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ZPRAVA KOMISE EVROPSKEMU PARLAMENTU, RADE A EVROPSKEMU

HOSPODARSKEMU A SOCIALNIMU VYBORU

o provadéni narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 765/2008 ze dne 9. ¢ervence
2008, kterym se stanovi poZadavky na akreditaci a dozor nad trhem tykajici se uvadéni

2.1.

vyrobki na trh a kterym se zruSuje narizeni (EHS) ¢. 339/93

(Text s vyznamem pro EHP)

Uvob

Tato zprava podava piehled o provadéni natizeni (ES) €. 765/2008 (dale téZ jen
»hafizeni®), kterym se stanovi pozadavky na akreditaci a dozor nad trhem tykajici se
uvadéni vyrobkl na trh a kterym se zrusuje natizeni (EHS) €. 339/93. Toto nafizeni
se pouziva ode dne 1. ledna 2010. Jeho hlavnim cilem je zajistit, aby vyrobky na
jednotném trhu, na n&€z se vztahuji pravni pfedpisy Unie, spliiovaly piislusné
pozadavky, které zajistuji vysokou uroven ochrany zdravi a bezpecnosti a dalSich
vetejnych zajmul. Za timto ucelem natizeni zavadi ramec pro akreditaci a dozor nad
trhem.

Tato zprava byla vypracovana ve spolupraci s ¢lenskymi staty v ramci ,,SOGS*
(Senior Officials Group for Standardisation and Conformity Assessment Policy), tj.
skupiny vysSich Gfednikl pro normalizaci a posuzovani shody, a ad hoc skupiny pro
dozor nad trhem oznacované jako ,,SOGS-MSG®. Tato zprava také hodnoti
relevantnost ¢innosti v oblasti posuzovani shody, akreditace a dozoru nad trhem,
které jsou financovany z Unie, s ohledem na pozadavky politik a pravnich predpisii
EU.

AKREDITACE
Vnitrostatni akreditacni organy

Natizeni (ES) ¢. 765/2008 poprvé zavadi pravni ramec pro akreditaci. Vztahuje se na
odvétvi, kde je posuzovani shody dobrovolné, i na odvétvi, kde je posuzovani shody
vyzadovéno pravnimi piedpisy. Jeho ucelem je posilit akreditaci jako posledni stupeni
kontroly v systému posuzovani shody, posilit davéru ve vysledky posuzovani shody
a zaroven reagovat na potieby trhil a na potieby vetejnych organt.

Natizeni zavadi fadu obecnych zdsad a pozadavk( na wvnitrostatni akreditacni
organy'. Tyto pozadavky jsou v souladu s celosvétové uznavanymi pozadavky
stanovenymi v piislusnych mezindrodnich normach ISO/IEC, ptestoze nékteré z nich
mohou byt vnimany jako pfisnéjsi a jdouci nad rdmec pozadavkd stanovenych v
prislusnych norméch. To je pfipad pozadavku, podle kterych ma kazdy Clensky stat
pouze jeden akreditacni organ, akreditaci provadéji organy vefejné spravy, akreditace

Viz ¢lanky 4, 6 a 8 nafizeni.

CS



CS

2.2.

2.3.

je provadéna na neobchodnim a neziskovém zadkladé¢ a akreditacni organy
nekonkuruji subjektim posuzovani shody ani sob& navzajem.

Aby splnily pozadavky nafizeni, musely ¢lenské staty v riizné mife upravit své
narodni akreditacni systémy. Zatimco nckterym clenskym statim stacilo provést
upravy pouze ojedinéle ¢i v menSim rozsahu, jiné musely sviij narodni akreditacni
systtm od zdkladu zménit. V nékterych piipadech bylo nutné sloucit nékolik
akreditacnich organti. VSechny ¢lenské staty, jakoz i zemé ESVO a Turecko zfidily
narodni akreditaéni orany”.

Proces restrukturalizace a ptizpisobeni se nafizeni je nyni z velké ¢asti dokoncen,
stale vSak probiha konsolidace a v nékterych ptipadech potiebuji vnitrostatni
akreditacni organy ziskat silnéjsi postaveni ve svém narodnim kontextu.

Preshraniéni akreditace

Natizeni stanovi, ze subjekty posuzovani shody by mély zddat o akreditaci v
Clenském staté, v némz maji sidlo. Existuji vSak tfi pfipady, kdy mize subjekt
posuzovani shody zadat o akreditaci jinde:

(1) zaprvé, pokud dany clensky stat neziidil ndrodni akreditacni orgén;

(2) za druhé, pokud nérodni akreditacni organ neprovadi akreditaci Cinnosti, pro
kterou se o akreditaci zada;

(3) za tieti, pokud se pfislusné narodni akreditacni organy uspésné nepodrobily
vzajemnému hodnoceni.

Prvni ptipad se dosud nevyskytl, jelikoz vSechny ¢lenské staty narodni akreditacni
organ zfidily. Druhy a tieti ptipad je Castéjsi, nebot’ ne vSechny ndrodni akreditacni
organy provadéji kompletni Skalu ¢innosti.

I kdyzZ se tato ustanoveni tykajici se pfeshrani¢ni akreditace ukézala jako relativné
jasnd, v poslednich letech ziskdvd na vyznamu otdzka mezinarodnich subjektt
posuzovani shody pulsobicich na vice mistech a zaddvani subdodavek tretim
subjektim. Komise ve shod¢ s clenskymi staty pfijala dokument, v némz se
vysvétluje, jak maji v takovych piipadech akreditacni organy postupovat, aby se
zabranilo nutnosti mnohodetnych akreditaci’. Evropska organizace pro spolupraci v
oblasti akreditace, EA (viz oddil o akredita¢ni infrastruktuie) poté poskytla navod,
jak tyto zasady zavést do praxe. Az bude k dispozici vice zkuSenosti s
uvedenymi instrukcemi, miize byt zapotiebi zavadéni téchto zasad jesté doladit.

Vzajemné hodnoceni

Vziajemné hodnoceni je mozna nejdulezitéj$i ndstroj umoznujici, aby evropsky
akreditani systém naplioval ocekavéni, Ze zaruc¢i kvalitu evropského systému
posuzovani shody. Usp&sné hodnoceni akreditaénimi organy ostatnich &lenskych
statli je predpokladem pro vzajemné uznavani osvédéeni o akreditaci.

Jejich kontaktni tudaje jsou k dispozici na internetovych strankach Komise na adrese:
http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/nando/index.cfm?fuseaction=ab.main

CERTIF 2009-06 Rev. 6.0 Cross Border Accreditation Activities (viz pripojeny pracovni dokument
utvarti Komise).
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Proto je dusledny mechanismus vzajemného hodnoceni mezi narodnimi
akreditatnimi organy pro fadné provadéni nafizeni kliCovy. Zajistuje totiz
nepfetrzitou kontrolu kvality prace narodnich akreditanich organii a zaroven je
procesem, pii némz se uci nejen ti, kdo jsou hodnoceni, ale i ti, ktefi hodnoceni
provadéji. Je to pravé vzijemné hodnoceni, které akreditaci odliSuje a dava ji
jedine€nost v porovnéni s jinymi zptisoby hodnoceni zplsobilosti a prace subjektl
posuzovani shody. Nadchazejicim cilem je dale posilit proceduru vzajemného
hodnoceni, zajistit, aby bylo k dispozici vice vyskolenych a zkuSenych hodnotitelti a
dale harmonizovat ptistupy zejména v regulovaném odvétvi.

Evropska akreditaéni infrastruktura

Jak se uvadi v natizeni, Komise uznala Evropskou organizaci pro spolupraci v oblasti
akreditace (EA) jako Evropskou akreditaéni infrastrukturu®. Poté sni uzaviela
dohodu, ktera podrobn¢ stanovi tkoly EA a upravuje jeji financovani a dozor nad ni.

V dubnu 2009 Komise, ESVO, ¢lenské staty a EA podepsaly obecné pokyny pro
spolupraci, které jsou zdiraznénim jejich zdvazku tzce spolupracovat na uspésném
provedeni kapitoly nafizeni tykajici se akreditace’. Tyto pokyny jsou vyrazem
spole¢ného chapani vyznamu akreditace pro evropské hospodaistvi a jeji podplrné
role pro fadu evropskych politik a ptislusSnych pravnich ptedpisi. Tyto pokyny
stanovi konkrétni cile akreditace, tak aby mohla plnit cile stanovené v nafizeni.

V Cervnu 2010 Komise a EA podepsaly rdmcovou dohodu o partnerstvi na obdobi
2010-2014. Tato dohoda v souladu s nafizenim umoziuje poskytnuti finan¢ni
podpory EA na plnéni jejich ukoll a cilt specifikovanych v pokynech. Mezi ¢innosti
EA zpisobilé pro financovani z EU patii technické prace spojené s fungovanim
systému vzdjemného hodnoceni, poskytovani informaci zucastnénym stranam, ucast
na Cinnostech mezinarodnich organizaci v oblasti akreditace, vypracovavani a
aktualizace ptispevkl k pokyniim souvisejicim s akreditaci, oznamovéni orgént pro
posuzovani shody, posuzovani shody a dozor nad trhem a ¢innosti v rdmci pomoci
tietim zemim®.

Réamcova dohoda o partnerstvi stanovi moznost poskytnuti ro¢niho provozniho
grantu na probihajici ¢innost EA a jejiho sekretariatu. V dobé, kdy vznikala tato
zprava, jiz byly vyplaceny dva ro¢ni provozni granty ve vysi 375 000 EUR, coz je
piiblizné 40 % celkového rozpoctu EA.

Grant ptispél na ¢innost souvisejici s fungovanim a fizenim systému vzijemného
hodnoceni, v jehoz ramci bylo v letech 2010 a 2011 provedeno 32 hodnoceni —
véetn¢ predbéznych hodnoceni, pocatecnich hodnoceni, novych hodnoceni a
mimotadnych hodnoceni narodnich akredita¢nich organi — a 8 Skoleni hodnotiteld.
Mezi Cinnosti v této oblasti patii i zahajeni procesu celkového posileni systému
vzajemného hodnoceni, které piineslo fadu navrhi, jez jsou v soucasné dobé
pfedmétem diskuse.

Viz ¢lanek 14 natizeni.

Obecné pokyny pro spolupraci mezi Evropskou organizaci pro spolupraci v oblasti akreditace,
Evropskou komisi, Evropskym sdruzenim volného obchodu a pfisluSnymi vnitrostatnimi organy
Ut. vést. C 116, 2009, s. 4. http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:C:2009:116:0006:0011:CS:PDF

Viz ¢lanek 32 nafizeni.
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2.5.

Vybor pro horizontalni harmonizaci EA, jakoz i laboratorni, certifikacni a inspekéni
vybory mimoto pracuji na podpote jednotného chépani postupli provadéni akreditace
a také na podpote akreditace v pfislusnych regulovanych odvétvich. Vysledkem je
tada metodickych dokumentd’.

EA rovnéz velmi aktivné plnila sviij kol poskytovat riznym tutvarim Komise
technické odborné poradenstvi pii zacleniovani akreditace do legislativnich projektii
nebo pii provadéni stavajicich odvétvovych pravnich piedpist®.

Kromé& toho EA spolupracovala se zcastnénymi stranami, které o takovou
spolupraci projevily zdjem, prostfednictvim své poradni komise a plnila svou
povinnost Uc€asti na €innostech mezindrodnich akreditanich organizaci ILAC/IAF
prostfednictvim tucasti na jejich vzajemnych hodnocenich a na cinnosti jejich
ruznych pracovnich skupin. Pfijetim ndrodnich akredita¢nich organti zemi ESVO a
kandidatskych zemi jako fadnych c¢leni a podepsanim dohod o pfidruzeni
s narodnimi akredita¢nimi organy zemi, které se ucastni evropské politiky
sousedstvi, EA rovnéz posilila vztahy se tietimi zemémi. EA ma v soucasnosti 35
tadnych ¢lent a 13 pridruzenych &lend’.

Kromé ro¢niho provozniho grantu stanovi ramcova dohoda o partnerstvi s EA rovnéz
moznost grantli na akce pouZitelnych na konkrétni projekty. Tato moznost vSak
dosud nebyla vyuzita.

Spoluprace s EA byla celkové velmi pfinosna. Se vstupem natfizeni v platnost bylo
vynalozeno zna¢né Usili na to, aby se podafilo pfizptisobit se zménénym okolnostem
pro akreditaci a aby EA fadné plnila svoji novou ulohu jako Evropskd akreditacni
infrastruktura. Pokrok, kterého bylo dosud dosazeno, je tfeba upevnit v zajmu
dalsiho posileni role akreditace jako posledniho stupné kontroly v evropském
systému posuzovani shody. Jelikoz je akreditace ve stale vétsi mife vyuzivana pro
ucely pravnich predpisit EU, mlze to zahrnovat i revizi zdroji a finanéni podpory
pro EA.

Podpiirna role akreditace p¥i oznamovani zpisobilych subjekti

Nafizeni zcela jasnym zpusobem deklaruje preferenci akreditace jako prostiedku
prokéazani technické zptisobilosti subjektu posuzovani shody pro ucely ,,0znameni*
podle danych pravnich pfedpist, tj. uznani, Zze doty¢ny subjekt je schopen posoudit
soulad urcitého vyrobku s pozadavky daného natfizeni nebo smérnice.

Vyhodou akreditace je, ze se jednd o transparentni postup vychazejici z norem,
vzajemné hodnoceni pak zase zajiStuje zachovani srovnatelnych trovni kvality. V
piipadé ozndmeni, ktera nevychdzeji z akreditace, tomu tak vSak neni. Komise proto
ve shod¢ s Clenskymi staty vydala pokyny k tomu, které udaje by mély byt soucasti

http://www.european-accreditation.org/content/publications/pub.htm.

Cinnosti se neomezovaly na Gtvary Generalniho feditelstvi pro podniky a primysl, ale zahrnovaly i
dalsi generalni feditelstvi (GR SANCO, GR AGRI, GR ENV, GR MOVE, GR CLIMA a dalsi).
Ukazkovym piikladem je spoluprace na novém nafizeni o akreditaci a ovétovani v Evropském systému

pro obchodovani s emisemi (ETS), kdy EA tzce spolupracovala s GR ENTR a GR CLIMA na navrhu

feseni, které vyhovuje potiebam tohoto pravniho piedpisu (nafizeni Komise (EU) ¢. 600/2012 ze dne
21. cervna 2012 o ovéfovani vykazli emisi sklenikovych plynt a vykazli tunokilometri a akreditaci
overovatelll podle smérnice Evropského parlamentu a Rady 2003/87/ES (Text s vyznamem pro EHP)).
http://www.european-accreditation.org/content/ea/members.htm
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2.6.

2.7.

3.1.

oznameni, jeZ nejsou podlozena akreditaci'®. Jelikoz pii oznameni bez akreditace
casto chybi nalezitd dokumentace, maji ¢lenské staty i Komise delsi ¢as na piipadné
namitky, a oznamovaci postup tak mitize byt v téchto ptipadech zdlouhavy a
tézkopadny.

Vyuzivani akreditace pro Ucely oznamovani se liSi mezi jednotlivymi ¢lenskymi
staty 1 mezi odvétvimi. Zatimco v nékterych clenskych statech je akreditace pro
ucely oznamovani povinnd, jiné clenské staty uplatiuji spiSe smiSeny pftistup.
Skutec¢nosti je, ze na konci roku 2009, pfed vstupem natizeni v platnost, bylo z 2249
oznameni 1089 bez akreditace a 1118 s akreditaci, zatimco k cervnu 2012 bylo
poddano 3 106 oznadmeni, znichz bez akreditace bylo 861 a s akreditaci 2196.
Akreditace tak uspésné plni svoji podptirnou roli pfi oznamovani. Je tedy
odiivodnéné, aby akreditaéni orgdn a ostatni vnitrostatni orgdny vzajemné vice
komunikovaly.

Metodické dokumenty

Komise ve shod¢ s ¢lenskymi staty vydala metodické dokumenty, které jsou uvedeny
v pripojeném pracovnim dokumentu Gtvari Komise.

Vyzvy

Ptestoze natizeni zavedlo pro akreditaci pevny pravni rdmec, zistava pii provadéni
kapitoly nafizeni tykajici se akreditace nesnadnym tkolem pro nadchdzejici léta
upevnit a posilit cely systém a také zvysit povédomi o vyhodach akreditace a zlepsit
pochopeni téchto vyhod. Kromé tady pravnich otazek souvisejicich s akreditaci to
bude vyzadovat dal§i posileni systému vzdjemného hodnoceni jakozto hlavniho
nastroje pro zajisténi stalé kvality osvédcovani v celé EU. Dale bude nutné posilit
v téch pravnich predpisech EU, které stanovi posuzovani shody a urceni subjektil
posuzovani shody. K tomu muze byt téz zapottebi, aby Komise a EA vytvoftily
odvétvové akreditacni systémy, které by zajistily takovou turoven zplisobilosti
subjekti posuzovani shody, jez by odpovidala urovni zpusobilosti pozadované
harmonizaénimi pravnimi pedpisy Unie v oblastech se zvla§tnimi pozadavky''.

RAMEC UNIE PRO DOZOR NAD TRHEM S VYROBKY

Tento oddil shrnuje soucasny stav provadéni hlavnich ustanoveni natizeni (ES) ¢.
765/2008, ktera se tykaji vytvofeni ramce pro dozor nad trhem pro vSechny
harmonizované vyrobky v ramci jednotného trhu. Tato kapitola je doplnénim
informaci obsazenych v posouzeni dopadii, jez doprovazi navrhy nafizeni o
bezpecnosti spotfebnich vyrobkil a natfizeni o dozoru nad trhem, které predklada
Komise.

Pozadavky na organizaci dozoru nad trhem ze strany ¢lenskych stati

Natizeni stanovi zvlastni pozadavky na organizaci dozoru nad trhem ze strany
Clenskych stath od roku 2010. VétSina znich poté za ucelem splnéni téchto

CERTIF 2010-08 Rev.1 Notification without Accreditation (¢l. 5 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 765/2008).
Viz ¢l. 13 odst. 3 nafizeni.
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pozadavkl zdokonalila své spravni struktury a zavedla zvlastni opatieni. Odpovédi
&lenskych statd na dotaznik o provadéni natizeni Ize shrnout'? takto:

. Odpovédnost a identita prislusnych organii: ve vétSing Clenskych statd byly
v souvislosti s pfijetim nafizeni zapotiebi pouze mensi upravy jiz probihajicich
¢innosti v oblasti dozoru nad trhem (napft. pfijeti programu na zlepSeni dozoru
nad trhem), jelikoz ¢lenské staty jiz mely postupy dozoru nad trhem stanoveny
ptisluSnymi vnitrostatnimi pravnimi predpisy.

o Mechanismy komunikace a spoluprace mezi organy dozoru nad trhem se v
jednotlivych ¢lenskych statech 1isi: komunikacni kandly jsou nékdy stanoveny
neformalni dohodou, nebo se komunikace uskuteciluje prostiednictvim
koordina¢niho organu pro dozor nad trhem, pracovni skupiny odpovédné za
provadéni nového legislativniho rdmce nebo vyboru pro dozor nad trhem.

. Postup pro sledovani stiznosti: pted natizenim méla vétSina Clenskych statl jiz
zaveden systém pro stiznosti. Ackoli jsou tyto systémy pravidelné
aktualizovany, vétSina Clenskych stati uvadi, Ze mohou byt dale zdokonaleny.

o Postupy pro sledovani nehod a poskozeni zdravi: nékteré Clenské staty jsou
toho nazoru, ze je zapotiebi dokonalejsi systém pro udaje o nehodach, jehoz
zaklad by mohla tvofit soucasna databaze urazi EU.

. Posileni pravomoci organii dozoru nad trhem: Clenské staty provedly pouze
nekteré mensi upravy, nebot donucovaci pravomoci témét odpovidaly
pozadavkliim natizeni. Né&které cClenské stdty musely za ucelem dosaZeni
souladu s nafizenim upravit existujici vnitrostatni pravni predpisy.

o Posileni financnich a lidskych zdroju orgadnii dozoru nad trhem: financni a
lidské zdroje uréené na dozor nad trhem byly snizeny v disledku rozpoc¢tovych
omezeni ve vétSin€ Clenskych statl, v mensi ¢asti Clenskych statl pak zadné
vyznamné Upravy zatim nebyly povazovany za nezbytné.

. Sankce pro hospodarské subjekty: sankce pro hospodaiské subjekty, které
nespliiuji pozadavky prévnich ptedpist, existovaly jiz pfed vstupem natfizeni v
platnost, v nékterych ¢lenskych statech vSak byly mirné pozménény v disledku
novych pravomoci organii dozoru nad trhem.

Na zacatku roku 2010 vSechny ¢lenské staty, Island a Turecko informovaly Komisi o
svych organech dozoru nad trhem a oblastech jejich pisobnosti, jak vyslovné
pozaduje nafizeni. Tato sddleni poskytuji dobry prehled o rozdéleni tkold a
odpovédnosti v oblasti dozoru nad trhem pro harmonizované zbozi, vletné
prislugnych kontaktnich udaji. Byla zvefejnéna na internetovych strankach Komise'*
a jednoznacné pfispivaji k transparentnosti, co se tyce vnitrostatnich organii dozoru
nad trhem v EU.

Uplny piehled odpovédi je uveden v doprovodném pracovnim dokumentu ttvari Komise.

Viz ¢lanek 17.
http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/regulatory-policies-common-rules-for-
products/market-surveillance-authorities/index_en.htm.
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3.2

Néarodni programy pro dozor nad trhem

Podle nafizeni'” musi Glenské staty zavést, provést a aktualizovat programy pro
dozor nad trhem. Rovnéz musi o téchto programech uvédomit ostatni ¢lenské staty a
Komisi a zp¥istupnit je vefejnosti prosttednictvim internetu. Uéelem téchto programii
je umoznit organiim ostatnich zemi i ob¢antim pochopit, jakym zpiisobem, kdy, kde a
v jakych oblastech je provadén dozor nad trhem. Néarodni programy dale obsahuji
informace o celkové organizaci dozoru nad trhem na vnitrostatni irovni (napf. o
mechanismech koordinace mezi rGznymi organy, o zdrojich, které jim byly
pridéleny, pracovnich metodach atd.) a o konkrétnich oblastech intervenci (napf.
kategoriich vyrobki kategoriich rizik, typech uzivateli atd.).

VétsSina Clenskych statt sdélila své ndrodni (obecné nebo odvétvové) programy a
pfipadné nutné revize Komisi v letech 2010, 2011 a 2012 (viz tabulka 1). V roce
2012 zvefejnila Komise na svych internetovych strankach v pivodnim jazyce a v
ptekladu nejnové€jsi znéni narodnich programi, které obdrzela od clenskych statd,
Islandu a Turecka'® ve verzi, jez nema divérnou povahu.

Hodnoceni usili, které clenské staty vynalozily, je celkové velmi pozitivni, navzdory
skuteCnosti, ze nekteré staty kladly vétsi diraz na informace o celkové organizaci
dozoru nad trhem, zatimco jiné se zam¢ftily na informace o odvétvovych ¢innostech,
a poskytnuté informace tudiz nejsou vzdy zcela porovnatelné. Udaje o organizaci
spoluprace a koordinace mezi riznymi organy v jednotlivych ¢lenskych statech,
jakoz i s celnimi organy by mohly byt jasnéjsi.

Komise ¢lenskym statim pomohla pfi provadeéni téchto ustanoveni natizeni zejména
tim, Ze navrhla spole¢nou Sablonu pro popis jejich odvétvovych programi. Diky ni je
nyni porovnatelnost informaci o konkrétnich typech vyrobkl ¢i oblastech pravnich
predpist v jednotlivych zemich mnohem snazsi a orgdniim dozoru nad trhem zase
umozinuje planovani pfeshranic¢ni spoluprace v oblastech spole¢ného zajmu.

Tabulka 1: Narodni programy pro dozor nad trhem — obdobi 2010-2012

Zemé Typ programu’’ 2010 2011 2012
Belgie obecny * X X X
Bulharsko obecny * X X X
Ceska republika odvétvové X X X
Dansko obecny a odvétvové X X X
Estonsko obecny a odvétvové X X X
Finsko odvétvove X X X
Francie obecny a odvétvové X X X

Viz ¢l. 18 odst. 5.

http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/regulatory-policies-common-rules-for-

products/national-market-surveillance-programmes/index_en.htm.
Udaje odrazi zejména pfistup pouzity pro rok 2012.
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Zemé Typ programu’’ 2010 2011 2012
Irsko obecny * X X X
Island obecny X X X
Italie obecny X X X
Kypr obecny a odvétvové X X X
Litva odvétvové X X X
Lotyssko obecny a odvétvové X X X
Lucembursko obecny a odvétvové X X X
Mad’arsko odvétvové X X X
Malta odvétvové X X X
Némecko obecny * X X X
Nizozemsko odvétvové X X X
Polsko obecny a odvétvové X X X
Portugalsko obecny a odvétvové X X X
Rakousko obecny a odvétvové X X X
Rumunsko obecny a odvétvové X X X
Recko obecny X X X
Slovensko obecny a odvétvové X X X
Slovinsko obecny a odvétvové X X X
Spojené kralovstvi obecny a odvétvové X X X
Spanélsko odvétvové -- x'® X
Svédsko obecny a odvétvové X X X
Turecko obecny X X X

* Program obsahuje rovnéZ informace o nékterych odvétvich, piestoze nejsou podrobné.
Vyrobky, které predstavuji vazné riziko

Natizeni stanovi obecnou povinnost Clenskych statii zajistit, aby zbozi, které miize
ohrozit zdravi nebo bezpecnost uzivateli (spotiebiteli a pracovniki) nebo z
jakéhokoli jiného diavodu nevyhovuje pozadavkim na vyrobky stanovenym v
harmoniza¢nich pravnich ptfedpisech EU, bylo stazeno z trhu, zakdzano nebo aby
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jeho dodavky byly omezeny'’. Natizeni dale stanovi, e pokud jsou vyrobky — na
zaklad¢é nalezitého posouzeni rizik — povazovany za vyrobky ptedstavujici vazné
riziko, musi Clensky stat neprodlen¢ informovat o pfijatych opatfenich Komisi s
vyuzitim systému pro rychlou vyménu informaci ,,RAPEX“%.

Zarazeni odkazu na systém RAPEX do nafizeni potvrzuje dilezitost tohoto systému
pro vyménu informaci pro dozor nad jednotnym trhem a vazba tohoto mechanismu
na nafizeni tykajici se konkrétnich typi vyrobkl. Uvedeny odkaz na natizeni
RAPEX rovnéz znamenal roz§ifeni povinnosti oznamovani prostfednictvim systému
RAPEX na veskeré zbozi spadajici do oblasti ptisobnosti harmoniza¢nich pravnich
predpisit EU, véetné vyrobkil pro profesionalni pouZiti (napf. primyslovych strojli) a
vyrobku, které mohou poskozovat vetejné zajmy jiné nez zdravi a bezpecnost
vyrobkl (napf. Zivotni prostiedi, obecnd bezpecnost, poctivost obchodnich transakci
apod.).

Toto rozsifeni pozitivng piispélo zejména k ochrané pracovnikd® a k ochrang
ivotniho prostiedi®, piestoze celkovy podet novych oznimeni byl b&hem dvou
prvnich let provadéni natizeni omezeny. Krom¢ oznameni podanych prostfednictvim
systému RAPEX podle smérnice o obecné bezpecnosti vyrobkl obdrzela Komise v
roce 2010 20 oznameni podle nafizeni (ES) ¢. 765/2008 (v 7 ptipadech $lo o vazné
riziko); v roce 2011 obdrzela 25 takovych ozndmeni (o vazné riziko Slo v 17 z
nich)”. Celkem 9 ¢&lenskych stati podalo ozndmeni tykajici se zbozi pro
profesionalni pouziti a vyrobkl, které mohou poskozovat vefejné zajmy jiné nez
zdravi a bezpecnost.

Nov¢jsi udaje ukazuji na zvysSeni poctu obdrzenych sdéleni, nebot’ v roce 2012
Komise potvrdila celkem 37 novych ozndmeni, z nichz v 31 ptipadech §lo o vazné
riziko. Ve stejném obdobi zacal zasilat oznameni dalsi Clensky stat. Ocekava se, ze
tato Cisla ¢asem rozhodné porostou, az Clenské staty zvysi svoji aktivitu v oblasti
vyrobkll pro profesionalni pouziti a plné pfizplisobi svou praxi rozsifené oblasti
plisobnosti systému RAPEX.

Na stran¢ Komise si provadéni nafizeni vyzadalo urcité Usili pfi koordinaci
odbornych poznatkli nezbytnych k posuzovani novych ozndmeni a pii adaptaci
operacnich postupll na rozsifenou oblast ptisobnosti systému. Velkym krokem vpied

20
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Viz ¢lanek 16.

Viz ¢lanky 20 a 22. RAPEX je systém varovani zfizeny jiz ¢lankem 12 smérnice o obecné bezpecnosti
vyrobk.

Prikladem je oznameni michacky krmiv pouzivané v zemédélstvi, u niz bylo zjisténo, ze nevyhovuje
smérnici 2006/42/ES o strojnich zatizenich poté, co zptsobila smrtelnou nehodu v oznamujici zemi, a
oznameni rizného nebezpecného naradi, u néjz bylo zjisténo, ze nevyhovuje smérnici 2006/95/ES o
nizkonapétovych zatizenich.

Prikladem jsou oznameni riznych spotfebnich ochrannych prostiedkl a balickil hracek obsahujicich
mnozstvi kadmia ptekracujici mezni hodnoty povolené v natfizeni REACH (ES) ¢. 1907/2006 a
oznameni zabavni pyrotechniky obsahujici perzistentni organické znecist'ujici latky.

Vice podrobnosti o téchto oznamenich (oznamujici ¢lenské staty, kategorie vyrobku atd.) lze nalézt v
kapitole 2.3 ve vyro€nich zpravach systému RAPEX za roky 2010 a 2011, které jsou k dispozici na
adrese: http://ec.europa.eu/consumers/safety/rapex/key_docs_en.htm.
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pfi zpracovavani novych oznameni bylo dokonceni nové aplikace pro oznameni v
ramci RAPEX nazvané GRAS-RAPEX*.

Vhodna metodika posuzovani rizik

Jako soucést provadéni nafizeni, jeZ probihd prostfednictvim skupiny SOGS, ztidila
Komise v roce 2011 pracovni skupinu pro posuzovani rizik slozenou z odborniki
¢lenskych statt. Ukolem pracovni skupiny bylo poskytovat poradenstvi ohledng&
vhodnych prostiedk k posuzovani rizik u vSech nepotravinarskych vyrobkl a u
vSech rizik, na néZ se vztahuji harmonizacni pravni ptedpisy. Pokyny k systému
RAPEX® jiz obsahuji metodiku posuzovani rizik pro spotiebni zbozi, ktera
Clenskym statim rozhodné poskytuje dilezité srovnani. Pracovni skupina byla
nasledné pozadana, aby posoudila: 1) zda stavajici metodika, jez je zamétena hlavné
na neharmonizované vyrobky, mize odpovidajicim zplisobem zohlednit pravni
pozadavky na harmonizované zbozi; ii) jak se vyporadat s nutnosti posuzovat rizika
pro vefejné z4jmy jiné nez zdravi a bezpec¢nost, k nimz tato metodika nepiihlizi.

Na konci projektu pracovni skupina pro posuzovani rizik dospéla k zavéru, ze
metodika obsazend v pokynech k syst¢tmu RAPEX ptedstavuje dobry zaklad,
nicméné by méla byt 1épe prizpiisobena harmonizované oblasti tim, ze se do ni
zahrnou vyslovné odkazy na zakladni pozadavky na vyrobky a na piislusné
harmonizované normy. Jazyk, kterym je metodika psana, by mél byt navic
ptfizplisoben Sir§Simu okruhu vefejnych z4jml tim, Ze se misto uzkého konceptu

rec e «26

,»poskozeni zdravi® zaméfi na $irsi koncept ,,ujmy
Obecny systém informaéni podpory — ICSMS

Podle natizeni musi Komise vytvofit a udrzovat obecny systém pro archivovani a
vyménu informaci o otazkach tykajicich se &innosti dozoru nad trhem?’.

Odbornici v Komisi pfezkoumali mozné alternativy (pofizeni existujiciho nastroje,
vyvoj nového nastroje atd.) a dospéli k zavéru, Ze nejvhodnéj$im feSenim je potfizeni
nastroje ,,JCSMS* (informac¢ni a komunikacni systém pro dozor nad trhem), coz je
jediny informacni systém svého druhu, ktery se v soucasné dobé jiz pouziva. V té
dobé ICSMS pouzivalo 12 c¢lenskych stath EU/ESVO (Belgie, Estonsko, Kypr,
Lucembursko, Malta, Némecko, Nizozemsko, Rakousko, Slovinsko, Spojené
kralovstvi, Svédsko a Svycarsko) jako komunikaéni prostiedek organd dozoru nad
trhem umoznujici vyménu informaci o Setfenich tykajicich se konkrétnich vyrobkl a
souvisejicich ¢innostech.

V listopadu 2011 se Komise dohodla s ICSMS-AISBL (subjekt, ktery sdruzuje
organy dozoru nad trhem v ¢lenskych staitech EU/ESVO, které pouzivaji ICSMS) a s
LUBW (Agentura pro environmentalni méfeni pii Ministerstvu zivotniho prostiedi a
dopravy Badenska-Wiirttemberska, kde je ICSMS umistén) na nakupu ICSMS za
1 940 940 EUR. V rdmci smlouvy se ICSMS-AISBL a LUBW zavazaly, ze:

24

25

26
27

Platforma GRAS-RAPEX nahradila platformu RAPEX-REIS dne 29. kvétna 2012. Nova IT aplikace
ma pokrocilej§i funkce, naptiklad rozbalovaci nabidky, které kontaktnim mistim RAPEX umoziuji
nahrat informace o vyrobcich pro profesionalni pouziti a rizicich jinych nez pro zdravi a bezpecnost.
Ptijaté rozhodnutim Komise 2010/15/EU ze dne 16. prosince 2009, Ut vést. L 22, 26.1.2010, s. 1,
http://ec.europa.eu/consumers/safety/rapex/docs/rapex_guid 26012010 cs.pdf

Dokument SOGS-MSG NO031Rev] nebo CERTIF 2012-01 Revl.
Viz ¢lanek 23 nafizeni.
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— prevedou prava dusevniho vlastnictvi k ICSMS na Komisi,

— zaCleni clenské staty, které dosud nejsou cleny ICSMS a zajisti Skoleni
uzivatelim ztéchto novych clenskych zemi ICSMS. Prvni Skoleni se
uskutecnila v kvétnu a ¢ervnu 2012,

— budou zajistovat technickou podporu a pomoc (véetné asisten¢ni sluzby) pro
vSechny uzivatele ICSMS,

— budou fidit bézny provoz ICSMS a garantovat kvalitu sluzeb,
— predaji Komisi know-how k systému ICSMS.

Systém ICSMS, ktery funguje na bazi internetu, umoziuje komplexni vyménu
informaci mezi v§emi organy dozoru nad trhem. Systém umoziuje uZivatelim rychle
a ucinng sdilet vysledky zkousek, identifika¢ni idaje vyrobku, fotografie, udaje o
hospodatskych subjektech, tidaje o posuzovani rizik véetné udaji o nebezpecnosti,
udaje o nehodach a opatfeni piijatd organy dozoru.

ICSMS ma interni a vefejnou ¢ast. Interni ¢ast je ur¢ena pro organy dozoru nad
trhem. Mohou ji pouzivat rovnéz celni organy a zaméstnanci instituci EU. Obsahuje
veskeré dostupné informace (popis vyrobkd, vysledky zkousek, ptijata opatieni atd.).
Veftejna ¢ast je urcena pro spotiebitele a hospodarské subjekty. Informace, ke kterym
ma pfistup vetfejnost, obsahuji pouze udaje o tom, Ze dany vyrobek nevyhovuje
pozadavkim pravnich predpist, nikoli zadné interni dokumenty (tj. mezi orgény a
vyrobci/dovozcei apod.).

ICSMS obsahuje vysledky zkousek jiz pro vice nez 47 500 vyrobki, které spadaji do
plsobnosti vice nez 45 smérnic, a obsahuje udaje o vice nez 650 organech ze vSech
zemi EHP. Pocet uzivatelskych ucti ¢ini 3 600. ICSMS umoziiuje vSem internim
uzivatelim 1 uzivatelim z tfad vefejnosti vyhledavat podle specifickych kritérii.
Vyhledavat Ize napiiklad podle jednotlivych vyrobkti nebo podle vysledkt zkousek
celych kategorii vyrobkii. Vysledky zkousek jsou k dispozici i za vyrobky z
konkrétni zemé. Vyhledavat lze podle smérnic, do jejichz plsobnosti vyrobky
spadaji, podle oznameni dle ochrannych ustanoveni, oznameni v syst¢tmu RAPEX, za
jednotlivé vyrobce, dovozce a obchodniky. Prvky divérné povahy chrani systém
opravneéni k ptistupu.

Kazdy organ dozoru nad trhem mulze vkladat udaje o Setfenych vyrobcich, které
zatim nejsou v databazi, a pridavat komentaie do jiz existujicich soubort tykajicich
se jednotlivych vyrobki, tj. je umoznéna zpétnd vazba ohledné c¢innosti orgdni
dozoru nad trhem v souvislosti s Setfenymi vyrobky. Kromé toho existuje moznost
prevadét odpovédnost za vyrobek z jednoho orgénu na jiny (neboli ,Stafeta®), a je
Siroce vyuzivana.

Hodnotit smlouvu o ICSMS je zatim piedCasné, nebot’ byla podepsana teprve v
listopadu 2011 a také proto, ze v zemich EU, které predtim nebyly Cleny, se
fungovani systému teprve rozbihd. Nicméné s ohledem na moznosti ICSMS
piedstavuje smlouva pro Komisi i pro vSechny zainteresované strany (vnitrostatni
organy, vyrobce, obfany) vyhodnou investici. Obecny systém informacéni podpory
zavedeny na zakladé nafizeni ma byt nastrojem, jenz usnadnuje dozor na trhem v
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celé Evropské unii, zejména diky tomu, ze zvysuje u€innost a konzistentnost Setfeni
provadénych na vnitrostatni urovni.

Podle odbornikt, ktefi ICSMS pouzivaji, md vyména informaci o vysledcich
zkousek a Setteni pro organy dozoru nad trhem naptiklad tyto vyhody:

— rychld intervence: informace o vyrobcich, které nejsou bezpecné, mohou byt
zvetejnény okamzité a je mozné piijmout bezprostfedni opatieni,

—  odrazujici ucinek: ,,Cerné ovce™ mezi vyrobei budou diive odhaleny a u¢inngji
potrestany,

— zamezeni zdvojovani ¢innosti: vysledky zkousek provedenych jednim organem
dozoru budou neprodlené poskytnuty vSem ostatnim ¢lenskym statim,

— moznost vytvaret statistiky podle odvétvi, vyrobki, atd.,

— pokryti vSech aspektil tykajicich se nesouladu vyrobki s pozadavky pravnich
ptedpisi.

ICSMS kromé toho poskytuje cennou platformu pro provadéni evropské politiky

dozoru nad trhem tim, zZe vytvaii zaklad pro:

— koordinaci rozsahlych trznich intervenci proti podezielym vyrobktim,

— vypracovani osvédcenych postupli a vyménu obecnych poznatkli a zkusenosti,

— zaujeti spole¢ného pfistupu k dozoru nad trhem v rtiznych zemich (coz brani
narus$ovani hospodaiské soutéze),

- dostupnost ,,encyklopedie* poznatki EU v oblasti dozoru nad trhem,

— informovani obc¢anil o vyrobcich, které nesplituji pozadavky pravnich predpisu,
a o kontaktnich udajich pfislusnych organt®.

Podpora spravni spoluprace

Naftizeni (ES) €. 765/2008 poskytuje Komisi pravni zéklad pro poskytovani podpory
a finanéni pomoci clenskym statim v souvislosti s ¢innostmi skupin spravni
spolupréce pro dozor nad trhem (skupin ADCO)*’.

Hlavnim cilem skupin spravni spoluprace pro dozor nad trhem je zajistovat fadné a
jednotné provadéni technickych ustanoveni smérnic (osvédCovani), a snizit tak pocet
ptipadi, kdy clenské staty ulozi omezeni uvadéni na trh u vyrobkl, jez maji
osvédceni o shodé.

V soucasné dobé existuje dvacet skupin ADCO. Zpravidla poradaji asi 40 zasedani
rocn¢ a pokryvaji oblasti, jako jsou stavebnictvi, bezpecnost hracek, emise hluku,
pyrotechnika, radiovd a telekomunika¢ni koncova zafizeni, elektromagneticka
kompatibilita, zatizeni nizkého napéti, zdravotnické prostiedky, zatizeni a ochranné

Viz ¢l. 19 odst. 2.
Viz ¢l. 32 odst. 1 pism. e).
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systémy pro pouziti v prostiedi s nebezpecim vybuchu, tlakova a piepravitelna
tlakova zatizeni, strojni zafizeni, vytahy, lanové drahy, osobni ochranné prostredky,
ekodesign, uvadéni spotfeby energie na energetickych Stitcich, méfici pfistroje a
vahy s neautomatickou ¢&innosti nebo rekreadni plavidla. Cleny jsou ufednici
vnitrostatnich organti dozoru nad trhem, ktefi také zajistuji predsednictvi schuzi.
Komise je ve skupindch rovnéz zastoupena.

Uroveti uéasti na schiizich skupin ADCO se nicméné v jednotlivych odvétvich lisi.
Hlavnim diivodem slabé t¢asti se u nékterych skupin zda byt nedostatek financnich
zdrojii na dopravu a ubytovani ucastnikli. Nékteré organy dozoru nad trhem také
kvili témuz problému s financovanim pii potfddani schiizi nezaddaji o predsednictvi
skupiny.

KONTROLY VYROBKU, KTERE VSTUPUJI NA TRH EU

Natizeni (ES) ¢. 765/2008 také stanovi regulacni rdmec pro kontroly na vnéjSich
hranicich®. Celkovym tucelem téchto ustanoveni je zajistit, aby &lenské staty mély
vhodné kontrolni mechanismy pro ovéfeni, ze vyrobky pochézejici ze tietich zemi a
vstupujici na trh EU jsou v souladu s pozadavky stanovenymi v pravnich piedpisech
Unie. Za timto ucelem nafizeni stanovi zékladni zasady pro provadéni kontrol na
vngjsich hranicich, povolovani ¢i nepovolovani propusténi zbozi do volného ob¢hu a
pro spolupraci vSech organt zapojenych do obou téchto ukolt. Tato ustanoveni
vychazeji z natizeni Rady (EHS) &. 339/93°", které nafizeni zrusilo.

Provadéni ze strany ¢lenskych stata

Clenské staty proto provedly zvlastni ustanoveni tykajici se hraniénich kontrol tim,
ze:

ziidily jediné kontaktni misto s cilem zavést i¢inné a efektivni hrani¢ni kontroly,

poskytly na hrani¢ni kontroly finan¢ni prostfedky,

vyvinuly postupy provadéni hrani¢nich kontrol,

rozs§ifily hrani¢ni kontroly tak, aby pokryly vice mist vstupu,

zajistily, aby hrani¢ni kontroly byly adekvatné zacilené a aby nemély negativni

vliv na obchod,

e zavedly pisemné dohody mezi celnimi organy a organy dozoru nad trhem s cilem
posilit spolupréci v oblasti hrani¢nich kontrol,

e zlepSily spolupraci mezi celnimi organy a orgadny dozoru nad trhem

(prostfednictvim napf. lepsiho sdileni informaci, intenzivngj$i spoluprace s

organy dozoru nad trhem tfetich zemi),

poskytovaly pomoc celnim ufednikiim, kteti celni kontroly provadéji,

provadély nebo pomahaly provadét analyzu rizik,

harmonizovaly celni ¢innosti,

zajiStovaly odbornou ptipravu celnich ufednika.

31

Viz ¢lanky 27, 28 a 29.
Natizeni Rady (EHS) €. 339/93 ze dne 8. inora 1993 o kontrolach shody s ptfedpisy o bezpecnosti
vyrobkll v pfipadé vyrobkd dovazenych z tietich zemi (Uft. vést. L 40, 17.2.1993, s. 1).
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Pokyny Komise

S cilem usnadnit provadéni natizeni (ES) ¢. 765/2008 Komise spole¢né s Elenskymi
staty vypracovala Pokyny ke kontrolam dovozu v oblasti bezpecnosti vyrobki a
souladu s piedpisy’>. Tyto pokyny maji slouZit jako nastroj, ktery ma celnim
organtim a organim dozoru nad trhem pomahat pti zdokonalovani metod spoluprace
a fadné spravni praxe. Zaroven se soustiedi na praktické otazky, na néz celni organy
narazeji pti provadéni kontrol bezpecnosti vyrobkl a jejich souladu s predpisy.

Pokyny sestavaji z obecné a specifické ¢asti. Obecna ¢ast je dulezita pro pochopeni
celkovych pfislusnych pouzitelnych pravnich ptedpisi EU a zejména povinnosti
spojenych s kontrolami bezpecnosti a souladu s pfedpisy a se spolupraci mezi
prislusnymi vnitrostatnimi organy. Specifickd ¢ast pokynii obsahuje praktické
nastroje pro celni ufedniky, tj. informacni listy a kontrolni seznamy pro jednotlivé
kategorie vyrobki, jez maji kontroly usnadnit.

Komise koordinuje ¢innost ¢lenskych statii v oblasti $ifeni a pouzivani pokynid na
vnitrostatni Urovni. Rovnéz realizuje rozsdhly program navstév v jednotlivych
zemich s cilem poskytnout vnitrostdtnim ufednikiim co nejrozsahlejsi poradenstvi a
zabyvat se jejich pfipadnymi konkrétnimi otazkami.

Viechny tyto iniciativy jsou financovany prostfednictvim programu Clo 2013

OZNACENI CE A POSUZOVANI SHODY

Komise v minulosti zaznamenala, Ze hospodarské subjekty, zejména malé a stiedni
podniky, ne vzdy ptfesné chapou vyznam oznaceni CE. Z tohoto diivodu nafizeni
(ES) ¢. 765/2008 stanovi obecné zasady, kterymi se oznaceni CE fidi. V této
souvislosti se Komise, na zddost Evropského parlamentu a v rdmci provadeéni
nafizeni, zavézala, Ze uskutecni informacni kampan o oznaceni CE, zamétfenou
zejména na hospodaiské subjekty (s dirazem na malé a stfedni podniky), ale rovnéz
na vefejné organy a spotiebitele.

Informacni kampan o oznaceni CE

Cilem informac¢ni kampané o oznaceni CE bylo zvysit informovanost zicastnénych
stran o oznaceni CE. Byla financovéana z programu pro podnikani a inovace za rok
2009 a stala celkem 2 miliony EUR. Kampaii byla zahajena v prvnim Ctvrtleti roku
2010 a trvala do biezna 2012.

Vysledky kampané zahrnuyji:

—  vytvofeni specidlnich internetovych stranek v jazycich vSech stati EU/ESVO,
které soustied’uji veskeré informace 0 oznaceni CE
(http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/cemarking/),
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http://ec.europa.eu/taxation customs/resources/documents/common/publications/info _docs/

customs/product_safety/guidelines_cs.pdf.

Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 624/2007/ES ze dne 23. kvétna 2007, kterym se zavadi
akéni program pro oblast cel ve Spolecenstvi.
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— vytvofeni stanku pro obchodni veletrhy’*; vzd&lavaci seminafe ve viech
¢lenskych statech EU/ESVO (pro Svycarsko a Lichtenstejnsko byl uspotadan
spole¢ny seminar),

- letaky a brozury v jazycich vSech stath EU/ESVO ur€ené pro profesiondly a
spottebitele; dvé videonahravky a propagacni material; letdky s piehledem
situace ohledné¢ oznaceni CE vriznych odvétvich v jazycich vSech stath
EU/ESVO a rizné ¢lanky v odborném tisku.

Zda se, ze kampan splnila své cile. O uspéchu kampané svéd¢i zpétna vazba na
seminafich a veletrzich (vysoké poéty ulastniki® a jejich pozitivni pisemna
hodnoceni), vysoka poptavka po informaénich materialech’® a velky zajem tisténych
i internetovych médii>” .

Kromé toho vétSina dotazli zastupci zucastnénych stran ohledné oznafeni CE
ukazuje na to, ze jsou zucastnéné strany nyni lépe obezndmeny s vyznamem
oznaceni a jsou si vice védomy svych prav a povinnosti. Pocet pisemnych dotazil,
které Komise od zucastnénych stran obdrzela, se v obdobi kampané zvysil. Dotazy
byly komplikovangjsi a vyttibenéjsi a ukazovaly na mnohem lepsi znalost oznaceni
CE nez diive. Rady na zminénych internetovych strankach navic snizuji riziko
moznych chyb a nedorozuméni.

Pokyny pro odvétvové zakonodarce a dalsi zii¢astnéné strany

Spravné pouZzivani oznaceni CE ptedpokladd dobrou znalost postupli posuzovani
shody, které se vztahuji na rtizné vyrobky. S cilem pomoci zakonodarciim,
vnitrostdtnim orgdnim, akreditanim organtim, subjektim posuzovani shody,
hospodaiskym subjektim a ostatnim zucastnénym stranam vydala Komise zvlastni
pokyny ve formé¢ nésledujicich dokumenti:

o SOGS-N593 EN neboli CERTIF 2009-03 ,,Pokyny pro vybér a provadéni
moduli rozhodnuti ¢. 768/2008 a specifika malych a stfednich podnik v
oblasti posuzovani shody®, ktery poskytuje odvétvovym zakonodarcim
instrukce pro vybér modulli posuzovani shody z ,,nabidky“ rozhodnuti ¢.
768/2008/ES. Kromé toho poskytuje instrukce oznamenym subjektim, které
posuzovani shody provadéji. V souladu s cili zlepSovani pravni Gipravy musi
brat zakonodéarce v tvahu komplexnost vlastnosti daného vyrobku, velikost
podniki piisobicich v daném odvétvi (napt. malé a stfedni podniky), ptisluSnou
technologii, riziko z hlediska vetfejného zdjmu a hromadnou nebo sériovou
povahu vyrobniho procesu. Obdobné se musi oznamené subjekty vyvarovat
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Ucast na téchto veletrzich: Hannover Messe 2010 (duben 2010), Paris Hopital Expo (kvéten 2010),
London CEDIA EXPO (Cerven 2010), Berlin IFA (zafi 2010), Madrid Orto Pro Care (zati—fijen 2010),
Krakow Eurotool (tijen 2010), Nuernberg International Toy fair (tnor 2011), Milano fair (leden 2011),
Hannover Cebit (biezen 2011), Brno (Ceska republika) Amper fair (bfezen—duben 2011), Hannover
Messe (duben 2011).

Seminafte navstivilo téméf dva tisice i¢astnikili. Na nékterych veletrzich navstivilo stanek kampané vice
nez dva tisice lidi, pficemz vice nez dvé sté¢ navstévniku s persondlem stanku diskutovalo vice do
hloubky.

Bylo rozdano jiz vice nez Sedesat tisic exemplart letakl a brozur.

Vice nez sto Ctyficet ¢lankl v tisku a v Casopisech, informacnich bulletinech a na specializovanych
internetovych strankach.
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Uvedené dokumenty jsou k dispozici na internetovych strankach Komise™.

zbyte¢ného zaté¢zovani hospodatskych subjektli, zaroven vsak musi zachovavat
pozadovanou vysokou Uroven ochrany vetejnych z4jmi.

SOGS-N594 EN neboli CERTIF 2009-04 ,,Uvedeni do posuzovani shody v
novém legislativnim rdmeci stanoveném rozhodnutim ¢. 768/2008%, ktery je
uréen subjektlim, pro néz je posuzovani shody novym oborem (zékonodarctm,
ozndmenym subjektim, vyrobctim). Objasnuje, co posuzovani shody obnasi, a
popisuje jeho mechanismy a jeho tlohu v dodavatelském fetézci vyrobku. Déle
vysvétluje roli vSech zucastnénych subjekti a poskytuje podrobny rozbor
postupll posuzovani shody, jak jsou definovany v rozhodnuti €. 768/2008.

SOGS N612 EN neboli CERTIF 2009-08 ,,Pouzivani harmonizovanych norem
pii posuzovani zpusobilosti subjektii posuzovani shody v kontextu nového
pravniho ramce®, ktery je urCen zejména akreditatnim organiim a uvadi, které
z harmonizovanych norem zvefejnénych v Ufednim véstniku EU odrazeji
kritéria, kterd musi spliiovat subjekty posuzovani shody, aby mohly byt
ozndmenymi subjekty pro dany modul posuzovani shody.

38

38

http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/documents/certif doc_en.htm.
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