
samotny hotovy vyrobok, ktory mus{ byt ako celok v stlade s prislusnymi harmoniza¢nymi pravnymi predpismi Unie.
V niektorych pripadoch sa vSak kombindcia roznych vyrobkov a dielov, ktoré navrhla alebo zlozila td istd osoba,
povazuje za jeden hotovy vyrobok, ktory ako taky musi byt v stlade s pravnymi predpismi. Najmi vyrobca kombindcie
je zodpovedny za vyber vyrobkov vhodnych na vytvorenie kombindcie, za zloZenie kombinacie takym sposobom, aby
bola v stilade s ustanoveniami prislusnych pravnych predplsov aza splnerne vetkych poziadaviek pravnych predplsov
pokial ide o montdz, vyhldsenie o zhode EU a oznacenie CE. Skutocnost, Ze komponenty alebo diely maji oznacenie
CE, automaticky nezarucuje, ze aj hotovy vyrobok je vyhovujiici. Vyrobcovia musia vybrat komponenty a diely takym
spésobom, aby bol samotny hotovy vyrobok vyhovujici. Rozhodnutie, ¢i by sa kombindcia vyrobkov a dielov mala
povazovat za jeden hotovy vyrobok, prijme vyrobca v jednotlivych pripadoch s prihliadnutim na rozsah prislusnych
pravnych predpisov.

Vyrobok, ktory bol po uvedeni do prevadzky predmetom V}'Iznamn)'lch zmien alebo oprav Zameran}'rch na zmenu jeho
povodného Vykonu tcelu alebo typuy, ktoré majii vyznamny vplyv na jeho stlad s harmonizaénymi pradvnymi predpismi
Unie, sa musi povazovat za novy vyrobok. To sa posudx v )ednothvych pripadoch a najmé so zretelom na ciele pravnych
predpisov a typ vyrobkov, na ktoré sa vztahuje tito prdvna Gprava. V pripade, Ze sa prerobeny (*) alebo upraveny
vyrobok povazuje za novy vyrobok, v ¢ase, ked sa spristupiiuje alebo uvadza do prevadzky, musi byt v stlade s ustano-
veniami platnych prdvnych predpisov. To je potrebné overit prostrednictvom uplatnenia prislusného postupu
posudzovania zhody ustanoveného v predmetnych pravnych predpisoch. Najmi v pripade, ak z postdenia rizika
vyplyva, Ze povaha nebezpecenstva sa zmenila alebo Ze droven rizika sa zvysila, sa musi upraveny vyrobok povazovat

(*) To znamend, 7e hospodérsky subjekt, ktory ponitka vyrobok, musi byt schopny poskytniit dokazny prostriedok, Ze vyrobok splfia
platné poziadavky, napr. predlozenim technickej dokumentacie na Ziadost organu dohl'adu nad trhom. V kapitole 2.3 sti uvedené dalsie
usmernenia tykajtice sa uvddzania vyrobkov na trh online.

(*) Harmonizaéné pravne predpisy Unie nezakazujii vyrobu Vyrobkov s cielom splnit poziadavky statu, ktory nie je clenskym stétom EU,

ak sa tieto vyrobky neuvddzaji na Vnutorny trh ani na iom nie st uvedené do previdzky. Harmonizacné pravne predpisy Unie

nezakazuji dovoz Vyrobkov ktore nie st v stlade s p021adavkam1 prislusnych harmomzacnych pravnych predpisov Unie, ak tieto
vyrobky nie si ur¢ené na uvedenie na trh alebo do prevadzky na vnatornom trhu (na vnitornom trhu maja byt napriklad zdokonalené,
spracované alebo zabudoyané), ale maji byt vyvezené mimo EHP.

V tejto sivislosti by sa Unia mala povazovat za stcasné clenské staty, kde sa volny pohyb pouzitych vyrobkov uskutociiuje podla

¢lankov 34 a 36 ZFEU.

(*) Na vyrobky z druhej ruky doddvané spotrebitelom sa vztahuje smernica o vSeobecnej bezpecnosti vyrobkov a vyrobky musia byt
bezpecné, ak st dodané ako starozZitnosti, alebo vyrobky, ktoré sa maji opravit alebo obnovit pred pouzitim, za predpokladu, Ze o tom
dodavatel jasne informoval osobu, ktorej vyrobok doddva.

(*) V niektorych situicidch zodpovednosti povodného vyrobcu preberd ind osoba, pozri kapitolu 3.

(¥) Ked sa na ndhradné diely alebo suciastky, ktoré st k dispozicii a uvadzaji sa na trh samostatne ako vyrobky urcené pre spotrebitelov,
aby boli integrované do injch vyrobkov, ako si servisné dlely alebo sticasti urcené na adrzbu alebo opravu, nevztahuje rozsah
prislusnych harmonizaénych pravnych predpisov Unie, musia splhat vieobecné bezpecnostné poziadavky stanovené v smernici
o veobecnej bezpecnosti vyrobkov.

(*) Podla pravnych predplsov o zdravotnickych pomockach sa pouziva pojem ,iplne zrenovované, ,Uplne zrenovované“ vyrobky sa
povazuji za nové vyrobky.
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za novy vyrobok, t. j. je potrebné znova posudit silad upraveného vyrobku s prislusnymi zdkladnymi poziadavkami
a osoba vykondvajica tpravu musi splnif rovnaké p021adavky ako povodny vyrobca napriklad spracovat technicki
dokumentdciu, vypracovat vyhlésenie o zhode EU a pripojif na vyrobok oznacenie CE.

V kazdom prl’pade by sa upraveny vyrobok preddvany pod ndzvom alebo ochrannou zndmkou fyzickej alebo prévnicke'
osoby, ktord je ind ako povodny vyrobca, mal povazovat za novy a mal by podliehat harmonlzacnym pravnym
predpisom Unie. Osoba, ktord na vyrobku vykondva vyznamné zmeny, nesie zodpovednost za overenie, ¢ by sa
vyrobok mal v stvislosti s pr1slusnym1 harmomzacnyml pravnymi predpismi Unie povaZzovat za novy vyrobok. Ak by sa
vyrobok mal povaZovat za novy, tito osoba sa stiva vyrobcom s prislusnymi povinnostami. Okrem toho sa v pripade
vyvodenia zdveru, Ze ide o novy vyrobok, pred jeho spristupnenim na trhu musi posudit tplnd zhoda vyrobku. Je vSak
potrebné aktualizovat technickd dokumenticiu, kedZe zmena mé vplyv na poziadavky prislusnych pravnych predpisov.
Nie je potrebné opakovat skasky ani vypracovat novi dokumentdciu v savislosti s aspektmi, ktoré zmenou nie st
ovplyvnené, pokial vyrobca disponuje kopiami (alebo pristupom ku képidm) povodnych protokolov o skiskach
tykajacich sa nezmenenych aspektov. Fyzickd alebo pravnickd osoba, ktord na vyrobku vykondva zmeny alebo ho ddva
menif, mus{ preukazat, Ze nie vetky prvky technickej dokumentécie je potrebné aktualizovat.

Vyrobky, ktoré boli opravené alebo vymenené (napriklad z dovodu chyby) bez toho, aby sa zmenil ich povodny vykon,
Gcel alebo typ, sa podla harmonizaénych préavnych predpisov Unie nepovazujii za nové vyrobky. Pri tychto vyrobkoch
teda nie je potrebné znova posudzovat zhodu bez ohladu na to, ¢i bol pévodny vyrobok uvedeny na trh pred
nadobudnutim G¢innosti pravnych predpisov alebo po nej, alebo nie. To plati aj v pripade, Ze vyrobok bol docasne
vyvezeny do tretej krajiny na ticely opravy. Takéto opravy Casto spocivaji vo vymene chybnej alebo opotrebovanej Casti
ndhradnym dielom, ktory je bud rovnaky, alebo asponi podobny ako pévodny diel (k zmendm moze dojst napriklad
v dosledku technického pokroku alebo ukoncenej vyroby starého dielu), vymene kariet, komponentov, podzostdv alebo
dokonca celej identickej jednotky. Ak sa upravia povodné parametre vyrobku (v rdmci zamyslaného pouzitia, rozsahu
vykonu a tdrzby pdvodne vytvorené v etape projektovania) pretoze néhradné diely pouzité na opravu funguji lepsie
vdaka technickému pokroku, tento vyrobok sa nemd povazovat za novy podla harmonizacnych prévnych predpisov
Unie. Udrzba je z posobnosti harmonizaénych pravnych predpisov Unie v podstate vylicend. Vo fize navrhovania
vyrobku je vSak potrebné zohladnit zamyslané pouzitie a tdrzbu (*).

Aktualizdcie softvéru alebo opravy mozno zaradit do ddrzby za predpokladu, Ze nemenia vyrobok uvedeny na trh
spésobom, ktory by mohol mat vplyv na zhodu s prislunymi poziadavkami.

2.2. SPRISTUPNENIE NA TRHU

— Vyrobok je spristupneny na trhu, ked je dodany na distribiiciu, spotrebu alebo pouzivanie na trhu Unie v rdmci obchodnej
ginnosti, ¢i uZ za odplatu alebo bezplatne.

— Pojem spristupnenie sa vztahuje na kazdy jednotlivy vyrobok.

Vyrobok je spristupnen)'f na trhu, ked je dodany na distribtciu, spotrebu alebo pouZivanie na trhu Unie v rdmci
obchodnej cinnosti, ¢i uz za odplatu, alebo bezplatne. (*) Takouto doddvkou je akdkolvek ponuka na distribiciu,
spotrebu alebo pouzivanie na trhu Unie, ktord by mohla mat za ndsledok skutoénti doddvku (napr. vyzva k nakupu,
reklamné kampane).

Dodanie vyrobku sa povazuje za spristupnenie na trhu Unie iba vtedy, ak je vyrobok uréeny na konecné pouZitie na
trhu Unie. Dodévky vyrobkov na dalsiu distribiciu, zabudovanie do konecného vyrobku, dalsie spracovanie alebo
tpravu s ciefom vyviezt konecny Vyrobok mimo trhu Unie sa nepovazuje za spristupnenie. Obchodnou ¢&innostou sa
rozumie poskytovanie tovaru v rdmci podnikania. Neziskové organizdcie mozno povazovat za subjekty vykondvajice
obchodnt ¢innost, v pripade, Ze posobia v takomto kontexte. To je potrebné posiudit v jednotlivych pripadoch

(*) Pre vyrobky pouzivané na pracovisku musi zamestndvatel podniknit vietky potrebné opatrenia na zabezpecenie, aby pracovné
zariadenia boli bezpecné a vhodné a aby opravené zariadenie nebolo menej bezpe¢né ako povodné. Pozri oddiel 3.5.
(*) Pozri ¢lanok 2 nariadenia (ES) ¢. 765/2008 a ¢ldnok R1 prilohy I k nariadeniu (ES) ¢. 768/2008|ES.
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s prihliadnutim na pravidelnost doddvok, vlastnosti vyrobku, zdmery doddvatela atd. V zdsade by sa prilezitostné
dodavky od charitativnych organizicii alebo amatérskych pouzivatelov nemali povazovat za doddvky uskutocnené
v ramci podnikania.

,Pouzitie* sa vzfahuje na urceny ucel vyrobku vymedzeny vyrobcom za podmienok, ktoré mozno od6vodnene
predvidat. Zvycajne ide o koncové pouzitie vyrobku.

Hlavnd dloha, ktorti pojem ,spristupnenie” zohrava v harmonizaén}’lch pravnych predpisoch Unie, stvisi s tym, Ze V§etky
hospoddrske subjekty v doddvatelskom refazci maji povinnosti tykajtice sa vysledovatelnosti a musia sa aktivne podielat
na tom, aby zabezpecili, Ze sa na trhu Unie budt pohybovat iba vyhovujtice vyrobky.

Pojem ,spristupnenie” sa vztahuje na kazdy jednotlivy vyrobok, nie na typ vyrobku, a na to, ¢ bol vyrobeny ako
samostatnd jednotka alebo v sérii.

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

Tento prevod sa modze uskutocnit za odplatu alebo bezplatne a moze byt zaloZeny na akomkolvek druhu pravneho

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

2.3. UVADZANIE NA TRH

— Vyrobok je uvedeny na trh vtedy, ked je prvykrdt spristupneny na trhu Unie.

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

Na dcely uplatnenla harmonizacnych prévnych predpisov Unie je vyrobok uvedeny na trh vtedy, ked je prvykrat
spristupneny na trhu Unie. Tento tikon je vyhradeny bud vyrobcovi, alebo dovozcovi, t. j. vyrobca alebo dovozca st
jediné hospodarske subjekty, ktoré uvddzaji vyrobky na trh (*). Ak vyrobca alebo dovozca doddva vyrobok distriba-
torovi (*°) alebo koncovému pouzivatelovi prvykrit, tento tkon sa pravne vidy oznaCuje ako ,uvedenie na trh*
Akykolvek dalsi dkon, napriklad od distribatora k distribatorovi alebo od distribtitora ku koncovému pouzivatelovi, je
vymedzeny ako spristupnenie.

Pokial ide o ,spristupnenie®, pojem uvedenie na trh sa Vzt’ahuje na kazdy jednotlivy vyrobok, nie na typ vyrobku, a na
to, ¢i bol vyrobeny ako samostatnd jednotka alebo v sérii. V dosledku toho, hoci bol model alebo typ vyrobku dodany
pred nadobudnutim G¢innosti novych harmoniza¢nych pravnych predplsov Unie, ktorymi sa stanovuju nové zavizné
poziadavky, jednotlivé jednotky rovnakého modelu alebo typu, ktoré st uvddzané na trh po tom, ako sa zacali
uplatiiovat nové poziadavky, musia byt v siillade s tymito novymi poZiadavkami.

Pri uvddzani vyrobku na trh sa vyZzaduje ponuka alebo dohoda (pisomnd alebo tstna) medzi dvoma alebo viacerymi
pravnickymi alebo fyzickymi osobami o prevode vlastnictva, drzby alebo akéhokolvek iného vlastnickeho priva
tykajiiceho sa daného vyrobku po fize vyroby (*!). Tento prevod sa moze uskutocnit za odplatu alebo bezplatne.
NevyZzaduje sa pri iom fyzické odovzdanie vyrobku.

(*) Okrem prav dusevného vlastnictva.

(**) V pripade, Ze spristupnenie vyrobku prebicha prostredmctvom prendjmu, opatovny prena jom toho istého vyrobku nepredstavuje nové
uvedenie na trh. Tento vyrobok musi byt v silade s uplatnitelnymi harmoniza¢nymi pravnymi predpismi Unie v Case prvého prendjmu.

(*) Smernica 95/16/ES o vytahoch pouziva aj pojem ,instalatér”, ktory takisto uvadza na tr]

(*) Distribu¢nym retazcom moze byt takisto obchodny retazec vyrobcu alebo splnomocneného zastupcu.

(*) Ponuku alebo dohodu uzatvorend pred ukonéenim §tddia vyroby nemozno povazovat za uvddzanie na trh (napr. ponuku na vyrobu
urcitého vyrobku podla urcitych $pecifikicif dohodnutych zmluvnymi stranami, ak vyrobok bude vyrobeny a dodany neskor).
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Uvedenie na trh sa nepovazuje za realizované vtedy, ked vyrobok:

— je vyrobeny na vlastné pouzitie. Rozsah posobnosti niektorych harmonizacnych pravnych predpisov Unie sa viak
vztahuje na vyrobky vyrobené na vlastné pouzitie (*) (%),

— kapil spotrebitel v tretej krajine, pricom je fyzicky pritomny v tejto krajine (**), a priniesol spotrebitel do EU na svoje
osobné pouzitie,

— je prevedeny od vyrobcu v tretej krajine na splnomocneneho _zdstupcu v Unii, ktorého vyrobca poveril, aby
zabezpecil stilad vyrobku s harmomzacnyml pravnymi predpismi Unie (*%),

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

— bol vyrobeny v inom ¢lenskom $tite na dcely vyvozu do tretej krajiny (sem patria aj komponenty doddvané
vyrobcovi, ktoré sa majii zabudovat do kone¢ného vyrobku, ktory sa mé vyviezt do tretej krajiny),

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

— sa vystavuje alebo prevddzkuje za kontrolovanych podmienok (*’) na veltrhoch, vystavich alebo pri predvadzani (*%)
alebo

— je na sklade V)'Irobcu (alebo jeho splnomocneného zéstupcu so sidlom v Unii) alebo dovozcu v pripade, Ze V}'frobok
este nie je spristupneny, t. j. este nie je doddvany na distribticiu, spotrebu alebo pouzivanie, pokial nie je stanovené
inak v prislusnych harmonizacnych pravnych predpisoch Unie.

Vyrobky pontkané na predaj online prevadzkovatelmi (**) (**) so sidlom v EU sa povaZuji za uvidzané na trh Unie bez
ohladu na to, kto ich uviedol na trh (onlme prevadzkovatel, dovozca atd.). Vyrobky pontkané na predaj online
predajcami so sidlom mimo EU sa povazujti za uvddzané na trh Unie, ak sii preda]e spec1f1cky zamerané na spotrebitelov
alebo inych koncovych pouzivatelov v EU. Postdenie, i sa webové stranka v ramci EU alebo mimo nej zameriava na
spotrebltelov sa musi vykonat v zdvislosti od konkrétneho pripadu, pricom sa zohladnia Vsetky relevantné faktory, ako
st napriklad geografické oblasti, do ktorych je mozné vyrobok dorucit, jazyky pouzwane na ponuku alebo na
objednanie, platobné moznosti atd. (*') Ak online prevddzkovatel dorucuje tovar v EU, prijima platby spotrebitelov/
koncovych pouzivatelov v EU a pouziva jazyky EU, mozno predpokladat, ze prevadzkovatel sa Vyslovne rozhodol
dodévat vyrobky spotrebitelom alebo inym koncovym pouzwatelom v EU. Online previdzkovatelia mozu pondkat
online na predaj typ vyrobku alebo jednotlivy vyrobok, ktory uz bol vyrobeny. Ak sa ponuka vztahuje na typ vyrobku,
uvedenie na trh sa uskutoéni az po dokonéeni 3tddia vyroby.

KedZe vyrobky pontkané na predaj online previdzkovatelmi pravdepodobne objedndvajii (alebo uz objednali) spotre-
bitelia alebo podniky v EU, dodévajti sa v kontexte obchodnej ¢innosti prostrednictvom online predaja. Vo vieobecnosti

(**) Pozri napr. smernice o stro;ovych zariadeniach, meradldch, ATEX, vybusnindch na civilné pouzitie.

(¥ Ak sa harmonizacné pravne predpisy Unie vztahuji na vlastné pouzitie, nevztahuje sa to na prileZitostnd vyrobu na vlastné pouzitie
stikromnou osobou v nekomerénom kontexte.

(*¥) Tato vynimka sa nevztahuje na vyrobky, ktoré doddva hospodarsky subjekt spotrebitelovi v EU, ako napr. v pripade vyrobkov
zakiipenych online a dodanych do EU.

(**) Informécie o splnomocnenych zdstupcoch st uvedené v oddiele 3.2.

(*) Pozri nariadenie Rady (EHS) ¢. 2913/92, ktorym sa ustanovuje Colny kddex Spolocenstva. V siilade s tymto nariadenim je tovar, ktory
nie je tovarom Spolocenstva, prepusteny do colného rezimu s podmiene¢nym oslobodenim od cla alebo do bezcolného pasma pod
colnym dohladom a neméze byt prepusteny do volného obehu na vnttornom trhu. Pred jeho prepustenim do volného obehu na
vnatornom trhu musi byt tento tovar prihldseny na prepustenie do volného obehu. To znamend uplatnenie obchodno-politickych,
splnenie dalsich formalit stanovenych pre dovoz ur¢itého tovaru a vybratie vSetkych platieb dlznych na zdklade pravnych predpisov.

(*’) Prototyp musi byt bezpecny a podlichat tplnej kontrole a doll?/adu Kontrolované podmienky znamenaji odborné subjekty,
obmedzenia styku verejnosti s vyrobkom, zabrdnenie nevhodnej interakcie s inymi pribuznymi vyrobkami atd.

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

(*) Ako bolo uvedené v Gvode, prebiehajt konKretne}Sle tivahy o roznych aspektoch prévneho ramca Unie VZtahu;uceho sa na online predaj
a tato prirucka nemd vplyv na Ziaden budiici konkrétny vyklad a usmernenie, ktoré by mohli byt vypracované o tychto otdzkach.

(*) Online prevddzkovatel nie je nova kategéria hospodarskych subjektov, ale pouZiva sa na oznacenie klasickych hospodarskych subjektov
(vyrobcov, dovozcov, distribtitorov) posobiacich iba/prevazne online.

(*) Rozsudok Stidneho dvora Eurdpskej tinie z 12. jila 2011 vo veci C-324/09, L'Oréal/eBay, bod 65. Hoci je pravny kontext odlidny, tento
prvok postidenia sa moze byt v tejto stvislosti zohladnit.
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st vyrobky pontikané na predaj online za protihodnotu. Napriek tomu vSak bezplatnd doddvka vyrobkov méze byt
takisto obchodnou ¢innostou (%). Pokial ide o predaj medzi spotrebitelmi (C2C), ten sa vo vSeobecnosti nepovazuje za
obchodnt ¢innost. Postdenie toho, ¢i sa vyrobok preddvany medzi spotrebitelmi doddva v rdmci obchodnej ¢innosti, sa
musi vykonat v kazdom pripade jednotlivo, pricom je potrebné zohladnit vietky relevantné kritérid, ako je pravidelnost
dodavok, zdmer dodévatela atd. (%)

Prévnym dosledkom je, Ze vyrobky pontkané na predaj online prevddzkovatelmi musia byt pri uvedeni na trh v silade
so vietkymi platnyml predplsml EU (*%). Takyto silad mozu fyzicky overif zodpovedné organy, ak st tieto vyrobky v ich
jurisdikcii, a to ¢o najskor, pri colnom konani.

Okrem toho vyrobky pontikané online prevddzkovatelmi st vo vacsine pripadov uskladnené v logistickych centrich na
tzemi EU, aby sa Zabezpecﬂo ich rychle dodanie spotrebitefom v EU. Preto sa vyrobky skladované v takychto
logistickych centrdch povazuji za dodané na distribdciu, spotrebu alebo pouzitie na trhu v EU, a teda uvddzané na trh
EU. Ak online previdzkovatel pouziva logistické centrum, odoslanim vyrobkov do logistického centra v EU st vyrobky
vo faze distribticie doddvatel'ského retazca (%).

Uvedenie na trh je z hladiska uplatﬁovania harmonizovan)’rch pravnych predpisov Unie najrozhodujicejsim
okamihom (*’). Ked sa vyrobky sprlstupnla na trhu, musia byt v Case uvedenia na trh v sdlade s harmon1zacnym1
pravnymi predplsm1 Unie. Takisto nové vyrobky vyrdbané v Unii a vietky vyrobky dovézané z tretich krajin — ¢i uz nové
alebo pouzité — musia splnat ustanovenia platnych harmomzacnych pravnych predpisov Unie pri uvedem na trh,
t. j. ked sa prvykrat sprxstupma na trhu Unie. Vyhovujice Vyrobky sa po uvedeni na trh mo6Zu ndsledne spristupnit
v celom doddvatelskom refazci bez dalsieho postidenia, a to aj v pripade revizii platnych pravnych predpisov alebo
prislusnych harmonizovanych noriem, pokial nie je v pravnych predpisoch uvedené inak.

Clenské Staty maji v ramci dohladu nad trhom povinnost zabezpecit, aby sa na trh dostali iba bezpecné a vyhovujiice
vyrobky (¥). Pouzité vyrobky, ktoré st na trhu Unie, podliehaji volnému pohybu v stlade so zdsadami stanovenymi
v ¢ldnkoch 34 a 36 ZFEU. Je potrebné poznamenat, Ze na pouzité vyrobky doddvané spotrebitelom v ramci obchodnej
¢innosti sa vztahuje smernica o vieobecnej bezpe¢nosti vyrobkov.

2.4. VYROBKY DOVEZENE Z KRAJIN MIMO EU

— Ak sa vyrobky spristupiiujii na trhu Unie, musia byt bez ohladu na svoj povod v stilade s platnymi harmonizaénymi prdv-
nymi predpismi Unie.

— Kym sa vyrobky pochddzajtice z krajin mimo EU dostanti ku koncovému pouzivatelovi, prechddzajii postupom prepustenia do
volného obehu a kontrolujii ich orgdny zodpovedné za kontrolu hranic.

(*) Napriklad v stvislosti s kombinovanymi ponukami smernica 2005/29/ES o nekalych obchodnych praktikdch podnikatelov voci spotre-
bitefom na vndtornom trhu vymedzuje pojem ,obchodné praktiky podnikatelov voéi spotrebitelom* ako akékolvek konanie,
opomenutie, sposob sprévania alebo vyjadrenie, obchodnd komunikacia vritane reklamy a marketingu obchodnika, priamo spojené
s podporou, predajom alebo doddvkou produktu spotrebitelom.

Skuto¢nost, ktord by sa takisto mohla zohladnit, je, Ze smernica 2005/29/ES o nekalych obchodnych praktikich vymedzuje pojem

L»obchodnik* ako akikol'vek fyzickﬁ alebo pravnickd osobu, ktord v rdmci obchodnych praktik, na ktoré sa vztahuje tito smernica, kond
na dcely spada)uce do rdmca jej obchodnej, podnikatel'skej, remeselnej alebo profesijnej ¢innosti, a kohokolvek, kto kond v mene alebo

v zastipeni obchodnika. Podobne smernica 2011/83/EU o pravach spotrebitelov vymedzuje pojem ,obchodnik* ako akiikolvek fyzickd

osobu alebo akiikolvek pravnickd osobu bez ohladu na to, ¢i je v sikromnom, alebo verejnom vlastnictve, ktord v stvislosti so

zmluvami, na ktoré sa vztahuje tdto smernica, kond na tcely, ktoré sa tykaju jej obchodnej alebo podnikatel'skej ¢innosti, remesla alebo
povolania, a to aj prostrednictvom inej osoby konajicej v jej mene alebo z jej poverenia.

Ak sa vyrobky predavajii online, oznacenie CE a akékolvek povinné upozornenia, informdcie a znacky v sdlade s platnymi pravnymi

predpismi maju byt uvedené na danej webovej stranke. Majui byt jasne viditelné v celom rozsahu este pred tym, ako spotrebitel tieto

yrobky kapi.

(*) "gto Vy};vet enie nemd v amysle riesit otdzky zodpovednosti sprostredkovatela a pojem online prevddzkovatel pouzity v tomto kontexte
nemusi zahffiat tychto sprostredkovatelov.

(*) V Case uvedenia vyrobku na trh uz vyrobca musel zabezpecit, aby bol ndvrh v stilade so zékladnymi poziadavkami platného pravneho
aktu, dodrzal postdenie rizika a stladu, vydal vyhldsenia o zhode, splnil poziadavky na oznacovanie (oznacenie CE, adresa vyrobcu
atd") a vypracoval technickd dokumentéciu.

(%) Informécie o dohlade nad trhom sii uvedené v kapitole 7.

(63

-

(64

N
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Harmoniza¢né prévne predplsy Unie sa uplatitujii, ked sa vjrobok prvykrdt spristupni (alebo uvedie do prevadzky (%))
na trhu Unie. To plati aj pre pouZité vyrobky dovezené z tretich krajin vratane vyrobkov vyrobenych z elektrického
alebo elektronického odpadu pripraveného na opitovné poutitie, ktoré vstupuji na trh Unie prvykrdt, nie viak na tie
vyrobky, ktoré s uz na trhu. Plati to dokonca aj pre pouzité vyrobky dovdzané z tretich krajin, ktoré boli vyrobené pred
tym, ako harmoniza¢né pravne predpisy Unie nadobudli G¢innost.

Zékladnd zésada pravnych predpisov EU tykajiicich sa vyrobkov v EU spociva v tom, Ze, ak sa vyrobky spristupiiujd na
trhu, musia byt bez ohladu na svoj povod v sdlade s prislusnymi harmoniza¢nymi prévnymi predpismi Unie.
S vyrobkami vyrobenymi v EU a vyrobkami z krajin mimo EU sa zaobchddza rovnako.

Kym sa vyrobky pochadzajtice z krajin mimo EU dostanti ku koncovému pouzivatelovi, budt predlozené colnym
organom v reZime prepustenia do volneho obehu. Ucelom prepustenia do volného obehu je splnit vSetky formality
dovozu, aby mohol byt tovar sprlstupneny na trhu EU ako akykolvek Vyrobok vyrobeny v EU. Preto ked sa predloma
vyrobky colnym orgdnom v rezime prepustenia do volného obehu, moZze sa to vo vSeobecnosti chdpat, zZe je tovar
uvadzany na trh EU, a teda musi byt v stlade s platnymi harmoniza¢nymi pravnyml predpismi Unie. MoZe viak nastat
aj situdcia, ked prepustenie do volného obehu a uvedenie na trh prebiehaji stcasne. Uvedenie na trh je okamih, ked sa
vyrobok dodéva na distribiciu, spotrebu alebo pouzitie na téely stiladu s harmonizaénymi pravnymi predpismi Unie.
Uvedenie na trh sa moze uskutocnif pred prepustenim do volného obehu, napriklad v pripade online predaja
hospodarskymi subjektmi so sidlom mimo EU, aj ked sa fyzickd kontrola stiladu vyrobkov moze uskutoénit najskor po
ich doruceni na colne trady v EU. Uvedenie na trh sa moZe uskutoénit aj po prepusteni do volného obehu.

Colné orgdny a orgdny dohl'adu nad trhom maju povinnost a pravomoc na zdklade analyzy rizika kontrolovat V}’rrobky
prlchadza Gice z tretich krajin a podla potreby zasiahnut pred ich prepustenim do volného obehu bez ohladu na to, ¢i
st povazované za uvedené na trh Unie. M& sa tym zabrdnit prepusteniu do volného obehu a teda spristupneniu
na tzemi EU v pripade vyrobkov, ktoré nie sii v siilade s prislusnymi harmonizacnymi pravnymi predpismi Unie (*%).

Pokial ide o vyrobky dovazané z krajin mimo EU, v harmonizaénych pravnych predpisoch Unie sa stanovuje osobitnd
tiloha dovozcu. Ten preberd urcité povinnosti, ktoré do istej miery odrazajii povinnosti vyrobcov so sidlom v EU (7).

V pripade vyrobkov dovazanych z krajin mimo EU moze splnomocneny zistupca vykondvat viaceré dlohy v mene
Vyrobcu (") Ak vsak splnomocneny zdstupca Vyrobcu z tretej krame dodava vyrobok distribatorovi alebo spotrebitelovi
v ramci EU, nekond uZ len ako splnomocneny zdstupca, ale stiva sa dovozcom a vzfahujii sa na neho povinnosti
dovozcu.

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

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

— K uvedeniu do prevddzky dochddza v okamihu prvého pouZitia koncovym pouzivatelom v rdmei Unie na ticely, na ktoré bol
vyrobok zamyslany.

K uvedeniu do previdzky dochddza v okamihu prvého pouzitia koncovym pouzivatelom v rémci Unie na tcely, na
ktoré bol vyrobok zamyslany () (). Tento pojem sa pouziva napriklad v oblasti vytahov, strojovych zariaden,

(*®) Informécie o uvedeni do prevadzky st uvedené v oddiele 2.5.

(%) Pozri¢lanky 27 az 29 nariadenia (ES) €. 765/2008.

(%) Informdcie o dlohe dovozcu st uvedené v bode 3.3.

(") Upozoriujeme, Ze v oblasti zdravotnickych pomocok je tiloha splnomocneného zdstupcu posilnend a v pripade vyrobkov z tretich
krajin je splnomocneny zdstupca hlavnym partnerom pre orgdny dohladu nad trhom.

() Pojem ,uvedenie do previdzky sa nevztahuje na vietky harmonizacné privne predpisy Unie. Napriklad v pripade vybusnin
siadne uvedenie do prevadzky neexistuje.

() Pokial ide o vytahy a podobné vyrobky, uvedenie do prevadzky sa povaZuje za uskuto¢nené v okamihu, ked je mozné ich prvé pouzitie

v ramci Unie.
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radiovych zariadeni, meradiel, zdravotnickych pomoécok, diagnostickych zdravotnickych pomoécok in vitro alebo
vyrobkov, na ktoré sa vzfahuje smernica o elektromagnetickej kompatibilite (EMC) alebo smernica o zariadeniach
a ochrannych systemoch urcenych na pouzitie v potencidlne vybusnej atmosfére (ATEX), spolu s pojmom uvedenie na
trh, a dosledkom je rozsirenie rozsahu posobnosti harmonizaénych préavnych predpisov Unie za okamih spristupnenia

vyrobku (7).

V pripade, Ze zamestndvatel uvedie vyrobok do prevddzky na pouZivanie svojimi zamestnancami, sa zamestndvatel
povazuje za koncového pouzivatela.

Clenské Stdty nesmii zakdzaf, obmedzit alebo brénif uvedeniu do Prevadzky v pripade Vyrobkov ktoré splnajii
ustanovenia platnych harmonizacnych prdvnych predpisov Unie (). Clenské stity vsak mozu v stlade so zmluvou
(najmi ¢ldnkami 34 a 36 ZFEU) a v silade s pravnymi predpismi Unie zachovat a prijat dalsie vndtrostitne predpisy
tykajiice sa uvedenia do prevddzky, instalicie alebo pouzitia vyrobkov s cielom chrénif zamestnancov, dalsich
pouzwatelov alebo iné vyrobky. Prostrednictvom takychto vnitrostdtnych prdvnych predpisov nemozno pozadovat
tipravy vyrobku vyrobeného v stlade s ustanoveniami platnych harmonizaénych pravnych predpisov Unie.

Potreba overit stilad vyrobkov a — ak je to relevantné — skuto¢nost, ¢i st spravne naintalované, udrziavané a pouZivané
na uréeny tcel, by sa mala obmedzit na vyrobky:

— ktoré neboli uvedené na trh pred ich uvedenim do prevadzky alebo ktoré mozno pouZif aZ po zostaveni, instaldcii
alebo inej manipuldcii, alebo

— ktorych stlad moéze byt ovplyvneny podmienkami distribicie (napriklad skladovanim alebo dopravou).

2.6. SUBEZNE UPLATNOVANIE HARMONIZACNYCH AKTOV UNIE

— Zdkladné a iné poziadavky stanovené v harmonizacnych pravnych predpisoch Unie sa mozu prekrjvat alebo vzdjomne dopl-
fiat v zdvislosti od rizik, na ktoré sii tieto poZiadavky zamerané a ktoré sa tykajii daného vyrobku.

— Spristupnenie alebo uvedenie do prevddzky sa moze uskutocnit iba vtedy, ak je vyrobok v case svojho uvedenia na trh v siilade
s ustanoveniami vetkyich platnych harmonizacnych pravnych predpisov Unie.

— V pripade, Ze sa na rovnaky vyrobok alebo politicky ciel vztahujii dva alebo viac harmonizacnyich aktov Unie, mozno niekedy
uplatnenie niektorych aktov ylicit, a to na zdklade pristupu, ktory zahffia analyzu rizik vjrobku vzhladom na zamyslané
pouZitie vymedzené vyrobcom.

Harmoniza¢né pravne predpisy Unie zahfiiajd irokt skalu vyrobkov, riztk a vplyvov (), ktoré sa navzdjom prekryvaji
aj dopliajii. V dosledku toho plati vieobecné pravidlo, Ze v pripade jedného Vyrobku mozZe byt potrebné zohladnit
niekolko pravnych predpisov, kedZe k spristupneniu alebo uvedeniu do prevadzky moze dojst iba vtedy, ak vyrobok
splna vietky prislusné ustanovenia a ak sa postidenie zhody vykonalo v stilade so vSetkymi platnymi harmonizacnymi
pravnymi predpismi Unie.

Rizikd, na ktoré sa vztahuji poziadavky jednotlivych harmoniza¢nych aktov Unie, sa zvycajne tykaji roznych aspektov,
ktoré sa v mnohych pripadoch vzdjomne dopliiaji (napriklad smernice tykajiice sa elektromagnetickej kompatibility
a tlakovych zariadeni sa tykaji aspektov, na ktoré sa nevztahuji smernice tykajice sa nizkonapitovych zariadeni alebo
strojovych Zariadenﬂ Je preto potrebné sibezné uplatiovanie roznych legislativnych aktov. Vzhladom na uvedené
skutocnosti mus{ byt Vyrobok navrhnuty a vyrobeny v stlade so vsetkymi platnymi harmonizaénymi pravnyml
predpismi Unie a musi rovnako podlichat postupom posudzovania zhody v stlade so vietkymi platnymi pravnymi
predpismi, pokial nie je stanovené inak.

(%) V pripade, Ze za&inajt nadobudat G¢innost nové harmonizaéné pravne predpisy Unie, virobku, ktory je v sdlade s pravnymi predpismi
aje umiestneny na trh pred skonéenim prechodného obdobia pravnych predpisov, ktoré sa majt nahradit, by sa malo umoznit uvedenie
do prevédzky, ak osobitny predpis neustanovuje inak.

() V pripade smernice o rddiovom zariaden{ a koncovych telekomunikaénych zariadeniach ¢ldnok 7 upravuje obmedzenia tykajiice sa
uvedenia do prevaddzky. Clenské stity mozu obmedzit uvedenie do prevadzky radiového zariadenia z dovodov tykajticich sa Gicinného
avhodného vyuzitia rddiového spektra a vyhnutia sa rddiovému ruseniu alebo zéleZitosti tykajticich sa verejného zdravia

(") Napriklad spotreba energie.
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Z rozsahu posobnosti niektorych harmonizaénych aktov Unie s vylacené vyrobky, na ktoré sa vztahuja iné akty (),
alebo st do nich zahrnuté zdkladné poziadavky inych aktov (%), ¢im sa zabrani sibeznému uplatiovaniu nadbyto¢nych
poziadaviek. V inych pripadoch to tak nie je a dalej sa v nich uplatiiuje vSeobecnd zdsada stibezného uplatiiovania, kde
sa poziadavky ustanovené v harmonizacnych aktoch Unie vzdjomne doplnaju.

Na ten isty vyrobok, riziko alebo vplyv sa mézu vztahovat dva alebo viac harmonizaénych aktov Unje. V takom pripade
by bolo mozné problém prekryvania vyriesit tak, Ze sa uprednostni $pecifickej$i harmoniza¢ny akt Unie (7). Zvycajne je
na to potrebnd analyza rizik vyrobku alebo niekedy analyza zamyslaného G¢elu vyrobku, na zdklade ktorej sa ndsledne
ur¢{ uplatnitelny pravny predpis. Pri $pecifikovani rizik stvisiacich s vyrobkom méze vyrobca pouzit prisluiné harmoni-
zované normy vztahujiice sa na dany vyrobok.

2.7. ZAMYSLANE POUZITIE/NESPRAVNE POUZITIE

Vyjrobcovia musia zabezpecit tiroveri ochrany zodpovedajiicu pouZitiu, ktoré predpisujii pre vyrobok v rdmci podmienok pouZitia,
ktoré moZno oddvodnene predpokladat.

Harmonizaéné pravne predpisy Unie sa uplatiuji v pripade, Ze pouzitie vyrobkov, ktoré st na trhu spristupnené alebo
uvedené do prevddzky (*°), zodpovedd ich zamys$lanému pouzitiu. Zamyslané pouzitie znamend bud pouzitie, na ktoré
je vyrobok ur¢eny podla informdcii osoby, ktord ho uviedla na trh, alebo bezné pouzitie, ktoré je podmienené ndvrhom
a konstrukciou vyrobku.

Zvycajne su tieto vyrobky pripravené na pouzitie alebo si vyzadujii len malé Gpravy, ktoré mozno vykonat vzhladom na
ich zamyslané pouzitie. Vyrobky st ,pripravené na pouzitie*, ak sa mozu pouzit tak, ako sa predpokladalo, bez vloZenia
dalsich dielov. Vyrobky sa povazuja za pripravené na pouzitie aj vtedy, ak st vetky diely, z ktorych maji 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 obstardvaji osobitne a vkladaji sa na tcely zamyslaného pouzitia (napr. kdbel na tcely elektrického
napéjania).

Vyrobcovia musia pri tychto vyrobkoch zabezpecit droveri ochrany pre pouzivatelov zodpovedajicu pouzitiu, ktoré
predpisuja pre vyrobok v informdcidch o vyrobku. To je mimoriadne dolezité v pripadoch, kde hrozi nespravne pouzitie
vyrobku (*1).

Pokial ide o ¢innosti dohladu nad trhom, organy dohladu nad trhom musia overit zhodu vyrobku:
— v stlade so zamys§lanym tcelom (podla definicie vyrobcu) a

— podmienkami pouzitia, ktoré mozno oddvodnene predpokladat, teda ak by takéto pouzitie mohlo vyplyvat zo
zdkonného a lahko predvidatelného spravania [udi.

(”7) Napriklad smernica o nizkonapitovych zariadeniach sa nevztahuje na elektrické zariadenia na zdravotnicke ticely, namiesto toho sa
uplatiiuji pravne predpisy tykajice sa zdravotnickych pomocok; smernica o elektromagnetickej kompatibilite sa nevztahuje na
vyrobky, na ktoré sa vztahuja osobitné pravne predpisy, ktorymi sa zostladujii poziadavky ochrany uvedené v smernici o elektromagne-
tickej kompatibilite; smernica o vytahoch sa nevztahuje na vytahy pripojené k strojnému vybaveniu a uréené vylu¢ne na pristup na
pracovisko, namiesto toho sa uplatiiuje smernica o strojovych zariadeniach; vybavenie nimornych lodi, ktoré rovnako patri do rozsahu
posobnosti inych smernic, ako je smernica o vybaveni ndmornych lodi, je vylii¢ené z pdsobnosti tychto smernic.

Napriklad smernica o rddiovom zariadeni a koncovych telekomunikacnych zariadeniach sa vztahuje na hladiskd elektromagnetickej

kompatibility a bezpec¢nosti pri nizkom napiti. S cielom predist pripadom dvojitého krytia smernica o rddiovom zariadeni a koncovych

telekomunikacnych zariadeniach zahfia zdkladné poziadavky smernice o elektromagnetickej kompatibilite a smernice o nizkom napati

(bez obmedzenia dolnej hranice napitia) a umoznuje vyrobcovi vyuzit niektoré postupy posudzovania zhody. Okrem toho maji

harmonizované normy podla smernice o elektromagnetickej kompatibilite a smernice o nizkom napati aj status podla smernice

o radiovom zariadeni a koncovych telekomunika¢nych zariadeniach. Smernica o vytahoch zahffia relevantné poziadavky smernice

o strojovych zariadeniach.

(") Smernica o strojovych zariadeniach sa vztahuje na vSetky nebezpecenstvd, ktoré pochddzajii zo zariadenia, vritane nebezpecenstiev
sposobenych elektrickym pradom. Co sa viak tyka nebezpelenstiev zasiahnutia elektrickym prddom pri strojovych zariadeniach,
smernica o strojovych zariadeniach odkazuje na bezpe¢nostné ciele smernice o nizkom napiti, ktord sa md uplatiiovat vylucne.

) Informdcie o spristupfiovani st uvedené v oddiele 2.2 a o uvedeni do prevddzky v oddiele 2.5.

(*") Upozoriujeme, Ze smernica o strojovych zariadeniach ukladd vyrobcovi povinnost zohladnit ,odovodnene predvidatelné nespravne

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

Vyrobcovia musia uvazovat nad rdmec toho, ¢o povazuju za zamyslané pouzitie vyrobku, vzit sa do pozicie bezného
pouzivatela konkrétneho vyrobku a uvazovat, aké odovodnené pouzitie mozno pri vyrobku predpokladat (*3).

Takisto je dolezité, aby orgdny dohladu nad trhom zohladnili, Ze pri navrhovani vyrobku nie je mozné predist vSetkym
rizikdm. Dohlad a pomoc predpokladanym pouZivatelom by sa mali povazovat za sicast podmienok, ktoré mozno
odovodnene predpokladat. Napriklad niektoré odborné pristroje si urCené na pouzitie priemerne kvalifikovanymi
a vyskolenymi pracovnikmi pod vedenim ich zamestndvatela. Zodpovednost vyrobcu nie je mozné vyvodit, ak sa tieto
pristroje prenajimaju distribiitorom alebo poskytovatelom sluZieb vystupujiicim ako tretia strana na pouzitie nekvalifiko-
vanymi a neskolenymi spotrebitelmi.

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

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

— Harmonizacné pravne predpisy Unie sa vztahujii na clenské Staty EU a niektoré eurdpske iizemia v rozsahu potrebnom na vy-
konanie opatreni stanovenych v zmluve o pristiipeni prislusnych clenskych stdtov.

— Dohoda o Eurépskom hospoddrskom priestore je uzatvorend medzi Eurdpskou tiniou a Islandom, Lichtenstajnskom a Nor-
skom. Dohodou sa vmiitorny trh rozsiruje na tieto tri Staty EZVO — oznacované ako Stdty EZVO, ktoré si clenmi EHP.

— Cielom dohody o colnej tinii medzi EU a Tureckom je zabezpecit volny pohyb vyrobkov medzi EU a Tureckom prostrednic-
tvom odstrdnenia dovoznyich kontrol takyichto vyrobkov na hraniciach EU s Tureckom.

2.8.1. CLENSKE STATY A ZAMORSKE KRAJINY A UZEMIA

Ucelom harmonizaénych pravnych predpisov Unie tykajticich sa tovaru prljatych na zéklade ¢ldnkov 114 a 115 ZFEU je
vytvorenie a fungovanie vndtorného trhu s tovarom. V dosledku toho nemozno harmonizacné pravne predpisy Unie
oddelit od ustanoveni zmluvy tyka}uach sa volného pohybu tovaru a tzemnd posobnost harmonizacnych pravnych
predpisov Unie by sa mala zhodovat s Gzemnou posobnostou ¢linkov 30 a 34 az 36 ZFEU.

V siilade s ¢linkom 355 ZFEU a v spojeni s clankom 52 Zmluvy o Eurépskej tnii (ZEU) sa tito zmluva a ndsledne
harmonizaéné pravne predpisy Unie vztahujd na vietky clenské stity Eurdpskej tnie. Podla ¢lanku 355 ods. 1 sa ZFEU
vztahuje aj na Guadeloupe, Franctzsku Guyanu, Martinik, Réunion, Svity Martin, Azory, Madeiru a Kandrske ostrovy.
Okrem toho sa zmluva a harmonizacné pravne predpisy tykajice sa vyrobkov prijaté na zdklade clinkov 114 a 115
ZFEU vzfahujii na niektoré eurépske tizemia v rozsahu potrebnom na vykonanie opatreni stanovenych v prislusnej
zmluve o pristdpeni (*).

Nevztahuju sa viak na Faerské ostrovy, Gronsko, Gizemia Akrotiri a Dhekelia ani na zdmorské krajiny a dzemia, ktoré
maji  osobitné Vztahy so Spojenym krdlovstvom Velkej Britdnie a Severného Irska, ako napriklad Gibraltdr.
Harmoniza¢né pravne predpisy Unie sa nevztahuji na zdmorské krajiny a tizemia, najmi na: Novii Kaledéniu a zdvislé
tzemia, Franctzsku Polynéziu, Franctzske juzné a antarktické Gizemia, ostrovy Wallis a Futuna, Saint Pierre a Miquelon,
Svity Bartolomej, Aruba, Curagao, Svity Martin, Karibski ¢ast Holandska (Bonaire, Svity Eustach a Saba), Anguillu,
Kajmanie ostrovy, Falklandy, Juznt Georgiu a Juzné Sandwichove ostrovy, Montserrat, Pitcairnove ostrovy, Sviti Helenu
a z4vislé tzemia, Britské antarktické tizemie, Britské indickoocednske tzemie, Ostrovy Turks a Caicos, Britské Panenské
ostrovy, Bermudy.

(**) Okrem toho ndstroj navrhnuty a ureny na pouzitie iba profesiondlmi moézu pripadne pouzivat aj neprofesiondli a tdto moZnost sa
musi zohladnit pri konstrukcii a v dodanych pokynoch.
(**) V Spojenom kréalovstve sii to Normanské ostrovy a ostrov Man.
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2.8.2. STATY EZVO, KTORE SU CLENMI EHP

2.8.2.1. Zdkladné prvky Dohody o Eurépskom hospodirskom priestore

Dohoda o Europskom hospoddrskom priestore, ktord nadobudla platnost 1. )anuara 1994, sa vztahuje na Vsetky
harmoniza¢né pravne predp1sy Unie, ktorych sa tito prirucka tyka. Harmonizaéné pravne predpisy Unie, ktorych sa tato
prirucka tyka, sa vztahuja aj na staty EZVO, ktoré st ¢lenmi EHP: Island, Lichtenstajnsko a Nérsko.

Cielom Dohody o EHP je vytvorenie dynamického a jednotného Eurdpskeho hospodirskeho priestoru zalozeného na
spolo¢nych pravidlach a rovnakych podmienkach hospodarskej stitaze.

Préva a povinnosti, ktoré clenskym 3titom alebo ich verejnym subjektom, podnikom alebo jednotlivcom v ich
Vzéjomn)'fch vztahoch vyplyvaji z Dohody o EHP, rovnako vyplyvaji aj stitom EZVO, ktoré sii ¢lenmi EHP. Tym je
zaistené, Ze na Staty EZVO, ktoré st clenmi EHP, a ich hospodarske subjekty sa Vztahu]u rovnaké prava a povinnosti ako
na ich partnerov v Unii. Napriklad smernice zaloZené na novom prlstupe a iné harmonizacné pravne predpisy Unie sa
vykondvaji a uplatiuji rovnakym sposobom v stitoch EZVO, ktoré st ¢lenmi EHP, ako v ¢lenskych $titoch, hoci
ochrannd dolozka je upravend. Vsetky pokyny vztahujice sa na ¢lenské Stity podla tejto prirucky sa preto vztahuji aj
na §taty EZVO, ktoré st ¢lenmi EHP.

Na tcely Dohody o EHP sa odkazy na Spolocenstvo (v sicasnosti Uniu) alebo spolo¢ny trh v aktoch EU/EHP povazujd
za odkazy na tizemie zmluvnych stran. V siilade s uvedenym je vyrobok uvedeny nielen na trh Unie, ale aj na trh EHP
(t. j. voutrostatne trhy clenskych $titov a Islandu, Lichtenstajnska a Nérska).

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

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

2.8.2.2. Postupy v siivislosti s ochrannou dolozkou

Dozorny urad EZVO je zodpovedny za preskiimanie ozndmeni tykajicich sa ochrannej dolozky od statov EZVO, ktoré
st clenmi EHP. Urad konzultuje so vsetkyml zainteresovanymi stranami a s Komisiou si vymieria informdcie o pr1ebehu
konania. Urad zasle svoje rozhodnutie staitom EZVO, ktoré st ¢lenmi EHP, a Komisii, aby dalej konali. Ak sa stat EZVO,
ktory je ¢lenom EHP, neriadi rozhodnutim, dozorny trad mozZe zacat konanie o poruseni povinnosti.

V pripadoch, ked ¢lensky $tit uplatni ochrannii dolozku, sa predpokladajii konzulticie medzi Komisiou a dozornym
tradom. Komisia ozndmi svoje rozhodnutie Dozornému tdradu EZVO, ktory ho posle stitom EZVO, ktoré st ¢lenmi
EHP, aby dalej konali. Ak sa $tdt EZVO, ktory je clenom EHP, neriadi rozhodnutim, dozorny drad moéze zacat konanie
o poruseni povinnosti.

2.8.3. MONAKO, SAN MARINO A ANDORRA

Dvo]stranny obchod s Vyrobkaml medzi EU a Monakom, San Marinom a Andorrou prebieha na zdklade dohod o colne]
Ginii: Monako md colnd dniu s Franctizskom a je stcastou colného tizemia EU, zatial ¢o San Marino aj Andorra majt
dohodu o colnej tnii s EU.
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Na to, aby mohli byt vyrobky z tychto krajin uvedené na trh Unie, v§ak musia byt v stlade s acquis EU. (*)

2.8.4. TURECKO

Turecko a EU vytvorili colnd tniu v roku 1995 (rozhodnutie Asociacnej rady EU — Turecko & 1/95, 96/142]ES).
Rozhodnutie o colnej tnii sa vztahuje na obchod s vyrabanyml vyrobkaml a spracovanymi polnohospodarskyml
vyrobkami medzi Tureckom a EU a zo strany Turecka znamend harmonizdciu so vSetkymi prdvnymi predpismi EU
tykajicimi sa vyrobkov. Cielom dohody je zabezpecit volny pohyb vyrobenych vyrobkov a spracovanych polnohospo-
ddrskych vyrobkov medzi EU a Tureckom prostrednictvom odstranenia dovoznych kontrol takychto vyrobkov na
hraniciach EU s Tureckom.

V ¢ldnkoch 5 az 7 rozhodnutia sa stanovuje zrusenie opatreni, ktoré majt rovnaky dcinok ako cld, medzi Eurépskou
Giniou a Tureckom, ¢m sa zohladnili ¢linky 34 az 36 ZFEU. V sdlade s ¢linkom 66 rozhodnutia je potrebne ¢lanky 5
az 7 na tcely ich vykondvania a uplatiiovania na vyrobky, na ktoré sa vztahuje rozhodnutie o colnej tnii, vykladat
v stlade s prislusnou judikatirou Stidneho dvora, najmi s vecou Cassis de Dijon o vzdjomnom uzndvani.

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

V rozhodnuti sa rovnako vyzaduje, aby Turecko prijalo pravne predpisy Eurdpskej tnie tykajiice sa vyrobkov
a infrastruktiiry pre kvalitu, najmi pokial ide o poZziadavky na oznacenie CE, notifikované orgdny, dohlad nad trhom,
akreditdciu, normalizdciu, metrologiu a vzdjomné uzndvanie v neharmonizovanej oblasti.

V daldom rozhodnuti (rozhodnutie Asociacnej rady ES — Turecko ¢ 2/97) podpisanom v roku 1997 sa stanovuje
zoznam pravnych nastrojov Unie vrdtane Casti acquis v oblasti priemyselnych vyrobkov, ktoré sa tyka odstrinenia
technickych prekdzok obchodu, a podmienok, ktorymi sa upravuje vykondvanie zo strany Turecka. Prilohou I k tomuto
rozhodnutiu sa zabezpecuje, Ze keby Turecko prijalo prévne predpisy uvedené v prilohe Il k tomuto rozhodnutiu, v EU
a Turecku by sa uplatnili rovnaké pravidld a postupy v stvislosti s vyrobkami, na ktoré sa vztahuji pravne predpisy
uvedené v pn’lohe I k tomuto rozhodnutiu. Mnohé legislativne ndstroje uvedené v prilohe II sa vSak postupne
nahradzajii novymi smernicami a nariadeniami Unie.

V roku 2006 prijala Asociaéna rada EU — Turecko nové rozhodnutie (€. 1/2006), ktorym sa stanovuje Vymem'lvanie
tureckych notifikovanych organov a uzndvanie protokolov o skuskach a osvedceni Vydanych tymito orgdnmi v Turecku.
Strany podpisali Vyhlaseme potvrdzujice, Ze pravne predplsy Turecka st rovnocenné s pravnymi predpismi EU v pripade
niektorych smernic a nariadeni zaloZenych na novom pristupe.

V neharmonizovanej oblasti sa prava a povinnosti hospodarskych subjektov dodévajticich vyrobky na trh EU z Turecka
stanovili vo vykladovom ozndmeni Komisie s ndzvom ,Ulah¢enie pristupu vyrobkov na trhy inych ¢lenskych Stitov:
praktické uplattiovanie vzdjomného uzndvania“ (**).

Tureckd akreditaénd agenttira (TURKAK) je ¢lenom Eurdpskej spoluprice pre akreditdciu (EA) a podpisala sériu dohod
o vzdjomnom uznavani s EA. Osved¢enia Vydané tureckymi orgdnmi posudzovania Zhody, ktoré akreditovala agentira
TURKAK, by sa mali povazovat za rovnocenné s osved¢eniami Vydanyml organmi posudzovania zhody so sidlom
v Eurépskej tnii a akreditovanymi vniitrodtatnymi akredita¢nymi organmi EU.

V oblasti normalizdcie poskytli vybor CEN aj vybor CENELEC plné clenstvo Tureckému institGtu pre normy od
1. janudra 2012.

(*) Viac informdcif ndjdete v pracovnom dokumente tGtvarov Komisie o prekdzkach pristupu Andorry, Monaka a San Marfna na vndtorny
trh EU a spoluprica v inych oblastiach (SWD(2012) 388 final) dostupnom na webovej stranke: http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/
LexUriServ.do?uri=SWD:2012:0388:FIN:EN:PDF.

() U.v.EUC 265, 4.11.2003,s. 2.


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=SWD:2012:0388:FIN:EN:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=SWD:2012:0388:FIN:EN:PDF

26.7.2016 Uradny vestnik Eurépskej tnie C 272/27

2.9. PRECHODNE OBDOBIA V PRIPADE NOVYCH ALEBO REVIDOVANYCH PRAVNYCH PREDPISOV EU

V pripade novych alebo revidovanych pravnych predpisov moZe byt hospoddrskym subjektom poskytnutd dodatocnd lehota na pri-
sposobenie sa novym prdvnym predpisom, ktord sa nazyva prechodné obdobie a zodpovedd casovému odstupu medzi nadobudnu-
tim iicinnosti nového pravneho predpisu a okamihom, ked' sa zacne uplatfiovat.

Prechodné obdobie znamend, Ze existujlice pravne predplsy tykajiice sa vyrobkov zostavaju v platnosti, hoci uz boli
prijaté nové pravne predpisy. Prechodné obdobie moze zédkonodarca zaviest v pripade, Ze pravne predpisy EU tykajtice
sa vyrobkov sa revidujii alebo sa nimi nahradzaji vnitro§titne pravne predpisy.

Cielom prechodného obdobia je umoznit vyrobcom, vnitro§titnym orgdnom a notifikovanym orgdnom postupne sa
prispdsobit postupom posudzovania zhody a zdkladnym alebo inym zdkonnym poziadavkdm stanovenym podla
nového alebo revidovaného przivneho predpisu a odvratit tak riziko zablokovania V)’Iroby Vyrobcovia, dovozcovia
a distribttori dalej potrebuji cas, aby si uplatnili vsetky prava, ktoré im vyplyvali v rdmci uz skor$ich vnutrostatnych
predpisov alebo predpisov EU, naprfklad predat svoje zdsoby vyrobkov vyrobenych v stlade so skor$imi predpismi.
Prechodné obdobie znamend aj viac Casu na Gpravu a prijatie harmonizovanych noriem, hoci to nie je podmienkou
uplatiiovania harmoniza¢nych pravnych predpisov Unie.

V kazdom harmonizaénom pravnom predpise Unie, v ktorom sa stanovuje prechodné obdobie, sa stanovi ditum
zmrazenia platného systému. VSeobecne plati, Ze je to ddtum, ked prdvny predpis nadobudne t¢innost, ale niekedy je to
détum prijatia prdvneho predpisu.

Po uplynuti prechodného obdobia sa vyrobky, ktoré boli vyrobené pred tymto obdobim alebo pocas neho v sdlade
s pravnymi predpismi, ktoré sa maji zrusit, uz nemo6zu dalej uvddzat na trh. V)’frobok ktory je uvedeny na trh pred
uplynutim prechodneho obdobia, by malo byt mozné spristupnit na trhu alebo uviest do prevadzky. (*) Konkrétnymi
harmonizaénymi pravnymi predpismi Unie by sa viak mohlo zakdzat spristupnenie tychto vyrobkov, ak sa to povazuje
za potrebné z bezpecnostnych dévodov alebo v zdujme inych cielov tychto pravnych predpisov.

Vyrobky, ktoré neboli uvedené na trh pred uplynutim prechodného obdobia, mozu byt uvedené na trh alebo do
prevadzky iba vtedy, ak st plne v siilade s ustanoveniami novej pravnej Gpravy (*).

Oznacenie CE vo vSeobecnosti znamend, Ze vyrobky, na ktoré sa vztahuje )eden alebo viacero harmoniza¢nych pravnych
predpisov Unie, v ktorych sa stanovuje povinnost umiestnit takéto oznacenie, st v stlade s ustanoveniami vietkych
tychto uplatnitelnych pravnych predpisov. Ak jeden alebo viaceré pravne predpisy vyrobcovi umoziiujd, aby si vybral,
ktoré opatrenia bude pocas prechodného obdobia uplatiiovat, potom oznacenie CE vyjadruje sﬁlad len s pravnym
predpisom, ktory pouzil vyrobca. Pocas prechodného obdobia teda oznacenie CE nemusi nevyhnutne znamenat, Ze
vyrobok je v stlade so vsetkymi platnymi prdvnymi predpismi, ktoré upravuji pripojenie takéhoto oznacenia.
Informdcie tykajtice sa vietkych harmoniza¢nych prévnych predpisov Unie, ktoré vyrobca uplatiiuje, je potrebné uviest
vo vyhldseni o zhode EU ().

2.10. PRECHODNA UPRAVA VYHLASENIA O ZHODE EU V DOSLEDKU ZOSULADENIA S ROZHODNUTIM C. 768/2008/ES

Harmoniza¢éné pravne predpisy Unie nemusia nevyhnutne obsahovat prechodne rieSenie, pokial ide o informdcie, ktoré
sa ma]u uviest vo vyhlaseni o zhode EU v pripade, Ze sa existujici pravny predpis nahrddza novym. Tak je to v pripade
smernic, ktoré boli revidované, aby sa zostladili s referenénymi ustanoveniami rozhodnutia ¢&. 768/ 2008/ES (*).

(*) Takyto vyrobok sa moze napriklad nadalej legdlne preddvat aj po prechodnom obdobi, ak je v sklade distribtitora, t. j. vyrobok uz bol
uvedeny na trh a nastala zmena vlastnictva.

(*) KedZe v smernici o tlakovych zariadeniach nie je uvedend Ziadna lehota na uvedenie do prevadzky, vyrobky, na ktoré sa vztahuje tito
smernica, moZu byt uvedené do prevadzky kedykol’vek bez toho, aby podliehali dalsim podmienkam podla tejto smernice. Informécie
tykajtice uvadzania na trh a uvedenia do prevadzky sii uvedené v oddieloch 2.3 a 2.5.

(*%) Informdcie o vyhldseni o zhode EU sii uvedené v oddiele 4.4 a 0 oznaceni CE v oddiele 4.5.1.

(*) Vo februdri 2014 bol prijaty ,zostiladovaci balik®, ktory pozostdva z 6smich smernic. Smernice zostladovacieho balika za¢ni platit od
20. aprila 2016 a ich zdkladné poziadavky sa nezmenili. Balik zahffia smernicu 2014/35[EU (o nizkom napiti), smernicu 2014/30/EU
(o elektromagnetickej kompatibilite), smernicu 2014/34/EU (ATEX), smernicu 2014/33[EU (o vytahoch), smernicu 2014/29/EU
(0 jednoduchych tlakovych nadobéch), smernicu 2014/32/EU (o meradléch), smernicu 2014/31/EU (o véhach s neautomatickou
ginnostou), smernicu 2014/28/EU (o vybusnindch na civilné pouZitie). Smernica 2013/29/EU (pyrotechnickych vyrobkoch) bola takisto
zostladend s rozhodnutim 768/2008ES a nadobudla ¢innost 1.jila 2015.
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staré alebo nové smernice. Okrem toho v prlpade potreby zostiladené smernice spresiiujii, Ze osvedcenia Vydane podla
starych smernic zostdvaji v platnostl aj podla novych smernic. Od nadobudnutia ¢innosti bude musiet vyhldsenie
o zhode EU obsahovat odkaz na nové smernice, aby sa mohli vyrobky uvddzané na trh povazovat za dosahujtice stlad.

EU, ale dalie uzitoéné informécie sa vo vieobecnosti prijimaju. Vyrobcov1a mozu vyuZit tito flexibilitu a zacat pouzivat
novy vzor uvedeny v prilohdch k zosuladenym smerniciam pred nadobudnutim ich dc¢innosti. Ak V}'/robky spliaji
poz1adavky novych aj starych smernic, hospoddrske subjekty by sa mohli pri vyhldseni o zhode opierat o tieto dve
smernice EU (,staré* a zostladené smernice) s uvedenim zodpovedajiceho obdobia uplathovania tychto smernic.
Naprfklad pre vyrobok v rozsahu posobnosti smernice 2014/30/EU by vyhldsenie o zhode EU mohlo obsahovat
nasledujiice vyhldsenie:

JUvedeny predmet vyhlisenia je v stlade s prislusnymi harmonizaénymi prdvnymi predpismi Unie: smernica
2004/108|ES (do 19. aprila 2016) a smernica 2014/30/EU (od 20. aprila 2016).“

3. SUBJEKTY V DODAVATELSKOM RETAZCI VYROBKU A ICH POVINNOSTI

V harmonizaénych pravnych predpisoch Unie sa vyrobca, splnomocneny zastupca, dovozca a distribdtor vymedzujii ako
,hospodarske subjekty” (*9).

3.1. VYROBCA

— Vyrobca je fyzickd alebo pravnickd osoba, ktord vyrdba vyrobok alebo ktord ddva takyto vyrobok navrhniit alebo vyrobit a uvd-
dza takyto vyrobok na trh pod svojim viastnym menom alebo ochrannou zndmkou.

— Vyrobea je zodpovedny za posiidenie zhody vyrobku a vztahujii sa nafi viaceré povinnosti vritane poziadaviek na vysledovatel-
nost povodu vyrobku.

— Pri uvddzani vyrobku na trh Unie sti povinnosti vyrobcu rovnaké, a to bez ohladu na to, & md sidlo mimo Eurdpskej tinie
alebo v niektorom clenskom Stte.

— Vyjrobca musi spolupracovat s prislusnymi vaiitrostdtnymi orgdnmi zodpovednymi za dohlad nad trhom v pripade, Ze vyro-
bok predstavuje riziko alebo nesplia poZiadavky.

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

Povinnosti vyrobcu sa vztahuji aj na kazda fyzicka alebo pravnicki osobu, ktord zostavuje, bal, spractiva alebo
oznacuje hotové vyrobky a uvddza ich na trh pod svojim vlastnym menom alebo ochrannou zndmkou. Okrem toho
nesie zodpovednost vyrobcu kazdd osoba, ktord meni zamyslané pouzitie vyrobku takym sposobom, v dosledku
ktorého sa na tento vyrobok budi vztahovat odlisné zdkladné alebo iné préavne poiiadavky, alebo ktord podstatne
upravuje alebo prerdba povodny vyrobok (a vytvdra tak novy vyrobok), s cielom uviest ho na trh alebo uviest do
prevadzky v tych pripadoch, kde harmonizacné pravne predpisy Unie vztahujice sa na vyrobok zahffiajii aj uvedenie do
prevadzky (*2).

Navrhntt a vyrobit vyrobok moze samotny vyrobca. Vyrobca moze pripadne dat vyrobok navrhnit, vyrobit, zostavit,
zabalif, spracovat alebo oznacit s cielom uviest ho na trh pod svojim vlastnym menom alebo ochrannou znimkou,
a teda prezentovat sa ako vyrobca (*%). V pripade subdodavok si vyrobca musi zachovat celkovt kontrolu nad vyrobkom

(*) Pozri¢clanok R1 ods. 7 prilohy I k rozhodnutiu ¢. 768/2008/ES.

(*") Pozri¢lanok R1 ods. 3 prilohy Ik rozhodnutiu ¢. 768/2008ES.

(") Pozri cldnok R6 prilohy Ik rozhodnutiu €. 768/2008/ES.

(**) Tito vyrobcovia sti Casto oznacovani ako ,vyrobcovia oznacujici vlastnou znackou“ (own brand labellers) alebo ,vyrobcovia oznacujici
privatnou znackou (private labellers).
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a Zabezpeat zZe dostdva vietky informaécie, ktoré potrebuje na plnenie svojich dloh v stlade s prislusnym harmoni-
zatnym aktom Unie. Vyrobca, ktory zaddva cast alebo vSetky svoje ¢innosti, sa nemoZze za zZiadnych okolnosti zbavit
svojej zodpovednosti, napriklad tym, Ze ju prevedie na splnomocneného zdstupcu, distribatora, pouzivatela alebo
subdodévatela.

Vyrobca md konecnd zodpovednost za zhodu vyrobku s platnymi harmonizaénymi pravnymi predpismi Unie bez
ohladu na to, ¢i vyrobok navrhol a vyrobil sim, alebo sa povazuje za vyrobcu, lebo vyrobok je uvedeny na trhu pod
jeho menom alebo ochrannou znidmkou.

Ak sa teda vyrobok presunie k vyrobcovi na dalsie ¢innosti, ako je zostavenie, balenie, spracovanie alebo oznacenie, pri
uveden{ vyrobku na trh md vyrobca vyhradni a konecnt zodpovednost za zabezpecenie zhody vyrobku s platnymi
pravnymi predpismi a musi byt schopny tito zhodu zabezpecit.

Vyrobca je zodpovedny za ndvrh a vyrobu vyrobku v silade so zdkladnymi alebo inymi pravnymi poziadavkami
stanovenymi v prislusnych harmoniza¢nych pravnych predpisoch Unie a za vykonanie postidenia zhody v stlade
s postupom/postupmi ustanovenym/ustanovenymi v harmonizaénych pravnych predpisoch Unie (*%).

Vyrobca musi rozumief ndvrhu aj konstrukcii vyrobku, aby bol schopny prevziat zodpovednost za stlad vyrobku so
vietkymi ustanoveniami prlslusnych harmomzacnych pravnych predpisov Unie. To sa vztahuje na situdcie, ked vyrobca
navrhuje, vyrdba, bali a oznacuje vyrobok sdm, ako aj na situdcie, ked niektoré alebo v3etky tieto ¢innosti vykondva
subdodavatel. Vyrobca musi mat k dispozicii prislusné informdcie na preukdzanie zhody vyrobku.

V tejto stivislosti hospoddrsky subjekt, ktory umiestni vyrobok na trh pod svojim menom alebo ochrannou zndmkou, sa
automaticky stava vyrobcom na tcely harmonizaénych pravnych predpisov Unie. Preto prebera vetku zodpovednost za
posudzovanie zhody (ndvrhu a vyroby) vyrobku, aj ked to v skuto¢nosti vykondval niekto iny. Okrem toho musi mat
k dispozicii vSetky dokumenty a osvedéenia potrebné na preukizanie zhody vyrobku, nemusia viak byt vystavené na
jeho meno.

V smernici o vytahoch 95/16/Es sa instalatér definuje ako ,fyzickd alebo prévnickd osoba, ktord preberd zodpovednost
za ndvrh, vyrobu, inStalovanie a uvddzanie na trh vytahu, a ktord pripéja oznacenie CE a vypractiva vyhldsenie EC
o zhode®. Instalatér je teda osoba, ktord preberd povinnosti, ktoré st v kontexte inych harmonizaénych prdvnych
predpisov Unie zvycajne priradené vyrobcom.

Harmonizacné prévne predpisy Unie nevyzadujti, aby vyrobca mal sidlo v Eurépskej tnii. Pri uvadzani vyrobku na trh
Unie st teda povinnosti vyrobcu rovnaké, a to bez ohladu na to, ¢i m sidlo mimo Eurépskej tnie alebo v niektorom
¢lenskom $tdte.

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

1. vykondvat alebo nechat vykonat posudzovanie zhody v stlade s postupom (postupmi) ustanovenym (ustanovenyml)
v harmonizacnych pravnych predpisoch Unie. V zdvislosti od prislusného harmonizaéného aktu Unie moze byt
vyrobca poziadany, aby predlozil vyrobok tretej strane (zvycajne notifikovanému orgdnu) na tdcely vykonania
postidenia zhody alebo schvilenia systému kvality notifikovanym orgdnom. V kazdom pripade vyrobca preberd plnt
zodpovednost za zhodu vyrobku;

2. vypracovat pozadovani technickii dokumenticiu;

3. vypracovat vyhldsenie o zhode EU;

(**) Smernica 95/16/ES o vytahoch pouziva pojem Linstalatér* na uloZenie povinnosti osobe, ktord uvddza vyrobok do prevddzky
a pripravuje ho na pouzitie. Uloha instalatéra spaja prvky vyroby a uvedenia do prevadzky a povaZuje sa za zdsadnii dlohu pre dodanie
kone¢ného vyrobku.

(*’) Clanok R2 ods. 1 prilohy I k rozhodnutiu ¢. 768/2008/ES
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4. dodat vyrobok s pokynmi a bezpe¢nostnymi informdciami (*°) (), ako sa vyzaduje podla platnych harmoniza¢nych
pravnych predpisov Unie (*%), v jazyku, ktory je lahko zrozumitelny spotrebitelom a inym koncovym pouzivatelom,
podla rozhodnutia prislusného ¢lenského Statu (*”). Pokial nie je v osobitnych pravnych predpisoch uvedené inak,
v pokynoch a bezpecnostnych informécidch je potrebné stanovit (1), ¢i je vyrobok urceny spotrebitelom alebo inym
koncovym pouzivatelom. Maju byt zahrnuté aj vSetky informdicie potrebné na bezpecné pouZivanie vyrobku, aby
spotrebitel mohol zmontovat, nainstalovat, obsluhovat, uskladiiovat, udrziavat a likvidovat vyrobok. Ndvod na
montdz alebo instaliciu by mal obsahovat zoznam casti a potrebné osobitné zru¢nosti alebo ndstroje. Navod na
obsluhu by mal obsahovat informdcie o obmedzeni pouzitia, potrebe osobného ochranného vybavenia, tdrzbe,
Cisteni ¢i oprave. To, ktoré informécie budt uvedené v pokynoch a bezpetnostnych informdcidch pre konkrétny
vyrobok, md stanovit vyrobca. Vyrobcovia musia uvaZovat nad rdmec toho, ¢o povazuju za zamyslané pouzitie
vyrobku, vzit sa do pozicie bezného pouzivatela konkrétneho vyrobku a uvazovat, aké odévodnené pouzitie mozno
pri vyrobku predpokladat. Okrem toho ndstroj navrhnuty a uréeny na pouzitie iba profesiondlmi mézu pouzivat aj
neprofesiondli a tito moznost sa musi zohladnit pri konstrukcii a v dodanych pokynoch.

5. splitat tieto poziadavky na vysledovatelnost:

— uchovévat technicki dokumentaciu 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 ¢islo, ¢islo Sarze alebo sériové ¢islo alebo iny prvok umoziujici
jeho identifikéciu,

— uviest tieto tri idaje: svoje 1. meno, 2. registrované obchodné meno alebo ochrannd zndmku a 3. postovii adresu
na vyrobku (1%), alebo ak to nie je mozné vzhladom na velkost alebo fyzické vlastnosti vyrobku (1%), na jeho
obale (1*% afalebo v sprievodnej dokumenticii (1) (1) (7). Jednotné kontaktné miesto sa nemusi nachddzat
v kazdom ¢lenskom S§tdte, v ktorom je vyrobok spristupneny na trhu;

6. umiestnit oznalenie zhody (oznacenie CE a pripadne iné znacky (1)) na vyrobok v sdlade s platnymi pravnymi
predpismi;

7. zabezpecit zavedenie postupov na zachovanie zhody sériovej vyroby. Zmeny ndvrhu alebo vlastnosti vyrobku
a zmeny v harmonizovanych normadch alebo inych technickych $pecifikdcidch, na zaklade ktorych sa vyhlasuje zhoda
vyrobku, sa musia nélezite zohladnit. Druh opatrenia, ktoré md vyrobca prijat, zdvisi od povahy zmien v harmonizo-
vanych normdch alebo inych technickych $pecifikdcidch, najmd od toho, ¢i s tieto zmeny podstatné vzhladom na

(*) Pouzitie symbolov podla medzindrodnych noriem moze byt alternativou k pisomnému vyhldseniu.

(”’) V niektorych osobitnych pripadoch, ked vyrobca uréi na predaj konecnému spotrebitelovi niekolko identickych vyrobkov v jednom
baliku alebo na predaj v obale na pouzitie v jednej aplikdcii (napr. montdZne zariadenie), k prepravnej jednotke staci prilozit jeden
stibor pokynov. Ak sa v3ak balik rozoberie a rozne identické vyrobky sa preddvajii jednotlivo, hospodarsky subjekt, ktory rozobral
balik a spristupnil jednotlivé vyrobky, musi zabezpecit, aby bol stibor pokynov a bezpe¢nostnych informdcif prilozeny ku kazdému
jednotlivému vyrobku.

(*®) Nie vietky harmonizacné pravne predpisy Unie vyZzaduja pokyny a bezpecnostné informdcie, pretoze nie vietky harmonizaéné prévne
predpisy Unie sa tykajt bezpecnosti.

(*) Vyrobca, dovozca a distribiitor st povinni zabezpecit, aby boli k vyrobku priloZené pokyny v jazyku, ktory je lahko zrozumitelny
spotrebitefom a inym koncovym pouzivatelom podla urcenia dotknutého clenského $titu. Kazdy hospoddrsky subjekt, ktory
spristupfiuje vyrobok v ¢lenskom §téte, méd zabezpecit, aby boli k dispozicii vietky pozadované jazyky.

(1) Pokial nie je v osobitnych pravnych predpisoch uvedené inak, nevyZzaduje sa, aby vietky pokyny boli poskytované v tlacenej forme.
Mozu byt poskytnuté aj v elektronickom formdte alebo inom formdte ddtovej pamite. Bezpecnostné informdcie je vSak potrebné
predlozit v tlaCenej forme. Tlacend forma viak md vzdy byt k dispozicii bezplatne spotrebitelom, ktori o fiu poZiadajt.

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

(1?) V pripade smernic o zdravotnickych pomockach musi vyrobca uviest miesto podnikania.

(1%) Nevztahuje sa to na estetické dovody. )

(") Upozorfiujeme, Ze niektoré harmoniza¢né pravne predpisy Unie vylu¢ujii moznost pouzivat obaly na splnenie tejto poZiadavky (napr.
smernica o jednoduchych tlakovych nddobach).

(1%) Vyrobca moze uviest webovi strnku, ak si to Zeld. Webovd stranka sa moze pouzit ako dopliujica informdcia, ale nie je dostato¢nd
ako adresa. Adresa bezne pozostdva z ndzvu ulice a ¢isla domu alebo ¢isla postovej schranky, postového smerového ¢isla a ndzvu
mesta, ale niektoré krajiny sa od tohto modelu mézu odchylovat.

(1) Pozri harmoniza¢né pravne predpisy Unie tykajiice sa nizkonapatovych zariadent, hraciek, strojovych zariadeni, véh s neautomatickou
¢innostou, aktivnych implantovatelnych zdravotnickych pomocok, plynovych spotrebicov, zdravotnickych pomocok, potencidlne
vybusného ovzdusia, rekreacnych plavidiel, vytahov, tlakovych zariadent, diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro a rddiovych
a koncovych telekomunika¢nych zariadeni. Okrem toho podla smernice o diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro
vyrobca, ktory umiestiiuje pomocky na trh pod svojim vlastnym menom, je povinny zaregistrovat sa v ¢lenskom §tdte, v ktorom mé
miesto podnikania.

('7) Dalsie informécie o mene a adrese st uvedené v bode 4.2.2.1.

(1%) Napr. oznacenie ATEX, identifikdtor triedy v stilade so smernicou o rddiovom zariaden{ a koncovych telekomunikacnych zariadeniach
alebo doplnkové metrologické oznacenie v pripade vdh s neautomatickou ¢innostou a meradiel.
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rozsah zdkladnych alebo inych prdvnych poziadaviek a ¢i sa tykaji daného vyrobku. Na tento dcel moze byt
napriklad potrebné aktualizovat vyhldsenie o zhode EU, zmenit ndvrh vyrobku, kontaktovat notifikovany orgén (%)

atd;
8. v pripade potreby osvedcit vyrobok afalebo systém kvality.

Podla niektorych harmonizacnych aktov Unie moze byt vyrobca poziadany, aby vykonal testy vzoriek na konci
vyrobného retazca alebo uz uvedenych vyrobkov s cielom zabezpecit dodatoénd ochranu spotrebitefom alebo inym
koncovym pouzivatelom (') ().

Vyrobcovia, ktori sa domnievaji alebo maji dovod domnievat sa, ze vyrobok, ktory uviedli na trh, nie je v sulade
s uplatnitelnymi harmonizaénymi pravnymi predpismi Unie, musia bezodkladne prijaf nevyhnutné ndpravné opatrenia
s cielom dosiahnut stilad tohto vyrobku s danymi predpismi alebo ho v pripade potreby stiahnut z trhu ¢ stiahnut od
pouzivatela. Okrem toho v pripade, Ze vyrobcovia maji dévod domnievat sa, Ze vyrobok predstavuje riziko pre zdravie,
bezpecnost, Zivotné prostredie alebo iny verejny zdujem chrdneny platnymi pravnymi predpismi (!'?), musia o tom
bezodkladne informovat prislusné vnutrostitne orgdny clenskych $titov, v ktorych bol vyrobok spristupneny na trhu,
priom uvedid podrobnosti, najmd nevyhovujiice stranky a vietky prijaté ndpravné opatrenia. Komisia poskytuje IT
néstroj ,GPSD Business Application” s cielom ulahcit praktické aspekty tejto povinnosti ('"%).

Na zdklade odovodnenej Ziadosti (''%) musi vyrobca poskytnat prislusnému vndatrostitnemu orgdnu vietky informdcie
a dokumentdciu potrebni na preukdzanie zhody vyrobku v jazyku, ktory je lahko zrozumitelny tomuto orgdnu.
Vyrobcovia musia s tymto orgdnom na jeho Ziadost spolupracovat pri akomkolvek opatreni prijatom na odstrdnenie
rizik, ktoré predstavuji vyrobky, ktoré uviedli na trh. Vyrobcovia musia na zZiadost organov dohladu nad trhom identi-
fikovat kazdy hospodarsky subjekt, ktorému vyrobok dodali. Vyrobcovia musia byt schopni predlozit tieto informdcie
pocas obdobia desiatich rokov od ddtumu dodania vyrobku.

Zamerom je, Ze vnutrostitny orgdn moze akceptovat jazyk, ktorému rozumie a ktory je odlisny od ndrodného jazyka/
jazykov. Zvoleny jazyk je predmetom rokovania s orgdnom a moZe to byt aj treti jazyk, ak to orgdn akceptuje.

V pripade odovodnenej Ziadosti staci, aby vyrobca poskytol cast technickej dokumentdcie, ktord sa tyka tddajnej
nezhody, a dal$iu dokumentdciu, ktorou preukdze, ¢i sa vyrobca danym problémom zaoberal. Akdkolvek Ziadost
o preklad technickej dokumentcie by sa preto mala obmedzovat na tieto Casti dokumentdcie. V Ziadosti mozno uviest
lehotu na prijatie VyZladane dokumentdcie v zdvislosti od harmomzacnych pravnych predpisov Unie, ktoré sa na
vyrobok vzfahujd. Krat$iu lehotu mozZno stanovit, ak vnutro$tdtny orgdn oddévodni naliehavost na zdklade bezpro-
stredného vdzneho rizika.

Ak sa v harmoniza¢nych pravnych predpisoch Unie stanovuje aj uvedenie do prevadzky, fyzicka alebo pravnickd osoba,
ktord uvadza vyrobok do prevadzky, mé rovnaké povinnosti ako vyrobca, ktory uvddza vyrobok na trh. Mus{ zabezpecit,
aby bol vyrobok v stlade s harmonizaénymi pravnymi predpismi Unie a aby sa vykonal prislusny postup postdenia
zhody (*¥%).

(") Pokial ide o povinnosti poskytovat informdcie v pripade osved¢eni o typovej skiske, pozri prilohu Il k rozhodnutiu ¢. 768/2008/ES,
modul B, bod 7.

(") Napr. smernice o jednoduchych tlakovych nddobdch a ATEX.

(") Takéto skiidanie vzoriek sa md vykonavat, ked sa to povazuje za vhodné s ohladom na rizikd, ktoré vyrobok predstavuje, v stvislosti
s ochranou zdravia a bezpecnosti spotrebitelov (pozri clanok R2 ods. 4 prilohy I k rozhodnutiu ¢. 768/2008/ES).

(""?) Prijatelnd troven rizika vyrobku je definovand zdkladnymi poziadavkami stanovenymi v platnych harmonizaénych prévnych
predpisoch Unie, V désledku toho musia vyrobcovia informovat prislusny orgdn v pripade, Ze ustidia alebo majti dovod sa domnievat,
Ze vyrobok nesplna prislusné zakladné poziadavky.

(') https:|[webgate.ec.europa.eu/gpsd-bafindex.do.

(M4 Odovodnena Ziadost neznamend formélne rozhodnutie orgdnu. Podla ¢linku 19 ods. 1 druhého pododseku nariadenia (EU)

¢. 765/2008 ,orgdny dohladu nad trhom mozu vyzadovat od hospodérskych subjektov pristup k takej dokumenticii a informdcidm,

aké sa im zdaju na tcely vykondvania svojich ¢innost{ potrebné“. Na to, aby Ziadost bola odovodnend, sta¢i orgdnu dohladu nad trhom
vysvetlit kontext, v ktorom sa informdcie pozaduji (napr. kontrola o $pecifickych vlastnostiach vyrobkov, ndhodné kontroly atd.).

(**%) To neplati pre vyrobky, na ktoré sa vztahuji harmonizacné pravne predpisy Unie tykajice sa hraciek, nizkonapatového zariadenia,
vybusnin na civilné pouZitie a chladiacich zariadeni, pretozZe tieto smernice sa vztahujii len na spristupfiovanie na trhu. Neplat{ to ani
pre rekreacné plavidld postavené na vlastné pouzivanie za predpokladu, Ze sa ndsledne neuvadzaji na trh pocas obdobia piatich rokov,
ani na plavidld projektované pred rokom 1950.
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Okrem toho osoba, ktord uvddza na trh Unie pouZité vyrobky z tretej krajiny alebo akykolvek vyrobok, ktory nie je
uréeny alebo vyrobeny pre trh Unie, mus{ prevziat tlohu vyrobcu.

Ak dovozca alebo distribtor upravi vyrobok v takom rozsahu, Ze to bude mat vplyv na stlad s prislusnymi
poziadavkami, alebo ho doddva pod svojim menom ¢i ochrannou zndmkou, potom sa povazuje za vyrobcu a musi
prevziat vietky povinnosti, ktoré sa vzfahujt na vyrobcu (''). Musi teda zabezpecit, aby bol vyrobok v stilade s platnymi
harmonizaénymi pravnymi predpismi Unie a aby sa vykonal prislusny postup postdenia zhody (7).

3.2. SPLNOMOCNENY ZASTUPCA

Bez ohladu na to, Gi vyrobca md alebo nemd sidlo v EU, moze vymenovat splnomocneného zdstupcu, aby v jeho mene vykondval
urcité ulohy.

Bez ohl'adu na to, ¢&i vyrobca md alebo nemi sidlo v EU, moze vymenovat splnomocneného zdstupcu, aby v jeho mene
vykonaval urcité tlohy, ktoré sa vyzadu]u v prlslusnych harmonlzacnych pravnych predpisoch Unie ('%). Vyrobca so
sidlom mimo Eurdpskej tnie nie je povinny mat splnomocneného zdstupcu (**9).

Na tcely harmonizacnych prévnych predpisov Unie musi mat splnomocnen)'l zdstupca sidlo v Unii, aby mohol konat
v mene vyrobcu. Obchodni zdstupcovia vyrobcu (napriklad autorizovani distribitori alebo agenti) by sa nemali zamienat
so splnomocnenymi zdstupcami v zmysle harmonizaénych pravnych predpisov Unie.

Delegovanie tloh z vyrobcu na splnomocneného zastupcu sa musi vyslovne pisomne stanovit, pricom sa presne
vymedzi obsah a rozsah dloh splnomocneného zdstupcu. Na splnomocneného zdstupcu sa podla harmoniza¢nych
pravnych predpisov Unie mozu delegovat len tlohy administrativnej povahy. Vyrobca teda nemodze na splnomocneného
zdstupcu delegovat opatrenia potrebné na to, aby sa zabezpeéilo Ze vyrobnym procesom sa zarudi zhoda V}’Irobkov ani
vypracovanie technickej dokumenticie, pokial nie je stanovené inak. Splnomocneny zastupca navyse nemoze z vlastnej
iniciativy upravovat vyrobok tak, aby zabezpecil jeho stilad s platnymi harmonizaénymi pravnymi predpismi Unie.

Ak vyrobca vymenoval splnomocneného zdstupcu, splnomocnenie musi splnomocnenému zdstupcovi umoziiovat
minimdlne vykondvanie tychto tloh:

— uchovévat vyhldsenie o zhode EU a technickii dokumentdciu pre vnitroititne orginy dohladu nad trhom
a spolupracovat s nimi na zdklade ich Ziadosti,

— na zdklade odovodnenej Ziadosti prislusného vnitrodtitneho orgdnu poskytnit tomuto orgdnu vsetky informadcie
a dokumentdciu potrebné na preukdzanie zhody vyrobku,

— na ziadost prislusnych vnitrodtitnych orgdnov spolupracovat s nimi v suvislosti s akymkolvek opatrenim prijatym
na odstranenie rizik, ktoré predstavuji vyrobky, na ktoré sa vztahuje jeho splnomocnenie.

V zdvislosti od postupu postidenia zhody a prisluiného harmonizacného aktu Unie moze byt takisto splnomocneny
zdstupca povereny vykondvanim tloh, ako je napriklad:

— umiestnit oznacenie zhody CE (a pripadne iné oznacenie) a ¢islo notifikovaného organu na vyrobok,

— vypracovat a podpisat vyhlisenie o zhode EU.

(119) Clanok R6 prilohy I k rozhodnutiu ¢. 768/2008|ES.

(") Okrem toho podla smernice o strojovych zariadeniach a vytahoch sa povinnosti tykajiice sa postupu posudzovania zhody vztahuju na
kazdy subjekt, ktory uvédza vyrobok na trh, ak vyrobca ani jeho splnomocneny zéstupca alebo instalatér vytahu nesplnaji tieto

ovinnosti.

(') %pozornu}eme 7e nie vietky harmoniza¢né pravne predpisy Unie stanovujt splnomocneného zdstupcu.

(") Vynimkou sii naprfklad smernice o zdravotnickych pomockach a diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro, podla ktorych
vyrobca musi urcit osobu so sidlom v Unii, ktord bude zodpovednd za uvddzanie zdravotnickych pomocok na trh, ak nemd
registrované miesto podnikania v ¢lenskom 3tdte a uvddza pomocky na trh pod svojim vlastnym menom.
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Splnomocneny zdstupca, ktorého Vymenoval vyrobca, moze byt dovozcom alebo distribitorom v zmysle harmoni-
zacnych pravnych predpisov Unie, pricom v takom pripade si musi splnomocneny zdstupca splnit aj povinnosti, ktoré sa
vztahuji na dovozcu alebo distribitora (129).

3.3. DOVOZCA

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

— Jeho povinnosti nadvézujii na povinnosti vyrobcu.

Dovozca je hospodrsky subjekt so sidlom v Unii, ktory uvddza vyrobok z tretej krajiny na trh Unie. Podla harmoni-
zacnych préavnych predpisov Unie ma dolezité a jasne vymedzené povinnosti (**') (**)). Povinnosti dovozcu do velkej
miery nadvizujd na povinnosti vyrobcu so sidlom v EU.

Dovozca musi zabezpecit, Ze vyrobca si riadne splnil svoje povinnosti. Dovozca nie je len preddvajicim vyrobkov, ale
zohrava klicov dlohu aj pri zarucovani zhody dovazanych vyrobkov.

Dovozca je Vymedzeny ako kazda fyzickd alebo prdvnickd osoba, ktord uvddza vyrobok z tretej krajiny na trh Unie. Vo
vSeobecnosti plati, ze pred uvedenim vyrobku na trh Unie musi dovozca zabezpecit:

1. aby vyrobca uskuto¢nil nélezity postup posudzovania zhody. Ak md akékolvek pochybnosti o zhode vyrobku,
nesmie tento vyrobok uviest na trh. Ak uz bol vyrobok na trh uvedeny, musi prija¢ ndpravné opatrenia ('*).
V obidvoch pripadoch méze byt potrebné kontaktovat vyrobcu s cielom objasnit akékolvek pochybnosti tykajice sa
zhody vyrobku;

2. aby vyrobca vypracoval technicki dokumentdciu, umiestnil prislusné oznacenie zhody na vyrobok (napriklad
oznacenie CE), splnil poziadavky na vysledovatelnost poévodu vyrobku a, v pripade potreby, dodal vyrobok
s pokynmi a bezpe¢nostnymi informdciami v jazyku, ktory je lahko zrozumitelny spotrebiteflom a inym koncovym
pouzivatelom, podla toho, ako uréil dany ¢lensky stat (124).

Ucelom tychto povinnosti je zabezpecit, Ze dovozcovia si budii vedomi svojej zodpovednosti doddvat na trh len
vyhovujtce vyrobky ('?). Dovozcom neukladaji povinnost systematicky vykondvat dalsie kontrolné postupy alebo
testovanie (s icastou tretej strany) ani im v tom nebrania.

Dovozca musi aj:

— uviest tieto tri Gidaje: svoje 1. meno; 2. registrované obchodné meno alebo ochrannt zndmku a 3. postovil adresu, na
ktorej je mozné ho kontaktovat, a to na vyrobku, alebo ak to nie je mozné vzhladom na velkost alebo fyzické
vlastnosti vyrobku, alebo ak by sa musel otvorit obal vyrobku, na jeho obale (") alebofa v sprievodnej
dokumentdcii ('¥). Dovozca nesmie uvedenim tychto tdajov znizit viditelnost akychkolvek bezpecnostnych
informdcii vyznacenych na vyrobku alebo v sprievodnej dokumenticii,

(") Informécie o povinnostiach dovozcu st uvedené v oddiele 3.3.

(") Na ucely te)to prirucky sa za dovdZzané povazuji vyrobky vyrobené v tretich krajindch a uvddzané na trh Unie. Vyrobky Vyrobene
v jednom ¢lenskom $tdte a uvddzané na trh v inom ¢lenskom state nepredstavuji ,,dovoz nakolko sa operdcia uskuto¢iiuje v rdmci
vyniitorného trhu Unie.

(") Dovozca nie je nevyhnutne osoba, ktord prepravuje tovar, ale moze to byt osoba, v mene ktorej sa této logistickd ¢innost vykondva.

(*#) Pozrikapitolu o dohlade nad trhom.

(***) Nie vietky harmoniza¢né prévne predpisy Unie vyzadujii pokyny a bezpe¢nostné informacie, pretoZe nie vietky harmonizacné pravne
predpisy Unie sa tykaju bezpecnosti.

(") V zmysle tychto povinnosti sa za osvedZené postupy pre dovozcov vo vieobecnosti povazujii: zohladnif platné pravne predpisy EU
v zmluve so svojim doddvatelom (prlcom sa uvedd povinnosti vyrobcov na zaklade pravnych predpisov Unie); zaistit, aby mal pristup
k techmcke] dokumentdcii, alebo zaistit, aby vyrobca podpisal povinnost poskytnit technickii dokumentéciu, ak to bude pozadovat
orgén dohladu nad trhom.

(') Zavisi to od platnych harmonizacnych prévnych predpisov Unie.

('7) Upozoriiujeme, Ze niektoré odvetvové harmonizaéné pravne predpisy Unie moZu stanovit prisnejsie poziadavky.
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— zabezpecit, aby v Case, ked nesie za vyrobok zodpovednost, podmienky jeho uskladnenia alebo prepravy
neohrozovali zhodu vyrobku s poziadavkami stanovenymi v prislusnych pravnych predpisoch,

— uchovévat képiu vyhlisenia o zhode EU pocas desiatich rokov od uvedenia vyrobku na trh (**) alebo pocas obdobia
uvedeného v prislusnom harmoniza¢nom akte Unie,

— na zdklade Ziadosti zabezpecit prislusnému vnutro§tdtnemu orgdnu pristup k technickej dokumentécii (*%). Dovozca
musi spolupracovat s prislusnym vndtro$titnym orgdnom a na zdklade oddvodnenej Ziadosti (**°) mu poskytnat
vetky informdcie a dokumentdciu potrebnd na preukdzanie zhody vyrobku v jazyku lahko zrozumitelnom tomuto
orgdnu. Zdmerom je, Ze vnitro§titny orgdn moZe akceptovat jazyk, ktorému rozumie a ktory je odlisny od
ndrodného jazyka/jazykov. Zvoleny jazyk je predmetom rokovania s orgdinom a moéze to byt aj treti jazyk, ak to
orgdn akceptuje.

— V pripade oddvodnenej ziadosti staci, aby dovozca poskytol Cast technickej dokumenticie, ktord sa tyka tdajnej
nezhody, a dalsiu dokumentaciu, ktorou preukédze, ¢i sa vyrobca danym problémom zaoberal. Akdkolvek Ziadost
o preklad technickej dokumentacie by sa preto mala obmedzovat na tieto ¢asti dokumentcie,

— na Ziadost orgdnov dohladu nad trhom musi dovozca identifikovat kazdy hospoddrsky subjekt, ktory mu vyrobok
dodal, ako aj kazdy hospodarsky subjekt, ktorému vyrobok dodal. Musi byt schopny predlozZit tieto informdcie pocas
obdobia desiatich rokov od ddtumu, ku ktorému mu bol vyrobok dodany, a desiatich rokov od ddtumu, ku ktorému
vyrobok dodal.

Podla niektorych harmonizaénych aktov Unie moze 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, zZe Vyrobok ktory uviedli na trh, nie je v stilade s uplatnitenymi
harmoniza¢nymi prévnymi predpismi Unie, bezodkladne prijmii nevyhnutné napravné opatrenia na uvedenie vyrobku
do stladu s danymi predp1sm1 Unie. V pripade potreby tento vyrobok stiahnu z trhu alebo ho stiahnu od pouzivatela.
Okrem toho v pripade, Ze vyrobok predstavuje riziko, dovozcovia o tejto skuto¢nosti bezodkladne informuji prislusné
vnutro$tatne organy.

Dovozca na rozdiel od splnomocneného zastupcu nepotrebuje mandat od vyrobcu ani s nim nemusi mat preferencné
vztahy. Dovozca vSak v zdujme plnenia svojich povinnosti musi zabezpecit mozZnost nadviazania kontaktu s vyrobcom
(napriklad spristupnit technickd dokumentéciu organu, ktory o to poziada).

Dovozca moze mat zdujem vykonavat administrativne dlohy v mene vyrobcu. V takom pripade musi vyrobca vyslovne
urdit dovozcu ako svojho splnomocneného zastupcu.

3.4. DISTRIBUTOR

— Distribtitor je akdkolvek fyzickd alebo prdavnickd osoba v doddvatelskom refazci, ind nez vyrobca alebo dovozca, ktord spri-
stupfiuje vyrobok na trhu.

— Distribtitori majii osobitné povinnosti a zohrdvaji klticovii tdlohu v oblasti dohladu nad trhom.

Distribatori st spolu s vyrobcami a dovozcami trefou kategériou hospodarskych subjektov, na ktoré sa vztahuji
osobitné povinnosti. Distribiitor je akdkolvek fyzickd alebo pravnickd osoba v dodévatelskom retazci, ind nez vyrobca
alebo dovozca, ktord spristupiiuje vyrobok na trhu.

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

(**) Dovozcovia nie si povinni mat képiu technickej dokumenticie, ale zabezpecia, Ze bude na poziadanie poskytnutd prislusnym
orgdnom. Hoci v Zmluve o ES nie je Ziadna vyslovnd povinnost dovozcu, odportica sa, aby poziadal o formélne pisomné zaruky od
vyrobeu, Ze dokumenty budd spristupnené na poziadanie orgdnom dohladu.

(%) Odovodnena #iadost neznamend formélne rozhodnutie orgdnu. Podla clinku 19 ods. 1 druhého pododseku nariadenia (EU)

¢.765/2008 ,organy dohladu nad trhom mozu vyzadovat od hospodarskych subjektov pristup k takej dokumentdcii a informdcidm,
aké sa im zdaju na tcely vykondvania svojich ¢innost{ potrebné“. Na to, aby Ziadost bola odovodnend, sta¢i organu dohladu nad trhom
vysvetlit kontext, v ktorom sa informdcie pozaduji (napr. kontrola tykajiica sa $pecifickych vlastnosti vyrobkov, ndhodné kontroly
atd.).

(1 Cvlérzok R4 ods. 6 prilohy I k rozhodnutiu ¢. 768/2008/ES
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Maloobchodnici, velkoobchodnici a inf distribitori v dodévatel'skom refazci nemusia mat na rozdiel od splnomoc-
neného zdstupcu preferenéné vztahy s vyrobcom. Distribttor ziskava vyrobky na dalsiu distribiciu od vyrobcu, dovozcu
alebo iného distributora.

Distribtitor musi{ konat s nélezitou starostlivostou ('*) so zretefom na prislusné poziadavky ('*). Musi napriklad vediet,
ktoré vyrobky musia mat oznacenie CE, aké informacie by mali byt k vyrobku prllozene (napriklad vyhldsenie o zhode
EU), aké st jazykové poziadavky na oznacovanie vyrobkov, nivod na pouzitie alebo iné sprievodné dokumenty Takisto
musi s istotou rozoznat, ked vyrobok nie je v siilade so stanovenymi poziadavkami. Distribtitori majii povinnost
preukézat’ prislusnému vnitrodtitnemu orgdnu dohladu nad trhom, Ze konali s nélezitou starostlivostou, a zabezpecit,
Ze vyrobca jeho splnomocneny zdstupca alebo osoba, ktord dodala distribttorovi vyrobok prijali poZzadované opatrenia,
ktoré st v prislusnych harmonizaénych pravnych predpisoch Unie, ako je stanovené povinnostiach distribttorov.

V pripade vyrobkov z tretich krajin zostiva posddenie zhody, vypracovanie a uchovévanie vyhldsenia o zhode EU
a technickej dokumentdcie aj nadalej zodpovednostou vyrobcu afalebo dovozcu. Distribitor nemd povinnost
kontrolovat, ¢i je vyrobok, ktory uz bol uvedeny na trh, stéle v stlade s pravnymi poziadavkami, ktoré sa v danom case
uplatfiujt, ak boli tieto poziadavky zmenené. Povinnosti distribitora sa vztahuji na prdvne predpisy platné v Case
uvedenia vyrobku na trh vyrobcom alebo dovozcom, pokial sa v osobitnom pravnom predpise neustanovuje inak.

Distribtor musi byt schopny identifikovat vyrobcu, jeho splnomocneneho zéstupcu, dovozcu alebo osobu, ktord mu
vyrobok dodala, aby pomohol organu dohladu nad trhom pri ziskavani vyhlisenia o zhode EU a potrebnych &asti
technickej dokumenticie. Orgdny dohladu nad trhom maji moznost obriétit sa so Ziadostou o technicki dokumentdciu
priamo na distribitora. Neocakava sa v3ak, Ze distribator bude mat k dispozicii prislusnti dokumentaciu.

Pred spristupnenim vyrobku na trh mus{ distribiitor overit tieto formdlne poziadavky (*4):
— ¢&i ma vyrobok pozadované oznacenie/oznacenia zhody (napriklad oznacenie CE),

— & st k vyrobku prilozené prislusné doklady (napriklad vyhldsenie o zhode EU (%)) a pokyny a bezpecnostné
informdcie (**%) v jazyku lahko zrozumitelnom spotrebitelom a inym koncovym pouzivatelom, ak sa to vyzaduje
v prislusnych pravnych predpisoch,

— i vyrobca a dovozca uviedli svoje 1. meno; 2. registrované obchodné meno alebo ochrannii zndmku a 3. postovii
adresu, na ktorej je mozné ich kontaktovat, a to na vyrobku, alebo ak to nie je mozné vzhladom na velkost alebo
fyzické vlastnosti vyrobku, na jeho obale afalebo v sprievodnej dokumentécii ('), a ¢&i je na vyrobku uvedeny typ,
Sarza alebo sériové ¢islo alebo iny prvok umoziujici jeho identifikaciu.

Distributori nesma dodavat vyrobky, o ktorych na zdklade im dostupnych informécii a ako odbornici vedia alebo by
mohli predpokladat, Ze nie st v stlade s pravnymi predpismi. Distribtor musi zdroven spolupracovat s prislusnym
organom v suvislosti s opatreniami prijatymi na zabrdnenie alebo minimalizdciu tychto rizik a informovat vyrobcu
alebo dovozcu, ako aj prislusné vnutrostitne organy (*%).

Podobné povinnosti sa vztahujii na distribatorov po tom, ako sa vyrobok spristupni. Ak maji primerané dévody
domnievat sa, Ze vyrobok nie je vyhovujici, musia sa ubezpecit, ze vyrobca alebo dovozca prijal ndpravné opatrenia na
zabezpecenie zhody vyrobku, a informovat prislusné vnutrostatne orgdny. Distribatori musia kontaktovat dovozcu alebo
vyrobcu, aby objasnili akékolvek pochybnosti o zhode vyrobku.

("*?) Nalezitd starostlivost oznacuje Gsilie, ktoré vynakladd bezne obozretnd a rozumnd strana s cielom predist skoddm u inej strany
vzhladom na dané okolnosti. Odkazuje na troven starostlivosti, obozretnosti, odhodlania a ¢innosti, ktoré by sa od osoby odévodnene
ocakavali za konkrétnych okolnosti.

(**¥ Clanok R5 ods. 1 prilohy 1k rozhodnutiu ¢. 768/2008 ES.

() Clanok R5 ods. 2 prvy pododsek prilohy I k rozhodnutiu & 768/2008/ES.

(%) Ak sa v harmomzacnych pravnych predpisoch Unie vyslovne vyZaduje, aby bolo k vyrobku prilozené vyhldsenie o zhode EU,
distribtitor to musf zabezpecit.

(") Nie v3etky harmonizacné pravne predpisy Unie vyZadujii pokyny a bezpecnostné informdcie, pretoze nie vietky harmonizacné pravne
predpisy Unie sa tykajt bezpecnosti.

(**”) Pozri povinnosti vyrobcu v bode 3.1 a povinnosti dovozcu v bode 3.3.

(%) Clanok R5 ods. 2 druhy pododsek prilohy I k rozhodnutiu ¢. 768/2008/ES
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Okrem kontroly zhody vyrobku s formélnymi poziadavkami musi distribttor:
1. zacat ndpravné opatrenia, ak existuje podozrenie nestiladu (***);
2. poskytnit pomoc orgdnom dohladu nad trhom pri identifikdcii vyrobcu alebo dovozcu zodpovednych za vyrobok;

3. na zaklade odovodnenej ziadosti ('*) prislusného orgdnu spolupracovat s tymto orgdnom a poskytnit mu vietky
informdcie a dokumentéciu potrebné na preukdzanie zhody vyrobku (*!);

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

Podmienky distribtcie (napriklad preprava alebo skladovanie) moézu mat vplyv na zachovanie stladu s ustanoveniami
prislusnych harmonizaénych pravnych predpisov Unie. Osoba zodpovednd za podmienky distribticie teda musi prijat
potrebné opatrenia na ochranu zhody Vyrobku Cielom je zabezpecit, aby vyrobok splial zakladné alebo iné zdkonné
poziadavky v Case jeho prvého pouzitia v rdmci Unie (1“)

Ak harmonizacné pravne predpisy Unie v tejto oblasti neexistujti, podmienky distribicie sa mozu do istej miery upravit
na vndtrostitnej trovni v silade s ¢linkami 34 a 36 ZFEU. Vndtroititne pravne predplsy, ktoré priznévaji ¢lenom
urcitej konkrétnej profesie vyhradné prdvo na distribiciu niektorych vyrobkov, moézu — pokial obmedzuji predaj na
urdité kandly — ovplyvnif moznosti uvddzania dovezenych vyrobkov na trh. Takéto pravne predpisy mozu predstavovat
opatrenia, ktoré majii rovnocenny t¢inok ako kvantitativne obmedzenie dovozu. M6Zu v3ak byt opodstatnené, napriklad
z dovodu ochrany verejného zdravia, ak je opatrenie na takyto téel vhodné a neprekracuje rdmec toho, ¢o je potrebné
na dosiahnutie tohto ciela ('*4.

Poskytovatelia logistickych sluZieb

Logistické centrd (') predstavuji novy obchodny model, ktory vznikol v nadvaznosti na elektronicky obchod. Vyrobky
pontikané online prevddzkovatelmi s vo vicsine pripadov uskladnené v logistickych centrdch so sidlom v EU, aby sa
zabezpedilo ich rychle dodanie spotrebitelom v EU. Tieto subjekty poskytujii sluzby inym hospodarskym sub]ektom
Skladuja vyrobky a po prijati objednavok zabalia vyrobky a dodaji ich zdkaznikom. Niekedy vybavujii aj vriteny tovar.
Existuje Siroka $kdla prevadzkovych scendrov na poskytovanie logistickych sluzieb. Niektoré logistické centrd pontkaja
vietky uvedené sluzby, zatial ¢o iné pontikajd len niektoré z nich. Ich velkost a rozsah kolisu od celosvetovych
subjektov po mikropodniky.

Cinnosti poskytovatelov logistickych centier, ktoré s opisané vyssie, presahuji ¢innosti poskytovatelov zdsielkovych
sluzieb, ktori poskytujt sluzby vybavenia, triedenia, prepravy a dorucovania zasielok. Vdaka komplexnosti obchodného
modelu, ktory pontikaji, st poskytovatelia logistickych sluzieb nevyhnutnym prvkom dodavatelského retazca a preto je
mozné ich povazovat za sucast doddvky vyrobku a jeho ndsledného uvedenia na trh. Preto ked poskytovatelia
logistickych sluzieb poskytuji sluzby uvedené vyssie, ktoré presahuji sluzby poskytovatelov zdsielkovych sluzieb, maji
sa povazovat za distribttorov a spliiat prislusné zdkonné povinnosti.

S ohladom na $kdlu logistickych centier a sluzieb, ktoré poskytuji, analyzy hospodarskeho modelu niektorych subjektov
mozu dospiet k zdveru, Ze si dovozcovia alebo splnomocneni zastupcovia.

(") Clénok R5 ods. 2 druhy pododsek a ¢linok RS ods. 4 prilohy Ik rozhodnutiu ¢. 768/2008/ES.

() Odévodnend Ziadost neznamend formdlne rozhodnutie ‘orgdnu. Podla ¢linku 19 ods. 1 druhého pododseku nariadenia (EU)
¢.765/2008 ,organy dohladu nad tthom mézu vyzadovat od hospoddrskych subjektov pristup k takej dokumentdcii a informdcidm,
aké sa im zdajii na Gcely vykondvania svojich ¢innosti potrebné*. Na to, aby Ziadost bola odovodnend, sta¢i orgdnu dohladu nad trhom
vysvetlit kontext, v ktorom sa informécie poZadujd (napr. kontrola o $pecifickych vlastnostiach vyrobkov, ndhodné kontroly atd.).

(") Cldnok R5 ods. 5 prilohy I k rozhodnutiu ¢. 768/2008[ES

(*) Clénok R7 ods. 2 prilohy I k rozhodnutiu ¢. 768/2008/ES

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

(**9)

()

141
142

'#) Pozri rozsudok Sudneho dvora vo veci C-271/92. ,
14) Ako bolo uvedené v Givode, prebichajii konkrétnejsie Gvahy o roznych aspektoch pravneho rémca Unie vztahujiiceho sa na on-line

predaj a tato prirucka nemd vplyv na Ziaden budici osobitny vyklad a usmernenie, ktoré by mohli byt vypracované o tychto otdzkach.
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3.5. INI SPROSTREDKOVATELIA: POSKYTOVATELIA SPROSTREDKOVATELSKYCH SLUZIEB NA ZAKLADE SMERNICE O ELEKTRO-
NICKOM OBCHODE

Smernica o elektronickom obchode (**) ustanovuje pravny ramec pre elektronicky obchod v EU. Zavidza harmoni-
zované pravidld v oblastiach, ako st transparentnost a poziadavky na informdcie pre poskytovatelov online sluzieb,
obchodnd komunikdcia ¢i elektronické zmluvy.

Smernica o elektronickom obchode sa nezaobera kategériami hospodarskych subjektov, ale skor opisuje rozne kategdrie
Cinnosti. NajdolezitejSie kategérie Cinnosti z hladiska bezpecnosti vyrobku a zhody st hostingové cinnosti ('¥).
Hostingové ¢innosti st ¢innosti ako napr. uchovavanie informacii poskytované prijemcom sluzby, napr. webovymi
obchodmi a trhoviskami alebo platformami.

Poskytovatelia sprostredkovatel'skych sluzieb vykondvajici Cinnosti opisané vyssie vyuzivaji vynimku zo zodpovednosti
za Skodu alebo trestné sankcie tykajiice sa obsahu poskytovaného tretimi stranami prostrednictvom ich sieti. Vynimka
zo zodpovednosti viak nie je absoliitna. V pripade hostingovych ¢innosti, ktoré st najdolezitejsie z hladiska bezpec¢nosti
a zhody vyrobkov, sa vynimka zo zodpovednosti uplatiuje, iba ak poskytovatelia sprostredkovatelskych sluzieb
1. nemaju skutoénti vedomost ani informdcie o protipravnej povahe informdcii a 2. po zisteni alebo uvedomeni si
tychto skutocnosti nezdkonného obsahu (napriklad formou ,dostato¢ne presného a primerane zdovodneného*
ozndmenia (***)), budt okamzite konat, aby odstranili alebo znefunkénili pristup. Ak nesplnia tieto podmienky, neméozu
byt zbaveni zodpovednosti, a teda mo6Zu byt brani na zodpovednost za obsah, pre ktory poskytujii hosting.

Podla ¢lanku 15 smernice o elektronickom obchode ¢lenské 3taty nemozu ukladat ziadnu vSeobecnt povinnost tymto
poskytovatelom monitorovat obsah, ani v§eobecni povinnost aktivne zistovat skutocnosti alebo okolnosti, ktoré by
naznacovali, Ze ide o nezdkonni ¢innost. To znamend, Ze vnitro§titne orgdny nemdZzu ustanovit véeobecnd povinnost
pre sprostredkovatel'ov, aby aktivne monitorovali svoju cell internetovii prevddzku a hladali prvky, ktoré by naznacovali,
7e ide o nezdkonnd ¢innost, ako st nebezpecné vyrobky.

Zékaz pozadovat vieobecné monitorovanie viak nezamedzuje orgdnom verejnej moci zaviest Specifické poziadavky na
monitorovanie, hoci rozsah tychto opatreni musi byt cieleny. Ako priklad roznych oblasti politiky, v ktorych nadalej
pretrvavaju urcité podobnosti, moze sid nariadit poskytovatelom sluzieb, aby sa ubezpecili, Ze urcité internetové
stranky, ktoré obsahujii vylu¢ne obsah porusujici autorské priva alebo falSované vyrobky, st zablokované pre
pouzivatelov v danom ¢lenskom stite.

V praxi to znamend, Ze vnutro§titne orge'my sa mozu obritif na poskytovatel’ov ktori po tom, ako st informovani
o protiprdvnej cinnosti a ak chct vyuzit vynimku zo zodpovednosti, musia odstrdnit alebo zablokovat obsah, ¢o
znamend, Ze nebezpeiné alebo nevyhovujiice vyrobky uz nebudd dostupné zakaznikom v EU prostrednictvom ich
sluzieb. Napriek tomu majt orgdny dohladu nad trhom vychddzat vo svojej cinnosti z prislusnych ustanoveni nariadenia
(ES) ¢ 765/2008 a prislusnych harmonizaénych pravnych predpisov Unie, a teda zamerat sa v prvom rade na
zodpovedny hospodarsky subjekt. Orgdny dohladu nad trhom by mali postdif najvhodnejsie opatrenia, ktoré treba
prijat na individudlnom zdklade a so zretelom na zdsadu proporcionality pri zohladneni trovne rizika, ak hospoddrsky
subjekt je identifikovatelny, naliehavosti, ak uz v minulosti prijali opatrenia proti danému produktu, atd.

Pojem ,obsah” sa vzfahuje na ponuku vyrobku na internete (napr. obrdzok, opis atd.). Pojem ,nezdkonnd ¢innost“ sa
vztahuje na Cinnosti zahrnuté v trestnom a sprdvnom prave. Vynimka zo zodpovednosti sa vztahuje na obciansku,
spravnu a trestnopravnu zodpovednost za vsetky druhy protipravnych konani, ktoré zacali tretie strany, ako st
porusenie autorského prava, ochrannych zndmok, nekalé obchodné praktiky atd. Cielom smernice je dosiahnut
primerand rovnovdhu medzi vSetkymi dotknutymi zdujmami. Pravny zdklad tykajiici sa oznamovania a vyZadovania od
poskytovatelov hostingu, aby odstranili alebo zablokovali pristup k nezakonnému obsahu, je uvedeny vo vnitrostitnom
prévnom predpise vykondvajicom smernicu o elektronickom obchode. Okrem toho vicsina online sprostredkovatelov si
vytvorila svoje vlastné mechanizmy oznamovania.

(%) Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2000/31/ES z 8. jina 2000 o urcitych pravnych aspektoch sluZzieb informacnej spolocnosti
na vnatornom trhu, najmé o elektronickom obchode (smernica o elektronickom obchode) (U.v.ESL178,17.7.2000,s. 1).

(**) Dalgie ¢innosti takisto opisané v tejto smernici sti: 1. &innosti ,ptiheho kandla“, ako st prenos informacif (poskytnutych prijemcom
sluzby) alebo poskytovanie pristupu do komunikacnej siete (napr. poskytovateha internetu), a 2. Cinnosti ,ukladania informacif
v pamiti‘, ako st zefektiviiovanie prenosu informdcif, napr. zdvojenim databdzy, ktord skopiruje obsah pociato¢ného servera na
zabezpecenie celosvetového pokrytia.

(**) Vo veci C-324/09, L'Oréal/eBay, Stidny dvor Eurdpskej tinie objasnil, Ze relevantnou otdzkou tykajicou sa podmienok na vyuZitie
vynimky zo zodpovednosti je to, ¢i si spolocnost eBay bola vedomd skutocnosti a okolnosti, z ktorych jasne vyplyvalo, Ze ide
o nezakonné ¢innosti (pozri body 120 az 123).
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3.6. KONCOVY POUZIVATEL.

— Na rozdiel od hospoddrskych subjektov koncovi pouzivatelia nie sii v harmonizacnych pravnych predpisoch Unie vymedzent
a nevztahujii sa na nich Ziadne povinnosti.

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

V rozsahu posobnosti harmonizacnych pravnych predpisov Unie sa koncovym pouzivatelom vyrobkov neukladajd
7iadne povinnosti ('*). Toto plati dokonca aj v pripade, ked sa zodpovedné hospodarske subjekty nenachadzajii v EU
(napriklad v stivislosti s vyrobkom preddvanym on-line). V dosledku toho nie je pojem koncovy pouzivatel v tychto
pravnych predpisoch vymedzeny. Je viak zrejmé, Ze tento pojem sa vztahuje na profesiondlnych pouzivatelov, ako aj na
spotrebitelov. Pojem ,koncové pouzitie“ profesiondlnym pouzivatelom alebo spotrebitelom je Gzko spity s pojmom
,2zamyslané pouzitie* (**°).

Harmoniza¢né pravne predpisy Unie sa vztahuji na mnoho vyrobkov, ktoré sa pouzivaju pri prac1 Podla pravnych
predpisov vychadzajicich z ¢lanku 153 ZFEU majt zamestndvatelia povinnosti, ktoré sa tykaji pouzivania pracovnych
prostriedkov pracovnikmi pri prici. Za zamestnavatela sa povazuje kazdd fyzickd alebo pravnickd osoba, ktord md
pracovny pomer s pracovnikom (kazdd osoba zamestnand u zamestndvatela) a ktord md zodpovednost za podnik alebo
prevadzku.

Podla smernice o minimdlnych poziadavkdch na bezpe¢nost a ochranu zdravia pri pouzivani pracovnych prostriedkov
pracovnikmi pri praci (2009/104/ES) musi zamestnavatel prijat vSetky potrebné opatrenia, aby zabezpecil, Ze pracovné
prostriedky (napriklad strojové zariadenia a pristroje), ktoré maji pracovnici k dispozicii, si vhodné na vykon prace
a pracovnici ich moézu pouzivat bez ohrozenia svojej bezpe¢nosti alebo zdravia. Zamestnévatel moze zaobstarat alebo
pouzivat len také pracovné prostriedky, ktoré sii v silade s ustanoveniami prislusnych pravnych predpisov v case ich
prvého poutzitia, alebo ak Ziadne iné pravne predpisy nie si uplatnitelné, resp. si len Ciastocne uplatnitelné,
s minimdlnymi poZiadavkami stanovenymi v prilohe I k smernici 2009/104/ES. Zamestnavatel musi takisto prijat
potrebné opatrenia, aby zabezpecil, Ze pracovné prostriedky zostant na tejto Grovni. Zamestndvatel md aj povinnost
poskytnut pracovnikom informécie a odbornii pripravu tykajicu sa pouZivania pracovnych zariadeni.

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

Podla smernice o minimdlnych poziadavkdch na bezpetnost a ochranu zdravia pri prici so zobrazovacimi jednotkami
(90/270/EHS) st zamestndvatelia povinni vykondvat analyzu pracovnych stanovi$t s ciefom vyhodnotit podmienky
bezpenosti a ochrany zdravia, najmd z hladiska moznych rizik pre zrak, fyzické problémy a problémy sposobené
psychickym stresom. V smernici sa stanovujii aj minimélne poZziadavky na zobrazovacie jednotky a iné zariadenia.

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

V smerniciach 89/391/EHS, 2009/104/ES, 89/656/EHS a 90/270/EHS sa stanovuj minimdlne poziadavky. Clenské staty
teda mozu prijimat alebo ponechat v platnosti prisnejsie ustanovenia, pokial st v stlade so ZFEU. Ustanovenia harmoni-
zacnych pravnych predpisov Unie sa musia dodrziavat, a preto sa v dalich vndtrostétnych ustanoveniach nesmie
pozadovat tGprava vyrobku, na ktory sa vzfahuje rozsah posobnosti harmonizaéného aktu Unie, ani nesmi tieto
ustanovenia ovplyviiovat podmienky spristupnenia tychto vyrobkov na trhu.

(**) Smernica 2013/53/EU o rekreacnych plavidlich viak uklad4 povinnosti sikromnym dovozcom.
(%) Informécie o pojme ,zamyslané pouzitie* sti uvedené v oddiele 2.7.
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4. POZIADAVKY NA VYROBKY

4.1. ZAKLADNE POZIADAVKY NA VYROBKY

4.1.1. VYMEDZENIE ZAKLADNYCH POZIADAVIEK

— Velkd cast harmonizacnyich pravnych predpisov Unie obmedzuje harmonizdciu pravnych predpisov na rad zdkladnych pozia-
daviek, ktoré sii vo verejnom zdujme.

— V zdkladnych poZiadavkdch sa vymedzujii vysledky, ktoré sa majii dosiahnut, alebo rizikd, ktorymi je potrebné sa zaoberaf,
neuvddzajii sa v nich v3ak technické riesenia tychto otdzok.

Zékladnym rysom vel'kej Casti harmonizaénych pravnych predpisov Unie je obmedzit harmoniziciu pravnych predpisov
na zakladné poziadavky, ktoré sii vo verejnom zdujme. Tieto poZiadavky sa zaoberajii ochranou zdravia a bezpe¢nostou
pouzivatelov (zvycajne spotrebitelov a pracovnikov), ale moézu zahfnat aj iné dolezité poziadavky (napriklad ochranu
majetku, obmedzenych zdrojov alebo zZivotného prostredia).

Zakladné poziadavky st navrhnuté tak, aby poskytovali a zabezpecovali vysoku troven ochrany. Bud st odvodené od
niektorych rizik spojenych s vyrobkom (napriklad fyzickd a mechanickd odolnost, horlavost, chemické, elektrické alebo
biologické vlastnosti, hygiena, rddioaktivita, presnost), alebo odkazujii na vyrobok alebo jeho vlastnosti (napriklad
ustanovenia tykajlice sa materidlov, dizajnu, konstrukcie, vyrobného procesu, pokynov Vyrobcu) alebo sa v nich
stanovuje hlavny ciel ochrany (napriklad prostrednlctvom ilustrativneho zoznamu). Casto v sebe kombinujii viaceré
z tychto prvkov. V dosledku toho sa na dany vyrobok moze stcasne vztahovat niekolko harmonizacnych aktov Unie,
kedZze zakladné poz1adavky jednotlivych harmoniza¢nych aktov Unie je potrebné uplatiiovat siibezne, aby sa pokryli
vietky prislusné verejné zdujmy.

Zékladné poziadavky sa musia uplattiovat v zavislosti od rizik, ktoré dany vyrobok predstavuje. Preto vyrobcovia musia
vykonat analyzu rizik najprv na identifikdciu vSetkych moznych rizik, ktoré vyrobok méze predstavovat, a stanovit
zdkladné poziadavky, ktoré by sa mohli vztahovat na vyrobok. Tdto analyza sa musi zdokumentovat a zahrnat do
technickej dokumentdcie (**'). Okrem toho musi vyrobca zdokumentovat hodnotenie toho, ako riesi identifikované
rizikd, aby sa zabezpedilo, Ze produkt splna platné zdkladné poziadavky (napriklad uplatiiovanim harmonizovanych
noriem). Ak sa uplatiiuje len ¢ast harmonizovanych noriem alebo ak tito norma nezahffia vietky uplatnitelné zdkladné
poziadavky, md sa dokumentovat sposob, akym sa riesia uplatnitelné zdkladné poziadavky, ktorymi sa dand norma
nezaoberd (*°?).

V zdkladnych poziadavkich sa vymedzuji vysledky, ktoré sa maji dosiahnut, alebo rizikd, ktorymi je potrebné sa
zaoberat, neuvddzaji sa v nich viak technické rieSenia tychto otdzok. Presné technické rieSenie mozu poskytovat normy
alebo iné technické $pecifikdcie alebo sa vypracujii v siilade so vSeobecnymi technickymi alebo vedeckymi poznatkami
uvedenymi v technickej a vedeckej literatire podla uvdZenia vyrobcu. Této flexibilita umoziuje vyrobcom vybrat si,
akym sposobom splnia poZziadavky. Rovnako umoziiuje, aby sa napriklad materidly a ndvrh vyrobkov prispdsobili
technickému pokroku. V harmonizacnych pravnych predpisoch Unie zalozenych na zdkladnych poziadavkich sa teda
nevyzaduje pravidelné prispdsobovanie technickému pokroku, kedze postdenie, ¢i boli splnené poziadavky, alebo nie, je
zaloZené na stave technického know-how v okamihu, ked je vyrobok uvddzany na trh.

Zikladné poziadavky st uvedené v prislusnych oddieloch alebo prilohich k danému harmonizacnému pravnemu
predpisu Unie. Hoci v zdkladnych poziadavkich nie st zahrnuté podrobné vyrobné spec1f1kac1e to, ako podrobne j je ich
znenie formulované, sa medzi jednotlivymi harmonizaénymi aktmi Unie 1isi (1”) Znenie md byt dostato¢ne presne aby
z neho po transpozicii do vndtrostatnych pravnych predpisov vyplynuli pravne zdvazné povinnosti, ktoré mozu byt
vyndtitelné a aby sa Komisii umoznilo predkladat eurépskym normalizaénym organizdcidm Zziadosti o normalizaciu

(') Informécie o techmcke] dokumentdcii st uvedené v oddiele 4.3.

(") Aj ked vyrobca pouziva harmonizovanii normu (ak je odkaz na fiu uvedeny v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie a ak sa md zaoberat sa
urcitymi rizikami) s ciefom splnit zdkladné pomadavky, je potrebné vykonat hodnotenie rizika a skontrolovat, & sa harmonizovand
norma vztahuje na vetky rizikd vyrobku. Dévodom je skuto¢nost, ze nemozno predpokladat, Ze harmonizovand norma zahfiia
vietky poziadavky vsetkych pravnych predpisov vztahujicich sa na dany vyrobok (alebo dokonca v3etky poziadavky osobitného aktu,
na zdklade ktorého bola vypracovand) alebo Ze dany vyrobok predstavuje aj iné rizikd, ktoré neboli zohladnené v harmonizovanej
norme.

(***) Podla smernice 2008/57ES o interoperabilite systému Zeleznic kazdy z tychto subsystémov je predmetom technickej Specifikdcie pre
interoperabilitu (TSI), ktord 3pecifikuje zdkladné poziadavky. Podl'a nariadenia (ES) ¢. 552/2004 o interoperabilite siete manazmentu
letovej prevadzky v Eurdpe st v pripade potreby zdkladné poziadavky spresnené a doplnené vykondvacimi pravidlami pre interopera-
bilitu.
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s cielom tvorby harmonizovanych noriem. Zdroven st formulované tak, aby umoznili posidenie zhody s tymito
poziadavkami, a to aj v pripade, Ze neexistujii harmonizované normy, alebo v pripade, Ze vyrobca sa ich rozhodne
neuplatnit.

4.1.2. ZHODA ZO ZAKLADNYMI POZIADAVKAMI: HARMONIZOVANE NORMY

— Pojmy ,norma*, ,ndrodnd norma“, ,eurdpska norma®, ,harmonizovand norma*“ a ,medzindrodnd norma“ podliehajii konkrét-
nym vymedzeniam.

— Uplatfiovanie noriem je dobrovolné.

— ,Harmonizované normy* sii ,eurépske normy®, ktoré boli prijaté na zdklade poziadavky Komisie na uplatiiovanie harmoni-
zaényich pravaych predpisov Unie.

— Harmonizované normy poskytujii predpoklad zhody so zdkladnymi poZiadavkami, ktoré majii pokryvat.

4.1.2.1. Vymedzenie harmonizovanej normy

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

— ,Normy*“ st vymedzené ako technické $pecifikdcie prijaté uznanym normaliza¢nym orgdnom na opakované alebo
nepretrzité pouZivanie, s ktorymi nie je povinny stilad.

— ,Eurépske normy“ s ,normy* prijaté eurépskymi normaliza¢nymi organizdciami uvedené v prilohe I k nariadeniu
(EU) & 1025/2012 ().

— So zretelom na prvé dve vymedzenia uvedené vyssie st ,harmonizovanymi normami“ ,eurépske normy*, ktoré boli
prijaté na zdklade poziadavky Komisie na uplatiiovanie harmonizacnych pravnych predpisov Unie. Uplatiiovanie
harmonizovanych noriem je aj nadalej dobrovolné.

Vymedzenie ,harmonizovanej normy“ v kontexte nariadenia (EU) ¢. 1025/2012 sa neobmedzuje len na harmonizované
normy na podporu harmonizovan)’fch pravnych predpisov tykajiicich sa vyrobkov, kedZe nariadenim sa zaclefiuje
uplatiiovanie harmonizovanych noriem do harmonizaénych prdvnych predpisov tykajdcich sa sluzieb podobnym
sposobom ako v pripade harmonizaénych pravnych predpisov Unie tykajticich sa vyrobkov.

4.1.2.2. Uloha harmonizovanych noriem

Harmonizované normy sa vypracivaji a uverejiiuji ako ostatné eurépske normy v stlade s vnatornymi predpismi
eur6pskych normaliza¢nych organizicii. Podla tychto predpisov musia ndrodné normalizaéné orgdny transponovat
vietky eur6pske normy na vnutro§titnej drovni. To znamend, Ze transpozicia danej eurépskej normy sa musi zverejnit
rovnakym spdsobom ako ndrodné normy a Ze vetky ndrodné normy, ktoré st s iou v rozpore, sa musia v danej lehote
zrusit.

Harmonizované normy st eurdpske normy, ktorym sa nariadenim (EU) ¢. 10252012 a odvetvovymi harmomzacnym1
pravnymi predpismi Unie prisudzuje osobitny vyznam ('*9). Uplatnovame harmonizovanych noriem je aj nadalej
dobrovolné (7). Je viak dolezité si uvedomit, Ze vymedzenie harmonizovanej normy neobsahuje Ziadny odkaz na

(% U.v.EUL316,14.11.2012,s.12.

("*%) CEN (Eurdpsky vybor pre normalizdciu), CENELEC (Eur6psky vybor pre elektrotechnickii normalizaciu), ETSI (Eurdpsky instittt pre
telekomunika¢né normy).

(%) Vynimocne sa harmoniza¢né dokumenty prijaté eurépskymi Standardizaénymi organizdciami mozu rovnako povazovat za harmoni-
zované normy (napr. smernica o nizkom napiti). Rozdiely medzi eurépskymi normami a harmoniza¢nymi dokumentmi sa v zdsade
tykajii stupiia povinnosti vnitro§tatnych normalizaénych orgdnov. Harmoniza¢ny dokument musi byt zavedeny na vnitrostdtnej
drovni minimdlne verejnym ozndmenim ndzvu a ¢isla dokumentu a stiahnutim rozpornych vnutrodtatnych noriem. Je viak prijatelné
ponechat alebo uverejnit vnitrostitne normy tykajiice sa predmetu, na ktory sa vztahuje harmoniza¢ny dokument pod podmienkou,
Ze mé technicky rovnocenny obsah. Okrem toho harmoniza¢né dokumenty zohladiuji vndtrostitne rozdiely podla osobitnych
podmienok, ktoré by mohli vytvorit problémy s uplatiiovanim, ak by boli prijaté ako harmonizované normy.

(**7) Dobrovolnd povaha noriem odkazuje na skuto¢nost, Ze samotné normy zverejnené normalizaénymi organizdciami sa vzdy uplatiiuji
dobrovolne. T4to zdsada sa takisto zvycajne uplatiuje v prévnych predpisoch pri odkazoch na normy.
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uverejnenie jej ndzvu v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie. Pokym ndzov harmonizovanej normy nie je zverejneny
v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie, harmonizovand norma alebo jej cast neposkytuje predpoklad zhody so zakladnym1
alebo dalsimi poziadavkami, na ktoré sa md vztahovat. Komisia formalne poziada eur6pske normalizacné organizdcie
o predloZenie harmonizovanej normy prostrednictvom podania normahzacne] ziadosti (manditu). Uloha a priprava
normaliza¢nej Ziadosti Komisie eurépskym normalizaénym organizdcidm je podrobne uvedend v prirucke o eur6pskej
normalizdcii ("*%). Komisia sa predtym poradi s ¢lenskymi $tdtmi ('*°). Ziskavanie noriem na zdklade konsenzu v zmysle
nariadenia (EU) ¢. 1025/2012 (“’0) zahfna rozsiahle konzulticie s odvetvovymi orgdnmi na vndtro$titnej Grovni.
Ziadosfou sa teda vyrazne naznacuji ocakdvania orgdnov verejnej moci.

Eurépske normalizaéné organizicie formdlne prijmii stanovisko na zdklade Ziadosti Komisie v siilade so svojimi
vnutornymi predpismi. Prijatie ziadosti a ndsledné normaliza¢né Cinnosti znamenaji zaciatok odkladnej lehoty pre
narodné normalizaéné orgdny, ako sa stanovuje v ich vnatornych predpisoch a v pripade harmonizovanych noriem aj
v nariadeni (EU) ¢. 1025/2012.

Vypracovanie a prijatie harmonizovanych noriem vychidza z nariadenia (EU) ¢. 1025/2012 (**') a vieobecnych pokynov
pre spolupracu medzi eurépskymi normalizaénymi organizaciami a Komisiou a EFTA z 28. marca 2003 (**%). Existuje
rad poziadaviek, zdsad a zdvizkov tykajicich sa normalizdcie, ako je Glast vietkych zainteresovanych strdn (napr.
vyrobcov vritane malych a stredn)'/ch podnikov zdruzeni spotrebitel’ov zainteresovan)’fch strdn v oblasti Zivotného
prostredia a odborov), tloha orgdnov verejnej moci, kvalita noriem a jednotnd transpozicia eur6pskych noriem v celej
Unii ndrodnymi normalizaénymi orgdnmi.

Eurépske normalizané organizdcie zodpovedaji za identifikdciu v stlade s prislusnymi Ziadostami a vypracovanie
harmonizovanych noriem v zmysle prislusnych prévnych predpisov v oblasti vndtorného trhu a za predloZenie
zoznamu prijatych harmonizovanych noriem Komisii. Technicky obsah tychto harmonizovanych noriem je v plnej
zodpovednosti eurdpskych normaliza¢nych organizicii. Po tom, ako sa orgdny verejnej moci dohodni na Ziadosti, by sa
technické rieSenia mali v zdsade ponechat na zainteresované strany. V niektor}'fch oblastiach, ako je Zivotné prostredie
a ochrana zdravia a bezpecnosti, je v procese normalizdcie dolezitd Gcast orgdnov verejnej moci na technickej Grovni.
Harmoniza¢né prdvne predpisy Unie tyka]uce sa vyrobkov vsak neupravuju postup, akym budi orgdny verejnej moci na
trovni Unie alebo na vndtrostitnej drovni systematlcky overovat alebo schvalovat obsah harmonlzovanych noriem,
ktoré prijali eurdpske normaliza¢né organizdcie (**’). Dialég medzi normaliza¢nymi orgdnmi a orgdnmi verejnej moci,
a ich pripadnd Gcast v procese normalizdcie by v§ak mali pomoct zabezpedit spravne pochopenie podmienok Ziadosti
o normalizdciu a nélezité zohladnenie verejnych zdujmov v tomto procese.

Eurépske normalizacné orgamzac1e rozhodujt o pracovnom programe tykajicom sa harmonizovanych noriem v siilade
s prislusnou Ziadostou. Takisto mozu urcit exxstu)uce normy, ktoré podla nich po preskiimani a pripadnej revizii splfajt
podmienky Ziadosti, alebo upravif existujice normy v zdujme splnenia tychto podmienok. Takisto mézu urcit
medzindrodné alebo ndrodné normy, prijat ich ako eurépske normy a predlozit ich Komisii ako harmonizované normy.
Moze sa takisto staf, Ze niekedy len urcité casti alebo ustanovenia harmomzovaneJ normy podporuji zdkladnd
poziadavku a vtedy len tieto Casti alebo ustanovenia budii po uverejneni odkazov v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie
poskytovat predpoklad zhody.

Harmonizovand norma musi zodpovedat prislusnym zdkladnym alebo inym prévnym pozZiadavkdm prislusného
pravneho predpisu v stlade s prislusnou Ziadostou o normalizdciu. Harmonizovand norma moZe obsahovat ddaje
tykajlce sa nielen zdkladnych poziadaviek, ale aj inych neregulovanych otdzok. V takomto pripade sa tieto $pecifikdcie
jasne odlisia od $pecifikdcii vztahujiicich sa na zdkladné poziadavky. Harmonizovand norma nemusi nevyhnutne zahftiat
vietky zakladné poziadavky, musi viak byt vzdy jasné, na ktor poziadavku je zamerand (*%), lebo v opa¢nom pripade

(***) SWD(2015) 205 final, 27.10.2015, k dispozicii na adrese: http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/vademecum/
index_en.htm.

("*°) Po konzultdcidch s eurépskymi normalizaénymi organizaciami, so zainteresovanymi stranami a s odbornikmi z jednotl iV)'rch odvetvi
(prostrednictvom vyboru zriadeného podla pravnych predpisov, ak existuje), Komisia konzultuje vybor z ¢lenskych Stitov zriadeny
podla nariadenia (EU) € 1025/2012 (nariadenie o normalizacii) v siilade s postupom preskiimania podla nariadenia ¢. 182/2011
(U.v.EUL55,28.2.2011,s. 13).

('%%) Pozri ¢lanok 10 nariadenia (EU) ¢. 1025/2012.

(**1) S cielom stanovit jednotné pravidld na vypracovanie a prijatie vratane revizie harmonizovanych noriem stanovuje Prirucka o eurépskej
normalizacii [SWD(2015) 205 final, 27.10.2015, ¢ast III] usmernenia na vybavovanie Ziadost o normalizciu, ktoré prijali eurépske
normaliza¢né orgdny.

(%) U.v.EUC91, 16.4.2003, s. 7.

(***) Napriek tomu Komisia na zdklade nariadenia (EU) ¢. 1025/2012 musi overit a posudit, & st splnené podmienky Ziadosti s cielom
zabezpeCit riadne fungovanie vnitorného trhu (pozribod 4.1.2.4).

(**) V skutocnosti mozu eurdpske normalizacné organizicie len vyjadrit Gmysel zahrnit urcité poziadavky a tento dmysel sa dalej
predpokladé (alebo odstrani) po uverejneni odkazu v Uradnom vestniku EU (alebo odstréneni z neho) (pozri body 4.1.2.4 a 4.1.2.5).


http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/vademecum/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/vademecum/index_en.htm
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vyrobca splfiajiici harmonizovanti normu, na ktort sa odkazuje v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie, nevie, na ktort
poziadavku sa bude uplatiiovat ,predpoklad zhody*, a orgdny verejnej moci nevedia, v pripade ktorych zakladnych
poziadaviek musia prijat predpoklad zhody.

Prislusné zdkladné a ostatné poziadavky pravnych predpisov, ktoré maji byt zahrnuté, sa zvycajne uvddzaji
v samostatnej informativnej prilohe (%) k harmonizovanej norme. Ked st zdkladné poziadavky zahrnuté iba Ciastocne,
malo by to byt jasne uvedené v norme. V niektorych pripadoch mézu byt v rozsahu pésobnosti harmonizovanej normy
takisto vymedzené prislusné poziadavky dostatocne jasne (napr. ak sa v nej jasne odkazuje na pokryté rizikd stivisiace
s bezpecnostou). Tato informdcia o ,zamerani na pokrytie zdkladnych alebo inych poziadaviek uvedend v harmoni-
zovanej norme tak urcuje rozsah tzv. ,predpokladu zhody so zdkonnymi poziadavkami®.

Je potrebné jasne rozlifovat medzi ,zhodou s normou a ,predpokladom zhody (pri uplatiovani harmonizovanej
normy)“. ,Zhoda s normou“ zvycajne oznaluje situdciu, ked ,sa norma uplatiuje v plnej miere®. Prikladom je
dobrovolné osvedéenie podla normy. Na tcely ,predpokladu zhody“ sta¢i uplatnit iba tie ustanovenia, ktoré sa tykaji
zékladnych alebo inych zdkonnych poziadaviek, ktoré ma norma upravovat.

Harmonizované normy nikdy nenahrddzaj pravne zdvizné zdkladné poziadavky. Specifikicia uvedend v harmonizovanej
norme nie je alternativou k prislusnej zdkladnej alebo inej zdkonnej poziadavke, ale len moznym technickym
prostriedkom, ktorym mozno dosiahnut silad s takouto poziadavkou. V harmonizaénych pravnych predpisoch
tykajacich sa rizik to predovsetkym znamend, Ze vyrobca vidy, a to aj pri pouZiti harmonizovanej normy, nadalej nesie
plnd zodpovednost za posiidenie vietkych rizik svojho vyrobku s cielom urcit, ktoré zdkladné (alebo iné) poziadavky st
uplatnite[né. Po tomto postdeni sa vyrobca moze ndsledne rozhodnit, ¢i uplatni $pecifikicie uvedené v harmonizo-
vanych normdch, aby vykonal ,opatrenia na zniZenie rizika“ (**’), ktoré si uvedené v harmonizovanych norméch.
V harmonizaénych pravnych predpisoch tykajiicich sa rizik harmonizované normy najcastejSie poskytuji urcité
prostriedky na zniZenie alebo odstrdnenie rizika, zatial ¢o vyrobcovia nadalej nest plnd zodpovednost za postdenie
rizik s cielom zistit prislusné rizikd a urcit prislusné zdkladné poziadavky v zdujme vyberu vhodnych harmonizovanych
noriem alebo inych $pecifikdcii.

(**%) Eur6pske normaliza¢né organizicie zvycajne tito prilohu nazyvaji ,priloha ZA, ZB alebo ZZ* atd.

(") V tejto stivislosti sa tento pojem chipe v zmysle definicie v ISO/IEC Guide 51 Safety aspects — Guidelines for their inclusion in standards
(Prirucka 51 Bezpe¢nostné aspekty — usmernenia pre ich za¢lenenie do noriem), €o je vieobecné usmernenie na vypracovanie noriem
na rie$enie bezpecnostnych otdzok.
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Uloha harmonizovanych noriem v stlade s uplatnitelnymi zdkladnymi poziadavkami stanovenymi vyrobcom -
vieobecnd filozofia pre pripady, ked vyrobca musi urcit uplatnitelné zdkladné poziadavky:

Vsetky zdkladné
poZiadavky (ZP) Uplatnitelné ydkladné Specifikdcie, ktoré maji
(prdvne zdvizné, poziadavky, ktoré sa maja byt v silade
stanovené v pravnych splnit (uréené vyrobcom) s uplatnitel'nymi ZP
predpisoch) (vybrané vyrobcom)
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Ak v harmonizovanych normdch nie st jasne stanovené zdkladné poziadavky, na ktoré je potrebné sa zamerat, tieto
normy mozu byt pre vyrobcu menej uZito¢né vzhladom na niZ$iu prévnu istotu, pokial ide o skuto¢ny ,rozsah
predpokladu zhody“. Nejednoznac¢né alebo nespravne uvedenie zédkladnych poziadaviek, na ktoré je potrebné sa zamerat,
moze v niektorych pripadoch viest aj k formalnym ndmietkam proti harmonizovanym normdm (pozri bod 4.1.2.5). Ak
harmonizovand norma zahffia len cast zdkladnych poziadaviek, ktoré stanovil vyrobca ako uplatnitelné, alebo len
niektoré ich aspekty, musi vyrobca navySe pouzivat iné prislusné technické Specifikdcie alebo rozvijat rieSenia v sdlade
so vieobecnymi technickymi alebo vedeckymi poznatkami uvedenymi v technickej a vedeckej literatire s cielom splnit
zdkladné poziadavky prislusnych pravnych predpisov. Podobne ak sa vyrobca rozhodne neuplatiiovat vietky ustanovenia
uvedené v harmonizovanej norme, ktoré by za normdlnych okolnosti poskytovali predpoklad zhody, musi na zdklade
vlastného posidenia rizik vo svojej technickej dokumentécii uviest, ako zabezpecuje stlad alebo Ze prislusné zdkladné
poziadavky sa na jeho vyrobok neuplatiiuja.

Normy mozZu niekedy obsahovat chyby alebo ich mozno vykladat roznym spdsobom. Ak si vyrobca vSimne takato
chybu alebo si nie je isty vykladom, mal by najskor kontaktovat svoj ndrodny normalizaény orgdn a poziadat ho
o objasnenie.

4.1.2.3. Postup, na zdklade ktorého harmonizované normy poskytuji predpoklad zhody

Celkovy postup veddci k tomu, Ze harmonizovand norma poskytuje predpoklad zhody, je opisany vo vyvojovom
diagrame 1.

Skor nez sa moze zacat s pripravou ziadosti o normalizdciu, v ktore) sa ziada o vytvorenie harmonizovanych noriem,
mali by existovat alebo by sa mali vypractvat harmonizacné pravne predpisy Unie (**'), v ktorych by sa stanovovalo
uplatiiovanie harmonizovanych noriem ako prostriedku na dosiahnutie siladu so zdkladnymi alebo 1nym1 zdkonnymi
poziadavkami, t. j. zdkonodarca uz zabezpecil pohtxcku prijatelnost harmonizovanych noriem, ktoré sa maji vypracovat
a uverejnit v pravnom ramci podla nariadenia (EU) ¢. 1025/2012.

1. Plinovanie Ziadosti Komisie o normalizdciu: Komisia uverejiiuje svoje plany tykajice sa buddcich Ziadosti
o normaliziciu v ro¢nom pracovnom programe Unie pre europsku normalizdciu v stlade s ¢lankom 8 nariadenia
(EU) & 1025/2012. V tomto pracovnom programe sa uréf aj potreba normalizécie na zaklade budicich harmoni-
zacnych pravnych predpisov.

(*”) Priprava Ziadosti sa moze zacat paralelne s legislativnym procesom. Avsak v Case, ked sa Ziadost podd eurdpskym normalizaénym
organizdcidm, mus existovat istota tykajtca sa pravnych poziadaviek podporovanych harmonizovanymi normami.
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2. Priprava ziadosti o normaliziciu: Komisia v sdlade s ¢lankom 10 ods. 1 nariadenia (EU) ¢. 1025/2012 pripravi
navrh Zziadosti po konzulticii s eurépskymi normalizaénymi organizéciami odvetvovymi odbornikmi z ¢lenskych
Statov a prislu§nymi zainteresovanymi stranami na eurdpskej trovni podla ¢lanku 10 ods. 2 a ¢lanku 12 nariadenia
(EU) & 1025/2012.

3. Prijatie a predloZenie Ziadosti o normalizdciu: Komisia prijme Ziadost ako vykondvacie rozhodnutie Komisie
adresované europskym normalizaénym organizicidm po ziskani kladného stanoviska clenskych Stitov v stlade
s postupom stanovenym v ¢ldnku 22 ods. 3 nariadenia (EU) ¢. 1025/2012. Ziadost sa nasledne predlozi prislusnym
eur6pskym normalizaénym organizdcidm.

4. Akceptovanie Ziadosti o normalizdciu: Prislusnd eurépska normalizand organizcia informuje o akceptovam
Ziadosti (**%) v lehote uvedenej v clanku 10 ods. 3 nariadenia (EU) ¢ 1025/2012. Narodné normalizacné orgény st
povinné respektovat p021adavky na odklad v silade s clinkom 3 ods. 6 nariadenia (EU) & 1025/2012. Prislusna
eur6pska normalizacnd organizdcia moze poziadat o financovanie z Unie (grant na akc1u) na zdklade kapitoly
V nariadenia (EU) ¢. 1025/2012. Komisia informuje prisludnt eurépsku normalizaént organizdciu o udeleni grantu
v lehote stanovenej v ¢ldnku 10 ods. 4 nariadenia (EU) ¢. 1025/2012.

5. Pldnovanie a schvélenie pracovného programu: Prislusné eurépske normalizatné organizicie vypracuji (spolocny)
pracovny program v sulade s prislusnou Ziadostou a predlozia ho Komisii. Komisia moze pripadne informovat
o svojich prioritdch, pokial ide o normaliza¢nd ¢innost.

6. Vypracovanie ndvrhu: Zodpovedny technicky vybor eurdpskej normalizacnej organizdcie (**°) vypracuje ndvrh
eurdpskej normy. Eurdpske normalizaéné organizacie sa riadia zdsadami, ktoré uzndva Svetovd obchodnd
organizdcia (WTO) v oblasti normalizicie (koherencia, transparentnost otvorenost, konsenzus, dobrovolné
uplatiovanie a efektivnost). Okrem toho sa v nariadeni (EU) & 1025/2012 v ¢linkoch 3 az 5 priamo uvadzaji
uplatnitel’né poiiadavky na zapojenie zainteresovanych strdn, transparentnost’ pracovnych programov a névrhy
noriem. Prl]ata ziadost je jednym z referencnych dokumentov, ktorym sa zodpovedny technicky vybor musi pri
Vypracuvanl névrhu rladlt Podla ¢linku 10 ods. 5 nariadenia (EU) ¢ 1025/2012 prisluiné eurépske normalizaéné
organizdcie informuji (poddvanie spriv) Komisiu o c1nnost1ach, ktoré vykonali, a disponuji vhodnymi
prostriedkami ('7%) zavedenymi spolu s Komisiou na posidenie siladu navrhovanych noriem prostrednictvom
povodnej ziadosti.

7. Verejné anketa: Eurépske normalizaéné organizicie spolocne s ndrodnymi normalizaénymi orgdnmi zorganizuji
verejnii anketu, v rdmci ktoreJ mozu vietky zainteresované strany predlozit pripomienky prostrednictvom
ndrodnych normahzacnych organov. V ¢&lanku 4 ods. 3 nariadenia (EU) ¢ 1025/2012 sa stanovuje postup
v pripade, Ze ndrodny normalizaény orgdn prijme pripomienky poukazujiice na mozny negativny vplyv na
vnitorny trh.

8. Zallenenie dorucenych pripomienok: Zodpovedny technicky vybor zvdzi pripomienky prijaté v rdmci verejnej
ankety a pripravi kone¢ny navrh eurdpskej normy.

9. Formdlne hlasovanie: Ndrodné normaliza¢né orgdny hlasuji o koneénom ndvrhu vo formalnom hlasovani, kde
maji ndrodné normalizaéné orgdny vazené hlasy. Kone¢ny ndvrh je prijaty, ak sa zafi vyslovila jednoduchd vacsina
hlasov a dostane 71,00 % alebo viac vaZenych hlasov (hlasy tych, ktori sa zdrzali hlasovania, sa nepocitaju).

10. Ratifikdcia a uverejnenie eurépskej normy (EN): V pripade kladného vysledku hlasovania prislusnd eurépska
normalizaénd organizdcia eurépsku normu (EN) ratifikuje a uverejni. KedZe v tomto pripade prislusnd eur6pska
norma podporuje harmonizacné pravne predpisy Unie a bola vypracovand na zdklade ziadosti Komisie, tdto
eurépska norma je harmonizovanou normou v zmysle clinku 2 ods. 1 pism. c) nariadenia (EU) ¢ 1025/2012,
neposkytuje viak este predpoklad zhody.

11. Predlozenie odkazov Komisii: Prislusnd eur6pska normaliza¢nd organizicia automaticky zasiela odkazy na prislusné
harmonizované normy Komisii. Tieto informdcie zahffiaji najmé referencné &islo a ndzov vo vsetkych tradnych
jazykoch EU.

165 Tymto nie je dotknuté pravo odmietnut Ziadost.

(**%) Eur6pska normalizacnd organizacia moze spolupracovat aj s inymi orgdnmi, ktoré st zodpovedné za vypracovanie ndvrhov.
("7%) V ¢ldnku 10 ods. 5 sa uvddza, Ze proces budovania konsenzu podla vnitornych pravidiel eur6pskych normaliza¢nych organizicif nie
je ako taky dostato¢nou zdrukou na to, aby bolo mozno predpokladat, Ze st splnené poziadavky ziadosti.

===
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12. Overenie podmienok uverejnenia v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie: Podla clinku 10 ods. 5 nariadenia (EU)
¢. 1025/2012 musi Komisia overit, ¢i je prislusnd harmonizovand norma v stlade s povodnou Ziadostou. Pocas
tohto overovania Komisia kontroluje najma to, ¢i sa na harmonizovand normu vztahuje prislusnd Ziadost a ¢i st
v norme jasne uvedené zdkladné alebo iné zdkonné poziadavky, ktoré md norma upravovat. V rdmci tohto
overovania sa nevyzaduje preskiimanie technického obsahu, lebo Komisia vo vSeobecnosti neprijima technicky
obsah ani zan nepreberd zodpovednost. V rdmci tohto kroku vSak Komisia moéze postdif aj primeranost
technickych 3pecifikacii uvedenych v harmonizovanej norme, pokial ide o plnenie zodpoveda)uqch zakladnych
poziadaviek a toto postdenie moze viest k nezverejneniu odkazov v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

13. Uverejnenie odkazov v Uradnom vestniku Eurépskej tnie: Podla ¢lanku 10 ods. 6 nariadenia (EU) & 1025/2012
Komisia uverejiuje odkazy na harmonizované normy v Uradnom vestniku Eurépskej tinie. Tymto uverejnem’m sa
potom poskytuje predpoklad zhody so zdkladnymi alebo 1r1ym1 pravnymi poZiadavkami, ktoré sa zahrnuté
v prlslusnych harmonizovanych normdach. Predpoklad zhody zvycajne platl odo diia uverejnenia v Uradnom vestniku
Eurdpskej iinie a v najcastejsich pripadoch (pozri aj bod 4.1.2.5) ho mozno odstranit prostredmctvom formalnej
ndmietky alebo odkazu na revidovanti verziu harmomzovane] normy v Uradnom vestniku Eurépskej tinie.

14. Transpozicia na vnutro§titnej drovni: Narodné normalizané orgdny st povinné transponovat prislusné eurdpske
normy (') natotozné ndrodné normy, a to na zdklade vnitornych predpisov europskych normalizaénych
organizacii. V stlade s ¢linkom 3 ods. 6 nariadenia (EU) ¢. 1025/2012 st rovnako povinné zrusit vsetky nirodné
normy, ktoré st v rozpore s harmonizovanou normou.

15. Formdlna ndmietka: Podla ¢lanku 11 nariadenia (EU) ¢ 1025/2012 (72) moze clensky stat alebo Europsky
parlament namietnut proti uverejneniu odkazov na harmonizovand normu v Uradnom vestniku Eurépskej tinie.
Prostrednictvom tohto procesu moZe ¢lensky Stat alebo Eurdpsky parlament poziadat Komisiu, aby vypracovala
navrh rozhodnutia Komisie s cielom predist predpokladu zhody alebo ho odstranit. Formdlnu ndmietku moZzno
podat hned po prijati normy a jej ratifikovani (v pripade CEN a CENELEC) alebo prijati (v pripade ETSI) v stlade
s pravidlami prislusnej organizicie.

(") Transpozicia normy je zdleZitostou pravidiel eurépskych normahzacnych orgdnov. Vo vicsine pripadov sa vykondva pred uverejnenim
odkazov na harmonizované normy v Uradnom vestniku Europske) iinie. Vnutrotitna transpozicia viak nie je nevyhnutnou podmienkou
na ziskanie predpokladu zhody. Harmonizované normy st v praxi zvycajne k dlspomcu ako transponované vnutrostitne normy, zatial
¢o zoznam harmomzovanych noriem uverejnenych v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie a prislusnych harmonizaénych pravnych
predpisoch Unie poskytuje priamy odkaz na eurépske normy.

("% Podla ¢ldnku 28 nariadenia (EU) ¢. 1025/2012 budd urcity ¢as platif aj clanky tykajice sa formdlnej ndmietky uvedené v niektorych
sektorovych pravnych predpisoch.
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4.1.2.4. Predpoklad zhody

Harmonizované normy poskytujt predpoklad zhody so zakladnymi poziadavkami, ktoré maji pokryvat ak boli odkazy
na ne uvere]nene v Uradnom vestniku Europske} tinie. Odkazy harmonizovanych noriem sa uverejiiujii ako ozndmenia
Komisie v sérii C Uradného vestnika Eurdpskej tinie (73).

Eurépske normy vritane harmonizovanych noriem sa casto dplne alebo ciastocne zakladaji na medzindrodnych
norméch ISO alebo IEC. Niekedy je vSak predpoklad zhody mozny len vtedy v pripade pouzitia eurdpskej verzie
z dévodu zmien, ktoré boli v norme vykonané.

Cielom zverejnenia v Gradnom vestniku je stanovif ddtum, ku ktorému zacne platit predpoklad zhody. Uverejnenie
odkazov harmonizovanych noriem je administrativna tloha pre Komisiu, ktord ju vykondva bez dalsieho konzultovania
s Clenskymi $tatmi alebo prislusnymi odvetvovymi vybormi. Predstavuje koneén)’/ ciel harmonizovanej normy a uzavretie
procesu, ktory sa zacal, ked Komisia prislusnt Ziadost vydala. Skor nez Komisia odkazy uvere]m musi v sulade
s clinkom 10 ods. 5 nariadenia (EU) ¢. 1025/2012 spolu s eurépskymi normalizaénymi organizaciami posadit, ¢i st
splnené podmienky prislusnej Ziadosti a ¢i harmonizovand norma naozaj upravuje zdkladné alebo iné poziadavky, ktoré
ma (%) upravovat.

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

Ak sa uz zacalo konanie v savislosti s formdlnou ndmietkou, existuji pochybnosti, ¢i harmonizovand norma v plnej
miere splita poZiadavky, na ktoré md byt zamerand v zmysle ¢linku 11 ods. 1 nariadenia (EU) ¢. 1025 /2012 Vzhladom
na tieto pochybnosti Komisia nemoze uverejnit odkaz v siilade s ¢linkom 10 ods. 6 nariadenia (EU) ¢. 1025/2012
a musi prijat vykonavacie rozhodnutie Komisie v zmysle ¢lanku 11 ods. 1.

Existuji aj iné situdcie, ked sa odkazy nemusia uverejnit. Z posﬁdenia podla ¢lanku 10 ods. 5 moze vyplynit, ze
podmienky prislusnej ziadosti nie st riadne splnené alebo Ze norma obsahuje zjavné chyby. V takych pr1padoch
podmienky pre zacatie konania o namietke podla ¢lanku 11 (7% nariadenia (EU) ¢. 1025/2012 zvycajne nie st splnené.

Medzi dalsie dovody na neuverejnenie patria tieto situdcie: na normu sa nevztahuje prislusnd Ziadost o normalizdciu;
vyrobky, na ktoré sa norma vztahuje, nepatria do rozsahu posobnosti prlslusnych harmoniza¢nych pravnych predplsov
Unie; v norme sa neuvadza, ktoré zdkonné (zdkladné) poziadavky s upravené (V’%); norma sa nevztahuje na pravne
(zdkladné) poziadavky, ktoré md, ako sa v nej uvddza, upravovaf; norma obsahuje $pecifikdcie, ktoré nepodporuji
zakladné poziadavky a ktoré nie st jasne oddelené od $pecifikdcii podporujicich zékladné poziadavky; v norme sa
uvddza, Ze podporuje iné pravne poziadavky ako poZziadavky, na ktoré sa vztahuje Ziadost; norma obsahuje normativne
odkazy na iné $pecifikicie, ktoré nie st prijatelné vzhladom na svoj povod alebo neexistenciu dokladného procesu
vytvarania konsenzu pri ich prijimani alebo normativne odkazy nie st zatial dostupné; iné dovody suvisiace
s neuplatnenim Vnutornych predplsov eurépskych normaliza¢nych organizicii alebo nedodrzanim poziadavky uvedenej
v nariadeni (EU) ¢. 1025/2012 pri priprave prislusnej harmonizovanej normy.

V tychto pripadoch Komisia neuverejnenim odkazu zabezpeci sprdvne uplatiiovanie prlslusnych harmoniza¢nych
pravnych predpisov Unie a koherentné a riadne fungovanle jednotného trhu. Komisia moze v tomto pripade len
poziadat prisluiné eurdpske normalizacné organizicie, aby opravili prislusné normy odkazujice na dohodnuté
poziadavky uvedené v prislusnej Ziadosti a na iné uzndvané a dohodnuté zdsady, v stlade s ktorymi by tieto organizdcie
mali fungovat. V niektorych pripadoch méze Komisia zvazit uverejnenie odkazov s obmedzenim, treba vSak mat na
zreteli, ze takéto obmedzenia by sa nemali zamiefiat s dovodmi, pre ktoré by malo byt zacaté riadne konanie
o namietke. Oddvodnenie neuverejnenia vyplyva zo samotnej prislusnej Ziadosti, Komisia v§ak moéze odmietnut
uverejnenie aj v zdujme ochrany riadneho fungovania jednotného trhu.

("% Internetovd sluzba, ktord poskytuje pristup k na]novs1m zoznamom odkazov na harmonizované a iné eurdpske normy, ktoré boli
uverejnené v Uradnom vestniku Eurépskej tnie (U. v. EU), je k dispozicii na adrese: http://ec.europa.cu/growth/single-market/
european-standards/harmonised-standards/index_en.htm.

(') Toto ,tvrdenie* je obvykle uvedené vo vyhradenej informativnej prilohe k harmonizovanej norme.

(%) V niektorych pripadoch jednotlivé odvetvové prévne predpisy mozu obsahovat ustanovenia o nimietkach. V takychto pripadoch sa
&lanok 11 nariadenia (EU) & 1025/2012 neuplatfiuje - pozri cldnok 28 druhy odsek nariadenia (EU) &. 1025/2012.

(%) Predpoklad zhody by nemal zmysel, ak by neboli zndme zdkladné poziadavky, ktoré st v norme upravené.


http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm
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Uplatiiovanie harmonizovanych noriem, ktoré si uvedené v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie a ktoré poskytujd
predpoklad zhody, je nadalej dobrovolné (7). Vyrobca sa moze rozhodnit, & bude postupovat podla harmonizovanych
noriem alebo nie. Ak sa viak vyrobca rozhodne, Ze sa nebude riadit harmonizovanou normou, je povinny preukazat, Ze
jeho vyrobky st v zhode so zdkladnymi poziadavkami inymi prostriedkami, ktoré si sim zvoli (napriklad prostred-
nictvom akychkolvek existujtcich technickych $pecifikdcii vratane vSetkych ostatnych dostupnych noriem). Ak vyrobca
uplatiiuje iba cast harmonizovanej normy alebo prislusnd harmonizovand norma neupravuje Gplne vsetky prislusné
zdkladné poziadavky, predpoklad zhody existuje len do tej miery, do akej harmonizovand norma zodpovedd zdkladnym
poziadavkdm. Z tohto doévodu je nevyhnutné, aby kazdd harmonizovand norma obsahovala jasné a spravne informdcie
o pravnych (zdkladnych) poziadavkach, ktoré pokryva.

Zhoda s harmonizovanymi normami je podla niektorych harmoniza¢nych aktov Unie moznost ovplyvnit platny postup
posudzovania zhody, ktory niekedy otvira moznost postdenia zhody bez zdsahu tretej strany alebo $irSej moZnosti
vyberu postupov ('7%).

4.1.2.5. ZruSenie, obmedzenie alebo zabrinenie predpokladu zhody

Nariadenie (EU) ¢. 1025/2012 obsahuje ustanovenie, podla ktorého mozno namietat proti uverejneniu nazvov harmoni-
zovanych noriem v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie ('7°). K takejto situdcii by mohlo dojst pred uverejnenim odkazu na
harmonizovant normu v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie alebo v pripade, Ze by harmonizovand norma uz bola
uverejnend v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

V obidvoch pripadoch plati, Ze ak sa ¢lensky $tat alebo Eurépsky parlament (**%) domnievaj, Ze harmonizovand norma
nesplna tplne poziadavky, ktoré méd upravovat a ktoré st stanovené v prislusnych harmomzacnych pravnych predpisoch
Unie, musia o tom informovat Komisiu. Po konzulticii s clenskymi $titmi (**') moze Komisia prijat vykondvacie
rozhodnutie:

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

— Ze v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie ponechd, ponechd s obmedzeniami alebo zrusi odkazy na prislusnd harmoni-
zovanu normu.

Vo vietkych pripadoch musi Komisia na svojej webovej stranke ('*?) uverejnit informdcie o harmonizovanych normadch,
ktoré boli predmetom tychto vykondvacich rozhodnuti.

V ramci svojich povinnosti a tloh podla nariadenia (EU) ¢. 1025/2012 a prislusnych odvetvovych pravnych predpisov
moze Komisia takéto vykondvacie rozhodnutia navrhnit aj z vlastného podnetu s ciefom namietat proti harmoni-
zovanym normdm. Ak ¢lensky $tat vznesie Zalobu na zdklade ochrannej dolozky (**%) proti vyrobku, ktory je v sulade
s harmonizovanou normou, a ak sa takdto zaloba v stvislosti s ochrannou dolozkou povazuje za opodstatnenti, Komisia
mé rovnako zodpovednost vzniest ndmietku proti prislusnej harmonizovanej norme.

Konanie v stvislosti s napadnutim harmonizovanej normy a jeho vysledok nemd vplyv na jej existenciu ako harmoni-
zovanej normy alebo eur(’)pskej normy, lebo o revizii alebo zruSeni takychto noriem moézu rozhodovat iba eur6pske
normaliza¢né organizdcie. Toto konanie o ndmietke poskytuje zdkonodarcovi moznost skontrolovat predpoklad Zhody,
t. j. pravny Gcinok, ktory vyplyva z uverejnenia odkazu v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie. Moze viest iba k zruseniu,

(*”7) Smernica 1999/5/ES o koncovych telekomunika¢nych zariadeniach umoziuje transformovat harmonizované normy do spolo¢nych
technickych predpisov, ktorych dodrzanie je povinné. Nariadenie (ES) ¢. 552/2004 o interoperabilite siete manazmentu letovej
prevadzky v Eurépe vyzaduje uplatiiovanie $pecifikdcif Spolocenstva.

('7%) Pozri smernice tykajice sa jednoduchych tlakovych nddob, hraciek, elektromagnetickej kompatibility, radiovych a koncovych teleko-
munikaénych zariadeni, strojnych zariadeni, vytahov a rekreacnych plavidiel. Nedostatok harmonizovanych noriem moze viest
k uplatneniu osobitného postupu, pozri napriklad smernicu o tlakovych zariadeniach (eurépske schvélenie moze byt udelené
materidlom, na ktoré sa nevztahuje nijakd zostladend norma a ktoré si urcené na opakované pouzivanie pri vyrobe tlakovych
zariaden{

(%) Clénok 21 nariadenia (EU) ¢ 1025/2012 sa postupne stdva uplatnitelnym po odstrdneni ¢ldnkov s ndmietkou uvedenych

v odvetvovych pravnych predpisoch. Zatial mézu niektoré harmonizaéné pravne predpisy Unie obsahovat osobitné postupy.
Naprlklad smernica o rddiovom zariadeni a koncovych telekomunika¢nych zariadeniach stanovuje moznost, aby Komisia v pripade
nedostatkov harmonizovanych noriem v tradnom vestniku uverejnila usmernenia o zavedeni harmonizovanych normach alebo
o podmienkach, za ktorych je zhoda moznd.

(**) Eur6psky parlament moze vzniest tito otdzku v pripadoch, ked'sa uplatfiuje clinok 11 nariadenia (EU) &.1025/2012.

(") Vsilade s ¢ldinkom 11 ods. 1 a ¢lankom 11 ods. 4 a 5 nariadenia (EU) ¢. 1025/2012.

(**?) http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/notification-system/index_en.htm.

()

183) Informacie o ochrannej dolozke st uvedené v oddiele 7.4.
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obmedzeniu alebo zabraneniu takéhoto uverejnenia v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie. V prvych dvoch pripadoch to
znamend, Ze prislusnd norma uZ nebude poskytovat predpoklad zhody so zdkladnymi poziadavkami alebo je zhoda so
zdkladnymi poZiadavkami obmedzend. V poslednom pripade (zabrdnenie) to znamend, Ze norma sa nestane harmoni-
zovanou normou poskytujiicou predpoklad zhody.

Proti harmonizovanej norme sa modzZe namietat kedykolvek po jej prijati zo strany CEN, CENELEC alebo ETSI ako
eurdpskej normy.

Okrem toho ju moze Komisia z Uradného vestnika Eurdpskej tinie vypustit bez formdlneho namietkového konania
v urcitych vynimoénych pripadoch, ked sa uz prislusné vydanie harmonizovanej normy nebude revidovat ani
aktualizovat ESO a ked ju samotnd eurépska normaliza¢nd organizdcia nepokladd za normu. Medzi takéto priklady
patria situdcie, ked: harmonizovani normu stiahla prislusnd eurépska normaliza¢nd organizdcia bez dmyslu prijat
revidované harmonizované normy; vnitro$titne normy transponujice harmonizovanii normu uZ nie si dostupné alebo
platné ako vnutrostitne normy. Koncepcia zdkladnej poziadavky je zaloZend na predpoklade, zZe harmonizované normy
odrazaju vSeobecne uzndvany stav techniky a eurdpska normaliza¢nd agentira normy pravidelne reviduje. Ak je zrejmé,
Ze harmonizovand norma uZ nie je uzndvand ako norma samotnou prislusnou eurépskou normaliza¢nou organiziciou
alebo ak norma uz nie je revidovand alebo dostupnd ako vnutrostitna norma, takyto dokument sa uZ nemoze spravidla
pouzivat, aby poskytoval predpoklad zhody. Cielom cldnku 11 nariadenia (EU) . 1025/2012 je zabezpecit postup na
namietanie len vodi platnym harmomzovanym normdm, nie voi zruSenym harmonizovan)'rm normdm ¢i navrhom
harmonizovanych noriem, ktoré nemozno povazovat za prijaté eurdpske normy v ramci definicie uvedenej v ¢ldnku 2
nariadenia (EU) ¢. 1025/2012.

Dalsia konkrétna situicia, ked Komisia moZe potrebovat odstranit odkazy z Uradného vestnika EU bez formalnej
némietky, sa tyka pripadov, ked uverejnenie v Uradnom vestniku EU je vykonané omylom alebo ak sa uverejni referencny
dokument, ktory nemozno povazovat za harmonizovand normu. Do tejto skupiny mozu patrit pripady, ked norma nie
je predmetom Zziadosti o normaliziciu, ak sa norma nevztahuje na Véetky zdkladné poziadavky alebo ak norma nebola
spravne prijatd prislusnou eurépskou normaliza¢nou organizaciou podla uznanych zdsad normalizdcie.

Podla nariadenia (EU) ¢. 1025/2012 je Komisia povinnd informovat zainteresované strany ('*4) o vietkych prebiehajicich
formalnych ndmietkach proti harmonizovanym normédm pred tym, nez sa prijmd formélne rozhodnutia.

4.1.2.6. Revizia harmonizovanych noriem

Harmonizovanymi normami sa zdkladné poziadavky prevddzaji do podrobnych technickych $pecifikacii, metéd merania
na posudenie afalebo vyhldsenie zhody so zdkladnymi poziadavkami a v niektorych pripadoch &iselnych hodnot
s cielom umoznit zhodu so zdkladnymi poziadavkami. Tak ako kazdy technicky dokument sa moézu menit, inymi
slovami revidovat.

Formalne rozhodnutie o revizii harmonizovanej normy v zdsade prijimaji eurépske normalizaéné organizacie. Prijimaja
ho na zéklade vlastného podnetu ('*), priamo na zdklade Ziadosti Komisie o normalizdciu, alebo nepriamo na zaklade
rozhodnutia Komisie po formdlnej ndmietke. Potreba revizie moze vyplyvat zo zmien rozsahu posobnosti harmoni-
zacného aktu Unie (napriklad z rozsirenia posobnosti na iné vyrobky alebo zo zmeny zakladnych pomadawek) z toho,
Ze Komisia alebo ¢lensky $tat spochybiiuje obsah harmonizovanej normy, ¢o sved¢i o tom, Ze norma uZ nemoze
poskytovat predpoklad zhody so zdkladnymi poziadavkami, alebo v dosledku technologického rozvoja.

Ak sa harmonizovand norma reviduje, musi sa na reviziu vztahovat Ziadost o normaliziciu, aby bolo mozné zachovat
predpoklad zhody. Ak z poverenia nevyplyva opak, podmienky povodnej Ziadosti sa vztahuji aj na reviziu harmoni-
zovanej normy. Tym nie je vyli¢end moznost novej ziadosti, najma v pripade, ak revizia svisi s nedostatkami v oblasti
zakladnych poziadaviek.

(") http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/notification-system/index_en.htm.

(**%) Podla svojich vntitornych predpisov eurdpske normalizacné organizdcie prehodnocuji svoje normy — bez ohladu na to, ¢i sa povodne
vypracovali na zdklade Ziadosti o normalizdciu — v intervaloch nepresahujicich pit rokov. Toto pravidelné preskimanie moze viest
k potvrdeniu (Ziadne opatrenia), revizii alebo stiahnutiu prislu$nej normy.
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Na tcely predpokladu Zhody musi revidovand norma splitat vieobecné podmienky podla harmonizaénych prévnych
predpxsov Unie: norma je zaloZend na Ziadosti o normalizdciu, Komisii ju predkladd prislusnd eurdpska normalizac¢nd
organizdcia a odkaz na fiu Komisia uverejiiuje v dradnom vestniku.

V sdlade so svojimi vnatornymi predpismi prislusnd eurépska normalizaénd organizicia stanovuje ndrodnym normali-
zanym organizcidm najneskor$i ddtum stiahnutia starého vydania vnutro$titnej normy, v tomto pripade vnitro-
Statnych noriem, ktoré transponuji predchddzajiice vydania harmonizovanej normy. Prechodné obdobie, pocas ktorého
stishnutd aj revidovand harmonizovand norma mozu vytvdrat predpoklad zhody, stanovuje Komisia a uverejiiuje ho
v tradnom vestniku. Zvycajne je to casové obdobie medzi didtumom uverejnenia odkazu na nové vydanie normy
v tradnom vestniku a diiom stiahnutia rozpornych vnitrostitnych noriem, t. j. ndrodnych noriem, ktorymi sa
transponuje predchddzajice vydanie harmonizovanych noriem. Je zodpovednostou Komisie, aby zabezpecila, Ze takéto
prechodné obdobie bude dostato¢ne dlhé a jednotne stanovené pre vsetky harmonizované normy. Po uplynuti tohto
prechodného obdobia poskytuje predpoklad zhody iba revidovand harmonizovand norma.

Komisia moZe usudit, Ze z bezpecnostnych alebo inych dévodov uz nahradend verzia harmonizovanej normy nemoéze
poskytovat predpoklad zhody este pred datumom jej zruSenia, ktory stanovila prislusnd eurépska normalizacnd
organizdcia, alebo k neskorSiemu ddtumu. V takychto pripadoch Komisia stanovi skor$i alebo neskor$i ddtum, ku
ktorému uZ zruend Standardizovand norma nebude poskytovat’ predpoklad zhody, a uverejni tiito informéciu
v tradnom vestniku. Ak to okolnosti dovolia, Komisia sa moze poradit s clenskymi Statmi pred tym, ako prijme
rozhodnutie o skratenf alebo predizeni obdobia, pocas ktorého budi obidve verzie normy poskytovat predpoklad zhody.

Pokial sa nerozhodne inak na zdklade nivrhu Komisie, odstranenie odkazu na harmonizovanti normu v Gradnom
vestniku po jej revizii nebude automaticky viest k zruSeniu platnosti platnych osvedéeni, ktoré vydali notifikované
organy; tyka sa len zhody, ktord sa prenesie na nové postidenie zhody vykonané podla novej harmonizovanej normy.
Vyrobky vyrobené podla starého osvedCenia sa stile mozu povazovat za vyrobky vyhovujice zdkladnym poziadavkdm
a mozu sa nadalej uvddzat na trh az do konca platnosti prislusnych osvedceni, ktoré vydali notifikované orgédny.
Vyrobcovia v§ak musia posudit rozsah zmeny predchddzajicej verzie normy. Druh opatrenia, ktoré md vyrobca prijat,
zdvisi od povahy zmien v harmonizovanych normdch, najmi od toho, ¢& st tieto zmeny podstatné vzhladom na rozsah
zékladnych poziadaviek a ¢i sa tykaji daného vyrobku. Okrem toho sa notifikovany orgin informuje o vsetkych
zmendch v stvislosti so vSeobecne uzndvanym stavom techniky, ktoré naznacuji, Ze schvdleny typ uZ nespliia
uplatnitelné poziadavky, a stanovi, & si takéto zmeny vyzaduji dalsie preSetrenie. Ak dno, notifikovany orgdn o tom
informuje vyrobcu. Odkaz na revidovani harmonizovani normu spolu s prislusnymi informaciami o starej verzii
harmonizovanej normy a ddtum, ku ktorému prestdva platit predpoklad zhody starej verzie normy, si uverejnené
spolo¢ne v tradnom vestniku. V zdujme vyrobcu je skontrolovat kazdé zverejnenie zoznamu harmonizovanych noriem
a overit v iom platnost harmonizovanych noriem, ktoré uplatnil s ciefom posidit zhodu svojho vyrobku. To je obzvlast
dolezité v pripadoch, ked zhodu vyhlasuje samotny vyrobca (v pripade internej kontroly vyroby) a ak vyrobca chce
zabezpe(it nepretrzity predpoklad zhody vyrobkov uvddzanych na trh.

Na zaklade usmerneni ('**) dohodnutych medzi Komisiou a eurépskymi normalizaénymi organizdciami sa ocakdva, Ze
vietky revidované harmonizované normy by mali obsahovat osobitné informdcie uvddzajice vyznamné zmeny
revidovanych alebo zmenenych harmonizovanych noriem, pri¢om normalizaéné organizicie by tieto informdcie mali
spristupnit (bezplatne) verejnosti.

Harmonizovand norma moZze obsahovat normativne odkazy na iné normy. Prostrednictvom tychto odkazov sa tieto iné
normy alebo ich casti stivaji nevyhnutnymi na tcely uplatnenia danej harmonizovanej normy. Na uvddzanie tychto
normativnych odkazov na iné normy sa vztahuji vnitorné predpisy eurdpskych normalizaénych organizdcii. Vzhladom
na povahu harmonizovanych noriem by sa nemali bezne pouZivat nedatované odkazy na iné normy, ak je cielom
prislusnych ustanoveni podpora zdkladnych alebo inych zdkonnych poziadaviek. Nedatované odkazy mozZu viest
k situdcidm, ked st zmeny v §pecifikéciéch uvedenych v harmonizovan)’rch norméch a poskytujticich predpoklad zhody
nekontrolované a netransparentne - zmeny v normativnych odkazoch nie je mozné kontrolovat v zmysle ¢lanku 10
ods. 6 nariadenia (EU) ¢. 1025/2012, hoci prostrednictvom takychto zmien sa harmonizovani norma (jej cast) de facto
reviduje.

(") Prirucka o eurdpskej normalizdcii [SWD(2015) 205 final, 27.10.2015, Cast III].
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4.1.3. ZHODA ZO ZAKLADNYMI POZIADAVKAMI: DALSIE MOZNOSTI

— Zhodu vyrobku mozno preukdzat nielen harmonizovanymi normami, ale aj inymi technickymi Specifikdciami.

— Pri inych technickych Specifikdcidch vSak neplati predpoklad zhody.

Uplatnenle harmonlzovanych noriem nie je jedinym prostriedkom na preukazame zhody vyrobku, avSak len harmoni-
zované normy ('¥) mozu po uverejneni odkazov v Uradnom vestniku Europske) tinie poskytovat automaticky predpoklad
zhody so zakladnymi poziadavkami, ktoré sii takymito normami upravené.

Podla niektorych harmonizacnych aktov Unie méZu vniitrostitne normy poskytniit predpoklad Zhody — ako prechodné
opatrenie —, ak neexistuje harmonizovand norma vztahujiica sa na dand oblast ('*). Clenské $tdty mozu ozndmit
Komisii znenie tychto Vnﬁtroﬁtétnych noriem, o ktor}'lch sa domnievaju, Ze spliiaji zdkladné poziadavky. Po konzultdcii
s ¢lenskymi $tatmi (**) Komisia ozndmi clenskym §tatom, ¢i vndtro$titna norma poskytuje predpoklad zhody alebo nie.
Ak je stanovisko kladné, ¢lenské §tity s povinné uverejnit odkazy na tieto normy. Odkaz je uverejneny aj v Uradnom
vestniku Eurdpskej tinie. Tento postup sa zatial nepouzil, lebo sa uprednostnilo vypracovanie eurépskych noriem.

Vyrobca sa moze rozhodndt, ¢i uplatn{ tieto harmonizované normy a bude na ne odkazovat alebo nie. Ak sa v3ak
vyrobca rozhodne, Ze sa nebude riadit harmonizovanymi normami, je povinny preukazat, Ze jeho vyrobky st v zhode
) zékladn)'rmi poziadavkami, inymi prostriedkami ktoré si sdm zvoli a ktoré poskytuji Groven bezpeénosti a ochranu
inych zdujmov pozadovand platnymi pravnymi predplsml Mézu to byt technické specxﬁkaae ako st vnitrostitne
normy, eurdpske alebo medzindrodné normy, ktoré nie st harmonizované, t. j. nie st uverejnené v Uradnom vestniku
Eurdpskej tinie, alebo vlastné $pecifikdcie vyrobcu. V takychto pripadoch vyrobca nemd zaruCeny predpoklad zhody
a musi zhodu preukdzat sim. To znamend, Ze v technickej dokumentdcii prislusného vyrobku podrobnejsie preukaze,
akym sposobom technické $pecifikdcie, ktoré pouziva, zabezpecuju zhodu so zakladnymi poziadavkami ().

Je dolezité zdoraznit, Ze vo vSeobecnosti plati, Ze harmonizacné pravne predpisy Unie tykajiice sa vyrobkov neukladaji
povinnost pouzivat harmonizované normy. Prévne zdvdzné sa iba zdkladné poziadavky a vyrobcovia mozu uplatnit
akékolvek normy a technické $pecifikdcie. Iba harmonizované normy viak poskytuji predpoklad zhody.

Okrem toho aj v pripade, Ze vyrobca neuplatiiuje harmonizované normy, by zmena v prislusnej harmonizovanej norme
mohla znamenat zmenu stavu vedy a techniky, ¢o by znamenalo, Ze jeho vyrobok by nemusel spliat poziadavky.

4.2. POZIADAVKY NA VYSLEDOVATELNOST

— PoZiadavky na vysledovatelnost umoziujii sledovanie histérie vyrobku a podporu dohladu nad trhom. Umoziujii orgdnom
dohladu nad trhom ndjst zodpovedné hospoddrske subjekty a ziskat dokazy o zhode vyrobku.

— PoZiadavky na vysledovatelnost zahffiajii oznacenie vyrobku a identifikdciu hospoddrskych subjektov v distribucnom retazci.

(**) Niektoré harmonizaéné préavne predpisy Unie viak mozu poskytovat alternativne sposoby pre predpoklad zhody pomocou inych
$pecifikdcif, ako st harmonizované normy, napr. moZnostou pouZitia systému environmentalnej znacky EU v smernici o ekodizajne.
V pripade odvetvia diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro zhoda s takzvanymi spolo¢nymi technickymi $pecifikdciami
poskytuje predpoklad zhody s prislu§nymi zakladnymi poziadavkami. Dalsim prikladom je odkaz na normativne dokumenty Medzina-
rodnej organizdcie pre zdkonnd metrologiu (OIML) v smernici 2004/22/ES o meradldch.

(") Pozri naprlk ad smernicu o plynovych spotreblcoc

(***) Vybor clenskych stdtov podla nariadenia (EU) &. 1025/ 2012 a pripadne odvetvovy vybor.

(") Podla nariadenia (ES) ¢. 552/2004 o interoperabilite siete manazmentu letovej prevadzky v Eurdépe sa v pripade, Ze sa vyrobca
rozhodne nepostupovat podla harmonizovanej normy, toto vyhldsenie nazyva vyhldsenim o vhodnosti na pouZitie.
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4.2.1. PRECO JE VYSLEDOVATELNOST DOLEZITA?
Vysledovatelnost je schopnost vysledovat histériu vyrobku.

Z hladiska regula¢ného orgdnu je vysledovatelnost dolezitd, lebo umoziiuje G¢inné presadzovanie prostrednictvom
dohladu nad trhom pomocou ndpravnych opatreni vrdtane moznosti stiahnutia a zruenia. UmozZiuje vysledovat
nebezpecné alebo nevyhovujice vyrobky v rdmci distribu¢ného refazca a urcuje tlohy a povinnosti hospodarskych
subjektov v celom retazci. Vysledovatelnost umoziiuje orgdanom dohladu nad trhom vysledovat vyrobky az po brinu
vyrobného zdvodu a v ur¢itych pripadoch od vyrobného zavodu az ku koncovému pouzivatelovi.

Z hladiska vyrobcu je vysledovatelnost délezitd, lebo umoziiuje G¢innt kontrolu vyrobného procesu a dodavatelov pred
uvedenim vyrobkov na trh a kontrolu ich distribu¢ného refazca po uvedeni vyrobku na trh. V pripade nestladu st
vyrobcovia schopni zniZit vplyv stiahnutia od pouZivatela alebo stiahnutia z trhu v zdvislosti od podrobnosti ich
systému vysledovatelnosti.

4.2.2. USTANOVENIA TYKA}UCE SA VYSLEDOVATELNOSTI

Harmonizaéné pravne predplsy Unie sti normativne, pokial ide o ciele, nie viak pokial ide o prostriedky na dosiahnutie
tychto cielov. To znamend, Ze v harmoniza¢nych pravnych predpisoch Unie sa stanovuju poziadavky na vysledovatelnost
vyrobkov spristupnenych na trhu bez toho, aby sa v nich stanovovalo, ako sa md zabezpecit splnenie alebo vykonavame
tychto poziadaviek. Harmoniza¢né pravne predplsy Unie st takisto neutrdlne z technologického hladiska, ¢o znamend,
Ze sa v nich nepredpisuje technoldgia, ktord sa md pouzit, napriklad tla¢ & tvarovanie. Vyrobcovia by mali zvolit systém
vysledovatelnosti, ktory povazujii v stvislosti so svojimi vyrobkami a svojim distribu¢nym systémom za najvhodnejsi.

Zékladnou poziadavkou vysledovatelnosti je oznaCenie mena a adresy vyrobcu a v pripade dovazanych vyrobkov aj
dovozcu na vyrobku. V pripade potreby to umoziuje orgdnom dohladu nad trhom, aby sa mohli rychlo skontaktovat
s hospodarskym subjektom zodpovednym za uvedenie nebezpeéného alebo nevyhovujiiceho vyrobku na trh Unie.

Neexistuje vyslovnd povinnost, aby sa pred tdto adresu uviedli slovd ,manufactured by“ (,vyrobca®), ,imported by*
(,dovozca“) alebo ,represented by“ (,v zastipeni®). Tieto informdcie vSak nesmt zavddzat koncového pouzivatela
a orgdny dohladu nad trhom, pokial ide o miesto vyroby a adresu jednotlivych hospodérskych subjektov (**!). Ak sa
tieto slovd neuvedd, orgdny dohladu nad trhom rozhodnd, akd je dloha jednotlivych hospodarskych subjektov. Je
nésledne na hospoddrskom subjekte, aby preukdzal, Ze md inti Glohu.

Neexistuje ziadna povinnost prekladat slovd,manufactured by*, ,,1mp0rted by alebo ,represented by do vsetkych
potrebnych jazykov. Tieto slova sa vo vietkych tradnych jazykoch EU povazujt za lahko zrozumitelné.

M

V nariadeni (ES) ¢. 765/2008, ktorym sa stanovuji poziadavky akrediticie a dohladu nad trhom v suavislosti
s uvddzanim vyrobkov na trh, a v rozhodnuti ¢. 768/2008/ES o spolo¢nom rdmci na uvddzanie vyrobkov na trh sa
stanovuji stcasné postupy tykajiice sa vysledovatel’nosti prostrednictvom poiiadavky na osobitné oznacenie vysledova-
telnosti. V referencnych ustanoveniach rozhodnutia ¢. 768/2008/ES, ktoré si premietnuté v harmoniza¢nych prévnych

predpisoch Unie, sa vyZaduje:

1. aby vyrobcovia bud na vyrobku, alebo ak to nie je mozné, na jeho obale alebo v sprievodnej dokumentdcii vyrobku
uviedli tieto tri idaje: svoje 1. meno; 2. registrované obchodné meno alebo registrovand ochrannd zndmku (**?) a 3.
adresu, na ktorej ich mozno kontaktovat. V adrese musi byt uvedené jedno konkrétne miesto, na ktorom sa mozno
s vyrobcom skontaktovat (**%);

(*") K takej zdmene by mohlo dojst napriklad vtedy, ked' sa meno distribttora uvddza na obale, pricom na vyrobku vntri je uvedené meno
vyrobcu.

(") Ochrannd zndmka je rozliSovacie oznacenie alebo ukazovatel, ktory pouZiva jednotlivec, podnikatel'skd organizacia alebo iny pravny
subjekt, aby nim identifikoval, Ze vyrobky alebo sluzby pre spotrebitelov, spolu s ktorymi sa objavuje ochrannd zndmka, maji povod
z jedine¢ného zdroja, a aby nim rozlisil svoje vyrobky alebo sluzby od prislusnych vyrobkov a sluzieb inych subjektov. Ochrannd
zndmka je typ duSevného vlastnictva a obycajne je to ndzov, slovo, friza, logo, symbol, dizajn, obrdzok alebo kombindcia tychto
prvkov.

(**) Clanok R2 ods. 6 prilohy Ik rozhodnutiu ¢. 768/2008/ES
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2. aby dovozcovia bud na vyrobku, alebo ak to nie je mozné, na jeho obale alebo v sprievodnej dokumentdcii vyrobku
uviedli tieto tri Udaje: svoje 1. meno; 2. registrované obchodné meno alebo registrovani ochrannd zndmku a 3.
adresu, na ktorej ich mozno kontaktovat (*%);

3. aby vyrobcovia zabezpecili, aby bolo na ich vyrobkoch umiestnené typové alebo sériové ¢islo, alebo &islo Sarze alebo
modelu, alebo akykolvek iny prvok, ktory umozni identifikiciu vyrobku, alebo ak to rozmer ¢&i povaha vyrobku
neumoziujd, aby sa pozadované informdcie uviedli na obale alebo v sprievodnej dokumentdcii vyrobku (%), a

4. aby hospodarske subjekty identifikovali kazdy hospoddrsky subjekt, ktory im vyrobok dodal, a kazdy hospodarsky
subjekt, ktorému vyrobok dodali (**°).

4.2.2.1. Poziadavka na uvedenie mena a adresy vyrobcov

Vyrobcovia musia bud’ na vyrobku, alebo ak to nie je mozné, na jeho obale alebo v sprievodnej dokumentécii vyrobku
uvédzat tieto tri ddaje: svoje 1. meno; 2. registrované obchodné meno alebo registrovand ochrannii zndmku a 3. adresu,
na ktorej ich mozno kontaktovat.

Meno a adresa musia byt spravidla umiestnené na vyrobku. Vo vynimoé¢nych pripadoch sa v§ak nemusia na vyrobku
umiestnit, ak nie je mozné toto pravidlo dodrzat. Je to opodstatnené v pripadoch, ked identifikdciu nie je mozné
umiestnit na vyrobku za primeranych technickych alebo ekonomickych podmienok, nie viak pre estetické dévody. Je na
vyrobcovi, aby postdil dané podmienky. Pri tomto posudzovani musi zohladnit velkost a povahu vyrobku (*).
Niektoré vyrobky, napr. na¢ivacie pomocky, senzory alebo podobné vyrobky, st jednoducho prili§ malé na to, aby na
ne bolo mozné umiestnit takéto informécie. V takych pripadoch je prvou uprednostnenou alternativou umiestnenie
informdcif na obale a druhou alternativou ich uvedenie v sprievodnom dokumente, s vynimkou pripadov, ked sa
v odvetvovych harmonizaénych prdvnych predpisoch Unie vyzaduje, aby boli informédcie uvedené na obale aj
v sprievodnych dokumentoch.

Vyrobca si musi tito povinnost splnit bez ohladu na jeho lokaliziciu (v rimci alebo mimo EU). Z tohto ustanovenia
vyplyva, Ze vyrobky preddvané bez obalu alebo sprievodnej dokumentdcie musia mat uvedené meno a adresu vyrobcu
na samotnom vyrobku.

V adrese musi byt uvedené jedno konkrétne miesto, na ktorom sa mozno s vyrobcom skontaktovat, najmi orgdnmi
dohladu nad trhom. Prévny predpis zavizuje vyrobcu uvddzat na vyrobku jednotné kontaktné miesto. Na kazdom
vyrobku mozZno uviest iba jedno jednotné kontaktné miesto. Nemusi to byt vzdy adresa, na ktorej ma vyrobca
v skuto¢nosti sidlo. Tato adresa modze byt napriklad adresou jedného z opravnenych zastupcov alebo centier sluzieb
zakaznikom.

Jednotné kontaktné miesto sa nemusi nachddzat v kazdom ¢lenskom $tdte, v ktorom je vyrobok spristupneny. Vyrobca
viak moze uviest dalSie adresy (**%) za predpokladu, Ze je jasné, ktord z nich je jednotnym kontaktnymi miestom. Na
vyrobku/v dokumentdcii sa ndsledne musf jasne uviest, Ze ide o ,jednotné kontaktné miesto“. Adresa ani krajina nemusia
byt prelozené do jazyka clenského 3titu, v ktorom je vyrobok spristupneny na trhu, ale znaky pouzitého jazyka musia
umoznit identifikdciu pévodu a ndzov tejto spolo¢nosti.

Webova stranka sa moze pouzit ako dopliiujica informaécia, ale nie je dostato¢nd ako adresa. Adresa bezne pozostiva
z nézvu ulice a ¢isla domu alebo ¢isla postovej schranky, postového smerového ¢isla a ndzvu mesta, ale niektoré krajiny
sa od tohto modelu mozu odchylovat.

4.2.2.2. Poziadavka na uvedenie mena a adresy dovozcov

Aj dovozcovia musia bud na vyrobku, alebo ak to nie je mozné, na jeho obale alebo v sprievodnej dokumentécii
vyrobku uvadzat tieto tri Gidaje: svoje 1. meno; 2. registrované obchodné meno alebo registrovant ochrannii zndmku
a 3. adresu, na ktorej ich mozno kontaktovat. Opatrenie sa vztahuje na adresu, na ktorej sa mozno s vyrobcom
skontaktovat, najmad orgdnmi dohladu nad trhom. Nemusi to byt nevyhnutne adresa, na ktorej ma dovozca skuto¢ne
sidlo, ale moze to byt napriklad jedno z centier sluzieb zdkaznikom.

(4 Clénok R4 ods. 3 prilohy I k rozhodnutiu & 768/2008|ES.

(**) Clanok R2 ods. 5 prilohy I'k rozhodnutiu ¢. 768/2008 ES.

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

(**7) Pozri odévodnenie 25 rozhodnutia ¢. 768/2008|ES.

(*%) Napriklad adresa slizi ako informacné miesto pre spotrebitelov a inych pouzivatelov v ¢lenskom §tite, v ktorom sa vyrobok
spristupiiuje na trhu.
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Na vyrobku sa spravidla musi uviest identifikdcia a adresa dovozcu. Iba vtedy, ak to nie je mozné, sa identifikicia
a adresa dovozcu moZe uviest na obale alebo v sprievodnom dokumente vyrobku. Takyto pripad moze nastat, ak by
dovozca musel otvorit obal, aby mohol uviest svoj ndzov a adresu. Dodato¢né informdcie od dovozcu nesmt prekryvat
informdcie, ktoré na vyrobok umiestnil vyrobca.

Webova lokalita sa moze pouzit ako dopliiujica informadcia, ale nie je dostato¢nd ako kontaktnd adresa. Adresa bezne
pozostdva z ndzvu ulice a ¢isla domu alebo Cisla postovej schranky, postového smerového ¢isla a ndzvu mesta, ale
niektoré krajiny sa od tohto modelu mézu odchylovat.

Na vyrobku musi byt vidy uvedené meno a adresa vyrobcu. Na dovdzanych vyrobkoch musia byt uvedené aj meno
a adresa dovozcu. Na vyrobku je teda zvycajne uvedend jedna alebo dve adresy (**%):

— V pripade, Ze sa vyrobca nachddza v Eurépskej tinii, bude na vyrobku uvedend len jedna adresa (vyrobcu), lebo
dovozca neexistuje.

— V pripade, ze sa vyrobca (ktory sdm seba uvedie ako vyrobcu tym, Ze jeho meno a adresa sa nachddzajt na vyrobku)
nachddza mimo EU a vyrobky uvddza na trh Unie dovozca, sa na vyrobku uvedd dve adresy: jedna vyrobcu a druhd
dovozcu.

— Ak sa povodny vyrobca nachidza mimo EU a dovozca uvddza vyrobok na trh pod vlastnym menom alebo
obchodnou znackou, alebo vyrobok, ktory uz bol uvedeny na trh, modifikuje (sposobom, ktory moze ovplyvnit
stlad s uplatnitelnymi poziadavkami), potom sa dovozca povazuje za vyrobcu. Jedind adresa, ktord 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 nachddza v EU (spolocnost nachddzajica sa v EU, ktord sama seba uvedie ako vyrobcu tym,
7e jej meno a adresa sa nachadzajii na vyrobku), hoci sa vyrobky vyribaji mimo EU, sa tito spolo¢nost povazuje za
vyrobcu, ktory uvddza vyrobok na trhu Unie, a to aj v pripade, ak skutocny dovoz uskutociiuje ind spoloénost.
V tomto pripade neexistuje dovozca v zmysle vymedzenia dovozcu a stadi, ak sa na vyrobku uvedie iba adresa
vyrobcu.

4.2.2.3. 1dentifika¢ny prvok

Na vyrobku musi byt umiestnené typové Cislo, &islo Sarze, sériové ¢islo alebo ¢islo modelu alebo iny prvok, ktory
umozni jeho identifikdciu. Identifika¢né Gdaje musia byt spravidla umiestnené na vyrobku. Vo vynimoé¢nych pripadoch
sa vSak nemusia na vyrobku umiestnit, ak nie je mozné toto pravidlo dodrzat. To je opodstatnené v pripadoch, ked by
oznalenie bolo vzhladom na velkost afalebo povahu vyrobku nelitatelné alebo technicky nemozné (*%). V takychto
pripadoch sa identifikdcia musi umiestnif na obal, ak existuje, afalebo uviest v sprievodnom dokumente. Identifikdcia na
vyrobku sa nesmie vynechat ani presunit zo samotného vyrobku na jeho obal alebo v sprievodnej dokumentcii z ¢isto
estetickych alebo ekonomickych dévodov. Je na vyrobcovi, aby postdil dané podmienky.

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

Poziadavka poskytuje vyrobcom moznost vybrat si prvok, ktory pouZiji na identifikdciu vyrobku, za predpokladu, Ze sa
zarudi vysledovatelnost. Identifika¢ny prvok musi zabezpecit jasny odkaz na prislusni dokumentéciu, ktord preukazuje
stilad konkrétneho typu vyrobku, najma vyhldsenie o zhode EU. Tento identifikacny prvok vyrobku je rovnaky ako vo
vyhldseni o zhode EU. Identifika¢ny prvok zvoleny vyrobcom je dolezity aj v pripade stiahnutia z trhu alebo od
pouzivatela, pretoZe vetky vyrobky oznacené tym istym identifikacnym prvkom sa buditi musiet stiahnut z trhu alebo
od pouzivatela.

(*°) Vodvetvi zdravotnickych pomocok musi byt na vyrobku uvedené aj meno a adresa splnomocneného zdstupcu.

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

(**") To plati aj v pripade, ak vyjrobca a dovozca patria do rovnakej skupiny spolo¢nosti, a spolo¢nost so sidlom v EU, ktord dovaza pristusny
vyrobok do EU, preberd plnt zodpovednost vyrobcu za vyrobok.

(*%) V pripade hraciek moze ist napriklad hracky pozostdvajice z viacerych Casti alebo zmontované z viacerych Casti.
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V niektorych pripadoch, napriklad ak vyrobok pozostiva z niekolkych dielov alebo ide o zostavu niekolkych dielov,
jeho povaha neumoziuje pripojenie identifika¢ného prvku. Identifikdcia vyrobku sa v tychto pripadoch musi umiestnit
na obal (alebo uviest v sprievodnom dokumente). Okrem oznacenia identifikanym prvkom na obale sa mozu dalej
oznacit jednotlivé vyrobky/castifsticasti, a to na zdklade vnatornych predpisov vyrobcu a s cielom minimalizovat riziko
mozného zruSenia prostrednictvom pokrocilého systému vysledovatelnosti jednotlivych poloziek (napr. ¢isla Sarze,

datumu vyroby).

Podla niektorych hospoddrskych subjektov jednym zo sposobov odkazovania na vyrobky je pouzit ako identifikiciu
tislo polozky (,SKU* — ,Stock keeping unit”). Toto ¢islo polozky mozno pouzit aj ako 1dent1f1kator na vyhldseni o zhode
EU spolu s dalsimi prvkami, ktoré umozfiuji vysledovatelnost.

Vyrobok pozostdva z niekolkych asti/sticasti

Kazdy vyrobok je uzavrety v jednom obale, ale niektoré castifsicasti by sa mohli beZne preddvat v inom obale ako
samostatné Casti/sicasti alebo v inych kombindcidch Casti[stiCasti. Niektoré astifstcasti v tychto obaloch mozno oznacit,
zatial ¢o iné mo6zu byt prili§ malé alebo maja tvar, ktory neumoziuje umiestnit na ne oznacenie. Z tychto dovodov je
povolené, aby mala stpravajbalenie jedno cislo polozky a aby sa rovnaké cislo polozky uviedlo vo vyhldseni o zhode
EU.

Hlavnym Gicelom identifika¢ného prvku je umoznit orgdnom dohladu nad trhom identifikovat kazdy jednotlivy vyrobok
a spojit ho s vyhlisenim o zhode EU. Ak je pri vykone dohladu nad trhom vyrobok stile v povodnom obale, bude
lahké tento prvok urdit, a teda skontrolovat, ze zodpovedajice vyhlaseme o zhode EU sa tyka daného vyrobku. Bolo by
zloZitejsie, ak by sa obal musel otvorif a prvky by sa museli ndjst na jednotlivych polozkich a spojit s prvkami
uvedenymi v konkrétnom vyhlaseni o zhode EU.

Vyrobok pozostdva z jednej zloZenej polozky

Aj ked vyrobok pozostdva len z jednej ,polozky”, byva beiné, Ze tento vyrobok V}'Irobca zostavil z niekolkych casti
(ktore spotrebitel nemd rozoberat) Casti tvoriace polozku (vyrobok) sa casto pouZivaji v konstrukcii Vlacerych
vyrobkov. Niektoré Casti zvyCajne nebyvaji dostato¢ne velké, aby bolo mozné na ne umiestnit identifikacny prvok, a iné
Casti zas neumoZiuji oznacenie 1dent1f1kacr1ym prvkom z technickych dovodov (nerovny povrch, sféricky tvar povrchu
atd.). Aj v tomto pripade je povolené umiestnit Cislo polozky na obale a uviest rovnaké ¢islo vo vyhldseni o zhode EU.

Vyrobok pozostéva z jednej polozky, ktord nebola zloZend z niekolkych dielov

V tomto pripade sa moze zdat jednoduché oznacit samotny vyrobok 1dent1f1kacnym prvkom, ktory je rovnaky ako
prvok uvedeny vo Vyhlasem o zhode EU (t. . cislo polozky). Rovnaky vyrobok sa moze preddvat v kombindcii s dal§imi
vyrobkami/polozkami v stprave. KedZe v Case vyroby nie je zndme, ktord z tychto poloziek sa bude preddvat
,samostatne” a ktord bude v obale spolu s 1nym1 vyrobkami, je jednoduchsie umiestnit &islo polozky zodpovedajtce
Sislu vo vyhldseni o zhode EU na obal. To ziroveni ulahéi organom dohladu nad trhom spojenie vyrobku s vyhldsenim
o zhode EU.

4.2.2.4. Identifikicia hospodirskych subjektov

Hospodarske subjekty st povinné pocas desiatich rokov uchovévat informécie o hospodarskych subjektoch, ktorym
dodali svoje vyrobky alebo od ktorych vyrobky kupili. Je potrebné pripomenit, Ze na koncového pouzivatela
(spotrebitela) sa tito poziadavka nevztahuje, lebo sa nepovazuje za hospodarsky subjekt.
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Sposob, ako majii hospodarske subjekty splnit tdto poziadavku, sa v harmonizacnych pravnych predpisoch Unie
nepredpisuje, treba viak poznamenat, Ze orgdny dohladu nad trhom moézu poziadat o prislusné dokumenty vratane
faktir, ktoré im umoznia vysledovat povod vyrobku. Preto by v zdujme splnenia poziadaviek na vysledovatelnost mohlo
byt uzito¢né ponechat si faktiry za dlhsie obdobie, nez je stanovené v tictovnych pravnych predpisoch.

4.3. TECHNICKA DOKUMENTACIA

— Vyrobca musi vypracovat technickii dokumentdciu.

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

Harmonizaéné préavne predpisy Unie ukladaji vyrobcovi povinnost vypracovat technickii dokumentaciu obsahujiicu
informdcie na preukdzanie zhody vyrobku s prislusnymi poziadavkami. Tdto dokumenticia modze byt sucastou
dokumentdcie systému kvality, pre ktori sa v prdvnych predpisoch stanovuje postup posudzovania zhody na zdklade
systému kvality (moduly D, E, H a ich varianty). Technicka dokumentdcia musi byt k dispozicii, ked je vyrobok uvedeny
na trh, a to bez ohladu na jeho zemepisny povod alebo miesto (*%%).

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

Obsah technickej dokumentécie sa stanovuje v kazdom harmonizacnom akte Unie v stlade s prislusnymi vyrobkami.
Dokumentdcia musi spravidla obsahovat opis vyrobku a jeho zamyslaného pouzitia, ako aj konstrukcie, vyroby
a fungovania V}’frobku Miera podrobnosti dokumentdcie zavisi od povahy vyrobku a od toho, ¢o sa z technického
hladiska povazuje za nevyhnutné na preukdzanie zhody vyrobku so zdkladnymi poz1adavkam1 prislusnych harmoni-
zacnych pravnych predpisov Unie, alebo ak sa uplatnili harmonizované normy, v siilade s tymito harmonizovanymi
normami, priom sa uvedd zdkladné poziadavky, ktoré st v tychto normdch uvedené. Poziadavky uvedené v prilohe 1I
k rozhodnutiu ¢. 768/2008/ES sa vztahuji na obsah technickej dokumentécie, ktory je relevantny na preukdzanie zhody
vyrobku s prislusnymi harmonizaénymi pravnymi predpismi. Okrem toho poZziadavka na ,primerant analyzu
a hodnotenie rizik“ vyzaduje, aby vyrobca najprv identifikoval vSetky mozné rizikd a stanovil zdkladné uplatnitelné
poziadavky. Této analyza sa musi zdokumentovat a zahrnie sa do technickej dokumentécie. Okrem toho musi vyrobca
zdokumentovat postidenie toho, ako riesi identifikované rizikd, aby sa zabezpecilo, Ze produkt splna platné zdkladné
poziadavky (napriklad uplatiovanim harmonizovanych noriem). Ak sa uplatiiuje len cast harmonizovanych noriem
alebo ak nezahftia vSetky uplatnitelné zdkladné poziadavky, v technickej dokumentécii sa md dokumentovat spdsob,
akym sa riesia uplatnitelné zdkladné poziadavky, ktorymi sa dand norma nezaobera.

V pripade zmeny konstrukcie vyrobku alebo nového posﬁdenia zhody sa musia v technickej dokumentdcii uviest vietky
verzie vyrobku s opisom zmien, sposobu, ako mozno rozne verzie vyrobku identifikovat, a informaciami o jednotlivych
postideniach zhody. Ucelom je zabranit situicidm, kde by bol po cel Zivotnost vyrobku orgin dohladu nad trhom
konfrontovany s predchddzajiicimi verziami vyrobku, na ktory sa verzia technickej dokumenticie, ktord mu bola
predlozend, nevztahuje.

V niektorych harmonizaénych aktoch Unie sa vyzaduje, aby bola technickd dokumentécia napisand v jazyku uznanom
notifikovan)'/m organom (**). Na ucely vykondvania postupov posudzovania zhody, ktoré si Vyiadu'li riadne overenie
trefou stranou, by dokumenticia mala byt vzdy v jazyku zrozumitelnom notifikovanému orgdnu, aj ked sa tito
poziadavka vyslovne neuvddza v harmoniza¢nych pravnych predpisoch Unie.

(*) Informdcie o uvddzani na trh st uvedené v oddiele 2.3.

(**) Podla smernic o zdravotnickych pomockach a diagnostickych zdravotnickych pomockach in vitro sa musia tieto dokumenty
uchovdvat pocas 5 rokov a v pripade implantovatelnych zdravotnickych pomécok 15 rokov.

(*) Pozri smernice tykajice sa jednoduchych tlakovych nddob, strojovych zariadeni (modul B), vdh s neautomatickou ¢innostou, aktivnych
implantovatelnych zdravotnickych pomocok, plynovych spotrebicov, koncovych telekomunikaénych zariadeni, zdravotnickych
pomocok, potencidlne vybusnej atmosféry, vytahov (moduly B, C, D, G, H), tlakovych zariadeni, diagnostickych zdravotnickych
pomocok in vitro a ridiovych a koncovych telekomunikacnych zariadeni.
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4.4, VYHLASENIE O ZHODE EU

— Vyrobca alebo jeho spinomocneny zdstupca so sidlom v Unii musi vypracovat a podpisat vyhldsenie o zhode EU v rdmci pro-
cesu posudzovania zhody stanoveného v harmonizacnych pravnych predpisoch Unie.

— Vyhldsenie o zhode EU musi obsahovat vetky informicie potrebné na urcenie harmonizaénych pravnych predpisov Unie, na
zdRlade ktorych bolo vydané, vrdtane vyrobeu, splnomocneného zdstupcu, pripadne notifikovaného orgdnu, vyrobku a pripadne
odkazu na harmonizované normy alebo iné technické Specifikdcie.

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

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

Harmonizaéné pravne predpisy Unie ukladaji vyrobcovi povinnost vypracovat a podpisat Vyhlasenle o zhode EU pred
uvedenim vyrobku na trh (205) Vyrobca alebo jeho splnomocneny zdstupca so sidlom v Unii musi vypracovat a podpisat
vyhlésenie o zhode EU v rdmci postupu posudzovama zhody stanoveného v harmoniza¢nych pravnych predpisoch Unie.
Vyhlasenie o zhode EU je dokument, v ktorom sa uvidza, 7e tento vyrobok splia vietky prislusné poziadavky platnych
pravnych predpisov.

Vypracovanim a podpisom vyhldsenia o zhode vyrobca preberd zodpovednost za stilad vyrobku.

Podobne ako v pripade technickej dokumentdcie (%) sa vyhldsenie o zhode EU musi uchovavat pocas desiatich rokov od
datumu uvedenia vyrobku na trh pokial sa v prdvnych predpisoch nestanovuje iné obdobie (**%). Ide o zodpovednost
vyrobcu alebo jeho splnomocneného zdstupcu so sidlom v Unii. V pripade dovazanych vyrobkov musi zodpovednost za
vyhldsenie o zhode EU prevziat dovozca ().

Obsah vyhldsenia o zhode EU bud odkazuje na model vyhldsenia uvedeny v prilohe Il k rozhodnutiu ¢. 768/2008|[ES,
alebo na vzor vyhldsenia, ktory je priamo pripojeny k danym odvetvovym harmonizaénym pravnym predpisom Unie.
Norma EN ISO/IEC 17050-1 bola vypracovana s cielom poskytnit vieobecné kritérid pre vyhldsenie o zhode a moze sa
pouzit aj ako usmernujucx dokument za predpokladu, Ze je v stlade s prislusnymi harmon1zacnym1 pravnyml predpismi
Unie. Vyhlisenie moze mat podobu dokumentu, §titku alebo podobného oznadenia a informécie v fiom musia byt
dostato¢né, aby bolo mozné vietky vyrobky, na ktoré sa vztahuje, spitne vysledovat.

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

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

2. meno a adresa vyrobcu alebo jeho splnomocneného zdstupcu, ktory vyhldsenie vydal;

3. ozndmenie o tom, Ze vyhldsenie sa vyddva na vyhradnd zodpovednost vyrobcu;

(**) Upozortiujeme, Ze v smernici 2006/42/ES sa ustanovuje, Ze pri uvddzani na trh ,¢iastocne skompletizovanych stro]ovych zariadeni* je
takisto potrebné prilozit tzv. vyhldsenie o zaclenent, ktoré sa 1isi od vyhlasenia o zhode EU. Podl'a nariadenia (ES) ¢. 552/2004 musia
mat zlozky eurdpskej siete manazmentu letovej prevadzky prilozené vyhldsenie o zhode alebo vyhldsenie o vhodnosti na pouzitie.

(*7) Informdcie o techmcke} dokumenticii sii uvedené v oddiele 4.3.

(%) Podla smernic o zdravotnickych pomockach a diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro sa musi vyhldsenie o zhode EU
uchovdvat pocas piatich rokov a v pripade implantovatelnych zdravotnickych pomocok 15 rokov.

(**") Informicie o zodpovednostiach vyrobcu, splnomocneného zdstupcu a dovozeu st uvedené v kapitole 3.

(19 ,Cislo” moze byt aj alfanumericky kéd.

(1) Okrem toho bez ohladu na to, & to je alebo nie je vyslovne stanovené v harmonizaénych pravnych predpisoch Unie, virobcovia maji
moznost doplnit identifikacné ¢islo vyhldsenia o zhode EU v stilade s normou EN ISO/IEC 17050-2.
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4. identifikdcia vyrobku umoziiujica vysledovatelnost. Ide v podstate o akékolvek dolezité informdcie dopliujiice bod
1, ktoré opisuju vyrobok a umoziuji jeho Vysledovatel’nost’ V pripade potreby na ﬁéely identifikdcie vyrobku moézu
tieto informdcie obsahovat obrdzok, ale pokial nie je tdto poziadavka stanovend v harmonizacnych pravnych
predpisov Unie, rozhodnutie sa ponechava na vyrobcu;

5. vietky prisluiné harmonizaéné pravne predpisy Unie, ktoré st splnené; normy, na ktoré sa odkazuje, alebo iné
technické $pecifikdcie (napriklad vnuatrostitne technické normy a $pecifikdcie) presnym, Gplnym a jasne vymedzenym
sposobom; teda s uvedenim verzie afalebo datumu prislusnej normy;

6. ndzov a identifika¢né ¢islo notifikovaného orgdnu, ak bol zapojeny do postupu posudzovania zhody (*'3) (*"3),
a odkaz na prislusné osved¢enie, ak sa vyzaduje;

7. vSetky dopliujiice informadcie, ktoré mozu byt pripadne pozadované (napr. stupen, kategéria), ak je to vhodné;

8. ddtum vydania vyhldsenia; podpis a titul alebo rovnocenné oznacenie zodpovednej osoby (*'4) (*'*); mozZe sa uviest
akykolvek ddtum po uzavreti posudzovania zhody.

Ak sa na vyrobok vztahuje viac harmoniza¢nych pravnych predplsov Unie, vyrobca alebo jeho splnomocneny zastupca
musi poskytnut jediné vyhlaseme o zhode v savislosti so vietkymi tymito aktmi Unie (*'f). V zdujme zniZenia administra-
tivneho zataZenia hospodarskych subjektov a ulahcenia jeho adapticie na tipravu jedného z uplatnitelnych aktov Unie
moze jedno vyhldsenie tvorit stibor prislusnych ednothvych vyhldseni o zhode (*V).

Vyhldsenie o zhode EU sa musi na poziadanie spristupnit organu dohladu. Okrem toho sa v harmonizaénych pravnych
predpisoch Unie tykajticich sa strojovych zariadeni, zariadeni uréenych na pouzitie v potencidlne vybusnej atmosfére,
radiovych a koncovych telekomumkacnych zariadeni, meradiel, rekrea¢nych plavidiel, vytahov, Vysokorychlostnych
a konvenényjch Zelezni¢nych systémov a komponentov eurdpskej siete manazmentu letovej prevddzky stanovuje, ze
vyrobky musi sprevddzat vyhldsenie o zhode EU.

Vyhldsenie o zhode EU musi byt prelozené do jazyka alebo jazykov pozadovanych &lenskym Stdtom, v ktorom sa
vyrobok uvddza na trh alebo spristupiiuje na trhu (*¥). V harmoniza¢nych pravnych predpisoch Unie sa nemusf
nevyhnutne stanovit povinnost prekladu. Loglcky by to mal byt vyrobca alebo iny hospodarsky subjekt, ktory vyrobok
spristuptiuje. Vyhldsenie o zhode EU musi podpisat vyrobca alebo jeho oprdvneny zistupca. Ak preklad vyhlisenia
o zhode EU, ktory vypracoval iny hospodarsky subjekt, nie je podpisany vyrobcom, je spolu s prelozenou képiou
potrebné prilozit aj képiu origindlneho vyhlisenia o zhode EU podpisaného vyrobcom.

4.5. POZIADAVKY NA OZNACOVANIE
4.5.1. OZNACENIE CE

4.5.1.1. Vymedzenie a tiloha oznacenia CE

— Oznacenie CE oznacuje zhodu vyrobku s pravnymi predpismi Unie, ktoré sa vztahujii na vyrobok a v ktorych sa stanovuje oz-
nacenie CE.

— Oznacenie CE sa umiestni na vyrobky, ktoré sa uvedii na trh EHP a turecky trh bez ohladu na to, ¢ st vyrobené v EHP, v Tu-
recku alebo v inej krajine.

(*') Nie vietky harmonizaéné prévne predpisy Unie vyZaduji zdsah notifikovaného orgdnu. Napriklad smernica o nizkom napiti
a smernica o hrackdch nevyzaduja.

(*1%) Meno a adresu osoby, ktord uchovéva technick dokumentaciu, moZu vyzadovat aj niektoré harmonizacné pravne predpisy Unie,
pretoze podla nich technickt dokumentdciu nemd uchovévat len vyrobca.

(*'*) Mohol by to byt vykonny riaditel alebo iny zdstupca spolocnostl ktory bol povereny touto povinnostou.

() Nie je potrebné, aby signatar mal sidlo v Eurépskej tinii. Vyrobca so sidlom mimo Unie je oprdvneny vykondvat vietky postupy
posudzovania zhody vo svojich vlastnych priestoroch a podpisat vyhlasenie o zhode EU, pokial nie je v prislusnych harmoniza¢nych
prévnych predpisoch Unie stanovené inak.

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

(") Pozri napriklad odovodnenie 22 smernice 2014/ 35/EU alebo podobné odovodnenie 24 smernice 2014/34/EU.

(%) Clénok R10 ods. 2 prilohy Ik rozhodnutiu & 768/2008|ES.
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Oznacenie CE je kli¢ovym ukazovatelom (nie viak dokazom) zhody vyrobku s pravnymi predpismi EU a umoziuje
volny pohyb vyrobkov na trhu v EHP a Turecku, ¢i uz st vyrdbané v EHP, Turecku alebo v inej krajine.

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

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

Oznacenie CE je viditelnym vysledkom celého postupu zahfnajiceho posudzovanie zhody v SirSom zmysle slova
a znamend, Ze vyrobca deklaroval, Ze vyrobok je v stlade s harmonizaénymi pravnymi predpismi Unie.

4.5.1.2. Vztah s existujicimi pravnymi predpismi

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

— Odvetvové harmonizacné pravne predpisy Unie, ktoré upravujii oznacenie CE, vychddzajii z nariadenia (ES) ¢. 765/2008
a rozhodnutia ¢. 768/2008|ES.

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

Odvetvové harmonizacné pravne predpisy Unie, v ktorych sa stanovuje umiestnenie oznacenia CE, zvycajne vychadzaji
zo zésad nariadenia (ES) €. 765/2008 a rozhodnutia ¢. 768/2008|ES.

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

— sa pouzije metdda Gplnej harmonizécie, ¢o znamend, Ze st zakdzané rozdielne vnitrostitne predpisy, ktoré sa
vztahujd na tie oblasti ako legislativny akt,

— sa v harmonizaénom akte Unie stanovujti postupy posudzovania zhody podla rozhodnutia ¢. 768/2008/ES.

Existuji vSak vynimky z tohto pravidla.

V nélezite odovodnenych pripadoch sa v celom harmoniza¢nom prévnom predpise, ktory vychddza z rozhodnutia
¢. 768/2008ES, moze stanovit iné oznacenie namiesto oznacenia CE. Napriklad v smernici o vybaveni ndmornych lodi
sa nestanovuje oznacenie CE, ale Specifické oznacenie zhody — znacka kormidla. Na pouzivanie znacky kormidla sa
vztahuji vSeobecné zdsady uvedené v nariadeni (ES) ¢. 765/2008 a rozhodnuti ¢. 768/2008/ES a kazdy odkaz na
oznacenie CE sa vykladd ako odkaz na znacku kormidla. Podobne pre prepravovatelné tlakové zariadenia sa vyzaduje
oznacenie ,Pi“ namiesto oznacenia CE.

(*"*) Posudzovanie zhody podla predpisov o stavebnych vyrobkoch sa nevykondva podla rozhodnutia ¢. 768/2008/ES, hoci privne
predpisy o stavebnych vyrobkoch stanovujii oznacenie CE. Rozdiel spociva v tom, Ze oznacenie CE podla pravnych predpisov
o stavebnych vyrobkoch uvddza tGroven Gzitkovych vlastnosti vyrobku, a nie zhody v uzsom zmysle, ako je to v pripade inych legisla-
tivnych aktov stanovujtcich oznacenie CE.
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4.5.1.3. Kto musi (nesmie) umiestiiovat oznacenie CE

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

— Umiestnenim oznacenia CE vyrobca vyhlasuje na svoju vylucnii zodpovednost Ze vyrobok spliia vietky platné legislativne po-
Ziadavky Unie a Ze prislusné postupy posudzovania zhody boli tispesne vykonané.

Vyrobca, ¢i uz ma sidlo v Unu alebo mimo nej, je subJekt zodpovedny za zhodu vyrobku s ustanoveniami harmoni-
za¢nych pravnych predplsov Unie a umiestnenie oznacenia CE. Vyrobca méze vymenovat splnomocneného zdstupcu,
ktory umiestni oznacenie CE v jeho mene.

Umiestnenim oznacenia CE na vyrobok vyrobca na vlastnii vyluént zodpovednost (a bez ohladu na to, ¢i bola zapojend
do postupu posudzovania zhody tretia strana) vyhlasuje zhodu so vSetkymi pravnymi poziadavkami, ktoré musia splnat
vyrobky s oznacenim CE.

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

4.5.1.4. Zisady umiestfiovania oznacenia CE

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

Oznacenie CE sa na vyrobok alebo jeho $titok musi umiestnit viditelne, ¢itatelne a nezmazatelne. Ak to vSak vzhladom
na povahu vyrobku nie je mozné alebo povolené, musi sa umiestnif na obal, ak ho vyrobok md, afalebo uviest
v sprievodne' dokumenticii. V zdsade sa oznacenie CE nemdze umiestnit, kym sa nevykond postdenie zhody, ktorym sa
zabezpedi, Ze vyrobok splha vietky ustanovenia prislusnych harmonizaénych aktov Unie. Zvycajne je to na konci
vyrobnej fazy. Tato skuto¢nost nepredstavuje Ziadny problém, ak sa napriklad oznacenie CE nachddza na $titku, ktory sa
na vyrobok pripevni aZ po kone¢nej kontrole. Ak sa vSak (napriklad) oznacenie CE umiestni vyrazenim alebo
odlievanim, mozno ho umiestnit v ktoromkolvek $tddiu vyrobnej fizy, za predpokladu, Ze sa zhoda vyrobku overf
v ramci vyrobného procesu.

Poziadavka na viditelnost znamend, Ze oznaCenie CE musi byt lahko pristupné pre vietky strany. Mohlo by byt
naprfklad umiestnené na zadnej alebo spodnej strane vyrobku. Poziadavka viditelnosti nevyhnutne neznamend, Ze
oznacenie CE musf byt viditelné pred otvorenim balenia vyrobkov, pretoze umiestnenie oznacenia CE aj na obale je
potrebné len vtedy, ak sa to vyslovne vyzaduje v prislusnych aktoch Unie. VyZaduje sa minimalna vyska 5 mm, aby sa
zabezpedila jeho Citatelnost. Podla niektorych pravnych predpisov (*%) sa vsak tento minimdlny rozmer oznacenia CE
nemus{ uplatﬁovat’ v pripade malych zariadeni alebo komponentov.

Oznadenie CE moZe mat rozne formy (napr. farebné, vystipené/vyhlbené), pokial je viditelné, Citatelné a respektuji sa
jeho proporcie. Zdroveni musi byt nezmazatelné, aby ho za normdlnych okolnosti nebolo mozné odstrénit bez
zanechania ndpadnych stop (v niektorych normdach tykajicich sa vyrobkov sa napriklad stanovuje skiiska trenim s vodou
a ropnymi derivitmi). Neznamend to v3ak, Ze oznacenie CE musi tvorit neoddelitelnii sicast vyrobku.

220) Napriklad stroje, osobné ochranné prostriedky, aktivne implantovatelné zdravotnicke pomdcky, zdravotnicke pomécky, potencialne

aprcac Swoje, osoor e p Y 4 P jicse pomacky pomocky: b :

vybu$né atmosféry, vytahy v pripade bezpe¢nostnych komponentov, diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro, rddiové a koncové
telekomunika¢né zariadenia alebo vybavenia ndamornych lodi.
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V niektorych pripadoch vsak umiestnenie oznacenia CE na vyrobok nie je nemozné (napriklad na urcité typy vybusnin)
alebo nie je mozné na zéklade odovodnenych technickych alebo ekonomickych podmienok. Dalej mozu existovat
pripady, ked pri umiestneni nie je mozné dodrzat minimdlne rozmery alebo nie je mozné zabezpecit, aby bolo
oznacenie CE umiestnené viditelne, ¢itatelne a nezmazatelne.

V takych pripadoch sa oznacenie CE modZze umiestnif na obal, ak existuje, afalebo uviest v sprievodnom dokumente, ak
sa v harmoniza¢nych pravnych predpisoch Unie takéto dokumenty stanovuji. Oznacenie CE na vyrobku sa nesmie
vynechat ani presundt zo samotného vyrobku na jeho obal alebo sprievodné dokumenty z ¢isto estetickych dévodov.

V nariadeni (ES) ¢. 765/2008 a rozhodnuti 768/2008/ES sa stanovuje, Ze oznaCenie CE 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 nezakazuji Ziadny dizajn (napr. ,vyhfbeny* dizajn), ak sii dodrzané uvedené
podmienky. Elektronické oznacovanie viak nie je povolené.

4.5.1.5. Umiestnenie oznacenia CE spolu s identifikacnym ¢islom notifikovaného orginu

Ak je notifikovany orgdn zapojeny do fazy kontroly vyroby v stlade s prislusnymi harmonizaénymi pravnymi predpismi
Unie, musi byt jeho identifika¢né ¢islo uvedené za oznacenim CE. Ak sa to vyzaduje v pravnych predpisoch, vyrobca
alebo jeho splnomocneny zastupca umiestni identifikacné &islo na zodpovednost notifikovaného organu.

Notifikovany orgdn moze byt zapojeny do fazy vyroby v zavislosti od pouzZitych postupov posudzovania zhody. Za
oznacenim CE musi nasledovat identifikacné &islo notifikovaného orgdnu iba vtedy, ak je zapojeny do fizy vyroby.
Identifika¢né ¢&islo notifikovaného orgdnu zapojeného do posudzovania zhody vo fize ndvrhu podla modulu B teda
nebude nasledovat za oznacenim CE. Niekedy je do fdzy vyroby zapojenych viac notifikovanych orgdnov, k comu moéze
dojst vtedy, ked sa uplatiiuje viac ako jeden harmonizaény text Unie. V tychto situdcidch bude za oznacenim CE
nasledovat niekolko identifikacnych ¢&isiel.

Ak sa teda na vyrobku uvddza oznacenie CE bez identifikacného &isla, znamend to, Ze:
— bud do fazy navrhu alebo fazy vyroby nezasiahol Ziadny notifikovany orgdn (modul A),

— alebo do fazy vyroby na zaklade rozhodnutia vyrobcu zasiahol akreditovany vnitropodnikovy organ (moduly Al,
A2),

— alebo notifikovany orgdn zasiahol do fizy ndvrhu (modul B), ale nie do fizy vyroby,
— (modul C nasledujtci po module B),

— alebo notifikovany organ zasiahol do fdzy navrhu (modul B) a na zdklade rozhodnutia vyrobcu akreditovany vndtro-
podnikovy orgdn zasiahol do vyrobnej fizy (moduly C1, C2 nasledujiice po module B).

Ak sa v3ak na vyrobku uvaddza oznacenie CE spolu s identifika¢nym ¢islom (*!), znamend to, Ze:
— bud do fazy vyroby na zéklade rozhodnutia vyrobcu zasiahol notifikovany orgdn (moduly A1, A2),

— alebo notifikovany organ zasiahol vo fize navrhu (modul B) a na zéklade rozhodnutia vyrobcu zasiahol notifikovany
orgdn (nie nevyhnutne ten isty orgdn, ale orgdn, ktorého identifika¢né ¢islo sa uvedie) do fazy vyroby (moduly CI,
C2 nasledujiice po module B),

(**) Upozorfiujeme, Ze v pripade, Ze sa na vyrobok a oznacenie CE s uvedenym identifika¢nym ¢islom vztahujii viaceré harmoniza¢né akty
Unie, neznamend to, Ze notifikovany orgdn zasahuje do procesu posudzovania zhody podla kazdého z uplatnitelnych aktov. Niektoré
z uplatnitenych harmoniza¢nych pravnych predpisov Unie nemusia vyzadovat zdsah notifikovaného orgénu.
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— alebo notifikovany orgdn zasiahol vo fize ndvrhu (modul B) a notifikovany orgdn (nie nevyhnutne ten isty orgdn, ale
orgdn, ktorého identifikacné ¢islo sa uvedie) zasiahol do fazy vyroby (moduly C1, C2, D, E, F nasledujiice po module
B),

— alebo notifikovany orgdn zasiahol do fizy ndvrhu a vyrobnej fizy (moduly D1, E1, F1, G1, H, H1).

Oznacenie CE a identifikacné ¢islo notifikovaného orgénu sa na vyrobok nemusi nevyhnutne umiestnit v Unii. MdZe sa
na vyrobok umiestnit v tretej krajine, napriklad ak je vyrobok vyrobeny v tejto kra]me a notifikovany orgdn vykondva
posudzovanie zhody v tejto krajine v silade s prislusnymi harmomzacnym1 pravnymi predpismi Unie. Oznacenie CE
a identifika¢né ¢islo sa nemusia umiestnit na vyrobok naraz, pokial st uvedené spolu.

4.5.1.6. Ktoré vyrobky musia (nesmd) mat oznacenie CE

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

— Ak vyrobky podliehajii viacerym harmonizacnym aktom Unie, v ktorych sa stanovuje umiestnenie oznacenia CE, oznacenie
znamend, Ze vyrobky sii v siilade s ustanoveniami vSetkych tychto aktov.

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

Nie V§etky vyrobky musia mat oznacenie CE (**?). Povinnost umiestnit oznacenie CE sa VZtahUJe na Vsetky vyrobky
v rdmci rozsahu posobnost1 legislativnych aktov upravujicich jeho umiestiiovanie, ktoré st urcené na trh Unie.
Oznacenie CE sa teda musi umiestnit:

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

— na pouzité vyrobky dovazané z tretich krajin podliehajiice pravnym predpisom stanovujicim oznacenie CE,

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

\Y% niektor)'/ch pripadoch sa vyrobok povazuje za koneény na tcely urcitého harmonizaéného aktu Unie a musi mat
oznacenie CE. Rovnaky vyrobok sa ndsledne zaclenf do iného kone¢ného vyrobku ktory sdm podheha inému harmoni-
zatnému aktu Unie, v ktorom sa rovnako vyzaduje oznacenie CE. To vedie k situdcii, ked mozno na vyrobku njst viac
ako jedno oznacenie CE (*%).

Harmonizaéné pravne predpisy Unie, v ktorych sa vieobecne stanovuje oznacenie CE, mozu vylcit pouzitie oznacenia
CE na niektorych vyrobkoch. Vo vSeobecnosti plati, Ze pre tieto vyrobky sa umozsiuje volny obeh, ak:

a) ich sprevaddza:

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

— vyhldsenie o zhode v pripade ¢iasto¢ne dokoncenych plavidiel podla smernice o rekrea¢nych plavidlach;

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

(**?) V nariadeni (ES) ¢. 552/2004 o interoperabilite siete manazmentu letovej prevadzky v Eurdpe sa nestanovuje oznacenie CE.
(**) Typickym prikladom je pocitac.
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¢) ich sprevddza vyhldsenie v pripade:

— zdravotnickych pomocok a pomocok urcenych na klinické skisky na mieru podla smernice o aktivnych implan-
tovatelnych zdravotnickych pomockach a smernice o zdravotnickych pomockach,

— pomocok urcenych na hodnotenie funkcii podla smernice o diagnostickych zdravotnych pomockach in vitro;

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

e) sa na vyrobku uvddza meno vyrobcu a udaj o maximdlnej kapacite v pripade pristrojov, ktoré nie sii predmetom
posudzovania zhody, podla smernice o vahach s neautomatickou ¢innostou;

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

Okrem toho smernica o tlakovych zariadeniach opraviuje ¢lenské Staty, aby na svojom tizemi povolili uvedenie na trh
a do prevadzky pouzivatelmi tlakovych zariadeni alebo zostdv, ktoré nemajt oznacenie CE, ale ktoré boli predmetom
postdenia zhody vykonaného inSpektordtom pouZivatelov namiesto notifikovaného orgdnu.

4.5.1.7. Oznacenie CE a iné oznacenia

— Oznacenie CE je jedinym oznacenim zhody oznacujiicim, Ze vyrobok je v sillade s harmonizacnymi prdvnymi predpismi Unie,
ktoré sa nani vztahujit a v ktorych sa stanovuje oznacenie CE.

— Clenské stdty nesmti vo svojich vniitrostdtnych prdvnych predpisoch zaviest odkazy na iné oznacenia zhody, ktoré by sa prekry-
vali s oznacenim CE.

— Vyrobok moZe mat aj dalie oznacenia a znacky, za predpokladu, Ze plnia int funkciu ako oznacenie CE, nepredstavujii ri-
ziko zdmeny s tymto oznacenim a nezniZujii jeho Citatelnost a viditelnost.

Oznacenie CE nahrddza vetky povinné oznacenia zhody s tym istym vyznamom, ktoré existovali pred harmoniziciou.
Tieto vnitro§tatne oznacenia zhody st nezlucite[né s oznacenim CE a predstavovali by porusenie platnych eurépskych
pravnych predpisov. Pri transponovani harmonizaénych pravnych predpisov Unie st clenské Stity povinné zaclenit
oznacenie CE do svojich vnatro$tatnych predpisov a administrativnych postupov. Zaroveii nesma do svojich vniitro-
Statnych pravnych predpisov zaviest akékolvek iné oznacenie zhody, ktoré by malo rovnaky vyznam ako oznacenie CE.

Iné oznacenia sa viak mozu pouzit, pokial prispievaji k ochrane verejnych zdujmov, ktoré nie st zohladnené v harmoni-
zacnych pravnych predpisoch Unie, a pokial ich umiestnenie nezhor3uje viditelnost, ¢itatelnost a vyznam oznacenia CE.
Umiestiiovanie dalSich oznaceni (napriklad chrdnenej ochrannej zndmky vyrobcu alebo inych sikromnych/ndrodnych
oznaceni) je povolené do tej miery, kym takéto oznacenie nevedie k zdmene s oznacenim CE. Tdto zdmena sa moZe
tykat vyznamu alebo formy oznacenia CE.

V tomto ohlade musia tieto dalSie oznacenia plnit int funkciu ako oznacenie CE. Mali by teda poskytnit informdcie
o zhode s cielmi, ktoré sii odlisné od cielov, na ktoré sa vztahuje oznacenie CE (napr. environmentdlne aspekty nie st
zahrnuté v platnych harmoniza¢nych pravnych predpisoch Unie).

Okrem toho sa vo viacerych harmonizaénych aktoch Unie stanovuji dalsie oznacenia, ktoré sa navzdjom doplfiajd
a neprekryvaji sa s oznacenim CE (pozri bod 4.5.2).
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4.5.1.8. Sankcie

— Clenské stdty musia zabezpecit sprdvne vykondvanie systému oznacovania CE a prijat vhodné opatrenia v pripade nesprdv-
neho pouZitia tohto oznacenia.

s N, s

— V pripade porusenia predpisov musia clenské stdty takisto ulozit sankcie, ku ktorym mozu v pripade zdvazného porusenia pa-
trit aj trestnoprdvne sankcie.
— Clensky $tdt musi ozndmit Komisii a ostatnym clenskym Stdtom, ak sa rozhodne obmedzit volny pohyb pre nesprdvne

umiestnenie oznacenia CE alebo ak prijme opatrenia proti subjektom, ktoré sti zodpovedné za nevyhovujiici vyrobok s oznace-
nim CE.

Oznacenie CE je prvou indikdciou, na zdklade ktorej mozno predpokladat, Ze sa vykonali potrebné kontroly predtym,
ako bol prislusny vyrobok uvedeny na trh, s ciefom zabezpecit jeho zhodu s legislativnymi poziadavkami. Orgdny
dohladu nad trhom maji prévo pristapit k dalsim kontroldim v zdujme ochrany verejného zdujmu. O opatreniach
prijatych orgdnmi dohladu nad trhom by sa malo rozhodovat podla jednotlivych pripadov v stlade so zdsadou propor-
cionality.

Clenské stity musia vo svojich vndtrostitnych pravnych predpisoch stanovit vhodné opatrenia, aby zabranili
zneuZivaniu a nespravnemu pouZivaniu oznacenia CE a napravili situdciu, ak k takémuto zneuzitiu alebo nesprévnemu
pouzitiu dojde. Tieto opatrenia musia byt G¢inné, primerané zdvaZnosti poruenia a odrddzajice a mozu sa zvysit, ak sa
prislusny hospodarsky subjekt uz v minulosti podobnym spésobom dopustil porusenia. Mozu zahffiat stiahnutie z trhu,
stiahnutie od pouZivatela, pendle a trestné sankcie (ako s pokuty a trest odnatia slobody), pokial je to nevyhnutné.

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

V tomto ohlade sa umiestnenie oznacenia CE na vyrobok, na ktory sa nevztahuje Ziadny harmonizalny prdvny predpis
Unie upravujici jeho umiestnenie, povazuje za zavddzanie, lebo napriklad spotrebitelia a pouzivatelia mozu nadobudnat
dojem, ze dany vyrobok spifa urcité ustanovenia harmonizaénych pravnych predpisov Unie. Prisluiné orgdny musia mat
preto k dispozicii pravne ndstroje, ktoré im umoznia zakrocit proti zavadzajicemu pouzitiu oznacenia CE. Je potrebné
prijat opatrenia aj proti subjektom zodpovednym za nevyhovujici vyrobok s ozna¢enim CE.

Umiestiovanie dalsich oznaceni okrem oznacenia CE podlicha ur¢itym obmedzeniam (***). Orgdn dohladu musi prijat
potrebné opatrenia, aby zabezpecil, Ze tieto zdsady su re$pektované, a v pripade potreby podniknit prislusné kroky.

Clensky $tdt musi informovat Komisiu a ostatné ¢lenské $tty o svojom rozhodnuti obmedzit volny pohyb vyrobkov
v dosledku nesprévneho umiestnenia oznacenia CE a o opatreniach prijatych proti osobe zodpovednej za umiestnenie
oznacenia CE na nevyhovujici vyrobok. Je ndsledne na ostatnych ¢lenskych $tatoch, aby rozhodli, ¢i podobné opatrenia
st, alebo nie s potrebné. V pripade neopravneného umiestnenia oznacenia CE na vyrobkoch, na ktoré sa nevztahuje
poziadavka na oznacenie CE, by o tejto skuto¢nosti mal ¢lensky $tdt informovat Komisiu a ostatné clenské $tdty.

4.5.2. INE POVINNE OZNACENIA

V niektorych harmonizacnych pravnych predpisoch Unie sa stanovujii dalsie oznacenia, ktoré oznacenie CE dopliiajii a neprekry-
vajii sa s nim.

(***) Pozribody 4.5.1.7 a 4.5.2.
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Piktogramy alebo iné oznacenia informujtce napriklad o sposobe pouzitia, dopliiaji podla niektorych harmonizaénych
pravnych predpisov Unie oznacenie CE, ale nie st jeho stcastou ani ho nenahrddzajii. Vo vSeobecnosti sa tieto
oznacenia riadia tymi istymi zdsadami ako oznacenie CE. Niekolko prikladov:

— energeticky §titok EU pre vyrobky spojené so spotrebou energie,

— S$pecidlne oznacenie ochrany pred vybuchom pozadované pre zariadenia a ochranné systémy urCené na pouZitie
v potencidlne vybusnej atmosfére,

— identifikdtor triedy zariadenia pozadovany pre rddiové zariadenia (trieda 2),

— doplnkové metrologické oznacenie pozadované pre meradld a vahy s neautomatickou ¢innostou.
5. POSUDZOVANIE ZHODY

5.1. MODULY NA POSUDZOVANIE ZHODY

5.1.1. ¢o JE POSUDZOVANIE ZHODY?

— Posudzovanie zhody je postup, ktory vykondva vyrobca, aby preukdzal, Ze boli splnené konkrétne poziadavky tykajiice sa vy-
robku.

— Vyrobok podlieha posudzovaniu zhody vo fize ndvrhu aj pocas fazy vyroby.

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

— prdvne poZiadavky, ktoré upravujii vlastnosti prislusnych vyrobkov,

— a postupy posudzovania zhody, ktoré vyrobca vykondva s cielom preukdzat, Ze vyrobok pred uvedenim na trh tieto poZiadavky
splfia.

Této prirucka sa venuje posddeniu zhody, ktoré je stanovené v rozhodnuti ¢. 768/2008/ES (najmi v pripade harmoni-
za¢nych pravnych predpisov Unie podla ,nového pristupu” a v sti¢asnosti nového legislativneho rdmca).

Vyrobok podlieha posudzovaniu zhody vo fize ndvrhu aj vo fize vyroby. Posudzovanie zhody je zodpovednostou
vyrobcu. Ak vyrobca zadd ndvrh alebo vyrobu subdodivatelovi, zostiva aj nadalej zodpovedny za vykonanie
posudzovania zhody.

Posudzovanie zhody sa nesmie zamiefiat s dohladom nad trhom, ktory pozostiva z kontrol vnitrostitnymi orgdnmi
dohladu nad trhom po uvedeni vyrobku na trh. Obidve metddy sa vzdjomne dopliiaji a sii rovnako nevyhnutné na
zabezpecenie ochrany prislusnych verejnych zdujmov a riadne fungovanie vnitorného trhu.

Zékladnym cielom procesu posudzovania zhody je preukazat, Ze vyrobky uvddzané na trh st v sdlade s poziadavkami
vyjadrenymi v ustanoveniach prislusnych pravnych predpisov.

5.1.2. MODULARNA STRUKTURA POSUDZOVANIA ZHODY V HARMONIZACNYCH PRAVNYCH PREDPISOCH UNIE

— 'V harmonizacnych pravnych predpisoch Unie sa postupy posudzovania zhody vztahujii na fizu ndvrhu aj na fdzu vyroby. Po-
zostdvajii z jedného alebo dvoch modulov. Niektoré moduly sa vztahujii na obidve fazy. V inych pripadoch sa pre kazdii fdzu
pouZivajii odlisné moduly.

— V rozhodnuti ¢. 768/2008/ES sa stanovuje ,horizontdlny zoznam* modulov posudzovania zhody a spdsoby, ako sii postupy
zostavené z jednotlivych modulov.

— Zdkonodarca si vyberie zo zoznamu modulov/postupov posudzovania zhody (stanovenych v rozhodnuti ¢. 768/2008/ES) tie
najvhodnejsie pre dané odvetvie.
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Podla harmonizacnych pravnych predpisov Unie postupy posudzovania zhody tvori jeden alebo dva moduly
posudzovania zhody. KedZe vyrobky podliechaji posudzovaniu zhody vo fize ndvrhu aj pocas fizy vyroby, postup
posudzovania zhody sa vztahuje na fizu ndvrhu, ako aj na fizu vyroby; zatial ¢o modul sa méze vztahovat:

— na jednu z tychto dvoch faz (v takom pripade postup posudzovania zhody pozostdva z dvoch modulov),
— alebo na obidve fizy (v takom pripade postup posudzovania zhody pozostiva z jedného modulu).

V rozhodnuti ¢. 768/2008ES sa stanovuje ,horizontdlny zoznam“ modulov posudzovania zhody a spdsoby, ako sii
postupy zostavené z jednotlivych modulov.

Zékonodarca si vyberie zo zoznamu modulov/postupov posudzovania zhody (stanovenych v rozhodnuti
¢. 768/2008/ES) tie najvhodnejsie s cielom riesit Specifické potreby v danom odvetvi (***). Mali by sa vybrat najmenej
ndro¢né moduly s ohladom na druh vyrobkov a rizikd, vplyv na ochranu verejnych zdujmov, hospoddrsku infrastruktiru
odvetvia, metddy vyroby atd. a tam, kde je to mozné, by sa mal umoznit vyber modulov zaloZenych na kontrole,
osvedceni afalebo zabezpeceni kvality.

Postupy posudzovania zhody s z prdvneho hladiska rovnocenné, ale z hladiska metéd nie si technicky totozné.
Ucelom ich pouzitia v odvetvovych pravnych predpisoch je poskytnit vysokil tiroven dovery, pokial ide o zhodu
vyrobkov s prislusnymi zdkladnymi poziadavkami.

Zamerom modulov, ako sa stanovuje v rozhodnuti ¢. 768/2008/ES, je zabezpecit, aby bol pocet moznych postupov
obmedzeny.

Vyber v§ak musi byt dostatoéne roznorody, aby bolo mozné tieto postupy pouzif v pripade ¢o najsirSicho spektra
prislusnych vyrobkov.

V harmonizacnych pravnych predpisoch Unie sa postupy posudzovania zhody stanovuji tak, Ze vyrobca bud nemd na
vyber, alebo sa stanovi nickolko postupov, z ktorych si vyrobca musi vybrat. KedZe postupy posudzovania zhody
v harmonizacnych prdvnych predpisoch Unie vychidzaji z rozhodnutia & 768/2008ES, zostivajii konzistentné
a jednotné. Posudzovanie zhody vyrobkov je teda transparentnejsie najmi v pripadoch, ked sa na vyrobok vztahuje viac

harmoniza¢nych pravnych predpisov.

5.1.3. UCASTNICI POSUDZOVANIA ZHODY — MIESTO POSUDZOVANIA ZHODY V DODAVATELSKOM RETAZCI

— Posudzovanie zhody je zodpovednostou vyrobcu bez ohladu na to, ¢i sa v pravnych predpisoch stanovuje zapojenie notifikova-
ného alebo akreditovaného vniitropodnikového orgdnu posudzovania zhody alebo nie.

— Hlavnymi Gcastnikmi v posudzovani zhody sii zdkonodarca, vyrobca a (ak sa tak stanovuje v prdvnych predpisoch) notifiko-
vany alebo akreditovany vmitropodnikovy orgdn posudzovania zhody.

— Do modulov pouzivanych vo fdze ndvrhu aj vo fdze vyroby alebo len v jednotlivych fazach méZe a nemusi byt zapojeny notifi-
kovany orgdn.

— Akreditované vniitropodnikové orgdny posudzovania zhody musia preukdzat rovnakil tiroveri technickej sposobilosti a nestran-
nosti ako notifikované orgdny.

Posudzovanie zhody je zodpovednostou vyrobcu. Ak sa to viak vyzaduje v prislusnych pravnych predpisoch, musi byt
do procesu posudzovania zhody zapojend tretia strana.

Celkovo existuja tri moznosti:

— Nezapdja sa Ziadna tretia strana. MoZe ist o pripad, ked je podla zdkonodarcu vyhldsenie (spolu s prislusnymi
technickymi skaskami a dokumentdciou) vyrobcu dostatoéné na zabezpecenie zhody daného vyrobku s prislusnymi
legislativnymi poZiadavkami. V tomto pripade vyrobca sim vykondva vietky pozadované kontroly, vypraciva
technickii dokumentdciu a zabezpecuje zhodu vyrobného procesu.

(**) Podla smernice o ekodizajne sii postupy posudzovania zhody (ktoré st $pecifikované vo vykondvacom opatreni) stanovené v samotnej
smernici, ale v riadne odévodnenych pripadoch st predpisané moduly uvedené v rozhodnuti ¢. 768/2008/ES.



26.7.2016 Uradny vestnik Eurépskej tnie C 272/67

— Posudzovanie zhody sa vykondva za Gcasti akreditovaného vnitropodnikového orgdnu posudzovania zhody, ktory je
stcastou organizicie vyrobcu. Tento vnitropodnikovy orgdn vSak nesmie vykondvat Ziadne iné Cinnosti okrem
posudzovania zhody a musi byt nezdvisly od akychkolvek obchodnych, projekénych a vyrobnych subjektov
(podrobnejsie informdcie sa uvddzaju v ¢lanku R21 prilohy I k rozhodnutiu ¢ 768/2008/ES). Musi preukazat
rovnaka technickdi spdsobilost a nestrannost ako externé subjekty posudzovania zhody, a to prostrednictvom
akreditdcie.

Ak je to pre dané odvetvie vhodné, zdkonodarca mozZe uznat skuto¢nost, Ze vyrobcovia prevadzkujii velmi dobre
vybavené testovacie laboratérid alebo priestory. MozZe to tak byt v pripade novych inovativnych a zlozitych vyrobkov,
v pripade ktorych si testovacie know-how ponechavaji vyrobcovia.

— V inych pripadoch vSak moéze zdkonodarca povazovat za nevyhnutné, aby zasiahla tretia strana, t. j. externy orgdn
posudzovania zhody. Takyto orgdn musi byt nestranny a uplne nezdvisly od organizicie alebo vyrobku, ktory
posudzuje (pozri aj ¢ldnok R17 ods. 3 prilohy I k rozhodnutiu ¢. 768/2008/ES), nemdze vykondvat ziadnu ¢innost,
ktord by mohla ohrozif jeho nezavislost [pozri aj ¢ldnok R21 ods. 2 pism. c) prilohy I k rozhodnutiu
¢. 768/2008ES], a teda nemdze mat pouzivatelské alebo iné zdujmy na vyrobku, ktory sa md posudzovat.

Je povinnostou ¢lenskych $tatov ozndmit notifikované organy posudzovania zhody patriace do ich jurisdikcie, ktoré
vystupuji ako tretia strana a ktoré povazuji za dostato¢ne odborne sposobilé, aby posudili sulad vyrobkov
s poziadavkami harmonizaénych pravnych predpisov Unie, ktoré sa na ne vztahujii. Vnatropodnikové organy nemusia
byt notifikované, aj tie v§ak musia preukazat rovnaki odbornii sposobilost ako externé orgdny, a to prostrednictvom
akreditdcie. Clenské $tity musia zabezpecit, aby si (vnttropodnikové alebo externé) orgény trvale zachovdvali svoju
odbornt sposobilost.

S prihliadnutim na uvedené skutocnosti st v postupe posudzovania zhody zainteresované strany tieto:
a) zakonodarca, ktory:

— stanovi pravne poziadavky, ktoré vyrobky musia splnit,

— vyberie moduly/postupy posudzovania zhody zo zoznamu stanoveného v rozhodnuti ¢. 768/2008/ES;
b) vyrobca, ktory:

— navrhne, vyrobi a testuje vyrobok alebo ho da navrhniit, vyrobit alebo testovat,

— vypracuje technickd dokumentéciu k vyrobku,

— prijme vetky potrebné opatrenia, aby zabezpecil silad tychto vyrobkov,

— na zéklade kladného hodnotenia vyrobkov vypracuje vyhldsenie o zhode EU a umiestni na vyrobky oznacenie CE,
ak sa to v pravnych predpisoch vyzaduje,

— po zdsahu notifikovaného orgdnu umiestni na vyrobok identifika¢né ¢islo notifikovaného orgdnu, ak sa to
vyZaduje v pravnych predpisoch.

Musi byt zrejmé, Ze je to vzdy vyrobca, ktory nesie zodpovednost za zhodu svojich vyrobkov s prislusnymi legisla-
tivnymi poziadavkami; V tejto stvislosti sa hospodarsky subjekt, ktory umiestni vyrobok na trh pod svojim menom
alebo ochrannou zndmkou, automaticky stiva vyrobcom na tcéely harmonizacnych préavnych predpisov Unie. Preto
preberéd vSetku zodpovednost za posudzovanie zhody (ndvrh a vyroba) vyrobku, aj ked to v skuto¢nosti vykondval
niekto iny. Okrem toho musi mat k dispozicii vSetky dokumenty a osved¢enia potrebné na preukdzanie zhody
vyrobku, nemusia vsak byt vystavené na jeho meno.

¢) (vnatropodnikovy alebo externy) orgdn posudzovania zhody, ktory:
— vykondva kontroly a hodnotenia, ak sa to vyZaduje v pravnych predpisoch,

— na zdklade kladného postidenia vyda osvedcenie o schvéleni, ako sa vyZaduje v prislusnych pravnych predpisoch.
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Orgdn posudzovania zhody, ktory zamysla vykondvat posudzovame zhody v rdmci jedného alebo viacerych modulov
podla daného harmonizaéného pravneho predpisu Unie, musi byt postideny s prihliadnutim na vietky poziadavky na
jednotlivé moduly, v rdmci ktorych chce pontkat sluzby (pozrl bod 5.2.3). Orgdn, ktory zamysla pontkat sluzby
posudzovania zhody podla harmoniza¢ného aktu Unle musi ponukat sluzby najmencj v ramci ]edneho modulu z tych
modulov, ktoré sti uvedené v harmonizaénom akte Unie. Je potrebné poznamenaf, Ze orgdn nemd povinnost ponitkat
sluzby v rdmci viac ako jedného modulu, musi vSak prevziat zodpovednost za cely modul.

Presné miesto posudzovania zhody v rdmci doddvatel'ského retazca je zobrazené vo vyvojovom diagrame 2.

Vyvojovy diagram 2

Posudzovanie zhody

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

Y
1. Vyrobca vypracuje technicki dokumentéciu.
2. Vyrobca prijme vietky opatrenia, aby zabezpecil stilad tychto
V)'rrobkov s legislatl'vnymi poziadavkami.

i o

R ]

Vyrobea zacne proces ndvrhu - Vykond sa posudzovanie zhody, ktoré sa vztahuje na fazu névrhu aj
avyrobny proces. . vyrobni fazu.
Volba vjrobcu afalebo
prévne ustanovenia.

Yo L
Nezapdja sa ziadna tretia Tretia strana vykondva
strana. Vyrobca vykondva kontroly uvedené v pravnych

vietky kontroly. predpisoch.
A X

V}'Isledok posudzovania? %,

Kladny Zaporny
¥

1. Vyrobca vypracuje vyhldsenie o zhode a vyhlasuje na svoju vyluéni zodpovednost, Ze prislusné
vyrobky splfaji legislativne poZiadavky.
2. Vyrobca na vyrobky umiestni oznacenie CE a v pripade t¢asti notifikovaného orgdnu aj identifikaéné
&islo tohto orgdnu.

¥

Vyrobky st pripravené na umiestnenie na trh.
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5.1.4. MODULY A ICH VARIANTY

Celkovo existuje osem modulov. Niektoré z nich majii varianty.

Celkovo existuje osem modulov (oznacené pismenami od A po H). Tieto moduly stanovuji zodpovednost vyrobcu
(a jeho splnomocneného zdstupcu) a stupeni zapojenia akreditovaného vnitropodnikového alebo notifikovaného organu
posudzovania zhody. St stcastami postupov posudzovania zhody stanovenych v rozhodnuti ¢. 768/2008|ES,
tzv. ,horizontdlneho zoznamu®.

Niektoré moduly majii svoje varianty. Dovodom variantov v rdmci modulov (to plati pre vSetky varianty v3etkych
modulov stanovenych v rozhodnuti ¢. 768/2008/ES) je umozZnitf zabezpecenie potrebnej trovne ochrany v pripade
vyrobkov, ktoré predstavujii vysSie riziko, a zdroven sa vyhnit zavedeniu ndro¢nejsich modulov. Ciefom je v ¢o

najvicsej moznej miere minimalizovat zataz vyrobcov.

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

V niektorych pripadoch prebicha postup posudzovania zhody v dvoch krokoch:
— prvym krokom je preskiimanie zhody vzorky alebo ndvrhu prislusného vyrobku,

— ndsledne sa urci zhoda vyrdbanych vyrobkov so schvdlenou vzorkou.

V niektorych pripadoch, naprﬂdad sériovd vyroba na zdklade typu/vzorky, ktord predstavuje ,,reprezentatlvnu vzorku
plinovanej vyroby*“, a v pripade, Ze je névrh prisluiného vyrobku zlozity, sa v pravnych predpisoch EU méze stanovit
postup posudzovania zhody v dvoch krokoch:

— najskor sa preskiima zhoda typu/vzorky s prislusnymi pravnymi poziadavkami (tzv. typova skiska EU — modul B),
— a nésledne sa urci zhoda vyrdbanych vyrobkov so schvilenym typom EU.

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

Touto metddou sa zniZi nielen zifaz a naklady, ale je aj GcinnejSia v porovnani s tradiénym priamym preskiimanim
zhody vyrobkov priamo na zdklade pravnych poziadaviek. Ked sa typ schvéli (schvaluje sa iba raz pre konkrétnu
vzorku), je potrebné skontrolovat iba to, ¢i st vyrobky, ktoré maji byt uvedené na trh, v zhode so schvilenym typom.

Orgén posudzovania zhody zapojeny do modulu B nemusi byt nevyhnutne rovnaky ako orgdn zapojeny do modulu,
ktory sa pouZiva spolo¢ne s modulom B.

V pripadoch, ked sa typova skiiska EU nevykonava, pozostdvajii postupy posudzovania zhody z jedného dvojfizového
modulu (ndvrh a vyroba).

V}'rrobca pouzivajtici modul (**'), ktory sa pouziva spolu s modulom B, nemusi byt tou istou osobou ako osoba, ktory
mé osvedéenie o typovej skaske EU v ramci modulu B. Vyrobca, ktory nasledne uvddza vyrobok na trh, viak prebera
vietku zodpovednost za posudzovanie zhody (navrhu a vyroby) vyrobku. Musi teda disponovat obidvoma osved¢eniami,
hoci osvedcenie o typovej skiiske EU nemusi byt vydané na jeho meno, a musi vediet dolozit celd histériu vyrobku.
Musi mat vietky administrativne a technické informdcie a udaje a maf vykonané typové skasky, viest technickd
dokumentaciu tykajicu sa typovych skisok a mat vykonané skusky sérii. Toto oddévodnenie sa vzfahuje na vsetky
moduly a postupy, nezdvisle od toho, ¢&i ide o jednofdzovy alebo dvojfizovy postup posudzovania zhody. V pripadoch,
ked vyrobca vyuziva jedného alebo viacerych inych vyrobcov na projektovanie a vyrobu vyrobkov, musi existovat dokaz,
Ze vyrobca je plne informovany o akychkol'vek zmendch pri navrhovani, vyrobe a posudzovani zhody vyrobku.

(**) Prislusnymi modulmi sti moduly C, C1,C2,D,EaF.
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5.1.6. MODULY ZALOZENE NA ZABEZPECENI KVALITY

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

— Na tcely siladu s platnymi prdvnymi predpismi musi vyrobca zabezpecit, aby sa systém kvality vykondval a uplatrioval takjm
spdsobom, Ze zabezpedi plnii zhodu vyrobkov s prislusnymi legislativnymi poZiadavkami.

— DodrZanie noriem radu EN 1SO 9000, EN ISO 9001 zo strany vyrobcu poskytuje predpoklad zhody s prislusnymi modulmi
zabezpecenia kvality, pokial ide o ustanovenia pravnych predpisov, na ktoré sa tieto normy vztahujil.

— Okrem toho sa v systéme kvality musia zohladnit Specifikd dotknutych vyrobkov.

Niektoré moduly a ich varianty st zaloZené na metédach zabezpecenia kvality a vychddzaji z noriem radu EN ISO
9000 (*), EN ISO 9001 (**). Tieto moduly zaloZené na metédach zabezpecenia kvality (moduly D, E, H a ich varianty)
opisujti prvky, ktoré musi vyrobca vo svojej organizicii zaviest, aby preukdzal, Ze vyrobok splia zdkladné poziadavky
platnych pravnych predpisov.

To znamend, Ze vyrobca moze vyuzit schvdleny systém kvality, aby preukdzal stlad s pravnymi poZziadavkami. Systém
kvality posudzuje notifikovany organ.

Systém kvality zavedeny na zdklade noriem radu EN ISO 9000, EN ISO 9001 poskytuje predpoklad zhody s prislusnymi
modulmi, pokial ide o ustanovenia v moduloch, na ktoré sa tieto normy vztahujd, za predpokladu, ze v systéme kvality
st zohladnené $pecifikd dotknutych vyrobkov.

Vyrobca viak moZe na dcely siladu s tymito modulmi pouzif iné modely systému kvality nez tie, ktoré vychddzaji
z noriem radu EN ISO 9001.

V kazdom pripade sa vyrobca pri uplatiiovani svojho systému kvality musi vyslovne zaoberat vsetkymi pravnymi
predpismi, konkrétne:

— V cieloch kvality, pldnovani kvality a prirucke kvality sa musi plne zohladnit ciel dodavat vyrobky, ktoré spinaji
zdkladné poziadavky.

— Vyrobca musi ur¢it a zdokumentovat zdkladné poziadavky relevantné pre dany vyrobok a harmonizované normy
alebo iné technické rieSenia, ktorymi sa zabezpedi splnenie tychto poziadaviek.

— Urcené normy alebo iné technické rieSenia sa musia pouzif pri vypractivani ndvrhu a pri overeni, Ze vyslednym
ndvrhom sa zabezpe¢i splnenie zdkladnych poziadaviek.

— Opatreniami prijatymi na kontrolu vyroby sa musi zabezpecit, aby boli vyrobky v zhode s uréenymi zdkladnymi
poziadavkami.

— Zaznamy o kvalite, ako st kontrolné spravy a tdaje o skiuskach, udaje o kalibracii, spridvy o odbornej sposobilosti
prislusného persondlu, musia zarucovat splnenie platnych zdkladnych poziadaviek.

5.1.7. PREHLAD MODULOV

Moduly Opis
A Vztahuje sa na navrh aj na vyrobu.
Vnatorna kontrola vyroby Vyrobca sim zabezpecuje zhodu vyrobkov s legislativnymi poziadavkami (bez
typovej skisky EU).

(*¥) Systémy manazérstva kvality — Zaklady a slovnik.
(**%) Systémy manaZérstva kvality — Poziadavky.



26.7.2016

Uradny vestnik Eurépskej tinie

Moduly

Opis

Al

Vnttornd kontrola vyroby a skaska vy-
robku pod dohladom

Vztahuje sa na ndvrh aj na vyrobu.

A + skasky tykajice sa $pecifickych aspektov vyrobku vykondva akreditovany
vnutropodnikovy orgdn alebo sa vykondvaji na zodpovednost notifikovaného
organu, ktorého si vyberie vyrobca.

A2

Vndtornd kontrola vyroby a kontroly
vyrobku pod dohladom v Iubovolnych
intervaloch

Vztahuje sa na navrh aj na vyrobu.

A + kontroly vyrobku v ndhodnych intervaloch vykondva notifikovany organ
alebo akreditovany vnutropodnikovy organ.

B
Typova skiiska EU

Vztahuje sa na navrh.

Na tento modul vzdy nadvizuji dalsie moduly, podla ktorych sa preukazuje
zhoda vyrobkov so schvalenym typom EU.

Not1f1k0vany organ preskima technicky ndvrh afalebo vzorku typu a overf a po-
tvedi, Ze splita poziadavky legislativneho ndstroja, ktoré sa vyrobok vztahujd,
vydanim osvedcenia o typovej sktiske EU. Existujt tri sposoby vykonania typo-
vej skiisky EU: 1. vyrobny typ; 2. kombindcia vyrobného typu a konstrukéného
typu a 3. konstrukény typ.

C

Zhoda s typom EU zalozend na vnii-
tornej kontrole vyroby

Vztahuje sa na vyrobu a nadvizuje na modul B.

Vyrobca musi interne kontrolovat vyrobu na zabezpecenie zhody vyrobku
podla typu EU schvileného podla modulu B.

C1

Zhoda s typom EU zaloZend na vni-
tornej kontrole vyroby a skaske vy-

Vztahuje sa na vyrobu a nadvizuje na modul B.

Vyrobca musi interne kontrolovat vyrobu na zabezpecenie zhody vyrobku
podla typu EU schvileného podla modulu B.

robku pod dohladom C + skasky tykajice sa $pecifickych aspektov vyrobku vykondva akreditovany
vnitropodnikovy orgdn alebo sa vykonavaji na zodpovednost notifikovaného
organu, ktorého si vyberie vyrobca (*).

C2 Vztahuje sa na vyrobu a nadvizuje na modul B.

Zhoda s typom EU zalozend na vni-
tornej kontrole vyroby a skuskach vy-
robku pod dohladom v lubovolnych
intervaloch

Vyrobca musi interne kontrolovat vyrobu na zabezpecenie zhody vyrobku
podla typu EU schvileného podla modulu B.

C + kontroly vyrobku v ndhodnych intervaloch, skasky tykajice sa $pecifickych
aspektov vyrobku vykondva notifikovany orgdn alebo akreditovany vnatropod-
nikovy orgén.

D

Zhoda s typom EU zaloZend na zabez-
pecenti kvality vyrobného procesu

Vztahuje sa na vyrobu a nadvizuje na modul B.

Vyrobca pouziva systém zabezpecovania kvality vyroby (Cast tykajica sa vy-
roby a kontrola kone¢ného Vyrobku) aby zabezpeil stlad s typom EU. Systém
kvality posudzuje notifikovany orgén.

D1

Zabezpecenie kvality vyrobného pro-
cesu

Vztahuje sa na navrh aj na vyrobu.

Vyrobca pouZiva systém zabezpecovania kvality vyroby (Cast tykajica sa vy-
roby a kontrola konecného vyrobku), aby zabezpedil sdlad s legislativnymi po-
ziadavkami (nepouZije sa typ EU, pouziva sa ako v pripade modulu D bez mo-
dulu B). Systém kvality vyroby (Cast tykajica sa vyroby a kontrola kone¢ného
vyrobku) posudzuje notifikovany orgdn.

C 272/71
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Moduly Opis
E Vztahuje sa na vyrobu a nadvizuje na modul B.
Zhoda s typom EU zalozend na zabez- | Vyrobca pouZiva systém zabezpecovania kvality vyrobku (= kvalita vyroby bez
peceni kvality vyrobku Casti tykajticej sa vyroby), pokial ide o kontrolu a skusky kone¢ného vyrobku
aby zabezpecﬂ zhodu s typom EU. Notifikovany orgdn posudzuje systém kva-
lity.

Zamer modulu E je podobny ako v pripade modulu D: obidva st zaloZené na
systéme kvality a nadvidzuji na modul B. Rozdiel medzi nimi spociva v tom, Ze
systém kvality v module E je zamerany na zabezpecenie kvality kone¢ného vy-
robku, zatial ¢o systém kvality v module D (a aj v module D1) je zamerany na
zabezpecenie kvality celého vyrobného procesu (ktory zahfna Cast tykajacu sa
vyroby a skasky kone¢ného vyrobku). Modul E je teda podobny modulu D s vy-
nimkou ustanoveni tykajtcich sa vyrobného procesu.

El Vztahuje sa na ndvrh aj na vyrobu.

Zabezpecenie kvality vystupnej kon- | Vyrobca pouzwa systém zabezpecovania kvality vyrobku (= kvalita vyroby bez
troly a skasky kone¢ného vyrobku Casti tykajticej sa vyroby), pokial ide o kontrolu a skisky konecného vyrobku,
aby zabezpecﬂ zhodu s legislativnymi poziadavkami [bez modulu B (typ EU),
pouziva sa ako v pripade modulu E bez modulu B]. Systém kvality posudzuje
notifikovany organ.

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 mo-
dule E1 je zamerany na zabezpecenie kvality kone¢ného vyrobku, zatial ¢o sy-
stém kvality v module D1 je zamerany na zabezpeCenie kvality celého vyrob-
ného procesu (ktory zahffia Cast tykajicu sa vyroby a skasky kone¢ného vy-
robku). Modul E1 je teda podobny modulu D1 s vynimkou ustanoveni tykaju-
cich sa vyrobného procesu.

F Vztahuje sa na vyrobu a nadvizuje na modul B.

Zhoda s typom EU zaloZend na overo- | Vyrobca Zabezpeéuje zhodu vyrébanych vyrobkov so schvilenym typom EU.
vani vyrobku Notifikovany orgdn vykondva preskiimanie vyrobkov (testovanie kazdého vy-
robku alebo kontroly na zdklade Statistickych metdd), aby overil zhodu vy-
robku s typom EU.

Modul F je ako modul C2, ale notifikovany orgdn vykondva systematickejsie
kontroly vyrobkov.

F1 Vztahuje sa na ndvrh aj na vyrobu.

Zhoda zaloZend na overovani vyrobku | Vyrobca zabezpecuje zhodu vyrdbanych vyrobkov s legislativnymi poziadav-
kami. Notifikovany orgdn vykondva preskimanie vyrobkov (testovanie kazdého
vyrobku alebo kontroly na zdklade Statistickych met6d), aby overil zhodu vy-
robku s legislativnymi poziadavkami (nepoutzije sa typ EU, pouZiva sa ako v pri-
pade modulu F bez modulu B).

Modul F1 je ako modul A2, ale notifikovany orgdn vykondva podrobnejsie
kontroly vyrobkov.

G Vztahuje sa na navrh aj na vyrobu.

Zhoda zaloZend na overovani kazdého | Vyrobca zabezpecuje zhodu Vyréban)'/ch vyrobkov s legislativnymi poziadav-
jednotlivého vyrobku kami. Notifikovany orgdn overi kazdy jednotlivy vyrobok, aby zabezpecil
zhodu s legislativnymi poziadavkami (nepoutzije sa typ EU).

H Vztahuje sa na navrh aj na vyrobu.

Zhoda zalozend na tiplnom zabezpe- | Vyrobca pouziva systém tplného zabezpecenia kvality, aby Zabezpec11 zhodu
Ceni kvality S leglslatlvnyml poziadavkami (nepouzije sa typ EU). Notifikovany organ posu-
dzuje systém kvality.
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Moduly Opis

H1 Vztahuje sa na ndvrh aj na vyrobu.

Zhoda zalozend na tplnom zabezpe- | Vyrobca pouziva systém tplného zabezpecenia kvality, aby Zabezpec11 zhodu
Ceni kvality a preskiimani ndvrhu s leglslatlvnyml poziadavkami (nepouzije sa typ EU). Notifikovany organ posu-
dzuje systém kvality a ndvrh vyrobku a vydd osvedcenie o preskiimani ndvrhu

V module H1 sa v porovnani s modulom H navy3e stanovuje, Ze notifikovany
organ vykond podrobnejsie preskiimanie ndvrhu vyrobku.

Osvedcenie o preskumam navrhu EU sa nesmie zamiefiaf s osvedéenim o typo-
vej skaske EU v ramci modulu B, ktoré potvrdzuje zhodu vzorky predstavu -
cej reprezentativnu vzorku plidnovanej vyroby“, v dosledku ¢oho mozno
zhodu vyrobkov skontrolovat na tejto vzorke. V pripade osvedcenia o preska-
mani névrhu EU v rdmci modulu H1 neexistuje Ziadna takdto vzorka. Osvedce-
nie o preskimani navrhu EU potvrdzuje, Ze zhodu navrhu vyrobku overil
a osvedcil notifikovany orgdn.

(*) Zdkonodarca moze obmedzit vyber vyrobcu.

5.1.8. PREHLAD POSTUPOV

Mozné su tieto postupy:

— A - Vnatornd kontrola vyroby

— Al - Vnttornd kontrola vyroby a skaska vyrobku pod dohladom

— A2 — Vntornd kontrola vyroby a kontroly vyrobku pod dohladom v Iubovolnych intervaloch

— B + C - Typové skaska EU (B), po ktorej sa stanovi zhoda s typom EU zaloZend na vniitornej kontrole vyroby (C)

— B + C1 — Typova skiska EU (B), po ktorej sa stanovi zhoda s typom EU zalozend na vnitornej kontrole vyroby
a skuske vyrobku pod dohladom (C1)

— B + C2 - Typova skiska EU (B), po ktorej sa stanovi zhoda s typom EU zaloZend na vnitornej kontrole vyroby
a skuskach vyrobku pod dohladom v ubovolnych intervaloch (C2)

— B + D - Typova skiaska EU (B), po ktorej sa stanovi zhoda s typom EU zaloZend na zabezpeceni kvality vyrobného
procesu (D)

— D1 — Zabezpecenie kvality vyrobného procesu

— B + E - Typové skaska EU (B), po ktorej sa stanovi zhoda s typom EU zaloZend na zabezpeceni kvality vyrobku (E)
— E1 - Zabezpecenie kvality vystupnej kontroly a skasky kone¢ného vyrobku

— B + F - Typova skiiska EU (B), po ktorej sa stanovi zhoda s typom EU zalozend na overovani vyrobku (F)

— F1 - Zhoda zaloZend na overovani vyrobku

— G - Zhoda zaloZend na overovani kazdého jednotlivého vyrobku

— H - Zhoda zaloZend na Gplnom zabezpeceni kvality

— HI1 - Zhoda zalozend na tplnom zabezpeceni kvality a preskimani ndvrhu
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5.1.9. ODOVODNENIE VYBERU VHODNYCH MODULOV

— Zdkonodarca by mal zabrdnit, aby moduly predstavovali prilis velkii zdtaZ pri dosahovani cielov prislusnych harmonizacnych
prdvnych predpisov Unie, pricom by vSak nebola ohrozend ochrana verejného zdujmu.

— ZloZitost vybratych modulov by mala byt timernd riziku (vplyv na verejny zdujem, zdravie, bezpecnost, Zivotné prostredie) vy-
robku, zloZitosti jeho konstrukcie, charakteru jeho vyroby (velké série/malé série, vyroba na zdkazku, jednoduchy/zlozity vy-
robny mechanizmus atd.).

Zakonodarca by sa pri vybere modulov na tcely svojho legislativneho ndstroja mal riadit tymito zdsadami:
— Vo vSeobecnosti plati, Ze vyrobky pred uvedenim na trh podliehaji modulom vztahujiicim sa na ndvrh aj na vyrobu.
— Ak je to vhodné z hladiska ochrany verejného zdujmu, vyrobca musi mat k dispozicii o najsirsi vyber modulov.

— Ak je na zabezpeCenie zhody vyrobkov postacujiice, aby vyrobca vykonal vietky kontroly sdm, potom sa
zdkonodarca moze rozhodnit pre modul A. Takdto situdcia mozZe nastat v pripade nizkej zloZitosti (jednoduchy
projektovy a vyrobny mechanizmus) vyrobkov, ktoré z hladiska verejného zdujmu predstavuji malé riziko.
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— V pripade sériovej vyroby zalozenej na typefvzorke a v pripade, ze prislusny vyrobok mé zlozity névrh alebo
napriklad predstavuje vyssie riziko nesiladu, sa v pravnych predpisoch EU moze stanovit postup posudzovania
zhody v dvoch krokoch: najskor sa preskuma zhoda prototypufvzorky s prislusnymi pravnymi poziadavkami
(typové skiiska EU — modul B) a potom sa uréi zhoda vyrobkov so schvilenym typom EU (modul C a jeho varianty,
moduly D, E, F).

— V pripadoch, ked zdkonodarca zvolil preukdzanie postidenim zhody vzorky (modul B), musi preskiimat moznost, &
na zabezpelenie zhody vo fize vyroby stali, aby vyrobca vykondval vsetky kontroly sdim. Ak 4no, mdze
zakonodarca zvolit modul C.

— V mnohych pripadoch zdkonodarca musi uznaf, Ze vyrobcovia ¢Casto riadia velmi dobre vybavené skasobné
laboratérid alebo priestory. Byva to tak zvycajne v pripade novych inovativnych a zlozitych vyrobkov, v pripade
ktorych si testovacie know-how ponechdvaji vyrobcovia. V takychto pripadoch moze zdkonodarca zvazit vyber
modulov A1, A2 alebo C1, C2 (druhé dva vyberie vtedy, ak sa rozhodol pre preukdzanie postidenim zhody vzorky —
modul B), ktoré umozuji zapojenie akreditovaného vnitropodnikového organu.

— Ak preukdzanie zhody vyrobkov so schvalenym typom EU nemozno ponechat na vyrobcu, ale vyzaduje sa, aby boli
vyrobky pocas vyrobného procesu pod dohladom notifikovaného orgdnu, potom zdkonodarca méze od vyrobcu
pozadovat, aby pouzival schvdleny systém kvality (moduly D, E) alebo aby sa zhoda jeho vyrobkov overila prostred-
nictvom  skiiSok/kontrol (modul F). Ak je vyrobny mechanizmus pomerne ,jednoduchy®, zdkonodarca sa moze
domnievat, Ze je postacujice, aby bol systém kvality vyrobcu zamerany len na skasku koneéného vyrobku bez toho,
aby sa musela zohladnif Cisto Cast tykajiica sa vyroby. V takom pripade je najvhodnejsi modul E.

— V pripade vyrobkov s jednoduchym navrhom, ale zlozitou vyrobou moéze zdkonodarca zvazit vyber modulov D1,
El, F1 a vyuzit tak vyhody modulov D, E a F bez toho, aby musel pristipit k formalnejSiemu preskimaniu vzoriek
(ako sa stanovuje v module B, ktory predchddza modulom D, E, F).

— V pripade vyrobkov vyrdbanych v malych séridch moze zdkonodarca zvézit vyber modulu G.

— V zlozitejSich pripadoch, ked je potrebné, aby vyrobca pouzival systém dplného zabezpecenia kvality vztahujici sa
na fazu ndvrhu aj fizu vyroby, sa zdkonodarca moze rozhodnit pre modul H.

— Ak vyrobca pouziva systém tplného zabezpecenia kvality, ale je potrebné, aby notifikovany orgén overil zhodu
navrhu a vydal osved¢enie o preskimani navrhu EU, zédkonodarca moze zvolit modul H1.

5.2. ORGANY POSUDZOVANIA ZHODY

5.2.1. ORGANY POSUDZOVANIA ZHODY A NOTIFIKOVANE ORGANY

Notifikované orgdny vykondvajii tilohy tykajiice sa postupov posudzovania zhody uvedenych v platnych technickyjch harmonizac-
nych pravnych predpisoch, ked' sa vyZaduje ticast tretej strany.

Orgén posudzovania zhody je organ, ktory vykondva jeden alebo viac prvkov posudzovania zhody vritane jednej alebo
viacerych z nasledujicich cinnosti: kalibricia, skaSanie, osved¢ovanie a kontrola. Notifikované orgdny s orginy
posudzovania zhody, ktoré boli svojim vnitrostitnym orgdnom tradne urcené na vykondvanie postupov posudzovania
zhody v zmysle platnych harmoniza¢nych pravnych predpisov Unie, ked sa vyZzaduje tretia strana. V prdvnych
predpisoch EU sa oznacujt ako ,notifikované organy*.

Notifikované orga'ny nest zodpovednost v oblastiach Verejného zéujmu preto sa musia aj nadalej zodpovedat’
prisludnym vndtrostitnym orgdnom. Na to, aby bol subjekt oprédvneny, musi byt pravnickou osobou so sidlom na tizemi
clenského Stitu, a teda patrit do jeho prévomoci. Clenské $tity mozu aj nadalej rozhodnit, & subjekt, ktory splita
poziadavky stanovené v prislusnych harmonizacnych pravnych predpisoch Unie, notifikujii alebo nie.
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5.2.2. ULOHY A POVINNOSTI

— Notifikované orgdny majii moznost ponukat sluzby posudzovania zhody v rdmci svojej nonf kdcie akémukolvek hospoddr-
skemu subjektu so sidlom v Unii alebo mimo nej. Tieto Ginnosti mozu vykondvat aj na tizemi inych clenskych stdtov alebo
tretich krajin.

— Notifikované orgdny musia poskytovat prislusné informdcie svojmu notifikujiicemu orgdnu, orgdnom dohladu nad trhom
a ostatnym notifikovanym orgdnom.

— Cinnost notifikovanych orgdnov musi byt kompetentnd, nediskriminacnd, transparentnd, neutrdlna, nezdvisld a nestrannd.

— Notifikované orgdny musia mat k dispozicii potrebnych zamestnancov, ktori majii dostatocné a primerané znalosti a skiise-
nosti na vykondvanie posudzovania zhody v siilade s prislusnymi harmonizaénymi pravnymi predpismi Unie.

— Notifikované orgdny musia prijat vhodné opatrenia na zabezpecenie dovernosti informdcii ziskanych v priebehu posudzovania
zhody.

— Notifikované orgdny musia mat primerané poistenie na pokrytie svojich profesijnyich cinnosti, ak tdto zodpovednost nie je za-
bezpecend v rdmci vniitrostdtnych pravnych predpisov notifikujiiceho clenského stdtu.

— Notifikované orgdny mozZu preukdzat svoju spdsobilost akreditdciou, ktord je uprednostiiovanym spdsobom posiidenia ich od-
bornej sposobilosti.

Hoci notlflkovany organ musi mat sidlo na dzemi notifikujiiceho ¢lenského Stdtu, moze vykondvat cinnost alebo mat
zamestnancov mimo tzemia ¢lenského stitu alebo aj mimo Unie. Osvedéenia a dalsie potvrdema posudzovama zhody
st v8ak vzdy vyddvané notifikovanym orgdnom a v Jeho mene (**). Notifikovany orgdn mus{ svoje funkcie plnit vzdy
v ramci jurisdikcie urCujiceho ¢lenského $titu, a preto je povinny informovat notifikujici orgém, ktory musi byt
schopny zabezpecit monitorovanie celého orgdnu, lebo musi zodpovedat za jeho operdcie. Ak sa monitorovanie
nepovazuje za mozné, mal by notifikujtci organ zrusit alebo obmedzit rozsah notifikdcie, ak to povazuje za potrebné.

Notifikované orgdny musia informovat vnutrostitne notifikujice orgdny o svojej Cinnosti (napriklad v stvislosti
s vykondvanim posudzovania zhody, dostupnostou zdrojov, subdodavatelmi, situdciami konfliktu zdujmov), a to bud
priamo, alebo prostrednictvom oprdvneného organu (napriklad vnatrostatneho akreditatného orgdnu). Musia byt takisto
pripravené poskytntt na Ziadost notifikujiceho orgdnu alebo Komisie vietky informdcie tykajice sa riadneho plnenia
podmienok, za ktorych boli notifikované.

Notifikované orgdny maji vSeobecnii povinnost informovat notifikujice orgdny o vietkych osvedceniach, ktoré boli
zamietnuté, obmedzené, pozastavené alebo zrusené v dosledku nestladu v stvislosti s bezpeénost’ou ana poiiadanie aj
0 Vydanych alebo inych vykonanych postdeniach zhody. Okrem toho musia notifikované orgdny poskytntf inym
organom notifikovanym podla tych istych harmonizaénych pravnych predpisov Unie, ktoré vykonivaji podobné
¢innosti posudzovania zhody vzfahujice sa na rovnaké vyrobky, prislusné informicie o otdzkach tykajicich sa
negativnych a na poziadanie aj pozitivnych vysledkov posudzovania zhody. Vzhladom na poziadavky dévernosti, ktoré
notifikované subjekty musia dodrziavat pri plneni svojich tiloh, informécie, ktoré sa maji poskytniit inym notifikovanym
orgdnom, sa nemdzu tykat dovernych obchodnych informdcii o vyrobku. Délezité informacie, ktoré je potrebné
vymieniat si o otdzkach tykajiicich sa negativnych vysledkov posudzovania zhody, by sa preto mali tykat hlavne
odmietnutia vydat potvrdenie o posudzovani zhody, ktoré identifikuje vyrobok a vyrobcu.

Takisto musia poskytovat prlslusne informdcie na dcely dohladu nad trhom orgénu dohladu nad trhom a v sdlade
s niektorymi harmomzacnyml pravnyml predpismi Unie aj orginom dohladu nad trhom ostatnych clenskych Stdtov.
Notifikované orgény ako také nie st zodpovedné za poskytovanie vyhlsenia o zhode EU alebo technickej dokumentcie.
Vzhladom na uvedené skuto¢nosti by mali v stlade s prislusnym postupom posudzovania zhody uchovavat technicki
dokumentaciu ako sucast technického spisu a na vyziadanie ju poskytniit Komisii alebo ¢lenskym $tatom (*9).
Notifikované orgdny musia okrem toho na zdklade Ziadosti ttvaru Komisie zodpovedného za vykonanie ochrannej
dolozky poskytnit potrebné informdcie tykajice sa vyrobku alebo posudzovania zhody.

Notifikované orgdny st a musia zostat tretimi stranami bez ohladu na svojich klientov a iné zainteresované strany.
Prévne postavenie orgdnov usilujicich sa o notifikdciu, ¢i uz st stikromné alebo vo vlastnictve §titu, je irelevantné,
pokial je zabezpecend ich nezdvislost, nestrannost a bezdhonnost a st identifikovatelné ako pravnické osoby majtice
urcité prdva a povinnosti.

(**’) Informécie o subdodévateloch notifikovanych orgdnov st uvedené v oddiele 5.2.5.
(*°) Pozri prilohu IT k rozhodnutiu 768/2008/ES, modul B bod 8 treti odsek.
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Poziadavka na nezdvislost sa vztahuje na celi organiziciu vratane rady alebo predstavenstva a plati aj pre subjekty, ktoré
patria do obchodného zdruzenia alebo profesijného zvizu.

V zdujme zabezpelenia nestrannosti nesmie notifikovany orgdn a jeho zamestnanci podlichat Ziadnemu obchodnému,
finanénému a inému ndtlaku, ktory by mohol ovplyvnit ich rozhodovanie. Subjekt musi takisto zaviest postupy, ktoré
zabezpedia, Ze jeho ¢innost nemdze byt ovplyvnend zvonku. Struktira subjektu musi chrénif jeho nestrannost, a to
najmi ak subjekt vykondva iné ¢innosti, ako st ¢innosti notifikovaného organu.

Subjekt musi okrem toho pouzivat politiky a postupy rozliSujice tlohy, ktoré subjekt vykondva ako notifikovany orgén,
a akékolvek iné vykondvané ¢innosti, a tento rozdiel musi byt zretelny pre jeho zakaznikov. Marketingové materidly
preto nesmd vyvoldvat dojem, Ze posudzovanie alebo iné Cinnosti vykondvané subjektom sd spojené s tlohami
uvedenymi v prislusnych harmoniza¢nych pravnych predpisoch Unie.

Ak orgdn posudzovania zhody vyda protokol o skiiske, kond v ramci svojej pravomoci ako orgdn posudzovania zhody;
osvedcenia o typovej skiiske EU — osvedéenie, na ktorom je predovietkym uvedeny nazov a identifikaéné &islo notifiko-
vaného orgdnu - moze predkladat iba v rdmci funkcie notifikovaného orgdnu. Za Ziadnych okolnosti nesmie
notifikovany orgdn vydat protokol o skiiske s uvedenim svojho identifika¢ného ¢&isla (**!), ak ide o skasky, ktoré nie st
uvedené v prdvnych predpisoch, bez ohladu na to, ¢ tieto skdsky vykonal samotny orgdn alebo iny subjekt.
Notifikovany orgdn moze okrem toho pouZivat svoje Cislo iba v stvislosti s ¢innostami posudzovania vykondvanymi
v stilade s konkrétnym modulom posudzovania zhody, ktory si vyZaduje zdsah notifikovaného orgdnu a pre ktory bol
notifikovany.

Notifikovany orgdn musi vyzadovat od vyrobcu prijatie primeranych ndpravnych opatreni, a ak je to potrebné,
pozastavit alebo zrusit osvedcenie, ktoré vydal, ak pocas monitorovania zhody po vydani osvedCenia zisti, Ze vyrobok
uz nesplita poziadavky (3.

Notifikované orgdny nesmii v rdmci svojej sposobilosti pontkat alebo poskytovat dalsie sluzby, ak tieto sluzby nemajt
pridanti hodnotu pre posiidenie zhody vyrobku. Notifikované orginy vsak moézu pontkat akykolvek druh sluzieb
posudzovania zhody a oznacovania v pripade vyrobkov uréenych pre trhy tretich krajin mimo Eurdpskej tnie, napriklad
v stvislosti so vzdjomnym uzndvanim dohod (**%). Tieto ¢innosti musia byt zretelne oddelené od ¢innosti subjektu ako
notifikovaného orgdnu. Notifikované organy musia takisto zabezpecit, aby ich ¢innost mimo rozsahu pdsobnosti
technickych harmoniza¢nych pravnych predpisov neohrozovala ani neznizovala doveru v ich sposobilost, objektivitu,
nestrannost a pracovnil bezithonnost ako notifikovanych orgdnov. Notifikované orgdny nemézu na vykondvanie tychto
¢innosti pouzivat svoj ndzov a islo notifikovaného organu.

Notifikovanym orgdnom nesmie byt vyrobca, splnomocneny zdstupca, doddvatel alebo ich obchodny konkurent ani
akejkol'vek z tychto strdn nesmie poniikat alebo poskytovat (alebo nechat pontkat alebo poskytovat) poradenstvo alebo
odporicania v oblasti ndvrhu, konstrukcie, predaja alebo tdrzby danych vyrobkov. Tym vSak nie je vyl¢end moZznost
vymeny technickych informécii a usmerneni medzi vyrobcom, splnomocnenym zdstupcom, doddvatelmi a notifikovanym
orgdnom.

Na zaistenie nestrannosti a predchddzanie konfliktu zdujmov je dolezité jasne rozliSovat medzi posudzovanim zhody
vykondvanym notifikovanymi orgdnmi pred uvedenim vyrobkov na trh a dohladom nad trhom. Okrem toho orgdny
vykonévajice dohlad nad trhom musia vykondvat svoje povinnosti nezavisle, nestranne a nezaujato. Preto sa pre organy
dohladu nad trhom povazuje za nevhodné, aby boli uréené ako notifikované orgdny, a treba zaviest potrebné zaruky na
zaruCenie nestrannosti a na to, aby nedochddzalo ku konfliktu zdujmov, ak je jeden subjekt povereny obidvomi
tlohami (%) (**%). Notifikované orgdny musia mat zdokumentované postupy na identifikdciu, preskimanie a rieenie
vietkych pripadov podozrenia alebo potvrdenia konfliktu zdujmov. Notifikovany orgdn takisto musi vyzadovat od
zamestnancov konajucich v jeho mene, aby ozndmili akykolvek mozny konflikt zdujmov.

Notifikované organy musia mat k dispozicii potrebnych zamestnancov, ktori maji dostatoéné znalosti a skiisenosti
tykajice sa prislusnych vyrobkov a postupu posudzovania zhody a ktori maji zodpovedajicu odbornt pripravu.
Znalosti a skdsenosti by sa mali tykat najmd poziadaviek prislusnych predpisov a politik presadzovania, eurépskych
a medzindrodnych normaliza¢nych ¢innosti, zodpovedajiicich technoldgii, vyrobnych metdéd a postupov overovania
a beznych podmienok pouzivania daného vyrobku. Notifikovany orgdn musi byt schopny riadit, kontrolovat a byt
zodpovedny za vykon vSetkych svojich zdrojov a udrziavat podrobné zaznamy tykajice sa vhodnosti v3etkych

(**') Viacinformdcii o ¢isle notifikovaného orgdnu v systéme NANDO sa nachddza v bode 5.3.3.

(**) Clénok R27 ods. 4 prilohy I k rozhodnutiu ¢. 768/2008ES.

(***) Informécie o dohodéch o vzdgjomnom uzndvani st uvedené v oddiele 9.2.

(**) Informacie o dohlade nad trhom sti uvedené v kapitole 7.

(***) Napriek tomu je beznou praxou v niektorych odvetviach (napr. vybusnin a pyrotechnickych predmetov), Ze sa orgdny dohladu nad

trhom spolahnt na skiisky notifikovanych organov za predpokladu, Ze nedochddza ku konfliktu zdujmov.
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pracovnikov, ktorych vyuziva v konkrétnych oblastiach, ¢i uz ide o zamestnancov, zmluvne zamestnanych pracovnﬂ<0v
alebo pracovnikov poskytovanych externym subjektom. Notifikovany orgdn musi mat takisto pristup k primeranému
vybaveniu a byt schopny vykonat skisky alebo opakované skisky v EU. V opacnom pripade nebude mozné, aby
notifikujici orgdn overil jeho sposobilost.

Notifikované orgdny musia zabezpecit dovernost vietkych informdcii ziskanych pocas posudzovania zhody. Musi
primeranymi opatreniami zabezpecit, aby vysledky alebo iné informdcie neboli pristupné Ziadnej inej osobe okrem
prislusného organu ani vyrobcovi alebo splnomocnenému zastupcovi.

Notifikované orgdny musia mat zodpovedajiice poistenie na pokrytie svojich ¢innosti posudzovania zhody. Rozsah
a celkovd finan¢nd hodnota poistenia zodpovednosti musi zodpovedat trovni rizika spojeného s ¢innostami notifiko-
vaného organu. Celkovi zodpovednost za zhodu vyrobku so vetkymi poziadavkami prislusnych pravnych predpisov
viak nadalej nesie predovSetkym vyrobca, aj ked niektoré fizy posudzovania zhody sa vykondvaji v rdmci
zodpovednosti notifikovaného orgdnu.

Notifikované organy st povinné zicastiiovat sa na koordina¢nych ¢innostiach (**%). Takisto sa musia priamo zdcastiiovat
alebo byt zastipené v procese eurdpskej normalizdcie alebo inak zabezpecit, aby boli oboznimené so stavom
prislusnych noriem (**).

5.2.3. SPOSOBILOST NOTIFIKOVANYCH ORGANOV

Primdrnou tilohou notifikovaného orgdnu je poskytovat sluzby posudzovania zhody na zdklade podmtenok stanovenych v prislus-
nyich harmonizaénych pravnych predpisoch Unie. Ide o sluzbu pre vyrobcov v oblasti verejného zdujmu.

Notifikované orgdny sii urCené na posudzovanie zhody so zdkladnymi poziadavkami a zabezpelenie jednotného
technického uplatiiovania tychto pomadawek v stlade s pr1slusr1ym1 postupmi v platnych harmonlzacnych pravnych
predpisoch Unie. Notifikované organy musia mat primerané vybavenie a technickych pracovnikov umoZiiujiicich
vykondvat technické a administrativne tllohy stvisiace s posudzovanim zhody. Musia uplatiiovat aj prislusné postupy
kontroly kvality v suvislosti s poskytovanymi sluzbami. Vyrobcovia si mozu vybrat akykolvek notifikovany orga'n ktor}?
bol povereny vykondvanim predmetného postupu posudzovania zhody v stilade s platnymi harmonizacnymi prvnymi
predpismi Unie.

Notifikovany organ, ktory chce pontkat sluzby v stlade s viacerymi postupmi posudzovania zhody, musi spliat
prislusné poziadavky pre dané dlohy, a to musi byt posidené na zdklade jednotlivych poziadaviek pre kazdy postup.
Vzhladom na pomerne Siroky a roznorody rozsah mnohych technickych harmoniza¢nych pravnych predpisov nemusi
mat notifikovany orgdn kvalifikiciu na v3etky vyrobky patriace do pdsobnosti predmetného pravneho predpisu, ale
moze byt notifikovany iba v stvislosti s presne vymedzenymi druhmi vyrobkov.

Notifikované orgdny musia mat prislusné Struktiry a postupy zabezpelujiice, Ze posudzovanie zhody a vyddvanie
osved¢eni podlicha postupu preskiimania. Prislusné postupy sa musia predovSetkym vztahovat na povinnosti
a zodpovednosti stvisiace s pozastavenim a zruenim osvedCenia, na Ziadosti adresované vyrobcovi, aby prijal ndpravné
opatrenia, a na poddvanie sprav prislu§nému orgdnu.

Okrem plnenia ur¢itych povinnosti v oblasti verejného zdujmu sa musia notifikované organy povazovat za subjekty
poskytujiice sluzby odvetviu. Preto by mali vyrobcovi a poverenému zistupcovi poskytovat prislusné informacie
stvisiace s pravnymi predpismi, uplatiiovat postup posudzovania zhody bez neprimeranej zifaze pre hospodarske
subjekty a nenavrhovat dodato¢né osvedCovanie alebo oznalenie, ktoré nepredstavuje pre postdenie zhody vyrobku
pridanti hodnotu. Tieto Cinnosti musia byt zretelne oddelené od c¢innosti subjektu ako notifikovaného orgdnu.

Notifikované organy nemdzu na vykondvanie tychto ¢innosti pouzivat svoj nazov a ¢islo notifikovaného organu.

S ciefom predchddzat zbytocnej zatazi pre hospoddrske subjekty a pomoct pri zabezpecovani ochrany dovernych tdajov
alebo prav dusevného vlastnictva sa musi technickd dokumentdcia poskytovand notifikovanym orgdnom obmedzit iba
na to, o je potrebné vyluéne na ucely posudzovania zhody s pravnymi predpismi.

() Informdcie o koordinécii medzi notifikovanymi orgdnmi st uvedené v oddiele 4.2.5.
(*) Clénok R17 ods. 11 prilohy I k rozhodnutiu ¢. 768/2008ES.
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5.2.4. KOORDINACIA MEDZI NOTIFIKOVANYMI ORGANMI

KedZe notifikované orgdny plnia dlohy, ktorymi ich poverili orgdny verejnej moci, st povinné zticastiiovat sa na koordi-
na¢nych ¢innostiach organizovanych Komisiou. Komisia spolu s ¢lenskymi $tdtmi zabezpecuje koordindciu medzi notifi-
kovanymi orgdnmi.

Pre kazdy harmonizaény pravny predpis Unie alebo niekolko stvisiacich predpisov sa ustanovi koordinaénd skupina
notifikovanych organov, ktorej ¢innost sa bude obmedzovat na technické problémy tykajtce sa posudzovania zhody, aby
sa zabezpedilo jednotné uplatiiovanie technickych ustanoveni platnych pravnych predpisov. Na tento aéel by skupina
mala mat mozZnost urcit si pracovné pravidld a zloZenie. Kazdd skupina notifikovanych orgdnov mé technicky sekretarit
a predsedu.

Skupiny notifikovanych orgdnov s zvycajne zloZené zo zdstupcov notifikovanych orgdnov. Na zvy3enie pracovnej
efektivnosti mozu skupiny vytvorit podskupiny s obmedzenym poctom twcastnikov na prerokovanie konkrétnych
technickych otdzok. V tychto skupindch je zastipend aj Komisia. Vlddni odbornici a zdstupcovia orgdnov priamo
zodpovednych za G¢inné uplatiovanie harmoniza¢nych pravnych predpisov Unie mo6zu mat v skupinich tcast ako
pozorovatelia. Eurépske normalizacné organizdcie (CEN, CENELEC a ETSI) st v skupindch zastiipené, ak sa vyskytni
otdzky stvisiace s normami. Skupiny moZu na svoje zasadnutia pozvat aj prislusné eurdpske federdcie a iné zaintere-
sované strany. Ak sa skupiny notifikovanych organov musia zaoberat témami dovernej povahy, je G¢ast na zasadnutiach
podla potreby obmedzena.

Ak urdity notifikovany orgdn odmietne spolupracovat, jeho notifikdcia moze byt zrusend. Notifikované orgdny viak nie
st povinné zlcastiiovat sa na stretnutiach na eurdpskej Grovni, ak sa budi o administrativnych rozhodnutiach
a dokumentoch vypracovanych ich skupinou informovat a uplattiovat ich. Prislusné pracovné dokumenty, sprivy zo
stretnuti, odporti¢ania a usmernenia vypracované odvetvovymi a medziodvetvovymi skupinami notifikovanych orgdnov
alebo ich podskupinami sa musia poskytnit vSetkym notifikovanym orgdnom, ktoré tieto skupiny tvoria, bez ohladu na
to, ¢i sa na stretnutiach zdcastnili, alebo nie. Vymena informadcii a komunikacia sa méze zlepsit pouzitim platformy, ako
je CIRCABC, ktort prevadzkuje Komisia.

Podporujii sa aj vnitro§titne koordinacné skupiny a v pripadoch ich vytvorenia mozu byt poziadané, aby sa na ich
¢innostiach podielali notifikované organy z prislusného clenského Stdtu.

5.2.5. SUBDODAVATELIA NOTIFIKOVANYCH ORGANOV

— Notifikovany orgdn moze cast svojej prdce zadat inému subjektu, bud’ subdoddvatelovi, alebo dcérskej spolocnosti, na zdklade
preukdzanej a pravidelne monitorovanej sposobilosti.

— Subdoddvky musia byt zaloZené na zmluve zabezpecujiicej transparentnost a doveru v Cinnosti notifikovaného orgdnu.

Notifikovany orgdn moze zadat iba tlohu, na ktorej vykon je sdm sposobily. Nesmie dojst k situdcii, Ze notifikovany
organ zada cast prace subdodavatelovi, lebo sdim nemd potrebni sposobilost a znalosti.

Subjekty konajiice ako subdoddvatelia pre notifikované orgdny nemusia byt ako také notifikované. Notifikovany orgdn
viak musi informovat prislusny ¢lensky stdt o svojom zdmere zadat urcité Glohy subdodévatelovi. Clensky stit moze
nasledne rozhodndt, Ze ako notifikujiici orgadn nemoze prevziat celkovi zodpovednost za takto vykonané tlohy, a zrusit
alebo obmedzit rozsah notifikdcie. Notifikovany orgdn musi viest evidenciu v3etkych svojich ¢innosti zadanych formou
subdoddvky a systematicky ju aktualizovat.

Subdodavatel' notifikovaného organu musi byt technicky sposobily a preukdzat nezdvislost a objektivitu podla
rovnakych kritérii a za rovnakych podmienok ako notifikovany orgén. Clensky $tat, ktory notifikoval orgdn zadavajici
Cast svojej prace subdoddvatelovi, musi byt schopny zabezpecit i¢inné monitorovanie sposobilosti subdodavatela notifi-
kovaného orgdnu. Jednotlivi externi auditori alebo $pecialisti musia spliiaf podmienky vztahujtce sa na subdodévatela.
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Notifikovany orgdn musi zabezpecit, aby jeho subdoddvatelia mali potrebnii sposobilost a tito sposobilost si udrziavali,
napriklad vykonavanim pravidelnych hodnoteni a pravidelnym informovanim sa o podrobnostiach tykajtcich sa plnenia
ich dloh. Notifikovany orgdn musi byt takisto schopny preukézat, Ze jeho subdodévatelia spliajii poziadavky stanovené
v prislusnych harmonizacnych pravnych predpisoch Unie.

Informdcie o subdodavatelskych ¢innostiach a sposobilosti subdodévatelov afalebo dcérskych spolo¢nosti musia byt stile
k dispozicii, aby mohol notifikujtci orgdn prijat vietky potrebné opatrenia a na poziadanie ich bezodkladne poskytntt
Komisii a ostatnym clenskym §titom. Stlad s normami radu EN ISOJIEC 17000 predpokladd zhodu subdodévatela
s va¢sinou poziadaviek, takisto ako v pripade samotného notifikovaného organu. Ak sa na postdenie spdsobilosti notifi-
kovanych orgdnov nepouzije akreditdcia, notifikujici orgdn vykondva kontroly subdoddvatelov na mieste v rovnakom
rozsahu, v akom by sa uskutoc¢nili v rdmci akreditacie.

Dalsou podmienkou pre subdoddvky je, aby bolo mozné postup posudzovania zhody rozdelit na technické &innosti
a Cinnosti samotného posudzovania a aby sa na vykonanie technickych operdcif pouzila dostato¢ne presnd metodika.
Notifikovany orgdn moZze zadaf prisne obmedzené technické dlohy (napriklad skisky a testy), pokial ich mozno
vymedzif ako podstatnii a koherentnd stcast technickej ¢innosti. Subdoddvatel notifikovaného organu vsak musi
vykonat podstatné a koherentné casti tychto technickych ¢innosti. Pracovnici notifikovaného orgdnu musia mat
technickdl kvalifikdciu, aby mohli posadit vysledky skasok subdoddvatelov. Notifikované orgdny nesmt obmedzovat
svoju &innost na Cisto administrativne funkcie.

Notifikované orgdny mozu napriklad subdoddvatelovi zadat vykonanie skdsok, pricom budii dalej posudzovat ich
vysledky a predovsetkym overovat protokol o skdske s cielom vyhodnotit, ¢i sti splnené poziadavky harmoniza¢nych
pravnych predpisov Unie. Zaddvanie je mozné v oblasti osvedéovania systémov kvality za predpokladu, Ze notifikovany
organ vykondva hodnotenie vysledkov auditu. Notifikovany orgdn nemdze za Ziadnych okolnosti zadat vietky svoje
¢innosti subdoddvatelovi, lebo notifikdcia by v tom pripade nemala zmysel.

Subdodavatel'sky zadané price sa musia vykondvat v stlade s vopred stanovenymi technickymi $pecifikdciami, ktoré
urcujii podrobny postup zaloZeny na objektivnych kritéridch s cielom zarucit dplnd transparentnost. Ak sa
subdodévatel notifikovaného orgdnu podiela na posudzovani zhody s normami, musia sa tieto normy pouzit v pripade,
Ze sa v nich stanovujt postupy. Ak sa tento subdoddvatel podiela na posudzovani zhody so zdkladnymi poziadavkami,
musi sa pouzit postup, ktorym sa riadi samotny notifikovany orgdn, alebo postup, ktory notifikovany organ povazuje za
rovnocenny.

Notifikovany orgdn musi so svojimi subdoddvatelmi vo vietkych pripadoch uzavriet zdviznd dohodu, aby sa
zabezpecilo splnenie jeho vseobecnych povinnosti (**)). Notifikované orgdny musia uchovavat k dispozicii pre
notifikujici orgdn prislusnt dokumentéciu tykajiicu sa postdenia kvalifikicie subdodévatela alebo dcérskej spolocnosti
a préce, ktorti vykonali podla prislusnych harmonizaénych pravnych predpisov Unie (**).

Notifikovany orgdn zadavajiici subdodavky je nadalej zodpovedny za vSetky ¢innosti, na ktoré sa vztahuje notifikdcia.
Zadévanie subdoddvok neznamend delegovanie pravomoci alebo povinnosti. Osved¢enia a dalsie potvrdenia zhody sa
vzdy vydévaji v mene a v rdmci zodpovednosti notifikovaného organu. Preto musi byt notifikovany organ zadavajici
subdodavky sposobily preskiimat pracu subdoddvatela s ohladom na v3etky prvky a musi prijat kone¢né rozhodnutie.

Podmienky zaddvania subdoddvok sa vztahuji na vSetkych subdoddvatelov so sidlom v Eurépskej tnii alebo mimo nej.
Notifikovany orgdn nadalej plne zodpovedd za précu, ktort prefiho vykondva subdodévatel.

Notifikovany orgdn musi mat vhodné vybavenie a zamestnancov, aby mohol overit vysledky skasok, inspekcii alebo
akychkolvek inych tloh vykondvanych subdodavatelom. Ak je navySe zvolenym sposobom notifikdcie akreditdcia, musi
zahfnat dcérske spolo¢nosti notifikovanych orgdnov, na ktoré sa obrdtia. Akreditacné orgdny to musia vziat do Gvahy
riadnym uplatnenim existujicich medzindrodnych usmerneni tykajicich sa cezhranicnej akreditdcie alebo vymedzenim
uvedenej skutocnosti v akredita¢nych dokumentoch. Ak notifikdcia nie je zaloZend na akreditdcii, potom musi byt

(**®) Informdcie o tlohe a zodpovednostiach notifikovanych organov st uvedené v oddiele 5.2.2.
(*°) Clanok R20 ods. 4 prilohy I k rozhodnutiu ¢. 768/2008|ES.
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v zdujme zabezpeCenia riadneho a konzistentného dohladu nad dcérskymi spolo¢nostami a subdoddvatelmi obsah
informdcii, ktoré sa maji poskytnit notifikujicemu orgdnu, blizsie uréeny jeho zostiladenim s prislusnou akredita¢nou
praxou.

Vyrobca moze poskytniit protokoly o skiiskach alebo iné prvky technickej dokumenticie. Notifikovany orgdn moze
zohladnif tieto protokoly, ak preberd plni zodpovednost za vysledky. Notifikovany orgdn moze akceptovat vysledky
skasok vykonanych vyrobcom v rdmci posudzovania zhody za predpokladu, Ze toto zohladnenie zdovodni.

5.2.6. AKREDITOVANE VNUTROPODNIKOVE ORGANY (%)

Akreditovany vnitropodnikovy orgdn sa moZe pouzit na vykondvanie ¢innosti posudzovania zhody pre podnik, ktorého
je scastou, na vykondvanie postupov posudzovania zhody, moduly A1, A2, C1 alebo C2, iba v pripadoch, ked sa to
stanovuje v odvetvovych harmonizacnych pravnych predpisoch Unie. Takyto orgdn musi tvorif samostatnid oddelenti
ast podniku a nesmie sa podielat na ndvrhu, vyrobe, doddvke, instaldcii, pouZivani ani drzbe vyrobkov, ktoré
posudzuje.

Akreditovany vnitropodnikovy orgdn musi spliat niekolko poziadaviek. Musi byt akreditovany v stilade s nariadenim
(ES) €. 765/2008 (**!). Organ a jeho zamestnanci musia byt organiza¢ne samostatnou jednotkou a pouzivat také met6dy
podavania sprav, ktorymi sa zabezpedi ich nestrannost, a tieto skutocnosti preukdze prislusnému vnitro§titnemu akredi-
taénému organu. Orgdn ani jeho zamestnanci nesmd byt zodpovedni za navrh, vyrobu, doddvku, instaldciu, prevadzku
alebo Gdrzbu vyrobkov, ktoré posudzujii, a nesmt sa podielat na Ziadnych ¢innostiach, ktoré by mohli ovplyvnit
nezdvislost ich dsudku alebo bezdhonnost vo vztahu k ¢innostiam posudzovania. Akreditovany vnitropodnikovy orgdn
moze dodévat sluzby iba podniku, ktorého je stcastou.

Akreditovany vnitropodnikovy orgdn sa nemoZe notifikovat ¢lenskym S$taitom ani Komisii, ale informdcie o jeho
akreditdcii musi poskytntt notifikujicemu orgdnu na jeho Ziadost podnik, ktorého siicastou je tento orgdn, alebo
vnutro§titny akreditacny orgdn.

5.3. NOTIFIKACIA

5.3.1. NOTIFIKUJUCE ORGANY

Notifikujiici orgdn je Stdtny alebo verejny orgdn, ktory md za tilohu uréovat a notifikovat orgdny posudzovania zhody na zdklade
harmonizacnych pravnych predpisov Unie.

Notifikujici orgdn je Stdtny alebo verejny orgdn, ktory md za dlohu urcovat a notifikovat orgdny posudzovania zhody
na zdklade harmonizaénych pravnych predpisov Unie. Najcastejsie je za vykondvanie a spravu harmonizaénych
predpisov Unie, v stlade s ktorymi je orgén notifikovany, zodpovedny vndtrostitny spravny organ. Kazdy clensky $tat
musi ur¢it notifikujici organ, ktory bude zodpovedny za posudzovanie, notifikiciu a monitorovanie orgdnov
posudzovania zhody. Notifikujtci orgdn preberd plnd zodpovednost za sposobilost orgdnov, ktoré notifikuje.

Kazdy clensky $tdit musi zriadif svoje notifikujiice organy tak, aby nedoslo ku konfliktu zdujmov s orgdnmi
posudzovania zhody. Musia mat taki organiza¢nd Struktru a fungovat takym spdsobom, aby zabezpecili objektivitu
a nestrannost svojich ¢innosti. Kazdé rozhodnutie tykajice sa notifikicie orgdnu posudzovania zhody musia prijat
sposobilé osoby iné ako osoby vykondvajiice postidenie.

Dalsou poziadavkou na notifikujtici orgén je, Ze nesmie pontikat ani poskytovat Ziadne cinnosti, ktoré vykondvaji
orgdny posudzovania zhody, ani poradenské sluzby na komerénom ¢i konkurenénom zédklade. Musi zabezpecit
dovernost informdcii, ktoré ziska, a mat k dispozicii dostatocny pocet kvalifikovanych zamestnancov na riadne plnenie
svojich dloh.

(**) Upozorfiujeme, Ze len obmedzeny pocet harmonizacnych pravnych predpisov Unie povoluje akreditované vndtropodnikové organy.
(**) Podrobnosti 0 harmonizovanych norméch, podla ktorych musia byt vnttropodnikové orgdny akreditované v zdvislosti od prislusného
modulu, st uvedené v prilohe VI
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Clenské staty musia informovat Komisiu o svojich postupoch posudzovania, notifikicie organov posudzovania zhody
a monitorovania notifikovanych orgdnov. Komisia tieto informdcie spristupiiuje na svojej webovej stranke.

5.3.2. POSTUP NOTIFIKOVANIA

— Notifikdcia je iikon notifikujticeho orgdnu, ktorym sa informuje Komisia a ostatné clenské stdty, Ze bol urceny orgdn posu-
dzovania zhody na vykonavame posudzovania zhody v sillade s harmonizacnym aktom Unie a splita poziadavky vztahujiice
sa na notifikované orgdny stanovené v danom harmonizacnom akte Unie.

— Clenské stdty preberajii konecnii zodpovednost voci ostatnym clenskym stdtom a institiicidm EU za sposobilost svojich notifi-
kovanych orgdnov s ohladom na.

— Akreditdcia je uprednostiiovanym sposobom posiidenia odbornej sposobilosti notifikovanych orgdnov.

— Notifikujiici orgdn rozosle notifikdciu notifikovaného orgdnu Komisii a ostatnym clenskym Stdtom prostrednictvom systému
NANDO - elektronického ndstroja notifikdcie vyvinutého a riadeného Komisiou, v ktorom sa nachddza zoznam vsetkych no-
tifikovanych orgdnov.

5.3.2.1. Zdasady notifikdcie

Stattit notifikovaného organu je dostupny orgdnom posudzovania zhody so sidlom v Eurépskej Gnii. Za notifikdciu
notifikovanych orgdnov st zodpovedné clenské $tity, vyber notifikovanych orgdnov a zodpovednost za ne je vecou
vnitro§titnych orgdnov. Mozu vybrat orgdny, ktoré budid notifikované, spomedzi subjektov zriadenych na tzemi
daného clenského §titu, ktoré splﬁajﬁ poziadavky pravnych predpisov a maji sposobilost potrebnﬁ na notifikdciu.
Notifikdcia je tkon notifikujiceho orgdnu, ktorym sa informuje Komisia a ostatné clenské stdty, ze bol urceny orgdn na
vykondvanie posudzovanla zhody v sidlade s harmonizaénym predpisom Unie a splha poziadavky vzfahujice sa na
notifikované organy stanovené v danom harmonizacnom predpise Unie.

Aj ked sa uréenie povazuje za tkon urcujiceho orgdnu — o mozZe byt rovnaky subjekt ako notifikujici orgdn — ,uréeny
organ“ sa moze stat,notifikovanym orgdnom“ iba na zaklade tikonu notifikicie Komisii a ostatnym ¢lenskym statom.

KedZe notifikdcia patri do prdvomoci ¢lenskych Stdtov, nie si povinné notifikovat vietky subjekty, ktoré preukdzali
technickd sposobilost. Clenské Stity rovnako nie st povinné notifikovat subjekty vo vztahu ku kazdému postupu, ktory
sa ma uplatnit podla konkrétneho harmonizaéného predpisu Unie.

Clenské staty ma]u moznost notifikovat subjekt kedykolvek po prijati harmonizaéného predpisu Unie. Mali by viak
zvéazit vietky mozné kroky notifikdcie predtym nez sa harmonizacny predpis Unie zacne uplatnovat (**?). Takto sa moze
Gcinne vyuzit prechodné obdobie stanovené v harmoniza¢nom predpise Unie, notifikované orgdny mozu vyvijat ¢innost
a je mozné udelovat osvedéenia od prvého dna uplatiiovania harmonizacného predpisu Unie. Ak sa na zaklade novych
pravnych predpisov vyZaduje opitovnd notifikdcia notlﬁkovanych orgdnov hned po tom, ako prlslusny Clensky stat
transponoval potrebné ustanovenia do vniitrostdtneho prdva a vymenoval notifikujici orgdn pre urcity harmoniza¢ny
akt Unie, tento notifikujiici orgdn moze vydat notifikdciu. Notifikovany orgdn teda moze dostat notifikdciu na zdklade
povodnych aj novych pravnych predpisov pocas prechodného obdobia, aviak notifikdcia podla pévodnych pravnych
predpisov sa automaticky skonéi v der uplatiiovania tohto nového pravneho predpisu ak osobitn)'/ predpis neustanovuje
inak. Je vSak potrebné zdoraznit, ze v takychto pripadoch notifikované orgdny v rdmci ich pripravnych pric nie sd
opravnené vydavat osvedcenia pred zaciatkom uplatiiovania harmonizaéného pravneho predpisu Unie, pokial sa
v odvetvovych pravnych predpisoch nestanovuje inak.

(**) Harmonizacné pravne predpisy Unie v stlade s rozhodnutim ¢. 768/2008/ES obsahujt pozmenené ustanovenia o notifikovanych
subjektoch. V stavislosti s notifikujicimi orgdnmi na tcely takychto pravnych predpisov je potrebné, aby boli aspoii relevantné
ustanovenia tykajtice sa notifikovanych orgdnov (ktoré zahfiajii najméd poziadavky a povinnosti tychto orgdnov) transponované do
vnutrostatnych préavnych predplsov Navy3e postupy notifikdcie sa musia ozndmif Komisii a ostatnym ¢lenskym $tdtom a ¢lenské stdty
vymenujd notifikujici organ pre tieto konkrétne harmonizacné pravne predpisy Unie.
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5.3.2.2. Posudzovanie orginov posudzovania zhody

Posudzovanim organu posudzovania zhody, ktory Ziada o notifikdciu, sa zistuje, ¢i je subjekt odborne sposobily, ¢i je
schopny vykondvat prislusné postupy posudzovania zhody a ¢i vie preukdzat potrebnd mieru nezavislosti, nestrannosti
a bezthonnosti.

Clenské staty preberajii koneénii zodpovednost voci ostatnym ¢lenskym stitom a instittciam EU za sposobilost svojich
notifikovanych organov. Preto musia overit sposobilost subjektov Ziadajicich o notifikdciu, a to na zdklade kritérif
stanovenych v platnych harmonizaénych pravnych predpisoch Unie a prislusnych zdkladnych poziadaviek a postupu/
postupov posudzovania zhody. Kritérid sposobilosti stanovené v harmoniza¢nych predpisoch Unie sa vo vieobecnosti
vztahuji na:

— dostupnost zamestnancov a vybavenia,

— nezavislost a nestrannost vo vztahu k subjektom, ktorych sa vyrobok priamo alebo nepriamo tyka (napr. projektant,
vyrobca, splnomocneny zdstupca vyrobcu, dodévatel, zostavovatel, intalatér, pouzivatel),

— odbornt sposobilost zamestnancov, ktord je relevantnd pre dané vyrobky a postupy posudzovania zhody,
— dodrziavanie sluzobného tajomstva a bezithonnosti a

— uzavretie poistenia zodpovednosti za $kodu, ak tato zodpovednost nerie$i $tit v rdmci vnitro$titnych pravnych
predpisov.

Po notifikdcii musia notifikujiice orgdny alebo akreditacné orgdny vykondvat pravidelné monitorovanie na posidenie
kontinuity sposobilosti notifikovanych organov.

5.3.2.3. Akreditdcia na zdklade nariadenia (ES) & 765/2008

Akreditécia vykondvand v siilade s normami radu EN ISO/IEC 17000 akredita¢nymi orgdnmi uznanymi na vnttro$titnej
trovni, ktoré st ¢lenmi Eurdpskej spoluprice pre akrediticiu (EA), je odborné postdenie sposobilosti orgdnu
posudzovania zhody Ziadajiceho o notifikdciu. Hoci sa nevyZaduje ako podmienka, zostdva dolezitym a uprednost-
novanym ndstrojom na hodnotenie sposobilosti a bezthonnosti subjektov, ktoré maji byt notifikované. Preto by
vnuatro§titne notifikujice orgdny mali akrediticiu povazovat za najviac uprednostiovany odborny zdklad na
posudzovanie orgdnov posudzovania zhody, aby sa zniZili rozdiely v kritéridch pouzitych pre notifikdciu.

Akreditécia poskytuje spolahlivé vyhldsenie o sposobilosti, profesijnej beziihonnosti a nestrannosti subjektov, ktoré maji
byt notifikované Komisii a ostatnym ¢lenskym $tdtom. Zahfna aj pravidelné monitorovanie a dohlad nad akreditovanymi
subjektmi. Ak vnutrostitny akreditainy orgdn zisti, Ze orgdn posudzovania zhody, ktorému vydal osved¢enie
o akreditdcii, uz nie je sposobily alebo si neplni svoje povinnosti, osved¢enie o akreditdcii moze byt zrusené. V tomto
pripade je potrebné notifikdciu zrusit a subjektu nie je dalej umoznené vykondvat Cinnosti posudzovania zhody v stlade
s prislusnymi pravnymi predpismi.

Uprednostiiovanie akreditdcie je zaloZené na procese vzdjomného hodnotenia, ktory zabezpedi, aby akreditatny orgdn
ndlezite dohliadal na orgdny posudzovania zhody, ktoré akredituje. MoZu vSak nastat pripady, ked vnutrostitny
akredita¢ny orgdn neziskal tispesné vzdjomné hodnotenie, ale napriek tomu mohol posudzovat notifikované organy (*#).
Ak vnutro$titny akreditacny orgdn neziskal vzdjomné hodnotenie na konkrétnu akreditaénii ¢innost, ale nadalej
posudzuje sposobilosti orgdnu posudzovania zhody na tito ¢innost, notifikdcia tohto orgdnu na posudzovanie zhody by
sa nemalo povazovat za akreditovanii na ticely harmonizaénych préavnych predpisov EU.

Ak vnitrostitny akreditaény orgdn bol tspesny v predchddzajicom vzdjomnom hodnoteni na dant ¢innost, ale
v naslednom vzdjomnom hodnoteni bola jeho ¢innost pozastavend, nové notifikdcie organov posudzovania zhody
postdenych tymto vnutro§taitnym akreditaénym orgdnom sa takisto maji povaZovat za neakreditované. V zdsade plati,
Ze osvedéenia o akreditacii vydané az do okamihu pozastavenia vzdjomného hodnotenia vniitrostitneho akredita¢ného
organu by vnutro§tdtne orgdny mali aj nad'alej uzndvat.

(**) Clénok 7 tohto nariadenia to oznauje za situiciu, ked orgdn posudzovania zhody méze poziadat o akrediticiu mimo svojho
¢lenského statu sidla.
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Ak dovody na pozastavenie vnutrodtitneho akredita¢ného orgdnu vyvolajii vaZzne pochybnosti o sposobilosti notifiko-
vanych orgdnov, prislusny notifikujici orgdn by mal informovat Komisiu a ostatné clenské $tity o tom, ako chce
zabezpecit pravomoci notifikovanych organov, a o akychkolvek prijatych ndpravnych opatreniach vratane zrusenia
notifikdcie.

Hoci sa akrediticia uprednostiiuje ako ndstroj na overenie sposobilosti orgdnov posudzovania zhody, hodnotenie mézu
vykondvat samotné clenské Stity. Po nadobudnuti G¢innosti nariadenia (ES) ¢. 765/2008 1. janudra 2010 sa musia
v takychto pripadoch Komisii a ostatnym ¢lenskym $tdtom poskytniit doklady o tom, Ze hodnoteny subjekt splna vetky
platné regulacné poziadavky. Okrem toho musi notifikovany orgin podlichat pravidelnému dohladu podobne ako
v pripade postupov stanovenych akreditaénymi organizdciami.

5.3.2.4. Cldnok 5 ods. 2 nariadenia (ES) & 765/2008

V ¢ldnku 5 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 765/2008 sa stanovuje, Ze ak Clensky §tdt nevychddza pri notifikdcii z akreditdcie,
,poskytne Komisii a ostatnym ¢lenskym $tdtom vietky dokumenty potrebné na overenie odbornej sposobilosti organov
pre posudzovanie zhody, ktoré vyberie na vykondvanie predmetnych harmoniza¢nych pravnych predpisov
Spolocenstva.” (**4)

V zdujme zabezpecenia potrebnej dovery v nestrannost a odbornd spdsobilost orgdnov posudzovania zhody a v spravy
a osvedcenia, ktoré vydavaja, by vnitroStitne orgdny mali pri vykondvani posudzovania bez akrediticie poskytnit
podrobné a komplexné informdcie uvddzajice sposob, ktorym bol subjekt ziadajici o notifikiciu posideny ako
sposobily na plnenie dloh, pre ktoré je notifikovany, a preukazujtice, ze spliia platné kritérid tykajiice sa notifikovanych
organov. Tieto informdcie spojené s danou notifikdciou si k dispozicii Komisii a ostatnym ¢lenskym $tdtom prostred-
nictvom elektronického ndstroja notifikicie NANDO.

Postup hodnotenia by mal byt zaloZeny najmenej na tychto prvkoch:
— podanie oficidlnej Ziadosti,

— postdenie podla platnych poziadaviek,

— vypracovanie spravy o posudent,

— jasny rozhodovaci proces,

— existencia systematického dohladu a s nim spojeného sankéného mechanizmu na zabezpecenie pravidelného
dohladu vritane

— névstev na mieste, ktorych cielom je overit, ako notifikovany orgdn priebezne plni poziadavky,

— preukdzanie odbornej sposobilosti samotného vnutrostitneho orgdnu potrebnej na posudzovanie orgdnov
posudzovania zhody na tucely notifikicie v sdlade s technickymi harmonizaénymi pravnymi predpismi. Toto
preukdzanie musi poskytovat rovnakd zdruku ako systém vzdjomného hodnotenia Eurdpskej spoluprice pre
akreditdciu (*¥),

— subjekty Ziadajtce o notifikdciu je potrebné informovat o vieobecnych podmienkach, pravach a povinnostiach, ako
aj o poziadavkach v suvislosti s postidenim vykonanym na acely notifikdcie.

Sacastou samotného posidenia by malo byt:

— preskiimanie dokumentov potvrdzujicich dplnost a primeranost z vecného hladiska v savislosti so zhodou
s platnymi poZziadavkami,

— audit na mieste zamerany na preverenie odbornych a procesnych aspektov — napr. dostupné a primerané zariadenia
a vybavenie, odbornd sposobilost pracovnikov, existencia primeraného systému riadenia — a na preverenie dalSich
aspektov preukazujicich nalezité zaistenie zhody s poziadavkami. Postidenie musi zahftiat dosvedcenie odbornych
¢innosti.

(**) Informdcie o dlohe EA st uvedené v bode 6.5.2 a 6.5.4.
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Pri vybere iného postupu posudzovania ako tradnd akrediticia musia notifikujice orgdny uviest dovody, pre¢o na
podporu postupu notifikdcie nebola zvolend akreditdcia. Notifikujice orgdny okrem toho nesmi zadat postdenie
neakreditovanych orgdnov posudzovania zhody Ziadajicich o notifikdciu vndtrodtitnemu akreditaénému orgdnu bez
vykonania celého akredita¢ného postupu vrtane vydania osvedcenia o akreditdcii.

Ak sa nepouzije akreditdcia, notifikujice orgdny musia vykondvat pravidelné kontroly na zaistenie kontinuity
sposobilosti notifikovaného orgdnu, a to rovnako ako vniitrostdtne akreditacné organy.

5.3.2.5. Jednotlivé kroky pri notifikicii notifikovaného orginu

Orgén posudzovania zhody predlozi na ziskanie notifikdcie Ziadost o notifikdciu notifikujicemu orgdnu ¢lenského Statu,
v ktorom mad sidlo. Stcastou Ziadosti by mal byt opis ¢innosti posudzovania zhody, postupov alebo modulov
posudzovania zhody a vyrobku alebo vyrobkov, v stvislosti s ktorymi organ tvrdi, Ze je odborne spdsobily, a osvedcenie
o akreditcii, ak existuje, vydané vnitrostatnym akreditacnym orgdnom, ktoré potvrdzuje, Ze orgdn posudzovania zhody
spliia poziadavky stanovené v prislusnych harmonizaénych pravnych predpisoch.

Ak prislusny orgdn nemodze poskytnit osvedéenie o akreditdcii, musi notifikujicemu orgdnu poskytnif vsetku
dokumentaciu potrebnii na overenie, uznanie a pravidelné monitorovanie jeho siladu s poziadavkami stanovenymi
v prislusnych harmonizaénych pravnych predpisoch. Po overeni poskytne ¢lensky $tit Komisii a ostatnym ¢lenskym
Statom tdaje o dotknutom subjekte.

Notifikujtci organ rozosle notifikdciu notifikovaného organu Komisii a ostatnym ¢lenskym $tatom prostrednictvom
systému NANDO (New Approach Notified and Designated Organisations), elektronického ndstroja notifikdcie
vyvinutého a spravovaného Komisiou. Mala by obsahovat vSetky tdaje o subjekte, o jeho ¢innostiach posudzovania
zhody, postupoch alebo moduloch posudzovania zhody, prislusnom vyrobku, resp. prislu§nych vyrobkoch a prislusnych
potvrdeniach odbornej sposobilosti. Musi obsahovat aj datum opitovného postdenia notifikovaného orgdnu vnitro-
Stdtnym akreditaénym orgdnom alebo, v pripade neakreditovanej notifikicie, ditum dalsieho monitorovacicho
preskiimania notifikujicim orgdnom.

Ak sa notifikdcia nezakladd na osvedceni o akreditacii, notifikujici orgdn musi poskytnat Komisii a ostatnym ¢lenskym
Staitom dokumentdciu preukazujicu sposobilost orgdnu posudzovania zhody, spdsob postidenia a prijaté opatrenia na
zabezpelenie pravidelného monitorovania tohto orgdnu a trvalého plnenia poziadaviek.

Notifikdcia nadobudne G¢innost po odoslani e-mailového ozndmenia zo systému NANDO Komisii a ostatnym ¢lenskym
Stdtom a po jej zverejneni na webovej stranke systému NANDO. Dotknuty organ potom moze vykonavat ¢innosti notifi-
kovaného organu. Podla pravnych predpisov, ktoré st v siilade s rozhodnutim ¢. 768/2008|ES, sa notifikdcia zverejiiuje
po uplynuti lehoty pre ndmietky inych ¢lenskych Statov alebo Komisie — dva tyzdne, ak sa pouzila akrediticia, dva
mesiace, ak sa akreditdcia nepouzila — a iba v pripade, Ze neboli vznesené Ziadne ndmietky.

Podobnym sposobom musia byt Komisii a ostatnym ¢lenskym §titom ozndmené vietky ndsledné prislusné zmeny
tykajiice sa notifikicie, napriklad zmena rozsahu alebo platnosti notifikdcie tidajov samotného subjektu.

5.3.3. ZVEREJNOVANIE KOMISIOU — WEBOVA STRANKA SYSTEMU NANDO

Na informacné tcely Komisia zverejiiuje zoznam notifikovanych orgdnov (a inych kategérii orgdnov posudzovania
zhody, ako st inspektordty pouzivatelov a uznané organizdcie tretich strdn) na webovej stranke systému NANDO na
svojom portdli Europa. Zoznamy sa aktualizuji pri zverejneni notifikdcie a webovd stranka sa denne obnovuje, aby bola
aktudlna.
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Pri prvej notifikdcii je notifikovanému orgdnu v systéme NANDO pridelené identifikacné ¢islo. Toto ¢islo je automaticky
generované systémom v momente overenia notifikicie v databize systému NANDO. Prdvnickd osoba moze mat iba
jedno identifikacné ¢islo notifikovaného orgdnu bez ohladu na pocet harmoniza¢nych predplsov Unie, pre ktoré je
notifikovand. Pridelenie ¢isla je ¢isto administrativny tikkon na zabezpecenie jednotnej spravy zoznamov notifikovanych
organov a nevyplyva z neho priznanie prdv ani akykolvek zdvizok Komisie. Systém ¢islovania v ndstroji NANDO je
sekvené¢ny, a ak je notifikovany orgdn vyradeny zo zoznamu, ¢isla sa nepouZivajii znova. V pripade pozastavenia alebo
zruSenia notifikdcie si podrobnosti notifikdcie ponechané v databaze a presund sa na stranke do Casti ,Withdrawn/
Expired Notifications/NBs“ (Zrusené/neaktudlne notifikicie/notifikované organy) (24).

Zmeny (rozsirenie alebo ziZenie) rozsahu, dprava platnosti notifikicie alebo zruSenie notifikdcie sa takisto oznamuji e-
mailom ¢lenskym Stdtom a zverejiiuji na webovej strdnke systému NANDO. Na webovej strdnke mozno vyhladdvat
podla harmoniza¢ného predpisu Unie, podla krajiny, podla ¢isla notifikovaného organu alebo pomocou kltcovych slov.

5.3.4. MONITOROVANIE SPOSOBILOSTI NOTIFIKOVANYCH ORGANOV — POZASTAVENIE — ODOBRATIE — ZRUSENIE

Je nevyhnutne zabezpedit, aby notifikované orgény boli neustdle kompetentné a aby to bolo clenskym Statom a Komisii
zrejmé. Pravne predpisy na trovni EU jednoznacne vyzadujd, aby prislusné vndtrostatne organy pravidelne monitorovali
a hodnotili neustdlu sposobilost organov, ktoré notifikovali, a aby boli uvedené v systéme NANDO. Webové strinka
systému NANDO by mala byt pre procesy, ktoré prebiehaji na pozadi, transparentna.

Vsetky notifikdcie notifikovanych orgdnov, akreditovanych alebo neakreditovanych, ktoré si zapisané v databdze
systému NANDO, sa maji aktualizovat najneskor do piatich rokov od ddtumu povodnej notifikdcie alebo poslednej
aktualizdcie uvedenim informdcif o neustdlom monitorovani sposobilosti notifikovaného organu. Takdto aktualizdcia by
mala zahffiat prislusné nové tdaje tykajiice sa akreditdcie alebo, ak je notifikdcia neakreditovand, informdcie tykajtce sa
povinného monitorovania orgdnu notifikujiicim orgdnom - najmé spravu o postupe hodnotenia, t. j. preskimanie,
posudzovanie na mieste, opis systematického dohladu vritane ndvstev na mieste a preukazovania technickej sposobilosti
orgdnu vykondvat posudzovanie. Ak notifikdcia nebude aktualizovana po piatich rokoch, Komisia sa bude domnievat, Ze
existuje dovod na spochybnenie dal3ej sposobilosti notifikovaného organu (*¥), a poziada notifikujiici ¢lensky $tdt, aby
poskytol vietky informdcie stvisiace so zachovanim sposobilosti prislusného organu.

Komisia a ¢lenské $taty maji povinnost konat, ked vzniknii pochybnosti o sposobilosti notifikovaného organu, a to bud
v case notifikdcie, alebo neskor. Ak sa Komisia na vlastny podnet alebo po prijati staznosti domnieva, Ze notifikovany
organ nesplia poziadavky alebo si neplni svoje povinnosti, informuje o tom vnitrostitny notifikujici orgdn a poziada
o dolozenie prislusnych dokazov tykajicich sa podloienia notifikdcie a zachovavania sp()sobilosti organu. Ak ¢lensky
Stdt tieto informdcie neposkytne, Komisia na to moze upozornit ostatné ¢lenské stdty s vyzvou na diskusiu alebo zacat
proti notifikujicemu ¢lenskému statu postup podla ¢lanku 258 ZFEU.

Ked notifikujtici organ zistil alebo bol informovany o tom, Ze notifikovany orgén uz nespliia poziadavky stanovené
v prislusnych pravnych predpisoch alebo Ze si neplni svoje povinnosti, notifikujtci organ musi bezodkladne kontaktovat
predmetny orgdn a — v zavislosti od zdvaznosti nesplnenia tychto poziadaviek alebo neplnenia povinnosti — pozastavit
alebo zrusit notifikciu. Bezodkladne o tom musi informovat Komisiu a ostatné ¢lenské stdty. Clensky $tdt musi tieto
informdcie takisto zverejnit a informovat o tom Komisiu a ostatné clenské stity podobnym postupom ako pri
notifikdcii. Predmetny subjekt by mal mat moznost sa proti tomuto rozhodnutiu odvolat. OdloZenie zrusenia notifikdcie
na zdklade tohto odvolania zdvisi od vnitrostitnych pravnych predpisov.

K zrugeniu notifikicie dojde, ked notifikovany organ prestane spliat poziadavky alebo si plnit svoje povinnosti. To sa
moze urobif na podnet notifikujiceho ¢lenského statu, ktory ziskal dékazy o zlyhani notifikovaného orgénu, pokial ide
o splnenie jeho poziadaviek pocas pravidelnych dohladu (vykondvaného akreditacnym orgdnom alebo notifikujicim
organom), alebo dostal staznosti tykajtice sa sposobilosti alebo spravania notifikovaného organu. MoZe rovnako vyplyvat
z konania Komisie, ak md Komisia dévod pochybovat o tom, ¢i notifikovany orgdn stdle spliia poziadavky na

(**%) Dalsie informécie o stiahnut{ ozndmenia sii uvedené v bode 5.3.4.
(**7) Podla ¢lanku R26 prilohy I k rozhodnutiu ¢. 768/2008/ES.
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notifikdciu. V tak)’fchto pripadoch o tom Komisia informuje notifikujtci ¢lensky $tat a poiiada ho, aby prijal potrebné
ndpravné opatrenia vritane zruSenia notifikdcie, ak je to potrebné. Notifikujici orgdn musi prijat prislusné opatrenia.
Dalsfm dovodom zrusenia notifikicie moze byt ziadost samotného notifikovaného organu, naprﬂdad v dosledku
pldnovanej zmeny politiky, organizacnej Struktiry alebo vlastnictva orgdnu. Stiahnutie ozndmenia moZe byt aj
kone¢nym vysledkom konania o poruseni povinnosti.

Zrudenie patri do Zodpovednosti notifikujﬁceho ¢lenského 3tdtu. Oprdvnenie zrusit notifikdciu md iba vnuatrostitny
orgdn. Komisia moze vyradit notifikovany orgdn zo zoznamu v systeme NANDO iba vtedy, ked na konci konania
o poruseni povinnosti podla clanku 258 ZFEU Stdny dvor vyhldsi, ze clensky stit porusuje dany harmonizaény predpis
Unie, a nasledne vyhlasi notifikiciu za neplatnii. Komisia vo vsetkych podobnych pripadoch zabezpeci, doverné zaobcha-
dzanie s akymikolvek citlivymi informdciami, ktoré ziska v priebehu svojho preskdmania.

Bez toho, aby boli dotknuté $pecifikd odvetvi, pozastavenie alebo zrusenie notifikdcie nema vplyv na osvedéenia vydané
notifikovanym orgdnom do pozastavenia alebo zrusenia notifikdcie, a to do okamihu, do ktorého je mozné preukazat,
Ze osvedCenia by mali byt zruSené. V zdujme zabezpelenia kontinuity v pripade pozastavenia alebo zrusenia notifikdcie,
alebo ak notifikovany organ svoju ¢innost uz nevykondva, notifikujici ¢lensky $tdt musi zabezpedit, aby dokumenty
tohto orgdnu boli bud spracované inym notifikovanym organom, alebo aby boli k dispozicii prislu§nym notifikujicim
orgdnom a orgdnom dohladu nad trhom na ich Ziadost.

6. AKREDITACIA

V nariadeni (ES) ¢. 765/2008 sa stanovuje legislativny rdmec pre akreditdciu na vndtrostdtnej a eurdpskej drovni
a zavddza sa celkovd politika s prislusnymi pravidlami, postupmi a infrastruktiirou. Posilnenie akrediticie ako
prostriedku na podporu sposobilosti orgdnov posudzovania zhody, a tym aj doveryhodnosti a akcepticie osvedceni
a inych potvrdeni, je nevyhnutné na zabezpecenie volného pohybu tovaru a je stredobodom zdujmu Komisie od konca
70. rokov 20. storo¢ia. V 90. rokoch 20. storo¢ia smeroval trend k tomu, aby sa akrediticia stala komerénou
a konkuren¢nou ¢innostou, ¢fm by sa jej doveryhodnost ako posledného stupiia kontroly znizila. Novy legislativny
ramec vSak potvrdil, Ze akreditdcia je v EU nekomer¢nd a nekonkuren¢nd verejnd ¢innost, ktord patri do zodpovednosti
vnutrostatnych aj eurépskych orgdnov.

Takto zaveden)’f posilneny eurdpsky akreditacny systém je v sulade s normami, pravidlami a postupmi medzinérodn)'rch
organizicii v tejto oblasti. Cielom nariadenia (ES) ¢. 765/2008 je zabezpedit, aby akreditdcia slazila verejnemu zau)mu
Eurépska spoluprica pre akrediticiu (EA), europska organizdcia vnutro§titnych akreditatnych orgdnov, bola uznand
tymto nariadenim, usmerneniami podpisanymi s ¢lenskymi $tdtmi (vritane EZVO) a Komisiou 1. aprila 2009 a md
privilegovany vztah s Komisiou na zdklade uzatvorenia rimcovej dohody o partnerstve. V tomto ramci je primérnou
tilohou EA prispievat k harmonizicii eurépskych akredltacnych sluzieb, aby sa podporilo vzdjomné uzndvanie
a akceptdcia osvedceni o akreditdcii v celej Unii, a uplatiiovat prlsny systém vzdjomného hodnotenia, ktory monitoruje
sposobilost vniitrostatnych akreditaénych orgdnov a rovnocennost ich sluzieb.

V oblasti akreditdcie sa nariadenim (ES) ¢. 765/2008 zaviedol jednotny eurdpsky systém, ktory sa vztahuje na
regulovant oblast, kde sa akreditdcia vyZzaduje podla pravnych predpisov, ako aj na neregulovand oblast. Pokial ide
o neregulovand oblast, ak chce byt subjekt dobrovolne akreditovany, moze sa obritit iba na akreditatné orgdny, ktoré
posobia na zdklade nariadenia (ES) ¢. 765/2008, ¢im sa zabranuje existencii konkuren¢nych systémov, bez ohladu na to,
na akych principoch st zalozené.

6.1. PRECO AKREDITACIA?

Akreditdcia zabezpecuje posledny stupefi verejnej kontroly v refazci kvality podporujiicom volny pohyb tovaru v Unii.

Nariadenim (ES) ¢. 765/2008 sa prvykrit zaviedol pravny rdmec pre akreditdciu. Akreditdcia organov posudzovania
zhody sa predtym pouzivala v regulovanej aj neregulovanej oblasti, ale neriadila sa pravnym rdmcom na eurdpskej
drovni.
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Myslienka reguldcie akreditdcie na eur6pskej Girovni md dve roviny. Na jednej strane komplexny eurépsky rdmec pre
akreditdciu predstavuje posledny stupen verejnej kontroly v eurdpskom refazci posudzovania zhody, a preto je
dolezitym prvkom pri zabezpecovani zhody vyrobkov, na druhej strane podporuje volny pohyb vyrobkov a sluzieb
v celej EU posiliiovanim dovery v ich bezpecnost a siilad s dalsimi otdzkami ochrany verejného zaujmu.

Pred nadobudnutim tc¢innosti tohto nariadenia viedla neexistencia spolo¢nych pravidiel akreditdcie v clenskych stdtoch
k tomu, Ze sa akrediticia pouzivala velmi rozdielne a rézne vnutrostitne orgdny a hospoddrske subjekty na trhu
nemuseli osvedCenia o akreditdcii nevyhnutne uzndvat. To viedlo k viacndsobnej akreditdcii a ndslednému zvySovaniu
nékladov pre podniky a orgdny posudzovania zhody bez toho, aby boli zabezpecené vyssie opisané prinosy.

Zavedenim pravneho rdmca pre akrediticiu sa preto znizila administrativna zdtaz v rdmci jednotného trhu a zlepsila sa
verejnd kontrola nad akreditdciou tak, Ze slizi ako zdkladny ndstroj na fungovanie vnitorného trhu.

Akredita¢ny rdmec ustanoveny nariadenim sa vyslovne vztahuje na regulovand oblast, ako aj na oblast dobrovolnej
akreditdcie. Dovodom je, Ze rozdiel medzi tymito oblastami sa moZze stricat, lebo orgdny posudzovania zhody posobia
v oboch oblastiach a rovnako sa aj vyrobky pouZivaji v oboch oblastiach. Rozlifovanie medzi nimi by teda viedlo
k zbyto¢nej zdtazi pre orgdny verejnej moci a subjekty na trhu a uvddzalo by do rozporu dobrovolnd a regulovanii
oblast.

6.2. CO JE AKREDITACIA?

Akreditdcia je potvrdenie vniitrostdtneho akreditacného orgdnu zaloZené na harmonizovanych normdch o tom, Ze orgdn posudzo-
vania zhody md odbornii spdsobilost na vykondvanie Specifickych cinnosti posudzovania zhody.

Akreditécia je potvrdenie vniitrodtitneho akreditaéného organu o tom, Ze organ posudzovania zhody splia poziadavky
stanovené harmonizovanymi normami a v pripade potreby akékolvek dodato¢né poziadavky vritane tych, ktoré si
stanovené v prislusnych sektorovych predpisoch.

Predmetom posudzovania zhody trefou stranou je Sirokd skdla vyrobkov. Patria sem neregulované vyrobky aj vyrobky
regulované na vniitrosttnej drovni alebo na drovni EU. V pripade vyrobkov regulovanych na trovni EU, t. j. v harmoni-
zovanej oblasti, to zvyCajne znamend, Ze skor nez moze byt vyrobok uvedeny na trh, vykonaji orgdny posudzovania
zhody urcené na vnutrostdtnej Girovni — notifikované orgdny — sktsku vyrobku a vydajii potvrdenie o zhode.

PresnejSie povedané, akrediticia moze existovat iba vtedy, ak existuje akreditovatelny orgdn na posudzovanie zhody (bez
ohladu na jeho pravnu subjektivitu) vykondvajici osobitné ¢innosti posudzovania zhody.

Akreditdcia je Cinnost zaloZend na normdch, ktorej ciefom je zabezpecovat a potvrdzovat, Ze orgdny posudzovania
zhody majii odbornt spdsobilost na vykondvanie svojich povinnosti pozadovanych v prislusnych predpisoch
a normdch. Hodnoti sa nou spdsobilost orgdnov posudzovania zhody na plnenie ich povinnosti v 3pecifickych
oblastiach, kedze akrediticia sa vidy viaZe na konkrétnu oblast ¢innosti orgdnu posudzovania zhody. Pri akreditdcii,
ktord sa vykondva vo verejnom zdujme, sa hodnoti odbornd sposobilost, spolahlivost a bezithonnost orgdnov
posudzovania zhody. Vyuziva sa na to postup transparentného a nestranného hodnotenia podla medzindrodne
uzndvanych noriem a dalsich poziadaviek. Nariadenie (ES) ¢. 765/2008 ukladd vniitrostitnym akreditacnym orgdnom
povinnost overovat, ¢i sa posudzovanie zhody vykondva primeranym spdsobom a ¢i sa prihliada na velkost a $truktdru
podnikov, stupen zloZitosti predmetnych vyrobnych technoldgii a povahu vyrobného procesu.

Akrediticia je zalozend na medzmarodnych normdch pre organy posudzovama zhody, ktoré boli harmonizované
v novom legislativnom rdmci, pricom odkazy na tento rdmec boli uverejnené v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie. Je to
potvrdenie vntrostitneho akreditacného orgdnu o tom, Ze organ posudzovania zhody spifia poziadavky stanovené
harmonizovanymi normami a v pripade potreby akékolvek dodatocné poziadavky vritane tych, ktoré st stanovené
v prislusnych sektorovych predpisoch. V zmysle nariadenia ¢. 765/2008 moézu akreditdciu orgdnov posudzovania zhody
poskytovat iba vnitrostitne akredita¢né organy.

Vyuzivanie harmonizovanych noriem vychddzajice z prislusnych medzindrodnych noriem je zamerané na vybudovanie
potrebnej drovne transparentnosti a dovery v spdsobilost orgdnov posudzovania zhody a na snahu zabezpecit, aby

eur6psky akreditatny systém zriadeny podla nariadenia (ES) ¢ 765/2008 bol kompatibilny s medzinirodnym
akredita¢nym systémom — a ulahcit tak medzindrodny obchod.
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Vzhladom na klticova dlohu, ktord sa v rdmci systému posudzovania zhody v nariaden{ udelila ndrodnym akredita¢nym
organom, akreditatné orgdny musia pri posudzovani spoOsobilosti orgdnov posudzovania zhody prisne dodrZiavat
pravidld nariadenia. Zdkonodarca sa rozhodol jasne obmedzit ¢innosti, ktoré akreditacny orgdn méze vykondvat, pri
zachovani prisnej kontroly nad ich prdvomocou prostrednictvom priameho odkazu na harmonizované normy. To
takisto znamend, Ze vndtroStitne orgdny nemusia od akreditacnych orgdnov vyzadovat vykondvanie sluZzieb
posudzovania mimo tplného akreditatného procesu ani pouZivanie noriem posudzovania zhody, ktoré nie st harmoni-
zované, a mali by im v tom aktivne zabranovat.

6.3. ROZSAH AKREDITACIE

Akreditdcia sa vzdy Ziada a udeluje na vymedzeny rozsah, t. j. na Specifické cinnosti posudzovania zhody.

Akreditdcia je metéda posudzovania a potvrdzovama sposobilosti orgdnov posudzovama zhody zaloZend na norméch.
Politika Unie vyuZiva akreditaciu ako néstroj urceny na vytvorenie podm1enok pre vzdjomnua doveru, lebo je zaloZend na
spolo¢nych norméch. Vzdjomni déveru mozno dosiahnut iba pouzivanim kritérii, ktoré je mozZné objektivne overit,
¢im sa zabezpedi transparentnost a porovnatelnost posudzovania zhody. Prislusné normy pre orgdny posudzovania
zhody (**) boli vytvorené s cielom podporit zavedenie postupov posudzovania zhody stanovenych v harmonizacnych
pravnych predpisoch Unie (). Tieto normy st koncipované tak, aby pokryvali vieobecné poziadavky sposob1lost1 pre
orgdny vykondvajice posudzovanie zhody podla stanovenych poziadaviek, a to bez ohladu na to, & st stanovené
predpismi, normami alebo inymi technickymi $pecifikdciami, alebo ¢i st tieto $pecifikdcie zaloZené na vykonnosti alebo
sa tykajii konkrétnych vyrobkov. Této koncepcia podporuje tlohu akrediticie ako néstroja na ulahcenie volného pohybu
vyrobkov v ramci vnatorného trhu a na medzindrodnej trovni bola prevzatd v normdach radu ISO/IEC 17000.

Ako sa uvadza v prislusnych ustanoveniach tykajicich sa ich rozsahu, v normdach sa stanovuji kritérid pre subjekty bez
ohladu na odvetvie. Akrediticia sa vSak vzdy Ziada a udeluje na vymedzeny rozsah, t. j. na konkrétnu ¢innost
posudzovania zhody a pripadne na typy vykondvanych skaSok a pouzivané metddy (napr. ,orgin X je sposobily na
vykondvanie kontrol ako orgdn typu A v oblasti kategorii tlakovych zariadeni podla smernice 97/23“) a nikdy sa
neobmedzuje iba na stlad so vSeobecnymi normami radu 17000. Preto akreditdcia zaloZend na stlade s normami radu
17000 vzdy znamend, Ze je potrebné tieto vSeobecné kritérid doplnit a blizie urcit vetkymi technickymi $pecifikdciami
tykajiicimi sa konkrétnej technickej oblasti, pre ktorti orgdn posudzovania zhody ziada o akreditdciu. Akrediticia teda
znamend overenie sposobilosti so zretelom na stcasny stav techniky a zahffia postidenie na zdklade noriem pre organy
posudzovania zhody a vSetkych prislusnych nariadeni, noriem a dalsich 3pecifikicii tykajiicich sa daného vyrobku a/
alebo technoldgie.

6.4. AKREDITACIA PODLA NARIADENIA (ES) C. 765/2008

— Kazdy clensky $tdt moZe vymenovat jeden vniitrostdtny akreditacny orgdn.
— Akreditdcia sa vykondva ako Cinnost orgdnu verejnej moci.

— Povinnosti a tlohy vniitrostdtneho akreditacného orgdnu sa musia jasne odliSovat od tych, ktoré prindleZia ostatnym vniitro-
Stdtnym orgdnom.

— Akreditdcia sa musi poskytovat na neziskovom zdklade.
— Akreditacné orgdny nesmi v ramci EU sufaZit s ostatnymi akreditacnymi orgdnmi.

— Akreditacné orgdny mozu v rdmci EU posobit iba na tizemi svojho clenského Stdtu.

(***) Povodne normy radu EN 45000, ktoré boli zrevidované a nahradené normami radu EN ISO/IEC 17000.
(**) Stbor postupov posudzovania zhody, ktoré sa maji pouzit v harmonizacnych pravnych predpisoch Unie, sa stanovil v rozhodnuti
Rady 93/465[EHS (tzv. rozhodnutie o moduloch).
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6.4.1. VNUTROSTATNE AKREDITACNE ORGANY

V nariadeni sa stanovuje, Ze kazdy Clensky stit moze Vymenovat jeden Vnutrostatny akredltacny organ. Akrediticiu
orgdnov posudzovania zhody mozu vykondvat len vnatrostitne akreditacné organy. Ziadne iné orgdny nesmda tvrdit, Ze
poskytuji takéto sluzby, ¢i uz podla harmomzovanych noriem alebo neharmonizovanych noriem. Toto ustanovenie mé
pre fungovame akreditdcie v EU a pre rdmec akreditcie stanoveny nariadenim zasadny vyznam. Clenské $tity nie si
povinné zriadit svoj vlastny vnuatrostatny akreditatny orgdn, ak tento krok nepovazuji za ekonomicky udrzatelny alebo
nepovazuji za Vhodné pontkat akreditdciu pre vSetky ¢innosti. Znamend to, Ze pre danii oblast nemodze na Gzemi
¢lenského 3tatu nikdy vykondvat ¢innost viac ako jeden akreditaény orgdn. V zdujme zabezpecenia transparentnosti st
preto ¢lenské stity povinné informovat Komisiu a ostatné ¢lenské staty, na ktory vnitrostatny akreditatny orgdn iného
¢lenského $tatu sa obracajd.

Zoznam vnutrostatnych akreditaénych orgdnov je dostupny online (*°). Cinnosti vnitrostatnych akredita¢nych organov,
pre ktoré vykondvaju akreditdciu, musia byt verejne dostupné.

V nariadeni sa nestanovuje prdvna forma, ktord by vnitrostitny akreditatny orgdn mal matf. Znamend to, Ze
vnuatro§titny akreditacny orgdn moze pOsobif v rdmci ministerstva, moZe byt vlddnou agentirou alebo moéze byt
organizovany ako stkromnd spolo¢nost. Z nariadenia vSak velmi jasne vyplyva, Ze akreditdcia sa ma vykondvat ako
¢innost orgdnu verejnej moci a v tomto zmysle musi byt oficidlne uznana ¢lenskym Statom.

Okrem toho sa povinnosti a tilohy vnutrostatneho akreditaéného orgdnu musia jasne odlisovat od tych, ktoré prindlezia
ostatnym vnttro$tdtnym orgdnom. Cielom tohto ustanovenia je posilnif nezévislost vnitrostitneho akredita¢ného
organu a beztthonnost a objektivnost jeho ¢innosti. Ak je vnitrostatny akreditacny orgdn stcastou rozsiahlejsej verejnej
Struktiry, akou je napriklad ministerstvo, ostatné oddelenia nesmt rozhodovanie o akrediticii ovplyviiovat. Postup
akreditdcie musi zostat oddeleny od ostatnych funkcii. Je absoltne nevyhnutné, aby sa zabranilo konfliktu zdujmov
vnutrostitneho akreditaéného orgdnu. To plati aj pre niektoré tlohy, ktoré vnaitrostatny akreditaény orgdn moZze na seba
vziat. Hoci sa v rozhodnuti ¢. 768/2008/ES stanovuje, Ze vnitrostitny akreditaény orgdn moze pdsobit ako notifikujaci
organ (*'), delegovanie pravomoci musi byt jasne zdokumentované a musia byt zabezpecené podmienky nestrannosti,
a to predovietkym oddelenie funkcii v rdmci akreditaéného orgdnu.

Aj ked sa tlohy notifikdcie deleguji na vnitrostatny akreditacny orgdn, povinnosti orgdnu podla uvedeného nariadenia
zostdvaji napriek tomu v platnosti. To znamend, Ze jeho dlohou je aj nadalej posudzovanie technickej sposobilosti
orgdnov posudzovania zhody podla tGplného akredita¢ného procesu a ak sa technickd spésobilost’ orgdnu posudzovania
zhody potvrdi, je potrebné vydat osvedcenie o akreditdcii. Vnitrostatny akred1tacny organ nesmie Vykonavat ziadne iné
postidenia, ktoré nespliaju tieto poziadavky alebo ktoré spifajii menej prisne poziadavky, ktoré neopréviiujii na vydanie
osved¢enia o akreditdcii.

Inymi slovami, ak ma byt vnitrostitnym akreditaénym orgdnom zverend dloha poskytovat notifikacie, bude moznd iba
notifikdcia akreditovanych orgdnov posudzovania zhody. Notifikdcia organov posudzovania zhody, ktorych pravomoci
neboli postdené voci tplnym akreditaénym kritéridm, uz nebude moznd, ak sa rozhodlo o takomto povereni. To takisto
znamend, Ze vnutro§tatny akreditaény orgdn nemoze uplatiiovat ziadnu diskre¢nt pravomoc pri notifikovani organu —
prisluiné osvedcenie o akreditacii vedie k automatickej notifikacii (**2).

Vnitrostitny akreditacny orgdn okrem toho musi pri poskytovani akreditacie spifat niekolko podmienok tykajiicich sa
zastlipenia zainteresovanych strdn, jeho vnttorného riadenia a vnutornej kontroly. Rozhodnutia o posudzovani musi
vykondvat ind osoba ako td, ktord vykonala postdenie orgdnu posudzovania zhody. Akreditatny orgdn musi mat
dostatok kvalifikovanych zamestnancov na zabezpecenie plnenia svojich tloh. Musia sa uplatiiovat postupy zabezpe-
Cujlice, ze zamestnanci vykondvajii svoju ¢innost primerane a s na plnenie svojich dloh sposobili. Musia sa vykonat aj
primerané opatrenia na zabezpecenie dovernosti informdcii ziskanych od orgdnov posudzovania zhody a akredita¢ny
orgin nesmie svojim klientom spdsoboval zbytont zdfaz. Akreditacné orgdny musia mat takisto zavedeny
mechanizmus vybavovania staznosti.

(*%) Webovi stranka systému NANDO: http:/[ec.europa.cu/growth/tools-databases/nando/ a webovd strdnka EA: http://www.curopean-
accreditation.org/.

(") Clanok R14 ods. 2 prilohy Ik rozhodnutiu ¢. 768/2008/ES.

(*?) Vicsina harmomzacnych pravnych predpisov Unie v stdlade s rozhodnutim (ES) ¢. 768/2008 obsahuje ustanovenie uvddzajtice, Ze
notifikujici orgdn moze za urcitych podmienok delegovat dlohy notifikovania. V takom pripade moze zverit notifikovanie akredito-
vanych orgdnov posudzovania zhody vnitrostitnemu akreditaénému orgdnu a notifikujici orgdn md notifikovat neakreditované
orgdny posudzovania zhody (ak sa rozhodne zachovat neakreditované notifikicie). Takyto systém by si vyzadoval dobrd vnitornt
koordinaciu v ramci ¢lenského Statu.
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V nariadeni sa dalej stanovuje, Ze vniitro$titny akreditacny orgdn musi mat dostato¢né zdroje na plnenie svojich tloh;
na jednej strane sa to vztahuje na dostatocny pocet kvalifikovanych zamestnancov, ale aj na $pecidlne dlohy, ako st
¢innosti v rdmci eur6pskej a medzindrodnej spoluprice v oblasti akreditdcie a ¢innosti, ktoré st potrebné na podporu
verejnej politiky a ktoré nie st financované z vlastnych zdrojov. V tomto ohlade je najdoleZitej$ia primerand tcast v EA,
jej vyboroch a postupoch vzdjomného hodnotenia. Clenské $tity by mali umoznit Gcast svojich vnitrostatnych akredi-
ta¢nych orgdnov na tomto druhu ¢innosti.

Vndatro§tatne akreditaéné orgdny st v tomto zmysle rovnako povinné uverejiovat svoje auditované ro¢né Gctovné
zavierky. Toto ustanovenie je zamerané nielen na preukdzanie riadneho finan¢ného riadenia, ale aj na tely vzdjomného
hodnotenia. Vnitrostitne akreditané organy musia teda jasne preukazat re$pektovanie hlavnych zdsad nekomerénosti
a dostato¢nych zdrojov na zabezpelenie svojej sposobilosti vo vSetkych cinnostiach. S prihliadnutim na celkovy ciel
nariadenia, ktorym sa stanovuje akrediticia ako poslednd troveii kontroly v systéme posudzovania zhody, by tito
poziadavka preto mala byt v pripade, Ze je akreditatny orgdn stlastou SirSej Struktiry, chdpand ako ndstroj na
preukdzanie stladu s tymito zdsadami, a nemala by sa pouzivat na vytvorenie zbyto¢nej administrativnej zdtaze pre
Clenské staty. Akreditaéné orgdny, ktoré tvoria stcast ministerstiev, preto musia byt schopné predlozit aspoii celkové
rozpoctové a finanéné Gdaje zahinajice celkové zdroje a sthrnné a prevadzkové ndklady, spolu so vietkymi finanénymi
politikami, ktoré sa na ne vztahujd, aby bolo mozné preukdzat, Ze maji dostatotné prostriedky na primerané plnenie
svojich dloh pri zachovani zdsady nekomer¢nosti.

Clenské 3tity st povinné zabezpeit, aby ich vnitrostitne akreditaéné orgdny priebezne splhali poziadavky stanovené
v nariadeni, a v opa¢nom pripade prijat ndpravné opatrenia. Z tohto dévodu musia v najvyssej moznej miere zohladnit
vysledky vzdjomného hodnotenia, ktoré zabezpecuje eurdpska akreditacnd infrastruktira.

6.4.2. ZAKAZ KONKURENCIE A KOMERCNOSTI PRE VNUTROSTATNE AKREDITACNE ORGANY

Ciel nariadenia zaviest jednotny rdmec pre akrediticiu, ktory stanovuje akrediticiu ako poslednd tdrovei kontroly,
podporuji zdsady nekomer¢nosti a zdkazu konkurencie.

Z tohto dovodu md byt akrediticia sebestacnou ¢innostou, ktord sa méd zdroven vykondvat na neziskovom zdklade.
Znamend to, Ze cielom vnitrostitnych akreditatnych orgdnov nie je ¢o najvyssi zisk alebo jeho prerozdelovanie. Mozu
poskytovat svoje sluzby za platby alebo dosahovat prijem, ale pripadny prijmovy prebytok sa musi investovat do
dalsieho rozvoja akreditaénych ¢innosti, ak zodpovedaji vSeobecnym tlohdm akreditaénych orgdnov. Hlavny ciel
akreditdcie nie je zamerany na dosiahnutie zisku, ale na plnenie dloh vo verejnom zdujme.

Pravidelné nadmerné prijmy by mohli byt signdlom, Ze existuje potencidl na zniZenie sadzieb G¢tovanych za akrediticiu,
a podporit aj mensie orgdny posudzovania zhody, aby poziadali o akreditdciu. Vzhladom na vyznam, ktory nariadenie
pripisuje neziskovej povahe akrediticie, sa v odovodneni 14 objasiuje, Ze akreditdcia nie je ur¢end na vytvaranie ziskov
vlastnikom ani ¢lenom. V pripade, Ze by sa vSak vytvarali nejaké zisky, situdciu moZno napravit zniZenim cien alebo sa
mozu prijmy vyuzif na dal$f rozvoj akreditdcie, aby sa zabrdnilo konfliktu s neziskovou zdsadou nariadenia. MoZno
odovodnene ocakavat, ze akékolvek nadmerné prijmy generované akreditanym orgdnom by sa mohli vyuzit aj na
podporu tcasti akreditatného orgdnu pri akreditacnych ¢innostiach v eur6pskej, medzindrodnej alebo verejnej sfére.

Bez ohladu na pravnu StruktGru vndatrostitneho akreditatného orgdnu by preto nemalo dochddzat k pravidelnym
presunom nadmernych prijmov vlastnikom alebo ¢lenom vnutrostitneho akreditatného organu, ¢i uz verejnym alebo
sikromnym. PouZivanie akrediticie ako dalSej formy prijmov pre §tit by ndsledne vyvolalo vdzne pochybnosti o jej
stlade so zdmermi nariadenia tykajicimi sa neziskovej povahy akrediticie.

Z rovnakych doévodov sa musi akrediticia stanovit ako ¢innost, ktord sa jasne odlisuje od akychkolvek ¢innosti
posudzovania zhody. Vnitrostitny akreditacny organ preto nesmie ponukat ani poskytovat ¢innosti alebo sluzby, ktoré
pontka alebo poskytuje orgdn posudzovania zhody. Rovnako nesmie poskytovat poradenské sluzby, vlastnit podiel ani
mat iné finanéné zdujmy v orgdne posudzovania zhody alebo sifaZit s orgdnmi posudzovania zhody, aby sa zamedzilo
akémukolvek konfliktu zdujmov.
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V zdujme zabezpecenia zdsady nekomercnosti sa v nariadeni takisto stanovuje, Ze akreditacné orgdny nesmi stfazit
s ostatnymi akredltacnyml organmi. V rimci EU moZu posobit iba na tzemi svojho clenského §titu. Cezhranicnd
akreditdcia je moznd iba vo vynimoc¢nych pripadoch uvedenych v ¢ldnku 7 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 765/2008. Ak tieto
podmienky nie st splnené, orgdny posudzovania zhody musia poziadat o akreditdciu Vnﬁtroététny akreditacny orgdn
¢lenského stitu, v ktorom maju sidlo. Plati to pre vietky ¢innosti posudzovania zhody, ktoré sa vykondvaji v Eurdpe
a tykaji sa vyrobkov alebo sluzieb, ktoré majii byt uvedené na trh (*?).

6.5. EUROPSKA AKREDITACNA INFRASTRUKTURA

— Eurdpska spoluprdca pre akreditdciu (EA) je organizdcia eurdpskych vniitrostdtnych akreditacnych orgdnov.

— EA md zdsadny vyznam pri vykondvani nariadenia (ES) ¢. 765/2008 a jednou z jej najdoleZitejsich tiloh je zabezpecovat sy-
stém vzdjomného hodnotenia vniitrostdtnych akreditacnych orgdnov.

— K iilohdm EA moZe patrit aj vytvdranie alebo uzndvanie sektorovych systémov.

V nariadeni sa stanovuje uznanie eurdpskej akreditacnej infrastruktiiry. V scasnosti ju tvori Eurépska spolupraca pre
akreditdciu (EA), regiondlna organizdcia eurdpskych vnitrostatnych akreditaénych organov. EA md zdsadny vyznam
pri vykondvani nariadenia a prostrednictvom systému vzdjomného hodnotenia je orgdnom, ktory vykondva najdo-
kladnejsi dohl'ad nad fungovanim akreditdcie v Eurépe v praxi. Komisia a EA uzavreli rdmcovi dohodu o partnerstve,
na zdklade ktorej EA vykonéva svoje tlohy. Jednou z hlavnych dloh EA je zabezpecovat vzdjomné hodnotenie vni-
trostdtnych akreditacnych orgdnov v stilade s medzindrodnymi normami a postupmi, ale prispieva aj k Sirsiemu vy-
tvdraniu, udrziavaniu a vykondvaniu akrediticie v EU.

6.5.1. ODVETVOVE AKREDITACNE SYSTEMY

Na Ziadost Komisie moze k lohdm EA patrit rozvoj odvetvovych akreditacnych systémov alebo uzndvanie existujicich
systémov. Odvetvovy systém je systém zaloZeny na prislusnej norme pre konkrétny vyrobok, postup, sluzbu atd. a dalsich
poziadavkach, ktoré st Specifické pre dané odvetvie, afalebo osobitnych pravnych predpisoch. O akreditdciu mozno
poziadat s cielom postdit sposobilost orgdnov posudzovania zhody na vykondvanie hodnoteni v stvislosti s tymito
systémami.

EA mozZe prispiet k vytvoreniu odvetvovych systémov a prislusnych hodnotiacich kritérii a postupov vzdjomného
hodnotenia. EA mozZe takisto uznaf uZ existujiice systémy, v ktorych sa stanovujii hodnotiace kritérid a postupy
vzdjomného hodnotenia.

V pripade odvetvovych systémov, ktoré sti spojené s pravnymi predpismi EU, musi Komisia zabezpeit, aby navrhovany
systém splial nevyhnutné poziadavky prislusnych pravnych predpisov z hladiska verejného zdujmu vyjadreného tymito
osobitnymi pravnymi predpismi.

6.5.2. VZAJOMNE HODNOTENIE

Jednou z najdolezitejSich dloh EA je zabezpeCovat systém vzdjomného hodnotenia vniitrodtitnych akreditaénych
orgdnov, ktory je zdkladnym kamenom eurépskeho akredita¢ného systému.

Vnitrostatne akreditacné orgdny podstupuji vzdjomné hodnotenie svojich systémov, postupov a Struktir v intervale
aspon raz za $tyri roky. Cielom systému vzdjomného hodnotenia je zabezpecit jednotnost a rovnocennost akreditacnych
postupov v celej Eurdpe tak, aby $ir${ trh spolu s vnitrodtitnymi orgdnmi verejnej moci (***) vzdjomne uznavali sluzby
poskytované subjektmi, ktoré tspesne podstapili vzdjomné hodnotenie, a teda aj akceptovali osvedéenia o akreditdcii
a potvrdema vydané orgdnmi posudzovania zhody, ktoré boli tymito subjektmi akreditované. EA poskytuje vhodny
systém pripravy na zabezpecenie stdrznosti Cinnosti a vysledkov vzdjomného hodnotenia v celej Eurdpe. Uspesné

(*?) Pozribod 6.6 o cezhrani¢nej akreditdcii.
(% Clanok 11 ods. 2 narladenla (ES) €.765/2008.
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vzdgjomné hodnotenie umoziuje vnitrostitnemu akreditanému orgdnu podpisal mnohostrannii dohodu EA alebo si
zachovat Statdt signatdra. V rdmci mnohostrannej dohody EA st vSetci signatdri povinni vzdjomne uznat rovnocennost
akredita¢nych systémov a rovnocennd spolahlivost potvrdeni vydanych orgdnmi posudzovania zhody, ktoré nimi boli
akreditované.

Systém vzdjomného hodnotenia funguje na niekolkych trovniach. Vnitrostitne akreditacné orgdny musia predovsetkym
splhat poziadavky harmonizovanej normy EN ISO/IEC 17011 ,Posudzovanie zhody — VSeobecné poziadavky na
akreditatné orgdny akreditujiice orgdny posudzovania zhody* a poziadavky nariadenia, ktoré nie st zahrnuté v medzind-
rodnej norme akredita¢ného orgdnu — ide najmi o zdsadu jedného vniitrodtitneho akredita¢ného orgdnu, ktory pdsobi
ako organ verejnej moci, a zdsadu nekomercnosti a zdkazu konkurencie.

Akreditacné orgdny musia dalej preukdzat schopnost a sposobilost vykondvat akrediticiu v roéznych oblastiach
posudzovania zhody, v ktorych poskytujii sluzby. Samotné ¢innosti uréuji viaceré harmonizované normy (napr. normy
EN ISO/IEC 17025 pre skasobné a kalibra¢né laboratérid, EN ISO[IEC 17020 pre kontrolné orgény alebo EN ISO/IEC
17065 pre organy osvedCujice vyrobky, sluzby a postupy). Subjekty vykondvajiice vzdjomné hodnotenie okrem toho
musia zabezpecit, Ze akredita¢ny organ pri hodnoteniach berie do tivahy vSetky dalsie poziadavky vztahujiice sa na
konkrétne ¢innosti posudzovania zhody, ktoré maji vykondvat orgdny, ktoré tieto subjekty akreditujii. MoZu to byt
Specifické poziadavky v systémoch posudzovania zhody vritane eur6pskych a vnitrostdtnych systémov.

6.5.3. PREDPOKLAD ZHODY PRE VNUTROSTATNE AKREDITACNE ORGANY

Ak vnitrodtitny akreditacny orgdn moZe na zdklade postupu vzdjomného hodnotenia preukdzat, ze spliia poziadavky
prislusnej harmonizovanej normy (**°), predpokladd sa, Ze splia poziadavky na vnutrosttne akredita¢né orgdny, ktoré
st uvedené v ¢lanku 8 nariadenia.

Co je dolezitejsie — a m4 osobitny vyznam pre regulaént oblast —, ak vndtrostitny akreditacny orgén tispesne podsttipi
vzdjomné hodnotenie pre konkrétnu ¢innost posudzovania zhody, vnitrodtitne orgdny si povinné akceptovat
osvedCenia o akreditdcii vydané tymto organom, ako aj vSetky potvrdenia (napr. osvedéenia, protokoly o skuske alebo
kontrole) vydané organmi posudzovania zhody, ktoré tento akredita¢ny organ akreditoval.

6.5.4. ULOHA EA PRI PODPORE A HARMONIZACII AKREDITACNE] PRAXE V CELEJ EUROPE

V suvislosti s tilohou EA ako organizdcie, ktord méd na starosti vzdjomné hodnotenie vniitrostitnych akredita¢nych
orgdnov, je potrebné dospiet k jednotnému a rovnocennému pristupu k akreditdcii, ktory bude nisledne zarucovat
vzdjomné uzndvanie a akceptovanie potvrdeni o posudzovani zhody. Znamend to, Ze EA md ulahcit spolo¢ny pristup
k akreditacnej praxi a k harmonizovanym normdm a poziadavkim, ktoré moézu byt zahrnuté v akomkolvek
odvetvovom systéme. EA preto musi v spoluprdci so vsetkymi dotknutymi stranami, ako st zdcastnené strany
a vnitrotitne orgdny, vytvorit transparentné usmernenia, ktoré jej clenovia musia pri vykondvani akrediticie
dodrziavat.

6.6. CEZHRANICNA AKREDITACIA

Orgdn posudzovania zhody méZe poZiadat o akreditdciu vnitrostdtny akreditacny orgdn v inom clenskom stdte iba v obmedzenom
pocte pripadov.

V zmysle ¢lanku 7 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 765/2008 sa orgdny posudzovania zhody, ¢i uz ide o orgdny tretej strany
alebo prvej strany/vniitropodnikové orgdny, musia pri Ziadosti o akrediticiu obratif na vnitrostitny akreditaény organ
¢lenského $titu, v ktorom maji sidlo. Toto vSeobecné pravidlo priptsta vynimky: moznost, aby orgdn posudzovania
zhody poziadal o akreditdciu vndtrostitny akreditacny orgdn v inom ¢lenskom §tite, je obmedzend na pripady, ked

— vo vlastnom ¢lenskom S$tdte neexistuje vnutroStitny akreditaény orgdn ani Ziadny iny vnutro$titny akreditaény
orgdn, na ktory by bolo mozné sa obratit [¢lanok 7 ods. 1 pism. a)],

(%) 1SOJIEC 17011.
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— vnitrodtatny akreditaény orgdn nepontika pozadovant sluzbu akreditdcie [¢lanok 7 ods. 1 pism. b)],

— vnatrodtatny akreditaény orgdn nedosiahol pozitivny vysledok vo vzdjomnom hodnoteni v stvislosti s ¢innostou
posudzovania zhody, ktorej sa Ziadost o akreditdciu tyka, t. j. vnatrostitny akreditacny orgdn nie je signatirom
mnohostrannej dohody EA pre akreditdciu danej ¢innosti posudzovania zhody [¢ldnok 7 ods. 1 pism. c)].

Clanok 7 ods. 1 nariadenia je Gzko spojeny so zdsadou zdkazu konkurencie a je jej logickym dosledkom.

Ustanovenie o cezhrani¢nej akreditdcii stanovené v ¢ldnku 7 je vnimané ako velmi prisne a vytvarajiice zbytocni zataz
pre medzindrodne ¢inné orgdny posudzovania zhody so sidlom v jednom ¢lenskom S§tate, ktorych miestne subjekty/
pracoviska sidlia v inych ¢lenskych $titoch a pod dohladom centrily vyuZzivaja ten isty systém kvality a riadenia, lebo
toto ustanovenie vedie k ndkladnej duplicite posudzovania. Existuje obava, Ze dojde k vzniku konkurenénej nevyhody
v porovnani s organizdciami tretich krajin. Napriek tomu, Ze jednym z hlavnych cielov nariadenia je zabranit
viacndsobnej akreditacii, v pripade striktného pravneho vykladu clinku 7 nemézu nadndrodné orgdny posudzovania
zhody vzhladom na svoju $truktdru vyuzivat vyhodu jedného osvedcenia o akreditdcii, ktoré by bolo dostatocné pre
celé tzemie EU.

Je potrebné zabranit zbyto¢nej duplicite posudzovania a zdtaZe pre nadnirodné orgdny posudzovania zhody a zdroven
zabezpedit primerant kontrolu miestnych pracovisk orgdnov posudzovania zhody. Podla potreby musi existovat vymena
informdcii a G¢innd spoluprdca medzi vnutrostitnymi akreditatnymi orgdnmi pre posudzovanie, nové posudzovanie
a dohlad nad miestnymi pracoviskami nadndrodnych orgdnov posudzovania zhody. Na zdklade vzdjomného uzndvania
vietkych posideni, ktoré vykondvaji clenovia EA, je potrebné sa prisne vyhybat akémukolvek zdvojenému
posudzovaniu organiza¢nych aspektov alebo poziadaviek.

V pripade potreby a na zdklade odovodnenej Ziadosti musi miestny vnitrodtitny akreditacny orgdn vniitro$ttnym
organom ostatnych ¢lenskych Stitov poskytnat prislusné informécie o vykonavani akreditacie v sulade s vnitro§tatnymi
pravnymi poziadavkami iného c¢lenského Stitu alebo poziadavkami stanovenymi v prislusnych vnutrostatnych
sektorovych systémoch. Vnatrostitne organy ¢lenskych Stitov, v ktorych ma miestny vnitrostitny akredita¢ny organ
svoje sidlo, by mali byt o tom priebezne informované.

V stvislosti s vykondvanou ¢innostou posudzovania zhody sa orgdny posudzovania zhody s miestnymi pracoviskami
(bez ohladu na ich prdvnu subjektivitu) mozu povazovat za jednu organizdciu, za predpokladu, Ze tieto miestne
pracoviskd vyuZzivaji rovnaky celkovy systém a riadenie kvality a Ze ich centrdla md prostriedky, ktorymi vyrazne
ovplyviiuje a kontroluje ich ¢innosti. Takyto orgdn posudzovania zhody preto moze poziadat o akrediticiu vnuitro§titny
akreditaény orgdn podla sidla centrdly a do rozsahu akrediticie mozu patrif aj Cinnosti vykondvané miestnymi
pracoviskami vratane tych, ktoré sa nachddzaji v inom ¢lenskom Stdte.

Akreditdcia viacerych pracovisk je vSak na zdklade tohto nariadenia pripustnd len vtedy, ked si akreditovany orgdn
posudzovania zhody ponechdva kone¢ni zodpovednost za ¢innosti vykondvané miestnymi pracoviskami, na ktoré sa
vztahuje akreditdcia viacerych pracovisk. V osvedceni o akreditdcii vydanom vndtrodtitnym akreditatnym orgdnom
v Stite sidla centrdly sa uvddza jedna prévnickd osoba — centrdla; tdto prdvnickd osoba je drzitelom akreditdcie
a zodpovedd za akreditované Cinnosti orgdnu posudzovania zhody vrdtane akychkolvek ¢innosti, ktoré vykondvaji
miestne pracoviskd a na ktoré sa vztahuje rozsah akreditdcie. Ak tieto miestne pracoviskd vykondvaju klticové ¢innosti
(uvedené v EN ISOJIEC 17011), v osvedCeni o akreditdcii musi byt (v prilohdch) jasne uvedend adresa tychto miestnych
pracovisk.

Akreditdcia viacerych pracovisk opraviiuje miestne pracovisko pontikat potvrdenia o zhode priamo na miestnom trhu,
ale iba v mene akreditovaného orgdnu posudzovania zhody. Tieto akreditované osvedcenia a protokoly sa preto vydavaji
na zdklade akreditdcie centrdly a s uvedenim jej ndzvu a adresy, bez loga miestneho pracoviska. Nebrani to vak uvaddzat
na protokole alebo osvedceni o posideni zhody kontaktné tidaje miestneho pracoviska, ktoré predmetné osvedcenie
alebo protokol vydalo.

Akreditdcia viacerych pracovisk je urCend iba pre spolocnosti v rdmci tej istej organizdcie a za predpokladu, Ze si
centrdla ponechdva zodpovednost za ¢innosti a osved¢enia/protokoly, ktoré vykondvajii a vydavaji miestne pracoviskd.
Zodpovednost musi byt preukdzand na zdklade zmluvnych alebo obdobnych pravnych vzfahov medzi centrdlou
a miestnym pracoviskom a na zdklade vnatornych predpisov, ktoré tieto vztahy blizsie urcuji z hladiska riadenia
a zodpovednosti.
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RieSenie v podobe akreditdcie viacerych pracovisk mozno pouzif na vietky druhy miestnych pracovisk (dcérske
spolo¢nosti, pobocky, agenttiry, kanceldrie atd.) bez ohladu na ich pravnu subjektivitu a je v zdsade platné pre vietky
druhy orgdnov posudzovania zhody vrdtane laboratorif, indpekénych a certifikacnych orgdnov, pokial vykondvaji
jednoznacne ur¢ené a prislusné ¢innosti na ucely akreditdcie.

Riesenie v podobe akreditdcie viacerych pracovisk je vylicené, pokial nie s splnené uvedené podmienky, t. j. pokial sa
organ posudzovania zhody nemdze v suvislosti s posudzovanim zhody povazovat za jednu organiziciu a pokial si
centrdla neponechdva koneénii zodpovednost za ¢innosti miestnych pracovisk. V tomto pripade, ak sii miestne
pracoviskd samostatnymi pravnickymi osobami, mali by poziadat o akrediticiu miestny vnitro§tatny akreditacny orgdn.
Nasledne mozno predpokladat, Ze miestne pracovisko vykonédva sluzbu posudzovania zhody tplne nezdvisle od centraly.

V pripade akrediticie viacerych pracovisk sa pociatocné posidenie a nové postidenie musi vykonat v tzkej spolupraci
medzi prislusnym miestnym vnuatrodtitnym akreditacnym orgdnom a vniitrostitnym akreditaénym orgdnom centrdly,
ktory vyddva rozhodnutie o akreditdcii, a zdroveni musi miestny vnitro§tatny akredita¢ny orgdn vykondvat dohlad alebo
sa dohlad musi vykondvat v spoluprdci s nim. Nadndrodny orgdn posudzovania zhody musi so zicastnenymi vnitro-
Statnymi akreditaénymi orgdnmi plne spolupracovat. Miestne pracoviskd nemézu odmietnut Gcast miestneho vniitro-
Stitneho akreditaného orgdnu na postupe postdenia, nového postidenia a dohladu. Harmonizované pravidld pre
spoluprdcu medzi vnatro$tatnymi akreditaénymi orgdnmi existuji vo forme cezhrani¢nej politiky EA. Akreditdcia
viacerych pracovisk musi byt riadend v rdmci cezhrani¢nej politiky EA, aby sa zarudila d¢ast miestneho vniitrodtitneho
akreditatného organu.

Akreditdcia viacerych pracovisk nenahrddza moznost subdoddvok, ktord je nadalej realizovatelnym rieSenim v pripade,
Ze orgdn posudzovania zhody chce zadat Cast svojich ¢innosti pravnickym osobdm, ktoré sidlia a posobia v tom istom
alebo v inom c¢lenskom Stite, ale nepatria pod rovnakd organizéciu, t. j. nie st stfastou nadndrodného orginu
posudzovania zhody. V tomto pripade sa akrediticia orgdnu posudzovania zhody na subdodivatela nevztahuje.
Akreditovany organ posudzovania zhody moze zadat urcité Casti ¢innosti posudzovania zhody inej pravnickej osobe
podla prislusnej normy orgdnu posudzovania zhody, na zdklade ktorej ziskal akreditdciu, a to len v rozsahu povolenom
touto normou. Orgdn posudzovania zhody musi byt schopny preukdzat vnitrostitnemu akreditaénému orgdnu, Ze
subdodédvatelsky zadané Cinnosti sa vykondvaji sposobilo a spolahlivo v silade s prislusnymi poziadavkami na
predmetné Cinnosti. Akreditované potvrdenie postidenia zhody musi byt vydané vylu¢ne v mene a na zodpovednost
akreditovaného orgdnu posudzovania zhody, t. j. pravnickou osobou, ktord je drzitefom akrediticie. Zmluvny vztah
s klientom je vecou akreditovaného orgdnu posudzovania zhody.

6.7. AKREDITACIA V MEDZINARODNOM KONTEXTE

Na medzindrodnej virovni sa spoluprdca medzi akreditacnymi orgdnmi uskutoctiuje prostrednictvom Medzindrodného akreditac-
ného fora (IAF) a Medzindrodnej spoluprdce pre akreditdciu laboratérii (ILAC).

6.7.1. SPOLUPRACA MEDZI AKREDITACNYMI ORGANMI

Akreditdcia je ako nestranny prostriedok posudzovania a formdlneho preukdzania technickej sposobilosti, nestrannosti
a profesijnej bezihonnosti orgdnov posudzovania zhody G¢innym néstrojom infrastruktary pre kvalitu, ktory sa pouziva
na celom svete.

Na medzindrodnej drovni sa spoluprdca medzi akredita¢nymi orgdnmi uskuto¢iiuje prostrednictvom dvoch organizécif:
Medzindrodného akreditacného féra (IAF) medzi akreditanymi orgdnmi akreditujicimi certifikacné orgny
(osved¢ovanie vyrobkov a systémov riadenia) a Medzindrodnej spoluprdce pre akreditdciu laboratérii (ILAC) medzi
akreditaénymi orgdnmi akreditujicimi laboraté6rid a kontrolné organy. Obidve organizicie zabezpecuji mnohostranné
dohody medzi ¢lenskymi akreditaénymi orgdnmi o vzdjomnom uzndvani. IAF riadi mnohostranni dohodu o uznédvani
(Multilateral Recognition Arrangement, MLA), zatial ¢o ILAC zabezpecuje dohodu o vzdjomnom uzndvani (Mutual
Recognition Arrangement, MRA). Kone¢nym ciefom tychto mnohostrannych dohod o vzdjomnom uzndvani/dohod
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o sposobilosti na technickej tirovni medzi akreditaénymi orgdnmi je umoznit, aby mali vyrobky a sluzby s akreditovanym
potvrdenim o zhode pristup na zahrani¢né trhy bez nutnosti opdtovnych skasok alebo osved¢ovania v krajine dovozu.
Cielom dohovorov o uzndvani/dohdd medzi akreditaénymi orgdnmi je teda posilnit akcepticiu vysledkov posudzovania
zhody.

Na regiondlnej drovni boli k dne$nému diiu (*°) zriadené organizdcie pre spolupricu medzi akreditaénymi orgdnmi
v tychto oblastiach:

— Eur6pa: Eurdépska spolupraca pre akreditdciu (EA),
— Amerika: Medziamerickd spolupraca pre akrediticiu (IAAC),

— Azia — Tichomorie: Azijsko-tichomorskd spolupréca pre akreditdciu laboratérii (APLAC) a Tichomorskd spolupraca
pre akrediticiu (PAC),

— Afrika: Juhoafrické rozvojové spolocenstvo pre akrediticiu (SADCA),
— Afrika: Africkd spoluprdca pre akreditdciu (AFRAC),
— Blizky vychod: Arabska spolupraca pre akreditdciu (ARCA)

S vynimkou SADCA, AFRAC a ARCA, ktoré v stasnosti pracuji na podpisani regiondlnej dohody o vzdjomnom
uzndvani, majii uvedené organizdcie pre spolupricu v rdmci svojho regiénu uzatvorené dohody/dohovory, na ktorych
stavaji dohody organizicii ILAC[IAF. IAF akceptuje udelenim zvldstneho uznania dohody o vzdjomnom uznédvani
uzatvorené v ramci organizdcil EA, IAAC a PAC: akredita¢né orgdny, ktoré st ¢lenmi IAF a signatirmi mnohostrannej
dohody EA (EA MLA) alebo mnohostrannej dohody o uzndvani PAC (PAC MLA), si automaticky akceptované do
dohody IAF MLA. ILAC akceptuje dohody o vzdjomnom uzndvani a zdkladné postupy hodnotenia organizdcii EA,
APLAC a TAAC. Akreditacné orgdny, ktoré nie st pridruzené k ziadnemu uznanému subjektu regiondlnej spoluprace,
moZu o hodnotenie a uznanie poziadat priamo ILAC afalebo IAF.

Poziadavky, ktoré sa stanovuji v nariadeni o akredita¢nych orgdnoch, st v stlade s celosvetovo uzndvanymi
poziadavkami stanovenymi v prislusnych medzindrodnych normadch, hoci niektoré z nich moézu byt vnimané ako
prisnejsie. Konkrétne:

— akreditdciu vykondva jeden vnutrostdtny akredita¢ny organ urceny prislusnym clenskym $tatom (¢ldnok 4 ods. 1),
— akreditdcia sa vykondva ako ¢innost orgdnu verejnej moci (¢lanok 4 ods. 5),

— vnitrodtitny akreditaény orgdn nepodlicha komerénym motivdcidm (¢ldnok 8 ods. 1) a funguje na neziskovom
zdklade (¢ldnok 4 ods. 7),

— vndtro§titne akredita¢né orgdny nekonkurujii orgdnom posudzovania zhody ani si nekonkurujii navzdjom (¢lanok 6
ods. 1 a ¢ldnok 6 ods. 2),

— cezhrani¢nd akreditdcia, clinok 7 (v rdmci EU a EHP).

6.7.2. VPLYV NA OBCHODNE VZTAHY MEDZI EU A TRETIMI KRAJINAMI V OBLASTI POSUDZOVANIA ZHODY

O kone¢nom akceptovani potvrdeni o posideni zhody rozhoduji v regulacnej oblasti organy verejnej moci
a z ekonomického hladiska priemyselni pouzivatelia a spotrebitelia. Dobrovolné mnohostranné dohody o vzdjomnom
uzndvani uzatvorené medzi akreditaénymi orgdnmi na technickej drovni podporujii, dalej rozvijaji a posiliuji
medzivlidne obchodné dohody.

(*%) Aktudlne informdcie néjdete na webovych strankach www.ilac.org a www.iaf.nu, kde st k dispozicii si¢asné regiondlne zoznamy
¢lenov ILAC a IAF.


http://www.ilac.org
http://www.iaf.nu
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Vyssie uvedené poziadavky ma]u na akceptovanie neeurdpskych osvedceni a Vysledkov skiisok akreditovanych
neeurépskymi akreditaénymi organmi, ktoré nesplfiaji poziadavky EU, ale st signatirmi dohod ILAC/IAF MRA/MLA,
tento vplyv:

— Posudzovanie zhody vykondvané v oblasti dobrovolnej akreditdcie

Neeurépsky orgdn posudzovania zhody posobiaci na eurépskom trhu sa moze rozhodnit, ¢i poziada o akreditdciu
a aj kde o nu poziada. Ak chce neeurdpsky orgdn posudzovania zhody Ziadajiici o akreditdciu zvysit akceptovanie
svojich potvrdeni o postideni zhody na eurépskom trhu (zo strany odvetvia, ktoré je kupujicim sluzieb
posudzovania zhody, a v kone¢nom dosledku zo strany spotrebitel’ov) moze sa rozhodnat vyuZit sluiby akredi-
ta¢ného orgdnu tretej krajiny, ktory nemusf nevyhnutne spliiat nové eurépske poziadavky, ale je signatdrom dohod
ILAC/[IAF MRA/MLA alebo sa mdze obrétit na akreditacny orgén sidliaci v Unii. Neeurépske potvrdenia o postdent
zhody vydané v rdmci akrediticie neeurdpskymi akreditacnymi orgdnmi, ktoré nespliiaji eurdpske poziadavky, sa
mozu aj nadalej pouZivat na eurdpskom trhu, ale iba v oblasti dobrovolnej akreditdcie.

— Posudzovanie zhody vykondvané v oblasti povinnej akreditcie

V pripadoch, ked sa v predpisoch vyzaduje posﬁdenie zhody, mozu vniitrostitne orgdny élensk)’fch stitov EU
odmietnut akceptovat potvrdenia o zhode vydané v rdmci akreditdcie neeurdpskymi akreditacnymi orgdnmi, ktoré
nespliiaji p021adavky EU, aj ked st signatdrmi dohod ILAC/IAF MRA/MLA. Dovodom odmietnutia vSak nemoze byt
iba skuto¢nost, ze akredxtacny orgén tretej krajiny nesplita poziadavky EU. Stlad akreditacného orgénu tretej krajlny
s poziadavkami EU nie je podmienkou na akceptovanie Vysledkov postdenia zhody, ale nesdlad by mohol zvysit
pochybnosti o kvalite a hodnote tejto akreditdcie, a teda aj o kvalite a hodnote akreditovanych osvedceni alebo
protokolov.

Ak vsak medzi Uniou a trefou krajinou existujd medzivlidne dohody o vzdjomnom uzndvani tykajice sa posudzovania
zhody, vnitrodtitne orgény clenskych stitov EU budd akceptovat protokoly o skaskach a osved¢enia vydané subjektmi,
ktoré zahrani¢nd strana v dohode o vzdjomnom uzndvani urcila na posudzovanie zhody v kategéridch vyrobkov alebo
odvetvi, na ktoré sa dohoda o vzdjomnom uzndvani vztahuje. Vyrobky s tymto potvrdenim o zhode sa mozu vyvéazat
a uvddzat na trh druhej strany bez vykonania dopliiujicich postupov posudzovania zhody. Kazdd dovdzajiica strana
podla podmienok dohody o vzdjomnom uzndvani sthlasi, Ze uznd potvrdenia o postideni zhody vydané schvilenymi
orgénmi posudzovania zhody vyvdzajlcej strany, a to nezévisle od toho, ¢i sa akreditdcia pouzila na podloienie postupu
urcenia orgdnoy posudzovania zhody v rdmci dohody o vzdjomnom uzndvani, a nezdvisle od toho, ¢i akredita¢ny orgdn
tretej strany spla poziadavky EU, ak akreditdciu vyuZiva neeurépska strana.

7. DOHLAD NAD TRHOM

Podla nariadenia (ES) ¢. 765/2008 maji vnutrostitne orgdny dohladu nad trhom jasne stanovené povinnosti aktivne
kontrolovat Vyrobky sprlstupnene na trhu, organizovat sa a zabezpecit koordindciu medzi sebou navzdjom na vndtro-
§tatnej Grovni a spolupracovat na trovni EU (*¥). Hospodadrske subjekty majii jasne stanoventi povinnost spolupracovat
s vnuatro$tdtnymi orgdnmi dohladu nad trhom a prijat ndpravné opatrenia v pripade potreby. Vnutrostitne organy
dohladu nad trhom maji pravomoc prijat sankcie, ktoré mozu zahfiat znicenie vyrobkov.

Nariadenim (ES) €. 765/2008 sa integruj ustanovenia nariadenia ¢. 339/93 o kontrole vyrobkov z tretich krajin. Tieto
kontroly st v stcasnosti neoddelitelnou stcastou ¢innosti dohladu nad trhom a nariadenie (ES) ¢ 765/2008 ukladd
vnitrodtitnymi orgdnom dohladu nad trhom a colnym orgdnom povinnost spolupracovat v zdujme zabezpelenia
bezproblémového systému. Tieto kontroly sa musia vykonavat nediskriminaénym sposobom v stlade s pravidlami WTO
a podla rovnakych pravidiel a podmienok, aké sti stanovené pre kontroly v rdmci dohladu nad vniitornym trhom.

Eur()pska komisia md povinnost ulah¢it vymenu informécii medzi vnitrodtitnymi orgdnmi (vo vztahu k ich vntro-
statnym programom dohladu nad trhom, ich metédam posudzovania rizik atd.), aby zabezpecila, Ze dohlad nad trhom
sa G¢inne vykondva v ramci celej EU a Ze clenské $tity mozu spojit svoje prostriedky.

(*7) Smernica o vSeobecnej bezpecnosti vyrobkov obsahuje aj poziadavky na dohlad nad trhom. Vztah medzi nariadenim (ES) ¢. 765/2008
a smernicou o vSeobecnej bezpe¢nosti vyrobkov je podrobne opisany v pracovnom dokumente z 3. marca 2010, ktory je k dispozicii
na adrese: http://ec.europa.eu/consumers/safety/prod_legis/docs/20100324_guidance_gspd_reg_en.pdf.


http://ec.europa.eu/consumers/safety/prod_legis/docs/20100324_guidance_gspd_reg_en.pdf
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7.1. PRECO JE DOHLAD NAD TRHOM POTREBNY?

Clenské Stdty musia prijat primerané opatrenia, aby zamedzili spristupneniu nevyhovujticich vyrobkov na trhu a ich pouziva-
niu (8).

Cielom dohladu nad trhom je zabezpecit, aby vyrobky spinali prisluiné poziadavky na vysokd troven ochrany
verejnych zdujmov, napriklad v oblasti zdravia a bezpecnosti vo veobecnosti, zdravia a bezpecnosti pri préci, ochrany
spotrebitelov, ochrany zivotného prostredia a bezpecnostl a zdroven zabezpecit, aby volny pohyb vyrobkov nebol
obmedzeny nad rdmec toho, ¢o povoluji harmonizacné pravne predpisy Unie alebo iné prislusné pravne predpisy Unie.
Dohlad nad trhom opréviuje obanov na rovnocennt Groven ochrany v rdmci jednotného trhu, a to bez ohladu na
povod vyrobku. Dohlad nad trhom je navyse dolezity z hladiska zdujmu hospodérskych subjektov, lebo pomdha
odstrénit nekalti hospodarsku siitaz.

Cinnosti dohladu nad trhom nie si zamerané vylucne na ochranu zdravia a bezpecnosu ale dalsim dcelom ich
vykondvania je presadzovanie pravnych predp1sov Unie, ktorych ciefom je chranif aj iné verejné zaujmy, napriklad
prostrednictvom regulovania presnosti merani, elektromagnencke kompatibility, energetickej efektivnosti, ochrany
spotrebitela a Zivotného prostredia, a to podla zdsady ,vysokej drovne ochrany*, ako sa ustanovuje v clinku 114 ods. 3
ZFEU.

Clenské $tity musia zabezpecit G¢inny dohlad nad svojim trhom. S povinné organizovat a vykondvat kontroly
vyrobkov, ktoré boli spristupnené na trhu alebo dovezené. Clenské 3tity musia prijat primerané opatrenia, aby
zabezpecili, Ze ustanovenia nariadenia (ES) ¢. 765/2008, smernice 2001/95[ES a ostatnych platnych harmonizacnych
pravnych predpisov Unie, ako aj neharmonlzacnych vnitrotatnych pravnych predpisov sa v EU dodrziavajd, a najmi
aby zabrdnili spristupneniu nevyhovujtcich a/alebo nebezpecnych vyrobkov na trhu a ich pouZivaniu.

Dohlad nad trhom by mal umoznit identifikiciu nebezpecnych vyrobkov alebo vyrobkov, ktoré inym sposobom
nesplitajii prislusné poziadavky stanovené v harmonizaénych pravnych predpisoch Unie, ich zadrzanie alebo stiahnutie
z trhu a potrestanie bezohladnych ¢i dokonca zlo¢innych hospodarskych subjektov. Mal by sluzit aj ako silny
odstradujuci prostriedok (**°). Na tento G¢el musia ¢lenské taty:

— spravne vykonavat ustanovenia prislusnych pravnych predpisov a umoznit sankcie tmerné poruseniam,

— preskiimat vyrobky (bez ohladu na ich povod) uvedené na ich trh, aby zabezpecili, Ze tieto vyrobky podlichajii
nevyhnutnym postupom, Ze boli dodrzané poziadavky na oznacenie a dokumentdciu a ze vyrobky boli navrhnuté
a vyrobené v stilade s poziadavkami harmonizaénych pravnych predpisov Unie.

Na to, aby bol dohlad nad trhom G¢inny, by dsilie v tejto oblasti malo byt jednotné v celej Unii. Této jednotnost je este
dolezitejsia vzhladom na skuto¢nost, ze kazdy prechod na vonkajsich hraniciach Unie predstaVUJe prlstupovy bod pre
velké mnozstvo vyrobkov z tretich krajin. Ak je dohlad nad trhom v mektorych ¢astiach Unie menej prisny nez
v ostatnych, vznikaji slabé miesta, ktoré ohrozu1u verejné zdujmy a vytvdraji nespravodlivé obchodné podmienky.
V dosledku toho sa musi zabezpecit tcinny dohlad nad trhom pozdiz vsetkych vonkajsich hranic Unie.

S cielom zaistit potrebnd objektivitu a nestrannost musia dohlad nad trhom vykonavat orgdny clenskych Stitov.
Niektoré kontroly (napr. skiisky, inspekcie) mozno delegovat na iné subjekty, verejné orgdny si v§ak musia ponechat
plnt zodpovednost za rozhodnutia prijaté na zdklade tychto kontrol. Kontroly vykondvané v rdmci dohladu nad trhom
sa mozu vykondvat v roznom case v priebehu Zivotného cyklu vyrobku po jeho uvedeni na trh, napriklad pocas
distribticie, uvedenia do prevddzky alebo kone¢ného pouZivania. MoZu sa teda vykondvat na rdznych miestach,
napriklad v priestoroch dovozcov, velkoobchodnych a maloobchodnych distribtorov, ndjomnych spolo¢nosti,
pouzivatelov atd.

(*®) Podlieha osobitnym harmomzacnym pravnym predpisom Unie.

(***) Podla ¢linku 16 nariadenia (ES) ¢. 765/2008 ,dohlad nad trhom zabezpec, aby sa vyrobky, na ktoré sa vztahu]u harmoniza¢né pravne
predpisy Unie a ktoré pri ich pouzit{ v stlade so zamyslanym tcelom alebo za podmienok, ktoré mozno oddvodnene predpokladat,
a po ich sprdvnej instaldcii a udrziavani mozu ohrozovat zdravie alebo bezpecnost pouzivatelov, alebo ktoré inak nevyhovuji platnym
poziadavkim stanovenym harmonizaénymi pravnymi predpismi Unie, stiahli z trhu alebo sa zakdzalo, alebo obmedzilo ich
spristupnenie na trhu a aby verejnost, Komisia a ostatné ¢lenské tity o tom boli primerane informované. Clenské Stdty zabezpec1a ze
sa v stivislosti s akoukolvek kateg6riou vyrobkov, ktorej sa tykaji harmonizacné prévne predpisy Unie, moZu prijat G¢inné opatrenia.*
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7.2. KONTROLY VYKONAVANE ORGANMI DOHLADU NAD TRHOM

— Dohlad nad trhom sa vykondva vo fdze uvedenia vyrobkov na trh.

— Cinnosti dohladu nad trhom mozu byt organizované odlisne v zdvislosti od povahy vyrobku a zdkonnych poziadaviek
a moZu zahifiat vsetko od kontroly formdlnych poZiadaviek aZ po dokladné laboratrne skisky.

— V3etky hospoddrske subjekty zohrdvajii istii tilohu a vztahujii sa na ne povinnosti v sivislosti s dohladom nad trhom.

Orgény dohladu nad trhom musia kontrolovat silad vyrobku s poziadavkami prévnych predpisov platnych v Case
uvedenia na trh, alebo ak je to relevantné, uvedenia do prevadzky.

Dohlad nad trhom sa preto formélne nevykondva pocas fizy ndvrhu a vyroby, teda pred tym, ako vyrobca prijal
formélnu zodpovednost za zhodu vyrobkov, zvycajne umiestnenim oznacenia CE na vyrobok. Ni¢ vSak nebrdni
orgdnom dohladu nad trhom a hospoddrskym subjektom, aby spolu vo fize ndvrhu a pocas vyrobnej fizy spolupra-
covali. Takdto spoluprica moéze pomdct pri prijimani preventivnych opatreni a v€asnom urceni otdzok bezpecnosti
a zhody (20).

DalSou vynimkou zo zdsady, Ze dohlad nad trhom sa moze vykondvat az potom, ako vyrobca prijal formilnu
zodpovednost za vyrobky, st veltrhy, vystavy a demonstrcie. Vacsina harmonizaénych pravnych predpisov Unie
umoziuje predstavi a vystavovat vyrobky bez oznaCenia CE na veltrhoch, vystavich a predvadzacich akcidch, za
predpokladu, Ze z viditelného oznacenia jasne vyplyva, Ze vyrobky nemoézu byt uvedené na trh alebo do prevddzky,
kym nebudd vyhovujtice, a Ze pri demonstracidch boli v pripade potreby prijaté primerané opatrenia na zabezpecenie
ochrany verejnych zdujmov. Organy dohladu nad trhom musia sledovat, ¢i sa tito povinnost dodrZziava.

Na to, aby bol dohlad nad trhom ¢inny, by zdroje mali byt ststredené tam, kde je pravdepodobnost vyssich rizik alebo
Castejsieho nestladu, alebo tam, kde moze existovat osobitny zdujem. Na tento tcel sa mozu pouzit Statistiky a postupy
posudzovania rizik. Na téely monitorovania vyrobkov na trhu musia mat orginy dohladu nad trhom pravomoci,
kompetencie a zdroje, aby mohli:

— pravidelne navitevovat obchodné, priemyselné a skladovacie priestory,

— v pripade potreby pravidelne navitevovat pracoviskd a dalSie priestory, v ktorych sa vyrobky uvaddzaji do
prevadzky (*'),

— organizovat ndhodné kontroly na mieste,
— odoberat vzorky vyrobkov a podrobit ich preskimaniu a skigkam a
— na zdklade odovodnenej Ziadosti si vyziadat vSetky potrebné informdcie.

Prvi droven kontroly predstavuji dokladové a vizudlne kontroly, napriklad v stvislosti s oznacenim CE a jeho
umiestnenim, dostupnostou vyhldsenia o zhode EU, informdciami o vyrobku a sprdvneho vyberu postupov
posudzovania zhody. Na overenie zhody vyrobku viak mézu byt potrebné dokladnejsie kontroly, napriklad pokial ide
o sprdvne uplatiiovanie postupu posudzovania zhody, stlad s platnymi zdkladnymi poziadavkami a obsah vyhldsenia
o zhode EU.

V praxi mozu byt jednotlivé ¢innosti dohladu nad trhom zamerané na urcité aspekty poziadaviek. Okrem ¢innosti
dohladu nad trhom, ktorych vyslovnym cielom je overovanie vyrobkov spristupfiovanych na trhu, existuji aj iné verejné

260) 'V tomto pripade sa ocakdva, Ze organ zavedie potrebné opatrenia (napr. ¢inske mury) s cielom zachovat objektivitu a nestrannost pri
) prip: : 8a p P p y ) p
kontroldch vyrobku po jeho uvedeni na trh.
(*1) Je to dolezité pre vyrobky (napriklad strojové zariadenia a tlakové zariadenia), ktoré st priamo po vyrobeni nainstalované a uvedené do
prevadzky v priestoroch klienta.
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mechanizmy, ktoré — hoci nie s priamo urcené na tento ciel — moéZu viest k odhaleniu nestiladu (*?). Inspektordty
prace, ktoré kontroluji bezpe¢nost na pracovisku, mézu napriklad zistif, Ze ndvrh alebo konstrukcia strojového
zariadenia alebo osobnych ochrannych prostriedkov s oznacenim CE nie je v stlade s prislusnymi poZziadavkami (***).

Informdcie o stilade vyrobku v okamihu jeho uvedenia na trh je mozné ziskat aj pri kontrolich pocas prevadzky alebo
analyzou faktorov, ktoré sposobili nehodu. Staznosti spotrebitelov alebo inych pouzivatelov na vyrobok alebo staznosti
vyrobcov alebo distribitorov na nekald sitaz mozu rovnako poskytnit informdcie na déely dohladu nad trhom.

Monitorovanie vyrobkov spristupnenych na trhu mozZno rozdelit medzi niekolko orgdnov na vnitrostitnej drovni,
napriklad na zéklade funkénych a geografickych kritérif. V pripadoch, ked rovnaké vyrobky podliehaji kontrole viac ako
jedného orgdnu (napriklad colného a odvetvového orgdnu alebo miestnych orgdnov), je nevyhnutnd koordindcia medzi
Gtvarmi v ramci ¢lenského $tatu.

Dobrovolné iniciativy, ako je osvedcovanie vyrobkov alebo uplatiiovanie systému manaZzmentu kvality, nemozu byt na
rovnakej trovni ako ¢innosti dohladu nad trhom, ktoré vykondva orgdn. Napriek tomu moézu prispiet k odstrdneniu
rizik a nezhod. Orgdny dohladu nad trhom v3ak musia byt neutrilne, pokial ide o vSetky dobrovolné oznacenia, Stitky
a dohody, a tieto aspekty mozno zohladnit transparentnym a nediskriminaénym sposobom iba na tcely postdenia
rizika a zhody. Vyrobky by preto nemali byt vynaté z cinnosti dohladu nad trhom, aj ked boli predmetom
dobrovolného osved¢ovania alebo inych dobrovolnych iniciativ.

V harmonizacnych pravnych predpisoch Unie sa stanovuji dva rozne néstroje, ktoré umoznuji orginom dohladu nad
trhom ziskat informdcie o vyrobku: vyhldsenie o zhode EU a technickd dokumentac1a Poskytnat ich musi vyrobca,
splnomocneny zdstupca so sidlom v Unii alebo za ur¢itych okolnosti dovozca (264.

Ostatné fyzické a pravnické osoby, napriklad distribatori, tito povinnost nemaji (*%). Ocakdva sa vsak od nich, Ze
pomozu orgdnu dohladu nad trhom pri ich ziskani. Orgdn dohladu nad trhom mozZe poziadat aj notifikovany orgdn
o poskytnutie informdcii o priebehu posudzovania zhody pri danom vyrobku.

Vyhlésenie o zhode EU sa musi na ziklade odovodnenej Ziadosti bezodkladne _spristupnif orgdnu dohladu nad
trhom (%%9). Ak sa to vyZzaduje v $pecifickych harmonizaénych pravnych predpisoch Unie, je prilozené k vyrobku. Moze
sa spristupnit na tcely dohladu v kazdom ¢lenskom §tate, napriklad prostrednictvom administrativnej spoluprace.

Technickd dokumenticia sa na odovodnent Ziadost orgdnu dohladu nad trhom musi tomuto orgdnu spristupnit
v primeranej lehote. Orgdn o fu nemoéZe Zziadat systematicky. VSeobecne plati, Ze je mozné o fiu poziadat pri
ndhodnych kontrolich vykondvanych na ticely dohladu nad trhom alebo v pripade, Ze existuji dévody na obavy, Ze
vyrobok neposkytuje vo vSetkych ohladoch pozadovanii tiroven ochrany.

V pripade pochybnosti o stlade vyrobku s prisluinymi harmonizaénymi pravnymi predpismi Unie vSak mozno
pozadovat podrobnejsie informécie (napriklad osvedéenia a rozhodnutia notifikovaného organu). Uplnd technickd
dokumentdcia by sa mala pozadovat iba vtedy, ak je to jednoznacne nevyhnutné, a nie napriklad vtedy, ked je potrebné
skontrolovat iba jeden detail.

(*?) Podla smernice o vysokorychlostnych Zelezniciach kazdy clensky 3tdt povoli uviest na svojom tzemi do prevadzky Strukturdlne
subsystémy. Ide o systematicky mechanizmus na monitorovanie stiladu subsystémov a ich zloZiek interoperability.

(%) Clenské staty st povinné podl'a smernice o zavadzan{ opatreni na podporu zlepsenia bezpecnosti a ochrany zdravia pracovnikov pri
praci (89/391/EHS) zabezpecit prlmerane kontroly a dohlad.

(** Podla modulu B v rozhodnuti ¢. 768/2008/ES st notifikované orgdny povinné poskytovat na Ziadost ¢lenskych 3tdtov, Eurdpskej
komisie alebo ostatnych notifikovanych orgdnov kopiu technickej dokumentcie.

(**%) Pokial sa nevyzaduje, aby bolo vyhlasenie o zhode EU priloZené k vyrobku; v takom pripade by distribitor mal orgdnom dohladu nad
trhom takyto dokument poskytnit.

(20) Odovodnena 7iadost neznamend formdlne rozhodnutie orgdnu. Podla ¢linku 19 ods. 1 druhého pododseku nariadenia (EU)

¢.765/2008 ,orgdny dohladu nad tthom moézu vyzadovat od hospodérskych subjektov pristup k takej dokumentdcii a informdcidm,

aké sa im zdaju na tcely vykonédvania svojich ¢innost{ potrebné“. Na to, aby Ziadost bola odovodnend, sta&f orgdnu dohladu nad trhom
vysvetlit kontext, v ktorom sa informdcie pozaduji (napr. kontrola o $pecifickych vlastnostiach vyrobkov, ndhodné kontroly atd.).
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Tato ziadost sa musi vyhodnotit v stilade so zdsadou proporcionality, a teda s prihliadnutim na potrebu zabezpecit
ochranu zdravia a bezpecnosti 0sob alebo iné verejné ZaUme podla prislusnych harmoniza¢nych pravnych predpisoch
Unie, ako aj chranit hospodarske subjekty od zbytocnej zataze. NepredloZenie dokumentdcie v reakcii na odévodnent
ziadost vntrostitneho orgdnu dohladu nad trhom v prijatelnej odkladnej lehote moze byt dostatoénym dévodom na
pochybnosti o zhode vyrobku so zakladnymi poziadavkami platnych harmonizacnych pravnych predpisov Unie.

V pripade odovodnenej Ziadosti staci, aby vyrobca poskytol cast technickej dokumentdcie, ktord sa tyka konstatovanej
nezhody, a dalsiu dokumentdciu, ktorou preukdze, ¢i sa vyrobca danym problémom zaoberal. Ziadost o preklad
technickej dokumentdcie by sa preto mala obmedzovat na tieto casti dokumentdcie. Ak orgdn dohladu nad trhom
povaZzuje za potrebné preloZit dokumentdciu, musi jasne vymedzit ¢ast dokumentdcie, ktord sa ma prelozZit, a primeranti
lehotu na jej preklad. Na preklad nie je mozné stanovit Ziadne daldie podmienky, ako je napriklad poziadavka na
prekladatela akreditovaného alebo uznaného orgdnmi verejnej moci.

Vnitrostatny orgdn moze prijat jazyk, ktorému rozumie a ktory je odlisny od ndrodného jazyka/jazykov. Zvolenym
jazykom moZe byt aj treti jazyk, ak to orgdn akceptuje.

Musi byt mozné spristupnit technickd dokumentaciu v Unii. Nie je vSak potrebné, aby sa uchovavala v Unii, pok1a1 sa
v prislusnych harmomzacnych pravnych predplsoch Unie nestanovuje inak. PoZiadavka na spristupnenie neznamend, Ze
osoba, ktord nesie tdto zodpovednost, ju musi sama uchovdvat (*), pokial ju vie na Ziadost vnitrotitneho orgdnu
predlozit. Meno a adresa osoby, ktord uchovdva dokumentéciu, nemusi byt vyslovne uvedend na vyrobku alebo na jeho
obale, pokial nie je stanovené inak. Technickd dokumenticia sa moze uchovévat a zaslat orgdnom dohladu nad trhom
v papierovej alebo elektronickej podobe, ktord umozZiuje jej spristupnenie v ¢ase zodpovedajicom danému riziku
a nedodrzania zhody. Clenské stity musia zabezpecit, aby bol kazdy, kto v priebehu ¢innosti dohladu nad trhom
dostane informdcie o obsahu technickej dokumentdcie, viazany povinnostou zachovat dovernost v silade so zdsadami
stanovenymi vo vnutrostatnych pravnych predpisoch.

Informdcie o pouzitych postupoch organov dohladu nad trhom, ako aj ndpravnych opatreniach a sankcidch st uvedené
oddieloch 7.4.4 - 7.4.6.

7.3. KONTROLY VYROBKOV Z TRETICH KRAJIN COLNYMI ORGANMI

Miesta vstupu do EU st vyznamné z hladiska zastavenia nevyhovujicich a nebezpeénych vyrobkov pochddzajiicich
z tretich krajin. KedZe ide o miesta, cez ktoré musia prejst vSetky vyrobky z tretich krajin, s idedlnym miestom na
zastavenie nebezpe¢nych a nevyhovujiicich vyrobkov pred tym, nez sa takéto vyrobky prepustia do volného obehu
a nasledne sa volne pohybuji v rdmci Eurdpskej tnie. Colné organy teda zohravaju dolezitG dlohu, lebo orgdnom
dohladu nad trhom poskytuji podporu pri vykondvani kontrol bezpe¢nosti a stiladu vyrobkov na vonkajsich hraniciach.

Najicinnejsi sposob, ako sa vyhndt sprlstupnenlu nevyhovujucwh alebo nebezpecnych Vyrobkov dovezenych z tretich
krajin na trhu Unie, je vykonavat primerané kontroly pocas procesu kontroly dovozu. Na to je potrebné zapojenie
colnych organov a spoluprdca medzi colnymi orgdnmi a orgdnmi dohladu nad trhom.

Organy zodpovedné za kontrolu vyrobkov vstupujicich na trh Unie, teda colné orgdny alebo orginy dohladu nad
trhom v zavislosti od nédrodnej organiza¢nej $truktiry, maji velmi dobri poziciu, aby na mieste prvého vstupu vykonali
pociatocné kontroly bezpecnosti a siladu dovazanych vyrobkov. Existujii osobitné usmernenia na kontrolu dovozu
v oblasti bezpecnosti vyrobkov a ich stladu s predpismi (*%). Na zabezpelenie tychto kontrol potrebuji orginy
zodpovedné za kontroly vyrobkov na vonkajsich hraniciach ndlezitti technickd podporu, aby mohli primerane
skontrolovat vlastnosti vyrobkov. MéZu vykondvat kontroly dokumentdcie, fyzické kontroly alebo laboratérne kontroly.
Zéroven potrebujii zodpovedajiice ludské a financné zdroje.

V nariadeni (ES) €. 765/2008 sa v stvislosti s kontrolami zhody s harmonizaén)’rmi prévnymi predpismi Unie v pripade
vyrobkov dovdzanych z tretich krajin vyZaduje, aby boli colné orgny tzko zapojené do cinnosti dohladu nad trhom
a informaénych systémov stanovenych v pravnych predpisoch EU a vndtrostitnych pravnych predpisoch. V ¢ldnku 27
ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 765/2008 sa ustanovuje povinnost spoluprdce medzi colnymi tradnikmi a Gradnikmi vykond-
vajicimi dohlad nad trhom. Povinnosti spoluprice st zahrnuté aj v ¢ldnku 13 Colného kdédexu Spolocenstva, v ktorom
sa stanovuje, Ze kontroly vykondvané colnymi a inymi orgdnmi sa uskuto¢iiuji v ramci tzkej spoluprace medzi nimi.

(*”) Napriklad dlohu uchovévat technickii dokumentéciu mozno delegovat na splnomocneného zdstupcu.
(*%) Tieto usmernenia si dostupné na adrese: http://ec.europa.eu%taxationicustoms/resources/documents/common/publications/inf07
docs/customs/product_safety/guidelines_sk.pdf.


http://ec.europa.eu/taxation_customs/resources/documents/common/publications/info_docs/customs/product_safety/guidelines_sk.pdf
http://ec.europa.eu/taxation_customs/resources/documents/common/publications/info_docs/customs/product_safety/guidelines_sk.pdf
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Okrem toho zdsady spoluprdce medzi ¢lenskymi $tdtmi a Komisiou stanovené v ¢ldnku 24 nariadenia si v pripade
potreby rozsirené na orgdny zodpovedné za kontrolu vonkajsich hranic (¢ldnok 27 ods. 5).

Spoluprdca na vnutrodtitnej Grovni by mala umoZiiovat spolo¢ny pristup colnych orgdnov a orgdnov dohladu nad
trhom pocas procesu kontroly. Prekdzkou by nemala byt skuto¢nost, Ze za vykondvanie nariadenia (ES) ¢. 765/2008
mozu byt zodpovedné rézne ministerstvd a organy.

Colné orgdny maji podla nariadenia (ES) ¢. 765/2008 tieto povinnosti:

— pozastavit prepustenie vyrobkov, ak existuje podozrenie, Ze vyrobky predstavujii vdZne riziko pre zdravie,
bezpe¢nost, Zivotné prostredie alebo iny verejny zdujem afalebo nespliiaji poziadavky na dokumentdciu
a oznacovanie afalebo sa oznacenie CE umiestnilo nespravnym alebo zavadzajicim sposobom (¢linok 27 ods. 3),

— nepovolit prepustenie do volného obehu z doévodov uvedenych v ¢lanku 29,

— povolit prepustenie do volného obehu kazdého vyrobku, ktory je v stlade s prislusnymi harmonizacnymi pravnymi
predpismi Unie afalebo nepredstavuje rizikd pre verejny zdujem.

— Ak bolo prepustenie do volného obehu pozastavené, colné orgdny musia bezodkladne informovat prislusny
vnutrodtitny orgdn dohladu nad trhom, ktory md tri pracovné dni na to, aby vykonal predbeiné presetrenie
vyrobkov a prijal rozhodnutie:

— & mozu byt vyrobky prepustené, kedze nepredstavuji vdzne riziko pre zdravie a bezpecnost, alebo sa nemézu
povazovat za vyrobky poruSujice harmonizacné pravne predpisy Unie,

— & musia byt vyrobky zadrzané, kedZe sii potrebné dalsie kontroly na zistenie ich bezpecnosti a zhody.

Colné orgdny musia ozndmit svoje rozhodnutia o pozastaveni prepustenia tovaru orgdnom dohladu nad trhom, ktoré
zas musia byt schopné prijat vhodné opatrenia. Od okamihu ozndmenia je potrebné rozliSovat $tyri hypotézy.

1. Dané vyrobky predstavuji zdvazné riziko.

Ak orgdn dohladu nad trhom zisti, Ze vyrobky predstavujii zdvazné riziko, musi zakdzat ich uvedenie na trh EU.
Organy dohladu nad trhom musia poziadat colné organy, aby do obchodnej faktiry sprevadzajicej vyrobok a do
akychkolvek inych relevantnych sprievodnych dokumentov zahrnuli pozndmku ,Nebezpe¢ny vyrobok — prepustenie
do volného obehu nepovolené — nariadenie (ES) ¢ 765/2008“ (**°). Organy clenskych $titov sa mozu takisto
rozhodnit, Ze vyrobky znicia alebo inak znefunk¢nia, ak to povaZuju za potrebné a primerané. Orgdn dohladu nad
tthom musi v tychto pripadoch pouzit systém na rychlu vymenu informécii — RAPEX (¥°). V désledku toho sii
organy dohladu nad trhom vo v3etkych ¢lenskych stitoch informované a mézu nésledne informovat vnitrostitne
colné organy o vyrobkoch dovezenych z tretich krajin, ktorych vlastnosti vyvolavaji vdzne obavy z existencie
zévazného rizika. Tieto informdcie si mimoriadne dolezité pre colné orgdny, ak zahffiaji opatrenia tykajiice sa
zékazu alebo stiahnutia z trhu vyrobkov dovezenych z tretich krajin.

Spitnd vazba od orgdnov dohladu nad trhom o tom, ¢i sa tovar povaZuje za nebezpecny alebo nevyhovujici, ma
zdsadny vyznam pre riadenie colnych rizik a kontrolnych procesov. Zabezpecuje, aby sa kontroly mohli zamerat na
rizikové zdsielky, ¢im sa umoziuje ulahcenie legitimneho obchodu.

(*%) Ak st po odmietnuti prepustenia do volného obehu colnymi orgdnmi vyrobky prihldsené na colne schvalené urcenie alebo pouzitie
iné ako prepustenie do volného obehu a za predpokladu, Ze orgdny dohladu nad trhom nevznesti nidmietky, do dokumentov
stvisiacim s tymto spracovanim alebo pouZzivanim je potrebné pridat ti istt formuldciu a za tych istych podmienok.

(¥%) Pokial ide 0 RAPEX, pozri bod 7.5.2.
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Okrem toho ak sa nevyhovujtice alebo nebezpecné vyrobky nachddzaji na vnitornom trhu, je casto velmi tazké
identifikovat, ako vstapili do EU. Na zlepsenie sledovania takychto pripadov sa odportaca spolupraca medzi colnymi
orgdnmi a orgdnmi dohladu nad trhom.

2. Dané vyrobky nie st v stlade s harmoniza¢nymi pravnymi predpismi Unie.

V tomto pripade musia orgdny dohladu nad trhom prijat vhodné opatrenia, a ak je to nutné, zakdzat uvedenie
vyrobkov na trh v silade s predpismi. Ak je uvedenie na trh zakdzané, musia poziadat colné orginy, aby do
obchodnej faktiiry sprevadzajicej vyrobok a do akychkolvek inych relevantnych sprievodnych dokumentov zahrnuli
pozndmku ,Vyrobok nie je v zhode — prepustenie do volného obehu nepovolené — nariadenie (ES) ¢. 765/2008% (*).

3. Dané vyrobky nepredstavujii vdzne riziko a nemozno ich povazovat za vyhovujtce harmonlzacnym prévaym
predpisom Unie. V tomto pripade musia byt vyrobky prepustené do volného obehu za predpokladu, Ze st splnené
vietky ostatné podmienky a formality tykajiice sa prepustenia do volného obehu.

4. Colné orgdny neboli informované o Ziadnom opatreni prijatom orgdnmi dohladu nad trhom.

Ak orgdn dohladu nad trhom do troch pracovnych dni od pozastavenia prepustenia vyrobku do volného obehu
neozndmi colnym orgdnom nim prijaté opatrenia, vyrobok musi byt prepusteny do volného obehu za predpokladu,
ze boli splnené vsetky ostatné poziadavky a formality tykajiice sa takéhoto prepustenia.

Cely proces od pozastavenia az do prepustenia vyrobkov do volného obehu alebo ich zdkazu colnym orgdnom by sa
mal dokoncit ¢o najskor, aby sa zabrdnilo vzniku prekdzok pre zdkonny obchod, nemusi sa vSak nevyhnutne dokoncit
do troch pracovnych dni. Pozastavenie prepustenia moze zostat v platnosti tak dlho, ako pozaduje orgdn dohladu nad
trhom, aby mohol vykonat primerané kontroly vyrobkov a prijaf kone¢né rozhodnutie. Orgdny dohladu nad trhom
musia zabezpec1t aby volny pohyb vyrobkov nebol obmedzeny v rozsahu vicsom ako rozsah, ktory povolu
harmonizaéné prévne predpisy Unie alebo akékolvek iné prisluiné pravne predpisy EU. Na tento ticel vykonavaji organy
dohladu nad trhom ¢innosti tykajice sa vyrobkov pochddzajicich z tretich krajin — vrdtane interakcie s prislusnymi
hospodarskymi subjektmi — s rovnakou naliehavostou a s rovnakymi metodikami ako v pripade vyrobkov pochddza-
jacich z EU.

V tomto pripade orgdn dohladu nad trhom informuje coln)’r orga’m do troch pracovn)'/ch dni, Ze vypractva kone¢né
rozhodnutie o tovare. Prepustenie do volného obehu musi zostat pozastavene az kym orgdn dohladu nad trhom
neprijme kone¢né rozhodnutie. Toto ozndmenie opravnu]e colny orgin predizit povodné obdobie pozastavenia.
Vyrobky zostand pod colnym dohladom, a to aj v pripade, Ze sa moZu uskladnif na inom mieste schvilenom colnymi
orgdnmi.

7.4. POVINNOSTI CLENSKYCH STATOV

— Dohlad nad trhom je organizovany na vniitrostdtnej tirovni a clenské Stdty sii v tejto cinnosti hlavnymi aktérmi. V dosledku
toho musia zabezpecit zodpovedajiici sibor infrastruktiry na tento 1cel a pripravit vnitrostdtne programy dohladu nad tr-
hom.

— Jednou z hlavnych iiloh orgdnov dohladu nad trhom je informovat verejnost o moznych rizikdch.
— Proces dohladu nad trhom podlieha prisnym postupom.

— V pripade, Ze vyrobky sii nevyhovujiice, mozno prijat ndpravné opatrenia, a to zakdzat ich, stishnut z trhu alebo stiahnut od
pouZivatela.

— Uroveri sankcii sa stanovuje na vniitrostdtnej tirovni.

7.4.1. VNUTROSTATNA INFRASTRUKTURA

Dohlad nad trhom je zodpovednostou orgdnov verejnej moci. Hlavnym dévodom je zabezpecenie nestrannosti ¢innosti
dohladu nad trhom. Kazdy clensky $tit moze rozhodnif o infrastruktire dohladu nad trhom, neexistuje napriklad
ziadne obmedzenie, pokial ide o rozdelenie pravomoci medzi orgdny na funkénom alebo geografickom zdklade,
ak je dohlad efektivny a vzfahuje sa na celé Gzemie. Clenské Stdty organizuji a vykondvaji dohlad nad trhom

(*'Y) Rovnako aj v pripade, ak sti po odmietnut{ prepustenia do volného obehu colnymi orgdnmi vyrobky prihldsené na colne schvélené
urcenie alebo pouzitie iné ako prepustenie do volného obehu a za predpokladu, Ze orgdny dohladu nad trhom nevznest ndmietky, do
dokumentov stvisiacim s tymto spracovanim alebo pouZivanim je potrebné pridat td istd formuldciu a za tych istych podmienok.
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prostrednictvom zriadenia orgdnov dohladu nad trhom (¥). Orgdny dohladu nad trhom st orgény clenského Stdtu
zodpovedné za vykondvanie dohladu nad trhom na jeho tzemi. Dohlad nad trhom, ktory vykondvaji orgdny verejnej
moci, je zdkladnym prvkom spravneho uplatriovania harmoniza¢nych pravnych predpisov Unie.

Clenské stity musia zabezpecit, aby bola verejnost informovand o existencii, zodpovednosti a identite vnatrostatnych
organov dohladu nad trhom, ako aj o tom, ako mozno tieto orgdny kontaktovat. Musia takisto zabezpecit, aby spotre-
bitelia a iné zainteresované strany mali moznost poddvat prislusnym orgdnom staZnosti a aby sa tieto staznosti néleZite
presetrili.

Clenské 3tity musia poverif organy dohladu nad trhom potrebnymi prédvomocami a zabezpecit potrebné zdroje
a znalosti na riadne plnenie ich dloh. Cielom je monitorovat vyrobky spristupnené na trhu a v pripade vyrobkov, ktoré
predstavuja riziko alebo ind formu nesiladu, prijat vhodné opatrenia na odstrdnenie rizika a presadzovanie zhody.
Pokial ide o persondlne zdroje, orgdn musi disponovat dostatoénym poctom primerane kvalifikovanych a skiisenych
pracovnikov s potrebnou profesiondlnou integritou alebo mat pristup k takymto pracovnikom. Orgdn dohladu nad
trhom by zdroven mal byt nezdvisly a vykondvat svoju ¢innost nestranne a nediskrimina¢ne. Orgdn dohladu nad trhom
by sa pri vykondvani dohladu nad trhom mal riadit zdsadou proporcionality, napriklad opatrenia musia zodpovedat
miere rizika alebo nestiladu a vplyv na volny obeh vyrobkov nesmie byt vyssi, ako je nevyhnutné na dosiahnutie cielov
dohladu nad trhom.

Orgin dohladu nad trhom moze zadaf technické dlohy (napriklad skisky alebo kontroly) inému subjektu, za
predpokladu, Ze si ponechd zodpovednost za svoje rozhodnutia a neddjde ku konfliktu zdujmov medzi ¢innostami
druhého orgdnu v oblasti posudzovania zhody vykondvanymi v mene hospodarskych subjektov a posudzovania zhody
poskytnuté orgdnom dohladu nad trhom. V pripade zaddvania tloh by mal orgdn dohladu na trhu vo velkej miere dbat
na to, aby zabezpecil, Ze nestrannost odpordcania, ktoré dostane, nebude mozné spochybnif. Zodpovednost za
akékolvek rozhodnutia prijaté na zdklade takéhoto odportcania by mal niest orgdn dohladu nad trhom.

7.4.2. VNUTROSTATNE PROGRAMY DOHEADU NAD TRHOM A KONTROLY CINNOSTI

Vndtro§titne orgdny st podla ¢ldnku 18 ods. 5 nariadenia (ES) & 765/2008 povinné vytvorit, implementovat
a pravidelne aktualizovat svoje vndtrostitne programy pre dohlad nad trhom (*°). Programy mozu byt vSeobecné af
alebo odvetvové. Mali by zabezpecit dodrziavanie celkového rdmca pre dohlad nad trhom v EU. Clenské §tty musia
takisto ozndmif programy inym clenskym $tdtom a Komisii a spristupnif ich verejnosti cez internet, bez informadcii,
ktoré by v pripade zverejnenia mohli brénit G¢innosti programu. Ucelom tychto programov je umoznit organom inych
krajin, ako aj vSetkym obcanom, aby pochopili, ako, kedy, kde a v ktorych oblastiach sa vykondva dohlad nad trhom.
Vnitrostatne programy teda zahffiaji informécie o ¢innostiach pldnovanych na zlepsenie celkovej organizdcie dohladu
nad trhom na vnitro$titnej drovni (napr. mechanizmy koordindcie medzi jednotlivymi orgdnmi, zdroje, ktoré sa im
pridelili, pracovné met6dy atd') a iniciativach v konkrétnych oblastiach zdsahu (napr. kategéridch vyrobkov, kategéridch
rizika, typoch pouzivatelov atd.) (*4). Obidva typy informdcii si nevyhnutné.

Komisia pomohla ¢lenskym Stdtom tym, Ze navrhla spolo¢né vzory Struktiry ich programov. Odporica sa vyuzit vietky
prislusné vzory s cielom zabezpecit Gplnost poskytnutych informdcii. Takisto sa zjednodusuje porovnatelnost vnitro-
Stdtnych programov dohladu nad trhom, ktoré jednotlivé stity zabezpeCuji pre konkrétne typy vyrobkov a oblasti
pravnych predpisov, a umoZiiuje orgdnom dohladu nad trhom pldnovat cezhrani¢nii spoluprdcu v oblastiach
spolo¢ného zdujmu.

Pri zavddzan{ vnutro§tdtnych programov dohladu nad trhom by orgdny dohladu nad trhom mali zohladnit potreby
colnych orgénov. Programy by mali zohladfiovat vyvdZzenost medzi proaktivnymi a reaktivnymi kontrolnymi ¢innostami
a dalsie faktory, ktoré mozu ovplyviiovat priority presadzovania predpisov. Na tento ticel musia byt na hraniciach
zabezpecené kapacity zdrojov.

(*?) Zoznam orgdnov dohladu nad trhom vymenovanych ¢lenskymi $tdtmi mozno néjst adrese: http://ec.europa.eu/growth/single-market/
goods/building-blocks/market-surveillance/organisation/index_en.htm.

(*”?) Podobné ustanovenie mozno ndjst v smernici o vSeobecnej bezpecnosti vyrobkov.

(*%) Verejné vniitrostitne programy dohladu nad trhom mozno ndjst na adrese: http:|/ec.europa.cu/growth/single-market/goods/building-
blocks/market-surveillance/organisation/index_en.htm.


http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/building-blocks/market-surveillance/organisation/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/building-blocks/market-surveillance/organisation/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/building-blocks/market-surveillance/organisation/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/building-blocks/market-surveillance/organisation/index_en.htm
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Podla ¢lanku 18 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 765/2008 musia ¢lenské $taty pravidelne aspon kazdé styri roky preskiimavat
a hodnotit fungovanie ¢innosti dohladu nad trhom. Vysledky tieto hodnotenia sa oznamuji Komisii a ostatnym
¢lenskym $tdtom a spristuptiuju verejnosti (*°).

7.4.3. INFORMOVANIE VEREJNOSTI

KedZe cielom dohladu nad trhom je zabezpecit vysokd droveii ochrany urcitych verejnych zdujmov, informovanie
verejnosti je zakladnym prvkom dohladu nad trhom. Clenské stity by preto mali zabezpecit otvorenost voci verejnosti
a zainteresovanym strandm, ako aj pristup verejnosti k informdcidm tykajicim sa zhody vyrobku, ktoré majt
k dispozicii prislusné orgdny. V stlade so zdsadou transparentnosti informdcie dostupné orgdnom ¢lenskych $tatov alebo
Komisii tykajdce sa rizik pre zdravie a bezpecnost alebo iné verejné zdujmy chrdnené na zdklade harmonizovanych
pravnych predpisov EU, ktoré vyrobky predstavuji, by mali byt vseobecne dostupné verejnosti bez toho, aby boli
dotknuté obmedzenia potrebné na ochranu patentov a inych dévernych obchodnych informécii, ako aj ochranu
osobnych tidajov a monitorovanie, preSetrovanie a sankéné opatrenia. (¥'°)

Verejnost by mala byt informovand o existencii, zodpovednosti a identite vnitrotitnych orgdnov dohladu nad trhom,
ako aj o tom, ako mozno tieto orgdny kontaktovat. Verejnosti sa musia spristupnit aj vnitro§titne programy dohladu
nad trhom a hodnotenia vykonanych ¢&innosti, a to prostrednictvom elektronickej komunikicie, a kde je to vhodné,
inymi prostriedkami.

Medzi opatrenia, ktoré orgdny dohladu nad trhom musia prijat, patri povinnost upozornif pouzivatelov na svojom
tzemi v primeranom casovom rdmci na rizikd, ktoré v savislosti s vyrobkom zistili, aby sa zniZilo riziko zranenia alebo
inej $kody, najmi ak tak neurobil zodpovedny hospoddrsky subjekt.

7.4.4. POSTUPY DOHLADU NAD TRHOM

Dohlad nad trhom sa vykondva prostredmctvom sledu postupov, ktorych cielom je zabezpecit G¢inny a konzistentny
systém dohladu nad trhom v rimci celej EU. Organy dohladu nad trhom sa tymlto postupmi riadia pri nakladani
s vyrobkami, ktoré predstavuji riziko pre zdravie alebo bezpecnost 0sob alebo iné aspekty ochrany verejnych zdujmov
v sulade s ¢lankom 16 ods. 2 nariadenia (ES) ¢ 765/2008 a c¢lankami R31 a R32 prilohy I k rozhodnutiu
¢. 768/2008[ES, a s vyrobkami, ktoré predstavuji zdvazné riziko vyzadujice si rychly zdsah, v sdlade s clankami 20
a 22 nariadenia (ES) ¢. 765/2008.

Prvotnd udalost, na zdklade ktorej sa organy dohladu nad trhom mozu domnievat, Ze vyrobok predstavuje riziko pre
zdravie alebo bezpecnost osob alebo iné aspekty Verejn)'/ch zéujmov, moze viest k potrebe dokladnejsej kontroly
vyrobku. Takouto udalostou moze byt nehoda, prijatie staznosti, iniciativa orgdnov dohladu nad trhom ex officio
(vratane kontroly vyrobkov, ktoré vstupuji do EU, colnymi orgénmi), ako aj informéicie od hospodérskych subjektov
0 vyrobkoch ktoré predstavuji riziko. Ak existuji dostato¢né dovody domnievat sa, Ze vyrobok predstavuje riziko,
orgdny dohladu nad trhom vykonaji postdenie stladu s poziadavkami prlslusnych harmoniza¢nych pravnych predpisov
Unie. Musia vykonat prislusné kontroly (kontroly dokumenticie, ako aj fyzické/laboratérne kontroly, ak to bude
potrebné) vlastnosti vyrobkov, pricom néleZite zohladnia sprdvy a osvedcenia o postideni zhody vydané akreditovanymi
organmi posudzovania zhody, ktoré poskytli hospodarske subjekty.

Orgény dohladu nad trhom vykonajii postidenie rizika, aby overili, & vyrobky predstavuji zdvazné riziko. Podla ¢ldnku
20 ods. 2 nariadenia ndlezité postidenie rizika ,zohladni povahu rizika a pravdepodobnost jeho vyskytu“ (*”7).

(*°) Vntrostitne hodnotenia a posudzovania mozno néjst na adrese: http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/building-blocks/
market-surveillance/organisation/index_en.htm.

(¥%) Pozri smernicu o vieobecnej bezpecnosti vyrobkov, najmid odovodnenia 24 a 35 a ¢lanok 16; pozri aj nariadenie (ES) ¢. 765/2008,
¢lanok 19 ods. 5.

(*7) PresnejSie vymedzenie pojmu ,riziko” a ,vaZne riziko“ pozri v smernici o systéme rychleho varovania.


http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/building-blocks/market-surveillance/organisation/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/building-blocks/market-surveillance/organisation/index_en.htm
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Ak vyrobok predstavuje riziko pre zdravie alebo bezpe¢nost osob ¢i iné aspekty verejnych zdujmov, orgdny dohladu nad
trhom musia bezodkladne poziadat prislusné hospoddrske subjekty, aby:

a) prijali opatrenia (s cielom uviest vyrobok do stladu s prislusnymi poziadavkami stanovenymi v harmoniza¢nych
pravnych predpisoch Unie) afalebo

b) stiahli vyrobok z trhu afalebo
c) stiahli vyrobok od pouzivatela afalebo
d) v primeranej lehote zastavili alebo obmedzili dodavku vyrobku.

V pripade, Ze sa riziko povazuje za ,vdZne“, musia orgdny dohladu nad trhom rychlo zasiahnut v silade s osobitnymi
ustanoveniami ¢ldnkov 20 a 22 nariadenia.

Hospodarske subjekty musia zabezpecit, aby sa ndpravné opatrenia prijali v rimci celej EU. Organy dohladu nad trhom
musia o prijatom rozhodnuti informovat aj prislusny notifikovany orgin (ak existuje). V pripade vazneho rizika, ktoré si
vyzaduje rychly zdsah, moze orgdn dohladu nad trhom prijat obmedzujice opatrenia bez toho, aby cakal, kym
hospodarsky subjekt prijme ndpravné opatrenia s cielom uviest vyrobok do stladu. Podla ¢ldnku 21 nariadenia musia
byt opatrenia prijaté orgdnmi dohladu nad trhom primerané a bezodkladne sa ozndmia prislusnému hospoddrskemu
subjektu. Orgdny dohladu nad trhom musia konzultovat s hospodarskym subjektom aj pred prijatim opatreni, a ak
takdto konzulticia nie je moznd z dovodu naliehavosti opatrenia, ktoré sa md prijat, hospoddrskemu subjektu sa musi
¢o najskor poskytnit moznost, aby sa vyjadril. Orgdny dohladu nad trhom musia zrusit alebo zmenit prijaté opatrenia,
ak hospodarsky subjekt preukdze, Ze podnikol ti¢inné kroky.

Ak sa nestlad neobmedzuje na tzemie daného ¢lenského Stdtu, organy dohladu nad trhom musia informovat Komisiu
a ostatné clenské Stity o vysledkoch posiidenia zhody a o opatreniach, ktoré sa od hospodarskeho subjektu pozaduji
alebo ktoré boli prijaté. V pripade vadZneho rizika orgdny dohladu nad trhom informuji Komisiu prostrednictvom
systému RAPEX o akomkolvek povinnom alebo dobrovolnom opatreni v siilade s postupom ustanovenym v ¢lanku 22
nariadenia afalebo ¢lanku 12 smernice o vSeobecnej bezpe¢nosti vyrobkov. V pripade vyrobkov, ktoré nepredstavuja
vazne riziko, budt Komisia a ¢lenské $tity informované prostrednictvom podporného informaéného systému uvedeného
v ¢lanku 23 nariadenia afalebo ¢lanku 11 smernice o vieobecnej bezpe¢nosti vyrobkov. Orgdny dohladu nad trhom
musia overif, ¢i boli prijaté ndpravné opatrenia. V opac¢nom pripade prijmd vhodné docasné opatrenia a informujt
Komisiu a ostatné ¢lenské $tity o postupoch opisanych vyssie.

S ciefom zvysit G¢innost Cinnosti dohladu nad trhom, ktoré zacal notifikujiici ¢lensky $tdt, sa ostatné ¢lenské staty
vyzvi, aby v nadvidznosti na notifikdciu overili, ¢ bol rovnaky vyrobok spristupneny na ich dzemi, a aby prijali
prislusné opatrenia. Mali by informovat Komisiu a ostatné ¢lenské stity v stlade s postupmi podla povodnej notifikdcie.

Ak na ziklade harmonizaénych pravnych predpisov Unie zostladenych s rozhodnutim ¢. 768/2008/ES Komisia ani
ostatné clenské Stity nevznesd v urcitej lehote Ziadnu ndmietku, obmedzujlice opatrenia sa povazuji za opodstatnené
a ¢lenské staty ich musia bezodkladne prijat. V pripade nestiladu z dévodu nedostatkov v harmonizovanych normach
Komisia informuje prislusné normalizacné orgdny a predlozi zilezitost vyboru zriadenému podla ¢lanku 22 nariadenia
(EU) & 1025/2012. So zretelom na stanovisko vyboru moze Komisia rozhodndt, Ze: a) ponechd odkaz na harmoni-
zované normy v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie; b) ponechd s obmedzeniami odkaz na harmonizované normy
v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie; c) zrusi odkaz na harmonizované normy v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie. Komisia
takisto informuje prislusni eurépsku normalizaénii organiziciu a v pripade potreby poziada o reviziu prislusnych
harmonizovanych noriem.

Ak st vznesené ndmietky, bude sa uplatiiovat ochranny mechanizmus.

Dalsie informécie o postupe, ktory umoziiuje ¢lenskym $titom, aby si vymienali informdcie o opatreniach prijatych
proti vyrobkom predstavujiicim riziko, a v pripade potreby na ich hodnotenie Eurépskou komisiou, sii uvedené
v oddieloch 7.5.1 a 7.5.2.
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7.4.5. NAPRAVNE OPATRENIA - ZAKAZ — STIAHNUTIE Z TRHU — STIAHNUTIE OD POUZIVATELA

Podla harmonizaénych pravnych predpisov Unie st ¢lenské 3téty povinné zabezpeit, aby sa vyrobky spristuptiovali na
trhu iba vtedy, ak spliiaja prislusné poiiadavky Tieto zahffiaji zdkladné poiiadavky a rozne administrativne a formdalne
pomadavky Ak prislusné vniitrostitne orgdny zistia, Ze vyrobok nie je v zhode s uplatnitelnymi harmonizaénymi
pravnymi predpismi Unie, musia prijat opatrenia na zabezpecenie jeho zostladenia s predpismi alebo jeho stiahnutie
z trthu.

Népravné opatrenia zdvisia od rizika alebo nestladu, a musia sa teda riadit zdsadou proporcionality. Nestlad so
zdkladnymi poziadavkami treba povazoval za podstatné poruSenie, lebo méze viest k tomu, Ze vyrobok bude
predstavovat potencidlne alebo skuto¢né riziko pre zdravie a bezpecnost o0sob alebo iné aspekty verejného zdujmu.
V pripade vdzneho rizika sa v ¢ldnku 20 nariadenia (ES) ¢. 765/2008 stanovuje potreba zakdzania spristupnenia

vyrobkov na trhu, stiahnutia vyrobkov z trhu alebo stiahnutia vyrobkov od pouzivatela.

Ak vyrobok, na ktory sa vztahuji harmonizacné préavne predpisy Unie, nema oznacenie CE, znamend to, Ze vyrobok nie
je v stilade so zdkladnymi poziadavkami alebo sa nepouzil postup posudzovania zhody, a preto vyrobok moze napriklad
ohrozit zdravie a bezpecnost osob alebo poskodenie inych verejnych zdujmov chrdnenych tymito pravnymi predpismi.
Len ak sa pri dalsom preSetrovani preukdze, Ze vyrobok je v stlade so zdkladnymi poziadavkami, neexistenciu
oznacenia CE treba povazovat za formdlny nesulad (t. j. vyrobok nepredstavuje riziko).

Ak existujii dovody domnievat sa, Ze vyrobok predstavuje riziko, existuji pripady, ked nedodrzanie spravnych alebo
formdlnych poziadaviek je definované ako formdilny nesdlad podla harmonizaénych pravnych predpisov Unie.
Nesprdvne umiestnenie oznacenia CE, napriklad pokial ide o dizajn, velkost, vidite[nost, nezmazatelnost alebo
Citatelnost, zvy€ajne mozno povazovat za formalny nestlad. Prﬂ(ladom bezného forméalneho nestiladu by mohli byt 3
situdcie, ked st iné oznacenia zhody stanovené v harmonizacnych pravnych predpisoch Unie umiestnené nesprévne, nie
je mozné okamzite poskytnif vyhlasenie o zhode EU alebo toto vyhlasenie nie je prilozené k vyrobku, ak je to povinné,
nie je dostatocne splnend poZziadavka na uvedenie dalsich informacif stanovenych v odvetvovych harmonlzacnych
pravnych predpisoch Unie alebo pripadne k oznaceniu CE nebolo pripojené identifikacné &islo notifikovaného organu.

Presadenie zhody mozno dosiahnuf tym, Ze vyrobcovi, splnomocnenému zistupcovi alebo inej zodpovednej osobe
(dovozcom, distribitorom) sa uloZi povinnost prijat pozadované opatrenia. Kym nebudi prijaté nevyhnutné opatrenia,
mozno prijat aj ndpravné opatrenia (napriklad vyrobok sa upravi alebo stiahne z trhu), a to bud’ na zéklade konzultdcii,
ktoré vykondval orgin dohladu nad trhom, alebo na zdklade formdlneho alebo neformélneho upozornenia. V kazdom
pripade musi orgdn dohladu nad trhom zaviest sprievodné opatrenia, ktorymi zabezpe¢i presadenie zhody. Dokument
PROSAFE s ndzvom ,Guidelines for Businesses to manage Product Recalls & Other Corrective Actions” (Usmernenia pre
podniky k riadeniu stiahnutia vyrobkov od pouiivatel’ov a dalsich ndpravnych opatreni) (¥’%) boli Vypracované s cielom
pomoct podnlkom zabezpecit podla potreby vhodné ndpravné opatrenia a nadvazujtce ¢innosti v pripade, Ze vyrobok
bol spristupneny na trhu EU alebo pochadza z tretej krajiny.

Opatrenia veddce k zdkazu alebo obmedzeniu uvedenia vyrobku na trh mozu byt spociatku docasné, aby umoznili
organu dohladu nad trhom ziskat dostato¢né dokazy o riziku alebo inom podstatnom nestlade vyrobku.

V pripade len formdlneho nestiladu (t. j. bez rizika) orgdn dohladu nad trhom najskor nariadi vyrobcovi alebo jeho
splnomocnenému zdstupcovi, aby zabezpecil zhodu vyrobku, ktory sa md uviest na trh, a v pripade potreby vyrobku,
ktory uZ je na trhu, s ustanoveniami a aby napravil porusenie v primeranom Case. Ak k ndprave nedojde, organ dohladu
nad trhom musi nakoniec prijat dalSie opatrenia a obmedzit alebo zakdzat uvddzanie vyrobku na trh, a ak je to
nevyhnutné, zabezpecit aj jeho stiahnutie z trhu alebo stiahnutie od pouzivatela.

V kazdom rozhodnut{ prijatom vnutro$ttnymi orgdnmi dohladu nad trhom o obmedzeni alebo zdkaze uvddzania
vyrobkov na trh alebo do prevddzky, ich stiahnuti z trhu alebo stiahnuti od pouzwatela sa musia uviest presné dovody,
ktoré k nemu viedli. Dotknutd strana — konkrétne vyrobca alebo jeho splnomocneny zastupca so sidlom v Unii — musi

(*%) http://ec.europa.eu/consumers/archive/safety/rapex/docs/corrective_action_guide_march2012.pdf.
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byt informovand. Musi byt takisto informovand o opravnych prostriedkoch podla vnitrostitneho prava platného
v danom ¢lenskom §tdte a o lehotdch, ktoré sa na tieto opravné prostriedky vztahuji (*”9).

Pokial zdlezitost nie je naliechavd (napriklad vyrobok nepredstavuje vdzne riziko), vyrobca alebo jeho splnomocneny
zdstupca so sidlom v Unii by mal maf moznost konzulticie pred tym, neZ prislusny orgin prijme opatrenia na
obmedzenie volného obehu vyrobkov. V praxi by sa malo povaZovat za dostatocné, ak vyrobca alebo splnomocneny
zdstupca dostane prilezitost reagovat. (**) Nemalo by sa v3ak zdrZovat konanie, ak vyrobca alebo jeho splnomocneny
zdstupca zostdva pasivny.

Rozhodnutie o obmedzen{ volného pohybu vyrobku s oznacenim CE v pripade nestladu so zdkladnymi poziadavkami
sa zvyCajne odvoldva na postup v stvislosti s ochrannou dolozkou. Cielom tohto postupu je zabezpelit, aby mala
Komisia prehlad o takychto opatreniach, mohla zvazit, ¢i st alebo nie sii opodstatnené, a zabezpecit, aby vietky ¢lenské
Staty prijali v stvislosti s rovnakymi vyrobkami podobné opatrenia. Samotny vyrobca, splnomocneny zdstupca alebo iny
hospodarsky subjekt sa moze domnievat, ze utrpel stratu v dosledku neprimeraného vnttrostitneho opatrenia, ktorym
sa obmedzil volny pohyb vyrobku. V takomto pripade by mohol mat ndrok na ndhradu $kody v rdmci jurisdikcie
¢lenského $tatu, ktory zacal konanie, a aj Komisie na konci postupu v savislosti s ochrannou dolozkou, v rdmci ktorého
bolo vnitrostdtne opatrenie oznacené za neopodstatnené. Této situdcia moze viest k otdzke, ¢i by sa mala alebo nemala
vyvodit zodpovednost za nespravne vykonavanie pravnych predpisov EU.

7.4.6. SANKCIE

Podla nariadenia (ES) ¢. 765/2008 musia ¢lenské $tity zabezpecit riadne vykondvanie jeho ustanoveni a prijat vhodné
opatrenia v pripade ich poruenia. V nariadeni sa vyzaduje, aby boli sankcie primerané zdvaznosti priestupku a Gcinne
odradzali od nespravneho pouzivania.

Je na ¢lenskych Statoch, aby stanovili a zaviedli mechanizmus kontroly dodrZiavania tohto nariadenia na svojom tizemi.
Podla ¢lanku 41 nariadenia ,stanovené sankcie musia byt G¢inné, primerané a odrddzajice a mozu sa zvysit, ak
prislusny hospodarsky subjekt uz v minulosti podobnym sposobom porusil ustanovenia“.

Okrem toho harmonizacné pravne predpisy Unie zostladené s rozhodnutim ¢. 768/2008/ES zahffiajd aj ustanovenie
vyzadujice od clenskych Statov, aby stanovili sankcie za porusenie zo strany hospodarskych subjektov daného
konkrétneho pravneho predpisu.

Sankcie sa ukladaju prostrednictvom pokiit, ktorych vyska sa medzi jednotlivymi ¢lenskymi $tatmi ligi. MoZu zahiniat aj
trestné sankcie za zdvazné porusenie.

NajbeZnej$imi pravnymi ndstrojmi, v ktorych sa stanovuji sankcie, st predpisy o vieobecnej bezpecnosti vyrobkov af
alebo osobitné odvetvové pravne predpisy. V niektorych ¢lenskych $tatoch sa sankcie stanovuji v predpisoch tykajtcich
sa oznacenia CE, colnom kddexe alebo predpisoch tykajicich sa systému posudzovania zhody.

7.5. SPOLUPRACA MEDZI CLENSKYMI STATMI A EUROPSKOU KOMISIOU

Spoluprica a koordindcia ¢innosti medzi vnitrotétnymi orgdnmi je nevyhnutna na ziskanie d¢inného a konzistentného
dohladu nad jednotnym trhom. Prévny rémec EU poskytuje niekolko ndstrojov na dosiahnutie tohto ciela. Ochranny
mechanizmus uvedeny v harmoniza¢nych pravnych predplsoch Unie stanovuje povinnost vymienat si informacie
o restriktivnych opatreniach prijatych vndtrodtitnymi orgdnmi, aby ostatné orgdny mohli v pripade potreby prijat
ndsledné opatrenia. Vzdjomnd pomoc podla nariadenia (ES) ¢. 765/2008 umoziuje orgdnom presadif Ziadost
o informécie vo¢i hospodirskym subjektom so sidlom v inom ¢lenskom $tdte. Skupiny administrativnej spoluprace
(ADCO), databdza ICSMS a systém rychleho varovania RAPEX predstavuji zdkladné ndstroje na vymenu informadcii

a optimalizujt rozdelenie prace medzi organmi.

(*°) Pozri smernice tykajice sa jednoduchych tlakovych nddob, hraciek, strojovych zariadeni, osobnych ochrannych pomoécok, vih
s neautomatickou ¢innostou, aktivnych implantovatelnych zdravotnickych pomécok, plynovych spotrebicov, potencidlne vybusnej
atmosféry, zdravotnickych pomocok, rekrea¢nych plavidiel, zariadeni na chladenie vytahov, tlakovych zariadeni, poziadaviek na
ekodizajn energeticky vyznamnych vyrobkov a diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro.

(*%) Vyslovné ustanovenie na konzulticie bolo zaclenené do ¢ldnku 21 nariadenia (ES) ¢. 765/2008, ako aj do smernic tykajicich sa
zdravotnickych pomdcok a diagnostickych zdravotnickych sluzieb in vitro.
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7.5.1. OCHRANNE MECHANIZMY

— Na jednej strane ochrannd dolozka oprdviiuje clenské stdty, aby prijali obmedzujiice opatrenia v sivislosti s vyrobkami, ktoré
predstavujii riziko pre zdravie a bezpecnosti Ci iné aspekty ochrany verejného zdujmu. Na druhej strane zabezpecuje, Ze vsetky
vnitrostdtne orgdny dohladu nad trhom sii informované o vyrobkoch predstavujiicich riziko a Ze potrebné obmedzenia sa
vztahujil na vetky clenské stdty.

— Mechanizmus takisto umoZiiuje, aby Komisia prijala stanovisko k vniitrostdtnym opatreniam obmedzujiicim volny pohyb vy-
robkov s cielom zabezpecit fungovanie vniitorného trhu.

Postup v stvislosti s ochrannou dolozkou zalozeny na ¢lanku 114 ods. 10 ZFEU a zahrnuty vo vidsine odvetvovych
harmonizaénych pravnych predpisov Unie opraviiuje ¢lenské staty, aby prijali obmedzujtce opatrenia tykajice sa
vyrobkov, ktoré predstavuju riziko pre zdravie a bezpecnost ¢i iné aspekty ochrany verejného zdujmu, a ukladd im
povinnost, aby o tychto opatreniach informovali Komisiu a ostatné clenské $taty. Postup v suvislosti s ochrannou
dolozkou je zamerany na poskytnutie prostriedkov na informovanie vetkych vnutrostitnych orgdnov dohladu nad
trhom o nebezpecnych Vyrobkoch a ndsledne aj na rozsirenie potrebnych obmedzeni na vetky clenské Staty, aby sa
zabezpecﬂa rovnaka drovei ochrany v cele] EU. Postup okrem toho umoznuje, aby Komisia prijala stanovisko k vnttro-
§tdtnym opatreniam obmedzujtcim volny pohyb vyrobkov s cielom zabezpec1t fungovanie vnitorného trhu.

Je potrebné poznamenat, ze ochranny postup je odlisny od postupu systému vcasného varovania RAPEX, lebo md iné
ciele, iné notifika¢né kritérid a iné metddy uplatiiovania (**!).

Ak po vykonani hodnotenia ¢lensky $tat zisti, Ze vyrobok je nevyhovujici alebo Ze vyrobok je vyhovujici, ale
predstavuje riziko pre zdravie alebo bezpecnost Iudi alebo iné aspekty ochrany verejného zdujmu, poziada prislusny
hospodarsky subjekt, aby prijal vSetky primerané opatrenia na zabezpelenie toho, aby prislusny vyrobok pri
spristupneni na trhu uZ nepredstavoval toto riziko alebo aby tento vyrobok z trhu stiahol alebo ho stiahol od
pouzivatela, a to v primeranej lehote zodpovedajticej charakteru rizika.

Tento postup sa bude uplatiiovat, ak sa nezisti, Ze riziko neovplyviiuje celd sériu vyrdbanych vyrobkov bez ohladu na
to, o akd limitovand sériu ide, alebo Ze riziko nie je sposobené samotnym vyrobkom, ale jeho nespravnym pouzitim, to
znamend, ak sa nepouziva v stlade so zamyslanym tcelom alebo za podmienok, ktoré mozno primerane predvidat’
a ak nie je sprdvne nainstalovany a udrZiavany. V pripade o]edmele] chyby obmedzu]uce] sa na tzemie clenského Stdtu,
ktory zistil nesilad, sa ochrannd dolozka nemusi uplatnit, lebo nie je potrebné prijat opatrenia na drovni EU. Riziko
musi okrem toho vyplyvat zo samotného vyrobku, a nie z jeho nespravneho pouzivania.

Zhodu mozno presadit, ak vnitrodtitny orgdn poziada vyrobcu alebo splnomocneného zastupcu, aby prijal potrebné
opatrenia, vyrobok upravil alebo ho dobrovolne stiahol z trhu. Pokial sa v tychto pripadoch neprijme formalne
rozhodnutie o zdkaze alebo obmedzeni spristupiiovania vyrobku na trhu alebo o jeho stiahnuti z trhu, postup
v savislosti s ochrannou dolozkou sa neuplatiiuje. V pripade, Ze neexistuje Ziadne povinné opatrenie, nie je potrebné
ochrannd dolozku uplatnit (*%).

Ak vsak hospodarsky subjekt neprijme primerané ndpravné opatrenia v lehote uvedenej orgdnom dohladu nad trhom,
orginy dohladu nad trhom musia prijat vietky primerané docasné opatrenia s ciefom zakdzat alebo obmedzit
spristupnenie vyrobku na trhu prislusného ¢lenského statu, stiahnut vyrobok z daného trhu alebo ho stiahnut od
pouzivatela.

(1) Postupy v stvislosti s ochrannou dolozkou podla harmonizaénych pravnych predpisov Unie sa uplatijii nezévisle od systému
v¢asného varovania. Nie je vSak nevyhnutné, aby sa systém vcasného varovania pouzil skor, neZ sa pouZije postup v sivislosti
s ochrannou dolozkou. Postup v stvislosti s ochrannou dolozkou sa viak v pripade pouzitia systému vcasného varovania musi pouzit,
ak clensky stdt prijme rozhodnutie trvalo zakdzat alebo obmedzit volny pohyb harmonizovanych vyrobkov vzhladom na nebezpe-
Censtvo alebo iné vazne riziko, ktoré vyrobok predstavuje.

(*?) Aj ked to nemusi predstavovat ochrannd dolozku, orgdny pre dohlad nad trhom informuji Komisiu a ostatné clenské 3tity
o opatreniach prijatych vzhladom na nevyhovujice vyrobky, v pripade ktorych sa nestilad nevztahuje len na tzemie daného stitu
(pozri clinok R31 ods. 2 prilohy I k rozhodnutiu ¢. 768/2008/ES).
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7.5.2. PODROBNY OPIS POUZIVANIA OCHRANNYCH MECHANIZMOV

— Ochrannd dolozka sa uplatriuje vtedy, ked sii clenské Stdty povinné prijat obmedzujiice opatrenia, pretoZe prislusny hospoddr-
sky subjekt neprijal primerané ndpravné opatrenia sim, a ozndmit ich Eurdpskej komisii.

— Ak sa ozndmené obmedzujiice opatrenia budii povaZovat za opodstatnené, ostatné clenské Stdty musia zabezpecit primerané
ndsledné opatrenia tykajtice sa dotknutého vyrobku, ako napriklad stiahnutie vyrobku z ich trhu.

7.5.2.1. Prijatie povinného obmedzujiiceho opatrenia

Uplatnovanie ochrannej dolozky si vyzaduje, aby prislusny vniitrostitny orgdn prijal povinné opatrenia o obmedzeni
alebo zdkaze spristupiiovania vyrobku na trhu, uvedenia vyrobku do prevddzky, alebo o jeho stiahnuti z trhu, ked
prislusny hospodérsky subjekt neprijme primerané ndpravné opatrenia sim. Obsah rozhodnutia by sa mal vztahovat na
vietky vyrobky, ktoré st rovnakého typu alebo patria do rovnakej SarZe ¢i série. Musi mat aj zdvdzné pravne Ucinky:
vyplyvaji z neho sankcie v pripade, Ze sa nedodrziava, a mozno sa vo¢i nemu odvolat. V siidnych rozhodnutiach,
ktorymi sa obmedzuje volny pohyb vyrobku s oznacenfm CE v rozsahu prislusnych harmonizacnych pravnych
predpisov Unie, sa nemoZno dovoldvat ochrannej dolozky. Ak v3ak sprdvne konanie, ktoré zacal organ dohladu, musi
byt podla vnitrostatnych pravnych predpisov potvrdené sidom, tieto siidne rozhodnutia nie si vylicené z postupu
v stvislosti s ochrannou dolozkou.

Zistenia, ktoré opraviiujii k zavedeniu vnutro§titneho opatrenia, odhali bud orgdn dohladu nad trhom z vlastného
podnetu, alebo vyplynd z informdcii ziskanych od tretich strdn (ako st spotrebitelia, konkurenti, spotrebitel'ské
organizdcie, in§pektordty price). Vnitrostitne opatrenie musi byt zaloZené na dokazoch (napriklad testoch alebo preska-
maniach), ktoré dostato¢ne preukazuji chyby ndvrhu vyrobku alebo vyroby a poukazuji na predvidatelné potencidlne
alebo skutocné nebezpecenstvo alebo iny podstatny nestlad, a to aj v pripade, Ze vyrobky st spravne skonstruované,
nainstalované, udrziavané a pouZivané v stlade s ich zamyslanym téelom alebo primerane predvidate/nym spésobom.
Medzi spravnou a nespravnou tdrzbou a pouZivanim existuje sivd zéna a mozno sa domnievat, ze do urcitej miery by
vyrobky mali byt bezpe¢né aj v pripade, Ze st udrziavané a pouzivané na zamyslany tcel nespravnym sposobom, ktory
mozno odovodnene predpokladat. Pri posudzovani takychto situdcif je potrebné vziat do tvahy tdaje, ktoré vyrobca
uvéddza na oznaceni, v pokynoch, ndvode alebo reklamnych materidloch.

Dovod prijatia obmedzujtcich opatreni moZe napriklad vyplyvat z odlisnosti alebo chyb pri uplatiovani zdkladnych
poziadaviek, nesprdvneho pouzitia harmonizovanych noriem alebo nedostatkov v tychto norméch. Orgin dohladu
moze pri uplatneni ochrannej dolozky pridat alebo uviest iné dovody (napriklad nedodrzanie spravnej technickej praxe),
za predpokladu, Ze st priamo spojené s tymito tromi doévodmi.

Ak sa zisti nestlad s harmonizovanymi normami, ktoré poskytuji predpoklad zhody, vyrobca alebo jeho splnomocneny
zdstupca je poziadany, aby predlozil dokazy o splneni zdkladnych poziadaviek. Rozhodnutie prislusného organu prijat
napravné opatrenia musia vzdy vychddzat zo zisteného nestladu so zdkladnymi poziadavkami.

Opatrenia prijaté orgdnmi musia byt primerané zdvaznosti rizika a nestladu vyrobku a musia sa ozndmit Komisii.

7.5.2.2. Oznidmenie Komisii

Ked prislusny vniitrodtitny orgdn obmedzi alebo zakdze volny pohyb vyrobku sposobom, pri ktorom uplatni ochrannd
dolozku, ¢lensky tdt musi bezodkladne ozndmit (***) Komisii a uviest dovody a opodstatnenie rozhodnutia.

(**) Toto ozndmenie by sa malo uskuto¢nit prostrednictvom ICSMS. Spojenie medzi databdzou ICMS a IT néstrojom GRS RAPEX zabrdni
dvojitému vkladaniu informdcif zo strany vniitrostatnych orgdnov na téely ochrannej dolozky a rychleho varovania podla ¢lanku 22
nariadenia (ES) ¢. 765/2008.
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Informdcie musia obsahovat vSetky podrobné tdaje, najma:

— nézov a adresu vyrobcu, splnomocneného zdstupcu, a pripadne aj ndzov a adresu dovozcu alebo inej osoby
zodpovednej za spristupnenie vyrobku na trhu,

— udaje potrebné na identifikdciu prislusného vyrobku, jeho povodu a dodavatel'ského retazca,
— povahu mozZného rizika a charakter prijatych vnatrostatnych opatreni,

— odkaz na harmonizaéné pravne predpisy Unie, a najmi na zdkladné poziadavky, v savislosti s ktorymi bol zisteny
nestilad,

— komplexné postdenie a dokazy na odovodnenie opatrenia (napriklad harmonizované normy alebo iné technické
$pecifikdcie, ktoré pouzil orgdn, spravy o skuskach a identifikicia skigobného laboratéria). Organy dohladu nad
trhom musia predovietkym uviest, ¢i je nestlad sposobeny jednym z tychto dovodov:

a) vyrobok nesplia poziadavky tykajiice sa zdravia alebo bezpecnosti 0sob alebo inych aspektov ochrany verejného
zdujmu alebo

b) nedostatky v harmonizovanych normach, na zdklade ktorych sa stanovuje predpoklad zhody,
— odovodnenie, ktoré predlozil prislusny hospodarsky subjekt,
Ozndmenie by podla moZnosti malo obsahovat aj:
— kopiu vyhldsenia o zhode,
— pripadne nézov a &islo notifikovaného orgdnu, ktory sa podielal na postupe posudzovania zhody,

— kopiu rozhodnutia prijatého orgdnmi ¢lenského statu.

7.5.2.3. Riadenie ochranného postupu Komisiou

Ak s vznesené ndmietky proti opatreniu prijatému ¢lenskym S$titom (%) alebo ak sa Komisia domnieva, Ze
vnitrodtitne opatrenie je v rozpore s harmonizaénymi pravnymi predpismi Unie, Komisia zacne bezodkladne
konzultovat s clenskymi $tdtmi a prislusnym hospoddrskym subjektom ¢i subjektmi a postdi toto vnitro$titne
opatrenie. Na zdklade vysledkov tohto posiidenia Komisia rozhodne, ¢i vnutrostitne opatrenie je alebo nie je
opodstatnené.

Rozhodnutie Komisie je uréené vSetkym clenskym S$titom a Komisia ho okamzite ozndmi tymto ¢lenskym $tdtom
a prislusnému hospodarskemu subjektu ¢i subjektom.

Ak sa vnutrostitne opatrenie povazuje za opodstatnené, vietky clenské $tity musia prijat nevyhnutné opatrenia na
zabezpecenie stiahnutia nevyhovujiiceho vyrobku z ich trhu a musia o tom informovat Komisiu. Ak sa vnitrostitne
opatrenie povazuje za neopravnené, dotknuty ¢lensky $tdt musi toto opatrenie stiahnut.

Ak sa vnutro§titne opatrenie povaZuje za opodstatnené a nesulad vyrobku sa pripisuje nedostatkom harmonizovanych
noriem, Komisia uplatiiuje postup stanoveny v ¢lanku 11 nariadenia (EU) ¢. 1025/2012 tykajtici sa formélnej ndmietky
proti harmonizovanej norme.

(** V harmoniza¢nych pravnych predpisoch Unie zosiiladenych s rozhodnutim ¢. 768/2008/ES sa uZ stanovuje postup v stvislosti
s ochrannou dolozkou, ktory sa vyuziva iba v pripade sporu medzi ¢lenskymi $tdtmi, pokial ide o opatrenie prijaté ¢lenskym §tatom.
Cielom je zabezpecit, aby boli prijaté primerané a vhodné opatrenia, ked sa na ich tizemi zisti vyrobok, ktory nie je zhodny, a aby boli
prijaté podobné pristupy v jednotlivych ¢lenskych stdtoch. Zatial' ¢o v minulosti Komisia musela zacat konat a vydat stanovisko
v pripade ozndmenia o riziku ur¢itého vyrobku, v si¢asnosti bola tdto zitaz odstranend a konanie v stivislosti ochrannou dolozkou sa
zacne len vtedy, ak clensky stét alebo Komisia vznesti ndmietku proti opatreniu prijatému notifikujticim orgdnom. Ak sa clenské staty
a Komisia zhoduja v tom, Ze opatrenie prijaté clenskym Stitom je opravnené, nevyzaduje sa dal${ zésah Komisie, okrem pripadu, ze
nestlad s pravnymi predpismi vyplyva z nedostatkov harmonizovanej normy.
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Clenské 3tdty, iné ako ¢lensky §tdt, ktory postup zacal, musia bezodkladne informovat Komisiu a ostatné ¢lenské staty
o vietkych prijatych opatreniach a o akychkolvek dodato¢nych informécidch tykajicich sa nestladu prislusného

yrobku, ktoré maji k dispozicii, a o ich ndmietkach v pripade nesthlasu s ozndmenym vnitrostitnym opatrenim.
Clenské stity musia zabezpecit prijatie vhodnych obmedzujicich opatreni vo vzfahu k dotknutému vyrobku, ako
napriklad bezodkladné stiahnutie tohto vyrobku z ich trhu.

Ak clensky stat ani Komisia v urcitej lehote od prijatia informdcii nevznest Ziadnu ndmietku v stvislosti s docasnym
opatrenim prijatym clenskym $tdtom, malo by sa toto opatrenie povazovat za opodstatnené.

Naopak, ak sa Komisia domnieva, Ze vnutrostatne opatrenie, v rdmci ktorého sa uplatnila ochrannd dolozka, je neopod-
statnené, poziada clensky §tit, 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 Stitom povazuje za opodstatnené alebo nie, Komisia v kazdom
pripade informuje ¢lenské 3tity o priebehu a vysledkoch konania.

Ked Komisia prijme rozhodnutie, ¢lenské $tity ho mozu pravne napadnit na zdklade ¢lanku 263 ZFEU Napadnat ho
moze aj hospodarsky subjekt, ktorého sa rozhodnutie priamo tyka, takisto na zaklade ¢lanku 263 ZFEU.

Ak clensky 3tat, ktory postup zacal, toto neopodstatnené opatrenie nezrusi, Komisia zvdZi zacatie konania o nesplneni
povinnosti podla ¢lanku 258 ZFEU.

7.5.3. VZAJOMNA POMOC, ADMINISTRATIVNA SPOLUPRACA A VYMENA INFORMACIf MEDZI CLENSKYMI STATMI

— 'V zdujme dispesnej politiky Unie v oblasti dohladu nad trhom je nevyhnutnd spoluprdca medzi vniitrostdtnymi organmi do-
hladu nad trhom.

— Vzdjomnd pomoc, spolocné vyuZivanie protokolov o skiiskach a skupiny administrativnej spoluprdce (ADCO) predstavujii zd-
kladné ndstroje.

— Spoluprdca clenskych Stdtov je zabezpecovand pouzivanim Specifickych IT platforiem na vymenu informdcii.

Sprdvne uplatfiovanie prava Unie zavisi od bezproblémovej administrativnej spoluprice s cielom zabezpecit jednotné
a efektivne uplatiiovanie pravnych predp1sov Unie vo vietkych ¢lenskych statoch. Povinnost spolupracovat je v stlade
s ¢lankom 20 Zmluvy o EuropskeJ Gnii (ZEU), v ktorom sa stanovuje, ze ¢lenské $tity musia prijat vietky vhodné
opatrenia, aby si splnili svoje povinnosti (***), a ¢lankom 24 nariadenia (ES) ¢. 765/2008. Hoci technickd harmonizicia
viedla k vytvoreniu jednotného trhu, kde sa vyrobky pohybuji cez hranice jednotlivych §titov, dohlad nad trhom sa
vykondva na vnitrostitnej drovni. Je preto potrebné vyvinif mechanizmy administrativnej spoluprdce medzi vnditro-
Staitnymi orgdnmi dohladu s cielom zvj@it’ efektivnost dohladu, minimalizovat Vplyv odlisnych postupov dohladu
a zamedzit zdvojeniu vndtrostdtnych operdcif v oblasti dohladu. Spoluprdca medzi orgdnmi dohladu nad trhom moze
viest aj k rozsireniu osvedcenych postupov a metéd v oblasti dohladu v celej Unii, lebo umozni vnitrostitnym
orgdnom, aby porovnali svoje metédy s metédami ostatnych orgdnov, napriklad v rdmci porovndvania a spolo¢nych
prieskumov alebo §tudijn)'rch nav§tev. Okrem toho moZe byt spoluprica uZitoénd pri vymene ndzorov a rieSeni
praktickych problémov.

Administrativna spoluprica si vyzaduje vzdjomnud doveru a transparentnost medzi vnitro§titnymi orgdnmi dohladu.
Clenské taty a Komisia musia byt informované o sposobe, akym sa organizuje presadzovanie harmonizaénych pravnych
predpisov Unie, najmi trhovy dohlad nad vyrobkami, v rdmci celého jednotného trhu. To zahffia informdcie o vnitro-
Stdtnych orgdnoch zodpovednych za dohlad nad trhom v roznych odvetviach vyrobkov a o vnitrostitnych
mechanizmoch dohladu nad trhom s cielom objasnit, ako prebieha monitorovanie vyrobkov spristuptiovanych na trhu
a aké ndpravné opatrenia a dalsie ¢innosti je orgdn dohladu oprdvneny pouzivat.

(*%) Vyslovnd povinnost administrativnej spoluprice je stanovend v smerniciach tykajtcich sa tlakovych zariadeni a diagnostickych zdravot-
nickych pomocok in vitro: Clenské taty st povinné prijat prislusné opatrenia, aby podnietili ¢i zaistili, aby si orgdny zodpovedné za
vykondvanie tejto smernice poskytovali navzdjom i Komisii informdcie s ciefom podporit fungovanie tejto smernice.
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Transparentnost je potrebnd, aj pokial ide o vnitrostitne prdvne predplsy tyka]uce sa dovernosti tidajov. Na
zabezpecenie Gc¢inného dohladu nad trhom v Unii je dolezité, aby si vndtroititne organy dohladu vzdjomne poméhali.
Na poziadanie by mal vnitrostdtny orgdn poskytnut informdcie a dalsiu pomoc. Aj bez predchddzajtcej Ziadosti moze
vnitrostétny orgdn zvdzit, Ze ostatnym vnitroStitnym orgdnom zasle vietky relevantné informdcie tykajtice sa operdci,
ktoré st alebo by mohli byt v rozpore s harmomzacnym1 pravnymi predpismi Unie a ktoré mozu mat Vplyv na tzemi{
inych clenskych $titov. Okrem toho by vndtrostitne organy mali ozndmit vSetky informdcie, ktoré povazuju za dolezité,
z vlastného podnetu alebo v reakcii na odévodnend ziadost Komisie. Komisia moZe ndsledne tieto informdcie ozndmit
ostatnym vnutrostatnym orgdnom, ak to povaZzuje za potrebné.

Spolupréca a vzdjomnd pomoc podla ¢linku 24 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 765/2008 st potrebné najmi na to, aby sa
zabezpeéilo ze proti vSetkym subjektom, ktoré st zodpovedné za spristupﬁovanie nevyhovujﬁceho V}’Irobku na trhu,
mozno prijat opatrenia. V n1ektorych pripadoch je potrebné kontaktovat orgén ¢lenského $titu, v ktorom md Vyrobca
splnomocneny zastupca alebo ind zodpovednd osoba sidlo. Ucelom je vymdhat Ziadosti o poskytnutie informdcif tymito
hospodédrskymi subjektmi, napriklad vyZziadat si vyhldsenie o zhode EU, niektoré specifické detaily technickej
dokumentacie alebo informdcie tykajice sa distribuéného refazca, na ktoré tieto hospodarske subjekty nereagovah.
Kontaktovat treba aj clensky §tit, pod ktorého jurisdikciou notifikovany orgdn posobi (v pripade potreby). Ak
vnutrodtitny organ prijme opatrenia na zdklade informdcii, ktoré dostal od iného vnitrostitneho orgdnu, mal by tento
organ informovat o vysledku opatreni.

Okrem toho dohlad nad trhom by mohol byt na tirovni Unie efektivnejsi, ak by sa vntrostitne organy dohladu vedeli
dohodnit, ako pridelovat svoje zdroje tak, aby bol v kazdom odvetvi pokryty ¢o najvyssi pocet roznych druhov
vyrobkov. S ciefom zabrdnit duplicite skisok vyrobkov alebo inych preSetrovani na téely dohladu nad trhom by si
vnutro§titne orgdny mali posielat sihrnné spriavy o tychto skuskach. To je moZné prostrednictvom informaéného
a komunika¢ného systému pre dohlad nad trhom (ICSMS) (**). Vnitrostitne orgdny dohladu by mali takisto zvazit, ¢i
existuje osobitnd potreba vykonat technickd analyzu laboratérnych skaSok, ak ich uZz vykonal iny orgdn dohladu
a vysledky st tymto orgdnom k dispozicii alebo im ich na Ziadost poskytnt (**). Takisto by mohlo byt uzito¢né
vymienat si vysledky pravidelnych kontrol zariadeni v prevddzke, a to v rozsahu, v akom poskytuji informdcie o stlade
vyrobkov v ¢ase po ich uvedeni na trh.

Na vymenu informdcii medzi vndtro$taitnymi orgdnmi dohladu sa musi vztahovat sluzobné tajomstvo v silade so
zdsadami daného vnutrostitneho pravneho poriadku, ako aj ochrana, ktord sa podla vnatrosttneho préva vztahuje na
podobné informédcie. Ak maji clenské Stity pravidld umoziujice osobdm volny pristup k informdcidm, ktorymi
disponujii orgdny dohladu, treba tdto skutocnost ozndmit pri poddvani Ziadosti inému orgdnu dohladu alebo pri
vymene informdcii, pokial sa takdto ziadost nepredloZi. Ak odosielajici orgdn uvedie, Ze informdacie obsahuji sluzobné
alebo obchodné tajomstvo, prijimajiici orgdn by mal zabezpecit dovernost. V opac¢nom pripade je odosielajiici organ
oprdvneny informdicie zadrziavat. Koordindciu a vymenu informdcii medzi vnutro$tdtnymi orgdnmi dohladu musia
odsuhlasit zhcastnené strany s prihliadnutim na potreby daného odvetvia. Podla potreby by sa mali zohladnit tieto
zésady:

— urcenie vnutrodtitneho komunikaéného miesta alebo kore$pondenta pre vetky odvetvia, ktory by podla potreby
zabezpecoval vniitornd koordindciu,

— dohodnutie sa na typoch pripadov, v ktorych by oznamovanie informdcii o dohlade bolo uZito¢né,

— vypracovanie spolo¢ného pristupu k otdzkam, ako je klasifikdcia rizik a nebezpecenstiev a ich kddovanie,
— urcenie podrobnosti, ktoré by sa mali ozndmit v kazdom pripade vratane Ziadosti o dalsie informdcie,
— prijatie zdvizku odpovedat na otdzky v stanovenej casovej lehote (*%),

— odovzdévanie informécii (Ziadosti a odpovedi) ¢o najjednoduchsim sposobom, e-mailom alebo prostrednictvom
telematického systému spravovaného Komisiou (ICSMS) alebo prostrednictvom externého subjektu a s vyuZitim
tandardnych viacjazy¢nych formuldrov,

(**%) Pokial ide 0 ICSMS, pozri bod 7.5.3.

(**”) Pozri rozsudok Stidneho dvora vo veciach 272/80a 25/88.

() Ziadost o informécie neporusuje pravo vnutrostitneho orgnu prijat akékolvek opatrenia, ktoré st potrebné na zabezpecenie
dodrziavania harmonizaénych pravnych predpisov Unie v rdmci jeho jurisdikcie.



C 272|114 Uradny vestnik Eurépskej tnie 26.7.2016

— vyuzivanie modernych metdd zdznamu tdajov, ktoré ulah¢ujii spracovanie otdzok a
— spracovanie prijatych informdcii sposobom, ktorym sa zabezpedi ich tplnd dévernost.

Spoluprdca medzi vndtroStdtnymi sprdvnymi orgdnmi prebieha na Grovni pracovnych skupin zrladenych podla
harmomzacnych pravnych predpisov Unie. Diskusie sa zameriavaji predovietkym na otizky vykladu, ale aj otazky
tykajice sa dohladu nad trhom a administrativnej spoluprice. Administrativna spoluprica medzi vnutro§tdtnymi
organmi, ktoré vykondvaji dohlad nad trhom, prebieha v tychto odvetviach: meradld a vdhy s neautomatickou
¢innostou (WELMEC), nizkonapitové zariadenia (LVD ADCO), skupina ADCO pdsobiaca v odvetvi ekodizajnu, elektro-
magnetickd kompatibilita (administrativna spoluprdca v odvetvi EMC), strojové zariadenia, zdravotnicke pomocky
(pracovnd skupina pre vigilanciu a COEN — skupina pre siilad a presadzovanie), PEMSAC (platforma orgdnov dohladu
nad eurépskym trhom s kozmetikou), Toy-ADCO (skupina pre administrativnu spolupracu v odvetvi hraciek), telekomu-
nika¢né koncové zariadenia (TCAM), rekreacné plavidld, osobné ochranné prostriedky, zariadenia ATEX, radiové
a koncové telekomunikacné zariadenia (smernica o rddiovych a koncovych telekomunikaénych zariadeniach), lanové
drdhy (CABLE), energetické oznacovanie (ENERLAB), plynové spotrebice (GAD), vytahy (LIFTS), vybavenie ndimornych
lodi (MED), zariadenia proti hluku, tlakové zariadenia (PED/SVPD), pyrotechnika (PYROTEC), chemické latky (REACH),
obmedzenie pouZzivania uritych nebezpecnych ldtok (RoHS), prepravovatelné tlakové zariadenia (TPED), oznacovanie
pneumatik. Existujii aj skupiny, ktoré sa zaoberajii horizontdlnej$imi otdzkami, napriklad PROSAFE (eur6pske f6rum pre
bezpecnost vyrobkov), skupina odbornikov pre vnitorny trh s vyrobkami (IMP-MSG), horizontélny vybor, kde sa
diskutuje napriklad o vSeobecnych otdzkach tykajtcich sa vykondvania a presadzovania harmoniza¢nych pravnych
predpisov Unie, ako st horizontalne aspekty dohladu nad trhom. Vybory pre pripad mimoriadnych udalosti zriadené na
zdklade smernice o vSeobecnej bezpecnosti vyrobkov sa pravidelne zaoberajii otdzkami administrativnej spoluprice vo
vSeobecnom zdujme.

7.5.4. SYSTEM VCASNEHO VAROVANIA PRE NEPOTRAVINOVE VYROBKY PREDSTAVUJUCE RIZIKO

Systém vcasného varovania pre nepotravindrske vyrobky umoZiiuje 31 zicastnenym krajindm (vetky krajiny EHP) a Eurépskej
komisii vymenu informdcii o vyrobkoch predstavujticich riziko pre zdravie a bezpecnost alebo iné chrdnené zdujmy a o opatreniach
prijatych tymito krajinami s cielom odstrdnit toto riziko.

Clanok 12 smernice o vieobecnej bezpecnosti vyrobkov poskytuje pravny zdklad pre vieobecny a horizontdlny systém
na rychlu vymenu informacii o zdvaznych rizikich vznikajicich z pouZzivania vyrobkov (RAPEX, systém v¢asného
varovania).

System v¢asného varovania sa vztahuje na profesiondlne a spotreb1telske vyrobky (**). Je pouzitelny na neharmoni-
zované vyrobky aj na vyrobky, na ktoré sa vztahuji harmonizacné pravne predpisy Unie ().

Systém vcasného varovania funguje podla podrobnych pravidiel ustanovenych v prilohe II k smernici o vSeobecnej
bezpecnosti vyrobkov a v usmerneniach k systému v¢asného varovania (*').

Nadobudnutim G¢innosti nariadenia (ES) ¢. 765/2008 sa rozsah posobnosti systému vcasného varovania rozsiril aj na
iné rizikd ako tie, ktoré ohrozuji zdravie a bezpetnost (t. j. rizikd pre Zivotné prostredie, rizikd na pracovisku
a bezpecnostné rizikd), a aj na vyrobky urcené na profesiondlne pouzitie (na rozdiel od spotrebnych vyrobkov). Clenské
Staty by mali zabezpecit stiahnutie od pouZivatela, stiahnutie z trhu alebo zdkaz spristupnenia na trhu vyrobkov predsta-
vujicich vazne riziko vyZadujiice rychly zdsah vritane vdzneho rizika, ktorého wc¢inky nie st okamzité, a takisto
zabezpecia, aby o tom bola Komisia bezodkladne informovand prostrednictvom systému véasného varovania v stlade
s ¢lankom 22 nariadenia (ES) ¢. 765/2008.

(**) Podla ¢ldnku 22 nariadenia (ES) ¢. 765/2008 sa systém vcasného varovania uplatiiuje na vyrobky, na ktoré sa vztahuji harmonizované
pravne predpisy Unie.

(*) V oblasti liekov a zdravotnickych pomaocok existuje osobitny systém vymeny informacii.

(") Prijaty v rozhodnut{ Komisie 2010/15/EU z 16. decembra 2009, ktorym sa stanovujti usmernenia pre riadenie systému Spolocenstva
na rychlu vymenu informicii (RAPEX) vytvoreného podla ¢lanku 12 pre riadenie oznamovacieho postupu vytvoreného podla
¢lanku 11 smernice 2001/95/ES [smernice o vieobecnej bezpecnosti vyrobkov (U. v. EU L 22, 26.1.2010, s. 1)]. Komisia je v procese
navrhovania celoeurépskej metodiky hodnotenia rizik, ktord nadvizuje na usmernenia o systéme RAPEX, je vypracovand v rdmci
GPSD a rozsiruje postdenia rizik na produkty, ktoré mozu poskodit zdravie a bezpecnost profesiondlnych pouzivatelov alebo iné
verejné zaujmy.
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Komisia prijala 16. decembra 2009 rozhodnutie 2010/15/EU (*?), ktorym sa stanovuji nové usmernenia pre riadenie
systému na rychlu vymenu informécii (RAPEX). KedZe usmernenia boli napisané pred 1. janudrom 2010, tykaji sa
vyslovne iba ozndmeni zaloZenych na smernici o vSeobecnej bezpetnosti vyrobkov. Napriek tomu sd hlavnym
referenénym rdmcom pre ozndmenia vychddzajice z nariadenia (ES) ¢. 765/2008 (pozri ¢ldnok 22 ods. 4) — vyrobky
urcené na profesiondlne pouzitie a iné rizikd ako tie, ktoré ohrozuji zdravie a bezpe¢nost.

Postup podla systému v¢asného varovania postup je takyto:

— Ked sa zisti, Ze urity vyrobok (napr. hracka, vyrobok uréeny na starostlivost o dieta alebo domdci spotrebic) je
napriklad nebezpecny, prislusny vnutrostatny organ prijme vhodné opatrenia na odstranenie rizika. Moze stiahnut
vyrobok z trhu, stiahnut ho od pouzivatelov alebo vydat varovania. Hospodarske subjekty mozu takisto prijat takéto
opatrenia dobrovolne, ¢o musia rovnako nahldsit prislusné orgdny. Ndrodné kontaktné miesto ndsledne informuje
Eurépsku komisiu (prostrednictvom IT systému GRAS — systému v¢asného varovania (***)) o vyrobku, rizikich, ktoré
predstavuje, a opatreniach, ktoré orgdn alebo hospodarsky subjekt prijal, aby sa predislo rizikim a nehoddm.

— Komisia potom posiela informdcie, ktoré dostiva, nirodnym kontaktnym miestam vietkych ostatnych krajin EU
a EHP. Uverejiiuje tyzdenné prehlady o vyrobkoch, ktoré predstavujii riziko, a opatreniach, ktoré boli prijaté na
odstranenie rizik, na webovej stranke systému v¢asného varovania (*4).

— Nadrodné kontaktné miesto v kazdej krajine EU a EHP zabezpedi, aby zodpovedné orginy skontrolovali, ¢i je
novoozndmeny vyrobok na trhu. Ak dno, orgdny prijmd opatrenia na odstrinenie rizika a bud poziadaji
o stiahnutie vyrobku z trhu, stiahnu ho od spotrebitelov, alebo vydajii varovania.

Postupy v stvislosti s ochrannou dolozkou podla harmonizaénych pravnych predpisov Unie sa uplatiujic doplnkovo
k systému v¢asného varovania. Nie je vSak nevyhnutné, aby sa systém v¢asného varovania pouzil skor, neZ sa pouzije
postup v stvislosti s ochrannou dolozkou. Postup v stvislosti s ochrannou dolozkou sa vSak v pripade pouZzitia systému
v¢asného varovania musi pouzif, ak clensky $tat prijme rozhodnutie trvalo zakdzat alebo obmedzit volny pohyb
vyrobkov s oznacenim CE vzhladom na nebezpecenstvo alebo iné vdzne riziko, ktoré vyrobok predstavuje.

7.5.5. ICSMS

— ICSMS (Information and Communication System for Market Surveillance — informacny a komunikacny systém pre dohlad
nad trhom) je ndstroj IT, ktory zabezpecuje komplexnii komunikacnii platformu medzi vSetkymi orgdnmi dohladu nad tr-
hom.

— ICSMS pozostdva z internej Casti (pristupnej len orgdnom dohladu nad trhom) a verejnej Casti.

7.5.5.1. Uloha

ICSMS poskytuje orgdnom dohladu nad trhom rychle a efektivne komunikaéné prostriedky na vymenu informdcif
v kratkom ¢asovom rozmedzi. ICSMS umoziiuje rychlu a efektivnu vymenu informdcii o nevyhovujiicich vyrobkoch
medzi orgdnmi (vysledky skasok, identifika¢né ddaje o vyrobku, fotografie, informacie o hospodarskom subjekte,
postidenia rizik, informacie o nehoddch, informacie o opatreniach prijatych orgdnmi dohladu nad trhom atd.).

Cielom je nielen zabrénit pripadom, ked sa nebezpecny vyrobok stiahnuty z trhu v jednej krajine dlhodobo prediva
v inej, ale predovietkym zabezpecit ndstroj dohladu nad trhom, ktory by umoznil zaviest mechanizmus spoluprice
medzi organmi.

() Rozhodnutie 2010/15/EU je k dispozicii na adrese: http://ec.europa.eu/consumers/safety/rapex/docs/rapex_guid_26012010_sk.pdf.

(*?) Veobecny systém vcasného varovania pre oznamovania systému RAPEX. Platforma GRAS-RAPEX nahradila RAPEX-REIS (systém
rychlej vymeny informdcii pre aplikdciu systému v¢asného varovania) a rozsirila rozsah posobnosti systému vcasného varovania na
vyrobky pre profesiondlnych pouzivatelov a na iné ako zdravotné a bezpecnostné rizika.

(**) http://ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety_products/rapex/index_en.htm.
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Hoci je zndme, Ze samotny spolahlivy prenos informécii ma zdsadny vyznam pre dohlad nad trhom, je potrebné
konstatovat, Ze pridand hodnota systému ICSMS spociva v tom, Ze poskytuje platformu na vykondvanie eurdpskej
politiky dohl'adu nad trhom.

Ak si urdity ndrodny orgdn chce s inymi orgdnmi vymiefat informdcie o vyrobku, ktory je predmetom presetrovania, na
Ucely spristupnenia zdrojov (napr. v pripade kontrol vyrobku), vykonania spolo¢nych opatreni alebo konzulticii s inymi
organmi, musi do systému ICSMS vlozit prislusné informdacie. Informacie musi uviest ¢o najskor a, samozrejme,
s dostatoénym predstihom pred tym, ako sa rozhodne prijat opatrenia v stivislosti s vyrobkami, o ktorych sa zistilo, Ze
predstavuja riziko. Ak napriklad vnuatrostatny orgdn nemdze urcit troven rizika, ktorti prisluiny vyrobok predstavuje,
a zalne preSetrovanie, musi na komunikdciu s prislusnymi orgdnmi inych ¢lenskych $titov pouzit systém ICSMS.

Systém ICSMS nie je obmedzeny len na nevyhovujice vyrobky, ale poskytuje aj informdcie tykajice sa vsetkych
vyrobkov, ktoré sii predmetom kontroly zo strany orgdnov, aj ked vysledky kontrol nezistili Ziadne pripady nestladu.
Pomdha tradom zabranit dvojitému (alebo viacndsobnému) kontrolovaniu vyrobkov.

Hlavnou tlohou systému ICSMS je teda pomoct Eurdpskej tnii pri plneni jedného z jej hlavnych politickych cielov,
t. j. zabezpecit spolahlivost a sudrznost pri vykondvani a presadzovani eur6pskych pravnych prepisov, aby mohli
hospodarske subjekty a obcania vyuzivat plny pristup k vnttornému trhu, ¢o bolo povodnym zdmerom.

Systém ICSMS poméha orgdnom dohladu nad trhom najma:
— rychlo a véas si vymietiat informdcie o opatreniach v oblasti dohladu nad trhom,

— Ucinnejsie koordinovat ¢innosti a kontroly, najméd zameranim sa na vyrobky, ktoré este neboli podrobené kontroldm
alebo skaskam,

— spolocne vyuzivat zdroje, a tym venovat viac ¢asu vyrobkom, ktoré este majii byt podrobené skuiskam,

— s vyuzitim najnovsich informdcii vykondvat rozsiahle zdsahy na trhu v pripade, Ze charakter vyrobkov vyvolava
pochybnosti, a zabranit tak duplicitnej a viacndsobnej kontrole,

— rozvijat osvedCené postupy,

— zabezpecit, aby bol dohlad nad trhom efektivny a rovnako dokladny vo vietkych ¢lenskych $titoch, a tym zabranit
naruseniu hospodarskej stitaze,

— vypracovat encyklopédiu informdcii o dohlade nad trhom EU.

7.5.5.2. Struktiira

Internd Cast je uréend pre organy dohladu nad trhom, colné organy a EU. Zahffia vietky dostupné informacie (opis
vyrobku, vysledky skiidok, prijaté opatrenia atd.). Pristup do tejto Casti majii iba drzZitelia i¢tov ICSMS.

Verejnd Cast je urcend pre spotrebitelov, pouZivatelov a vyrobcov. Informdcie, ku ktorym mad verejnost pristup, zahffiaji
iba ddaje vztahujice sa na vyrobok a jeho nestlad s pravnymi predpismi, nie vSak interné dokumenty (t. j. vymenu
informdcif medzi orgdnom a dovozcom/vyrobcom).

Systém ICSMS umoznuje $pecifické vyhladdvanie nevyhovujicich vyrobkov. Ochrana dovernych tdajov je zabezpecend
prostrednictvom systému pristupovych opravneni.

Kazdy orgdn dohladu nad trhom moze do systému vkladat tdaje o preSetrovanych vyrobkoch, ktoré elte nie st
v databaze, a priddvat informdacie (napr. vysledky dodato¢nych skasok, prijaté opatrenia) k uZ existujiicej informacnej
zlozke vyrobku.

Komisia zabezpecuje riadne fungovanie systému ICSMS. Jeho pouZivanie je bezplatné.
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7.5.6. ZDRAVOTNICKE POMOCKY: SYSTEM VIGILANCIE

V pripade zdravotnickych pomdcok sa uplatiiuje osobitny systém vigilancie.

Rizikd, ktoré predstavuji zdravotnicke pomocky, si vyzadujii komplexny monitorovaci systém, prostrednictvom ktorého
sa budi oznamovat vietky zdvazné udalosti tykajice sa vyrobku (*). Systém vigilancie zdravotnickych pomocok sa
vztahuje na vsetky udalosti, ktoré mozu alebo mohli viest k smrti pacienta alebo pouzivatela alebo k zdvaznému
narudeniu jeho zdravia, ktoré st dosledkom:

— poruchy alebo zhorsenia vlastnosti alebo fungovania vyrobku,
— nedostatkov stvisiacich s oznacenim alebo ndvodom na pouzitie alebo

— technického alebo zdravotného dovodu tykajiceho sa vlastnosti alebo fungovania vyrobku, ktory viedol vyrobcu
k tomu, aby systematicky stiahol z trhu vetky vyrobky rovnakého typu.

Za aktiviciu systému vigilancie je zodpovedny vyrobca, ktory musi informovat orgdn dohladu o udalostiach, ktoré
k tomu ozndmeniu viedli. Po ozndmeni je vyrobca povinny vykonat preSetrovanie, poslat spravu orginu dohladu
a v spolupréci s orgdnom zvézit, aké opatrenia by sa mali prijat.

Po ozndmen{ vyrobcom vykond orgdn dohladu posidenie, podla moznosti spolu s vyrobcom. Po postideni musi orgdn
okam?zite informovat Komisiu a ostatné ¢lenské Staty o udalostiach, v stivislosti s ktorymi boli prijaté prislusné opatrenia
alebo sa zvazuje ich prijatie. Komisia mo6Ze podniknit kroky na koordindciu, ulahéenie alebo podporu opatrenl ktoré
prijma organy dohladu pri rieseni podobného typu udalosti, alebo ak je to nevyhnutné, prijat opatrenia na trovni Unie
(napriklad zvazit reklasifikdciu pomdcky). Zriadi sa databaza, ktord bude okrem inych informdcii obsahovat aj ddaje
ziskané prostrednictvom systému vigilancie, a spristupni sa prislusnym orgdnom. Systém vigilancie sa lisi od postupu
v suvislosti s ochrannou dolozkou, lebo sa v fiom vyzaduje ozndmenie aj v pripade, Ze vyrobca dobrovolne prijme
potrebné opatrenia. Pri uplattiovani systému vigilancie je vSak orgdn dohladu povinny prijat obmedzujice opatrenia
proti nevyhovujiicim vyrobkom s ozna¢enim CE, ak pretrvdvaji podmienky pre uplatnenie ochrannej dolozky,
a ozndmit toto opatrenie v stlade s postupom v stivislosti s ochrannou dolozkou. Nie je v§ak nevyhnutné, aby sa systém
vigilancie pouzil skor, nez sa pouzije postup v suvislosti s ochrannou dolozkou.

8. VOINY POHYB VYROBKOV V RAMCI EU (%)
8.1. DOLOZKA O VOENOM POHYBE

Ciel odstranit obchodné prekazky medzi clenskymi $titmi a posilnit volny pohyb vyrobkov sa stanovuje v dolozke
o volnom pohybe, ktord je stcastou harmonizacnych pravnych predplsov Unie a ktord zabezpecuje volny pohyb
vyrobkov splfajicich pravne predplsy Dolozky o volnom pohybe sU ustanovenia v pravnych aktoch EU, ktorymi sa
vyslovne zabrafiuje ¢lenskym Stdtom prijimat v tejto savislosti viac obmedzujiicich opatreni, ak sii v danom pripade
splnené p021adavky stanovené v prislusnych pravnych predpisoch. Clenské §tity teda nemézu brénit, aby bol na trhu
spristupneny vyrobok, ktory je v stilade so vSetkymi ustanoveniami odvetvovych harmoniza¢nych pravnych predpisov.

Znakom splnenia vetkych povinnosti, ktoré vyrobcom vyplyvaji z harmonizacnych pravnych predpisov Unie, je
oznacenie CE. Clenské $tity musia predpokladat, ze vyrobky s oznacenim CE sa v stlade so vietkymi ustanoveniami
platnych pravnych predpisov, v ktorych sa upravuje jeho umiestnenie. Clenské Stity nesmd zakdzat ani obmedzit
vyrobky s oznacenim CE alebo brénit ich spristupneniu na trhu, pokial neboli ustanovenia tykajice sa oznacenia CE
uplatnené nespravne.

(*) Pozri smernice tykajiice sa aktivnych implantovatelnych zdravotnickych pomocok, zdravotnickych pomocok a diagnostickych
zdravotnickych pomdcok in vitro.

(*%) Tato kapltola sa zaoberd iba Vyrobkaml na ktoré sa vzfahujii harmonizacné prévne predpisy Unie. Volny pohyb vyrobkov, ktoré
nepodliehajt harmoniza¢nym pravnym predpisom Unie, upravuje prirucka pre uplatiiovanie ustanoveni zmluvy upravujiicich volny
pohyb tovaru, ktord je k dispozicii na adrese: http:/[ec.europa.ecu/DocsRoom/documents/104
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8.2. LIMITY A OBMEDZENIA

Ciefom harmonizaénych pravnych predpisov Unie je zabezpecit volny pohyb V}'Irobkov ktoré st v stilade s vysokou
Groviiou ochrany stanovenou v platnych pravnych predplsoch Clenské §téty preto nesmd zakdzat ani obmedzit takéto
vyrobky alebo brénit ich sprlstupnemu Clenské staty viak mozu v stlade so zmluvou (najmi ¢linkami 34 a 36 ZFEU)
zachovat alebo prijat dalSie vnitrostitne predpisy tykajice sa pouzitia konkrétnych vyrobkov s cielom chrénit
pracovnikov, inych pouzivatelov alebo Zivotné prostredie. Takymito vniitrostitnymi predpismi nemozno pozadovat
tpravu vyrobku vyrobeného v sdlade s ustanoveniami platnych pravnych predpisov ani ovplyviiovat podmienky jeho
spristupnenia.

Obmedzenie volného pohybu vyrobku mozno nariadif v pripade nestladu vyrobku so zdkladnymi alebo inymi
pravnymi poZiadavkami. Okrem toho v niektorych pripadoch moézu byt vyrobky v sdlade s poziadavkami harmoni-
zalnych pravnych predpisov, no napriek tomu predstavuji riziko pre zdravie, bezpe¢nost osdb alebo iné aspekty
ochrany verejného zdujmu. V takych pripadoch musia ¢lenské $taty poziadat prislusny hospodarsky subjekt, aby prijal
ndpravné opatrenia. Je teda mozné obmedzit volny pohyb vyrobku nielen v pripade nestladu vyrobku s poziadavkami
stanovenymi v prislusnych pravnych predpisoch, ale aj v pripade stladu, ak zdkladné alebo iné poziadavky dplne
nepokryvaja vSetky rizikd spojené s vyrobkom. (*)

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 zahifiaji zlucitelnost pristupu, sidrznost predpisov a noriem, transparentnost
pravidiel, vhodné trovne a sposoby reguldcie, nestrannost pri osvedovani, zlucitelnost opatreni dohladu nad trhom
a postupov dohladu a primerand droven technickej a administrativnej infrastruktary.

V zévislosti od stavu vyssie uvedenych podmienok mozno pouzit rozsiahle spektrum opatreni s cielom ulah¢it obchod.
Rozsirenie jednotného trhu vyrobkov sa vykondva prostrednictvom niekolkych medzindrodnych pravnych néstrojov,
ktoré umoziiuji dosiahnut vhodnd droveni spoluprice, konvergencie alebo harmonizacie pravnych predpisov, a tym
ulahéit volny pohyb tovaru. Medzi tieto ndstroje patri:

— uplnd integrdcia krajin EZVO, ktoré st ¢lenmi EHP, do vnitorného trhu na zdklade Dohody o EHP (**¥),

— zostladenie legislativneho systému a infrastruktdry kandiddtskych krajin s legislativnym systémom a infrastruktdrou
krajin EU,

— podobné zostladenie so susednymi krajinami prostrednictvom uzatvdrania dvojstrannych dohdd o posudzovani
zhody a uzndvani priemyselnych vyrobkov (ACAA),

— uzatvaranie dvojstrannych (medzivlidnych) dohdéd o vzdjomnom uzndvani v oblasti posudzovania zhody,
osved¢ovania a oznaCovania, ktorych cielom je znizenie ndkladov na testovanie a osved¢ovanie na inych trhoch, a

— opieranie sa 0 Dohodu WTO o technickych prekdzkach obchodu (**).

9.1. DOHODY O POSUDZOVANI ZHODY A UZNAVANI (ACAA)

Dohody o posudzovani zhody a uzndvani sa uzatvdrajii medzi Uniou a krajinami susediacimi s EU.

(*7) Podrobnejsi opis postupov, ktoré sa maji dodrziavat v pripade vyrobkov predstavujticich riziko pre zdravie alebo bezpecnost 0sob
alebo iné aspekty ochrany verejného zdujmu, je uvedeny v kapitole 7.

(*%) Pokial ide 0 Dohodu o EHP, pozri bod 2.8.2.

(*) Otazky suvisiace s dohodou WTO st mimo rozsahu tejto prirucky.
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Eurépska tinia mala vzdy vedicu poziciu v podpore medzindrodnej spoluprace v oblasti technick)'/ch predpisov, noriem,
posudzovania zhody a odstratfiovania technxckych prekdzok obchodu s vyrobkami. V rdmci europske] susedskej politiky
Eurépska komisia jasne vyjadrila svoj zamer zintenzivnit spolupricu s vychodnymi a juznymi susedmi EU v oblasti
obchodu, pristupu na trh a regulaénych Struktir.

Pouzivanie systému Unie pre normalizdciu a posudzovanie zhody tretimi krajinami je zamerané na ulahcenie obchodu
a pristupu na trh v obidvoch smeroch.

Dohody o posudzovani zhody a uznvani priemyselnjch vyrobkov sa maji uzatvorit medzi Uniou a kra]1nam1
susediacimi s EU (v oblasti Stredozemia — Alzirsko, Egypt, Izrael, Jordansko, Libanon, Maroko, Palestinska samosprava,
Tunisko — a na vychode — Arménsko, Azerbajdzan, Bielorusko, Gruzinsko, Moldavsko, Ukrajina).

Toto vzdjomné uzndvanie rovnocennosti v oblasti technickych predpisov, normalizécie a posudzovania zhody, na
ktorom sii zaloZené tieto dohody, vychddza z acquis Unie, ktoré partnerskd krajina transponovala, a to rovnako ako
v pripade vyrobkov uvddzanych na trh ¢lenského $tatu. V désledku toho sa mézu priemyselné vyrobky, na ktoré sa
zmluvy vztahuji a ktoré st podla postupov Eurdpskej tinie osvedcené ako zhodné, umiestiiovat na trh partnerského
§tdtu bez toho, aby sa museli podrobit dalsim schvalovacim postupom a naopak.

Dohoda ACAA vyzaduje najskor tplne zosuladit pravny rdmec partnerske) krajiny s pravnymi predpismi a normami EU
a modernizovat ich vykondvaciu infrastruktiru podla modelu systému EU vo vzfahu k normalizdcii, akreditdcii,
posudzovaniu zhody, metroldgii a dohladu nad trhom.

Dohody ACAA pozostivaju z rdmcovej dohody a jednej alebo viacerych priloh stanovujicich prislusné vyrobky
a opatrenia prijaté na rozsirenie vyhod obchodu v prislusnom sektore. V rdmcovej dohode sa stanovuji dva
mechanizmy: a) vzdjomné uzndvanie rovnocennosti v oblasti technlckych predpisov, normalizicie a posudzovania zhody
prlemyselnych Vyrobkov na ktoré sa vztahujti prévne predpisy Unie aj vnitrotitne prévne predpisy partnerskej krajlny,
a b) vzdjomné uzndvanie prlemyselnych Vyrobkov ktoré splfiajii poziadavky na umiestnenie na trh jednej zo stran
v pripadoch, ked neexistuju eurdpske technické pravne predpisy uplatnitelné na prislusné vyrobky. Postupne sa mozu
pridat dalsie odvetvové prilohy.

Prvd dohoda ACAA uzavretd s Izraelom o farmaceutickych vyrobkoch nadobudla platnost v janudri 2013. V case
vypractvania tejto prirucky dalsi partneri zo Stredozemia dokoncujii pripravné ¢innosti na zacatie rokovani v mnohych
odvetviach, na ktoré sa vztahuje novy pristup (elektrické vyrobky, stavebné materidly, hracky, plynové spotrebice
a tlakové zariadenia).

9.2. DOHODY O VZAJOMNOM UZNAVANI (MRA)

— Dohody o vzdjomnom uzndvani sa uzatvdrajii medzi Uniou a tretimi krajinami, ktoré sii na porovnatelnej tirovni technického
rozvoja a majii kompatibilny pristup tykajiici sa posudzovania zhody.

— Tieto dohody sti zaloZené na vzdjomnom uzndvani osvedceni, oznaceni zhody a protokolov o skiiskach vydanych orgdnmi po-
sudzovania zhody kaZdej strany v silade s pravnymi predpismi druhej strany.

9.2.1. HLAVNE CHARAKTERISTIKY

]ednym z ndstrojov na podporu medzindrodného obchodu regulovanych Vyrobkov je uzatvdranie dohdd o vzdjomnom
uznavani na ziklade ¢linkov 207 a 218 ZFEU. Dohody o vzdjomnom uznivani st dohody uzatvirané medzi Uniou
a tretimi krajinami na tcely vzdjomného uzndvania posudzovania zhody regulovanych vyrobkov.
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Dohody o vzdjomnom uzndvani si uréené na to, aby kazdd strana akceptovala protokoly, osved¢enia a oznalenia
dodévané do partnerskej krajiny v stilade s jej vlastnymi pravnymi predpismi. Tieto protokoly, osved¢enia a oznacenia
vypracivaji a vyddvaju orgdny, ktoré druhd zmluvnd strana urcila na zédklade dohody o vzdjomnom uzndvani na
postidenie zhody v oblasti/oblastiach, na ktoré sa dohoda o vzdjomnom uzndvani vztahuje. Toto sa dd dosiahnut vdaka
tomu, ze dohody o vzdjomnom uzndvani obsahuji vetky poziadavky strdn na posudzovanie zhody potrebné na
ziskanie plného pristupu na trh a vyrobky sa posudzuji v krajine vyroby podla regula¢nych poziadaviek druhej strany.
Tieto dohody st zvycajne oznac¢ované ako ,tradicné dohody o vzdjomnom uzndvani*.

Dohody o vzdjomnom uzndvan{ sa tykaji celého tzemia strin s cielom zarucit volny pohyb vyrobkov, ktoré boli
osvedcené ako vyhovujice, najmd v $titoch s federdlnym usporiadanim. Vo vSeobecnosti sa dohody o vzdjomnom
uzndvani obmedzujt na vyrobky, ktoré pochddzajii z tzemia jednej zo zmluvnych stran.

Dohody o vzdjomnom uzndvani sa tykaji jednej alebo viacerych kategdrii vyrobkov alebo odvetvi patriacich do
regulovanej oblasti (vztahuji sa na ne platné harmonizaéné pravne predpisy Unie) a v urcitych pripadoch aj do oblasti
posobnosti neharmonizovanych vndtrostitnych pravnych predpisov. Dohody o vzdjomnom uznédvani by sa v zdsade
mali vztahovat na vsetky priemyselné vyrobky, v pripade ktorych sa v predpisoch aspoil jednej zo strin vyZzaduje
postidenie zhody trefou stranou.

Dohody o vzdjomnom uzndvani pozostdvaji z ramcovej dohody a odvetvovych priloh. V rdmcovej dohode sa stanovujii
zdkladné zdsady tradicnej dohody. V odvetvovych prilohdch sa uvddza najmi rozsah a oblast posobnosti, regulacné
poziadavky, zoznam orgdnov urCenych na posudzovanie zhody, postupy a orgdny zodpovedné za urcenie tychto
organov a pripadne aj prechodné obdobia. Postupne sa mé6zu pridat dalsie odvetvové prilohy.

Dohody o vzdjomnom uzndvani nie st zaloZené na potrebe vzdjomne akceptovat normy alebo technické predpisy
druhej strany alebo uznat pravne predpisy obidvoch zmluvnych strdn za rovnocenné. Zahfnaji len vzdjomné uzndvanie
protokolov, osvedceni a oznaceni dodavanych do partnerskej krajiny v stlade s jej vlastnymi pravnymi predpismi. Mozu
viak polozit zdklady harmonizovaného systému normalizicie a osvedCovania zmluvnych strdn. Prdvne predpisy
obidvoch strdn by spravidla mali zabezpecit porovnatelnii Groven tykajicu sa ochrany zdravia, bezpe¢nosti, Zivotného
prostredia alebo inych verejnych zdujmov. Okrem toho dohody o vzdjomnom uzndvani zvy$uji transparentnost
regulacnych systémov. Po uzatvoreni dohody o vzdjomnom uzndvani je potrebné tito dohodu dodrziavat napriklad
vedenim zoznamov uznanych certifikaénych orgdnov a noriem a predpisov, na zdklade ktorych sa musi vykondvat
osved¢ovanie.

Vyhody dohody o vzdjomnom uzndvani spocivaji v odstraneni duplicitnych kontrol alebo osvedéeni. Ak je vyrobok
urleny pre obidva trhy, stile moze byt nutné postdif ho dvakrat (ak sa technické poziadavky alebo normy lisia),
postidenie viak bude menej nakladné, ak ho vykond ten isty orgdn. Cas uvedenia na trh sa skrati, lebo kontakty medzi
vyrobcom a jednym orgdnom posudzovania zhody a skuto¢nost, Ze sa vykond len jedno postdenie, tento proces
urychlia. Aj v pripade, Ze prislusné predpisy st harmonizované, napriklad pretoze st zalozené na medzinarodnej norme,
pretrvava potreba uznavania osvedceni a aj v takych pripadoch je vyhoda jednoznac¢na: vyrobok sa na zéklade spolo¢ne
uznanych noriem postdi len raz, nie dvakrat.

V stcasnosti platia dohody o vzdjomnom uzndvani s Austrdliou, Novym Zélandom, Spojenymi $tdtmi, Kanadou,
Japonskom a Svajciarskom.

Uvedené dohody st uzatvorené v mnohych 3$pecifickych odvetviach, ktoré sa mézu v zavislosti od jednotlivych krajin
1i8it. Viac informaécil o tychto dohodich je k dispozicii na tejto webovej stranke: http://ec.europa.cu/growth/single-
market/goods/international-aspects/mutual-recognition-agreements/index_en.htm. Orgdny urené na zdklade dohody
o vzdjomnom uzndvan{ st uvedené vo vyhradenej Casti webovej stranky systému NANDO.

9.2.2. DOHODA O VZAJOMNOM UZNAVANI MEDZI EU A SVAJCIARSKOM

Dohoda o vzdjomnom uzndvani uzavretd so Svajciarskom, ktord nadobudla platnost 1. jna 2002 (U. v. ES L 114,
30.4.2002, s. 369), je komplexnd dohoda zaloZend na rovnocennosti pravnych predpisov EU a Svajciarska (**’). Zahfiia
uznévanie posudzovania zhody bez ohladu na pdovod vyrobkov s vynimkou kapitoly 15 o kontrole SVP pre lieky
a certifikdcii Sarzi. Tento typ dohody o vzdjomnom uzndvani sa zvycajne oznacuje ako ,rozsirend dohoda o vzdjomnom
uzndvani“. Pripad Svajciarska je viak ojedinely.

(®) Uplné znenie dohody medzi EU a Svajciarskom a konkrétne ustanovenia mozno ndjst na webovej stranke Eurépskej komisie: http://ec.
europa.eu/growth/single-market/goods/international-aspects/mutual-recognition-agreements/index_en.htm.
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Ustanovenia dohody a harmonizdcia $vajciarskych technickych predpisov s technickymi predpismi EU zabezpecuji
bezproblemovy pristup Vyrobkov EU na $vajciarsky trh a naopak pristup sva]c1arskych vyrobkov na trh EU/EHP. Napriek
dohode o vzdjomnom uzndvani viak medzi EU a Svajciarskom neexistuje colnd tnia.

Podla dohody je Svajciarsky akredxtacny trad (SAS) riadnym ¢lenom Europske spoluprdce pre akrediticiu (EA) a je
signatdrom vsetkych dohod o vzdjomnom uzndvani s EA. V oblasti normalizicie je Svaj¢iarsko riadnym ¢lenom vyborov
CEN, CENELEC a instititu ETSI a aktivne sa podiela na ¢innostiach eurdpskej normalizécie.

Okrem toho moze organ posudzovania zhody EU vydavat osvedcenia v EU podla pravnych predpisov EU, ktoré sa
povazuji za rovnocenné so §vajéiarskymi pravnymi predpismi. To isté plati pre $vajéiarske orgdny posudzovania zhody.
Osvedéenia vydané §Va'éiarskymi orgdnmi posudzovania zhody, ktoré akreditoval drad SAS, vztahujice sa na V)’rrobky
zahrnuté v dohode o vzdjomnom uzndvani sa povazuji za rovnocenné s osvedceniami, ktoré vydali orgdny
posudzovania zhody v EU.

To bolo mozné len preto, lebo Svajciarsko mé existujicu technickd infrastruktGru (napr. verejné alebo stkromné
institdcie zaoberajice sa normami, akrediticiou, posudzovamm zhody, dohladom nad trhom a ochranou spotrebitelov),
ktord je rovnako rozvinutd a povazuje sa za rovnocennii s existujiicou infratruktirou v EU. Na druhej strane sa
Sva)c1arsk0 rozhodlo upravit svoje prdvne predpisy v odvetviach, na ktoré sa vztahuje dohoda, s cielom zostladit ich
s pravnyml predpismi Unie. Takisto sa zaviazalo zostladit svoje pravne predpisy v pripade, Ze Unia zmenf svoj platny
prdvny rdmec.

Této ,rozsirend dohoda o vzdjomnom uzndvani“ so Svajciarskom sa v sticasnosti vztahuje na 20 vyrobnych odvetvi:
strojové zariadenia, osobné ochranné prostriedky, bezpe¢nost hraciek, zdravotnicke pomécky, plynové spotrebice
a kotly, tlakové zariadenia, koncové telekomunikacné zariadenia, zariadenia a ochranné systémy urcené na pouZzitie
v potencidlne vybusnej atmosfére (ATEX), bezpecnost elektrickych zariadeni a elektromagnetickd kompatibilita (EMC),
konstrukéné stavebné zariadenia, meradld a spotrebitel'ské balenia, motorové vozidla, polnohospodarske a lesné traktory,
spravna laboratérna prax, kontrola SVP pre lieky a certifikdcia Sarzi, stavebné vyrobky, vytahy, biocidne vyrobky, lanové
zariadenia a vybusniny na civilné pouzitie.

Stbeznd dohoda o vzdjomnom uzndvani vztahujtica sa na presne rovnaky rozsah bola uzavretd medzi $tditmi EZVO,
ktoré si clenmi EHP, a Svajciarskom (priloha I k Vaduzskému dohovoru, ktory nadobudol platnost 1. jina 2002)
a zabezpecuje sa fiou jednotny pristup na trh v raimci vnttorného trhu EU, EHP a Svajciarska.

9.2.3. STATY EZVO, KTORE SU CLENMI EHP: DOHODY O VZA}OMNOM UZNAVANI A DOHODY O POSUDZOVANI
ZHODY A UZNAVANI

Z mandatu, ktor)’r Rada poskytla Komisii, aby prerokovala dohody o vzdjomnom uzndvani a dohody o posudzovani
zhody a uzndvani priemyselnych Vyrobkov vyplyva ciel, Ze prislusné tretie krajiny uzavr so $tdtmi EZVO, ktoré st
¢lenmi EHP, stbezné dohody rovnocenné s dohodami, ktoré sa uzavri s Uniou, pricom tieto dohody by mohli
nadobudnt platnost k rovnakému ddtumu.

Systém subeznych dohod oficidlne prizndva prislusnej tretej krajine rovnaky pristup na trth v celom Eurépskom
hospodarskom priestore pre vyrobky, na ktoré sa vztahuji dohody o vzdjomnom uzndvani alebo dohody o posudzovani
zhody a uzndvani priemyselnych vyrobkov. Pokial ide o praktické vykondvanie tychto dohod, zorganizuji sa spolo¢né
zasadnutia Spolo¢ného vyboru EHP a prislusnej tretej krajiny.
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PRILOHA I

PRAVNE PREDPISY EU UVEDENE V PRIRUCKE (NEUPLNY ZOZNAM)

Horizontélny harmoniza¢ny akt Unie

Cislo (zmena)

Odkaz v Uradnom vestniku
Eur6pskej tinie

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 765/2008
z 9. jala 2008, ktorym sa stanovuji poziadavky akrediticie a do-
hladu nad trhom v stvislosti s uvadzanim vyrobkov na trh a kto-
rym sa zru$uje nariadenie (EHS) ¢. 339/93

765/2008

U.v.EUL 218, 13.8.2008

Rozhodnutie Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 768/2008/ES
z 9. jila 2008 o spolo¢nom rdmci na uvddzanie vyrobkov na trh

768/2008/ES

U.v.EUL 218, 13.8.2008

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 764/2008
z 9. jula 2008, ktorym sa ustanovuji postupy tykajice sa uplat-
fiovania ur¢itych vnatrostitnych technickych pravidiel na vy-
robky, ktoré si v stlade s pravnymi predpismi uvedené na trh
v inom c¢lenskom $tite, a ktorym sa zruSuje rozhodnutie
¢ 3052/95[ES

764/2008

U.v.EUL 218, 13.8.2008

Smernica Rady 85/374/EHS z 25. jila 1985 o aproximdcii zdko-
nov, inych pravnych predpisov a spravnych opatreni ¢lenskych
Stitov o zodpovednosti za chybné vyrobky

85/374/EHS
(1999/34/ES)

U.v.ESL 210, 7.8.1985
(U.v. ES L 141, 4.6.1999)

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/95/ES z 3. de-
cembra 2001 o vieobecnej bezpecnosti vyrobkov

2001/95[ES

U.v.ESL 11, 15.1.2002

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢ 1025/2012
z 25. oktébra 2012 o eurdpskej normalizdcii

1025/2012

U.v.EUL 316, 14.11.2012

Odvetvovy harmonizaény akt Unie

Cislo (zmena)

Odkaz v Uradnom vestniku Eurép-

skej tinie
Smernica Rady z 19. februdra 1973 o zostladovani pravnych | 73/23/EHS U.v.ESL77,26.3.1973
predpisov clenskych Stitov tykajicich sa elektrického zariadenia | ¢4 |68/EHS U.v. ES L 220. 30.8.1993
uréeného na pouzivanie v rdmci urcitych limitov napétia o o ’
2006/95/ES U.v. EU L 374, 27.12.2006

(U.v.ES L 181, 4.7.1973)
Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2014/35/EU z 26. feb- | 2014/35/EU U.v.EUL 96, 29.3.2014
rudra 2014 o harmonizicii pravnych predpisov ¢clenskych stdtov
tykajacich sa spristupnenia elektrického zariadenia urceného na
pouZivanie v rdmci urcitych limitov napitia na trhu (prepraco-
vané znenie)
Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2009/48/ES z 18. jiina | 2009/48/ES U.v.EUL 170, 30.6.2009

2009 o bezpecnosti hraciek
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Odvetvovy harmonizaény akt Unie Cislo (zmena) Odkaz v Uradno‘m/ ve stniku Eurép-
skej tnie
Smernica Rady z 3. mdja 1989 o aproximadcii pravnych predpisov | 89/336/EH U.v.ES L 139, 23.5.1989
¢lenskych $tatov tykajicich sa elektromagnetickej kompatibility 92/31/EHS U.v.ES L 126. 12.5.1992
93/68/EHS U. v. ES L 220, 30.8.1993
2004/108/ES U.v. EU L 390, 31.12.2004
(98/13/ES) (U. v. ES L 74, 12.3.1998)
(U.v. ES L 144, 27.5.1989)
Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2014/30/EU z 26. feb- | 2014/30/EU U.v.EUL 96, 29.3.2014
rudra 2014 o harmonizicii pravnych predpisov ¢clenskych stdtov
vztahujicich sa na elektromagnetickti kompatibilitu (prepraco-
vané znenie)
Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady z 22. jina 1998 o apro- | 98/37/ES U.v. ES L 207, 23.7.1998,
ximécii prdvnych predpisov ¢lenskych Stitov tykajticich sa strojo- | g¢ 179]ES U.v.ES L 331, 7.12.1998
vych zariadeni . T
(U. v. ES L 16, 21.1.1999)
Smernica Rady z 21. decembra 1989 o aproximdcii prdvnych | 89/686/EHS U.v. ES L 399, 30.12.1989
predpisov clenskych Stitov tykajiicich sa osobnych ochrannych | o5 /68/EHS U.v. ES L 220 30.8.1993
prostriedkov o o
93/95/EHS U.v.ESL 276,9.11.1993
96/58/EHS U.v. ES L 236, 18.9.1996
Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2009/23/ES z 23. aprila | 90/384/EHS U.v.ES L 189, 20.7.1990
2009 o vahach s neautomatickou ¢innostou 93/68/EHS U.v. ES L 220, 30.8.1993
2009/23[ES U.v. EU L 122, 16.5.2009
(U.v. ES L 258, 22.9.1990)
Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2014/31/EU z 26. feb- | 2014/31/EU U.v.EU L 96, 29.3.2014
rudra 2014 o harmonizicii pravnych predpisov ¢lenskych statov
tykajticich sa spristupniovania vah s neautomatickou ¢innostou na
trhu (prepracované znenie)
Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/22/ES z 31. marca | 2004/22[ES U.v. EU L 135, 30.4.2004
2004 o meradlich
Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2014/32/EU z 26. feb- | 2014/32[EU U.v.EUL 96, 29.3.2014
rudra 2014 o harmonizicii pravnych predpisov ¢lenskych statov
tykajiicich sa spristupnenia meradiel na trhu (prepracované zne-
nie)
Smernica Rady 93/42/EHS zo 14. juna 1993 o zdravotnickych | 93/42/EHS U.v.ESL 169, 12.7.1993
pombckach 98/79/EHS U.v. ES L 331, 7.12.1998
2000/70ES U.v. ES L 313, 13.12.2000
2001/104/ES U.v. ES L 6, 10.1.2002
2007/97/ES U.v. EU L 247, 21.9.2007
(U. v. ES L 323, 26.11.1997)
(U.v.ES L 61, 10.3.1999)
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Uradny vestnik Eurépskej tinie

26.7.2016

Odvetvovy harmonizaény akt Unie

Cislo (zmena)

Odkaz v Uradnom vestniku Eurép-

skej tnie
Smernica Rady z 20. juna 1990 o aproximdcii pravnych predpi- | 90/385/EHS U.v. ES L 189, 20.7.1990
sov ¢lenskych $tdtov o aktivnych implantovatelnych zdravotnic- | ¢4 J42/EHS U.v.ESL 169 12.7.1993
kych pomockach o o
93/68/EHS U.v. ES L 220, 30.8.1993
(U.v.ESL7,11.1.1994)
(U.v. ES L 323, 26.11.1997)
Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 98/79[ES z 27. oktdbra | 98/79/ES U.v.ES L 331, 7.12.1998
1998 o diagnostickych pomockach in vitro (U. v. ES L 22, 29.1.1999)
(U.v.ES L 74, 19.3.1999)
Smernica Rady 90/396/EHS z 29. jiina 1990 o aproximdcii prav- | 90/396/EHS U.v. ES L 196, 26.7.1990,
nych predpisov ¢lenskych Stdtov tykajticich sa plynovych spotre- | ¢5 |68/EHS U.v. ES L 220 30.8.1993
bi¢ov o o ’
09/142[ES U.v. EUL 330, 16.12.2009
Smernica Rady z 5. aprila 1993 o zostladeni ustanoveni tykajii- | 93/15/EHS U.v.ESL 121, 15.5.1993
cich sa uvddzania vybusnin na trh a ich kontrole pre civilné pou- (U.v.ES L 79, 7.4.1995)
Zitie o T
Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2014/28/EU z 26. feb- | 2014/28/EU U.v.EUL 96, 29.3.2014
rudra 2014 o harmonizicii pravnych predpisov ¢clenskych stdtov
tykajacich sa spristupniovania vybusnin na civilné pouzitie na
trhu a ich kontroly (prepracované znenie)
Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2007/23/ES z 23. mdja | 2007/23[ES U.v. EU L 154, 14.6.2007
2007 o uvadzani pyrotechnickych vyrobkov na trh
Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2013/29/EU z 12. jina | 2013/29/EU U.v.EUL 178, 28.6.2013
2013 o harmonizdcii zdkonov ¢lenskych $titov tykajicich sa spri-
stupfiovania pyrotechnickych vyrobkov na trhu (prepracované
znenie)
Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 94/9/ES z 23. marca | 94/9/ES U.v. ES L 100, 19.4.1994
1994 o aproximdcii vndtrotatnych pravnych predpisov ¢lenskych (U.v. ES L 257, 10.10.1996)
Statov tykajacich sa zariadeni a ochrannych systémov urcenych o T
na pouzitie v potencidlne vybusnej atmosfére
Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2014/34/EU z 26. feb- | 2014/34/EU U.v.EUL 96, 29.3.2014
rudra 2014 o harmonizicii pravnych predpisov ¢clenskych stdtov
tykajacich sa zariadeni a ochrannych systémov uréenych na pou-
zitie v potencidlne vybusnej atmosfére (prepracované znenie)
Smernica Eurépskeho Parlamentu a Rady 94/25[ES zo 16. jina | 94/25/EHS U.v. ES L 164, 30.6.1994,
1994 o aproximdcii zdkonov, inych prévnych predpisov a sprav- | 593 |44[ES U.v.EUL 214 26.8.2003

nych opatreni ¢lenskych $tatov tykajacich sa rekreaénych plavidiel

(U.v.ES L 127, 10.6.1995)
(U.v.ESL 17, 21.1.1997)




26.7.2016

Uradny vestnik Eurépskej tinie
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Odvetvovy harmonizaény akt Unie

Cislo (zmena)

Odkaz v Uradnom vestniku Eurép-

skej tnie

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2013/53/EU z 20. no- | 2013/53/EU U.v.EU L 354, 28.12.2013
vembra 2013 o rekreatnych plavidlich a vodnych skatroch
a o zruSeni smernice 94/25(ES
Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 95/16/ES z 29. jina | 95/16/ES U.v.ES L 213, 7.9.1995
1995 o aproximdcii pravnych predpisov ¢clenskych $titov, tykaji-
cich sa vytahov
Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2014/33/EU z 26. feb- | 2014/33/EU U.v.EUL 96, 29.3.2014
rudra 2014 o harmonizicii pravnych predpisov ¢lenskych statov
tykajticich sa vytahov a bezpe¢nostnych komponentov do vyta-
hov (prepracované znenie)
Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2000/9/ES z 20. marca | 2000/9/ES U. v. ES L 106, 3.5.2000
2000 o lanovkovych zariadeniach ur¢enych na prepravu osob
Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 97/23(ES z 29. mdja | 97/23[ES U.v.ES L 181, 9.7.1997
1997 0 gproximécii zdkonov clenskych Statov tykajtcich sa tlako- (U. v. ES L 265, 27.9.1997)
vych zarjadeni
Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2014/68/EU z 15. mija | 2014/68/EU U.v.EU L 189, 27.6.2014
2014 o harmonizdcii pravnych predpisov ¢lenskych stétov tykaja-
cich sa spristupfiovania tlakovych zariadeni na trhu (prepracované
znenie)
Smernica Eurdépskeho parlamentu a Rady 2009/105/ES zo | 2009/105/ES U.v. EU L 264, 8.10.2009
16. septembra 2009 tykajiica sa jednoduchych tlakovych nadob
Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2014/29/EU z 26. feb- | 2014/29/EU U.v.EUL 96, 29.3.2014
rudra 2014 o harmonizicii pravnych predpisov ¢lenskych statov
tykajacich sa spristupnenia jednoduchych tlakovych nddob na
trhu (prepracované znenie)
Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2010/35/EU zo | 2010/35/ES U.v. EU L 165, 30.6.2010
16. juna 2010 o prenosnych tlakovych zariadeniach
Smernica Rady z 20. mdja 1975 o aproximdcii pravnych predpi- | 75/324/EHS U.v.ES L 147, 9.6.1975,
sov ¢lenskych $tdtov tykajiicich sa aeros6lovych rozprasovacov 94/1/ES U.v.ES L 23, 28.1.1994,

2008/47/ES U.v. EU L 96, 9.4.2008
Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 1999/5/ES z 9. marca | 99/5/ES U.v.ESL 91, 7.4.1999
1999 o radiovom zariaden{ a koncovych telekomunika¢nych za-
riadeniach a o vzdjomnom uznédvani ich zhody
Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2014/53/EU zo | 2014/53[EU U.v.EUL 153, 22.5.2014
16. aprila 2014 o harmonizdcii pravnych predpisov ¢lenskych
Statov tykajacich sa spristupiiovania radiovych zariadeni na trhu,
ktorou sa zruSuje smernica 1999/5/ES
Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2009/125/ES z 21. okt6- | 2009/125[ES U.v. EU L 285, 31.10.2009

bra 2009 o vytvoreni rdmca na stanovenie poZiadaviek na ekodi-
zajn energeticky vyznamnych vyrobkov
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Odvetvovy harmonizaény akt Unie

Cislo (zmena)

Odkaz v Uradnom vestniku Eurép-

skej tnie

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 97/68/ES o aproximdcii | 97/68/ES U.v.ES L 59,27.2.1998

prévnych predpisov clenskych Stdtov, ktoré sa tykaji opatrenf | ;5 /88JES U.v. EUL 35 11.2.2003

vodi emisidm plynnych a tuhych znecistujiicich latok zo spalova- o S

cich motorov indtalovanych v necestnych pojazdnych strojoch 2004/26[ES U.v. EU L 146, 30.4.2004
2006/105/ES U.v. EU L 368, 20.12.2006
2010/26/EU U.v. EU L 86, 1.4.2010
2011/88/EU U.v.EUL 350, 23.11.2011
2012/46/EU U.v.EUL 353, 21.12.2012

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2000/14/ES z 8. mdja | 2000/14/ES U.v. ES L 162, 3.7.2000,

2000 tykajica sa aproximdcie pradvnych predpisov ¢lenskych §td- 2005/88/ES U.v. ES L 344. 27.12.2005

tov vzhladom na emisiu hluku v prostredi pochddzajicu zo zaria- o T ’

deni pouzivanych vo volnom priestranstve 219/2009 U.v.EU L 87, 31.3.2009

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2011/65/EU z 8. jina | 2011/65/EU U.v.EUL 174, 1.7.2011

2011 o obmedzeni pouzivania urcitych nebezpeénych latok

v elektrickych a elektronickych zariadeniach

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2012/19/EU zo 4. jdla | 2012/19[EU U.v.EUL 197, 24.7.2012

2012 o odpade z elektrickych a elektronickych zariadeni (OEEZ)

Smernica Rady 96/98/ES z 20. decembra 1996 o vybaveni nd- | 96/98/ES U.v.ES L 46, 17.2.1997

mornych lodi (U. v. ES L 246, 10.9.1997)

(U.v. ES L 241, 29.8.1998)

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2014/90/EU z 23. jdla | 2014/90/EU U.v.EUL 257, 28.8.2014

2014 o vybaveni ndmornych lodi a o zrueni smernice Rady

96/98/ES

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2008/57/ES zo | 2008/57[ES U.v.EUL 191, 18.7.2008

17. juna 2008 o interoperabilite systému Zeleznic v Spolocenstve 2009/131/]55 U.v.EUL 273. 17.10.2009
2011/18 / U.v.EUL 57, 2.3.2013
2013/9/EU U.v.EUL 68, 12.3.2013

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 94/62/ES z 20. decembra | 94/62/ES U.v. ES L 365, 31.12.1994,

1994 o obaloch a odpadoch z obalov 2004/12/ES U.v. ES L 47, 18.2.2004,
2005/20/ES U.v.EUL 70, 16.3.2005

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 552/2004 | 552/2004 U.v. EU L 96, 31.3.2004

z 10. marca 2004 o interoperabilite siete manazmentu letovej 1070/2009 U.v. EU L 300, 14.11.2009

prevadzky v Eur6pe

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2010/30/EU z 19. mija | 2010/30/EU U.v.EUL 153, 18.6.2010

2010 o udévani spotreby energie a inych zdrojov energeticky vy-

znamnymi vyrobkami na $titkoch a Standardnych informacidch

o vyrobkoch

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1222/2009 | 1222/2009 U.v. EU L 342, 22.12.2009

z 25. novembra 2009 o oznacovani pneumatik vzhladom na pa-
livovii Gspornost a iné zdkladné parametre
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PRILOHA II

DALSIE USMERNOVACIE DOKUMENTY

Usmertiovacie dokumenty skupiny odbornikov na bezpecnost hraciek:
http://ec.europa.cu/growth/sectors/toys/safety/guidance/index_en.htm

Meradld a védhy s neautomatickou ¢innostou:

http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/building-blocks/legal-metrology/measuring-instruments/guidance-

standards/index_en.htm

Chemické latky:

http://echa.europa.eu/support/guidance

Smernica o nizkom napiti — usmernenia k pouZivaniu a odportcania:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/electrical-engineering/lvd-directive/index_en.htm
Elektromagnetickd kompatibilita (EMC) — usmernenia:
http://ec.curopa.eu/growth/sectors/electrical-engineering/emc-directive/index_en.htm
Usmernenia k rddiovému zariadeniu a koncovym telekomunikaénym zariadeniam:
http://ec.europa.cu/growth/sectors/electrical-engineering|rtte-directive/index_en.htm
Zdravotnicke pomocky — vykladové dokumenty:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/guidance/index_en.htm
Najcastejsie otdzky o nariadeni o stavebnych vyrobkoch:
http://ec.europa.cu/growth/sectors/construction/product-regulation/fag/index_en.htm
Automobilovy priemysel — najcastejsie otazky:
http://ec.europa.eu/growth/sectorsfautomotive/index_en.htm

RoHS 2 — najcastejsie otdzky
http://ec.europa.eu/environment/waste/rohs_eee/events_rohs3_en.htm

Smernica o tlakovych zariadeniach — usmernenia:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/pressure-gas/pressure-equipment/guidelines/index_en.htm
Strojové zariadenia — usmerfiovacie dokumenty:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/machinery/index_en.htm
Smernica o lanovych zariadeniach — prirucka k uplatiiovaniu:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/cableways/index_en.htm
Smernica o vytahoch — prirucka k uplatiiovaniu:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/lifts/index_en.htm

Smernica o osobnych ochrannych prostriedkoch — prirucka k uplatiovaniu:

http://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/personal-protective-equipment/index_en.htm


http://ec.europa.eu/growth/sectors/toys/safety/guidance/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/building-blocks/legal-metrology/measuring-instruments/guidance-standards/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/building-blocks/legal-metrology/measuring-instruments/guidance-standards/index_en.htm
http://echa.europa.eu/support/guidance
http://ec.europa.eu/growth/sectors/electrical-engineering/lvd-directive/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/sectors/electrical-engineering/emc-directive/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/sectors/electrical-engineering/rtte-directive/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/guidance/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/sectors/construction/product-regulation/faq/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/sectors/automotive/index_en.htm
http://ec.europa.eu/environment/waste/rohs_eee/events_rohs3_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/sectors/pressure-gas/pressure-equipment/guidelines/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/machinery/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/cableways/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/lifts/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/personal-protective-equipment/index_en.htm
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— Smernica o emisii hluku v prostredi pochddzajicej zo zariadeni pouzivanych vo volnom priestranstve — prirucka
k uplatiiovaniu, publikdcie a stadie:

http://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/noise-emissions/index_en.htm

— Usmernenia k uplattiovaniu smernice 94/9/ES z 23. marca 1994 o aproximdcii vndtrostitnych pravnych predpisov
¢lenskych $titov tykajicich sa zariadeni a ochrannych systémov urcenych na poutzitie v potencidlne vybusnej
atmosfére (Stvrté vydanie, september 2012):
http://ec.europa.cu/growth/sectors/mechanical-engineering/atex/index_en.htm

— Zdravotna starostlivost — najcastejsie otazky:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/healthcare/index_en.htm

— Prirucka k praktickému uplattiovaniu smernice o vSeobecnej bezpec¢nosti vyrobkov:
http://ec.europa.eu/consumers/safety/prod_legis/index_en.htm

— Usmernenia o systéme rychleho varovania RAPEX:
http://ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety_products/rapex/index_en.htm

— Eurdpske normy — vSeobecny rdmec:
http:/[ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/policy/framework/index_en.htm

— Prirucka o eurépskej normalizicii na podporu pravnych predpisov a politiky Unie [SWD(2015) 205 final,
27.10.2015]:

http://ec.europa.cu/growth/single-market/european-standards/vademecum/index_en.htm


http://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/noise-emissions/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/atex/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/sectors/healthcare/index_en.htm
http://ec.europa.eu/consumers/safety/prod_legis/index_en.htm
http://ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety_products/rapex/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/policy/framework/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/vademecum/index_en.htm

26.7.2016 Uradny vestnik Eurépskej tnie C272/129

PRILOHA III

UZITOCNE WEBOVE ADRESY

— Jednotny trh s tovarom
http://ec.europa.cu/growth/single-market/goods/index_en.htm

— Vniitorny trh s vyrobkami
http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/index_en.htm

— Eur6pske normy
http://ec.europa.cu/growth/single-market/european-standards/index_en.htm

— Systém rychleho varovania pre nepotravinové vyrobky predstavujiice vazne riziko

http://ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety_products/rapex/index_en.htm


http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/index_en.htm
http://ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety_products/rapex/index_en.htm

PRILOHA IV

POSTUPY POSUDZOVANIA ZHODY (MODULY PODLA ROZHODNUTIA ¢&. 768/2008/ES)

Moduly

Vyrobca

Vyrobca alebo splnomocneny zdstupca

Orgén posudzovania zhody

A (vniitornd kontrola vyroby)
— ndévrh + vyroba,

— vyrobca vykondva vSetky kontroly sim
s cielom zabezpecit zhodu vyrobkov s po-
ziadavkami pravnych predpisov (bez ty-
povej skasky ES).

— vypractiva technickd dokumenticiu,

— zabezpecuje zhodu vyrdbanych vyrob-
kov s legislativnymi poziadavkami.

umiestiuje oznacenie CE,

vypractva pisomné vyhldsenie o zhode
a uchovava ho spolu s technickou doku-
mentdciou a dal$imi prislusnymi infor-
maéciami k dispozicii pre potreby vntro-
Statnych orgédnov.

Bez zapojenia orgdnu posudzovania zhody.
Vyrobca sam vykondva vietky kontroly, ktoré
by inak vykonaval notifikovany orgén.

Al (vnidtornd kontrola vyroby a skiiska vy-
robku pod dohladom)

— ndvrh + vyroba,

— A + skisky S3pecifickych aspektov vy-
robku.

— vypractva technickd dokumentéciu,

— zabezpecuje zhodu vyrdbanych vyrob-
kov s legislativnymi poziadavkami,

— vykondva alebo ddva vo svojom mene
vykonat skasky jedného alebo viacerych
$pecifickych aspektov vyrobku,

— v tejto stivislosti je na jeho rozhodnuti,
¢i skasky vykond akreditovany vndtro-
podnikovy orgdn alebo sa vykonaji na
zodpovednost notifikovaného orgdnu
vybratého vyrobcom,

— ak sa skasky vykondvajii na zodpoved-
nost notifikovaného orgdnu, vyrobca po-
¢as vyrobného procesu umiestni na zod-
povednost notifikovaného orgdnu identi-
fikacné ¢islo tohto organu.

umiestiiuje oznacenie CE,

vypraciva pisomné vyhldsenie o zhode
a uchovava ho spolu s prislusnou tech-
nickou dokumentdciou, rozhodnutim
(notifikovaného alebo akreditovaného
vnttropodnikového) orgdnu a s dal$imi
informdciami k dispozicii pre potreby
vnitrodtatnych organov.

Notifikovany orgdn alebo akreditovany vnu-
tropodnikovy orgdn (podla rozhodnutia vy-
robcu) (*):

A) akreditovany vnutropodnikovy organ

— vykonava skasky jedného alebo viace-
rych $pecifickych aspektov vyrobku,

— vedie zdznamy o svojich rozhodnu-
tiach a ostatnych relevantnych infor-
macidch,

— informuje orgdny a ostatné subjekty
o preskiimaniach, ktoré vykonal;

B) notifikovany organ

— vykondva dohlad nad skaskami jed-
ného alebo viacerych $pecifickych as-
pektov vyrobku vykondvanych vyrob-
com alebo v mene vyrobcu a preberd
za tieto skasky zodpovednost,

— vedie zdznamy o svojich rozhodnu-
tiach a ostatnych relevantnych infor-
mdcidch,

— informuje orgdny a ostatné subjekty
o preskiimaniach, ktoré vykonal.

0€1/TLT D

(355 ]

own foxysdoang yruisaa Kupein

910T°£9C



Moduly

Vyrobca

Vyrobca alebo splnomocneny zdstupca

Orgén posudzovania zhody

A2 (vniatornd kontrola vyroby a kontroly vy-
robku pod dohladom v Tubovolnych interva-
loch

— ndvrh + vyroba,

— A + kontroly vyrobku v Tubovolnych in-
tervaloch.

vypractva technickd dokumentdciu,

zabezpecuje zhodu vyrdbanych vyrob-
kov s legislativnymi poZiadavkami.

predklada Ziadost o kontroly vyrobku je-
dinému orgénu, ktory si zvoli,

ak skusky vykondva notifikovany orgdn,
pocas vyrobného procesu umiestiiuje na
vyrobok na zodpovednost notifikova-
ného orgdnu identifika¢né ¢&islo tohto or-
ganu,

— umiestiiuje oznacenie CE,

— vypractva pisomné vyhldsenie o zhode
a uchovava ho spolu s prislusnou tech-
nickou dokumentdciou, rozhodnutim
(notifikovaného alebo akreditovaného
vnttropodnikového) orgdnu a s dal$imi
informdciami k dispozicii pre potreby
vnitrostatnych organov.

Notifikovany orgdn alebo akreditovany vni-
tropodnikovy orgdn (podla rozhodnutia vy-
robcu) (*):

— vykondva kontroly vyrobku v lubovolnych
intervaloch, ktoré uréi orgén,

— vedie zdznamy o svojich rozhodnutiach
a ostatnych relevantnych informdcidch,

— informuje orgdny a ostatné subjekty o pre-
skiimaniach, ktoré vykonal.

B (typova skuska ES)

— ndvrh

vypracuva technicktl dokumentaciu,

zabezpecuje zhodu vzorky/vzoriek s legi-
slativnymi poziadavkami

Pozndmka: kedZze modul B sa vztahuje
len na fizu névrhu, vyrobca nevypractva
vyhldsenie o zhode ani nemoéze na vyro-
bok umiestnit identifikacné ¢&islo notifi-
kovaného organu.

— predkladd Ziadost o typova skusku ES je-
dinému notifikovanému orgédnu, ktory si
zvoli,

— uchovédva technickii dokumentdciu, o-

sved¢enie o typovej skuske a dalsie rele-
vantné informécie k dispozicii pre po-
treby vniitro$tatnych orgénov,

— informuje notifikovany orgdn o vietkych

zmendch schvéleného typu.

Notifikovany orgdn

— preskiima technickéi dokumentéciu a pri-
slusné dokazy,

— overuje, Ze vzorka bola vyrobend v stlade
s legislativnymi poziadavkami.

V tejto stivislosti zdkonodarca stanovi, ktory
z tychto sposobov sa ma pouzit:

— preskimanie vzorky (typ vyroby),

— preskiimanie  technickej dokumentéicie
a preskiimanie vzorky (kombindcia typu
vyroby a typu navrhu),

— preskiimanie technickej dokumentdcie bez
preskiimania vzorky (typ névrhu),

— vykonéva prislusné preskiimania a skiisky,

— vypraciiva hodnotiacu spravu, ktord sa
moze zverejnit iba po dohode s vyrob-
com,

910T°£9¢C

[3s ]

0

ssdoang yruisaa upex

aumn (o

1€1/TLT D



Moduly

Vyrobca

Vyrobca alebo splnomocneny zdstupca

Orgén posudzovania zhody

— vydéva osvedCenie o typovej skaske ES,

— informuje notifikujice orgdny a ostatné
subjekty o typovych skuskach ES, ktoré
vykonal,

— vedie zdznamy o svojich rozhodnutiach
a ostatnych relevantnych informdcidch.

C (zhoda s typom ES zalozend na vniitornej
kontrole vyroby)

— vyroba (nasleduje po module B),

— vyrobca vykondva vSetky kontroly sdm
s cielom zabezpecit zhodu vyrobkov s ty-
pom ES.

— zabezpecuje zhodu vyrdbanych vyrob-

kov so schvdlenym typom ES (podla
modulu B) a legislativnymi pozZiadav-
kami.
Pozndmka: odkaz na ,vatornt kontrolu
vyroby“ v ndzve modulu sa odvoldva na
povinnost vyrobcu interne kontrolovat
vyrobu na zabezpelenie zhody vyrobku
podla typu EU schvileného podla mo-
dulu B.

— umiestiiuje oznacenie CE,

— vypractva pisomné vyhldsenie o zhode
a uchovava ho spolu s technickou doku-
mentaciou schvileného typu (podla mo-
dulu B) a dal$imi relevantnymi informa-
ciami k dispozicii pre potreby vnitro-
§tatnych orgdnov.

— Bez zapojenia orgdnu  posudzovania
zhody. Vyrobca sdm vykondva vsetky
kontroly, ktoré by inak vykondval notifi-
kovany organ.

C1 (zhoda s typom zaloZend na vnitornej
kontrole vyroby a skiiske vyrobku pod dohla-
dom)

— vyroba (nasleduje po module B),

— C + skasky S$pecifickych aspektov vy-
robku.

— zabezpecuje zhodu vyrdbanych vyrob-
kov so schvilenym typom ES (podla
modulu B) a legislativnymi pozZiadav-
kami.

Pozndmka: odkaz na ,vnitornii kontrolu
vyroby“ v ndzve modulu sa odvoldva na
povinnost vyrobcu interne kontrolovat
vyrobu na zabezpecenie zhody vyrobku
podla typu EU schvileného podla mo-
dulu B.

— vykondva alebo ddva vo svojom mene
vykonat skasky jedného alebo viacerych
$pecifickych aspektov vyrobku. V tejto
savislosti je na jeho rozhodnuti, ¢i ski-
sky vykond akreditovany vnutropodni-
kovy orgdn alebo sa vykonaji na zodpo-
vednost notifikovaného organu vybra-
tého vyrobcom,

— umiestiuje oznacenie CE,

— vypractva pisomné vyhldsenie o zhode
a uchovdva ho spolu s prislusnou tech-
nickou dokumenticiou schvileného typu
(podla modulu B), rozhodnutim (notifi-
kovaného alebo akreditovaného vniitro-
podnikového) orgdnu a dal§imi informd-
ciami k dispozicii pre potreby vntro-
Statnych orgédnov.

Notifikovany orgdn alebo akreditovany vnu-
tropodnikovy orgdn (podla rozhodnutia vy-
robcu) (*):

A) akreditovany vnitropodnikovy orgdn

— vykonava skasky jedného alebo viace-
rych $pecifickych aspektov vyrobku,

Pozndmka: akreditovany vntitropodni-
kovy orgdn zohladni technickd doku-
mentdciu, ale nepreskiima ju, lebo uz
bola preskimand v rdimci modulu B.

— vedie zdznamy o svojich rozhodnu-
tiach a ostatnych relevantnych infor-
macidch,

— informuje orgdny a ostatné subjekty
o preskiimaniach, ktoré vykonal;
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Moduly

Vyrobca

Vyrobca alebo splnomocneny zdstupca

Orgén posudzovania zhody

— ak sa skasky vykondvaji na zodpoved-
nost notifikovaného organu, vyrobca po-
¢as vyrobného procesu umiestni na zod-
povednost notifikovaného orgdnu identi-
fikacné ¢islo tohto orgdnu.

B) notifikovany orgdn

— vykondva dohlad nad skdskami jed-
ného alebo viacerych $pecifickych as-
pektov vyrobku vykondvanych vyrob-
com alebo v mene vyrobcu a preberd
za tieto skasky zodpovednost,

Poznidmka: notifikovany orgidn zo-
hladni technicki dokumentdciu, ale
nepreskima ju, lebo uz bola preskii-
mand v ramci modulu B.

— vedie zdznamy o svojich rozhodnu-
tiach a ostatnych relevantnych infor-
mdciach,

— informuje orgdny a ostatné subjekty
o preskiimaniach, ktoré vykonal.

C2 (zhoda s typom zaloZend na vnitornej
kontrole vyroby a skigkach vyrobku pod do-
hladom v lubovolnych intervaloch)

— vyroba (nasleduje po module B),

— C + kontroly vyrobku v Iubovolnych in-
tervaloch.

— zabezpecuje zhodu vyrdbanych vyrob-
kov so schvilenym typom ES (podla
modulu B) a legislativnymi poziadav-
kami,

Pozndmka: odkaz na ,vnitornd kontrolu
vyroby“ v ndzve modulu sa odvoldva na
povinnost vyrobcu interne kontrolovat
vyrobu na zabezpecenie zhody vyrobku
podla typu EU schvileného podla mo-
dulu B.

— predkladd Ziadost o kontroly vyrobku je-
dinému orgénu, ktory si zvoli,

— ak skasky vykondva notifikovany orgén,
pocas vyrobného procesu umiestiiuje na
vyrobok na zodpovednost notifikova-
ného organu identifika¢né ¢islo tohto or-
ganu.

— umiestiuje oznacenie CE,

— vypractva pisomné vyhldsenie o zhode
a uchovdva ho spolu s prislusnou tech-
nickou dokumenticiou schvileného typu
(podla modulu B), rozhodnutim (notifi-
kovaného alebo akreditovaného vniitro-
podnikového) orgdnu a dal§imi informd-
ciami k dispozicii pre potreby vnitro-
Statnych orgédnov.

Notifikovany orgdn alebo akreditovany vnui-
tropodnikovy orgdn (podla rozhodnutia vy-
robcu) (*):

— vykondva kontroly vyrobku v lubovolnych
intervaloch, ktoré ur¢f orgdn,

Pozndmka: akreditovany vnitropodnikovy
organ alebo notifikovany orgian zohladni
technickti dokumentdciu, ale nepreskiima
ju, lebo uz bola preskiimand v rdmci mo-
dulu B.

— vedie zdznamy o svojich rozhodnutiach
a ostatnych relevantnych informacidch,

— informuje orgdny a ostatné subjekty o pre-
skiimaniach, ktoré vykonal.
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Moduly

Vyrobca

Vyrobca alebo splnomocneny zdstupca

Orgén posudzovania zhody

D (zhoda s typom ES zaloZend na zabezpe-
Ceni kvality vyrobného procesu)

— vyroba (nasleduje po module B),

— zabezpecenie kvality vyroby a kontroly
kone¢ného vyrobku.

— prevadzkuje schvéleny systém kvality vy-
roby, kontroly kone¢nych vyrobkov
a skasania vyrobkov s cielom zabezpecit
zhodu vyrdbanych vyrobkov so schvile-
nym typom ES (podla modulu B) a legi-
slativnymi poziadavkami,

Systém kvality musi byt doloZeny
a musi zahfnat tieto prvky: ciele kvality,
organizanil Struktdru, postupy vyroby
a kontroly kvality, skisky (vykondvané
pred vyrobou, podas nej a po nej), za-
znamy o kvalite, metédy monitorovania.

— plni si povinnosti, ktoré mu vyplyvaji
zo systému kvality,

— zabezpecuje zhodu vyrdbanych vyrob-
kov so schvilenym typom ES (podla
modulu B) a legislativnymi poziadav-
kami.

— predkladd ziadost o hodnotenie systému
kvality jedinému notifikovanému or-
ganu, ktory si zvoli,

— informuje notifikovany organ o vietkych
zmendch systému kvality,

— vypraciva pisomné vyhldsenie o zhode
a uchovava ho spolu s technickou doku-
mentdciou schvédleného typu (podla mo-
dulu B), schvdlenim systému kvality
a dalsimi relevantnymi informdaciami
k dispozicii pre potreby vniitrostatnych
organov,

— umiestiuje oznacenie CE,

— na zodpovednost notifikovaného orgdnu
umiestiiuje identifikacné ¢&islo tohto or-
ganu.

Notifikovany orgdn

— vykondva audity s cielom posiudit a pre-
skamat systém kvality,

Audity zahfnaji: preskimanie technickej
dokumentdcie, kontrolu systému kvality,
kontroly, skasky vyrobku.

— ozndmi svoje rozhodnutie o systéme za-
bezpecenia kvality vyrobcovi (ozndmenie
mus{ obsahovat zdvery auditu a odovod-
nené rozhodnutie o postideni),

— vedie zdznamy o svojich rozhodnutiach
a ostatnych relevantnych informdacich,

— informuje notifikujice orgny a ostatné
subjekty o preskimaniach systému kva-
lity, ktoré vykonal.

D1 (zabezpecenie kvality vyrobného procesu)
— névrh + vyroba,

— zabezpecenie kvality vyroby a kontroly
kone¢ného vyrobku,

— pouziva sa ako modul D bez modulu B
(bez typu ES).

— vypractiva technickd dokumentdciu,

— prevadzkuje schvéleny systém kvality vy-
roby, kontroly kone¢nych vyrobkov
a skdsania vyrobkov s cielom zabezpecit
zhodu vyrdbanych vyrobkov s legislativ-

nymi poziadavkami,

Systém kvality musi byt doloZeny
a musi zahfnat tieto prvky: ciele kvality,
organizanii Struktdru, postupy vyroby
a kontroly kvality, skisky (vykondvané
pred vyrobou, podas nej a po nej), za-
znamy o kvalite, metédy monitorovania.

— predklada Ziadost o hodnotenie systému
kvality jedinému notifikovanému or-
ganu, ktory si zvoli,

— informuje notifikovany orgdn o vietkych
zmendch systému kvality,

— vypractva pisomné vyhldsenie o zhode
a uchovava ho spolu s prislusnou tech-
nickou dokumentéciou, schvilenim sy-
stému kvality a dal$imi informaciami
k dispozicii pre potreby vnitrostatnych
organov,

— umiestiuje oznacenie CE,

Notifikovany organ

— vykondva audity s cielom posudit a pre-
skiimat systém kvality,

Audity zahffiaja: preskiimanie technickej
dokumentdcie, kontrolu systému kvality,
kontroly, skasky vyrobku.

— ozndmi svoje rozhodnutie o systéme za-
bezpecenia kvality vyrobcovi (ozndmenie
mus{ obsahovat zdvery auditu a odovod-
nené rozhodnutie o postdeni),
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Moduly

Vyrobca

Vyrobca alebo splnomocneny zdstupca

Orgén posudzovania zhody

— plni si povinnosti, ktoré mu vyplyvaji
zo systému kvality,

— zabezpecuje zhodu vyrdbanych vyrob-
kov s legislativnymi poziadavkami.

— na zodpovednost notifikovaného organu
umiestiiuje identifika¢né ¢&islo tohto or-
ganu.

— vedie zdznamy o svojich rozhodnutiach
a ostatnych relevantnych informdacich,

— informuje notifikujice orgdny a ostatné
subjekty o preskimaniach systému kva-
lity, ktoré vykonal.

E (zhoda s typom ES zaloZend na zabezpeco-
van{ kvality vyrobku)

— vyroba (nasleduje po module B),

— zabezpecenie kvality kone¢ného vyrobku
(= vyroba bez Casti tykajicej sa vyroby),

— ako modul D bez systému kvality, ktory
je zamerany na vyrobny proces.

— prevadzkuje schvdleny systém kvality
kontroly kone¢nych vyrobkov a skiiania
s cielom zabezpecit zhodu vyrdbanych
vyrobkov so schvilenym typom ES
(podla modulu B) a legislativnymi pozia-
davkami,

Systém kvality musi byt doloZeny
a musi zahfnat tieto prvky: ciele kvality,
organiza¢nii §truktiru, skasky (vykona-
vané po vyrobe), zdznamy o kvalite, me-
tédy monitorovania.

Pozndmka: skisky vykonané pred vyro-
bou/pocas vyroby a vyrobné met6dy nie
st sicastou systému kvality v rdmci mo-
dulu E (ako je to v pripade modulov D,
D1), lebo modul E je zamerany na vy-
slednti kvalitu vyrobkov a nie na kvalitu
celého vyrobného procesu (ako v pripade
modulov D, D1).

— plni si povinnosti, ktoré mu vyplyvaji
zo systému kvality,

— zabezpecuje zhodu vyrdbanych vyrob-
kov so schvilenym typom ES (podla
modulu B) a legislativnymi poziadav-
kami.

— predkladd ziadost o hodnotenie systému
kvality jedinému notifikovanému or-
ganu, ktory si zvoli,

— informuje notifikovany orgdn o vietkych
zmendch systému kvality,

— vypractva pisomné vyhldsenie o zhode
a uchovava ho spolu s technickou doku-
mentéciou schvédleného typu (podla mo-
dulu B), schvdlenim systému kvality
a dalsimi relevantnymi informaciami
k dispozicii pre potreby vnutrostatnych
organov,

— umiestiiuje oznacenie CE,

— na zodpovednost notifikovaného organu
umiestiiuje identifika¢né ¢&islo tohto or-
ganu.

Notifikovany orgdn

— vykondva audity s cielom postdit a pre-
skamat systém kvality,

Audity zahfiiaji: kontrolu systému kva-
lity, in$pekcie, skasky vyrobku.

Pozndmka: notifikovany orgdn zohladni
technickii dokumentdciu, ale nepreskiima
ju, lebo uz bola preskiimand v rdmci mo-
dulu B.

— ozndmi svoje rozhodnutie o systéme za-
bezpedenia kvality vyrobcovi (ozndmenie
mus{ obsahovat zivery auditu a odovod-
nené rozhodnutie o postideni),

— vedie zdznamy o svojich rozhodnutiach
a ostatnych relevantnych informdacich,

— informuje notifikujice orgny a ostatné
subjekty o preskimaniach systému kva-
lity, ktoré vykonal.
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Moduly

Vyrobca

Vyrobca alebo splnomocneny zdstupca

Orgén posudzovania zhody

El (zabezpecenie kvality vystupnej kontroly
a skasky kone¢ného vyrobku)

— ndvrh + vyroba,

— zabezpecenie kvality kone¢ného vyrobku
(= vyroba bez Casti tykajucej sa vyroby),

— ako modul D1 bez systému kvality, ktory
je zamerany na vyrobny proces,

— pouziva sa ako modul E bez modulu B
(bez typu ES).

— vypractva technickd dokumentdciu,

— prevadzkuje schvéleny systém kvality
kontroly kone¢nych vyrobkov a skisania
s ciefom zabezpecit zhodu vyrdbanych
vyrobkov s legislativnymi poziadavkami,

Systém kvality musi byt doloZeny
a musi zahffiat tieto prvky: ciele kvality,
organizani §truktiru, skisky (vykond-
vané po vyrobe), zdznamy o kvalite, me-
t6dy monitorovania.

Pozndmka: skisky vykonané pred vyro-
bou/pocas vyroby a vyrobné metddy nie
st stucastou systému kvality v rdmci mo-
dulu E1 (ako je to v pripade modulov D,
D1), lebo modul E1 (podobne ako mo-
dul E) je zamerany na vysledni kvalitu
vyrobkov a nie na kvalitu celého vyrob-
ného procesu (ako v pripade modulov
D, D1).

— plni si povinnosti, ktoré mu vyplyvaja
zo systému kvality,

— zabezpecuje zhodu vyrdbanych vyrob-
kov s legislativnymi poziadavkami.

— predkladd ziadost o hodnotenie systému
kvality jedinému notifikovanému or-
ganu, ktory si zvoli,

— informuje notifikovany organ o vietkych
zmendch systému kvality,

— vypractva pisomné vyhldsenie o zhode
a uchovava ho spolu s prislusnou tech-
nickou dokumentéciou, schvilenim sy-
stému kvality a dal$imi informdaciami
k dispozicii pre potreby vniitrostatnych
organov,

— umiestiiuje oznacenie CE,

— na zodpovednost notifikovaného orgdnu
umiestiiuje identifikacné ¢&islo tohto or-
ganu.

Notifikovany orgdn

— vykondva audity s cielom posiudit a pre-
skamat systém kvality,

Audity zahfnaji: preskimanie technickej
dokumentdcie, kontrolu systému kvality,
kontroly, skasky vyrobku.

— ozndmi svoje rozhodnutie o systéme za-
bezpecenia kvality vyrobcovi (ozndmenie
mus{ obsahovat zdvery auditu a odovod-
nené rozhodnutie o postideni),

— vedie zdznamy o svojich rozhodnutiach
a ostatnych relevantnych informdacich,

— informuje notifikujice orgny a ostatné
subjekty o preskimaniach systému kva-
lity, ktoré vykonal.

F (zhoda s typom ES zaloZend na overovani
vyrobku)

— vyroba (nasleduje po module B),

— preskiimanie vyrobku (ski$anie kazdého
vyrobku alebo kontroly na zdklade $tati-
stickych met6d) s cielom zabezpetit
zhodu s typom ES,

— zabezpecuje zhodu vyrdbanych vyrob-
kov so schvdlenym typom ES (podla
modulu B) a legislativnymi pozZiadav-
kami,

— predkladd Ziadost o kontroly vyrobku je-
dinému notifikovanému orgédnu, ktory si
zvoli,

— umiestiiuje oznacenie CE,

Notifikovany orgdn

— vykonéva prislusné preskiimania a skasky
(skasanie kazdého vyrobku alebo kontroly
na zdklade Statistickych metdd),
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Moduly

Vyrobca

Vyrobca alebo splnomocneny zdstupca

Orgén posudzovania zhody

— ako modul C2, ale notifikovany orgdn vy-
kondva podrobnejsie kontroly vyrobkov.

— ak sa vykondva $tatistické overovanie,
prijima v3etky opatrenia potrebné na to,
aby sa vyrobnym procesom a jeho mo-
nitorovanim zabezpecila homogénnost
kazdej vyrobenej série, a svoje vyrobky
predkladd na overovanie vo forme ho-
mogénnych sérii.

— vypractva pisomné vyhldsenie o zhode
a uchovava ho spolu s technickou doku-
menticiou schvileného typu (podla mo-
dulu B), osvedéenim o zhode a dalsimi
relevantnymi informdciami k dispozicii
pre potreby vnttrostatnych orgénov,

— po schvéleni notifikovanym orgdnom
umiestiiuje jeho identifika¢né ¢islo.

— v pripade statistického overovania, a ak je
séria zamietnutd, notifikovany orgin
prijme primerané opatrenia, aby zabranil
uvedeniu tejto série na trh. V pripade ¢a-
stého zamietnutia sérii moze notifikovany
orgdn pozastavit overovanie na zdklade
Statistickych met6d a prijat primerané
opatrenia
Pozndmka: notifikovany orgdn zohladn{
technickti dokumentdciu, ale nepreskiima

ju, lebo uz bola preskiimand v ramci mo-
dulu B.

— vyddva osved¢enie o zhode,

— umiestriuje svoje identifikacné ¢&islo alebo
vyrobcu pover{ umiestnenim svojho iden-
tifika¢ného ¢&isla,

— vedie zdznamy o svojich rozhodnutiach
a ostatnych relevantnych informdacich,

— informuje notifikujice orgdny a ostatné
subjekty o preskiimaniach, ktoré vykonal.

F1 (zhoda zaloZend na overovani vyrobku)

— ndévrh + vyroba,

— preskdmanie vyrobku (skuSanie kazdého
vyrobku alebo kontroly na zaklade $tati-
stickych met6d) s cielom zabezpecit
zhodu s legislativnymi poziadavkami,

— pouziva sa ako modul F bez modulu B
(bez typu ES).

— vypractiva technickd dokumentdciu,

— zabezpecuje zhodu vyrdbanych vyrob-
kov so schvdlenym typom ES (podla
modulu B) a legislativnymi poZiadav-
kami,

— ak sa vykondva overovanie na zdklade
Statistickych metdd, prijima vietky opa-
trenia potrebné na to, aby sa vyrobnym
procesom a jeho monitorovanim zabez-
pecila homogénnost kazdej vyrobenej
série, a svoje vyrobky predkladd na ove-
rovanie vo forme homogénnych sérii.

— predklada Ziadost o kontroly vyrobku je-

dinému notifikovanému orgdnu, ktory si
zvoli,

— umiestfuje oznacenie CE,

— vypractva pisomné vyhldsenie o zhode

a uchovava ho spolu s prislusnou tech-
nickou  dokumenticiou, osvedcenim
o zhode a dalsimi informéciami k dispo-
zicii pre potreby vnitrostatnych orgd-
nov,

— po schvéleni notifikovanym orgdnom

umiestiiuje jeho identifika¢né ¢islo.

Notifikovany organ

— vykondva prislu§né preskiimania a skusky
(sktiSanie kazdého vyrobku alebo kontroly
na zdklade $tatistickych metdd),

— v pripade overovania na zdklade Statistic-
kych metdd, a ak je séria zamietnutd, no-
tifikovany organ prijme primerané opatre-
nia, aby zabrdnil uvedeniu tejto série na
trh. V pripade castého zamietnutia sérif
mozZe notifikovany orgdn pozastavit ove-
rovanie na zaklade Statistickych metéd
a prijat primerané opatrenia,

— vydéva osvedCenie o zhode,
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Moduly

Vyrobca

Vyrobca alebo splnomocneny zdstupca

Orgén posudzovania zhody

— umiestriuje svoje identifikacné ¢&islo alebo
vyrobcu pover{ umiestnenim svojho iden-
tifika¢ného ¢&isla,

— vedie zdznamy o svojich rozhodnutiach
a ostatnych relevantnych informdacich,

— informuje notifikujice orgdny a ostatné
subjekty o preskiimaniach, ktoré vykonal.

G (zhoda zaloZend na overovani kazdého jed-
notlivého vyrobku)
— ndvrh + vyroba,

— overenie kazdého jednotlivého vyrobku
s cielom zabezpecit zhodu s legislativnymi
poziadavkami (bez typu EU).

— vypractva technickd dokumentéciu,

— zabezpecuje zhodu vyrdbanych vyrob-
kov s legislativnymi poziadavkami,
— predkladd Ziadost o kontroly vyrobku je-

dinému notifikovanému orgdnu, ktory si
zvoli.

— umiestiuje oznacenie CE,

— na zodpovednost notifikovaného organu
umiestiiuje identifika¢né ¢&islo tohto or-
ganu,

— vypractiva pisomné vyhldsenie o zhode
a uchovdva ho spolu s prislusnou tech-
nickou  dokumenticiou, osvedcenim
o zhode a dalsimi informéciami k dispo-
zicii pre potreby vnitrodtitnych orga-
nov.

Notifikovany orgdn
— vykondva prislusné preskimania,
— vydéva osvedCenie o zhode,

— vedie zdznamy o svojich rozhodnutiach
a ostatnych relevantnych informacidch,

— informuje notifikujice orgdny a ostatné
subjekty o preskiimaniach, ktoré vykonal.

H (zhoda zaloZend na tplnom zabezpeleni
kvality)

— ndvrh + vyroba,
— (plné zabezpelenie kvality,

— bez typu ES.

— vypractiva technickd dokumenticiu,

— prevadzkuje schvéleny systém kvality vy-
roby, kontroly kone¢nych vyrobkov
a skdsania vyrobkov,

Systém kvality musi byt doloZeny
a musi zahfnat tieto prvky: ciele kvality,
organizaénu Struktiru, postupy vyroby
a kontroly kvality, postupy overovania
ndvrhu vyrobkov, skasky (vykondvané
pred vyrobou, pocas nej a po nej), zd-
znamy o kvalite, metédy monitorovania.

— plni si povinnosti, ktoré mu vyplyvajia
zo systému kvality,

— zabezpecuje zhodu vyrdbanych vyrob-
kov s legislativnymi poZiadavkami.

— predklada Ziadost o hodnotenie systému
kvality jedinému notifikovanému or-
ganu, ktory si zvoli,

— informuje notifikovany orgn o vietkych
zmendch systému kvality,

— vypractva pisomné vyhldsenie o zhode
a uchovdva ho spolu s prislusnou tech-
nickou dokumentéciou, schvilenim sy-
stému kvality a dal$imi informdaciami
k dispozicii pre potreby vnitrostatnych
organov,

— umiestiiuje oznacenie CE,

— na zodpovednost notifikovaného orgdnu

umiestiiuje identifikacné ¢&islo tohto or-
ganu.

Notifikovany orgdn

— vykondva audity s cielom posudit a pre-
skamat systém kvality,

Audity zahfnaji: preskiimanie technickej
dokumentdcie, kontrolu systému kvality,
kontroly, skasky vyrobku,

— ozndmi svoje rozhodnutie o systéme za-
bezpecenia kvality vyrobcovi (ozndmenie
musi obsahovat zdvery auditu a odovod-
nené rozhodnutie o postideni),

— vedie zdznamy o svojich rozhodnutiach
a ostatnych relevantnych informdacich,

— informuje notifikujice orgdny a ostatné
subjekty o preskiimaniach systému kva-
lity, ktoré vykonal.
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Moduly

Vyrobca

Vyrobca alebo splnomocneny zdstupca

Orgén posudzovania zhody

H1 (zhoda zalozend na Gplnom zabezpeceni

kvality a preskimani ndvrhu)

navrh + vyroba,

uplné zabezpecenie kvality a preskiimanie
ndvrhu s cielom zabezpecit zhodu s legi-
slativnymi poziadavkami,

osvedCenie o preskiimani ndvrhu ES, ale
bez typu ES

ako modul H, ale s vydanim osved¢enia
o preskiiman{ ndvrhu ES.

— vypractva technickd dokumentdciu,

— prevadzkuje schvéleny systém kvality vy-

roby, kontroly kone¢nych vyrobkov
a skdsania vyrobkov,

Systém kvality musi byt doloZeny
a musi zahffiat tieto prvky: ciele kvality,
organizani Struktiiru, postupy vyroby
a kontroly kvality, postupy overovania
ndvrhu vyrobkov, skasky (vykondvané
pred vyrobou, pocas nej a po nej), zd-
znamy o kvalite, metédy monitorovania.
plni si povinnosti, ktoré mu vyplyvaja
zo systému kvality,

zabezpecuje zhodu vyrdbanych vyrob-
kov so schvalenym nédvrhom ES a legisla-
tivnymi poziadavkami,

predklada ziadost o preskimanie navrhu
ES tomu istému notifikovanému orgdnu,
ktory bude hodnotit systém kvality,

predklada Ziadost o hodnotenie systému
kvality notifikovanému orgdnu, ktory si
zvoli,

informuje notifikovany organ o vsetkych
zmendch schvéleného ndvrhu a vietkych
zmendch systému kvality,

vypractva pisomné vyhldsenie o zhode
a uchovava ho spolu s prislusnou tech-
nickou  dokumenticiou, osvedcenim
o preskiimani ndvrhu ES, schvdlenim sy-
stému kvality a dal$imi informaciami
k dispozicii pre potreby vnitrostitnych
organov,

umiestiuje oznacenie CE,

na zodpovednost notifikovaného orgdnu
umiestiuje identifika¢né &islo tohto or-
ganu.

Notifikovany orgdn
— preskiima ndvrhu vyrobku,

— vyddva osvedéenie o preskimani ndvrhu
ES,

— vykondva audity s cielom posudit a pre-
skiimat systém kvality.

Audity zahifiaji: preskimanie technickej
dokumenticie, kontrolu systému kvality,
kontroly, skasky vyrobku.

— ozndmi svoje rozhodnutie o systéme za-
bezpecenia kvality vyrobcovi (ozndmenie
mus{ obsahovat zavery auditu a odovod-
nené rozhodnutie o postdeni),

— vedie zdznamy o svojich rozhodnutiach
a ostatnych relevantnych informdcidch,

— informuje notifikujice orgdny a ostatné
subjekty o systéme kvality a preskiima-
niach navrhu ES, ktoré vykonal.

(*) Zakonodarca moze obmedzit vyber vyrobcu.
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PRILOHA V

VZTAH MEDZI NORMAMI RADU ISO 9001 A MODULMI, KTORE SI VYZADU](J SYSTEM ZABEZPECENIA KVALITY

Poziadavky na kvalitu v rémci modulov
uvedenych v rozhodnuti ¢. 768/2008

Modul D

Modul D1

Modul E

Modul E1

Modul H

Modul H1

— Kuvalitativne ciele a organizacnd Struktira,
povinnosti a prdvomoci manazmentu
vzhladom na kvalitu vyrobku

EN ISO 9001:2008,
§5.1, §5.3, §5.4,
§5.5, §5.6 (bez
§5.6.2.b — spitnd
vizba od
zdkaznikov)

EN ISO 9001:2008,
§5.1,§5.3, §5.4,
§5.5, §5.6 (bez
§5.6.2.b — spitnd
vizba od
zdkaznikov)

EN ISO 9001:2008,
§5.1,§5.3,§ 5.4
(bez odkazu na §
7.1),§ 5.5, § 5.6
(bez § 5.6.2.b —
spitnd vazba od
zékaznikov)

EN ISO 9001:2008,
§5.1,§53,§5.4
(bez odkazu na §
7.1),§ 5.5, § 5.6
(bez § 5.6.2.b -
spétnd vazba od
zédkaznikov)

EN ISO 9001:2008,
§5.1, §5.3, §5.4,
§5.5, §5.6 (bez
§5.6.2.b — spitnd
vizba od
zdkaznikov)

EN ISO 9001:2008,
§5.1, §5.3, §5.4, §5.5,
§5.6 (bez §5.6.2.b —
spatnd vizba od
zakaznikov)

— technicky ndvrh

neuplatiiuje sa —
modul D sa
nevztahuje na fizu
ndvrhu

neuplatiiuje sa —

v ramci modulu D1
je problematika
ndvrhu rieSend
prostrednictvom
technickej
dokumenticie

neuplatiiuje sa —
modul E sa
nevztahuje na fizu
ndvrhu

neuplatiiuje sa —

v ramci modulu E1
je problematika
ndvrhu rieSend
prostrednictvom
technickej
dokumentacie

EN ISO 9001:2008,
§7.3.1,§7.3.2,
§7.3.3

EN ISO 9001:2008,
§7.3.1,§7.3.2, §7.3.3

— metody kontroly ndvrhu a overovania né-
vrhu vyrobkov, procesov a systematickych
¢innosti, ktoré sa pouZiji pri navrhovani
vyrobkov patriacich do prislusnej kategé-
rie vyrobkov

neuplatiiuje sa —
modul D sa
nevztahuje na fazu
ndvrhu

neuplatiiuje sa —

v ramci modulu D1
je problematika
ndvrhu rieSend
prostrednictvom
technickej
dokumenticie

neuplatiiuje sa —
modul E sa
nevztahuje na fdzu
ndvrhu

neuplatiiuje sa —

v ramci modulu E1
je problematika
navrhu rieSend
prostrednictvom
technickej
dokumenticie

EN ISO 9001:2008,
§7.3.4-§7.3.7

EN ISO 9001:2008,
§7.3.4-§7.3.7

— zodpovedajice metddy, procesy a systema-
tické opatrenia, ktoré sa pouziji pri vy-
robe, kontrole kvality a zabezpecovani
kvality

EN ISO 9001:2008,
§7.5.1,§7.5.2,
§7.5.3

EN ISO 9001:2008,
§7.5.1,§7.5.2,
§7.5.3

neuplatiiuje sa —
modul E sa
nevztahuje na
vyrobni fizu

neuplatiiuje sa —
modul E1 sa
nevztahuje na
vyrobnii fizu

EN 1SO 9001:2008,
§7.5.1,§7.5.2,
§7.5.3

EN ISO 9001:2008,
§7.5.1,§7.5.2, §7.5.3
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Poziadavky na kvalitu v rdmci modulov
uvedenych v rozhodnuti ¢. 768/2008

Modul D

Modul D1

Modul E

Modul E1

Modul H

Modul H1

— preskiimania a skiisky, ktoré sa vykonaja
po vyrobe,

— a prostriedky monitorovania d¢inného
prevadzkovania systému kvality

EN ISO 9001:2008,
§7.6, §8.2.2, §8.2.3,
§8.2.4 (iba prvy
odsek), §8.3, §8.4
(bez §8.4. a —
spokojnost
zdkaznikov), §8.5

EN ISO 9001:2008,
§7.6, §8.2.2, §8.2.3,
§8.2.4 (iba prvy
odsek), §8.3, §8.4
(bez §8.4. a —
spokojnost
zdkaznikov), §8.5

EN ISO 9001:2008,
§7.6, §8.2.2, §8.2.3,
§8.2.4 (iba prvy
odsek), §8.3, §8.4
(bez §8.4. a -
spokojnost
zdkaznikov), §8.5

EN ISO 9001:2008,
§7.6, §8.2.2, §8.2.3,
§8.2.4 (iba prvy
odsek), §8.3, §8.4
(bez §8.4. a —
spokojnost
zdkaznikov), §8.5

EN ISO 9001:2008,
§7.6, §8.2.2, §8.2.3,
§8.2.4 (iba prvy
odsek), §8.3, §8.4
(bez §8.4. a -
spokojnost
zdkaznikov), §8.5

EN ISO 9001:2008,
§7.6, §8.2.2, §8.2.3,
§8.2.4 (iba prvy
odsek), §8.3, §8.4
(bez §8.4. a -
spokojnost
zdkaznikov), §8.5

— zdznamy o kvalite, ako st in3pekéné
spravy a udaje o skaskach, kalibra¢né
udaje, spravy tykajiice sa kvalifikdcii da-
ného persondlu atd.

EN ISO 9001:2008,
§4

EN ISO 9001:2008,
§4

EN ISO 9001:2008,
84

EN ISO 9001:2008,
§4

EN ISO 9001:2008,
84

EN ISO 9001:2008,
§4
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C 272[142 Uradny vestnik Eurépskej tnie 26.7.2016

PRILOHA VI

POUZIVANIE HARMONIZOVANYCH NORIEM NA POSUDENIE SPOSOBILOSTI ORGANOV POSUDZO-
VANIA ZHODY

Tdto priloha md len orientacny charakter. Nestanovujii sa v nej postupy na posiidenie odbornej sposobilosti orgdnov posudzovania
zhody.

1. POZIADAVKY NA ORGANY POSUDZOVANIA ZHODY

Orgén posudzovania zhody, ktory chce byt notifikovany podla harmonizaéného aktu Unie v stvislosti s jednym alebo
viacerymi modulmi posudzovania zhody uvedenymi v rozhodnuti ¢. 768/2008/ES, sa musi postdit s cielom zistit, ¢i je
technicky sposobily na vykon pozadovanych dloh v rdmci daného modulu/modulov.

Rovnako dolezity je priebezny dohlad nad sposobilostou notifikovaného organu. Ten sa musi vykondvat v pravidelnych
intervaloch a musi sa riadit postupom, ktory stanovili akredita¢né organizécie.

V rémci posudzovania sa musi urif, ¢i orgdn posudzovania zhody disponuje dostatoéne vyskolenym technickym
persondlom so znalostami a skdsenostami s prislusnou technoldgiou, vhodnymi zariadeniami a vybavenim, ¢i md
politiky a postupy na zabezpecenie integrity a nestrannosti, nalezité znalosti smernice atd.

Posudzovanie zhody zahffa ¢innosti, ako je napriklad skdsanie (vykondvané laboratériami), kontrola, osved¢ovanie atd.
Kontrolu a osved¢ovanie vyrobkov mozno povazovat za podobné ¢innosti a vymedzenia tychto pojmov sa &iastocne
prekryvaji. Obidve ¢innosti presahujii rimec jednoduchého skiisania, kedZe zahfnaji tGlohy stvisiace so schopnostou
posudit vysledky skiisok a rozhodnit o zhode. Sledujii rovnaky ciel (t. j. posudzovanie zhody vyrobku) mierne odlisnym
sposobom.

Kontrola vo vSeobecnosti zahffia priame stanovenie zhody jedine¢nych vyrobkov alebo vyrobkov vyrdbanych v malych
séridch so $pecifikdciami. OsvedCovanie vyrobkov zahffia predovietkym stanovenie zhody vyrobkov vyrdbanych vo
velkych séridch.

V praxi moze byt sicastou kontroly aj odborny posudok na zdklade vSeobecnych poziadaviek, zatial ¢o osved¢ovanie
vyrobkov sa vykondva na zdklade noriem alebo inych technickych $pecifikdcii.

Na organy posudzovania zhody sa teda vzfahuji rozne kritérid v zavislosti od toho, ¢i ide o laboratérid, kontrolné
organy alebo certifika¢né organy.

2. SUBOR ZAKLADNYCH NORIEM, V KTORYCH SA STANOVUJU KRITERIA SPOSOBILOSTI PRE ORGANY POSUDZOVANIA
ZHODY

Vseobecné kritérid, ktoré musia notifikované organy nezévisle od daného odvetvia splnat, aby ziskali pozitivne
hodnotenie, st stanovené v harmonizovanych normach uverejnenych v Uradnom vestniku Eurépskej tnie na zéklade
manddtu M417.

V odvetvovych pravnych predpisoch sa podla potreby mozu stanovit dodatoéné osobitné kritérid tykajiice sa znalosti
odvetvia, ktord musi orgdn mat.

EN ISOJIEC 17025, EN ISOJIEC 17020, EN ISOJIEC 17021, EN ISOJIEC 17065 st zakladné normy na postdenie
sposobilosti organov posudzovania zhody. Normy EN ISO/IEC 17020, EN ISO/IEC 17065 st zamerané na kritérid pre
vykondvanie posudzovania zhody, zatial ¢o normy EN ISO/IEC 17025 sa podrobnejsie zameriavaji na aspekt skiisania.

— V norme EN ISO[IEC 17025 (vzt’ahuje sa na laboratérid — nahrddza normu EN 45001 a ISO Guide 25) sa stanovujd
vieobecné poziadavky, ktoré musi laboratérium (prvej, druhej a tretej strany, a to bez ohladu na pocet
zamestnancov a rozsah Ginnosti) spliat, ak md byt uznané za sposobilé na vykonavanie skisok afalebo kalibracie
vratane odberu vzoriek (odberom vzoriek sa norma ISO 45001 nezaoberala).

Sacastou tychto ¢innosti je urcenie jednej alebo viacerych charakteristik vyrobku podla stanovenej metédy (moze ist
o Standardnii metédu, neStandardni metédu, laboratérne vyvinutd metddu). Stladom prevadzky laboratdrif
s regulaénymi a bezpe¢nostnymi poziadavkami sa tdto norma nezaoberd.
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Ak laboratérium nevykondva jednu alebo viac ¢innosti, na ktoré sa vzfahuje tito medzinirodnd norma, ako je
odoberanie vzoriek a ndvrh/vyvoj novych metdd, poziadavky tychto ustanoveni sa neuplatiiuji.

— ENISOJIEC 17020 (plati pre kontrolné orgdny — nahrddza normu EN 45004). V tejto norme sa stanovuji vieobecné
kritérid sposobilosti nestrannych orgdnov vykondvajtcich kontrolu bez ohladu na dotknuté odvetvie.

Kontrola zahffia preskiimanie ndvrhu vyrobku, samotného vyrobku, sluzby, vyrobného postupu alebo zariadenia
a urCenie ich sdladu s osobitnymi poziadavkami alebo, na zdklade odborného posudku, so v§eobecnymi poziadavkami.
Takisto sa pri nej urcuja kritérid nezdvislosti. Tito norma sa nevztahuje na skiasobné laboratérid, certifikacné orgdny ani
vyhlésenie dodévatela o zhode.

— V norme EN ISO/IEC 17065 (plati pre certifikacné orgdny — nahrddza normu EN 45011) sa stanovujii vSeobecné
poziadavky, ktoré tretia strana prevddzkujica systém osvedCovania vyrobkov musi spliiat, ak md byt uznand ako
sposobild a spolahliva.

Osvedcovanie vyrobkov prindsa istotu, Ze vyrobok je v stlade so stanovenymi poziadavkami, ako st predpisy, normy
alebo iné technické Specifikdcie. Systém osvedCovania vyrobkov moze zahifiat napr. typové skasky alebo preskiimania,
skasanie alebo kontrolu kazdého vyrobku alebo konkrétneho vyrobku, skdsanie alebo kontrolu Sarze, hodnotenie
névrhu, ¢o by bolo mozné spojit s dohladom nad vyrobou alebo hodnotenim vyroby a dohladom nad systémom kvality
vyrobcu. Tato norma sa nevztahuje na skdasobné laboratérid, kontrolné orgdny ani vyhldsenie o zhode. Norma ISO/IEC
17065 znamend, Ze sa pouZiva princip Styroch oci, to znamend, Ze kontroldr a organ prijimajiici rozhodnutia je odlisny
od hodnotitela.

— ISOJIEC 17021 (nahrddza normu EN 45012) obsahuje zdsady a poziadavky na sposobilost a nestrannost orgdnov
vykonévajicich audit a osvedCovanie systémov riadenia vSetkych typov (napr. systémov riadenia kvality alebo
systémov environmentdlneho riadenia).

Subjekty, ktoré posobia podla tejto normy, nie st povinné pontikat vietky typy osvedCovania systému riadenia.
Osvedc¢ovanie systému kvality zahffla postdenie, stanovenie zhody s normou vzfahujicou sa na systém kvality
a v ur¢itom rozsahu ¢innosti a dohladu nad systémom kvality vyrobcu.

3. PRISLUSNE NORMY TYKAJUCE SA SPOSOBILOSTI ORGANOV POSUDZOVANIA ZHODY PRE JEDNOTLIVE MODULY

V nasledujicich Castiach sa uvadza, ktoré z vyssie uvedenych noriem si najvhodnejsie na plnenie tloh obsiahnutych
v jednotlivych moduloch stanovenych v rozhodnuti ¢. 768/2008|ES.

3.1 Moduly Al, A2, C1, C2

V ramci tychto modulov musi mat subjekt technické znalosti a skiisenosti a musi byt schopny vykondvat skiigky. Aj
v pripade, Ze skaSobné zariadenie sa nachddza u vyrobcu, musia byt zabezpecené poziadavky na vhodnost, fungovanie,
Gdrzbu daného zariadenia (napr. kalibra¢nych 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 skisky, alebo ak to nie je mozné, vyvinit vhodné metddy.
V kazdom pripade musi notifikovany orgdn overit skiisky, ktoré sa pouzili.

V pripade modulov A2, C2 musi byt orgdn navyse schopny postdit $tatistické met6dy, plan odberu vzoriek, ndhodné
metddy, prevddzkové vlastnosti, ktoré st stcastou kontroly vyrobkov a ktoré sd stanovené v prislusnych harmoni-
za¢nych pravnych predpisoch Unie.

V tejto savislosti v pripade vietkych modulov plati, Ze kedZe v normach EN ISO/IEC 17025, EN ISO/IEC 17020 alebo
EN ISO[IEC 17065 (podla toho, ¢i je dany orgdn laboratériom, kontrolnym orgdnom alebo certifika¢nym orgdnom pre
vyrobky) sa stanovuji kritérid sposobilosti a povinné kritérid pre preskiimanie vyrobkov, mozno ich poziadavky
povazovat za najvhodnej$ie na posudzovanie orgdnov, ktoré chct ziskat notifikiciu, aby mohli vykondvat dlohy
obsiahnuté v tychto moduloch.

Ak je viak posudzovanie zalozené na norme EN ISO[IEC 17025, potom plati, Ze kedZe sa v tejto norme stanovuji
kritérid len pre skiiSanie/kalibrdciu a nie pre hodnotenie vysledkov skasok notifikovanym orgdnom, musia tieto orgdny
samostatne preukdzat, Ze si schopné a maji postupy, aby mohli na zdklade vysledkov skasok postdit a rozhodndt, ¢i
st splnené zdkladné alebo iné pravne poziadavky afalebo ¢i sa pouzili harmonizované normy.

Na druhej strane, ak sa pouzivaji normy EN ISO/IEC 17020 alebo EN ISO/IEC 17065, v ktorych sa nestanovuji kritérid
pre skasanie/kalibriciu, je potrebné zohladnit poziadavky na skaSobné ¢innosti uvedené v norme EN ISO[IEC 17025.
V kazdom pripade musi byt notifikovany organ schopny postdit vyrobok bez ohladu na to, ¢i vyrobca pouzil prislusné
harmonizované normy alebo nie.
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3.2 Modul B
Notifikovany orgdn musi urcit, ¢ je ndvrh vyrobku v stilade s prislusnymi poziadavkami pravnych predpisov.

V tejto savislosti sa pouzitie len samotnej normy EN ISO/IEC 17025 nepovaZuje za vhodné na dcely modulu B.
Dévodom je skutocnost, Ze tdto norma sa vztahuje iba na otdzky skdsania a nevztahuje sa na dolezité funkcie modulu B
tykajice sa hodnotenia ndvrhu vyrobku, ktoré si vzhladom na svoju zloZitost (presahuje rdmec bezného preskdmania
technickej dokumentdcie, ako je to v pripade modulov D1, E1, F1) vyzaduje dodato¢né schopnosti notifikovaného
organu (podobne ako v pripade modulov G, H1).

Poziadavky v normdch EN ISO/IEC 17020 a EN ISO/IEC 17065 mozno povazovat za vhodné na postdenie orgdnov,
ktoré chct ziskat notifikdciu, aby mohli vykondvat lohy v rdmci modulu B, lebo v tychto normdch sa stanovujii kritérid
sposobilosti a povinné kritérid pre preskiimanie vyrobkov a posudzovanie zhody. KedZe viak tieto normy nezahffiajt
kritérid pre skasanie/kalibriciu, v pripade povinného skdsania je vidy potrebné zohladnit prislusné poziadavky
stanovené v norme EN ISO/IEC 17025.

3.3 Moduly D, D1, E, E1, H

Notifikovany orgdn postdi a rozhodne, ¢ systém kvality vyrobcu zaistuje, Ze vyrobky st v zhode alebo zabezpecujii
stlad s legislativnym ndstrojom, ktory sa na ne vztahuje (v pripade modulov D1, E1, H), alebo so schvilenym typom ES
(v pripade modulov D, E).

To znamend, Ze poziadavky uvedené v norme EN ISO/IEC 17021 mozZno povazovat za vhodné na tcely postdenia
organov, ktoré chcti ziskat notifikdciu, aby mohli vykondvat dlohy v rdmci tohto modulu. Je potrebné zdéraznit, ze
prevadzka systému kvality vyrobcu musi zabezpecit zhodu kone¢nych vyrobkov s poziadavkami platnych harmoni-
zacnych pravnych predpisov Unie. Z tohto dovodu musi navyse notifikovany organ vedief primerane posadit schopnost
vyrobcu urcit prislusné poziadavky, ktoré sa na vyrobok vztahujt, a vykonat potrebné kontroly a skasky.

Norma EN ISOJIEC 17065 sa takisto povazuje za vhodnd na posidenie modulov D, E, D1 a El, ktoré hodnotia
schopnost systému riadenia vyrobcu zaistit, aby boli vyrobky v stlade s prislusnymi platnymi pravnymi predpismi a aby
boli nadalej zhodné s typom. Hodnotenia tychto modulov sii Gizko zamerané na vyrobné procesy a kontroly stvisiace
s dotknutymi vyrobkami, teda poZiadavky normy EN ISO/IEC 17065 sa vztahuji na aspekty stvisiace s vyrobkom
a procesom, ako aj na postdenie systému riadenia (podla poziadaviek normy EN ISO/IEC 17065 sa aspekty posidenia
systému riadenia musia vykondvat v sdlade s normou ISO/IEC 17021).

3.4 Moduly F, F1

Notifikovany orgdn vykond prislusné preskiimania a skasky, a to bud preskiimanim a skaskou kazdého vyrobku, alebo
preskiimanim a skiiskou vyrobkov na zdklade statistickych metéd. V rdmci modulu F1 musi notifikovany orgdn navyse
preskiimat technickd dokumentéciu.

V tejto savislosti v pripade vietkych modulov plati, Ze kedZe v normach EN ISO/IEC 17025, EN ISO/IEC 17020 alebo
EN ISO[IEC 17065 (podla toho, ¢i je dany orgdn laboratériom, kontrolnym orgdnom alebo certifika¢nym orgdnom pre
vyrobky) sa stanovuju kritérid sposobilosti a povinné kritérid pre preskiimanie vyrobkov, mozno ich poZziadavky
povazovat za najvhodnejsie na posudzovanie orgdnov, ktoré chct ziskat notifikdciu na tieto moduly.

Je potrebné pripomentit, Ze hoci sa norma EN ISO[IEC 17025 nezaoberd preskimanim ndvrhu vyrobku a hoci sa
modul F1 vztahuje aj na fizu ndvrhu, tito norma je sama osebe pre dany modul vhodnd: dovodom je skutocnost, Ze
preskimanie ndvrhu v rdmci modulu F1 je pomerne jednoduché a vykondva sa iba preskiimanim technickej
dokumenticie a nie preskdmanim vietkych vzoriek alebo akychkolvek kritickych Casti névrhu, ktoré by si vyzadovali
vy$siu sposobilost notifikovaného orgdnu, ako je to v pripade modulov B (alebo modulu G — pozri nizsie).

Ak je vSak posudzovanie zalozené na norme EN ISO[IEC 17025, potom plati, Ze kedZe sa v tejto norme stanovuji
kritérid len pre skdsanie/kalibriciu a nie pre hodnotenie vysledkov skiiSok notifikovanym orgdnom, musia tieto organy
samostatne preukdzat, Ze si schopné a maji postupy, aby mohli na zdklade vysledkov skasok postdit a rozhodndt, ¢i
st splnené zdkladné poziadavky afalebo ¢i sa pouzili harmonizované normy.
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Na druhej strane, ak sa pouZzivaji normy EN ISO/IEC 17020 alebo EN ISO[IEC 17065, v ktorych sa nestanovuju kritérid
pre skasanie/kalibriciu, je potrebné zohladnit poziadavky na skSobné ¢innosti uvedené v norme EN ISO/IEC 17025.
V kazdom pripade musi byt notifikovany organ schopny postdit vyrobok bez ohladu na to, ¢i vyrobca pouzil prislusné
harmonizované normy alebo nie.

3.5 Modul G
Notifikovany orgdn preskdma cely jednotlivy vyrobok vo fize ndvrhu aj vo fize vyroby.

V tejto savislosti sa pouzitie len samotnej normy EN ISO/IEC 17025 nepovaZuje za vhodné na téely modulu G.
Doévodom je skutocnost, Ze tito norma sa vztahuje iba na otdzky skdsania a nevzfahuje sa na délezité funkcie modulu
G tykajtice sa hodnotenia ndvrhu vyrobku, ktoré si vzhladom na svoju zlozZitost (presahuje rimec bezného preskiimania
technickej dokumentdcie, ako je to v pripade modulov D1, E1, F1) vyzaduje dodato¢né schopnosti notifikovaného
organu (podobne ako v pripade modulov B, H1).

Poziadavky v normdch EN ISO[IEC 17020 alebo EN ISO/IEC 17065 mozno povaZovat za vhodné na posidenie
organov, ktoré chcd ziskat notifikdciu, aby mohli vykondvat dlohy v rdmci modulu G, lebo v tychto normich sa
stanovuji kritérid sposobilosti a povinné kritérid pre preskiimanie vyrobkov a posudzovanie zhody. KedZe viak tieto
normy nezahffiajd kritérid pre skasanie/kalibriciu, v pripade povinného skisania je vzdy potrebné zohladnit prislusné
poziadavky stanovené v norme EN ISO/IEC 17025.

3.6 Modul H1

Notifikovany orgén postdi a rozhodne, ¢i systém kvality vyrobcu zabezpecuje, Ze vyrobky st v sdlade s legislativnym|
legislativnymi ndstrojom/ndstrojmi, ktoré sa na ne vztahujii. Dalej preskima technické Specifikdcie ndvrhu vyrobcu
vratane potrebnych podkladov a vysledkov skisok, ktoré vyrobca vykonal.

To znamend, Ze poZiadavky uvedené v norme EN ISO/IEC 17021 mozZno povazovat za vhodné na tcely postdenia
organov, ktoré chcii ziskat notifikdciu na tento modul. Je potrebné zdoéraznit, ze prevddzka systému kvality vyrobcu
musi zabezpecif zhodu koneénych vyrobkov s poziadavkami platnych harmonizaénych pravnych predpisov Unie.
Z tohto dovodu musi navySe notifikovany orgdn vedief primerane postdif schopnost vyrobcu urcit prislusné
poziadavky, ktoré sa na vyrobok vztahujd, a vykonat potrebné kontroly a skasky.

Okrem toho, kedZe notifikovany orgdn musi preskimat aj ndvrh vyrobku, aby ho mohol osved¢it vydanim osvedCenia
o preskiimani ndvrhu ES, poZiadavky v norme EN ISOJ/IEC 17020 alebo EN ISO/IEC 17065 moZno povazovat za
vhodné na posidenie orgdnov, ktoré chcti ziskat notifikdciu na modul H1, lebo v tychto normdch sa stanovujii kritérid
sposobilosti a povinné kritérid pre preskiimanie vyrobkov a posudzovanie zhody. V pripade, Ze prvky testovania podla
normy ISO/IEC 17065 st zahrnuté v tejto norme, sa vyZaduje testovanie, ktoré sa ma vykonat v stlade s normou ISO/
IEC 17025. KedZe vSak norma EN ISO[IEC 17020 nezahffia kritérid pre skisanie/kalibriciu, v pripade povinného
skti$ania je vzdy potrebné zohladnit 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 ticely modulu H1. Dovodom je skutocnost, Ze tito norma sa vztahuje iba na otdzky skiiania a nevztahuje sa
na dolezité funkcie modulu H tykajiice sa hodnotenia ndvrhu vyrobku, ktoré si vzhladom na svoju zlozitost (presahuje
rdmec bezného preskiimania technickej dokumentécie, ako je to v pripade modulov D1, E1, F1) vyzaduje dodato¢né
schopnosti notifikovaného orgdnu (podobne ako v pripade modulov B, G).

4. ZHRNUTIE

V tabulke sa uvddza odportéany postup vyberu noriem pre rozne moduly.

Modul Prislu§nd norma/normy EN
Al, A2 EN ISOJIEC 17025 (+ schopnost rozhodnit o zhode)
alebo
EN ISOJIEC 17020, EN ISO/IEC 17025 sa zohladnia v pripade povinného ski$ania
alebo
EN ISO/IEC 17065, EN ISO/IEC 17025 sa zohladnia v pripade povinného skiisania
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Modul

Prislu§nd norma/normy EN

EN ISOJIEC 17020, EN ISO/IEC 17025 sa zohladnia v pripade povinného ski$ania
alebo
EN ISOJIEC 17065, EN 17025 sa zohladnia v pripade povinného skdsania

C1,C2

EN ISOJIEC 17025 (+ schopnost rozhodnit o zhode)

alebo

EN ISO/IEC 17020, EN ISO/IEC 17025 sa zohladnia v pripade povinného skiisania
alebo

EN ISOJIEC 17065, EN ISO/IEC 17025 sa zohladnia v pripade povinného skdSania

EN ISOJIEC 17021 (+ znalosti tykajtce sa vyrobku)
alebo
EN ISO/IEC 17065

E, E1

EN ISOJIEC 17021 (+ znalosti tykajtce sa vyrobku)
alebo
EN ISO/IEC 17065

F, F1

EN ISOJIEC 17025 (+ schopnost rozhodnit o zhode)

alebo

EN ISOJIEC 17020, EN 17025 sa zohladnia v pripade povinného skdsania
alebo

EN ISOJIEC 17065, EN 17025 sa zohladnia v pripade povinného skdsania

EN ISOJIEC 17020, EN 17025 sa zohladnia v pripade povinného skiisania
alebo
EN ISO/IEC 17065, EN 17025 sa zohladnia v pripade povinného skisania

EN ISOJIEC 17021 (+ znalosti tykajtce sa vyrobku)

H1

EN ISOJIEC 17021 (+ znalosti tykajtce sa vyrobku)

alebo

EN ISO/IEC 17065

alebo

EN ISOJIEC 17020, EN 17025 sa zohladnia v pripade povinného skisania
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PRILOHA VII

NAJCASTEJSIE OTAZKY O OZNACENI CE

Co znamend oznacenie CE na vyrobku?

Umiestnenim oznacenia CE na vyrobok vyrobca vyhlasuje na svoju vylucni zodpovednost, Ze vyrobok je v stlade so
zdkladnymi poziadavkami platnych harmonizaénych pravnych predpisov Unie, ktoré upravujii jeho umiestiiovanie, a 7e
boli splnené prislusné postupy posudzovania zhody. Pri vyrobkoch s oznacenim CE sa predpokladd, ze sd v stlade
s platnymi harmonizaénymi pravnymi predpismi Unie a mozu byt prepustené do volného obehu na eurépskom trhu.

Je vyrobok s oznacenim CE vidy vyrobeny v EU?

Nie. Oznacenie CE znamend len tolko, Ze v Case vyroby vyrobku boli splnené vietky zdkladné poziadavky. Oznacenie
CE nie je ozna¢enim povodu, kedZe neznamend, Ze vyrobok bol vyrobeny v Eurdpskej tnii. Vyrobok s oznacenim CE
teda mohol byt vyrobeny kdekolvek na svete.

Boli vSetky vyrobky s oznacenim CE preskidsané a schvilené prisluSnymi orgdnmi?

Nie. V skuto¢nosti je posudzovanie zhody vyrobkov s legislativnymi poziadavkami, ktoré sa na ne vztahujt, vyhradnou
zodpovednostou vyrobcu. Vyrobca umiestni oznaéenie CE a vypracuje vyhlsenie o zhode EU. Iba vyrobky, 0 ktorych sa
usudzuje, Ze predstavuji vysoké riziko pre verejny zdujem, napr. tlakové nddoby, vytahy a niektoré stroje, si vyzaduji
postdenie zhody trefou stranou, t. j. notifikovanym orgdnom.

MoézZem ako vyrobca na svoje vyrobky sim umiestnit oznacenie CE?

Ano, oznalenie CE vidy umiestiiuje samotny vyrobca alebo jeho splnomocneny zistupca po tom, ako sa vykond
nevyhnutny postup posudzovania zhody. To znamend, Ze pred umiestnenim oznaenia CE a uvedenim na trh sa
vyrobok musi podrobit procesu posudzovanla Zhody, ktory sa stanovuje v jednom alebo viacerych pla‘mych harmoni-
zacnych aktoch Unie. V predpisoch je uréené, & moze postdenie zhody vykonat samotny vyrobca alebo ¢i je potrebny
zdsah tretej strany (notifikovaného orgdnu).

Kam je potrebné umiestnit oznacenie CE?

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 afalebo sa uvedie do sprievodnej dokumentacie.

Co je vyhldsenie vyrobcu o zhode?

Vyhldsenie o zhode EU je dokument, v ktorom vyrobca alebo jeho splnomocneny zéstupca v Eurépskom hospodarskom
priestore (EHP) uvadza, Ze vyrobok spina vsetky potrebné p021adavky harmonizaénych préavnych predpisov Unie, ktoré
sa na konkrétny vyrobok vztahuji. Vyhldsenie o zhode EU musi takisto obsahovat meno a adresu vyrobcu spolu
s informéciami o vyrobku, ako je napriklad znacka a sériové Eislo. Vyhlasenle o zhode EU musi podpisat jednotlivec
pracujici pre vyrobcu alebo jeho splnomocneného zdstupcu a musi sa uviest aj funkcia tohto pracovnika.

Bez ohladu na t¢ast notifikovaného orgénu je vyrobca povinny vypracovat a podpisat vyhldsenie o zhode EU.

Je oznacenie CE povinné, a ak dno, pre aké vyrobky?

Ano, oznacenie CE je povinné. Na ucely uvedenia vyrobkov na trh Unie sa viak toto oznacenie umiestni iba na vyrobky,
na ktoré sa vzfahuje jeden alebo viaceré harmonizacné akty Unie, v ktorych sa stanovuje oznacenie CE. Prikladom
vyrobkov, ktoré patria do rozsahu posobnosti harmonizacnych aktov Unie stanovujicich oznacenie CE, st hracky,
elektrické vyrobky, strojové zariadenia, osobné ochranné prostriedky a vytahy. Vyrobky, na ktoré sa nevztahujii pravne
predpisy upravujiice oznacenie CE, nemajii oznacenie CE.
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Informdcie o vyrobkoch s oznacenim CE a harmoniza¢nych pravnych predpisoch Unie, v ktorych sa stanovuje oznacenie
CE, st k dispozicii na adrese:

http://ec.europa.eu/growth/single-market/ce-marking/index_en.htm.

Aky je rozdiel medzi oznacenim CE a inymi oznaceniami? M6Zu sa na vyrobok umiestnit iné oznacenia, ak je
na vyrobku oznacenie CE?

Oznacenie CE je jedinym oznacenim, ktorym sa potvrdzuje zhoda so vsetkymi zakladnyml poziadavkami harmoni-
zalnych pravnych predplsov Unie tykajuach sa umiestnenia tohto oznacenia. Na vyrobku mozu byt aj dalSie oznacenia,
za predpokladu, Ze nemaji rovnaky vyznam ako oznacenie CE, nepredstavuji riziko zdmeny s oznaenim CE
a neznizuju Citatelnost a viditenost oznacenia CE. V tejto stvislosti sa iné oznaenia mozu pouzit iba v pripade, Ze
prispievaji k zlep3eniu ochrany spotrebitela a nevztahujd sa na ne harmonizacné pravne predpisy Eurépskej tnie.

Kto dohliada na spravne pouZivanie oznacenia CE?

S cielom zarucif nestrannost ¢innosti dohladu nad trhom je dohlad nad oznacenim CE zodpovednostou orgdnov
verejnej moci v ¢lenskych tdtoch v spolupraci s Eurdpskou komisiou.

Aké si1 sankcie za falSovanie oznacenia CE?

Postupy, opatrenia a sankcie, ktoré sa uplatiiuji na falSovanie oznacenia CE, sa stanovuji vo vnitrodtitnom administra-
tivnom a trestnom prave ¢lenského $tdtu. Hospoddrskym subjektom méze byt v zdvislosti od zdvaZnosti trestného ¢inu
uloZeny penazny trest a v niektorych pripadoch trest odnatia slobody. Ak sa viak vyrobok nepovazuje za bezprostredné
bezpecnostné riziko, vyrobcovi sa pred tym, ako sa mu udeli povinnost stiahnut vyrobok z trhu, méze poskytnat dalsia
prilezitost na zabezpecenie toho, aby bol vyrobok v siilade s platnymi pravnymi predpismi.

Aké dosledky moze mat umiestnenie oznacenia CE pre vyrobcu/dovozcu/distribitora?

Zatial ¢o vyrobcovia sti zodpovedni za zabezpelenie stladu vyrobku a oznacenie CE, aj dovozcovia a distribatori
zohravaja dolezita dlohu pri zabezpecovam toho, aby boli na trh uvddzané len tie vyrobky, ktoré st v stlade prévnymi
predpismi a ktoré majii oznalenie CE. Nielen Ze sa tym posiliuji poziadavky EU v oblasti zdravia, bezpecnost1
a ochrany zZivotného prostredia, ale zdroven sa podporuje spravodlivd hospodarska sitaz, v ramci ktorej nest vSetky
subjekty zodpovednost podla rovnakych pravidiel.

Ak st vyrobky vyrdbané v tretich krajindch a vyrobca nie je zastipeny v EHP, dovozcovia sa musia ubezpecit, Ze
vyrobky, ktoré uvadza]u na trh, st v sulade s prislusnymi pomadavkaml a nepredstavuja riziko pre eurdpsku verejnost.
Dovozca musi overit, Ze vyrobca mimo EU prijal potrebné opatrenia a ze dokumentdcia je na vyziadanie k dispozicii.

Dovozcovia preto musia mat vSeobecnii znalost prislusnych harmonizacnych aktov Unie a st povinni poskytmit’ vntro-
Stdtnym orgdnom pomoc, ak sa vyskytnu problémy. Dovozcovia by mali maf od vyrobcu pisomnd zdruku, ze budt mat
pristup k potrebnej dokumentécii, ako je naprlklad vyhldsenie o zhode EU a technickd dokumenticia, a mali by byt
schopni poskytniif ich vnitrostitnym orgdnom, ak o ne poziadaji. Dovozcovia by mali takisto zabezpecit, aby vidy
bolo mozné nadviazat kontakt s vyrobcom.

Na dalsich drovniach dodévatelského retazca zohravaja distributori dolezitti dlohu pri zabezpecovani toho, Ze na trh sa
dostanti iba vyhovujiice vyrobky, a musia venovat ndleziti pozornost tomu, aby zabezpecili, Ze ich nakladanie
s vyrobkom nebude mat nepriaznivy vplyv na jeho silad. Distribitor musi mat aj zakladné znalosti pravnych
poziadaviek — vratane poznatkov o tom, ktoré vyrobky musia mat oznacenie CE a sprievodnt dokumentaciu — a mal by
byt schopny identifikovat vyrobky, ktoré zjavne nie st v stlade.

Distribttori musia byt schopni preukdzat vnitro$titnym orgdnom, Ze konali s ndleZitou starostlivostou a Ze maji
potvrdenie od vyrobcu alebo dovozcu o tom, Ze boli prijaté potrebné opatrenia. Okrem toho musi byt distribator
schopny pomoct vnutro§titnemu organu v jeho usil o ziskanie poZzadovanej dokumentacie.

V pripade, Ze dovozca alebo distribitor uvddza na trh vyrobky pod svojim vlastnym menom, preberd povinnosti
vyrobcu. V takom pripade musi mat dostatoéné informdcie o ndvrhu a vyrobe vyrobku, kedZe pri umiestfiovani
oznacenia CE preberd pravnu zodpovednost.


http://ec.europa.eu/growth/single-market/ce-marking/index_en.htm
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Kde méZem ndjst viac informdcii?

Informdacie o oznaleni CE, vyrobkoch s oznacenim CE, harmoniza¢nych pravnych predpisoch Unie, ktoré upravuji
oznalenie CE, a opatreniach, ktoré treba prijat, su k dispozicii na adrese:

http://ec.europa.eu/growth/single-market/ce-marking/index_en.htm.
Hospodarske subjekty mozu kontaktovat siet Enterprise Europe Network na adrese:

http://een.ec.europa.eu/.



http://ec.europa.eu/growth/single-market/ce-marking/index_en.htm
http://een.ec.europa.eu/
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