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ZAKON

ze dne 3. bfezna 2016

o posuzoviani shody stanovenych vyrobku pfi jejich dodavini na trh

Parlament se usnesl na tomto zikoné Ceské re- ohrozit Zivot, zdravi, majetek nebo Zivotni prostfedi
publiky: nebo jiny vefejny zdjem.

(2) Tento zidkon zapracovava predpisy Evrop-
ské unie v oblasti doddvéani vyrobkd na trh?) vyda-
DODAVANI VYROBKU NA TRH vané v ndvaznosti na predpis Evropské unie o spolec-
ném rdmci pro uvadéni vyrobkd na trh') a k vyrob-
kam, které jsou v souladu s t€mito predpisy stano-
veny nafizenimi vlady, upravuje

CAST PRVNI

HLAVAI

OBECNA USTANOVENI a) obecné zisady pro doddvini vyrobkt na trh,

poptipadé uvidéni vyrobkd do provozu,

§1 b) zpusob stanoveni vyrobka k posuzovini shody
Predmét tpravy a technickych pozadavkd, které musi vyrobky

(1) Tento zikon zapracoviva piislusné pred- spliiovat,
pisy Evropské unie o spoleném rdmci pro uvddéni  ¢) pridva a povinnosti osob, které uvadéi na trh
vyrobki na trh') a upravuje postup stitnich orgint nebo na trh dodavaji, popfipadé uvadéji do pro-
pfi ochrané trhu pfed vyrobky, které by mohly vozu vyrobky, u kterych méd byt pfed uvedenim

Y Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady & 768/2008/ES o spole¢ném rdmci pro uvddéni vyrobkt na trh a o zru-
$en{ rozhodnuti Rady 93/465/EHS.

?) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2013/53/EU ze dne 20. listopadu 2013 o rekreaénich plavidlech a vodnich
skitrech a o zruSeni smérnice 94/25/ES.
Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/28/EU ze dne 26. tinora 2014 o harmonizaci pravnich predpist
Clenskych stath tykajicich se doddvani vybusnin pro civilni pouZiti na trh a dozoru nad nimi.
Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/29/EU ze dne 26. unora 2014 o harmonizaci pravnich predpist
lenskych stitd tykajicich se doddvani jednoduchych tlakovych nidob na trh.
Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/30/EU ze dne 26. unora 2014 o harmonizaci privnich predpist
Clenskych statd tykajicich se elektromagnetické kompatibility.
Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/31/EU ze dne 26. tinora 2014 o harmonizaci prdvnich predpisi
Clenskych stdtd tykajicich se doddvani vah s neautomatickou éinnosti na trh.
Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/32/EU ze dne 26. inora 2014 o harmonizaci privnich predpist
Clenskych stitd tykajicich se doddvani méfidel na trh.
Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/33/EU ze dne 26. unora 2014 o harmonizaci pravnich predpist
lenskych sttt tykajicich se vytahti a bezpeénostnich komponent pro vytahy.
Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/34/EU ze dne 26. unora 2014 o harmonizaci pravnich predpist
lenskych stath tykajicich se zafizen{ a ochrannych systému urlenych k pouziti v prostiedi s nebezpedim vybuchu.
Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/35/EU ze dne 26. unora 2014 o harmonizaci privnich predpist
Clenskych sttd tykajicich se doddvéni elektrickych zafizeni uréenych pro pouZzivini v uréitych mezich napéti na trh.
Smérnice 2014/53/EU Evropského parlamentu a Rady ze dne 16. dubna 2014 o harmonizaci privnich predpist
lenskych stitd tykajicich se doddvani rddiovych zafizeni na trh a zruSeni smérnice 1999/5/ES.
Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/68/EU ze dne 15. kvétna 2014 o harmonizaci privnich predpist
lenskych stitd tykajicich se dodavani tlakovych zafizeni na trh.
Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/90/EU ze dne 23. Eervence 2014 o lodni vystroji a o zruSeni smérnice

Rady 96/98/ES.
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na trh posouzena shoda s pozadavky, stanove-
nymi v pravnich predpisech,

d) posuzovini shody vyrobkd,

e) vykon stitni spriavy v oblasti stitniho zkuSeb-
nictvi a dozoru nad trhem,

f) prava a povinnosti osob oprdvnénych k ¢innos-
tem podle tohoto zdkona, které souviseji se stat-
nim zkuSebnictvim,

g) povinnosti pfi poskytovani informaci souviseji-
cich s doddvanim vyrobku na trh, posuzovinim
shody a dozorem nad trhem.

(3) Tento zikon déle upravuje v ndvaznosti na
pfimo pouzitelny pfedpis Evropské unie v oblasti
akreditace a dozoru®) dozor nad trhem tykajici se
uvidéni vyrobku na trh a jejich oznacovani.

(4) Tento zidkon téZ upravuje vykon stdtni
spravy v oblasti vyrobku, na které se pouzije pfimo
pouzitelny predpis Evropské unie z oblasti uvddéni
vyrobkl na trh vztahujici se ke spole¢nému rdmci
pro uvadéni vyrobku na trh, a které jsou uvedeny
v &asti druhé hlavé I nebo pro které to stanovi jiny
zikon*) upravujici posuzovani shody a dodavéni vy-
robkd na trh.

§ 2

(1) Na vyrobky, na které se vztahuje pfislusné
nafizeni Evropské unie, se ustanoveni § 3 az 15 ne-
pouziji. Ustanoveni § 23 az 26, § 50 a 51 se na tyto
vyrobky pouziji, neni-li pfislusSnym nafizenim
Evropské unie stanoveno jinak.

(2) U vyrobki uvedenych v &asti druhé hlavé 11
se ustanoveni § 3 az 15, § 23 aZ 26, § 50 a 51 pouziji,
pokud neni stanoveno v &isti druhé hlavé II jinak.

§3
Pojmy
Pro ulely tohoto zikona se rozumi

a) doddnim na trh dodini vyrobku k distribuci,
spotfebé nebo pouziti na trhu Evropské unie

v rdmci obchodni éinnosti, at uz za dplatu nebo
bezuplatné,

b) uvedenim na trh prvni dodini vyrobku na trh
Evropské unie,

¢) hospodifskym subjektem vyrobce, zplnomoc-
nény zastupce, dovozce a distributor,

d) vyrobcem osoba, kterd vyrabi vyrobek nebo si
nechivd vyrobek navrhnout nebo vyrobit
a tento vyrobek uvddi na trh pod svym jménem
nebo ochrannou znimkou nebo, stanovi-li tak
nafizeni vlidy, jej pouzivd pro vlastni potfebu,

e) zplnomocnénym zdstupcem osoba usazend na
uzemi Elenského stitu Evropské unie, kterd byla
pisemné povéfena vyrobcem, aby v rozsahu
svého povéfeni jednala jeho jménem,

f) dovozcem osoba usazend v Evropské unii, kterd
uvadi na trh Evropské unie vyrobek ze tfeti
zemé,

g) distributorem osoba, s vyjimkou vyrobce nebo
dovozce, kterd v dodavatelském fetézci vyrobek
dodava na trh,

h) subjektem posuzovani shody osoba nebo orga-
nizaéni slozka stitu, kterd vykondva &innosti
posuzovani shody, véetné kalibrace, zkousSent,
certifikace a inspekce,

1) posuzovanim shody postup prokazujici, Ze byly
splnény zdkladni technické pozadavky tykajici
se vyrobku, postupu, sluzby, systému nebo
osoby stanovené nafizenim vlidy,

j) oznalenim CE oznaceni, kterym vyrobce vy-
jadfuje, ze vyrobek je v souladu s pozadavky
stanovenymi v pravnich pfedpisech, které upra-
vuji jeho umistovini,

k) technickymi pozadavky
1. pozadované charakteristiky vyrobku, jimiz

jsou zejména uroveti jakosti, ukazatele vlast-
nosti, bezpeénost nebo rozméry, interopera-
bilita, ochrana zdravi a Zivotniho prostredsi,
véetné pozadavkd na vyrobek, pokud jde
o jeho obchodni nazev, ndzvoslovi, symboly,
zkousSeni a zkuSebni metody, baleni, oznaco-
vani vyrobku a postupy posuzovini shody,

%) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 765/2008 ze dne 9. Eervence 2008, kterym se stanovi pozadavky na
akreditaci a dozor nad trhem tykajici se uvadéni vyrobkd na trh a kterym se zruSuje nafizeni (EHS) & 339/93.

*) Zdkon & 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zikond, ve znéni

pozdgjsich predpist.
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jakoZz 1 o vyrobni metody a procesy majici
vliv na charakteristiky vyrobkd, a

2. jiné pozadavky nezbytné z duvodia ochrany
spotfebiteld nebo Zivotniho prostfedi po
uvedeni vyrobku na trh, popfipadé do pro-
vozu, jako jsou podminky pouZiti, recyklace,
opétovného pouziti nebo zneskodnéni vy-
robku, pokud tyto podminky mohou vy-
znamné ovlivnit sloZeni nebo charakteristiky
vyrobku nebo jeho uvedeni na trh, popfi-
padé do provozu,

1) stazenim z obéhu opatfeni, jehoz cilem je na-
vraceni vyrobku, ktery byl jiz dodin konec-
nému uzivateli, osobé, kterd vyrobek konec-
nému uzivateli dodala,

stazenim z trhu opatfeni, jehoZ cilem je zabra-
nit, aby byl vyrobek, ktery se nachdzi v dodava-
telském fetézci, dodavan na trh.

§ 4

Vyrobky uréené k posuzovani shody a technické
pozadavky, které musi vyrobky splfiovat pti uvedeni
na trh, popfipadé pfi uvedeni do provozu nebo pou-
Zivani, vletné pouzivdni pro vlastni potfebu vy-
robce, stanovi vlada nafizenimi, v nichz dile mize
specifikovat

a) zpusoby posuzovéni shody,

b) podminky a pravidla pro vypracovini EU pro-
hldseni o shodé a pro umistovini oznaceni CE
nebo jiného oznadeni; nafizeni vlidy téZ pro
jiné oznaceni stanovi jeho podobu a zpusob
umistovani,

¢) postupy pfi dodévini vyrobkt na trh,

d) podrobnosti k ¢innostem hospodéfskych sub-
jektl a ozndmenych subjekti (§ 17) pfi posuzo-
vani shody.

§ 5

(1) Na trh smi byt uveden pouze takovy vyro-
bek, ktery splituje pozadavky tohoto zikona a nafi-
zeni vlddy vydanych k jeho provedeni, kterd se na

néj vztahuji (déle jen ,stanoveny pozadavek®), a u né-
hoZ byla posouzena shoda.

(2) Jestlize tak stanovi nafizeni vlidy, vyrobky
mohou byt uvedeny do provozu nebo pouziviny,
a to vletné pouzivani pro vlastni potfebu vyrobce,
jen pokud spliiuji stanovené pozadavky a byla u nich
posouzena shoda.

(3) Narizenim vlddy mohou byt stanoveny pfi-
pady, ve kterych pfislusny ustfedni spravni drad
muze povolit uvést na trh a do provozu vyrobek
na uzemi Ceské republiky bez posouzeni shody, po-
kud je pouziti vyrobku v zdjmu bezpecnosti nebo
ma slouzit k experimentdlnim dcelum.

(4) Jestlize vyrobek spliiuje pozadavky pred-
pist Evropské unie harmonizujicich podminky pro
uvddéni vyrobkt na trh (dile jen ,harmonizaéni
predpis Evropské unie®), které se na vyrobek vzta-
huji, nesmi{ orgdny vefejné spravy branit z hledisek
upravenych témito predpisy v jeho doddvani na trh
na tzemi Ceské republiky.

(5) Na veletrzich, vystavich a pfi obdobném
pfedvddéni lze v pfipadech a za podminek stanove-
nych nafizenim vlddy pfedvddét i vyrobky, které
stanovené pozadavky nespliiuji.

HLAVA II
HOSPODARSKE SUBJEKTY

§6
Vyrobce

(1) Vyrobce je povinen zajistovat, aby vyrobky
byly navrhoviny a vyribény v souladu se stanove-
nymi pozadavky. U sériové vyrdbénych vyrobka je
povinen zajistit dodrzovédni stanovenych pozadavku
po celou dobu vyroby, a to i v pfipadé, Ze dojde ke
zméndm konstrukce nebo parametrt vyrobku,
anebo ke zménim harmonizovanych norem’) nebo
zméndm dokumentu, ktery predepisuje technické
pozadavky, které md vyrobek, postup nebo sluzba
spliiovat pro prokdzini shody.

%) Clinek 2 bod 1. pism. ¢) nafizen{ 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 rusf roz-
hodnuti Rady 87/95/EHS a rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady &. 1673/2006/ES.
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(2) Vyrobce je povinen vyhotovit technickou
dokumentaci a provést nebo si nechat provést postup
posouzeni shody stanoveny nafizenim vlidy. Roz-
sah a zpusob vyhotoveni technické dokumentace
muZe byt stanoven nafizenim vlddy. Po prokdzini
shody je vyrobce povinen v pfipadech stanovenych
nafizenim vlddy vypracovat EU prohldseni o shodé
nebo jiny dokument potvrzujici shodu (déle jen
»prohldseni o shodé“) a umistit oznaceni CE nebo
jiné stanovené oznaleni. Technickou dokumentaci
a prohldseni o shodé je povinen uchovévat v rozsahu
a po dobu, které stanovi nafizeni vlidy.

(3) Vyrobce je povinen uvést na vyrobku infor-
macéni a identifikaéni ddaje o vyrobku a identifikaéni
udaje a kontaktni tdaje tykajici se jeho osoby, sta-
novené nafizenim vlddy. Pokud velikost nebo po-
vaha vyrobku neumoziiuje uvést tyto tidaje na vy-
robku, a nestanovi-li nafizeni vlidy jinak, je povinen
tyto ddaje uvést na obalu vyrobku nebo v dokladu,
ktery je k vyrobku pfiloZen. Vyrobce je povinen
zajistit, aby k vyrobku byly pfiloZeny jasné a srozu-
mitelné instrukce a bezpecnostni informace v éeském
jazyce. Pokud tak stanovi nafizeni vlidy, priklidd
vyrobce ke kazdému vyrobku kopii prohlidsent
o shodé. Rozsah pfiklidanych instrukei a bezpeé-
nostnich informaci maze stanovit vlada nafizenim.

(4) Vyrobce je v pfipadech a v rozsahu stano-
venych nafizenim vlidy povinen providét za tcelem
ochrany zdravi a bezpecnosti spotfebitelt zkousky
vzorkd vyrobku a jind potfebnd Setfeni tykajici se
vyrobkt uvddénych na trh, vést evidenci stiZnosti
a nevyhovujicich vyrobkd a vyrobka, které stihl
z obéhu, a informovat o téchto skute¢nostech distri-
butory, kterym tyto vyrobky dodal.

(5) Vyrobce, ktery se domnivd nebo md mit du-
vod se domnivat, Ze vyrobek, ktery uvedl na trh,
neni v souladu se stanovenymi pozadavky, je povi-
nen bez zbyteéného odkladu pfijmout nezbytnd
a ucinnd opatfeni k uvedeni vyrobku do souladu se
stanovenymi pozadavky, nebo stdhnout vyrobek
z trhu nebo z obéhu. Pokud vyrobek predstavuje
riziko ohroZeni Zivota, zdravi, majetku nebo Zivot-
niho prostredi, anebo jiného verejného zdjmu (déle
jen ,riziko“), je vyrobce povinen o tomto riziku
a o jeho povaze a pfiCinich, jakoz i o pfijatych opa-
tfenich nebo o stazeni vyrobku z obéhu nebo z trhu,
bezodkladné informovat orgin dozoru (§ 49 odst. 1)
nebo pfislusné organy jiného ¢lenského stitu Evrop-
ské unie, v némZ% vyrobek dodal na trh.

(6) Vyrobce je povinen orginu dozoru nebo
pfislusnému orginu jiného ¢lenského stitu Evropské
unie, v némz vyrobek dodal na trh, na jeho odivod-
nénou zidost poskytnout informace a podklady ne-
zbytné k prokdzani shody vyrobku. Nedohodnou-li
se jinak, poskytuje tyto informace a podklady v ufed-
nim jazyce pfislusného ¢lenského stitu Evropské
unie. Vyrobce je povinen poskytnout témto orga-
nim soudinnost potfebnou k vykonu jejich pusob-
nosti s cilem vyloueni rizik vyvolanych vyrobky,
které uvedl na trh.

(7) Vyrobce je opravnén jmenovat svého zplno-
mocnéného zdstupce. Povéreni zplnomocnéného zi-
stupce nesmi zahrnovat plnéni 7ddné z povinnosti
uvedenych v odstavei 1, ani povinnosti vyhotovit
pozadovanou technickou dokumentaci, musi mu
viak umoziovat uchovdvat prohliSeni o shodé
a technickou dokumentaci a poskytovani souéinnosti
organtim dozoru.

§ 7

Zplnomocnény zédstupce

Zplnomocnény zédstupce vykondva tkoly v roz-
sahu svého povéfeni a uchovéiva prohlidseni o shodé
a technickou dokumentaci po dobu stanovenou v na-
fizeni vlddy. Na vyzdddni je povinen poskytovat
orgdnim dozoru informace a dokumentaci nezbytné
k prokdzani shody vyrobku a soudinnost potfebnou
k vykonu jejich pusobnosti s cilem vylouceni rizik
vyvolanych vyrobky, na které se jeho povéfeni vzta-
huje.

§8

Dovozce

(1) Dovozce smi uvadét na trh pouze vyrobky,
které jsou v souladu se stanovenymi pozadavky, a je
povinen zajiStovat, aby po dobu, po kterou pred
uvedenim na trh s vyrobky nakldd4, nebyl skladova-
cimi a pfepravnimi podminkami tento soulad ohro-
Zen.

(2) Dovozce je povinen
a) pred uvedenim vyrobku na trh zajistit, aby

1. vyrobce u jim dovézeného vyrobku provedl
nebo nechal provést pfislusny postup posou-
zeni shody a vypracoval technickou doku-
mentacl,
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2. vyrobek byl opatfen oznaenim CE nebo ji-
nym stanovenym oznacenim,

3. bylo k vyrobku pfiloZeno prohliseni o sho-
dé, pokud tak stanovi nafizeni vlddy,

4. vyrobek byl opatfen jasnymi a srozumitel-
nymi instrukcemi a bezpednostnimi informa-
cemi v rozsahu stanoveném nafizenim vlidy
a

5. vyrobce dodrzel pozadavky stanovené v § 6
odst. 3, a

b) uchovivat kopii prohliseni o shodé po dobu
stanovenou v nafizeni vlidy a na odtvodnénou
7adost orginu dozoru mu zajistit dostupnost
technické dokumentace.

(3) Dovozce, ktery se domnivd nebo mi mit
dtvod se domnivat, Ze vyrobek, ktery hodld uvést
na trh, neni v souladu se stanovenymi poZadavky,
nesmi tento vyrobek uvést na trh, dokud vyrobek
nebude uveden se stanovenymi poZadavky do sou-
ladu. Pokud vyrobek predstavuje riziko, je dovozce
povinen o tom bezodkladné informovat vyrobce,
a v&etné informaci o povaze rizika a jeho pficindch,
jakoZ i o jim pfijatych opatfenich nebo o staZeni vy-
robku z trhu nebo z obéhu, informovat rovnéz
organ dozoru.

(4) Dovozce je povinen uvést na vyrobku iden-
tifikaéni a kontaktni tidaje tykajici se jeho osoby sta-
novené nafizenim vlidy, nebo neni-li to mozné nebo
stanovi-li tak nafizeni vlidy, je povinen tyto tdaje
uvést na obalu vyrobku nebo v dokladu, ktery je
k vyrobku pfiloZen. Dovozce je povinen zajistit,
aby k vyrobku byly pfiloZeny jasné a srozumitelné
instrukce a bezpeénostni informace v Ceském jazyce.

(5) Dovozce je v pfipadech a v rozsahu stano-
venych nafizenim vliddy povinen provadét za ti¢elem
ochrany zdravi a bezpecnosti spotfebitelti zkousky
vzorkll a jind potfebnd Setfeni tykajici se vyrobku
uviddénych na trh, vést evidenci nevyhovujicich vy-
robkli a staZeni vyrobkt z obéhu a informovat
o téchto skutednostech distributory, kterym tyto vy-

robky dodal.

(6) Dovozce je povinen orginu dozoru nebo
pfislusnému orginu jiného ¢lenského stitu Evropské
unie, v némz vyrobek dodal na trh, na jeho pozidani
poskytnout informace a podklady nezbytné k proka-
zéni shody vyrobku. Nedohodnou-li se jinak, po-
skytuje tyto informace a podklady v ufednim jazyce

piislusného ¢lenského stitu Evropské unie. Dovozce
je povinen poskytnout témto orgdntim na vyzidani
soudinnost potfebnou k vykonu jejich ptsobnosti
s cilem vylouéeni rizik vyvolanych vyrobky, které
uvedl na trh.

(7) Dovozce, ktery se domnivd nebo mi mit
davod se domnivat, ze vyrobek, ktery uvedl na trh,
neni v souladu se stanovenymi poZzadavky, pfijme
okamzité nezbytnd opatfeni k uvedeni vyrobku do
souladu s témito pozadavky, nebo jej stdhne z trhu
nebo z obéhu. Pokud vyrobek pfedstavuje riziko, je
povinen o tom a o jeho povaze a pficinich, jakoz
1 o pfijatych opatfenich nebo o staZeni vyrobku
z trhu nebo z obéhu bezodkladné informovat vy-
robce a orgdn dozoru, nebo pfislusny orgin jiného
Clenského stitu Evropské unie, v némz vyrobek do-

dal na trh.

§9

Distributor

(1) Distributor jednd s fadnou pédi tak, aby vy-
robky jim dodivané na trh spliiovaly stanovené po-
zadavky, a je povinen zajistovat, aby po dobu, po
kterou pfed doddnim na trh s vyrobky naklada, ne-
byl skladovacimi a pfepravnimi podminkami soulad
vyrobkll se stanovenymi pozadavky ohrozen.

(2) Distributor je povinen v pfipadech a v roz-
sahu stanovenych nafizenim vliddy pfed doddnim vy-
robku na trh ovéfit, zda je vyrobek opatfen oznade-
nim CE nebo jinym stanovenym oznadenim, zda je
k vyrobku pfiloZeno prohliseni o shodé a jasné a sro-
zumitelné instrukce a bezpednostni informace v roz-
sahu stanoveném nafizenim vlddy, zda tyto instrukce
a bezpeénostni informace pfiloZené k vyrobku jsou
v Ceském jazyce, a zda vyrobce a dovozce dodrzeli
pozadavky stanovené v § 6 odst. 3 a v § 8 odst. 4.

(3) Distributor, ktery se domnivd nebo md mit
divod se domnivat, Ze vyrobek neni v souladu se
stanovenymi pozadavky, nesmi tento vyrobek dodat
na trh, dokud vyrobek nebude uveden s témito po-
zadavky do souladu. Pokud vyrobek pfedstavuje ri-
ziko, je povinen o tom informovat vyrobce nebo do-
vozce a orginy dozoru nad trhem.

(4) Distributor je povinen orginu dozoru nebo
pfislusnému orgénu jiného ¢lenského stitu Evropské
unie, v némz vyrobek dodal na trh, na jeho pozidani
poskytnout informace a podklady nezbytné k proka-
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zani shody vyrobku. Distributor je povinen poskyt-
nout témto orgdniim na vyzaddni soudinnost potfeb-
nou k vykonu jejich ptisobnosti s cilem vyloudeni
rizik vyvolanych vyrobky, které dodal na trh.

(5) Distributor, ktery se domnivd nebo ma mit
duvod se domnivat, Ze vyrobek, ktery dodal na trh,
neni v souladu se stanovenymi pozadavky, je povi-
nen zajistit, aby byla pfijata nezbytna opatfeni k uve-
deni vyrobku do souladu s témito pozadavky, nebo
jej stahne z trhu nebo z ob&hu. Pokud vyrobek pred-
stavuje riziko, je povinen o tom a o jeho povaze
a pricindch, jakoZ i o pfijatych opatfenich nebo o sta-
zeni vyrobku z trhu nebo z obéhu bezodkladné in-
formovat vyrobce nebo dovozce a orgin dozoru,
nebo piislusny orgin jiného ¢lenského stitu Evrop-
ské unie, v némz vyrobek dodal na trh.

§ 10

Dovozce nebo distributor je pro téely tohoto
zdkona povazovin za vyrobce, na kterého se vzta-
huji povinnosti vyrobce podle § 6, pokud uvede vy-
robek na trh pod svym jménem nebo ochrannou
znamkou nebo pokud upravi vyrobek, jenz byl na
trh jiZ uveden, takovym zplsobem, ktery muze
ovlivnit jeho shodu se stanovenymi poZadavky.

§ 11
Hospodiatské subjekty jsou povinny po dobu
stanovenou v nafizeni vlidy na pozadani pfislusnych
organt dozoru identifikovat vSechny hospodafské
subjekty,

a) které jim dodaly vyrobek, nebo
b) kterym dodaly vyrobek.

HLAVA III
POSUZOVANI SHODY

§ 12

Postupy posuzovani shody

(1) Posuzovéni shody se providi podle modula
posuzovani shody, popfipadé jejich kombinaci, je-
jichz pouziti, popfipadé jejich kombinaci pro pfi-
slusny stanoveny vyrobek stanovi nafizeni vlady. Se-
znam modull posuzovini shody stanovi pfiloha ¢. 1
k tomuto zdkonu.

(2) Jednotlivé moduly podle odstavce 1 za-
hrnuji postupy a tkony, které pfi posuzovini shody

zaji§tuji vyrobci, nebo v rozsahu svého povéfeni
zplnomocnéni zastupci, a subjekty posuzovani
shody. Moduly specifikuji zejména zplisoby vymény
informaci mezi vyrobcem a oznimenym subjektem
a jejich rozsah, rozsah dokumentace k vyrobku, vy-
robé, nebo k systému jakosti, ¢innosti pfi posouzeni
vhodnosti ndvrhu vyrobku, podrobnosti o odbéru
vzorkl vyrobku, rozsah a zptsoby zkouSeni vzorka
vyrobku nebo jejich prototypd, formy zavéra z po-
suzovani shody, odliSnosti pfi posuzovini sériové
nebo kusové vyroby vyrobki a postupy pfi auditech
systému jakosti.

(3) Na posuzovini shody se v pfipadech a v roz-
sahu stanoveném nafizenim vlidy muZe podilet
akreditovany vnitropodnikovy utvar vyrobce, spl-
fiuje-li tato kritéria:

a) na vnitropodnikovy dtvar vyrobce se vztahuje
akreditace udélend v souladu s pfimo pouZzitel-
nym predpisem Evropské unie v oblasti akredi-
tace a dozoru?),

b) vnitropodnikovy utvar vyrobce tvofi organi-
zalné samostatnou jednotku a jeho zaméstnanci
pouzivaji takové metody podédvani zpriv mezi
organizaénimi dtvary vyrobce, které zajistuji je-
jich nestrannost, prokazovanou akreditaénimu
organu,

¢) vnitropodnikovy utvar vyrobce a jeho zamést-
nanci se nesmi podilet na nivrhu, vyrobé, do-
dévéni, instalaci, provozu nebo udrzbé vy-
robkd, které posuzuji, a nesmi se dlastnit ja-
kychkoli ¢innosti, které by mohly ohrozit jejich
nezdvisly tsudek nebo davéryhodnost ve
vztahu k ¢innostem posuzovéni,

d) vnitropodnikovy utvar vyrobce poskytuje
sluzby vyhradné vyrobci, jehoZ je souldsti.

(4) Vyrobce, jehoz souldsti vnitropodnikovy
utvar je, nebo akreditaéni orgin je povinen poskyt-
nout na vyzadani Utadu pro technickou normalizaci,
metrologii a stitni zkuSebnictvi (ddle jen ,Utad®)
informaci o tom, Ze byl vnitropodnikovy utvar vy-
robce akreditovan, véetné rozsahu této akreditace.

§ 13
Predpoklad shody
(1) Pokud je vyrobek ve shodé s harmonizova-
nymi normami’) nebo jejich ¢istmi, na néZ byly zve-
fejnény odkazy v Ufednim véstniku Evropské unie,
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md se za to, ze je ve shodé s technickymi pozadavky
uvedenymi v nafizeni vlady, jichZ se tyto normy
nebo jejich &sti tykayi.

(2) Pokud neexistuji harmonizované normy
a stanovi-li tak nafizeni vlidy, zvefejni Ufad ve
Véstniku Uradu pro technickou normalizaci, metro-
logii a stdtni zkuSebnictvi informaci o existujicich
Ceskych technickych norméch a technickych doku-
mentech predepisujicich technické pozadavky, které
jsou poklddiny za vhodné pro sprivné posuzovini

shody.

§ 14

Prohlaseni o shodé

(1) Prohldsenim o shodé vyrobce potvrzuje, Ze
pfi posuzovani shody bylo prokdzino splnéni za-
kladnich technickych pozadavki stanovenych v na-
fizeni vlady.

(2) Prohldseni o shodé obsahuje idaje uvedené
v pfiloze €. 2 k tomuto zdkonu, které jsou v zavislosti
na posuzovaném vyrobku konkretizované nafizenim
vlidy, a prvky stanovené v pfislusnych modulech
posuzovani shody, a musi byt stile aktualizovino.
Vyhotovuje se v Ceském jazyce a v tfednich jazycich
Clenskych stiti Evropské unie, v nichZ je vyrobek
uvddén nebo doddvan na trh.

(3) Pokud se na vyrobek vztahuje vice nafizeni
vlddy, kterd upravuji vypracovani prohldseni o shodg,
a tato nafizeni vlady to pfipoustéji, vypracuje se je-
diné prohldseni o shodé, v némz se uvedou odkazy
na harmonizaéni pfedpisy Evropské unie, vztahujici
se k danému vyrobku, popfipadé na pfislusnd nafi-
zeni vlddy. Toto jediné prohldSeni o shodé muzZe mit,
pfipousti-li to nafizeni vlidy, podobu slozky tvo-
fené prislusnymi jednotlivymi prohldSenimi o shodé.

§ 15
Oznaceni CE a dalsi oznaceni
(1) Oznaéenim CE®) smi byt opatfen pouze vy-

robek, u kterého je umisténi tohoto oznadeni stano-
veno nafizenim vlady.

(2) Oznaleni CE se umistuje na vyrobek pred
jeho uvedenim na trh; musi byt umisténo viditelng,
Citelné a nesmazatelné. Nafizeni vlidy mize stanovit

jiné zplsoby umisténi oznaleni CE, zejména, Ze
oznaleni CE méi byt umisténo na vyrobnim 3titku
vyrobku nebo na jeho obalu nebo na dokumentech
doprovizejicich vyrobek.

(3) K oznaceni CE pfi posuzoviani shody podle
modulu, zahrnujictho pfipojeni identifikaéniho &isla
ozndmeného subjektu, pfipojuje oznimeny subjekt,
ktery se posuzovani shody tucastnil, identifikaéni
lislo, které je mu pridéleno Evropskou komisi. Podle
pokynt oznimeného subjektu muiZe pfipojit toto
Cislo k oznaleni CE vyrobce nebo jeho zplnomoc-
nény zastupce.

(4) Stanovi-li tak nafizeni vlddy, dopliuji se za
oznalenim CE, popfipadé za identifikaénim &islem
ozndmeného subjektu nebo na jiném stanoveném
misté specifickd oznaleni. K oznafenim mohou byt
pfipojeny piktogramy nebo jiné znacky oznalujici
zvldstni riziko nebo zpusob pouziti.

HLAVA IV
STATNI ZKUSEBNICTVI

§ 16

(1) Statnim zkuSebnictvim se pro dlely tohoto
zdkona rozumi &nnosti, kterymi Ufad vykondva
statni spravu v oblasti posuzovini shody pfi uvddéni
vyrobkt na trh podle spole¢ného rimce Evropské
unie, a to tim, Ze

a) posuzuje zpusobilost subjektd posuzoviani
shody pro téely jejich oznamovini Evropské
komisi a ostatnim ¢lenskym stitim Evropské
unie,

b) u oznimenych subjektd rozhoduje o zménich
v jejich oznidmeni a
¢) provadi kontrolu ozndmenych subjekta.

(2) Za statni zkuSebnictvi se povazuji téZ &in-
nosti, které provadi Ufadem ozndmené subjekty pfi
posuzovani shody.

Oznameni a kontrola oznimenych subjektu

§ 17

(1) Oznimenym subjektem muze byt pouze

%) Clanek 30 a piiloha II k nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 765/2008.
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pravnickd osoba se sidlem v Ceské republice, ktera
spliiuje pozadavky stanovené v § 23 a lze o ni pfed-
poklddat, Ze bude tyto pozadavky spliovat trvale,
a kterd skytad zdruky dodrZzovani povinnosti tykaji-
cich se Cinnosti ozndmenych subjektt a fadného vy-
konu této &innosti.

(2) Subjekty posuzovidni shody oznamuje
Evropské komisi a ostatnim ¢lenskym statim Evrop-
ské unie Ufad, ktery je oznamujicim orginem ve
smyslu harmonizaénich predpist Evropské unie
a piislusnych nafizeni Evropské unie. Utad ozna-
muje Evropské komisi a ostatnim ¢lenskym stdtam
Evropské unie rovnéz vyznamné zmény tykajici se
ozndmeni. K témto uéelim vyuzivi elektronicky na-
stroj pro oznamovani spravovany Evropskou ko-
misi.

(3) Utad informuje Evropskou komisi téZ o po-
stupech, které vyuZziva pfi posuzovani a oznamovani
subjektd posuzoviani shody a pfi kontrole jim ozna-
menych subjektl, a 0 zménich téchto postupti.

§ 18

(1) Rizeni o ozndmeni se zahajuje na zikladé
zadosti, kterou poddvd Ufadu subjekt posuzovini

shody.

(2) Zidost o oznimeni musi kromé obecnych
nélezitosti podle sprivniho tfidu obsahovat popis
innosti pfi posuzovani shody, které se vztahuji k na-
fizeni vlady podle tohoto zikona, nebo k pfislus-
nému nafizeni Evropské unie, spolu s uvedenim po-
stupt nebo moduli posuzovini shody a posuzova-
nych vyrobku.

§ 19

(1) Pfi posouzeni zddosti z hlediska odborné
zpusobilosti subjektu posuzovini shody pro tcely
oznimeni vyuzivi Utfad osvédéeni o akreditaci vy-
dané akreditaénim orginem”), bylo-li k Zadosti pfi-
loZeno. Nepredlozi-li Zadatel osvédéeni o akreditaci,
nebo pokud osvédCeni o akreditaci nedokumentuje
dostate¢né plnéni vech pozadavki podle § 23, po-
skytne Zadatel Utadu veskeré Ufadem pozadované
doklady nezbytné k posouzeni, uznani a pravidelné
kontrole plnéni téchto pozadavka.

(2) V fizeni o oznidmeni rozhodne Ufad do
90 dnt ode dne doruceni zddosti. V piipadé, ze za-
datel prokazuje svoji odbornou zpiusobilost jinym
zpUsobem, neZ prostfednictvim osvédéeni o akredi-
taci, prodluZuje se tato lhiita o 30 dnt.

(3) Pokud subjekt posuzovini shody spliiuje
pozadavky a predpoklady podle § 17 odst. 1, pro-
vede Ufad oznimeni podle § 17 odst. 2, v opaéném
pfipadé Zddost zamitne.

(4) Ozndmeni obsahuje veskeré podrobnost
o &innostech posuzovani shody, modulu posuzovani
shody a dotCeném vyrobku, a tidaje o zpusobilosti
subjektu posuzovini shody ve vztahu k pfislusnému
harmonizaénimu predpisu Evropské unie nebo k pfi-
slu$nému nafizeni Evropské unie, které se k dotce-
nému vyrobku vztahuji.

(5) O provedeném ozndmeni vyrozumi Utad
zadatele s pouenim, Ze informace o datu pocitku
opravnéni k ¢innosti ozndmeného subjektu lze ziskat
z informaéniho systému Evropské komise o0 ozndme-
nych subjektech, a fizen{ usnesenim poznamenanym
do spisu pferusi.

§ 20

(1) Opravnéni provadét innosti oznimeného
subjektu vznikne subjektu posuzovini shody, pokud
Evropskd komise ani Ziddny z ¢lenskych statd Evrop-
ské unie nevznese proti oznimeni ndmitku do
2 tydnt od zpfistupnéni ozndmeni, jestlize bylo
pouzito osvédéeni o akreditaci, nebo do 2 mésict
od zpfistupnéni ozndmeni, jestlize se akreditace ne-
pouzila.

(2) Pokud Evropskd komise ani Zddny z ¢len-
skych stith Evropské unie nevznese proti ozndmeni
ndmitku podle odstavce 1, Ufad tuto skuteénost po-
znamend do spisu a vyrozumi o tom ozndmeny sub-
jekt. Ziroven bez zbytecného odkladu zvefejni ve
Véstniku Ufadu sdéleni o oprivnéni k &nnostem
oznameného subjektu, v€etné rozsahu tohoto oprav-
néni, data, od kterého je subjekt oprivnén provddét
dinnosti ozndmeného subjektu, a identifikaéniho
&isla ozndmeného subjektu. Na pozddani vydd Utad
oznidmenému subjektu domluvenym zpusobem
potvrzeni o vzniku nebo o trvani oprdvnéni k &in-
nostem pfi posuzovani shody. Pozidat o vydéani ta-

7y Clanek 5 bod 1 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 765/2008.
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kového potvrzeni lze pfedem jiz spolu se zddost
o oznameni nebo v priubéhu fizeni. Vznikem oprav-
néni se na ozndmeny subjekt hledi, jako by jeho Z3-
dosti bylo vyhovéno.

(3) Pokud Evropska komise nebo néktery ¢len-
sky stit Evropské unie vznese proti oznimeni ni-
mitku podle odstavce 1, Ufad vyzve Zadatele, aby
pfijal opatfeni za ti¢elem odstranéni nedostatkd, a po-
skytne mu k tomu pfiméfenou lhttu. Odstrani-li Za-
datel nedostatky v uréené lhuté, sdéli tuto skutecnost
bez zbytetného odkladu Utadu. Pokud Utad do-
spéje k zavéru, ze Zadatel nedostatky odstranil, pro-
vede znovu ozndmeni podle § 17 odst. 2. Jestlize za-
datel v uréené lhaté nedostatky neodstrani, Urad 74-
dost zamitne.

§ 21

(1) Utad kontroluje, zda jim oznimené sub-
jekty dodrzuji ustanoveni tohoto zdkona a zda po-
stupuji podle nafizeni vlidy nebo pfislusného nafi-
zeni Evropské unie. Ozndmeny subjekt je povinen
na vyzadani dolozit Ufadu spravnost svych zavéra
pfijimanych pfi posuzovini shody a za tim tcelem
bez zbytetného odkladu zajistit a v pozadovaném
rozsahu predlozit zejména dokumentaci, na zikladé
které byly tyto zavéry pfijaty. Pfi kontrole je Utad
rovnéz opriavnén zjistovat skuteénost tykajici se &in-
nosti pfi posuzovani shody zajiStovanych jinymi
subjekty, kterym ozndmeny subjekt zadd konkrétni
dkoly tykajici se posuzovini shody (dile jen ,sub-
dodavatel).

(2) Pokud Utad zjisti, Ze ozndmeny subjekt jiz
nespliiuje pozadavky podle § 23, pak s ohledem na
zivaznost dusledkt neplnéni téchto pozadavku roz-
hodne o pozastaveni, omezeni, nebo zruSeni oprav-
néni provddét Cinnosti oznidmeného subjektu.
O téchto rozhodnutich informuje Ufad bezodkladné
Evropskou komisi a ostatni &lenské stity Evropské
unie.

(3) V pfipadé neplnéni pozadavkid podle § 23,
u nich? Ufad usoudi, Ze jejich neplnéni nema p¥imy
dusledek na fddny vykon ¢éinnosti ozndmeného sub-
jektu, rozhodne Utad o pozastaveni opravnéni pro-
vadét ¢innosti oznameného subjektu a stanovi lhatu
k ndpravé. Informuje-li oznimeny subjekt Ufad
o zjedndni nipravy a Utad shledd nipravu dostated-
nou, rozhodnuti o pozastaveni oprdvnéni providét
¢innosti ozndmeného subjektu zrusi. Jestlize ozna-

meny subjekt ve stanovené lhiité ndpravu nezjedna,
rozhodne Ufad o omezeni nebo zruSeni opriavnéni
provadét innosti ozndmeného subjektu.

(4) Zjisti-li Ufad poruseni povinnosti podle
§ 24 az 26, o kterém usoudi, Ze je méné zdvazné
a nenasvédZuje nesplnéni pozadavkl podle § 23, vy-
zve ozndmeny subjekt, aby ve stanovené 1haté ptijal
opatieni k ndpravé. Nepovazuje-li Ufad takovy po-
stup za dostateCny, pak pfijeti opatfeni k ndpravé ve
stanovené lhaté ulozi rozhodnutim, které je prvnim
ukonem v fizeni o pozastaveni, omezeni nebo zru-
Seni oprdvnéni provadét Cinnosti ozndmeného sub-
jektu.

(5) Ve véci pozastaveni, omezeni nebo zruSeni
opravnéni provadét ¢innosti oznimeného subjektu
rozhodne Utad rovnéZ v piipadé, kdy o to ozni-
meny subjekt pozddi. Podminkou pro vydani roz-
hodnuti Ufadu je v tomto piipadé splnéni podminek
podle § 22 odst. 4.

§ 22

(1) Pravnickd osoba, které bylo podle pravo-
mocného rozhodnuti Ufadu omezeno nebo zruseno
platné opriavnéni provadét &innosti ozniameného
subjektu, je povinna

a) o tomto rozhodnuti Ufadu bez zbyteéného od-
kladu informovat vSechny dotéené hospodarské
subjekty,

b) na pozidini hospodifského subjektu, kterého
se dotykaji dusledky zmény platnosti oznament,
prevést prava a povinnosti souvisejici s posuzo-
vanim shody, vcetné ndsledného ovéfovani
plnéni predpokladd, za nichZ byl vydan certifi-
kit nebo jiny dokument osvédeujici zjisténé
skuteCnosti (déle jen ,osvédCeni®), na ozna-
meny subjekt, s nimZ? md tento hospodéfsky
subjekt uzavienu smlouvu podle § 24 odst. 1,
pfedat mu souvisejici dokumentaci, a informovat
Utad o prevedeni priv a povinnosti vletné
pfeddni dokumentace,

c) zajistit, aby byla pfislusnd dokumentace tykajici
se Cinnosti oznidmeného subjektu na vyZzidani
k dispozici Ufadu nebo orginu dozoru, a to
po dobu, kterou mu k tomu v rozhodnuti
o omezeni nebo zruSeni opriavnéni provadét
&innosti ozndmeného subjektu U¥ad stanovil.

(2) OsvédZeni a dokumenty vztahujici se k po-
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suzovani shody, chybné vydané oznimenym subjek-
tem pfed omezenim, nebo zruSeni opriavnéni provi-
dét &innosti oznidmeného subjektu, a jim nezrusené,
je opravnén zrusit oznidmeny subjekt, ktery prevzal
prava a povinnosti podle odstavce 1 pism. b), nebo
orgin dozoru, zjisti-li se jejich chybné vydini pfi
dozoru nad trhem.

(3) Ozndmeny subjekt, ktery pfevzal priva
a povinnosti podle odstavee 1 pism. b), je opravnén
vyuzit podklady od predivajictho ozndmeného sub-
jektu k dokonéeni rozpracovanych pfipadt posuzo-
vani shody, nebo k ndslednému ovéfovini plnéni
predpokladt, za nichZ bylo vyddno osvédleni.

(4) V pfipadé, Ze oznimeny subjekt hodld
ukoncit nebo omezit svou éinnost, aniz by porusil
své povinnosti plynouci z pozadavkd ustanoveni
§ 23, je povinen pred rozhodnutim Ufadu o omezeni
nebo zruSeni oprivnéni provadét Cinnosti oznime-
ného subjektu prevést priva a povinnosti na jiny
oznameny subjekt; odstavec 1 pism. b) plati ob-

dobné.

(5) Ma-li dojit k zédniku prdvnické osoby, kterd
je oznimenym subjektem, je tato povinna pred zi-
nikem pfislusnou dokumentaci tykajici se Cinnosti
oznimeného subjektu pfedat Utadu.

Ozndmené subjekty

§ 23

(1) Pozadavky na ozndmeny subjekt jsou:

a) subjekt posuzovini shody musi byt nezavisly
na hospodiiském subjektu, jehoZ vyrobek po-
suzuje, a na tomto vyrobku; pokud to nafizeni
vlidy nevylucuje, mtze jim byt téZ subjekt po-
suzovani shody patfici k hospodéfskému sdru-
zeni nebo profesnimu svazu sdruzujicimu oso-
by, jez se podileji na projektovini, vyrobé, do-
ddvini, montdzi, pouZivini nebo udrzbé vy-
robkl, které subjekt posuzovini shody
posuzuje, pokud prokaZe svoji nezavislost a ne-
existenci jakéhokoli stfetu zdjmu,

b) subjekt posuzovini shody, jeho vedeni a osoby,
které se podileji na provadéni ukold v rdmci
posuzoviani shody (dile jen ,pracovnici®), ne-
smé&ji navrhovat, vyribét, doddvat, instalovat,
nakupovat, vlastnit, pouzivat nebo udrzovat vy-
robky, které posuzuji; nesméji se pfimo podilet
na projektovéni, vyrobé nebo konstrukei, uva-

©)

d)

e)

f)

déni na trh, instalovani, pouZivani nebo udrzbé
téchto vyrobkd; nesméji ani zastupovat osoby,
které se témito Cinnostmi zabyvaji. Nesméji
provadét Zddnou ¢innost, kterd by mohla ohro-
zit jejich nezdvisly usudek a duvéryhodnost ve
vztahu k d&innostem pfi posuzovani shody,
k nimZ se vztahuje ozndmeni, véetné poskyto-
vani poradenskych sluzeb; to nevylu¢uje pouzi-
vani posuzovanych vyrobkl, nezbytnych pro
¢innost subjektu posuzoviani shody, ani pouzi-
vani takovych vyrobka pro vlastni potfebu,

subjekt posuzovani shody a pracovnici musi
provadét posuzovini shody na nejvyssi drovni
profesiondlni divéryhodnosti a pozadované
technické odborné zputsobilosti v konkrétni ob-
lasti a nesmé&i byt vystaveni zidnym tlakiim
a podnétim, zejména finanénim, které by
mohly ovlivnit jejich dsudek nebo vysledky ¢in-
nosti pfi posuzovani shody,

subjekt posuzovini shody musi byt schopen
provadét viechny &innosti spojené s posuzova-
nim shody, které oznimenému subjektu ukld-
daji pfislusnd nafizeni vlady podle tohoto zd-
kona nebo pfislu§né nafizeni Evropské unie, at
jiz je provadi sim ozndmeny subjekt, nebo jsou
provadény jeho jménem a na jeho odpovédnost,

subjekt posuzovani shody musi mit zajistény
vzdy pro kazdy postup posuzovidni shody
a pro kazdy druh nebo kategorii vyrobkd, na
které se vztahuje ozndmeni, potfebné:

1. pracovniky s odbornymi znalostmi a zkuge-
nostmi potfebnymi k plnéni tkold souviseji-
cich s posuzovinim shody,

2. popisy postupt, podle nichz je posuzovani
shody provddéno a jeZ zajistuji pruhlednost
téchto postupt a moznost jejich znovuzahi-
jeni; musi uplatfiovat néileZitd pravidla a po-
stupy pro rozliSeni mezi tkoly, jeZ jsou vy-
koniviny oznimenym subjektem, a dalsi
éinnosti,

3. postupy pro provadéni &innosti, jez tadné
zohledniuji velikost, odvétvi, strukturu pod-
nikd, miru sloZitosti technologie daného vy-
robku a hromadny ¢&i sériovy zptisob jeho
vyroby,

subjekt posuzovini shody musi mit prostfedky

nezbytné k provedeni technickych a administra-
tivnich tkold spojenych s posuzovinim shody
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a mit pfistup k veskerému potfebnému vyba-
veni nebo zafizeni,

g) pracovnici, ktefi se podileji na posuzovini
shody, musi

1. mit technické a odborné vzdélani tykajici se
viech Cinnosti spojenych s posuzovinim
shody, k nimZ se ozndmeni vztahuje,

2. mit znalost pozadavki souvisejicich s posu-
zovanim, které providéi, a odpovidajici
oprdvnéni toto posuzovini provadét,

3. mit znalosti pfislu$nych zidkladnich technic-
kych pozadavkd, harmonizovanych norem,
ustanoveni harmonizaénich predpist Evrop-
ské unie, nafizeni vlidy, nebo pfislusnych
nafizeni Evropské unie, a rozumét jim,

4. byt schopni vypracovdvat osvédleni, proto-
koly a zprdvy prokazujici, Ze byla posouzeni
provedena,

h) subjekt posuzovani shody musi zajistit, Ze &in-
nosti jeho subdodavatelt neohrozuji duvérnost,
objektivitu a nestrannost jeho ¢innosti pfi posu-
zovani shody,

1) subjekt posuzovini shody musi zajistit odmé-
flovani ¢lend vedeni a pracovnikl tak, aby od-
mény nezévisely na poctu provedenych posou-
zeni nebo na jejich vysledcich,

j) subjekt posuzovini shody musi mit sjednino
pojisténi odpovédnosti za djmu zplsobenou
¢innosti ozndmeného subjektu, s limitem pojist-
ného plnéni ve vysi pfimérené rozsahu téchto
éinnosti,

k) subjekt posuzovini shody musi zajistit, aby
pracovnici byli povinni zachovidvat mléenlivost,
pokud jde o veskeré informace, které ziskaji pri
plnéni svych povinnosti podle tohoto zikona,
nebo podle pfislusného nafizeni Evropské unie.

(2) Pokud subjekt posuzovini shody muze
prokazat, Ze spltiuje kritéria stanovend pfislusnymi
harmonizovanymi normami nebo jejich &istmi, na
néz byly zvefejnény odkazy v Ufednim véstniku
Evropské unie, predpoklidd se, Ze splfiuje poza-
davky na ozndmené subjekty v rozsahu, v némz se
harmonizované normy na tyto pozadavky vztahuji.

(3) Pozadavky na ozndmené subjekty podle od-

stavct 1 a 2, pokud jde o technické prostiedky a per-
sondlni zaji§téni, mohou byt konkretizoviny v nafi-
zenich vlady.

§ 24

(1) Ozndmené subjekty provddéji ¢innosti pri
posuzovdni shody v souladu s postupy posuzovani
shody stanovenymi v nafizenich vlidy nebo v pfi-
slusnych nafizenich Evropské unie. Jednaji pfitom
svym jménem a na svoji odpovédnost na zikladé
smlouvy®), jejimZ pfedmétem jsou ¢innosti pfi posu-
zovéani shody nebo kontrola plnéni pfedpokladd, za
nichZ bylo osvédleni vydino. K podstatnym nalezi-
tostem smlouvy patfi téz konkretizace priv a povin-
nosti vyplyvajicich z odstavet 2 az 5.

(2) Posuzovani shody se provadi takovym zpu-
sobem, aby se zabridnilo neimérnému zatiZeni
hospodafskych subjektt. Ozndmené subjekty pfi
vykonu své Cinnosti zohledni velikost a strukturu
dotéeného hospodirského subjektu, odvétvi, v némz
pusobi, miru sloZitosti dané technologie vyrobku
a hromadnou nebo sériovou povahu vyrobniho pro-
cesu. Tyto subjekty musi dodrZovat takovou miru
piisnosti a trovefi ochrany, aby byl vyrobek v sou-
ladu se stanovenymi pozadavky, nebo s pozadavky
prislusného natizeni Evropské unie.

(3) Pokud ozndmeny subjekt zjisti, Ze vyrobce
neplni zdkladni technické pozadavky stanovené v na-
fizeni vlidy, v pfislusném nafizeni Evropské unie,
v odpovidajicich harmonizovanych normich nebo
v dokumentu, ktery prfedepisuje technické poza-
davky, které mé vyrobek, postup nebo sluzba spliio-
vat pro prokdzini shody, které se na dany vyrobek
vztahuji, vyzve vyrobce, aby pfijal nipravni opa-
tfeni, a osvédleni nevydd.

(4) Pokud v prubéhu kontroly plnéni predpo-
kladd, za nichZz bylo vyddno osvédéeni, oznimeny
subjekt zjisti, Ze vyrobek jiz nespliiuje pozadavky
uplatiiované pfi vydani osvédCeni, vyzve vyrobce,
aby pfijal ndpravnd opatfent, a podle povahy a zdvaz-
nosti neplnéni téchto pozadavki muze platnost
pfedmétnych osvédéeni omezit nebo pozastavit
anebo osvédleni odejmout.

(5) Pokud vyrobce nepfijme ndpravnd opatfeni
nebo pokud tato opatfeni nemaji pozadovany uci-

8) § 2652 a ndsl. zdkona & 89/2012 Sb., ob&ansky zikonik.



Cistka 36

Sbirka zikont & 90 / 2016

Strana 1773

nek, oznidmeny subjekt omezi nebo pozastavi plat-
nost pfedmétnych osvédéeni anebo osvédéeni ode-

jme.

(6) Na zidost vyrobce je ozndmeny subjekt po-
vinen sdélit vy3i limitu pojistného plnéni sjednaného
v rdmci pojisténi odpovédnosti za Gjmu zpUsobenou
¢innosti ozndmeného subjektu.

§ 25

(1) Pokud oznimeny subjekt zadd konkrétni
ukoly subdodavateli, zajisti, aby subdodavatel splfio-
val pozadavky odpovidajici pozadavkiim na ozni-
mené subjekty, a informuje o tom Ufad.

(2) Ozndmeny subjekt nese plnou odpovédnost
za tkoly provedené subdodavateli bez ohledu na to,
kde jsou usazeni.

(3) Ukoly lze zadat subdodavateli pouze se
souhlasem osoby, kterd o provedeni ¢innosti spoje-
nych s posuzovinim shody oznimeny subjekt poza-

dala.

(4) Ozndmeny subjekt uchovavd a na vyzadani
poskytuje Utadu pfislusné doklady tykajici se po-
souzeni kvalifikaci subdodavatele a &innosti prove-
denych subdodavatelem.

§ 26
(1) Ozndmeny subjekt informuje Utad
a) o veskerych pfipadech, kdy bylo vydini osvéd-
Ceni zamitnuto a o osvédCenich, kterd vydal,
pozastavil nebo odejmul,

b) o vSech okolnostech majicich vliv na rozsah
a podminky ozndmeni,

c) o vSech Zidostech o informace o provedenych
¢innostech posuzovani shody, které obdrzel od
organt dozoru nad trhem,

d) na vyzddini o &innostech posuzovini shody
provedenych v rdmei rozsahu jejich ozndmeni
a o jakychkoli jinych provedenych &innostech.

(2) Jiny rozsah poskytovani informaci muze
stanovit vlada nafizenim podle povahy vyrobku.

(3) Ozndmeny subjekt poskytne ostatnim
oznidmenym subjektim véetné ozndmenych sub-
jektt v jinych ¢lenskych stitech Evropské unie, které
provadéji obdobné ¢innosti posuzoviani shody a za-
byvaji se stejnymi vyrobky, pfislusné informace

o otazkich tykajicich se negativnich vysledkii posu-
zovani shody, a na pozidani i informace o otizkich
tykajicich se pozitivnich vysledkd posuzovani

shody.

(4) Oznameny subjekt je povinen podilet se na
normalizaénich &innostech vztahujicich se k rozsahu
jeho ozndmeni a na ¢innostech koordina¢nich skupin
ozndmenych subjektd zfizenych podle harmonizac-
nich pfedpist Evropské unie nebo podle pfislusnych
nafizeni Evropské unie nebo zajistit, aby byli jeho
zaméstnanci o téchto Cinnostech informovéni, a je
povinen fidit se rozhodnutimi a dokumenty, které
jsou vysledkem price této skupiny.

CAST DRUHA
ZVLASTNI USTANOVENI O NEKTERYCH
VYROBCICH

HLAVAI

ZVLASTNI USTANOVENI PRO VYROBKY
UPRAVENE PRISLUSNYMI NARIZENIMI
EVROPSKE UNIE

Oddil 1

Osobni ochranné prostfedky

§ 27

Odkazuje-li pfimo pouzitelny pfedpis v oblasti
osobnich ochrannych prostfedkt na pfislusny vni-
trostatni organ, je timto orginem v Ceské republice
orgidn dozoru.

HLAVA II

ZVLASTNI USTANOVENI PRO NEKTERE
JINE VYROBKY

Oddil 1
Vytahy a bezpecnostni komponenty pro vytahy

§ 28

Pro tcely posuzovini shody vytahd a bezpel-
nostnich komponent pro vytahy se rozumi

a) vytahem zdvihaci zafizeni obsluhujici rtzné
drovné s nosnou &isti pohybujici se mezi vo-
ditky, kterd jsou pevni a odklonéni od vodo-
rovné roviny v thlu vét$im neZ 15°, nebo zdvi-
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b)

d)

e)

f)

g)

h)

)

k)

a)

haci zafizeni s uréenou drdhou pohybu, 1 kdyz
se nepohybuji mezi pevnymi voditky,

dodavatelem osoba, kterd je odpovédnd za nai-
vrh, vyrobu, instalaci a uvedeni vytahu na trh,

doddnim na trh dodéni bezpecnostni kompo-
nenty pro vytahy k distribuci nebo pouZiti na
trhu Evropské unie v rdmci obchodni &innosti,
at uz za uplatu, nebo bezplatné,

uvedenim na trh

1. prvni dodéni bezpeénostni komponenty pro
vytahy na trh, nebo

2. dodini vytahu k pouziti na trhu Evropské
unie v ramci obchodni &innosti, at uz za
uplatu, nebo bezplatné,

vyrobcem osoba, kterd vyrdbi bezpelnostni
komponentu pro vytahy nebo si nechivad bez-
pecnostni komponentu pro vytahy navrhnout
nebo vyrobit a tuto komponentu uvddi na trh
pod svym jménem nebo ochrannou znimkou,

zplnomocnénym zdstupcem osoba usazend
v Evropské unii, kterd byla pisemné povéfena
dodavatelem nebo vyrobcem, aby jednala jeho
jménem pfi plnéni konkrétnich ukolg,
dovozcem osoba usazeni v Evropské unii, kterd
uvadi na trh Evropské unie bezpecnostni kom-
ponentu pro vytahy ze tfeti zemé,

distributorem osoba v dodavatelském fetézci,
jind nez vyrobce & dovozce, kterd doddvd bez-
pecnostni komponentu pro vytahy na trh,

hospodafskymi subjekty dodavatel, vyrobce,
zplnomocnény zistupce, dovozce a distributor,

stazenim a stazenim z obé&hu v souvislosti s vy-
tahem jakékoli opatfeni, jehoZ cilem je demon-
tdZ a bezpelnd likvidace vytahu, a v souvislosu
s bezpetnostni komponentou pro vytahy jaké-
koli opatfeni, jehoZ cilem je navriceni bezpec-
nostni komponenty pro vytahy, kterd byla jiz
zpftistupnéna dodavateli nebo koneénému uzi-
vateli,

stazenim z trhu opatfeni, jehoZ cilem je zabra-
nit, aby byla bezpeénostni komponenta pro vy-
tahy, kterd se jiz nachdzi v distribu¢nim fetézci,
dodéna na trh.

§ 29

(1) Pfi uvadéni vytahu na trh dodavatel

zajisti, aby tento vytah byl navrZen, vyroben,

nainstalovan a vyzkouSen v souladu se zaklad-
nimi technickymi poZadavky na ochranu zdravi
a bezpecnost,

b) vypracuje technickou dokumentaci a provede
nebo nechd provést pfislusny postup posuzo-
vani shody,

c) v pripadé, Ze byl soulad vytahu s pfislusSnymi
zikladnimi pozadavky na ochranu zdravi a bez-
pecnost takovym postupem prokdzin, vypra-
cuje EU prohldSeni o shodé, zajisti, aby bylo
pfilozeno k vytahu, a umisti oznaceni CE,

d) uchovavi technickou dokumentaci a EU pro-
hldSeni o shod¢ a pfipadné rozhodnuti o schvi-
leni po dobu 10 let od uvedeni vytahu na trh,

e) v pripadé, Ze je to vhodné vzhledem k rizikiim,
kterd vytah pfedstavuje, provddi za ulelem
ochrany zdravi a bezpelnosti spotfebitelt Se-
tfeni a v pfipadé potfeby vede knihu stiZnosti
a nevyhovujicich vytaht,

f) zajisti, aby bylo na vytahu uvedeno &islo typu ¢i
série nebo sériové &islo nebo jiny prvek umoz-
fujici jeho identifikaci,

g) uvede na vytahu své jméno nebo zapsanou
ochrannou zniamku a dorucovaci adresu, na
niz jej lze kontaktovat; adresa musi obsahovat
jediné misto, na kterém lze dodavatele kontak-
tovat; kontaktni ddaje se uvddéji v Ceském ja-
zyce,

h) zajisti, aby byl k vytahu pfiloZen nivod
v Ceském jazyce; tento nivod a jakdkoli dalsi
oznaleni musi byt jasné a srozumitelné.

(2) Dodavatel, ktery se domnivd nebo ma du-
vod se domnivat, Ze vytah, ktery uvedl na trh, neni
ve shodé s technickymi pozadavky stanovenymi na-
fizenim vlidy, pfijme okamZité nipravni opatfeni,
jeZ jsou nezbytnd k uvedeni tohoto vytahu do
shody. Dile, pokud vytah predstavuje riziko, doda-
vatel o tom informuje neprodlené orgin dozoru
nebo pfislusny orgin jiného ¢lenského stitu Evrop-
ské unie, v némz vytah uvedl na trh, a uvede podrob-
nosti, zejména o nesouladu a o pfijatych nipravnych
opatfenich.

(3) Dodavatel je opriavnén jmenovat svého
zplnomocnéného zdstupce.

(4) Dodavatel poskytne orginu dozoru nebo
pfislusnému orginu jiného ¢lenského stitu Evropské
unie na zdkladé jeho odidvodnéné Zidosti vechny
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informace a dokumentaci v papirové nebo elektro-
nické podobé, které jsou nezbytné k prokdzini
shody vytahu s technickymi pozadavky stanovenymi
nafizenim vlidy, a to v Ceském jazyce.

(5) Dodavatel je povinen spolupracovat s orga-
nem podle odstavce 4 na jeho Zadost pfi ¢innostech,
jejichZ cilem je vyloudit rizika vyvoland vytahy, které
uvedl na trh.

(6) Identifikaéni &islo oznimeného subjektu,
pfipojovaného k oznaceni CE podle § 15 odst. 3,
muZe podle pokynt oznidmeného subjektu pfipojit
na vytah rovnéz dodavatel nebo jeho zplnomocnény
zastupce.

§ 30

Stavebnik”) a dodavatel si vzijemné poskytuji
potfebné informace a ¢inf odpovidajici kroky k tomu,
aby zajistili fddny provoz a bezpetné pouZivini vy-
tahu.

Oddil 2

Pevné instalace z hlediska elektromagnetické
kompatibility

§ 31

Pro ucely posuzovini shody pevnych instalaci
z hlediska elektromagnetické kompatibility se ro-
zumi

a) pfistrojem hotovy pfistroj nebo sestava pfi-
stroji doddvand na trh jako samostatny funkéni
celek uréeny pro konecného uzivatele, ktery
muize byt zdrojem elektromagnetického ruseni
nebo na jehoZ provoz mize mit elektromagne-
tické ruseni vliv,

b) pevnou instalaci urditd sestava nékolika druht
piistrojt, pfipadné prostfedkd, jez jsou zkom-
pletoviny, instaloviny a uréeny k trvalému
pouzivani na pfedem daném misté.

§ 32

(1) V pfipadé, Ze se u pevné instalace projevi
znamky nesouladu se zdkladnimi pozadavky stano-
venymi nafizenim vlddy, zajiStuje provozovatel
pevné instalace nebo jim povéfend osoba posouzeni
shody pevné instalace v souladu s témito pozadavky
nafizeni vlady.

(2) Shodu pevné instalace se zidkladnimi poza-
davky zaji$tuje provozovatel pevné instalace.

Oddil 3

Rekreaéni plavidla a vodni skdtry

§ 33

Pro téely posuzovini shody rekrealnich plavi-
del a vodnich skdtri se rozumi

a) rekreaénim plavidlem plavidlo jakéhokoliv typu
urlené pro sportovni nebo rekreaéni ticely s dél-
kou trupu od 2,5 m do 24 m bez ohledu na druh
pohonu, s vyjimkou vodnich skutra,

b) vodnim sktitrem plavidlo o délce mensi nez 4 m,
pouzivajici jako hlavni zdroj pohonu spalovaci
motor s hydroreaktivnim systémem pohonu
a konstruované pro fizeni osobou nebo oso-
bami, jez sedi, stoji nebo kledi na trupu, nikoli
uvnitf néj,

¢) hnacim motorem vznétovy nebo zdZehovy spa-
lovaci motor pouzivany pfimo nebo nepfimo
k hnacim tc&eltim,

d) vétsi dpravou hnactho motoru takovéd dprava,
kterd zvySuje jmenovity vykon motoru o vice
nez 15 % nebo v jejimz dusledku mohou byt
prekrodeny stanovené pozadavky na mezni
hodnoty emisi,

e) vétsi dpravou plavidla takova dprava, pii které
dochdzi ke zméné druhu pohonu plavidla, vétsi
upravé hnactho motoru plavidla nebo kterd
muze ohrozit soulad se stanovenymi poza-
davky,

f) uvedenim do provozu prvni pouziti vyrobku
koneénym uZzivatelem v lenském stitu Evrop-
ské unie,

g) soukromym dovozcem osoba usazend v Evrop-
ské unii, kterd pro vlastni potfebu a v rdmci své
neobchodni ¢&innosti doveze vyrobek ze tfeti
zemé do ¢lenského stitu Evropské unie.

§ 34

(1) Vyrobek smi byt uveden do provozu, po-
kud spliiuje stanovené pozadavky, byla u né posou-
zena shoda a je udrZovan a uZivin zptisobem ne-

%) § 2 odst. 2 pism. c) zdkona & 183/2006 Sb., o Gzemnim plinovéni a stavebnim ¥idu (stavebni zdkon).
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ohrozujicim jeho soulad se stanovenymi pozadavky,
jde-li o
a) rekreaéni plavidlo nebo vodni skidtr (déle jen

»plavidlo®),
b) soudist plavidla a

¢) hnaci motor.

(2) Vyrobek, ktery je plavidlem nebo hnacim
motorem a na némZ byla provedena vétsi Uprava,
smi byt uveden na trh nebo do provozu po prove-
deni takové tpravy, pokud u né byla opétovné po-
souzena shoda. Provedeni pfislusného postupu po-
suzovani shody stanoveného nafizenim vlddy zajisti
osoba, kterd po provedeni tpravy uvadi vyrobek na
trh nebo do provozu.

(3) U plavidla, které se stane vyrobkem urce-
nym nafizenim vlddy k posuzovini shody zménou
ucelu svého vyuziti nebo uvedenim na trh pred uply-
nutim doby stanovené nafizenim vlady, zajisti pro-
vedeni pfislusného postupu posuzovini shody sta-
noveného nafizenim vliddy osoba, kterd uvadi vyro-
bek na trh nebo do provozu.

(4) U vyrobku, ktery je plavidlem, jeho souddsti
nebo hnacim motorem, je uvddén do provozu sou-
kromym dovozcem a u néz nebyla posouzena shoda
vyrobcem, zajisti provedeni pfislusného postupu po-
suzovani shody stanoveného nafizenim vliddy sou-
kromy dovozce.

(5) Osoby podle odstavct 2 a7 4 umisti na vy-
robek pfed jeho uvedenim na trh nebo do provozu
oznaleni CE. Oznimeny subjekt, ktery provedl po-
souzeni shody, pfipoji k oznaleni CE své identifi-
kaéni &islo, poptipadé ho podle jeho pokynti pfipoji
osoba podle odstavct 2 a7 4.

§ 35

(1) U vyrobku, ktery je plavidlem, jeho sou&asti
nebo hnacim motorem, soukromy dovozce pied
uvedenim do provozu

a) zajisti splnéni pozadavka podle § 6 odst. 1 véty
prvni, § 6 odst. 2 a 3 véty tfeti a § 6 odst. 6,
nesplnil-li je vyrobce,

b) zajisti uvedeni ndzvu a adresy sidla ozndmeného
subjektu, ktery provedl posouzeni shody, na
vyrobku a

c¢) vypracuje EU prohldseni o shodé v ceském ja-
zyce.

(2) Soukromy dovozce je povinen po dobu sta-
novenou v nafizeni vlidy na poZidani pfislusnych
organt dozoru identifikovat hospodarsky subjekt,
ktery mu vyrobek dodal.

§ 36
(1) Utad ptidéli identifikaéni kéd ozndmenému
subjektu oprivnénému provadét posuzovini shody
podle § 34 odst. 2 az 4.

(2) Postup oznidmeného subjektu podle § 24
odst. 2 a 3 se pouzije pfimérené 1 vidi soukromému
dovozci, jestlize je posuzovina shoda podle § 34
odst. 4.

§ 37

(1) Césteéné dokon&ené plavidlo smi byt do-
déno na trh, pokud
a) jeho vyrobce nebo dovozce pfilozil k &dsteéné
dokonéenému plavidlu prohldseni o tom, Ze je
urleno k dokonéeni jinym vyrobcem, a
b) splfiuje zikladni pozadavky v mife odpovidajici
stupni jeho dokondend.

(2) Prohlaseni podle odstavce 1 pism. a) se vy-
hotovuje v Ceském jazyce a v tifednich jazycich ¢len-
skych stitd Evropské unie, v nichZ je ¢istecné do-
koncené plavidlo doddvdno na trh. Nilezitosti pro-
hldseni stanovi nafizeni vlady.

Oddil 4

Lodni vystroj

§ 38

Pro tulely posuzovéni shody lodni vystroje se
lodi rozumi ndmofni plavidlo s vlastnim pohonem
uréené k ndmoftni plavbé za Glelem prepravy na-
klad nebo cestujicich nebo pfepravy nikladu
a cestujicich plujici pod vlajkou Ceské republiky
nebo jiného &lenského stitu Evropské unie.

§ 39

(1) Vyrobek, ktery je lodni vystroji, smi byt
umistén na lod, pokud spliiuje stanovené pozadavky
uéinné ke dni jeho umisténi a byla u né posouzena
shoda. Jestlize vyrobek spliiuje tyto pozadavky, ne-
smi orginy vefejné sprivy branit jeho umisténi na

lod.
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(2) Vyrobce, ktery neni usazen v Evropské unii,
je povinen jmenovat svého zplnomocnéného zi-
stupce.

(3) Dovozce nebo distributor je pro ucely to-
hoto zdkona povazovin za vyrobce rovnéz, pokud
umisti na lod vyrobek, ktery je lodni vystroji.

§ 40

(1) EU prohliseni o shodé se vyhotovuje rov-
néz v anglickém jazyce.

(2) Kopie EU prohliseni o shodé se poskytne
provozovateli lodi, na niZ je nebo mé byt pfislusnd
lodni vystroj umisténa, a oznidmenému subjektu,
ktery provedl posuzovini shody.

§ 41

(1) Namisto oznaleni CE se pro lodni vystroj
pouzije znacka shody, jejiz grafickou podobu sta-
novi nafizeni vlady.

(2) Ustanoveni § 15 odst. 2 az 4 plad pro
znacku shody obdobné.

(3) Znacka shody muzZe byt nahrazena elektro-
nickym identifikitorem, jsou-li splnény podminky
pravnich pfedpist Evropské unie.

§ 42

(1) U ozndmenych subjektd opravnénych pro-
vadét posuzovini shody lodni vystroje provadi Utad
kontrolu podle § 21 alespon kazdé 2 roky.

(2) Ozndmené subjekty oprdvnéné provadét
posuzovdni shody lodni vystroje sdéli na Zidost
Evropské komisi nebo pfislusnému orginu jiného
Clenského stitu Evropské unie bez zbyteéného od-
kladu informace o pozitivnich i negativnich vysled-
cich posuzovini shody.

Oddil 5

Tlakova zafizeni

§ 43

Pro dcely posuzovini shody tlakovych zafizeni
se sestavou rozumi nékolik tlakovych zafizeni sesta-
venych vyrobcem tak, Ze predstavuji ucelenou
funkéni jednotku.

§ 44

(1) Uvadéna na trh a uZivateli uvddéna do pro-
vozu mohou byt tlakovd zafizeni nebo sestavy, je-
jichz shoda se zdkladnimi pozadavky stanovenymi
nafizenim vliddy byla posouzena zkuSebnou uZiva-
tele ozndmenou v souladu s § 45 odst. 2.

(2) Tlakova zafizeni a sestavy, jejichz shoda
byla posouzena zkuSebnou uZivatele, nesméji byt
opatfeny oznacenim CE.

(3) Tlakova zafizeni nebo sestavy uvedené v od-
stavei 1 mohou byt pouziviny pouze v obchodnich
zévodech fizenych obchodni korporaci, kterd uplat-
fiuje jednotnou koncepci bezpecnosti, pokud se tykd
technickych pozadavka pro ndvrh, vyrobu, inspekei,
udrzbu a pouzivani tlakovych zafizeni a sestav, a jejiz
je zkuSebna uZivatele soudasti.

(4) ZkuSebna uzivatele pracuje vyluiné pro
skupinu obchodnich zdvodu, které jsou soulasti téze
obchodni korporace.

(5) ZkusSebna uzivatele musi byt organizacné
identifikovatelnd a musi pouzivat metody pfeddvini
informaci uvnitf skupiny obchodnich zavodu, jejiz je
souddsti, které zajistuji a prokazuji nestrannost jejtho
posuzovani.

(6) Postupy pouzitelnymi pro posuzovani
shody zkuSebnou uzivatele jsou moduly A2, C2, F
a G stanovené v pfiloze ¢. 1 k tomuto zikonu.

§ 45

(1) Kde se v &asti prvni hlavé IV a &isti ovrté
hovofi o ozndmenych subjektech, rozumi se tim pro
ucely nafizeni vlidy tykajictho se doddvéani tlako-
vych zafizeni na trh rovnéZ uznané nezavislé orga-
nizace a zkusebny uZivatela.

(2) Pro oznamovidni uznanych nezavislych
organizaci a zkuSeben uzivatell se pouZije pfimérené
§ 16 az 26 s vyjimkou ustanoveni § 23 odst. 1
pism. a) &isti véty za stfednikem, které se pro zku-
Sebny uzivatelti nepouzije.

(3) Ozndmeni podle § 17 odst. 2 u zkuSebny
uzivatele obsahuje kromé ddaju podle § 19 odst. 4
rovnéz seznam obchodnich zidvoda vyhovujicich
ustanovenim § 44 odst. 3.
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Oddil 6

Radiova zafizeni

§ 46

Pro ucely posuzovini shody ridiovych zafizeni
se rozumi

a) ridiovym zafizenim elektricky nebo elektro-
nicky vyrobek, ktery zdmérné vysild nebo pfi-
jimd radiové vlny pro téely radiové komunikace
nebo ridiového urovini, nebo elektricky nebo
elektronicky vyrobek, ktery je tfeba doplnit
pfislusenstvim, napfiklad anténou, aby mohl zi-
mérné vysilat nebo pfijimat rddiové viny pro
Ulely ridiové komunikace nebo ridiového
uréovani,

b) riadiovou komunikaci komunikace pomoci ri-
diovych vln,

¢) rdidiovymi vlnami elektromagnetické vlny
o kmito¢tu niz§im nez 3 000 GHz $ifené pro-
storem bez umélého vedeni,

d) rddiovym urovinim uréovini polohy, rychlosti
pohybu nebo dalsich vlastnosti ur¢itého objemu
nebo ziskdvani informaci o téchto parametrech

pomoci vlastnosti §ifeni rddiovych vin.

§ 47

(1) Vyrobce ridiového zatfizeni a softwaru,
diky némuz lze rddiové zafizeni pouzivat k zamysle-
nému ucelu, poskytne ¢lenskym stitim a Evropské
komisi informace o souladu zamyslenych kombinaci
rédiovych zafizeni a softwaru se zdkladnimi poza-
davky. Tyto informace vychizeji z posouzeni shody
provedeného postupem stanovenym v nafizeni vlidy
a podavaji se v podobé prohldseni o shodé. Podle
konkrétnich kombinaci riddiového zafizeni a soft-
waru tyto informace presné oznaluji, jaké ridiové
zafizeni a software byly posouzeny, a jsou neustile
aktualizovény.

(2) Vyrobce zaregistruje typ radiového zafizeni
patfictho do kategorie, do které patfi zafizeni, kterd
ve znalném rozsahu neodpovidaji zdkladnim poza-
davkim, do centrilniho systému zpfistupnéného
Evropskou komisi, a to jesté pfed uvedenim radio-
vého zafizeni takové kategorie na trh. Pfi registraci
téchto typt rddiovych zafizeni poskytne vyrobce né-
které &asti technické dokumentace stanovené nafize-
nim vlidy nebo v odtvodnénych pfipadech celou

dokumentaci. Vyrobce umisti na riadiové zafizeni
uvddéné na trh registralni &islo, které Evropskd ko-
mise pridéli kazdému zaregistrovanému typu radio-
vého zafizend.

Oddil 7
Méfidla

§ 48

(1) Dovozce je povinen zajistit, aby vyrobce
provedl tkony stanovené v § 8 odst. 2 pism. a) rov-
néz pied uvedenim méfidla do provozu.

(2) Pii postupu podle § 8 odst. 3 véty prvni do-

vozce nesmi uvést méfidlo ani do provozu.

(3) Pii postupu podle § 9 odst. 1 jedna distri-
butor s fiddnou pééi i u méfidel jim uvddénych do
provozu. Distributor je povinen ovéfit, zda méfidlo
odpovidd pozadavkim uvedenym v § 9 odst. 2 rov-
néz pred jeho uvedenim do provozu.

(4) Pfi postupu podle § 9 odst. 3 véty prvni
distributor nesmi uvést méfidlo ani do provozu.

(5) Pii postupu podle § 9 odst. 4 se povinnost
distributora vztahuje i na méfidla, kterd uvedl do
provozu.

CAST TRETI
DOZOR NAD TRHEM

§ 49

Dozor

(1) Dozor nad tim, zda vyrobky jsou dodaviny
na trh, uvddény do provozu nebo pouZiviny vyrob-
cem pro vlastni potfebu v souladu se stanovenymi
pozadavky nebo s poZadavky pfislusného nafizeni
Evropské unie, zda hospodarské subjekty plni své
povinnosti stanovené timto zdkonem a zda vyrobky
nejsou neopriavnéné opatfovany oznacenim CE nebo
jinym stanovenym oznafenim podle tohoto zékona,
nebo podle pfislusného nafizeni Evropské unie, pro-
vadi orgin dozoru, kterym je Ceskd obchodni in-
spekce, nebo dalsi spravni orgin, pokud tak jiny zi-
kon stanovi.

(2) Organy dozoru mohou

a) provadét rozbory nebo zajistit provedeni roz-
borti k ovéfeni toho, zda vyrobky plni stano-
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vené pozadavky nebo pozadavky pfislusného
nafizeni Evropské unie; provedeni téchto roz-
borti se zajiStuje u pfislusnych orginti nebo
osob; pokud bylo rozborem zjisténo, Ze vyro-
bek nespliiuje stanovené pozadavky nebo poza-
davky pfislusného nafizeni Evropské unie,
hradi niklady na provedeni rozboru dotleny
hospodiatsky subjekt,

b) ulozit hospodifskému subjektu opatfeni k ni-
pravé, aby ve stanovené lhiité odstranil zjisténé
nedostatky, jejich pfi¢iny a Skodlivé nisledky
nebo aby k jejich odstranéni bez zbyte¢ného
odkladu provedl nezbytnd opatfeni k ndpravé,

¢) ulozit hospodarskému subjektu opatfeni k ni-
pravé, aby bezodkladné informoval o riziku
osoby, které by mohly byt vystaveny riziku
plynoucimu z vyrobku.

(3) Orgin dozoru muze, ma-li divodné po-
chybnosti, Ze vyrobek nespliiuje stanovené poza-
davky nebo pozadavky pfislusného nafizeni Evrop-
ské unie, pozadovat od oznimeného subjektu infor-
mace a dokumenty tykajici se posuzovani shody to-
hoto  vyrobku, véetné osvédéeni, technické
dokumentace a protokolti o zkouskich. Kromé toho
muze dit orgdn dozoru oznimenému subjektu pod-
nét k prezkoumdni osvédleni. V pfipadé, Ze orgin
dozoru prokize, Zze vyrobek nespliiuje stanovené
pozadavky nebo poZzadavky pfislusného nafizeni
Evropské unie, ozndmi tuto skuteCnost oznime-
nému subjektu, ktery osvédéeni vydal; zdroven muaze
ulozit ozndmenému subjektu, aby toto osvédleni
hospodarskému subjektu odebral.

§ 50

Ochranné opatfeni

(1) Pokud md orgin dozoru divodné pode-
zfeni, ze vyrobek nespliiuje stanovené pozadavky
nebo pozadavky pfislusného nafizeni Evropské unie,
zakdze doddvini vyrobku na trh, uvddéni vyrobku
do provozu nebo pouzivini vyrobku vyrobcem pro
vlastni potfebu po dobu potfebnou k provedeni po-
trebnych zjisténi, je-li to odivodnéno povahou ri-
zika.

(2) Orgédn dozoru ozndmi uloZeni opatfeni po-
dle odstavce 1 ustné hospodérskému subjektu a bez
zbyteéného odkladu o ném udini pisemny zdznam.
Nesouhlasi-li hospodafsky subjekt s uloZenym opa-
tfenim, muZe proti nému podat ndmitky, které se

uvedou v zdznamu, nebo je miZe podat pisemné nej-
pozdéji do 10 dnt ode dne, kdy byl se zdznamem
sezndmen. Orgin dozoru rozhodne o podanych ni-
mitkich bezodkladné. Pisemné vyhotoveni rozhod-
nuti o namitkich se doruéi dotéenému hospodarské-
mu subjektu. Proti rozhodnuti o ndmitkdch nenf pfi-
pustné odvolani.

(3) Pokud orgin dozoru zjisti, Ze vyrobek
predstavuje riziko nebo Ze ve lhuté podle § 49
odst. 2 pism. b) nebyly odstranény zjisténé nedo-
statky, rozhodne o zikazu doddvini vyrobku na
trh, uvddéni vyrobku do provozu nebo pouzivini
vyrobku vyrobcem pro vlastni potfebu, poptipadé
rozhodne o stazeni vyrobku z trhu nebo z obéhu.
Pokud pominou dtvody pro uloZeni zdkazu, orgin
dozoru rozhodne o jeho zméné nebo zruseni. Od-
voldni proti rozhodnuti podle véty prvni nemi od-
kladny ucinek.

(4) Orgén dozoru rozhodne o zdkazu doddvani
vyrobku na trh, uvddéni do provozu nebo pouzivani
vyrobku vyrobcem pro vlastni potfebu, anebo o sta-
zeni vyrobku z trhu nebo z ob&hu rovnéz v pfipadé,
ze pfislusny hospodéafsky subjekt na vyzvu orginu
dozoru podle § 49 odst. 2 pism. b) neodstrani nedo-
statky, spoéivajici v tom, Ze

a) oznaleni CE nebo jiné stanovené oznaceni bylo
umisténo v rozporu s ustanovenimi tohoto zi-
kona,

b) oznaleni CE nebo jiné stanovené oznaleni ne-
bylo umisténo,

¢) prohldseni o shodé nebylo vypracovdno v sou-
ladu s nafizenim vlddy, nebo

d) technickd dokumentace neni dostupnd nebo
neni Uplna.

(5) Formélni nedostatky, jejichZ neodstranéni
umoznuje orginu dozoru rozhodnout podle od-
stavce 4, mohou byt nafizenim vlddy blize specifiko-
vany. Odvolini proti rozhodnuti podle odstavce 4
nemd odkladny dcinek.

§ 51
Vyrobky predstavujici riziko i pfes splnéni
pozadavku

(1) Pokud orgin dozoru po provedeni rozbort
podle § 49 odst. 2 pism. a) nebo po zjistovini podle
§ 50 odst. 1 zjisti, Ze vyrobek, ktery spliiuje stano-
vené pozadavky nebo pozadavky ptislusného nafi-
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zeni Evropské unie, pfesto predstavuje riziko, ulozi
pfislusnému hospodafskému subjektu, aby pfijal
vSechna vhodni opatfeni a ve lhtté pfiméfené po-
vaze rizika zajistil, aby dotleny vyrobek, pokud
byl uveden na trh, toto riziko déile nepfedstavoval,
nebo aby vyrobek stdhl z trhu nebo z obéhu. Od-
voldni proti tomuto rozhodnuti nemd odkladny uéi-
nek.

(2) Hospodarsky subjekt je povinen zajistit,
aby byla vSechna ndpravnd opatfeni pfijata u vSech
doteenych vyrobki, které ve vSech ¢lenskych stitech
Evropské unie dodal na trh.

(3) O nédpravnych opatrenich hospodéfsky sub-
jekt bez zbyte¢ného odkladu informuje orgin do-
zoru.

§ 52

Oznamovaci povinnost

(1) Orgény dozoru jsou povinny ozndmit Mi-
nisterstvu prumyslu a obchodu (dile jen ,,Minister-
stvo“) pfijeti opatfeni tykajictho se vyrobku nebo
série vyrobku v pfipadech, kdy vyrobek predstavuje
riziko. To plati 1 v pfipadé opatfeni, které prijme
dotéeny hospodéfsky subjekt z vlastni iniciativy
a organ dozoru obdrzi informaci o tomto opatfeni.

(2) Informace poskytované Ministerstvu obsa-
huji veskeré dostupné podrobnosti, zejména tdaje
nezbytné pro identifikaci vyrobku, jeho pivodu, do-
davatelského fetézce, rizika, které vyrobek predsta-
vuje, tidaje o povaze a trvani opatfeni pfijatého orgi-
nem dozoru a popfipadé informace o dobrovolném
opatfeni pfijatém dotéenym hospodafskym subjek-
tem.

(3) Pokud riziko pfesihne tzemi Ceské repu-
bliky, Ministerstvo je povinno bezodkladné infor-
movat o vyskytu takového vyrobku Evropskou ko-
misi a ostatni ¢lenské stity.

(4) Obdrzi-li Ministerstvo od Evropské komise
informaci o pfijeti opatfeni vuéi vyrobku predstavu-
jicimu riziko, predd tyto informace bez zbyte¢ného
odkladu orgdntim dozoru k dal§imu postupu.

(5) K zajisténi fungovéni systému vymény in-
formaci podle odstavcd 1 az 3 se obdobné pouzije

jiny pravni predpis upravujici postupy, obsah
a formu informace o vyskytu nebezpeénych nepo-
travinafskych vyrobka'©).

CAST CTVRTA
SPRAVNI DELIKTY

§ 53
Prestupky

(1) Fyzicka osoba se dopusti pfestupku tim, Ze

a) uzije neoprdvnéné oznaéeni CE, jiné stanovené
oznaleni podle provddéciho privniho pfedpisu
vydaného k provedeni tohoto zikona nebo
oznaleni podle pfislusného nafizeni Evropské
unie, nebo

b) padéld nebo pozméni osvédceni anebo jiny do-
kument vydivany podle providéciho pravniho
predpisu vydaného k provedeni tohoto zikona
nebo podle pfislusného nafizeni Evropské unie,

¢) jako stavebnik porusi povinnosti podle § 30.

(2) Za prestupek podle odstavce 1 lze ulozit
pokutu do 20 000 000 K&.

§ 54
Spravni delikty pravnickych a podnikajicich
tyzickych osob

(1) Pravnickd nebo podnikajici fyzickd osoba se
dopusti spravniho deliktu tim, Ze

a) uzije neopravnéné oznaceni CE, jiné stanovené
oznaleni podle provddéciho priavniho predpisu
vydaného k provedeni tohoto zikona nebo
oznaleni podle pfislusného nafizeni Evropské
unie,

b) padéld nebo pozméni osvédleni anebo jiny do-
kument vydavany podle providéciho pravniho
pfedpisu vydaného k provedeni tohoto zdkona
nebo podle pfislusného nafizeni Evropské unie,

¢) provede &innost pfi posouzeni shody vyhraze-
nou pro dcely tohoto zikona oznimenému sub-
jektu bez opravnéni podle § 20 odst. 1,

d) nesplni nékteré z ochrannych opatfeni vyda-
nych podle § 50 odst. 1, 3 nebo 4, nebo

19) Natizeni vlidy & 396/2004 Sb., o postupech, obsahu a formé informace o vyskytu nebezpeénych nepotravinifskych

vyrobkl, ve znéni pozdégjsich piedpisu.
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e) nesplni nékteré z ulozenych opatfeni podle § 49
odst. 2 pism. b) nebo c¢).

(2) Oznimeny subjekt se dopusti spravniho de-
liktu tim, Ze

a) v rozporu s § 20 odst. 1 provede ¢innost oznd-
meného subjektu bez pfislusného oprivnéni,
nebo

b) nesplni nékterou z povinnosti podle § 22 odst. 1
nebo 4, § 24, § 25 odst. 1, 3 nebo 4 anebo § 26.

(3) Pravnickd nebo podnikajici fyzickd osoba,
kterd je hospoddfskym subjektem, nebo osoba, kterd
podle piislusného natizeni Evropské unie je vyrob-
cem, dovozcem, zplnomocnénym zistupcem nebo
distributorem, se dopusti spravniho deliktu tim, Ze
v rozporu se svymi povinnostmi dodé na trh, uvede
do provozu anebo pouZije pro vlastni potfebu vy-

robek

a) bez oznaleni CE nebo jiného stanoveného
oznaleni podle provddéciho pravniho pfedpisu
vydaného k provedeni tohoto zikona nebo bez
dokumentu stanoveného nafizenim vlidy nebo
pfislusnym nafizenim Evropské unie, nebo

b) s oznadenim CE nebo jinym stanovenym ozna-
¢enim podle provadéciho pravniho ptedpisu vy-
daného k provedeni tohoto zikona nebo doku-
mentem, které jsou v rozporu s § 14 nebo § 15,
nebo s pfislu§nym nafizenim Evropské unie.

(4) Pravnicka nebo podnikajici fyzickd osoba se
dopusti spravniho deliktu tim, Ze jako

a) hospoditsky subjekt nesplni nékterou z povin-
nosti podle § 6 az 9 a § 11 nebo nékterou z po-
vinnosti podle § 29, 30, 32, 34, 35, 37, 39, 40, 41,
44 47 a 48, nebo

b) osoba, kterd podle pfislusného nafizeni Evrop-
ské unie je vyrobcem, zplnomocnénym zastup-
cem, dovozcem nebo distributorem nesplni né-
kterou z povinnosti vyplyvajicich z pfislusného
naftizeni Evropské unie.
(5) Za spravni delikt se ulozi pokuta do

a) 50 000 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle od-
stavce 3 nebo odstavce 1 pism. d) nebo e),

b) 20 000 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle od-
stavce 1 pism. a), b) nebo c) nebo odstavce 2
pism. a),

c) 1 000 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle od-
stavce 2 pism. b),

d) 500 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle od-
stavce 4.

§ 55

Spole¢na ustanoveni ke spravnim deliktim

(1) Pravnickd osoba za sprivni delikt neodpo-
vidd, jestlize prokdze, ze vynalozila veskeré dusili,
které bylo mozno pozadovat, aby poruseni privni
povinnosti zabrénila.

(2) Pfiurceni vyse pokuty se ptihlédne k zdvaz-
nosti spravniho deliktu, zejména ke zpusobu jeho
spachéni a jeho ndsledkiim a k okolnostem, za nichz
byl spachén.

(3) Odpovédnost pravnické osoby za spravni
delikt zanikd, jestlize sprivni orgdn o ném nezahdjil
fizeni do 3 let ode dne, kdy se 0 ném dozvédél, nej-
pozdéji vSak do 5 let ode dne, kdy byl spichan.

(4) Na odpovédnost za jednini, k némuz doslo
pfi podnikani fyzické osoby nebo v pfimé souvislos-
ti s nim, se vztahuji ustanoveni tohoto zikona o od-
povédnosti a postihu privnické osoby.

(5) Spravni delikty podle § 53 a § 54 odst. 1
pism. a), b) a d), odst. 3 a 4 projedndvd orgin do-
zoru, s vyjimkou spravnich deliktd podle § 54
odst. 1 pism. c) a § 54 odst. 2, které projedndvd
Utad.

(6) Pokuty vybird orgdn, ktery je ulozil.

(7) Prijem z pokut je pfijmem stitntho roz-
poctu.

CAST PATA
SPOLECNA, PRECHODNA A ZMOCNOVACI
USTANOVENI

Spole¢ni ustanoveni

§ 56
Ustanoveni zdkona, kterd se tykaji vztahu
k clenskym stitim Evropské unie, se tykaji téz
vztahi ke stitim tvoficim Evropsky hospodarsky
prostor a ke Svycarské konfederaci.

§ 57

Za ozndmené subjekty se, s vyjimkou &isti prvni
hlavy IV, &isti tieti a &tvrté, povaZzuji 1 ty subjekty,
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které byly oznidmeny Evropské komisi a ¢lenskym
stittm Evropské unie ostatnimi ¢lenskymi stity
Evropské unie, poptipadé subjekty, které jsou za
né povazoviny na zikladé mezinirodnich dohod,
kterymi je Ceska republika vizana.

Prechodni ustanoveni

§ 58

Subjekty, které byly ozndmeny Evropské ko-
misi a ostatnim &lenskym stitim Evropské unie po-
dle § 11b zédkona &. 22/1997 Sb., ve znéni Géinném
pfede dnem nabyti Géinnosti tohoto zdkona, a jsou
oprivnény k pfislusnym &innostem podle nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) & 305/2011
ze dne 9. brezna 2011, kterym se stanovi harmoni-
zované podminky pro uvddéni stavebnich vyrobku
na trh a kterym se zruSuje smérnice Rady 89/106/

/EHS, se povazuji za oznimené podle tohoto zi-
kona.

§ 59

Rizeni o oznimen{ zapocati podle § 11b zikona
¢. 22/1997 Sb., ve znéni Giéinném prede dnem nabyti
Géinnosti tohoto ziakona, a neskondéend do dne na-
byt G¢innosti tohoto zdkona, se dokondi podle zi-
kona & 22/1997 Sb., ve znéni Géinném prede dnem
nabyt{ G¢innosti tohoto zidkona.

CAST SESTA
UCINNOST

§ 60

Tento zikon nabyvd dlinnosti patndctym dnem
po dni jeho vyhldseni, s vyjimkou ustanoveni § 47
odst. 2, které nabyvd Uéinnosti dnem 12. Cervna
2018.

Hamadek v. r.

Zeman v. r.

Sobotka v. r.



Cistka 36 Sbirka zikont & 90 / 2016 Strana 1783

Priloha & 1 k zakonu & 90/2016 Sb.

Moduly posuzovani shody

Pfi posuzovani shody se vyuzivaji takto oznadované moduly:
a) Modul A: Interni fizeni vyroby,
b) Modul Al: Interni fizeni vyroby spolu se zkousenim vyrobkd pod dohledem,

¢) Modul A2: Interni fizeni vyroby spolu s kontrolami vyrobkt pod dohledem v ndhodné zvolenych
intervalech,

d) Modul B: EU ptezkouseni typu,
e) Modul C: Shoda s typem zaloZend na internim fizeni vyroby,

f) Modul C1: Shoda s typem zaloZend na internim fizeni vyroby spolu se zkouSenim vyrobka pod do-

hledem,

g) Modul C2: Shoda s typem zaloZend na internim fizeni vyroby spolu s kontrolami vyrobka pod dohledem
v ndhodné zvolenych intervalech,

h) Modul D: Shoda s typem zaloZend na zabezpecovani kvality vyrobniho procesu,
1) Modul D1: Zabezpelovini kvality vyrobniho procesu,

j) Modul E: Shoda s typem zaloZend na zabezpefovini kvality vyrobkd,

k) Modul E1: Zabezpeovini kvality vystupni kontroly a zkousek vyrobkd,

1) Modul F: Shoda s typem zaloZend na ovéfovani vyrobkd,

m) Modul F1: Shoda zaloZend na ovéfovdni vyrobkd,

n) Modul G: Shoda zaloZeni na ovéfovani kazdého jednotlivého vyrobku,

0) Modul H: Shoda zaloZend na dplném zabezpecoviani kvality,

p) Modul H1: Shoda zaloZend na tGplném zabezpeloviani kvality spolu s pfezkoumdnim ndvrhu.
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Priloha ¢. 2 k zakonu ¢&. 90/2016 Sb.

Prohlaseni o shodé obsahuje tyto ddaje:

EU PROHLASENTI O SHODE

1. C. xxxxxx (jedineénd identifikace vyrobku):

2. Jméno a adresa vyrobce nebo zplnomocnéného zistupce:

3. Toto prohliseni o shodé vydal na vlastni odpovédnost vyrobce (nebo osoba odpovédnd za instalaci):

4. Pfedmét prohlaSeni (identifikace vyrobku umoziiujici zpétné jej vysledovat; mize pfipadné obsahovat
fotografii):

5. VySe popsany pifedmét prohldSeni je ve shodé s harmoniza¢nimi priavnimi predpisy Evropské unie:
XXXXXXXX

6. Odkazy na piislu§né harmonizované normy, které byly pouzity, nebo na specifikace, na jejichz zékladé se
shoda prohlasuje:

7. Pfipadné: ozndmeny subjekt... (ndzev, &islo)... provedl ... (popis zdsahu)... a vydal osvédéent: ....

8. Dalsi informace:

Podepsdno za, a jménem: ....cccoceeunee.
(misto a datum vydani)
(jméno, funkce), (podpis)

Poznimka:

Udaje zde uvedené mohou byt v zdvislosti na posuzovaném vyrobku konkretizovdny nafizenim vliddy
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91

ZAKON
ze dne 3. bfezna 2016,

kterym se méni zdkon ¢. 22/1997 Sb.,
o technickych poZadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zikonu,

ve znéni pozdéjsich predpisi, a nékteré dalsi zikony

CAST PRVNI
Zména zakona o technickych
pozadavcich na vyrobky
CL1

Zikon ¢&. 22/1997 Sb., o technickych pozadav-
cich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych

zikont, ve znéni zikona & 71/2000 Sb., zikona
& 102/2001 Sb., zikona & 205/2002 Sb., zikona
& 226/2003 Sb., zikona & 277/2003 Sb., zikona
& 186/2006 Sb., zikona & 229/2006 Sb., zikona
&. 481/2008 Sb., zikona & 281/2009 Sb., zikona
& 490/2009 Sb., zikona & 155/2010 Sb., zikona
& 34/2011 Sb., zikona & 100/2013 Sb. a zikona
& 64/2014 Sb., se méni takto:

1. V § 4 se za odstavec 1 vklidd novy odsta-
vec 2, ktery zni:

»(2) Soustavu eskych technickych norem tvofi

a) puvodni Ceské technické normy,

b) evropské & mezindrodni normy pfejaté prekla-
dem a

¢) evropské & mezinirodni normy prejaté v pu-
vodnim jazyce nebo pfejaté schvilenim k pii-
mému pouzivani.“.

Dosavadni odstavce 2 a 3 se oznaluji jako odstavce 3

a4.

2. V § 7 odst. 7 se na konci pismene b) ¢irka
nahrazuje teckou a pismena c) az e) véetné po-
zndmky pod &arou &. 11 se zruSuji.

3. V § 11 se odstavec 7 zruluje.

Dosavadni odstavce 8 aZ 10 se oznaluji jako od-
stavce 7 az 9.

4. V § 11 se dopliiuje odstavec 10, ktery vietné
poznidmky pod &arou & 17 zni:

»(10) Vztahuje-li se autorizace k ¢innostem po-

dle pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie
v oblasti zdravotnickych prostfedkt'’), ustanoveni
odstavct 1 az 9 se pouzije, pokud tento pfimo pou-
zitelny pfedpis nestanovi jinak.

17) Nafizeni Komise & 920/2013 o jmenovini oznimenyjch
subjektd podle smérnice Rady 90/385/EHS o aktivnich
implantabilnich zdravotnickych prostfedcich a smérnice
Rady 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich a do-
zoru nad témito subjekty.“.

5. § 11b znf:

»§ 11b

(1) Pravnickd osoba, které bylo pravomocnym
rozhodnutim Ufadu zruSeno rozhodnut o autorizaci
nebo pozastavena jeho d¢innost, je povinna

a) o tomto rozhodnuti Utadu bez zbyte¢ného od-
kladu informovat vSechny dotéené hospodarské
subjekty,

b) na pozidini hospodifského subjektu, kterého
se dotykaji dasledky tohoto rozhodnuti, pfe-
vést priava a povinnosti souvisejici s posuzova-
nim shody, v¢etné ndsledného ovérovini plnéni
predpokladu, za nichz byl vydén certifikit nebo
jiny dokument, na autorizovanou osobu urde-
nou hospodérskym subjektem, pfedat mu sou-
visejici dokumentaci, a informovat U¥ad o pre-
vedeni priv a povinnosti véetné preddni doku-
mentace,

c) zajistit, aby byla pfislusnd dokumentace tykajici
se linnosti autorizované osoby na vyZzidani
k dispozici Ufadu nebo orginu dozoru, a to
po dobu, kterou mu k tomu v tomto rozhod-
nuti Ufad stanovil.

(2) Certifikdty nebo jiné dokumenty vztahujici
se k posuzovini shody, chybné vydané autorizova-
nou osobou pfed zruSenim rozhodnuti o autorizaci
nebo pozastavenim jeho tGéinnosti, a ji nezrusené, je
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oprdvnéna zrusit autorizovand osoba, kterd prevzala
prava a povinnosti podle odstavce 1 pism. b), nebo
organ dozoru, zjisti-li se jejich chybné vydani pfi
dozoru nad trhem.

(3) Autorizovand osoba, kterd pfevzala priva
a povinnosti podle odstavce 1 pism. b), je oprdvnéna
vyuzit podklady od preddvajici autorizované osoby
k dokonceni rozpracovanych pripadt posuzovini
shody, nebo k ndslednému ovéfovini plnéni pfed-
pokladd, za nichZ byl vydan certifikit nebo jiny do-
kument.

(4) V pripadé, Ze autorizovani osoba hodld
ukontit nebo omezit svou ¢&innost, je povinna pred
zruSenim rozhodnuti o autorizaci nebo pozastave-
nim jeho d¢innosti prevést prava a povinnosti na ji-
nou autorizovanou osobu; odstavec 1 pism. b) plati

obdobné.

(5) Ma-li dojit k zaniku pravnické osoby, ktera
je autorizovanou osobou, je tato povinna pred zi-
nikem pfisluSnou dokumentaci tykajici se Cinnosti
autorizované osoby predat Ufadu.*.

6. Poznimky pod Carou & 12 az 14 se zrusuji.

7. Za § 11c se vklidd novy § 11d, ktery znf:

,§ 11d

Oznamovini subjektt oprdvnénych provadét
¢innosti ozndmeného subjektu pfi posuzovdni a ové-
fovani stilosti vlastnosti stavebnich vyrobka s ozna-
Cenim CE, priva a povinnosti téchto subjektq, jejich
kontrolu a sankce za porusenti jejich povinnosti, a po-
stup pfi pozastaveni, omezeni nebo odvolini oznai-
meni, vCetné informalnich povinnosti souvisejicich
s oznamovanim, upravuje zdkon o posuzovini
shody stanovenych vyrobkt pfi jejich doddvani na

trh.“.

8. V § 18a odst. 2 vét€ druhé se Cislo ,,3“ na-
hrazuje &islem ,,10¢.

9. V § 18a odst. 4 se slovo ,,distribuce” nahra-
zuje slovem ,obéhu®.

10. V § 19a se odstavec 6 zrusuje.
Dosavadni odstavec 7 se oznaluje jako odstavec 6.

11. V § 19a odst. 6 pism. b) se slova ,,nebo od-
stavce 6 pism. a)“ zrusuji.

12. V § 19a odst. 6 pism. c) se slova ,nebo od-
stavce 6 pism. b), ¢) nebo d)“ zrusuji.

CL I

Prechodné ustanoveni

Rizeni zahdjend prede dnem nabyti d&innosti
tohoto zdkona a do tohoto dne neskonéend se do-
kon¢i a prdva a povinnosti s nimi souvisejici se po-
suzuji podle zdkona &. 22/1997 Sb., ve znéni i¢inném
pfede dnem nabyti d¢innosti tohoto zdkona.

CAST DRUHA

Zména zivnostenského zikona

CL

V § 3 odst. 3 zdkona &. 455/1991 Sb., o Zivnos-
tenském podnikdni (Zivnostensky zikon), ve znéni
zdkona ¢. 356/1999 Sb., pismeno 1) véetné pozndmek
pod ¢arou ¢&. 22 a 22¢ zni:

»1) ¢innost autorizovanych nebo akreditovanych
osob®?) a oznidmenych subjekti®*) v oblasti

statniho zkusebnictvi,

22y Zikon & 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vy-
robky a o zméné a doplnéni nékterych zikont, ve znéni
pozdéjsich pfedpisa.

22¢

) Zikon & 90/2016 Sb., o posuzovani shody stanovenych
vyrobkl pfi jejich doddvani na trh.“.

CAST TRETI
Zména zikona o hornické ¢innosti, vybusninach
a o statni banské spravé

CL 1V

V § 40 odst. 5 zikona & 61/1988 Sb., o hornické
dinnosti, vybusnindch a o stitni baniské spravé, ve
znéni zikona & 376/2007 Sb., pismeno e) vetné po-
znamky pod ¢&arou &. 18f znf:

»€) plni ikoly orginu dozoru podle zékona o posu-
zovini shody stanovenych vyrobku pfi jejich
dodavani na trh'®f), jedni-li se o vybusniny
pro civilni pouziti,

186y § 49 odst. 1 zakona & 90/2016 Sb., o posuzovani shody
stanovenych vyrobka pfi jejich doddvéani na trh.“.
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CAST CTVRTA

Zména stavebniho zakona

CAST PATA

. UCINNOST
CLV
V § 196 zikona & 183/2006 Sb., o tzemnim Cl VI
plinovani a stavebnim fidu (stavebni zdkon), se od-
stavec 2 zruSuje a zdroven se zruSuje oznaeni od- Tento zdkon nabyva Glinnosti patnictym dnem
stavee 1. po dni jeho vyhldseni.

Hamacdek v. r.

Zeman v. r.

Sobotka v. r.
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]ungmannova 1165; Pardubice: ABONO s.r.o0., Sportoveti 1121, LEJHANEG, s. r. o,, tfida Miru 65; Plzeii: Vydavatelstw a nakladatelstvi Ales
Cenék, nim. Ceskych bratf{ 8; Praha 3: Vydavatelstvl a nakladatelstvi Ales Centk, K Cervenému dvoru 24; Praha 4: Tiskdrna Ministerstva vnitra,
Barttikova 4; Praha 6: PERIODIKA, Komornickd 6; Praha 9: Abonentni tiskovy servis-Ing. Urban, ]ab]onccka 362, po—pa 7-12 hod., tel.:

286 888 382, e-mail: tiskovy.servis@op-dodavatel.cz, DOVOZ TISKU SUWECO CZ, Kletikova 347; Praha 10: BMSS START, s.r.o., Vino-
hradska 190, MONITOR CZ,s. r. 0., Tfebohostick4 5, tel.: 283 872 605; Pferov: Jana Honkova-YAHO-i-centrum, Komenského 38; Usti nad Labem:
PNS Grosso s.r. 0., Havifskd 327, tel.: 475 259 032, fax: 475 259 029, KARTOON,; s. r. o., Kli§skd 3392/37 — vazby sbirek tel. a fax: 475 501 773,
e-mail: kartoon@kartoon. cz; Zabteh: Mgr. Ivana Patkovd, Zizkova 45; Zatec: Jindfich Prochazka, Bezdekov 89 — Vazby Sbirek, tel.: 415 712 904.
Distribu¢ni podminky predplatneho jednotlivé &istky jsou expedoviny neprodlené po. dodéni z tiskirny. Objedndvky nového predplatného jsou
vyfizoviny do 15 dnd a pravidelné dodavky jsou zahajovany od nejbliZsi ¢astky po ovéfeni thrady pfedplatného nebo jeho zilohy. Cistky vysle
v dobé& od zaevidovani predplatného do jeho tGhrady jsou doposﬂany jednorizové. Zmény adres a poctu odebiranych Vytlsku sou provadény do
15 dnd. Reklamace: informace na tel. &sle 516 205 175. V pisemném styku vidy uvad&jte ICO (pravnicka osoba), rodné c1slo (fyzickd osoba).
Podavani novinovych zésilek povoleno Ceskou postou, s. p., Odstépny zdvod Jizni Morava Reditelstvi v Brné & j. P/2-4463/95 ze dne 8. 11. 1995.





