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DUVODOVA ZPRAVA

1. SOUVISLOSTI NAVRHU
Obecné souvislosti, odiivodnéni a cile navrhu

Smérnice 89/686/EHS o osobnich ochrannych prostfedcich' byla piijata dne 21. prosince
1989 a stala se plné pouzitelnou ode dne 1. Cervence 1995.

Smérnice 89/686/EHS (dale jen ,smérnice o OOP*) zajistuje volny pohyb osobnich
ochrannych prostiedkit (OOP). Vyznamné pfispéla k dokonceni a fungovani jednotného trhu,
pokud jde OOP. Umoznuje volny pohyb OOP, které spadaji do jeji oblasti plisobnosti
v Evropé¢, a zaroven zajistuje vysokou uroven ochrany pro jejich uzivatele.

Smérnice o OOP stanovi zdkladni poZadavky, které musi OOP spliiovat za ti¢elem dodani na
trh EU. OOP musi byt navrzen a vyroben v souladu s ustanovenimi smérnice. Vyrobci museji
rovnéZ piipojit oznaceni CE a poskytnout uZivatelim navod pro skladovani, pouZzivani,
¢isténi, udrzbu, sefizovani a dezinfekci OOP.

Smérnice 0 OOP vychéazi z ¢lanku 114 Smlouvy o fungovani Evropské unie a je jednou
z prvnich harmonizaénich smérnic zalozenych na zasadach ,,nového ptistupu®, podle kterych
vyrobci musi zajistit shodu svych vyrobkll se zdkladnimi pozadavky na ochranu zdravi
a bezpeCnost stanovenymi v pravnim nastroji. Zakladni pozadavky jsou zalozené
na vykonnosti, aniz by byla uloZena konkrétni technicka feSeni nebo specifikace.

Smérnice o OOP se vztahuje na OOP, které jsou definovany jako, kazdé zarizeni nebo
prostiedek urceny k noseni nebo drzeni jednotlivcem pro ochranu pred jednim nebo vice
zdravotnimi a bezpecnostnimi riziky . Vztahuje se rovnéz na ,,vymeénitelné soucdstky OOP,
které jsou nezbytné pro jeho bezchybnou funkci a jsou pouzity vyhradné pro tento prostredek™
a ,jakykoli systéem uvadeny na trh spolecné s OOP urceny pro pripojeni k jinému vnéjsimu
doplitkovému zarizeni*. Ptikladem OOP jsou ochranné pfilby, chranice usi, ochranna obuv,
zachranné vesty, ale také cyklistické pfilby, slune¢ni bryle a dobte viditelné odévy.

Urcité typy OOP jsou vylou€eny z piisobnosti smérnice o osobnich ochrannych prostfedcich,
a to konkrétné OOP navrzené a vyrabéné zvlasté pro ozbrojené sily nebo pro tcely udrzovani
zékonnosti, OOP pro sebeobranu, OOP navrzené a vyrabéné pro soukromé pouziti proti
atmosférickym podminkdm, vlhku, vodé a teplu, OOP, které nejsou noSeny trvale, uréené pro
ochranu nebo zachranu osob na lodich nebo v letadlech, ptilby a hledi urené pro uzivatele
dvoukolovych a tfikolovych motorovych vozidel.

Zatimco bylo uspésné dosazeno cilit smérnice pfi vytvareni jednotného trhu a zajisténi vysoké
urovné ochrany pro uzivatele OOP, vyskytly se ur¢ité problémy pii jejim provadeéni. Ty se
tykaji vyrobkl na trhu, které neposkytuji odpovidajici uroven ochrany, rozdilného ptistupu
oznamenych subjektl, G¢innosti dozoru nad trhem, jakoz irizik tykajicich se ochrannych
prostiedktli, na néz se v soucasné dob¢ nevztahuje smérnice o OOP. Kromé toho by néktera
ustanoveni smernice 0 OOP méla byt jasnéjsi a jednodussi.

Ucelem tohoto navrhu je nahradit smérnici 89/686/EHS o osobnich ochrannych prostiedcich
nafizenim v souladu s programem Komise pro zjednoduseni cild.

Celkovym cilem této iniciativy je 1€épe chranit zdravi a bezpecnost uzivateli OOP, zajistit
rovné podminky pro hospodatské subjekty v oblasti OOP v ramci vnitiniho trhu a zjednodusit
evropské regulacni prostfedi v oblasti OOP. Navrh upravuje a vyjasiiuje fadu ustanoveni

! Uk. v&st. L 399, 30.12.1989, s. 18.
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stavajici smémice auvadi je dosouladu sustanovenimi rozhodnuti & 768/2008/ES*
o spolecném ramci pro uvadeéni vyrobki na trh (,,rozhodnuti NPR®).

Konkrétné se navrhuje mirné rozsitit rozsah ptisobnosti stavajici smérnice o OOP, a to tim, ze
se odstrani vylouceni vyrobkll pro soukromé pouziti, které chrani proti teplu, vlhku a vode¢.
ZkuSenosti pti provadéni a prosazovani smérnice o OOP ukazaly, ze tato vylouceni jiz nejsou
opodstatnénd. V zajmu zlepSeni zdravi a bezpecnosti uZivatelii by se pozadavky smérnice
0 OOP, a tedy i tohoto navrhu, mély pouzit na uvedené vyrobky. Bylo provedeno uptfesnéni
s cilem omezit vyklad, napfiklad pokud jde o ptedpisy pro zakdzkové a individudlné
prizptisobené OOP. Seznam vyrobku, na které se vztahuje nejpiisnéjSi postup posouzeni
shody byl revidovan tak, aby se odstranily nesrovnalosti. Byly zménény pozadavky
na doklady s cilem zlep$it praci organii dozoru nad trhem a zavedeny drobné zmény tii
zékladnich pozadavki na ochranu zdravi a bezpecnost, aby se odstranily zdroje omyli.

Zamérem navrhu je rovnéz sladit smérnici o OOP s rozhodnutim NPR. Mnoho obecnych
problémil, které byly zjistény na horizontalni Grovni, bylo pozorovano rovnéz v souvislosti
s provadénim smérnice o OOP (OOP uvedené na trh, které nezajistuji vhodnou turoven
ochrany, problémy tykajici se kvality sluzeb poskytovanych nékterymi ozndmenymi subjekty,
odlisné postupy v ¢lenskych statech, pokud jde o hodnoceni a kontrolu ozndmenych
subjekttl). Rada vyrobcti rovnéz &eli problému se slozitym a ob&as nejednotnym pravnim
ramcem. Sladéni smérnice o OOP arozhodnuti NPR odpovidd politickému zavazku
stanovenému v ¢lanku 2 rozhodnuti o spolecném ramci pro uvadéni vyrobkt na trh.

Rozhodnuti NPR stanovi spoleény ramec pro harmonizaéni pravni piedpisy EU tykajici se
vyrobkl. Zakladem tohoto rdmce jsou ustanoveni, jez jsou béZzn¢ pouzivdna v pravnich
predpisech EU tykajicich se vyrobkil (napf. definice, povinnosti hospodaiskych subjektu,
pravidla tykajici se oznamenych subjekti, ochranné mechanismy apod.). Tato spolecna
ustanoveni byla posilena, aby pravni ptredpisy mohly byt v praxi efektivnéji provadény a
prosazovany. Byly zavedeny nové prvky, mezi néz naptiklad patii povinnosti dovozcu, které
jsou dulezité pro zlepSovani bezpecnosti vyrobkl na trhu.

Jiz v ramci balicku provadécich opatieni, ktery byl ptijat dne 21. listopadu 2011, Komise
navrhla, aby bylo devét ptislusnych smérnic uvedeno do souladu s rozhodnutim NPR.

V souladu s politickym zavazkem vyplyvajicim z pfijeti rozhodnuti o spolecném ramci pro
uvadéni vyrobki na trh a s pravni povinnosti uvedenou v ¢lanku 2 dané¢ho rozhodnuti je pro
zajisténi souladu mezi harmoniza¢nimi pravnimi piedpisy Unie v oblasti primyslovych
vyrobkli nezbytné, aby byl tento navrh v souladu s ustanovenimi rozhodnuti o spole¢ném
ramci pro uvadeéni vyrobki na trh.

Névrh zohlediuje natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1025/2012 ze dne 25. fijna
2012 o evropské normalizaci, zméné¢ smérnic Rady 89/686/EHS a 93/15/EHS a smérnic
Evropského parlamentu a Rady 94/9/ES, 94/25/ES, 95/16/ES, 97/23/ES, 98/34/ES,
2004/22/ES, 2007/23/ES, 2009/23/ES a 2009/105/ES, a kterym se rusi rozhodnuti Rady
87/95/EHS a rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady &. 1673/2006/ES”.

Navrh rovnéz zohlediiuje navrh natizeni Komise ze dne 13. tnora 2013 o dozoru nad trhem s
vyrobky®, jehoz ugelem je stanovit jediny pravni nastroj pro &innosti v oblasti dozoru nad

: UF. vést. L 218, 13.8.2009, s. 82.

’ Ut. vést. L 316, 14.11.2012, s. 12.

4 Navrh natfizeni Evropského parlamentu a Rady o dozoru nad trhem s vyrobky a o zméné smérnic Rady
89/686/EHS a 93/15/EHS a smérnic Evropského parlamentu a Rady 94/9/ES, 94/25/ES, 95/16/ES,
97/23/ES, 1999/5/ES, 2000/9/ES, 2000/14/ES, 2001/95/ES, 2004/108/ES, 2006/42/ES, 2006/95/ES,
2007/23/ES, 2008/57/ES, 2009/48/ES, 2009/105/ES, 2009/142/ES a 2011/65/EU a natizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) ¢. 305/2011, (ES) €. 764/2008 a (ES) ¢. 765/2008 (COM(2013) 75 final).
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trhem s jinym zboZim nez s potravinami, spotfebnimi nebo jinymi vyrobky a vyrobky, na
které se vztahuji nebo nevztahuji harmonizacni pravni piedpisy Unie. Navrh sluCuje pravidla
dozoru nad trhem obsazena ve smérnici 2001/95/ES o obecné bezpeénosti vyrobki’, natizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 765/2008 ze dne 9. ¢ervence 2008, kterym se stanovi
pozadavky na akreditaci adozor nad trhem tykajici se uvadéni vyrobka na trh®, a
harmoniza¢ni pravni ptedpisy pro jednotlivd odvétvi s cilem zvysit Gi€innost ¢innosti dozoru
nad trhem v ramci Unie. Navrhované natizeni o dozoru nad trhem s vyrobky také obsahuje
piislusna ustanoveni pro dozor nad trhem a ochranné dolozky. Ustanoveni ve stavajicich
harmoniza¢nich ptedpisech pro jednotliva odvétvi, kterd se tykaji dozoru nad trhem a
ochrannych dolozek, by proto méla byt z danych harmonizacnich pravnich ptedpisii
odstranéna. Hlavnim cilem navrhovaného natizeni je zasadné¢ zjednodusit rdmec pro dozor
nad trhem v Unii, aby lépe slouZil svym uZivatelim: orgdnim dozoru nad trhem a
hospodaiskym subjektim. Stavajici smérnice o OOP stanovi postup vyuziti ochranné
dolozky. V souladu s rdmcem, ktery ma byt ziizen navrhovanym nafizenim o dozoru nad
trhem s vyrobky, nezahrnuje tento navrh natizeni na OOP ustanoveni tykajici se dozoru nad
trhem a postupy vyuZiti ochranné dolozky pro OOP stanovené v rozhodnuti o spolecném
ramci pro uvadéni vyrobkil na trh. V zajmu zajisténi pravni jasnosti vSak odkazuje na
navrhované natizeni o dozoru nad trhem s vyrobky.

Soulad s ostatnimi politikami a cili Unie

Tato iniciativa je v souladu s Aktem o jednotném trhu’, ktery poukazal na potiebu obnoveni
diveéry spotiebiteld v kvalitu vyrobktl na trhu a na dtlezitost posileni dozoru nad trhem.

Podporuje rovnéz politiku Komise v oblasti zlepSovani pradvni Upravy a zjednodusSovani
regulacniho prostiedi.

Tento navrh neméni vztah ke smérnici Rady 89/656/EHS® ze dne 30. listopadu 1989 o
minimalnich pozadavcich na bezpe¢nost a ochranu zdravi pro pouzivani osobnich ochrannych

prostiedkil zaméstnanci pii préci (tfeti samostatnd smérnice ve smyslu ¢l. 16 odst.1 smérnice
89/391/EHS).

2. VYSLEDKY KONZULTACI SE ZUCASTNENYMI STRANAMI A
POSOUZENI DOPADU

Konzultace se ztiéastnénymi stranami

Revize smérnice o0 OOP byla projedndna se vSemi zic¢astnénymi stranami, véetné clenskych
statd, sdruzeni vyrobctli, ozndmenych subjekt a zastupcii z oblasti normalizace. Konzultace
zahrnovala setkéni pro vybranou skupinu odborniki, jakoz i konzultace s pracovni skupinou
pro osobni ochranné prostiedky 1 odvétvovou skupinou pro administrativni spolupraci
(ADCO) organti dozoru nad trhem pro osobni ochranné prostiedky.

Uspéch smérnice je sice vSeobecné uznavan, aviak mezi ¢lenskymi staty a dalSimi
zuCastnénymi stranami existuje Sirokd shoda na tom, Ze lze provést néktera zlepSeni, ktera
prispéji k jesté ucinnéjsi ochrané¢ zdravi uzivatel a k efektivnéjSimu fungovani pravnich
ptedpisi o OOP, vcetné¢ u€inngjSiho dozoru nad trhem. VétSina navrhovanych zlepSeni
vychédzi z kazdodenni zkuSenosti organti Clenskych statii a dalSich zucastnénych stran s

prosazovanim a provadénim pravnich piedpisit o OOP a nesouvisi pfimo s nehodami.

; Ut. vést. L 11, 15.1.2002, . 4.

6 Ut. vést. L 218, 13.8.2008, s. 30.

Sdéeleni Komise Evropskému parlamentu, Radé, Evropskému hospodaiskému a socidlnimu vyboru a
Vyboru regionti (KOM(2011) 206 v kone¢ném znéni).

’ UK. vést. L 393, 30.12.1989, s. 18.
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Od dubna do ¢ervna 2011 byly v rdmci vetejné konzultace shromazdény nazory a stanoviska
ptisluSnych zacastnénych stran a ob¢anli ohledné riiznych otazek, jimiz by se revize smérnice
0 OOP mohla zabyvat. Celkem bylo obdrzeno 77 odpovédi, 74 z27 Clenskych stati (od
organti, podnikli, oznamenych subjektii, obchodnich sdruzeni, jednotlivych obcanil), 2 ze
zem& ESVO al ze zamofi. Odpovédi utvarim Komise poskytly §ir§i pohled na zjisténé
potieby politiky a jako takové potvrdily planované piistupy’.

Obecné vSechny zicastnéné strany vyjadfily této iniciativé podporu. Organy i podniky se
domnivaji, Ze pravni pfedpisy o OOP je tfeba zjednodusit a vyjasnit. V otizce potieby
zlepseni dozoru nad trhem a systému posuzovani a kontroly ozndmenych subjektti panuje
jednotny néazor.

Existuje rovnéz jednomyslna shoda na tom, Ze je tfeba uvést do souladu smérnici o OOP a
rozhodnuti NPR atim zlepsit stavajici obecny regulaéni rdmec. Organy projekt plné
podporuji, protoze posili stavajici systém a zlepSi spolupraci na trovni EU. Podniky
ocekavaji, ze budou v disledku pfijeti ucinngjSich opattfeni proti vyrobkiim, jez nejsou v
souladu s pravnimi piedpisy, vytvoreny rovné podminky a ze uvedeni pravnich piedpisii do
souladu pfinese ve vysledku zjednoduSeni situace.

Kromé¢ toho ¢lenské staty a zGi¢astnéné strany vyjadiily podporu:
— roz$ifeni okruhu vyrobkd, na které se smérnice o OOP vztahuje,

- doplnéni nékterych typt OOP na seznam vyrobku podléhajicich nejpiisnéjSimu
postupu pro posuzovani shody,

- zmeéné tii zakladnich pozadavki na ochranu zdravi a bezpecnost a

— zméné pozadavkil na technickou dokumentaci, platnost a obsah certifikaitu ES
prezkouseni typu a ES prohlaSeni o shodé¢.

Sbér a vyuziti vysledki odbornych konzultaci — Posouzeni dopadi

Bylo provedeno posouzeni dopadii tykajici se revize smérnice o OOP. Rozsahlé posouzeni
dopadi uvadi riizné moznosti revize odvétvovych aspekti smérnice o OOP.

Co se tyce aspektli uvedeni rozhodnuti NPR do souladu, zprava o posouzeni dopadl pro revizi
smérnice 0 OOP odkazuje na obecné posouzeni dopadi provedené v ramci provadéciho
bali¢ku NPR ze dne 21. listopadu 2011,

Konkrétné se oCekava, ze tpravy v disledku uvedeni do souladu s rozhodnutim o novém
legislativnim rédmci a jejich dopady budou stejné jako u deviti smérnic o harmonizaci
vyrobki, jez jsou zahrnuty do balicku navrhi pro dosazeni souladu.

Zprava o posouzeni dopadii tykajici se tohoto balicku navrhti pro dosazeni souladu jiz
podrobné prezkoumala rtizné moznosti, které jsou naprosto stejné i v piipadé smérnice o
OOP. Zprava obsahovala také analyzu dopadl vyplyvajicich z uvedeni pravnich piedpist
do souladu s ustanovenimi rozhodnuti NPR.

Zprava o posouzeni dopadil tykajici se revize smérnice o OOP tyto aspekty tudiz nezkoumala
a zameétila se na konkrétni otazky tykajici se smérnice o OOP, jakoz ina zplisoby jejich
feSeni.

Zprava o vysledcich je k dispozici na internetové strance
http://ec.europa.cu/enterprise/sectors/mechanical/files/ppe/pc-report_en.pdf.

Balicek navrhl pro dosazeni souladu s novym pravnim ramcem (provadéni balicku tykajiciho se zbozi),
pracovni dokument utvard Komise — posouzeni dopadii, privodni dokument k deseti navrhim na
uvedeni smérnic tykajicich se harmonizace vyrobkii do souladu s rozhodnutim, 768/2008/ES
(SEC(2011) 1376 v kone¢ném znéni).
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V roce 2010 byla zahajena a dokonGena externi studie'', ktera doplnila vysledky konzultaci.
Studie uvadi ptehled struktury trhu s OOP a hodnoti dopady navrhovanych opatteni.

Vroce 2012 byla provedena doplikova studie, kterda se zaméfila na analyzu dopadi
planovanych zmén na konkurenceschopnost.'?

Posouzeni dopadt, které provedla Komise na zédkladé shromazdénych informaci, zkoumalo
a porovnavalo tfi varianty, pokud jde o problémy a otazky souvisejici se smérnici o OOP.

Varianta 1 — ,,Zadné opatieni“ — Beze zmény stavajici situace
V ramci této varianty by nedoSlo k Zddné zméné smérnice o OOP.
Varianta 2 — Pouziti nelegislativnich opatieni

Varianta 2 zvaZuje pouzit k feSeni zjiSténych problémi dobrovolna opatteni, naptiklad
pokyny obsahujici spole¢né¢ dohodnuty vyklad smérnice o OOP.

Varianta 3 — Pouziti legislativnich opatireni
Tato varianta spociva ve zméné smérnice o OOP.
Varianta 3 je upfednostiiovana, nebot”:

— se povazuje za ufinngj§i nez varianta 2: vzhledem k tomu, ze varianta 2 neni
vymahatelnd, je otdzkou, zda by se v rdmci dané varianty projevil konkrétni pozitivni
dopad,

— vede k vyssi Girovni ochrany zdravi a bezpecnosti uzivatelll v rdmci pravni jistoty,

- zajistuje efektivngj$i praci organi dozoru nad trhem, atudiz sniZzuje pocet
nevyhovujicich vyrobkl, a vytvaii rovnéjsi podminky,

— nepiedstavuje pro hospodaiské subjekty a oznamené subjekty velké ndklady; pro
vyrobce vyrobkil, na které se smérnice o OOP dosud nevztahuje, budou naklady
vyssi, dotknou se vSak pouze pravé téch vyrobcu, ktefi v soucasnosti nespliuji
zékladni pozadavky; nicméné tyto vyrobky se vyrabé&ji sériové, coz ma za nasledek
nizké dopady na vyrobni néklady na jednotku,

— posili konkurenceschopnost evropskych podnikit v disledku zajisténi rovnych
podminek pro hospodaiské subjekty a povede k lepsi ochrané uzivatela OOP,

— varianty 1 a2 nenabizeji feSeni pravni nejednotnosti nebo nejasnosti, a proto
nepovedou k lepSimu provadéni smérnice o OOP.

3. PRAVNI STRANKA NAVRHU
3.1 Oblast piisobnosti a definice

Oblast ptlisobnosti navrhovaného nafizeni je ve srovnani s oblasti pusobnosti smérnice
89/686/EHS Sirsi. Vylouceni OOP navrzenych a vyrabénych pro soukromé pouziti, které
chrani proti teplu, vlhku a vodé, uvedenych v ptiloze I smérnice 89/686/EHS, jsou odstranéna.
Tyto vyrobky jsou zahrnuty do oblasti plisobnosti navrhovaného natizeni.

Viz http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/mechanical/files/ppe/rev-study-assess-partl _en.pdf (cast 1
tykajici se posouzeni trhu) a http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/mechanical/files/ppe/rev-study-
assess-part2_en.pdf (¢ast 2 on tykajici se posouzeni dopadit).

Viz http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/mechanical/files/ppe/rev-study-competitiveness _en.pdf.
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Navrh zachovava jina stavajici vylouceni a upfesiiuje, Ze se nevztahuje na OOP uréené pro
ochranu hlavy, obliceje nebo o¢i uzivateli dvoukolovych nebo tfikolovych motorovych
vozidel, které podléhaji prislusnému piedpisu EHK OSN.

S cilem vyjasnit platné postupy posouzeni shody byly doplnény dva specifické druhy OOP:
., individualné prizpiisobené OOP* a ,, zakazkové OOP .

Dale byly vloZzeny obecné definice rozhodnuti o spolecném ramci pro uvadéni vyrobkt na trh.
3.2 Dodavani na trh, volny pohyb, povinnosti hospodarskych subjektii, oznaceni CE

Navrh obsahuje typickd ustanoveni pro harmoniza¢ni pravni piedpisy Unie tykajici se
vyrobkl a stanovi povinnosti piislusnych hospodaiskych subjekt (vyrobct, zplnomocnénych
zastupci, dovozct a distributortt) v souladu s rozhodnutim NPR.

Navrh ukladd vyrobci OOP povinnost vypracovat technickou dokumentaci a zajistit, aby
k OOP byla pfipojena kopie EU prohlaseni o shodé¢ nebo zjednoduSeného EU prohlaseni
o shodé¢.

3.3 Oznamené subjekty

Radné fungovani oznamenych subjektl je zasadni pro zajisténi vysoké trovné ochrany zdravi
a bezpecnosti a pro diveru vSech zicastnénych stran v systém nového piistupu.

Navrh proto v souladu s rozhodnutim o spole¢ném ramci pro uvadéni vyrobki na trh stanovi
pozadavky pro vnitrostdtni organy odpovédné za subjekty posuzovani shody (oznamené
subjekty). Kone¢nou odpovédnost za jmenovani a kontrolu ozndmenych subjektti ponechava
na jednotlivych ¢lenskych statech.

3.4 Kategorie a posuzovani shody

Navrh zjednodusuje definici kategorii OOP. Kategorie zavisi pouze na riziku, proti némuzZ ma
OOP zajistovat ochranu. Rizika, jez patii ke kazdé kategorii, jsou uvedena v pfiloze I.
Zakazkové OOP jsou definovany jako kategorie II.

Postupy posuzovani shody, které maji byt dodrzovany, zavisi na kategorii OOP.

Navrhované natfizeni méni oproti smérnici 89/686/EHS kategorii n€kolika typid OOP. OOP
uréené k ochrané uzivatele proti utonuti, poranéni rucni motorovou pilou, vysokotlakému
rezani, strelnym poranénim nebo pobodani nozem a Skodlivéemu hluku spadaji do kategorie 111
a vztahuje se na n¢ nejptisnéjsi postup posuzovani shody.

Navrh zachovava pouzitelné postupy posuzovani shody stanovené ve smérnici 89/686/EHS.
Nicméné v souladu s rozhodnutim NPR aktualizuje ptislusné moduly.

V modulu B, EU ptezkouseni typu, se zavadéji dodatecné pozadavky tykajici se minimalniho
obsahu a délky platnosti certifikatu EU piezkouSeni typu. Modul stanovi postup pro prezkum
certifikétu.

Modul B rovnéz vyzaduje zvlastni opatieni pro individualng pfizptisobené OOP a zakazkové
OOQP.

3.5 Zakladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpe¢nost

Navrhované nafizeni okrajové méni tfi zakladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost
stanovené v pfiloze II. Pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost 3.1.3, 3.5 a3.9.1 byly
zménény s cilem odstranit pozadavky, jez se ukazaly jako neproveditelné nebo vytvarejici
nejasnosti.
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3.6 Provadéci akty

Névrh zmocniuje Komisi v ptipadé potieby piijmout provadéci akty, které zajisti jednotné
uplatiiovani tohoto nafizeni, pokud jde o ozndmené subjekty, které nespliiuji nebo jiz
nespliiuji poZzadavky pro své oznameni.

Tyto provadéci akty se pfijimaji v souladu s ustanovenimi o provadécich aktech uvedenymi v
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 ze dne 16. unora 2011, kterym se
stanovi pravidla a obecné zasady zptisobu, jakym ¢lenské staty kontroluji Komisi pii vykonu
provadécich pravomoci.

3.7 Akty v prenesené pravomoci

Néavrh zmocniuje Komisi k pfijimani aktl v pfenesené pravomoci, pokud jde o zménu
kategorie konkrétniho rizika, v zdjmu zohlednéni pokroku technickych znalosti nebo novych
védeckych poznatkd.

3.8 Zavérecna ustanoveni

Navrhované nafizeni se pouZije dva roky po svém vstupu v platnost, aby se vyrobcim,
oznamenym subjektim a clenskym statim poskytl Cas na pfizplisobeni se novym
pozadavklim.

Avsak jmenovani oznamenych subjektii podle novych pozadavkii a nového postupu musi
zacit kratce po vstupu tohoto nafizeni v platnost. Tim bude zajisténo, ze ke dni pouzitelnosti
navrhovaného nafizeni bude jmenovano dostate¢né mnozstvi ozndmenych subjekti v souladu
s novymi piedpisy, aby se pfedeslo problémim s kontinuitou vyroby a zasobovanim trhu.

Pro vyrobky vyrobené a osvédceni oznamenymi subjekty vydana podle smérnice 89/686/EHS
se predpokladaji prechodnd ustanoveni, aby mohly byt vyuzity zdsoby a aby byl zajiStén
hladky pfechod na nové pozadavky.

Smérnice 89/686/EHS bude zrusena a nahrazena navrhovanym natizenim.
3.10 Pravomoc Unie, pravni zaklad, zasada subsidiarity a pravni forma
Pravni zaklad

Zakladem navrhu je ¢lanek 114 Smlouvy o fungovani Evropské unie.
Zasada subsidiarity

Zasada subsidiarity je uplatiiovdna zejména u nové pfidanych ustanoveni, jejichz cilem je
zlepsit efektivni prosazovani smérnice 89/686/EHS, konkrétné v piipadé ustanoveni o
povinnostech hospodarskych subjektili, o sledovatelnosti, o posuzovani a oznamovani subjektt
posuzovani shody.

ZkuSenosti s prosazovanim pravnich predpisti ukazaly, Ze opatfeni pfijatd na vnitrostatni
urovni dala vzniknout riznym pfistupiim a vedla k riznému zachdzeni s hospodaiskymi
subjekty uvnitt EU, coz je v rozporu s cili smérnice 89/686/EHS. Opatieni piijatd na
vnitrostatni urovni za ucelem feSeni problémli mohou plisobit piekazky branici volnému
pohybu zbozi. Kromé toho je jejich plisobnost omezena na uzemi ¢lenského statu. Opatieni
koordinované na trovni EU muze 1épe piispét ke stanovenym cilim a napomiize zejména k
zefektivnéni dozoru nad trhem. Z toho diivodu je vhodnéjsi pfijmout opatieni na urovni EU.

Proporcionalita

V souladu se zasadou proporcionality nepiekracuji navrhované zmény ramec toho, co je
nezbytné k dosazeni stanovenych cila.
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Nové nebo pozménéné povinnosti nepiedstavuji zbyteCnou zatéz nebo naklady ani pro
primyslové odvétvi, zejména malé a stfedni podniky, ani pro spravni orgadny. U zmén s
negativnim dopadem byla provedena analyza dopadil prislusné varianty, ktera umoznuje
nalézt nejpfimétencjsi feSeni problémill.. Nekteré zmény se tykaji zlepSeni jasnosti stavajici
smérnice, pficemz nezavadéji zadné nové pozadavky, které by mély dopad na naklady.
Pouzita legislativni metoda

Névrh ma podobu nafizeni.

Navrhovana zména ze smérnice na nafizeni zohlediiuje obecny cil Komise zjednodusit
regulacni prostiedi a potfebu zajistit jednotné provadéni navrhovaného pravniho ptredpisu v
celé Unii.

Pouziti nafizeni neni v rozporu se zdsadou subsidiarity. Tento pravni predpis je zalozen na
¢lanku 114 SFEU s cilem zajistit fadné fungovéani vnitiniho trhu s osobnimi ochrannymi
prostiedky. PIn¢ harmonizujici smérnici k dosazeni tohoto cile je smérnice 89/686/EHS o
OOP. Clenskym statiim neni dovoleno zavést piisn&j§i nebo dodate¢né pozadavky ve svych
vnitrostatnich pravnich ptedpisech tykajicich se uvadéni OOP natrh. Zejména povinné
zékladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost pro vyrobky a postupy posuzovani shody,
kterymi se maji fidit vyrobci, musi byt totozné ve vSech Clenskych statech. Vzhledem k této
urovni harmonizace, jez je nezbytnd, aby se zamezilo vzniku pfekazek volného pohybu OOP,
nemaji ¢lenské staty témét zadnou flexibilitu pii provedeni smérnice do vnitrostatniho prava
a jeji obsah je v mnoha ptipadech doslovné pievzaty ve vnitrostatnich provadécich pravnich
predpisech.

Totéz se tyka novych ustanoveni, kterd budou zaclenéna do znéni po uvedeni do souladu s
rozhodnutim NPR ¢. 768/2008/ES. Tato ustanoveni ukladaji pozadavky, povinnosti a postupy
pro vyrobce, dovozce a distributory OOP a pro ozndmené subjekty, které provadéji postupy
posuzovani shody. VSechna tato ustanoveni jsou jasna a dostateCné piesna, aby byla
pouzivana pfimo dotéenymi subjekty.

Povinnosti stanovené pravnimi piedpisy pro clenské staty, jako naptiklad povinnost
posuzovat, jmenovat a oznamovat subjekty posuzovani shody, se vSak stejn¢ neprovadéji
do vnitrostatniho préva jako takové, ale ¢lenské staty je provadéji prostiednictvim nezbytnych
pravnich a spravnich opatieni. Natom se nic nezméni, pokud budou dané povinnosti
stanoveny nafizenim.

Zména smernice na nafizeni nepovede k zaddnym zménam v regulaénim pfistupu. Vlastnosti
nového piistupu budou plné zachovéany, zejména flexibilita poskytnutd vyrobclim pii vybéru
prostiedkti pouzitych s cilem splnit zakladni pozadavky (harmonizované normy nebo jiné
technické specifikace) a pii vybéru postupu pouzitého k prokazani shody s nckterym
z dostupnych postupti posuzovani shody. Stavajici mechanismy na podporu provadéni
pravnich pifedpisi (proces normalizace, pracovni skupiny, dozor nad trhem, spravni
spoluprace (skupina ADCO) a vypracovani pokynt...) nebudou mit vliv na povahu pravniho
nastroje apodle nafizeni budou nadale fungovat stejnym zplsobem, kterym
funguji v soucasné dob¢ podle smérnice.

Pouzivani natfizeni v oblasti pravnich pfedpist tykajicich se vnitiniho trhu umoznuje vyloucit
riziko tzv. ,gold-plating®, coz si preji rovnéz zucastnéné strany. Rovnéz umoziiuje, aby
vyrobci spolupracovali pifimo se znénim nafizeni, namisto toho, aby bylo tfeba urcit
a posoudit 28 provadécich pravnich piedpist.

Na zakladé téchto skutecnosti se ma za to, Ze natfizeni je nejvhodnéj$im feSenim pro vSechny
zucastnéné strany, nebot’ umozni rychlejsi a jednotnéjsi uplatiiovani navrhovanych pravnich
predpisi a vytvoii jasnéjsi pravni prostredi pro hospodarské subjekty.
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4. ROZPOCTOVE DUSLEDKY

Tento navrh nemé Zadné disledky pro rozpocet EU.

5. NEPOVINNE PRVKY

ZruSeni platnych pravnich predpist

Ptijeti navrhu povede ke zruSeni smérnice 89/686/EHS.
Evropsky hospodarsky prostor

Navrh se tyka EHP, a proto by oblast jeho piisobnosti méla byt rozsifena i na Evropsky
hospodaisky prostor.
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2014/0108 (COD)
Navrh
NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY
o0 osobnich ochrannych prostredcich

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢lanek 114 této smlouvy,

s ohledem na navrh Evropské komise,

po postoupeni navrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamenttim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socidlniho vyboru,

v souladu s fadnym legislativnim postupem,

vzhledem k témto duvodim:

(1)

2

3)

Smérnice Rady 89/686/EHS" byla piijata v ramci vytvofeni vnitiniho trhu za G&elem
harmonizace pozadavkll na ochranu zdravi a bezpecnost pro osobni ochranné
prostiedky (OOP) ve vSech Clenskych statech a odstranéni ptekazek obchodu s OOP
mezi ¢lenskymi staty.

Smérnice 89/686/EHS je zalozena na zasadach nového piistupu uvedenych v usneseni
Rady onovém piistupu k technické harmonizaci a normam'®. Stanovi tedy pouze
zakladni pozadavky tykajici se OOP, zatimco technické podrobnosti piijiméa Evropsky
vybor pro normalizaci (CEN) a Evropsky vybor pro normalizaci v elektrotechnice
(CENELEC) v souladu s natfizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1025/2012
o evropské normalizaci'®. Shoda s takto stanovenymi harmonizovanymi normami, na
n&z byl zvefejnén odkaz v Urednim véstniku Evropské unie, vede k predpokladu shody
s pozadavky smérnice 89/686/EHS. ZkuSenosti ukazuji, Ze tyto zdkladni zdsady
funguji v tomto odvétvi dobie a mély by byt zachovany a dale prosazovany.

Nicméné zkuSenosti s jejim uplatiiovanim ukazaly nedostatky a nesrovnalosti v oblasti
pokryti vyrobkil a postupti posuzovani shody. S cilem zohlednit tyto zkuSenosti
a objasnit ramec pro uvadéni vyrobkil, na n€z se toto nafizeni vztahuje, na trh je tieba
nckteré aspekty smérnice 89/686/EHS revidovat a posilit.

Smérnice Rady 89/686/EHS ze dne 21. prosince 1989 o sblizovani pravnich predpist ¢lenskych statd
tykajicich se osobnich ochrannych prostiedkt (Ut. vést. L 399, 30.12.1989, s. 18).

Usneseni Rady ze dne 7. kvétna 1985 o novém piistupu k technické harmonizaci a normam (Uf. vést. C
136, 4.6.1985, s. 1).

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1025/2012 ze dne 25. fijna 2012 o evropské
normalizaci, zméné smérnic Rady 89/686/EHS a 93/15/EHS a smérnic Evropského parlamentu a Rady
94/9/ES, 94/25/ES, 95/16/ES, 97/23/ES, 98/34/ES, 2004/22/ES, 2007/23/ES, 2009/23/ES a
2009/105/ES, a kterym se rusi rozhodnuti Rady 87/95/EHS a rozhodnuti Evropského parlamentu a
Rady ¢&. 1673/2006/ES (Ut. vést. L 316, 14.11.2012, s. 12).
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4)

©)

(6)

()

()

€

Vzhledem k tomu, ze oblast ptsobnosti, zdkladni pozadavky na ochranu zdravi
a bezpecnost a postupy posuzovani shody musi byt ve vSech ¢lenskych statech stejné,
neexistuje témét zadna flexibilita pro provedeni smérnic zaloZenych na zasadach
nového piistupu do vnitrostatniho prava. Smérnice 89/686/EHS by proto méla byt
nahrazena nafizenim, jez je vhodnym pravnim nastrojem pro ulozeni jasnych
a podrobnych pravidel, kterd nenechdvaji prostor pro rozdilné provedeni jednotlivymi

Clenskymi staty.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 765/2008'C stanovi horizontalni
ustanoveni o akreditaci subjektli posuzovani shody a o oznaceni CE.

Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady &. 768/2008/ES'” stanovi spoletné zasady
a obsahuje referen¢ni ustanoveni pro ucely pravnich predpist zalozenych na zasadach
nového pfistupu. Za ucelem zajisténi souladu s ostatnimi odvétvovymi pravnimi
predpisy je vhodné uvést néktera ustanoveni tohoto nafizeni do souladu s uvedenym
rozhodnutim, pokud odvétvové zvlastnosti nevyzaduji jiné feSeni. Nekteré definice,
obecné povinnosti hospodatskych subjektt, predpoklad shody, EU prohlaseni o shodé,
pravidla tykajici se oznaceni CE, pozadavky vztahujici se na subjekty posuzovani
shody a postupy oznamovani, postupy posuzovani shody a ustanoveni tykajici se
postupll pro nakladéani s vyrobky pifedstavujicimi riziko by proto mély byt uvedeny do
souladu s uvedenym rozhodnutim.

Natizeni (EU) ¢.1025/2012 stanovi postup pro namitky proti harmonizovanym
normam, pokud tyto normy nespliiuji v plné mife pozadavky tohoto natizeni.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) &. xx/xxxx '* stanovi podrobna pravidla
pro dozor nad trhem a kontroly harmonizovanych vyrobku, véetné OOP, dovazenych
do Unie ze tretich zemi. V souladu s uvedenym nafizenim maji clenské staty
organizovat a vykonavat dozor nad trhem, jmenovat organy dozoru nad trhem,
specifikovat jejich pravomoci a povinnosti a vytvofit obecné a odvétvové programy
pro dozor nad trhem. Uvedené nafizeni rovnéZ stanovi postup vyuziti ochranné
dolozky.

Nékteré vyrobky na trhu, které poskytuji ochrannou funkci pro uZivatele, jsou
vylou€eny z rozsahu ptsobnosti smérnice 89/686/EHS. Aby se zajistila stejné vysoka
urovenl ochrany pro uzivatele téchto vyrobkli jako u OOP, na které se vztahuje
smérnice 89/686/EHS , méla by oblast pisobnosti tohoto nafizeni zahrnovat OOP pro
soukromé pouziti proti vlhku, vod¢ ateplu (napf. rukavice pro myti nadobi,
ohnivzdorné rukavice) obdobné jako v pfipadé podobnych OOP pro profesionalni
pouziti, na které se jiz smérnice 89/686/EHS vztahuje. RemesIné vyrobky, napf. ruéné
vyrobené rukavice, u nichz vyrobce vyslovné neuvadi ochrannou funkci, nejsou
osobnimi ochrannymi pomuckami; toto zahrnuti se jich tedy netyka. Je rovnéz vhodné
vyjasnit seznam vylouc¢eni uvedeny v ptiloze I smérnice 89/686/EHS piidanim odkazu

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008 ze dne 9. ervence 2006, kterym se stanovi
pozadavky na akreditaci a dozor nad trhem tykajici se uvadéni vyrobki na trh (Uf. vést. L 218,
13.8.2008, s. 30).

Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 768/2008/ES ze dne 9. Cervence 2008 o spole¢ném ramci
pro uvadéni vyrobki na trh a o zruseni rozhodnuti Rady 93/465/EHS (Ut. vést. L 218, 13.8.2008, s. 82).
[Natizeni (COM/2013/075 final — 2013/0048 (COD)) o dozoru nad trhem s vyrobky a o zmén¢ smérnic
Rady 89/686/EHS a 93/15/EHS a smérnic Evropského parlamentu a Rady 94/9/ES, 94/25/ES,
95/16/ES, 97/23/ES, 1999/5/ES, 2000/9/ES, 2000/14/ES, 2001/95/ES, 2004/108/ES, 2006/42/ES,
2006/95/ES, 2007/23/ES, 2008/57/ES, 2009/48/ES, 2009/105/ES, 2009/142/ES a 2011/65/EU a
natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) & 305/2011, (ES) &. 764/2008 a (ES) &. 765/2008 (UF.
vést. L XXXX)].
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(10)

(1)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

na vyrobky, nakteré se vztahuji jiné pravni predpisy, ajsou tudiz vylouceny z
plsobnosti nafizeni o OOP.

Aby se usnadnilo pochopeni ajednotné pouzivani tohoto nafizeni, mély by byt
zavedeny nové definice ,individudlné ptizptisobeny OOP* a ,zakazkovy OOP*
a postupy posuzovani shody pro tyto druhy OOP by mély byt ptizptisobeny
konkrétnim podminkam jejich vyroby.

Odpovédnost za soulad vyrobkli by mély nést hospodaiské subjekty podle role, kterou
hraji v dodavatelském fetézci, aby byla zajiSténa vysokd urovenn ochrany vefejnych
zajmu, jako je zdravi abezpeCnost aochrana wuzivatel, jakoz i spravedliva
hospodartska soutéZ na trhu Unie.

Vsechny hospodarské subjekty zapojené do dodavatelského a distribu¢niho fetézce by
mély pfijmout vhodnd opatieni, kterd zajisti, aby dany OOP chrénil zdravi
a bezpecnost osob a aby na trh dodavaly pouze vyrobky, které jsou v souladu s timto
nafizenim. Toto nafizeni by mélo zajistit jednoznaéné a piiméfené rozdéleni
povinnosti, které odpovidaji uloze kazdého hospodarského subjektu v dodavatelském a
distribu¢nim fetézci.

Vzhledem k tomu, Zze vyrobce znd podrobné proces ndvrhu a vyroby, mé nejlepsi
moznosti provést celkovy postup posouzeni shody. Posuzovani shody by tedy mélo
zustat pouze povinnosti vyrobce.

Je nezbytné zajistit, aby OOP vstupujici na trh Unie byly v souladu s timto nafizenim,
a zejména, aby vyrobci provedli fadné postupy posouzeni. Na dovozce by se proto
mélo vztahovat ustanoveni, podle néjZ maji zajistit, aby OOP, ktery uvadéji na trh, byl
v souladu s pozadavky tohoto nafizeni, a aby na trh neuvadéli OOP, ktery s témito
pozadavky v souladu neni nebo ktery piedstavuje urcité riziko. Rovnéz by se na
dovozce mélo vztahovat ustanoveni, podle néjz maji zajistit, aby byly provedeny
postupy posouzeni shody a aby oznaceni CE a technickda dokumentace vypracovana
vyrobci byly k dispozici ke kontrole ze strany organi dozoru nad trhem.

Distributoii dodavaji OOP na trh poté, co jej na trh uvedl vyrobce nebo dovozce,
améli by jednat s nalezitou péc¢i, aby jejich nakladani s danym OOP neovlivnilo
neptiznivé soulad OOP s pravnimi predpisy.

Pti uvedeni OOP na trh by dovozci méli na daném vyrobku uvadet své jméno a adresu,
na niz je lze kontaktovat. Pokud to rozmér nebo povaha OOP neumoziuje, jsou mozné
vyjimky. Ty zahrnuji i pfipad, kdy by dovozce musel za uc¢elem uvedeni svého jména
a adresy otevfit obal daného vyrobku.

Kazdy hospodaisky subjekt, ktery bud’ uvede OOP na trh pod svym vlastnim jménem
nebo ochrannou znamkou, nebo jej zméni tak, ze miize ovlivnit soulad s pozadavky
tohoto nafizeni, by mél byt povazovan za vyrobce a mél by na sebe vzit povinnosti
vyrobce.

Jelikoz jsou distributofi a dovozci blizko trhu, méli by byt zapojeni do ukolti dozoru
nad trhem, které provadéji pfisluSné vnitrostatni organy, a méli by byt pfipraveni
aktivné se zapojit a poskytovat témto organiim vSechny nezbytné informace tykajici se
dotéen¢ho OOP.

Zajisténi  zpétné vysledovatelnosti OOP v dodavatelském fetézci pfispiva ke
zjednoduseni a vétsi ucGinnosti dozoru nad trhem. Uginny systém zpétné
vysledovatelnosti usnadiiuje organiim dozoru nad trhem jejich ukol vysledovat
hospodarské subjekty, které dodaly na trh vyrobky, jez nejsou v souladu s predpisy.
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(20)

2n

(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

27)

(28)

S cilem zjednodusit a ptizpasobit nekteré zakladni pozadavky na bezpecnost smérnice
89/686/EHS soucasné praxi by povinnost oznacovat OOP chranici proti Skodlivému
hluku indexem komfortu méla byt odstranéna, jelikoz zkuSenosti ukézaly, Ze tento
index neni mozné zméfit a stanovit. Pokud jde o mechanické vibrace, je vhodné
odstranit pozadavek nepiekro¢eni meznich hodnot stanovenych pravnimi piedpisy
Unie tykajicimi se expozice zaméstnancl vibracim, nebot” samotnym pouZzitim OOP
nelze tohoto cile dosdhnout. V ptipadé OOP chréanicich proti zéfeni, jiz neni nutné
vyzadovat, aby pokyny doddvané vyrobcem uvadély kiivky prostupu, jelikoz uvedeni

wewr

Je tfeba jasn€ urcit vztah a oblast plisobnosti tohoto nafizeni s tim, Ze ¢lenské staty
jsou opravnény stanovit pozadavky pro pouziti OOP pfi praci, zejména podle smérnice
Rady 89/656/EHS', aby se vylougila jakakoli zdména a nejasnosti, a tudiZ zajistil
volny pohyb vyhovujicich OOP.

Ma se za to, ze pozadavek uvedeny v jinych pravnich piredpisech tykajicich
se vnitinitho trhu, aby ochranny prostiedek doprovazelo EU prohldseni o shodé,
usnadiluje a posiluje u¢innost dozoru nad trhem, a mél by tudiz byt rovnéz zahrnut
do tohoto nafizeni. Mélo by byt mozné poskytovat zjednodusené EU prohlaseni
o shodég, aby se snizila zatéZz spojend s timto pozadavkem bez snizeni jeho u¢innosti.
Ob¢ moznosti by proto mély byt stanoveny v tomto nafizeni.

V z4jmu zvySeni G¢innosti dozoru nad trhem je nezbytné rozsifit na vSechny OOP
povinnost vypracovat kompletni technickou dokumentaci.

Aby bylo zajisténo, ze OOP je pfezkouman na zakladé aktudlniho stavu technického
vyvoje, méla by byt doba platnosti certifikatu EU ptezkouSeni typu stanovena
maximalné na pét let. M¢l by byt stanoven postup revize certifikatu. Aby se usnadnila
prace organi dozoru nad trhem, mél by byt vyzadovan minimalni obsah certifikatu.

Oznaceni CE, které vyjadiuje shodu vyrobku, je viditelnym vysledkem celého
postupu, jehoz soucasti je posouzeni shody v SirSim smyslu. Obecné zdsady upravujici
oznaceni CE jsou stanoveny v nafizeni (ES) €. 765/2008. V tomto nafizeni by méla byt
stanovena pravidla tykajici se pfipojovani oznac¢eni CE k OOP.

Jak vyrobctim, tak i uzivatelim musi byt jasné, Ze pfipojenim oznaceni CE na vyrobek
vyrobce prohlasuje, ze vyrobek je v souladu s timto nafizenim a Ze vyrobce za to nese
plnou odpovédnost.

Oznaceni CE by mélo byt jediné oznaceni, které uvadi, Zze je OOP v souladu
s harmoniza¢nimi pravnimi predpisy Unie. Méla by vSak byt povolena i jind oznaceni,
pokud pftispivaji k zlepSeni ochrany spotiebitele a nevztahuji se na né¢ harmonizac¢ni
pravni predpisy Unie.

Aby bylo zajisténo plnéni zdkladnich pozadavkii na bezpecnost, je nutné stanovit
vhodné postupy posuzovani shody, které vyrobce musi dodrZzovat. Smérnice
89/686/EHS rozdéluje OOP do tii kategorii, na které se vztahuji rizné postupy
posuzovani shody. Aby byla zajiSténa soustavné vysoka uroven bezpecnosti pro
vSechny OOP, m¢l by byt rozSifen seznam vyrobktl, na které se vztahuje jeden
z postupti posuzovani shody tykajici se vyrobni faze. Postupy posuzovani shody pro
kazdou kategorii OOP by m¢ély byt stanoveny, pokud je to mozné, na zékladé modul
posuzovani shody stanovenych v rozhodnuti 768/2008/ES.

Smérnice Rady 89/656/EHS ze dne 30. listopadu 1989 o minimalnich pozadavcich na bezpecnost
a ochranu zdravi pro pouzivani osobnich ochrannych prostfedkti zaméstnanci pfi praci, (Uf. vést. L 393,
30.12.1989, s. 18).
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(29)

(30)

€2))

(32)

(33)

(34)

(35)

(36)

Je nezbytné zajistit jednotné vysokou uroven vykonnosti subjektt, které provadéji
posuzovani shody OOP v celé¢ Unii, a vSechny tyto subjekty by mély vykonavat své
povinnosti na stejné urovni a za podminek rovné hospodaiské soutéze. Proto je tfeba
stanovit zdvazné pozadavky pro subjekty posuzovani shody, které si pieji byt
oznameny za ucelem poskytovani sluzeb posuzovani shody podle tohoto natizeni.

V z4jmu zajiSténi jednotné urovné kvality posuzovani shody OOP je rovnéZ nutné
stanovit pozadavky, které musi splnit oznamujici organy a ostatni subjekty zapojené
do posuzovani, oznamovani a kontroly ozndmenych subjekti.

Aby mohlo byt piihlédnuto k pokroku v oblasti technickych znalosti a k novym
védeckym poznatkiim, méla by na Komisi byt pfenesena pravomoc piijimat akty v
souladu s c¢lankem 290 Smlouvy o fungovani Evropské unie za ucelem zmény
seznamu OOP zahrnutych do kazdé kategorie. Je obzvlasté¢ dilezité, aby Komise
béhem piipravnych praci vedla nalezit¢ konzultace, véetné¢ konzultaci na odborné
urovni. Pfi pfipravé a vypracovavani aktii v pfenesené pravomoci by Komise méla
zajistit, aby byly pfislusné dokumenty pfedany soucasn¢, véas a vhodnym zptisobem
Evropskému parlamentu a Radé.

V zajmu zajisténi jednotnych podminek provadeéni tohoto nafizeni by Komisi mély byt
svéteny provadéci pravomoci. Tyto pravomoci by mély byt vykonavany v souladu
s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) & 182/2011%. Pro piijimani
provadécich akti, jimiz se oznamujici ¢lensky stat zada, aby piijal nezbytna nédpravna
opatfeni vlii¢i oznamenym subjektiim, které nespliiuji nebo jiz nesplituji pozadavky pro
své oznameni, by se mél pouzivat poradni postup.

Clenské staty by mély stanovit pravidla pro sankce za poruseni tohoto natizeni
a zajistit jejich uplatiiovani. Tyto sankce by mély byt u€¢inné, pfiméfené a odrazujici.

Aby m¢éli vyrobci a dal§i hospodarské subjekty dostatek casu prizptisobit se
pozadavklim tohoto nafizeni, je nezbytné stanovit dostatecné piechodné obdobi po
vstupu tohoto natizeni v platnost, béhem n¢hoz bude stale mozno uvadét na trh OOP,
jez jsou v souladu se smérnici 89/686/EHS.

Jelikoz cile tohoto nafizeni, totiz zajistit vysokou urovenl ochrany lidského zdravi a
bezpecnosti a zaroven zarucit fungovani vnitiniho trhu stanovenim harmonizovanych
pozadavkll na ochranu zdravi a bezpecnost pro OOP a minimdlnich poZzadavkl na
dozor nad trhem, nemiize byt uspokojivé dosazeno na urovni ¢lenskych statl, a proto
jej z diivodu rozsahu a uc€inki tohoto natfizeni miize byt Iépe dosazeno na trovni Unie,
muze Unie pfijmout opatieni v souladu se zdsadou subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5
Smlouvy o Evropské unii. V souladu se zédsadou proporcionality stanovenou v
uvedeném clanku nepfekracuje toto nafizeni ramec toho, co je nezbytné k dosazeni
tohoto cile.

Smérnice 89/686/EHS byla nckolikrat pozménéna. Vzhledem k tomu, Ze je potieba
provést dalsi podstatné zmeény, a s cilem zajistit jednotné provadéni v ramci Unie by
smérnice 89/686/EHS méla byt zrusena a nahrazena natizenim,

20

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 ze dne 16. tnora 2011, kterym se stanovi
pravidla a obecné zasady zplsobu, jakym c¢lenské staty kontroluji Komisi pfi vykonu provadécich
pravomoci (Ut. vést. L 55, 28.2.2011, s. 13).
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PRIJALY TOTO NARIZENT:

KAPITOLA 1
OBECNA USTANOVENI
Clének 1

Predmét

Toto nafizeni stanovi poZadavky na navrh a vyrobu osobnich ochrannych prostfedki (OOP)
s cilem zajistit ochranu zdravi a bezpeCnost uzivateli a pravidla pro jejich volny pohyb

v Unii.
Clanek 2
Oblast pilisobnosti
1. Toto nafizeni se vztahuje na osobni ochranné prostiedky (OOP), jak jsou vymezeny
v ¢lanku 3.
2. Toto nafizeni se nevztahuje na OOP:
a) navrzené a vyrabéné zvlasté pro ozbrojené sily nebo pro ucely udrzovani
zadkonnosti;
b)  urcené k pouziti pro sebeobranu;
c) uréené pro soukromé pouziti proti atmosférickym podminkam, které nejsou
mimotadné povahy;
d) uréené k pouziti na namotnich lodich nebo letadlech, na néz se vztahuji
ptislusné mezindrodni smlouvy pouzitelné v Clenskych statech;
e)  pro ochranu hlavy, obli¢eje nebo oc¢i uzivatelti dvoukolovych nebo tfikolovych

motorovych vozidel podléhajicich prisluSnému ptedpisu Evropské hospodaiské
komise Organizace spojenych narodi (EHK OSN).

Clanek 3

Definice

Pro ucely tohoto nafizeni se pouziji tyto definice:

1. ,»Osobnimi ochrannymi prostiedky* (OOP) se rozumi:

a)  prostfedky ur¢ené k noSeni nebo drzeni osobou pro ochranu pfed jednim nebo
vice riziky pro jeji zdravi nebo bezpecnost, které jsou uvadény na trh
samostatné nebo v kombinaci s osobnimi prostfedky bez ochranného ucinku;

b)  vymeénitelné soucasti pro prostiedky uvedené v pismenu a), jez maji zasadni
vyznam pro jejich ochrannou funkeci;

c)  propojovaci systémy pro prostfedky uvedené v pismenu a), které nejsou drzeny

nebo noseny osobou, jez jsou urceny k propojeni dané¢ho prosttedku s vnéjSim
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

zafizenim nebo strukturou a které jsou odnimatelné a nejsou urceny k trvalému
ptipevnéni ke struktute;

»individudlng ptizptisobenymi OOP* se rozumi sérioveé vyrabéné OOP, kdy se kazdy
kus vyrabi tak, aby byl pfizptisoben individualnimu uZivateli;

»zakadzkovymi OOP*“ se rozumi OOP vyrabéné jako jeden celek, které¢ vychazeji
vstiic zvlaStnim potiebdm individudlniho wuzivatele podle zékladniho modelu
v souladu s pokyny autora navrhu uvedeného zakladniho modelu a pfi respektovani
Skaly ptipustnych zmén;

,dodanim na trh* se rozumi dodani OOP k distribuci nebo pouziti na trhu Unie v
ramci obchodni ¢innosti, at’ uz za uplatu, nebo bezplatn¢;

,uvedenim na trh* se rozumi prvni dodani OOP na trh Unie;

,»vyrobcem® se rozumi fyzickd nebo pravnickd osoba, kterd navrhuje nebo vyrabi
OOP nebo ktera si nechava OOP navrhnout nebo vyrobit a uvadi jej na trh pod
vlastnim jménem nebo ochrannou znamkou; pro ucely ¢l. 8 odst.2 druhého
pododstavce se autor ndvrhu zdkladniho modelu zakazkového OOP povazuje za
vyrobce;

»Zplnomocnénym zastupcem* se rozumi fyzickd nebo pravnickd osoba usazena
v Unii, ktera byla pisemné zplnomocnéna vyrobcem, aby jednala jeho jménem pii
plnéni konkrétnich ukold;

»dovozcem* se rozumi fyzicka nebo pravnickd osoba usazena v Unii, ktera uvadi na
trh Unie OOP ze tfeti zemé;

»distributorem* se rozumi fyzickd nebo pravnicka osoba v dodavatelském fetézci,
kromé¢ vyrobce ¢i dovozce, ktera OOP dodava na trh;

,»hospodafskymi subjekty* se rozumi vyrobce, zplnomocnény zastupce, dovozce a
distributor;

»technickou specifikaci“ se rozumi dokument, ktery ptedepisuje technické
pozadavky, které ma OOP spliiovat;

’ iZzovanou u zumi izovana v u ¢l )
harmonizovanou normou‘ se rozumi harmonizovana norma ve smyslu ¢l. 2 odst. 1
pism. ¢) natizeni (EU) ¢. 1025/2012;

»akreditaci“ se rozumi akreditace stanovena v ¢l. 2 odst. 10 nafizeni (ES) ¢.
765/2008;

,vnitrostatnim akreditatnim organem® se rozumi vnitrostatni akreditatni orgéan
stanoveny v Cl. 2 odst. 11 natizeni (ES) ¢. 765/2008;

»posouzenim shody* se rozumi postup prokazujici, ze byly splnény zakladni
pozadavky na ochranu zdravi a bezpe¢nost tohoto natizeni tykajici se daného OOP;

»subjektem posuzovani shody®“ se rozumi subjekt, ktery vykonava cinnosti
posuzovani shody, véetn¢ kalibrace, zkouseni, certifikace a kontroly;

»stazenim z obéhu* se rozumi opatieni, jehoz cilem je vraceni OOP, ktery byl jiz
dodan koncovému uZivateli;

»stazenim z trhu® se rozumi opatieni, jehoz cilem je zabranit, aby byl OOP, ktery se
nachazi v dodavatelském fetézci, dodavan na trh;
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19. »oznacenim CE“ se rozumi oznaceni, kterym vyrobce vyjadiuje, ze OOP je v
souladu s pfisluSnymi pozadavky stanovenymi v harmonizacnich pravnich
predpisech Unie, které upravuji jeho ptipojovani,

20. »harmonizacnimi pravnimi ptedpisy Unie* se rozumi veskeré pravni predpisy Unie
harmonizujici podminky pro uvadéni vyrobkt na trh.

Clanek 4
Dodani na trh
Clenské staty piijmou veskerd nezbytnd opatieni k zajiiténi toho, aby OOP mohly byt

dodavany na trh a do provozu pouze tehdy, jsou-li nalezit¢ udrzovany a jsou-li pouzivany k
uréenému ucelu a jsou ve shod¢ s timto nafizenim.

Clanek 5
Zikladni poZadavky na ochranu zdravi a bezpe¢nost

OOP musi spliovat pouzitelné zakladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpe¢nost uvedené v
ptiloze II.

Clanek 6
Ustanoveni o pouzivani OOP
Toto nafizeni se nedotyka opravnéni Clenskych statdi, a to zejména pii provadéni smérnice

89/656/EHS, stanovit poZadavky tykajici se pouzivani OOP pod podminkou, Ze takové
pozadavky nemaji vliv na ndvrh OOP, ktery je uveden na trh v souladu s timto natizenim.
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Clanek 7
Volny pohyb

Clenské staty nesméji v souvislosti s aspekty, na néz se vztahuje toto natizeni, branit
dodani OOP, kter¢ jsou v souladu s timto nafizenim, na své tizemi.

Clenské staty nesméji na veletrzich, vystavach a pii predvadéni branit predvadéni
OOP, které nespliuji poZadavky tohoto nafizeni, za ptredpokladu, Zze viditelné
oznaceni zietelné¢ udava, ze dany OOP nespliiuje toto nafizeni a neni dostupny
na trhu, dokud nebude uveden do shody.

V prubé¢hu predvadéni musi byt pfijata pfiméfend opatieni pro zajiSténi ochrany
osob.

KAPITOLA II

POVINNOSTI HOSPODARSKYCH SUBJEKTU

Cldnek 8
Povinnosti vyrobci

Pti uvadéni OOP na trh musi vyrobci zajistit, aby dany OOP byl navrzen a vyroben v
souladu s pouzitelnymi zékladnimi pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost
stanovenymi v ptiloze II.

Vyrobcei vyhotovi technickou dokumentaci uvedenou v ptiloze III a provedou nebo si
nechaji provést pouzitelny postup (postupy) posouzeni shody podle ¢lanku 18.

Autor zadkladniho modelu zakazkového OOP vyhotovi technickou dokumentaci
uvedenou v ptiloze III a provede nebo si neché provést EU prezkousSeni typu uvedené
v piiloze V.

Vyrobcei zakazkovych OOP provedou postup posuzovani shody uvedeny v piiloze
VL

Byla-li shoda OOP s pouzitelnymi zakladnimi pozadavky na ochranu zdravi a
bezpe¢nost vhodnym postupem (vhodnymi postupy) prokdzana, vypracuji vyrobci
EU prohlaseni o shod¢ uvedené v ¢lanku 15 a ptipoji oznaeni CE uvedené v ¢lanku
16.

Vyrobci uchovavaji technickou dokumentaci a EU prohlaSeni o shodé¢ po dobu
nejméne deseti let po uvedeni OOP na trh.

Vyrobci zajisti, Ze se pouzivaji postupy, diky kterym sériova vyroba zlstane v
souladu s timto nafizenim. Je tieba patiicné piihlédnout ke zménam navrhu nebo
parametri. OOP azménam harmonizovanych norem nebo jinych technickych
specifikaci, na jejichz zdklad¢ se prohlasuje shoda OOP.

Vyrobci zajisti, aby byl na jejich OOP, ktery uvadéji na trh, uveden typ, série nebo
sériové Cislo nebo jakykoli jiny prvek umoziujici jeho identifikaci, nebo v ptipadech,
kdy to velikost nebo povaha OOP neumoziluje, aby byla pozadovana informace
uvedena na obalu nebo v dokladu ptilozeném k OOP.
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10.

Vyrobci uvedou na OOP, nebo neni-li to mozné, na obalu nebo v dokladu ptilozeném
k OOP své jméno, sviij zapsany obchodni ndzev nebo zapsanou ochrannou zndmku a
postovni adresu, na niz je lze kontaktovat. Adresa musi uvadét jediné misto, na
kterém lze vyrobce kontaktovat. Kontaktni idaje se musi uvadét v jazyce, ktery je
snadno srozumitelny pro koncové uzivatele a organy dozoru nad trhem.

Vyrobci zajisti, aby byly k OOP pfiloZeny pokyny stanovené v bod¢ 1.4 piilohy II v
jazyce, kterému koncovi uzivatelé snadno rozuméji a ktery urci piislusny clensky
stat.

Vyrobci zajisti, aby byla k OOP ptilozena kopie EU prohldseni o shodé uvedena v ¢l.
15 odst.2. Vyrobci se mohou rozhodnout tento pozadavek splnit piiloZzenim
zjednodusené¢ho EU prohlaseni o shodé podle ¢l. 15 odst. 3 k OOP. Poskytuje-li se
pouze zjednodusené EU prohlaseni o shod¢, musi byt ihned za nim uvedena piesna
internetova adresa, na niz Ize ziskat kompletni EU prohlaseni o shod¢.

Vyrobci, kteti se domnivaji nebo maji diivod se domnivat, ze OOP, ktery uvedli na
trh, neni v souladu s timto nafizenim, pfijmou okamzité nezbytna ndpravna opatieni
k jeho uvedeni do souladu, nebo jej piipadné stdhnou z trhu nebo z ob&éhu. Pokud
navic OOP predstavuje riziko, neprodlen¢ o tom vyrobci informuji organy dozoru
nad trhem clenskych stati, ve kterych OOP dodévali na trh, a uvedou podrobnosti
zejména o nesouladu a o ptijatych napravnych opatienich.

Vyrobcei predlozi pfislusSnému vnitrostdtnimu organu na zdkladé jeho odivodnéné
zadosti vSechny informace a dokumentaci nezbytné k prokazani shody OOP v
jazyce, kterému tento organ snadno rozumi. Spolupracuji s timto organem na jeho
zadost pfi ¢innostech, jejichz cilem je vyloucit rizika vyvoland OOP, ktera uvedli na
trh.

Clanek 9
Zplnomocnéni zastupci

Vyrobce mize pisemné jmenovat svého zplnomocnéného zastupce. Povinnosti
stanovené v €l. 8 odst. 1 a povinnost vypracovat technickou dokumentaci podle ¢I. 8
odst. 2 nesmi byt souc¢asti povinnosti zplnomocnéného zastupce.

Zplnomocnény zastupce vykondva tkoly stanovené v plné moci, kterou obdrzel od
vyrobce. PInd moc musi zplnomocnénému zéastupci umoziiovat alespon:

a) uchovavat EU prohldSeni o shodé a technickou dokumentaci pro potieby
vnitrostatnich organti dozoru nad trhem nejméné po dobu deseti let po uvedeni
OOP na trh;

b) podavat vnitrostatnim organim dozoru nad trhem na zaklad€é jejich
odiivodnéné zadosti vSechny informace a dokumentaci nezbytné k prokéazani
shody OOP;

c)  spolupracovat s ptislusnymi vnitrostdtnimi organy dozoru nad trhem, pokud o
to pozadaji na ¢innostech, jejichZ cilem je vyloucit rizika vyvoland OOP, na
které se vztahuje plna moc zplnomocnéného zastupce.

Clanek 10

Povinnosti dovozcu
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Dovozci uvadi na trh pouze OOP, které jsou v souladu s pravnimi predpisy.

Pted uvedenim OOP na trh dovozci zajisti, aby vyrobce provedl pfislusny postup
(prislusné postupy) posouzeni shody uvedeny (uvedené) v ¢lanku 18. Zajisti, aby
vyrobce vypracoval technickou dokumentaci, aby OOP nesl oznafeni CE, aby k
nému bylo pfilozeno EU prohlaseni o shodé nebo zjednodusené EU prohlaseni o
shod¢, aby k nému byly ptilozeny pozadované pokyny uvedené v €l. 8 odst. 7 a aby
vyrobce dodrzel pozadavky stanovené v ¢l. 8 odst. 5 a 6.

Domniva-li se dovozce nebo ma-li divod se domnivat, ze OOP neni v souladu s
pouzitelnymi zékladnimi pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost stanovenymi
v ptiloze II, nesmi jej uvést na trh, dokud nebude uveden do souladu. Pokud navic
OOP predstavuje riziko, informuje o tom dovozce vyrobce, jakoz i organy dozoru
nad trhem.

Dovozci uvedou na OOP, nebo neni-li to mozné, na obalu nebo v dokladu
pfilozeném k OOP své jméno, svlij zapsany obchodni ndzev nebo zapsanou
ochrannou zndmku a postovni adresu, na niz je Ize kontaktovat. Kontaktni udaje se
uvadéji v jazyce, ktery je snadno srozumitelny pro koncové uzivatele a organy
dozoru nad trhem.

Dovozci zajisti, aby byly k OOP pfiloZzeny pokyny uvedené v bodé¢ 1.4 ptilohy II v
jazyce, kterému koncovi uzivatelé¢ snadno rozuméji a ktery urci piislusny clensky
stat.

Dovozci zajisti, aby v dobé&, kdy nesou za OOP odpovédnost, skladovaci a piepravni
podminky neohroZovaly soulad OOP s pouzitelnymi zakladnimi poZadavky na
ochranu zdravi a bezpecnost stanovenymi v ptiloze II.

Dovozci, kteti se domnivaji nebo maji diivod se domnivat, Ze OOP, ktery uvedli na
trh, neni v souladu s timto nafizenim, pfijmou okamzité nezbytna ndpravna opatieni
k uvedeni OOP do souladu, nebo jej pfipadné stdhnou z trhu nebo z ob&éhu. Pokud
navic OOP predstavuje riziko, neprodlené o tom dovozci informuji organy dozoru
nad trhem c¢lenskych statl, ve kterych OOP dodavali na trh, a uvedou podrobnosti
zejména o nesouladu a o pfijatych ndpravnych opatienich.

Dovozci nejméné po dobu deseti let od uvedeni OOP na trh uchovavaji kopii EU
prohlaSeni o shodé pro potfeby organti dozoru nad trhem a zarucuji, ze technicka
dokumentace muze byt témto organtim na pozadani predlozena.

Dovozci predlozi piislusnému vnitrostatnimu orgénu na zakladé jeho odivodnéné
zé4dosti vSechny informace a dokumentaci nezbytné k prokazani shody OOP v
papirové nebo elektronické podobé, a to v jazyce, kterému tento orgén snadno
rozumi. Spolupracuji s timto orgdnem na jeho zadost pii ¢innostech, jejichz cilem je
vylouc¢it rizika vyvoland OOP, kterd uvedli na trh.

Clanek 11
Povinnosti distributoru

Pti dodéavani OOP na trh distributofi jednaji podle pozadavki tohoto nafizeni.

Distributofi pted dodanim OOP na trh ovéfi, zda nese oznaceni CE, zda je k nému
piilozeno EU prohlaSeni o shodé nebo zjednodusené EU prohlaseni o shod¢é a
pokyny uvedené v bod¢ 1.4 prilohy II v jazyce, kterému spotiebitelé a ostatni
koncovi uzivatelé v ¢lenském staté, v némz je OOP dodavan na trh, snadno rozuméji,
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a zda vyrobce a dovozce splnili pozadavky stanovené v ¢l. 8 odst. 5 a 6 a ¢I. 10 odst.
3.

Domniva-li se distributor nebo ma-li duvod se domnivat, ze OOP neni v souladu s
pouzitelnymi zékladnimi pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost stanovenymi
v ptiloze II, nesmi dodat OOP na trh, dokud nebude uveden do souladu. Pokud navic
OOP predstavuje riziko, informuje o tom distributor vyrobce nebo dovozce, jakoz i
organy dozoru nad trhem.

3. Distributofi zajisti, aby v dobé&, kdy nesou za OOP odpovédnost, skladovaci a
pfepravni podminky neohrozovaly soulad OOP s pouzitelnymi zakladnimi
pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost stanovenymi v piiloze II.

4. Distributofi, ktefi se domnivaji nebo maji diivod se domnivat, ze OOP, ktery dodali
na trh, neni v souladu s pozadavky tohoto nafizeni, se ujisti, ze jsou pfijata nezbytna
napravna opatieni k jeho uvedeni do souladu, nebo jej ptipadné stdhnou z trhu nebo z
ob¢hu. Pokud navic OOP piedstavuje riziko, neprodlené o tom distributofi informuji
organy dozoru nad trhem ¢lenskych statt, ve kterych OOP dodavali na trh, a uvedou
podrobnosti zejména o nesouladu a o ptijatych ndpravnych opattenich.

5. Distributofi ptedlozi ptisluSnému vnitrostatnimu organu na zéklad¢ jeho odivodnéné
zadosti vSechny informace a dokumentaci v papirové nebo elektronické podobé
nezbytné k prokazani shody OOP. Spolupracuji s timto orgdnem na jeho zadost pii
¢innostech, jejichz cilem je vyloucit rizika vyvolana OOP, které dodali na trh.

Clanek 12
Piipady, kdy se povinnosti vyrobce vztahuji na dovozce a distributory

Dovozce nebo distributor je pro ucely tohoto nafizeni povazovan za vyrobce, na kterého se
vztahuji povinnosti vyrobce stanovené v ¢lanku 8, pokud uvede OOP na trh pod svym
jménem nebo ochrannou znamkou nebo pokud upravi OOP, jenz byl na trh jiz uveden,
takovym zplsobem, ktery mtze ovlivnit jeho shodu s pouzitelnymi zakladnimi pozadavky na
ochranu zdravi a bezpecnost stanovenymi v ptiloze II.
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Cldnek 13
Identifikace hospodarskych subjektii

Hospodatské subjekty musi na zadost organti dozoru nad trhem identifikovat:
a)  vSechny hospodarské subjekty, které jim dodaly OOP;
b)  vSechny hospodaiské subjekty, kterym dodaly OOP.

Hospodaitské subjekty musi byt schopny poskytnout informace uvedené v prvnim pododstavci
po dobu deseti let poté, co jim byl OOP dodan, a po dobu deseti let poté, co OOP dodali.

KAPITOLA III

SHODA OOP

Clanek 14
Piedpoklad shody

OOP, ktery je ve shodé s harmonizovanymi normami nebo jejich ¢astmi, na n&z byly
zveiejnény odkazy v Urednim véstniku Evropské unie, se povazuje za OOP, ktery je ve shodé
se zékladnimi pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost uvedenymi v ptiloze II, na které se
tyto normy nebo jejich ¢asti vztahuji.

Clanek 15
EU prohlaseni o shodé

l. EU prohlaseni o shodé¢ potvrzuje, Ze bylo prokazano splnéni pouZitelnych zékladnich
pozadavkl na ochranu zdravi a bezpecnost uvedenych v ptiloze II.

2. EU prohlaSeni o shodé ma strukturu stanovenou v piiloze IX, obsahuje prvky
stanovené v této priloze aje prabézné aktualizovano. Ptelozi se do jazyka nebo
jazykl pozadovanych ¢lenskym statem, v némz je OOP dodédvan na trh.

3. Zjednodusené EU prohlaSeni o shod¢ obsahuje prvky stanovené v piiloze X aje
pribézné aktualizovano. Ptelozi se do jazyka nebo jazykl pozadovanych ¢lenskym
staitem, v némz je OOP dodavan na trh. EU prohlaSeni o shod¢ dostupné
prostfednictvim internetové adresy se zpiistupni v jazyce nebo jazycich
pozadovanych ¢lenskym statem, v némz je OOP dodavén na trh.

4. Pokud se na OOP vztahuje vice nez jeden akt Unie vyzadujici EU prohldseni o
shod¢, vypracovava se jediné EU prohlaseni o shod¢ vztahujici se na vSechny tyto
akty Unie. Dané akty Unie musi byt v tomto prohlaSeni uvedeny vcetné odkazl na
jejich zvetejnéni.

5. Vypracovanim EU prohldseni o shodé nese vyrobce plnou odpovédnost za shodu
OOP s pozadavky tohoto nafizeni.

Clianek 16
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Oznaceni CE
Oznaceni CE podléhd obecnym zasaddm uvedenym v ¢lanku 30 nafizeni (ES) ¢.
765/2008.

Oznaceni CE se pfipoji viditelné, ¢iteln€ a nesmazatelné na OOP. Pokud to vzhledem
k povaze OOP neni mozné nebo odivodnéné, musi byt pfipojeno k obalu a
priavodnim dokumentiim.

Oznaceni CE se pfipoji pfed uvedenim OOP na trh. Mlize k nému byt pfipojen
piktogram nebo jiné oznaceni rizika, proti némuz ma OOP zajiSt'ovat ochranu.

U OOP kategorie III nasleduje za oznac¢enim CE identifika¢ni ¢islo oznameného
subjektu, ktery je zapojen do postupu zajisténi shody s typem zalozené na ovérovani
vyrobku nebo do postupu zajisténi shody s typem zalozené na zabezpeceni kvality
vyrobniho procesu.

KAPITOLA IV
POSUZOVANI SHODY

Clanek 17

Kategorie rizika OOP

OOP se zaradi do kategorii rizika uvedenych v piiloze 1.

Clanek 18

Postupy posuzovani shody

Postupy, které maji byt dodrzeny pro kazdou kategorii rizika podle ptilohy I, jsou tyto:

a)
b)

c)

Kategorie I: interni fizeni vyroby (modul A) podle ptilohy IV;

Kategorie II: EU piezkouSeni typu (modul B) podle ptilohy V, po kterém nasleduje
shoda s typem zalozend na internim fizeni vyroby (modul C) podle piilohy VI;

Kategorie III: EU ptfezkouseni typu (modul B) podle pfilohy V a néktery z téchto
postupt:

1) shoda stypem na ziklad¢ ovéfovani vyrobku (modul F) podle ptilohy
VII;

2) shoda s typem zaloZena na zabezpeCeni kvality vyrobniho procesu
(modul D) podle ptilohy VIII.

KAPITOLA V

OZNAMOVANI SUBJEKTU POSUZOVANI SHODY

Clanek 19

Oznameni
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Clenské staty oznami Komisi a ostatnim &lenskym statim subjekty opravnéné provadst jako
treti strana ukoly posouzeni shody podle tohoto natizeni.

Clanek 20
Oznamujici organy

1. Clenské staty urci oznamujici organ odpovédny za vytvoreni a provadéni nezbytnych
postupll pro posuzovani a oznamovani subjektll posuzovani shody a za kontrolu
oznamenych subjektil, véetné souladu s ¢lankem 25.

2. Clenské staty mohou rozhodnout o tom, Ze posuzovani a kontrolu uvedené v odstavci
1 provadi vnitrostatni akreditaéni organ ve smyslu natizeni (ES) ¢. 765/2008 a v
souladu s nim.

3. Pokud oznamujici orgén pienese na subjekt, ktery neni orgdnem vefejné spravy,
provadéni posouzeni, ozndmeni nebo kontrolu uvedené v odstavci 1, nebo jej timto
ukolem jinak povéfi, musi byt tento subjekt pravnickou osobou a musi obdobné
spliiovat pozadavky stanovené v c¢lanku 21. Dale musi tento subjekt pfijmout
opatieni, aby byla pokryta odpovédnost vyplyvajici z jeho ¢innosti.

4. Oznamujici organ nese za tkoly provedené subjektem uvedenym v odstavci 3 plnou
odpovédnost.

Clanek 21
Pozadavky tykajici se oznamujicich organt
l. Oznamujici organ je zfizen takovym zplisobem, aby nedochédzelo k Zadnym stetim
z4jmu se subjekty posuzovani shody.

2. Oznamujici organ je organizovan a provozovan tak, aby chranil objektivitu a
nestrannost svych ¢innosti.

3. Oznamujici organ je organizovan takovym zplsobem, aby kazdé rozhodnuti o
oznameni subjektu posuzovani shody provadély ptislusné osoby, jiné nez osoby
provadégjici posouzeni.

4. Oznamujici organ nenabizi ani neposkytuje zadné ¢innosti, které provadéji subjekty
posuzovani shody, ani neposkytuje poradenské sluzby na komerénim ¢i
konkuren¢nim zakladé.

5. Oznamujici organ zachovava divérnost ziskanych informaci.

6. Oznamujici organ ma k dispozici dostatecny pocet kvalifikovanych pracovnikt, aby
mohl fadné vykonavat své povinnosti.

Clanek 22
Informacni povinnost oznamujicich organi

Clenské staty informuji Komisi o svych postupech pro posuzovani a oznamovani subjektil
posuzovani shody a kontrolu oznamenych subjekti a o veSkerych zménach tykajicich se
téchto informaci.
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Clanek 23
Pozadavky tykajici se oznamenych subjekti

Pro ucely oznamovani musi subjekt posuzovani shody spliiovat pozadavky stanovené
v odstavcich 2 az 11.

Subjekt posuzovani shody je ziizen podle vnitrostatnich pravnich pfedpisit a ma
pravni subjektivitu.

Subjekt posuzovani shody je tieti stranou nezavislou na organizaci nebo OOP, ktery
posuzuje.

Za takovyto subjekt mlize byt povaZzovan subjekt patiici k hospodarskému sdruzeni
nebo profesnimu svazu zastupujicimu podniky, jez se podileji na navrhovani, vyrobg,
dodéavani, montaZzi, pouzivani nebo udrzbé OOP, které tento subjekt posuzuje, pokud
je prokazana jeho nezavislost a neexistence jakéhokoli stietu zajmd.

Subjekt posuzovani shody, jeho nejvyssi vedeni a pracovnici odpovédni za provadéni
ukoll v rdmci posuzovani shody nesmi byt osobami, které navrhuji, vyrabéji,
dodavaji, nakupuji, vlastni, pouZzivaji nebo udrzuji OOP, jeZ posuzuji, a nesmi byt ani
zplnomocnénymi zastupci jakékoli z téchto stran. To nevyluCuje pouzivani
hodnocenych OOP, které jsou nezbytné pro ¢innost subjektu posuzovani shody, ani
pouzivani takovych OOP k osobnim tcelim.

Subjekt posuzovani shody, jeho nejvyssi vedeni a pracovnici odpovédni za provadéni
ukoltl v rdmci posuzovani shody se nesmé&ji piimo ¢i nepiimo podilet na navrhovani,
vyrobé, dodavani na trh, pouzivani nebo tdrzbé OOP, ani zastupovat strany, které se
témito Cinnostmi zabyvaji. Nesméji provadét zadnou Cinnost, ktera by mohla ohrozit
jejich nezavisly usudek a nedotknutelnost ve vztahu k ¢innostem posuzovani, k
jejichz vykonavani jsou oznameny. To plati zejména pro poradenské sluzby.

Subjekt posuzovani shody musi zarucit, Ze <cinnosti jeho pobocek nebo
subdodavateli neohrozuji divérnost, objektivitu a nestrannost jeho cinnosti
posuzovani shody.

Subjekt posuzovani shody a jeho pracovnici provadéji posuzovani shody na nejvyssi
urovni profesiondlni divéryhodnosti a pozadované technické zpilisobilosti v
konkrétni oblasti a nesméji byt vystaveni zddnym tlakim a podnétliim, zejména
finan¢nim, které by mohly ovlivnit jejich tsudek nebo vysledky jejich posuzovani
shody, zejména ze strany osob nebo skupin osob, které maji na vysledcich téchto
¢innosti zajem.

Subjekt posuzovani shody musi byt schopen provadét vSechny povinnosti spojené
s posuzovanim shody, které tomuto subjektu ukladaji ptilohy V, VII a VIII a pro néz
byl oznamen, at’ jiz tyto povinnosti provadi sdm subjekt posuzovani shody, nebo jsou
provadény jeho jménem a na jeho odpovédnost.

Subjekt posuzovani shody musi mit k dispozici vzdy, pro kazdy postup posuzovani
shody a pro kazdy druh OOP, pro néz je oznamen, potiebneé:

a)  pracovniky s odbornymi znalostmi a dostatecnymi zkuSenostmi potiebnymi k
plnéni tkoll souvisejicich s posuzovanim shody;
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b)  popisy postupt, podle nichz je posuzovani shody provadéno a jez zajist'uji
prithlednost téchto postupii a moznost jejich znovuzahajeni. Musi uplatiiovat
nalezitou politiku a postupy pro rozliSeni mezi tkoly, jez vykonava jako
ozndmeny subjekt, a dal§imi ¢innostmi;

c) postupy pro provadéni cinnosti, jez fadné zohlednuji velikost, odvétvi,
strukturu podnikli, miru sloZitosti technologie dan¢ho OOP a hromadny ¢i
sériovy zpusob jeho vyroby.

Subjekt posuzovani shody musi mit prostiedky nezbytné k vhodnému provadéni
technickych a administrativnich ukol spojenych s posuzovanim shody a musi mit
ptistup k veskerému potfebnému vybaveni nebo zatizeni.

Pracovnici odpovédni za provadéni ¢innosti spojenych s posuzovanim shody musi:

a)  mit pfiméfené technické a odborné vzdélani tykajici se vSech tkold spojenych
s posuzovanim shody, pro které¢ byl subjekt posuzovani shody ozndmen;

b) mit uspokojivou znalost pozadavkii souvisejicich s posuzovanim, které
provadéji, a odpovidajici pravomoc toto posuzovani provadét;

c¢) mit vhodné znalosti zdkladnich poZzadavkii na ochranu zdravi a bezpecnost
stanovenych v pfiloze 1II, odpovidajicich harmonizovanych norem a
pfislusnych ustanoveni harmoniza¢nich pravnich pfedpistt Unie a rozumét jim;

d) byt schopni vypracovavat osvédceni, protokoly a zpravy prokazujici, ze byla
posouzeni provedena.

Musi byt zaruéena nestrannost subjektd posuzovani shody, jejich vedeni a
pracovnikli odpovédnych za provadéni tkold v rdmei posuzovani shody.

Odménovani nejvyssiho vedeni a pracovniki subjektu posuzovani shody
odpovédnych za provadéni ukold v ramci posuzovani shody nezdvisi na poctu
provedenych posouzeni nebo na jejich vysledcich.

Subjekt posuzovani shody uzavie pojisténi odpovédnosti, pokud tuto odpovédnost
nepievzal stat v souladu s vnitrostatnimi pravnimi pfedpisy nebo pokud neni za
posuzovani shody ptimo odpovédny sdm cClensky stat.

Pracovnici subjektu posuzovani shody jsou povinni zachovavat sluzebni tajemstvi,
s vyjimkou styku s piisluSnymi spravnimi organy clenského stitu, v némz
vykonévaji svou ¢innost, pokud jde o veSkeré informace, které ziskali pfi plnéni
ukola podle ptiloh V, VII a VIII nebo podle jakéhokoli ustanoveni vnitrostatnich
pravnich piedpist, kterym se uvedena ustanoveni provadi. Vlastnickd prava jsou
chranéna.

Subjekt posuzovani shody se podili na ptislusnych normalizacnich ¢innostech a na
¢innostech koordina¢ni skupiny oznadmeného subjektu ziizené podle tohoto nafizeni
nebo zajisti, aby byli jeho pracovnici odpovédni za provadéni ukoli v ramci
posuzovani shody o téchto ¢innostech informovéni, a pouziva jakozto vSeobecné
pokyny spravni rozhodnuti a dokumenty, které jsou vysledkem préce této skupiny.

Clanek 24

Piedpoklad shody oznamenych subjektii
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Pokud subjekt posuzovani shody mutze prokazat, ze splituje kritéria stanovena ptislusSnymi
harmonizovanymi normami nebo jejich ¢astmi, na néz byly zvefejnény odkazy v Urednim
vestniku Evropskeé unie, ptredpoklada se, ze spliiuje pozadavky stanovené v ¢lanku 23 do té
miry, do niz se harmonizované normy na tyto pozadavky vztahuji.

Clanek 25
Pobocky a subdodavatelé oznamenych subjekti

1. Pokud oznameny subjekt zadd konkrétni ukoly tykajici se posuzovani shody
subdodavateli nebo pobocce, zajisti, aby subdodavatel nebo pobocka spliovali
pozadavky stanovené v ¢lanku 23, a informuje o tom oznamujici organ.

2. Oznameny subjekt nese plnou odpoveédnost za tkoly provedené subdodavateli nebo
pobockami bez ohledu na to, kde jsou usazeni.

Cinnosti lze zadat subdodavateli nebo pobo&ce pouze se souhlasem zakaznika.

4. Oznameny subjekt uchovava pro potfebu oznamujiciho organu prislusné doklady
tykajici se posouzeni kvalifikaci subdodavatele nebo pobocky a ukoli provedenych
subdodavatelem nebo pobockou podle ptiloh V, VII a VIII.

Cldanek 26
Zadost o oznameni

1. Subjekt posuzovani shody podava Zadost o ozndmeni oznamujicimu organu
¢lenského statu, v némz je usazen.

2. Soucasti zadosti 0 oznameni je popis €innosti posuzovani shody, postupu (postupil)
posuzovani shody a druhtt OOP, pro néz se subjekt prohlasuje za odborné zpisobily,
jakoz 1 osvédceni o akreditaci, pokud existuje, vydané vnitrostditnim akreditacnim
organem, které potvrzuje, zZe subjekt posuzovani shody splituje pozadavky stanovené
v ¢lanku 23.

3. Nemuze-li doteny subjekt posuzovani shody predlozit osvédCeni o akreditaci,
poskytne oznamujicimu orgdnu veskeré doklady nezbytné k ovéfeni, uznani a
pravidelné kontrole svého souladu s pozadavky stanovenymi v ¢lanku 23.

Clinek 27

Postup oznamovani

1. Oznamujici organy mohou oznamit pouze subjekty posuzovani shody, které splituji
pozadavky stanovené v ¢lanku 23.

2. K oznameni Komisi a ostatnim ¢lenskym statim vyuziji elektronicky ndstroj pro
oznamovani vyvinuty a spravovany Komisi.

3. Oznameni obsahuje veSkeré podrobnosti o Cinnostech posuzovani shody, postupu
(postupech) posuzovani shody a dotéenych druzich OOP a pfislusné potvrzeni o
zpusobilosti.

4, Pokud se oznameni nezaklada na osvédcéeni o akreditaci uvedeném v ¢l. 26 odst. 2,

poskytne oznamujici organ Komisi a ostatnim clenskym statim doklady, které

28

CS



CS

prokazuji zpusobilost subjektu posuzovani shody, a informuje je o opatfenich, jez
zajist'uji, aby byl subjekt pravidelné kontrolovan a i v budoucnu splioval pozadavky
stanovené v ¢lanku 23.

Dotceny subjekt mize provadet ¢innosti ozndmeného subjektu, pouze pokud Komise
nebo ostatni ¢lenské staty proti tomu nevznesly namitky do dvou tydnt po oznamenti,
pokud se pouzije osvédceni o akreditaci, nebo do dvou mésici po oznameni, pokud
se akreditace nepouzije.

Pouze takovy subjekt se pro ucely tohoto natfizeni povazuje za oznameny subjekt.

Oznamujici organ oznami Komisi a ostatnim clenskym statim jakékoli nasledné
vyznamné zmény oznameni.

Clianek 28

Identifikaéni ¢isla a seznamy oznamenych subjekti

rowr

Komise oznamenému subjektu ptideli identifikacni ¢islo.

Ptidéli mu jediné identifikacni Cislo 1 v piipade, Ze je subjekt ozndmen podle
nékolika aktt Unie.

Komise zvefejni seznam subjektii oznamenych podle tohoto nafizeni, vcetné
identifikacnich ¢isel, ktera jim byla ptid€lena, a ¢innosti, pro néz byly oznadmeny.

Komise zajisti, aby byl tento seznam aktualizovan.

Clanek 29
Zmény v oznamenich

Pokud oznamujici organ zjisti nebo je upozornén na to, ze ozndmeny subjekt jiz
nespliiuje pozadavky stanovené v ¢lanku 23 nebo neplni své povinnosti, omezi,
pozastavi nebo pripadn¢ odejme oznameni podle toho, jak je neplnéni téchto
pozadavkli nebo povinnosti zadvazné. Informuje o tom neprodlené¢ Komisi a ostatni
Clenské staty.

V ptipad¢ omezeni, pozastaveni nebo odnéti ozndmeni nebo v ptipad€, Ze ozndmeny
subjekt ukoncil svou ¢innost, podnikne dotéeny oznamujici Clensky stat ptislusné
kroky a zajisti, aby byly podklady tykajici se tohoto subjektu bud’ zpracovany jinym
oznamenym subjektem, nebo aby byly k dispozici pfislusnym oznamujicim orgdniim
a organiim dozoru nad trhem na vyzadani.

Cldnek 30
Zpochybnéni zpisobilosti oznamenych subjekti

Komise vysetii vSechny ptipady, v nichz ma pochybnosti nebo je upozornéna na
pochybnosti o zptsobilosti oznameného subjektu nebo o tom, zda ozndmeny subjekt
nadale spliuje pozadavky a povinnosti, které jsou mu uloZzeny. Oznamujici ¢lensky
stat predlozi Komisi na vyzadani vSechny informace tykajici se podkladi pro
oznameni nebo toho, Ze je dotCeny ozndmeny subjekt nadéle zpisobily.
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Komise zajisti, aby se se vSemi citlivymi informacemi ziskanymi v pribéhu tohoto
Setfeni nakladalo jako s davérnymi.

Pokud Komise zjisti, ze oznameny subjekt nespliiuje nebo piestal spliovat
pozadavky pro své oznameni, pfijme provadéci akt vyzadujici, aby oznamujici
Clensky stat pfijal nezbytna napravna opatieni, véetné ptipadného odnéti oznameni.

Uvedeny provadéci akt se ptijme poradnim postupem podle ¢l. 38 odst. 2.

Clanek 31
Povinnosti tykajici se ¢innosti oznamenych subjekti

Oznamené subjekty provadéji posuzovani shody v souladu s postupy posuzovani
shody stanovenymi v ptilohach V, VII a VIII.

Posuzovani shody se provadi priméfenym zplsobem, aby se zabranilo pfiliSnému
zatiZzeni hospodaiskych subjektl. Subjekty posuzovani shody pfi vykonu své €innosti
radn¢ zohledni velikost a strukturu dotceného podniku, odvétvi, v némz plisobi, miru
sloZitosti dané technologie OOP a hromadnou nebo sériovou povahu vyrobniho
procesu.

Tyto subjekty musi ovSem dodrzovat miru pfisnosti a Uroven ochrany, jez jsou
vyzadovany, aby byl OOP v souladu s pozadavky tohoto natizeni.

Pokud oznameny subjekt zjisti, Ze vyrobce nesplituje pouZzitelné zakladni pozadavky
na ochranu zdravi a bezpeCnost stanovené v ptiloze II nebo v odpovidajicich
harmonizovanych norméch nebo jinych technickych specifikacich, pozadéa vyrobce,
aby pfijal vhodna napravna opatieni, a nevyda osvédéeni o shod¢.

Pokud v pribéhu kontroly shody po vydani osvédceni oznameny subjekt zjisti, ze
OOP jiz nespliiuje pozadavky stanovené v tomto nafizeni, pozada vyrobce, aby pfijal
vhodna népravna opatfeni, a v pfipad¢ nutnosti mize platnost osvédceni pozastavit
nebo osvédéeni odejmout.

Pokud vyrobce nepfijme napravnd opatfeni nebo pokud tato opatfeni nemaji
pozadovany uc¢inek, oznameny subjekt omezi nebo pozastavi platnost ptislusného
osvédceni nebo pripadné toto osvédceni odejme.

Clanek 32

Odvolani proti rozhodnutim oznamenych subjekti

Clenské staty zajisti, aby bylo mozné se proti rozhodnutim oznamenych subjektii odvolat.

Cldnek 33
Informacni povinnost oznamenych subjekti

Oznamen¢ subjekty informuji oznamujici organ:
a) o veskerych zamitnutich, omezenich, pozastavenich nebo odnétich osvédcent;

b) o vSech okolnostech majicich vliv na rozsah a podminky oznameni;
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c) o vSech zadostech o informace o provedenych ¢innostech posuzovani shody,
které obdrzely od organti dozoru nad trhem;

d) na vyzadani o ¢innostech posuzovani shody provedenych v ramci ptisobnosti
jejich oznameni a o jakychkoli jinych provedenych cinnostech, vcetné
preshrani¢nich ¢innosti a zadavani subdodéavek.

2. Oznamené subjekty poskytnou ostatnim subjektim oznamenym podle tohoto
nafizeni, které provadéji obdobné ¢innosti posuzovani shody a zabyvaji se stejnymi
druhy OOP, pfiislusné informace o otazkach tykajicich se negativnich, a na Zadost
pozitivnich vysledkti posuzovani shody.

Clanek 34
Vyména zkuSenosti

Komise organizuje vyménu zkuSenosti mezi piisluSnymi vnitrostatnimi orgény clenskych
statl, které provadéji politiku oznamovani.

Clanek 35
Koordinace oznamenych subjektii

Komise zajisti zavedeni a fadné provadéni vhodné koordinace a spoluprace mezi subjekty
oznamenymi podle tohoto nafizeni ve formé odvétvové skupiny oznamenych subjektt.

Clenské staty zajisti u¢ast jimi ozndmenych subjektli na praci této skupiny, a to piimo nebo
prostiednictvim uréenych zastupci.
KAPITOLA VI

AKTY V PRENESENE PRAVOMOCI A PROVADECI AKTY

Clanek 36
Preneseni pravomoci

Komise je zmocnéna k pfijimani aktl v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 37 za
ucelem zmény prilohy I, pokud jde o kategorii se zvlastnim rizikem, a to s ohledem na
technicky pokrok a znalosti nebo nové védecké poznatky a se zohlednénim postupu posouzeni
shody, ktery je tfeba dodrzovat pro kazdou kategorii v souladu s ¢lankem 18.

Clanek 37
Vykon prenesené pravomoci

1. Pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci svéfend Komisi podléha podminkam
stanovenym v tomto ¢lanku.

2. Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci uvedena v ¢lanku 36 je svéfena
Komisi na obdobi péti let od [data uvedeného v ¢l. 42 odst.2]. Komise vypracuje
zpravu o prenesené pravomoci nejpozdeji devét meésici pred koncem tohoto
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pétiletého obdobi. Pfeneseni pravomoci se automaticky prodluzuje o stejné¢ dlouha
obdobi, pokud Evropsky parlament nebo Rada nevyslovi proti tomuto prodlouzeni
namitku nejpozdéji tii mésice pred koncem kazdého z téchto obdobi.

3. Evropsky parlament nebo Rada mohou pfeneseni pravomoci uvedené v ¢lanku 36
kdykoli zrusit. Rozhodnutim o zruseni se ukoncuje pfeneseni pravomoci v ném blize
uréené. Rozhodnuti nabyva uéinku prvnim dnem po zvefejnéni v Urednim véstniku
Evropské unie nebo k pozdéjsimu dni, ktery je v ném upfesnén. Nedotyka se
platnosti aktli v pfenesené pravomoci, které jiz vstoupily v platnost.

4. Piijeti aktu v pfenesené pravomoci Komise neprodlené ozndmi soucasné
Evropskému parlamentu a Radé.

5. Akt v pfenesené pravomoci ptijaty podle ¢lanku 36 vstoupi v platnost, pouze pokud
Evropsky parlament a Rada nevyslovi ve lhit¢ dvou mésicli od oznameni aktu
Evropskému parlamentu a Radé namitky, nebo pokud Evropsky parlament a Rada
pfed uplynutim této lhity Komisi informuji, Ze namitky nevyslovi. Z podnétu
Evropského parlamentu nebo Rady se tato lhtta prodlouzi o dva mésice.

Clanek 38

Postup projednavani ve vyboru

1. Komisi je napomocen vybor. Tento vybor je vyborem ve smyslu nafizeni (EU)
¢. 182/2011.
2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouZije se clanek 4 natizeni (EU)182/2011.
KAPITOLA VII

ZAVERECNA A PRECHODNA USTANOVENI

Clanek 39
Sankce

Clenské staty stanovi pravidla pro sankce za poruseni ustanoveni tohoto nafizeni a pfijmou
veskera nezbytna opatieni k zajiSténi jejich uplatiiovani. Stanovené sankce musi byt Gc¢inné,
pfiméfené a odrazujici. Clenské staty o téchto ustanovenich uvédomi Komisi nejpozdéji do /3
meésici pred datem pouZitelnosti tohoto narizeni] a neprodlené¢ ji uvédomi o veskerych
pozdéjsich zménach, které se jich dotykaji.
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Cldnek 40
ZruSeni

Smérnice 89/686/EHS se zrusuje.

Odkazy na zruSenou smérnici se povazuji za odkazy na toto nafizeni v souladu se srovnavaci
tabulkou v pfiloze XI.

Clanek 41
Prechodné obdobi

1. Aniz je dotCen odstavec 2, nesmé&ji Clenské staty branit dodavani na trh vyrobki,
na néz se vztahuje smérnice 89/686/EHS, které jsou s uvedenou smérnici ve shodé
a které¢ byly uvedeny na trh pted [/ rok ode dne pouzitelnosti].

2. Certifikaty ES prezkouseni typu vydané podle smérnice 89/686/EHS zlstavaji
v platnosti az do /6 let ode dne pouzitelnosti], pokud jejich platnost neskonc¢i pred
uvedenym datem.

Clanek 42
Vstup v platnost a pouZitelnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské
unie.

Pouzije se od [dva roky od vstupu v platnost].

Clanky 19 az 35 se vak pouziji od [Sest mésicii od vstupu v platnost].

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pifimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne

Za Evropsky parlament Za Radu
predseda predseda
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