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90/2016 Sb.

Zakon
ze dne 3. brezna 2016

O posuzovani shody stanovenych vyrobki pri jejich dodavani na trh

Vyhldseno dne 31. bfezna 2016, datum posledni novelizace 7. srpna 2024

Parlament se usnesl na tomto zakoné Ceské republiky:

Dodavani vyrobki na trh

Obecna ustanoveni

§1
Predmét apravy

(1) Tento zékon zapracovava prisluéné predpisy Evropské unie o spole¢ném rdmci pro uvadéni vyrobkli na trh 1) a
upravuje postup statnich organd pfi ochrané trhu pred vyrobky, které by mohly ohrozit Zivot, zdravi, majetek nebo

Zivotni prostredi nebo jiny verejny zajem.

(2) Tento zdkon zapracovava predpisy Evropské unie v oblasti doddvani vyrobk{ na trh 2) vyddvané v ndvaznosti nz
predpis Evropské unie o spole¢ném ramci pro uvadéni vyrobki na trhl) a k vyrobk{im, které jsou v souladu s t&mitc

predpisy stanoveny narizenimi vlady, upravuje
a) obecné zdsady pro dodavani vyrobkd na trh, popfipadé uvadéni vyrobkd do provozu,
b) zplsob stanoveni vyrobk( k posuzovani shody a technickych pozadavkd, které musi vyrobky splhovat,

c) prava a povinnosti osob, které uvadéji na trh nebo na trh dodavaji, popfipadé uvadéji do provozu vyrobky, u

kterych ma byt pred uvedenim na trh posouzena shoda s poZadavky, stanovenymi v pravnich predpisech,
d) posuzovani shody vyrobkd,
e) vykon statni spravy v oblasti statniho zkusebnictvi a dozoru nad trhem,

f) prava a povinnosti osob opravnénych k ¢innostem podle tohoto zdkona, které souviseji se statnim

zkuSebnictvim,
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g) povinnosti pfi poskytovani informaci souvisejicich s doddvanim vyrobkd na trh, posuzovanim shody a dozorem

nad trhem.

(3) Tento zakon dale upravuje v ndvaznosti na pfimo pouzitelny predpis Evropské unie v oblasti akreditace a

dozoru3) dozor nad trhem tykajici se uvadéni vyrobkd na trh a jejich oznacovani.

(4) Tento zakon téz upravuje vykon statni spravy v oblasti vyrobkd, na které se pouZije pfimo pouzitelny predpis
Evropské unie z oblasti uvadéni vyrobkl na trh vztahujici se ke spoleénému ramci pro uvadéni vyrobkd na trh, a
které jsou uvedeny v ¢asti druhé hlavé | nebo pro které to stanovi jiny zakon?) upravujici posuzovani shody a

dodavani vyrobkd na trh.

§2

(1) Na vyrobky, na které se vztahuje prislusné narizeni Evropské unie, se ustanoveni § 3 az 15 nepouziji.
Ustanoveni § 17 a7z 26, § 50 a 51 se na tyto vyrobky pouziji, neni-li pfislusnym narizenim Evropské unie stanoveno

jinak.

(2) U vyrobkd uvedenych v ¢asti druhé hlavé Il se ustanoveni § 3 az 15,§ 17 az 26, § 50 a 51 pouziji, pokud neni

stanoveno v ¢asti druhé hlaveé Il jinak.

§3
Pojmy

Pro ucely tohoto zdkona se rozumi

a) dodanim na trh dodani vyrobku k distribuci, spotfebé nebo pouziti na trhu Evropské unie v ramci obchodni

¢innosti, at uz za Uplatu nebo bezuplatng,
b) uvedenim na trh prvni dodani vyrobku na trh Evropské unie,
c) hospodarskym subjektem vyrobce, zplnomocnény zastupce, dovozce a distributor,

d) vyrobcem osoba, ktera vyrabi vyrobek nebo si nechdva vyrobek navrhnout nebo vyrobit a tento vyrobek uvadi
na trh pod svym jménem nebo ochrannou znamkou nebo, stanovi-li tak narizeni vlady, jej pouzivé pro vlastni

potrebu,

e) zplnomocnénym zastupcem osoba usazena na Uzemi ¢lenského statu Evropské unie, ktera byla pisemné

povérena vyrobcem, aby v rozsahu svého povéreni jednala jeho jménem,
f) dovozcem osoba usazend v Evropské unii, ktera uvadi na trh Evropské unie vyrobek ze treti zemé,
g) distributorem osoba, s vyjimkou vyrobce nebo dovozce, kterd v dodavatelském retézci vyrobek dodava na trh,

h) subjektem posuzovani shody osoba nebo organizaéni slozka statu, ktera vykonava ¢innosti posuzovani shody,

vcetné kalibrace, zkouseni, certifikace a inspekce,
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i) posuzovanim shody postup prokazujici, Ze byly splnény zakladni technické pozadavky tykajici se vyrobku,

postupu, sluzby, systému nebo osoby stanovené narizenim vlady,

j) ozna¢enim CE oznadeni, kterym vyrobce vyjadfuje, Ze vyrobek je v souladu s poZadavky stanovenymi v pravnich

predpisech, které upravuji jeho umistovani,
k) technickymi pozadavky

1. pozadované charakteristiky vyrobku, jimiz jsou zejména Uroven jakosti, ukazatele vlastnosti, bezpecnost nebo
rozméry, interoperabilita, ochrana zdravi a zivotniho prostredi, véetné pozadavkd na vyrobek, pokud jde o jeho
obchodni nazev, ndzvoslovi, symboly, zkouseni a zkusebni metody, baleni, oznaovani vyrobku a postupy

posuzovani shody, jakoz i o vyrobni metody a procesy majici vliv na charakteristiky vyrobkd, a

2.jiné pozadavky nezbytné z divodid ochrany spotfebiteld nebo Zivotniho prostfedi po uvedeni vyrobku na trh,
popfipadé do provozu, jako jsou podminky pouZiti, recyklace, opé&tovného pouziti nebo zneskodnéni vyrobku,
pokud tyto podminky mohou vyznamné ovlivnit slozeni nebo charakteristiky vyrobku nebo jeho uvedeni na trh,

popfripadé do provozu,

|) staZzenim z ob&hu opatreni, jehoz cilem je navraceni vyrobku, ktery byl jiz dodan kone¢nému uZivateli, osobg,

ktera vyrobek kone¢nému uzivateli dodala,

m) staZzenim z trhu opatreni, jehoZ cilem je zabranit, aby byl vyrobek, ktery se nachazi v dodavatelském retézci,

doddavan na trh.

§4

Vyrobky uréené k posuzovani shody a technické pozadavky, které musi vyrobky splnovat pfi uvedeni na trh,

7 7

popfripadé pri uvedeni do provozu nebo pouzivani, véetné pouzivani pro vlastni potfebu vyrobce, stanovi vlada

narizenimi, v nichz dale muze specifikovat

a) zpUsoby posuzovani shody,

b) podminky a pravidla pro vypracovani EU prohlaseni o shodé a pro umistovani oznaceni CE nebo jiného oznacent.

narizeni vlady téz pro jiné oznadeni stanovi jeho podobu a zplsob umistovani,
c) postupy pri dodavani vyrobkl na trh,

d) podrobnosti k ¢innostem hospodarskych subjektt a ozndmenych subjektt (§ 17) pri posuzovani shody.

§5

(1) Na trh smi byt uveden pouze takovy vyrobek, ktery spliuje pozadavky tohoto zdkona a narizeni vlady vydanych

k jeho provedeni, ktera se na n&j vztahuji (dale jen ,stanoveny pozadavek*), a u néhoz byla posouzena shoda.

(2) Jestlize tak stanovi nafizeni vlady, vyrobky mohou byt uvedeny do provozu nebo pouzivany, a to véetné
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pouzivani pro vlastni potfebu vyrobce, jen pokud spliuji stanovené poZzadavky a byla u nich posouzena shoda.

(3) Jestlize vyrobek spliuje pozadavky predpist Evropské unie harmonizujicich podminky pro uvadéni vyrobkd na
trh (dale jen ,harmonizaéni predpis Evropské unie), které se na vyrobek vztahuji, nesmi organy verejné spravy

brénit z hledisek upravenych témito predpisy v jeho doddvani na trh na tzemi Ceské republiky.

(4) Na veletrzich, vystavach a pti obdobném predvadéni lze v pfipadech a za podminek stanovenych nafizenim

vlady predvadét i vyrobky, které stanovené pozadavky nespliuiji.

Hospodarské subjekty

§6
Vyrobce

(1) Vyrobce je povinen zajistovat, aby vyrobky byly navrhovény a vyrabény v souladu se stanovenymi pozadavky.
U sériove vyrabénych vyrobkl je povinen zajistit dodrzovani stanovenych pozadavki po celou dobu vyroby, atoiv
piipadé, Ze dojde ke zmé&nadm konstrukce nebo parametrd vyrobku, anebo ke zmé&ndm harmonizovanych norem?®)
nebo zménam dokumentu, ktery predepisuje technické pozadavky, které ma vyrobek, postup nebo sluzba splhovat

pro prokazani shody.

(2) Vyrobce je povinen vyhotovit technickou dokumentaci a provést nebo si nechat provést postup posouzeni
shody stanoveny nafizenim vlady. Rozsah a zpUsob vyhotoveni technické dokumentace mize byt stanoven
nafizenim vlady. Po prokazani shody je vyrobce povinen v pfipadech stanovenych nafizenim vlady vypracovat EU
prohlaseni o shodé nebo jiny dokument potvrzujici shodu (dale jen ,prohlaseni o shodé”) a umistit oznaceni CE
nebo jiné stanovené oznaceni. Technickou dokumentaci a prohlaseni o shodé je povinen uchovavat v rozsahu a po

dobu, které stanovi natizeni vlady.

(3) Vyrobce je povinen uvést na vyrobku informacdni a identifika¢ni Gdaje o vyrobku a identifika¢ni Udaje a kontaktni
udaje tykajici se jeho osoby, stanovené narizenim vlady. Pokud velikost nebo povaha vyrobku neumoznuje uvést
tyto Udaje na vyrobku, a nestanovi-li nafizeni vlady jinak, je povinen tyto Udaje uvést na obalu vyrobku nebo v
dokladu, ktery je k vyrobku prilozen. Vyrobce je povinen zajistit, aby k vyrobku byly pfiloZzeny jasné a srozumitelné
instrukce a bezpecénostni informace v ¢eském jazyce. Pokud tak stanovi nafizeni vlady, priklada vyrobce ke kazdémt
vyrobku kopii prohlaseni o shodé. Rozsah prikladanych instrukci a bezpeénostnich informaci mize stanovit vlada

nafrizenim.

(4) Vyrobce je v pfipadech a v rozsahu stanovenych nafizenim vlady povinen provadét za ucelem ochrany zdravi a
bezpecénosti spotrebitelld zkousky vzorkld vyrobku a jind potfebna Setfeni tykajici se vyrobkd uvadénych na trh, vést
evidenci stiznosti a nevyhovujicich vyrobkd a vyrobkd, které stahl z ob&hu, a informovat o téchto skuteé¢nostech

distributory, kterym tyto vyrobky dodal.

(5) Vyrobce, ktery se domniva nebo ma mit diivod se domnivat, ze vyrobek, ktery uvedl na trh, neni v souladu se
stanovenymi pozadavky, je povinen bez zbyte¢ného odkladu pfijmout nezbytna a Gcinna opatreni k uvedeni
vyrobku do souladu se stanovenymi poZadavky, nebo stadhnout vyrobek z trhu nebo z obéhu. Pokud vyrobek
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predstavuje riziko ohrozeni Zivota, zdravi, majetku nebo Zivotniho prostredi, anebo jiného verejného zajmu (dale jen
riziko"), je vyrobce povinen o tomto riziku a o jeho povaze a pficinach, jakoz i o prijatych opatfenich nebo o stazeni
vyrobku z obéhu nebo z trhu, bezodkladné informovat organ dozoru (§ 49 odst. 1) nebo prislusné organy jiného

¢lenského statu Evropské unie, v némz vyrobek dodal na trh.

(6) Vyrobce je povinen organu dozoru nebo pfislusnému organu jiného ¢lenského statu Evropské unie, v némz
vyrobek dodal na trh, na jeho odivodnénou zadost poskytnout informace a podklady nezbytné k prokdzani shody
vyrobku. Nedohodnou-li se jinak, poskytuje tyto informace a podklady v Grednim jazyce pfislusného ¢lenského
statu Evropské unie. Vyrobce je povinen poskytnout témto organim soucinnost potfebnou k vykonu jejich

pUsobnosti s cilem vyloudeni rizik vyvolanych vyrobky, které uvedl na trh.

(7) Vyrobce je opradvnén jmenovat svého zplnomocnéného zastupce. Povéreni zplnomocnéného zastupce nesmi
zahrnovat plnéni zadné z povinnosti uvedenych v odstavci 1, ani povinnosti vyhotovit pozadovanou technickou
dokumentaci, musi mu vSak umoznovat uchovavat prohlaseni o shodé a technickou dokumentaci a poskytovani

soucinnosti organdim dozoru.

§7
Zplnomocnény zastupce

Zplnomocnény zastupce vykonava Ukoly v rozsahu svého povéreni a uchovava prohldaseni o shodé a technickou

7

dokumentaci po dobu stanovenou v nafizeni vlady. Na vyzadani je povinen poskytovat organiim dozoru informace
a dokumentaci nezbytné k prokazani shody vyrobku a soucdinnost potfebnou k vykonu jejich plsobnosti s cilem

vylouceni rizik vyvolanych vyrobky, na které se jeho povéreni vztahuje.

§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 nakladd, nebyl skladovacimi a prepravnimi

podminkami tento soulad ohroZen.
(2) Dovozce je povinen
a) pred uvedenim vyrobku na trh zajistit, aby

1. vyrobce u jim dovazeného vyrobku provedl nebo nechal provést prislusny postup posouzeni shody a

vypracoval technickou dokumentaci,
2. vyrobek byl opatfen oznac¢enim CE nebo jinym stanovenym oznadenim,
3. bylo k vyrobku prilozeno prohlaseni o shodé, pokud tak stanovi nafizeni vlady,

4. vyrobek byl opatfen jasnymi a srozumitelnymi instrukcemi a bezpecnostnimi informacemi v rozsahu
stanoveném narizenim vlady a
5/35



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

b) uchovavat kopii prohldaseni o shodé po dobu stanovenou v nafizeni vlady a na oddvodnénou zadost orgdanu

dozoru mu zajistit dostupnost technické dokumentace.

(3) Dovozce, ktery se domniva nebo ma mit ddvod se domnivat, ze vyrobek, ktery hodla uvést na trh, neni v soulad:
se stanovenymi pozadavky, nesmi tento vyrobek uvést na trh, dokud vyrobek nebude uveden se stanovenymi
pozadavky do souladu. Pokud vyrobek predstavuje riziko, je dovozce povinen o tom bezodkladné informovat

vyrobce, a véetné informaci o povaze rizika a jeho pricinach, jakoz i o jim pftijatych opatfenich nebo o stazeni

vyrobku z trhu nebo z obéhu, informovat rovnéz organ dozoru.

(4) Dovozce je povinen uvést na vyrobku identifikaéni a kontaktni Udaje tykajici se jeho osoby stanovené narizenim
vlady, nebo neni-li to moZné nebo stanovi-li tak nafizeni vlady, je povinen tyto Udaje uvést na obalu vyrobku nebo \
dokladu, ktery je k vyrobku prilozen. Dovozce je povinen zajistit, aby k vyrobku byly pfilozeny jasné a srozumitelné

instrukce a bezpecnostni informace v ¢eském jazyce.

(5) Dovozce je v pripadech a v rozsahu stanovenych narizenim vlady povinen provadét za Ucelem ochrany zdravi a
bezpecénosti spotrebiteld zkousky vzorkl a jind potfebna Setfeni tykajici se vyrobkld uvadénych na trh, vést evidenci
nevyhovujicich vyrobkl a stazeni vyrobkl z ob&hu a informovat o téchto skutec¢nostech distributory, kterym tyto

vyrobky dodal.

(6) Dovozce je povinen organu dozoru nebo prislusnému orgdanu jiného ¢lenského statu Evropské unie, v némz
vyrobek dodal na trh, na jeho pozadani poskytnout informace a podklady nezbytné k prokazani shody vyrobku.
Nedohodnou-Lli se jinak, poskytuje tyto informace a podklady v Ufednim jazyce prislusného ¢lenského statu
Evropské unie. Dovozce je povinen poskytnout témto organtiim na vyzadani sou¢innost potfebnou k vykonu jejich

pUsobnosti s cilem vyloudeni rizik vyvolanych vyrobky, které uvedl na trh.

(7) Dovozce, ktery se domniva nebo ma mit ddvod se domnivat, ze vyrobek, ktery uvedl na trh, neni v souladu se
stanovenymi pozadavky, pfijme okamzité nezbytna opatreni k uvedeni vyrobku do souladu s témito pozadavky,
nebo jej stahne z trhu nebo z obéhu. Pokud vyrobek predstavuje riziko, je povinen o tom a o jeho povaze a
pric¢inach, jakoz i o pfijatych opatrenich nebo o stazeni vyrobku z trhu nebo z obéhu bezodkladné informovat

vyrobce a organ dozoru, nebo pfislusny organ jiného ¢lenského statu Evropské unie, v némz vyrobek dodal na trh.

§9
Distributor

(1) Distributor jedna s radnou péci tak, aby vyrobky jim doddvané na trh spliovaly stanovené pozadavky, a je
povinen zajistovat, aby po dobu, po kterou pred dodanim na trh s vyrobky naklada, nebyl skladovacimi a

prepravnimi podminkami soulad vyrobk( se stanovenymi pozadavky ohrozen.

(2) Distributor je povinen v pfipadech a v rozsahu stanovenych nafizenim vlady pred dodanim vyrobku na trh ovérit
zda je vyrobek opatfen oznacenim CE nebo jinym stanovenym oznacenim, zda je k vyrobku priloZzeno prohlaseni o
shodé a jasné a srozumitelné instrukce a bezpecnostni informace v rozsahu stanoveném narizenim vlady, zda tyto

instrukce a bezpecnostni informace pfilozené k vyrobku jsou v ¢eském jazyce, a zda vyrobce a dovozce dodrzeli
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pozadavky stanovené v § 6 odst. 3 a v § 8 odst. 4.

(3) Distributor, ktery se domniva nebo ma mit dlvod se domnivat, Ze vyrobek neni v souladu se stanovenymi
pozadavky, nesmi tento vyrobek dodat na trh, dokud vyrobek nebude uveden s témito pozadavky do souladu.

Pokud vyrobek predstavuje riziko, je povinen o tom informovat vyrobce nebo dovozce a organy dozoru nad trhem.

(4) Distributor je povinen organu dozoru nebo pfislusnému organu jiného ¢lenského statu Evropské unie, v némz
vyrobek dodal na trh, na jeho pozadani poskytnout informace a podklady nezbytné k prokazani shody vyrobku.
Distributor je povinen poskytnout témto organdim na vyzadani soucdinnost potfebnou k vykonu jejich plsobnosti s

cilem vylouceni rizik vyvolanych vyrobky, které dodal na trh.

(5) Distributor, ktery se domniva nebo ma mit divod se domnivat, Ze vyrobek, ktery dodal na trh, neni v souladu se
stanovenymi pozadavky, je povinen zajistit, aby byla pfijata nezbytna opatreni k uvedeni vyrobku do souladu s

témito pozadavky, nebo jej stahne z trhu nebo z obéhu. Pokud vyrobek predstavuje riziko, je povinen o tom a o jeho

vV

povaze a pri¢inach, jakoz i o pfijatych opatrenich nebo o staZeni vyrobku z trhu nebo z obéhu bezodkladné
informovat vyrobce nebo dovozce a organ dozoru, nebo pfislusny organ jiného ¢lenského statu Evropské unie, v
némz vyrobek dodal na trh.

§ 10

Dovozce nebo distributor je pro ucely tohoto zédkona povazovan za vyrobce, na kterého se vztahuji povinnosti
vyrobce podle § 6, pokud uvede vyrobek na trh pod svym jménem nebo ochrannou zndmkou nebo pokud upravi

vyrobek, jenZ byl na trh jiz uveden, takovym zplsobem, ktery mize ovlivnit jeho shodu se stanovenymi pozadavky.

§ 11

v

Hospodarské subjekty jsou povinny po dobu stanovenou v nafizeni vlady na pozadani prislusnych organd dozoru

identifikovat vSechny hospodarské subjekty,

a) které jim dodaly vyrobek, nebo

b) kterym dodaly vyrobek.

Posuzovani shody

§ 12

Postupy posuzovani shody

(1) Posuzovani shody se provadi podle modulll posuzovani shody, popripadé jejich kombinaci, jejichz pouziti,
popfipadé jejich kombinaci pro pfislusny stanoveny vyrobek stanovi narizeni vlady. Seznam moduld posuzovani

shody stanovi pfiloha ¢. 1 k tomuto zakonu.
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(2) Jednotlivé moduly podle odstavce 1 zahrnuji postupy a ukony, které pfi posuzovani shody zajistuji vyrobci, nebao
v rozsahu svého povéreni zplnomocnéni zastupci, a subjekty posuzovani shody. Moduly specifikuji zejména
zpUsoby vymény informaci mezi vyrobcem a ozndmenym subjektem a jejich rozsah, rozsah dokumentace k
vyrobku, vyrobé, nebo k systému jakosti, ¢innosti pfi posouzeni vhodnosti navrhu vyrobku, podrobnosti o odbéru
vzorkd vyrobku, rozsah a zplsoby zkouseni vzorkl vyrobkd nebo jejich prototypl, formy zavérd z posuzovani

shody, odlidnosti pfi posuzovani sériové nebo kusové vyroby vyrobkd a postupy pfi auditech systému jakosti.

(3) Na posuzovani shody se v pfipadech a v rozsahu stanoveném nafizenim vlady muze podilet akreditovany

vnitropodnikovy Utvar vyrobce, spliuje-Lli tato kritéria:

a) na vnitropodnikovy Utvar vyrobce se vztahuje akreditace udélena v souladu s pfimo pouzitelnym predpisem

Evropské unie v oblasti akreditace a dozoru3),

b) vnitropodnikovy Utvar vyrobce tvofi organiza¢né samostatnou jednotku a jeho zaméstnanci pouzivaji takové
metody podavani zprav mezi organizacnimi Utvary vyrobce, které zajistuji jejich nestrannost, prokazovanou

akredita¢nimu organu,

c) vnitropodnikovy Utvar vyrobce a jeho zaméstnanci se nesmi podilet na navrhu, vyrobé, dodavani, instalaci,
provozu nebo udrzbé vyrobkd, které posuzuji, a nesmi se Ucastnit jakychkoli ¢innosti, které by mohly ohrozit jejich
nezavisly Usudek nebo divéryhodnost ve vztahu k ¢innostem posuzovani,
d) vnitropodnikovy Utvar vyrobce poskytuje sluzby vyhradné vyrobci, jeho? je soulasti.
(4) Vyrobce, jehoz soucasti vnitropodnikovy utvar je, nebo akreditacni orgdn je povinen poskytnout na vyzadani
Utadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkuéebnictvi (déle jen ,Ufad“) informaci o tom, e byl

vnitropodnikovy Utvar vyrobce akreditovan, véetné rozsahu této akreditace.

§ 13

Predpoklad shody

(1) Pokud je vyrobek ve shodé s harmonizovanymi normami®) nebo jejich ¢astmi, na néZ byly zverejnény odkazy v
Utednim véstniku Evropské unie, ma se za to, e je ve shodé s technickymi poZadavky uvedenymi v nafizeni vlady,

jichZ se tyto normy nebo jejich ¢asti tykaiji.

(2) Pokud neexistuji harmonizované normy a stanovi-li tak nafizeni vlady, zverejni Utad ve Véstniku U¥adu pro
technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi informaci o existujicich ¢eskych technickych normach a
technickych dokumentech predepisujicich technické pozadavky, které jsou pokladany za vhodné pro spravné

posuzovani shody.

§ 14

Prohlaseni o shodé

(1) Prohlasenim o shodé vyrobce potvrzuje, ze pfi posuzovani shody bylo prokazano splnéni zakladnich
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technickych pozadavkl stanovenych v nafizeni vlady.

(2) Prohlaseni o shodé obsahuje udaje uvedené v priloze ¢. 2 k tomuto zdkonu, které jsou v zavislosti na
posuzovaném vyrobku konkretizované narizenim vlady, a prvky stanovené v prislusnych modulech posuzovani
shody, a musi byt stale aktualizovano. Vyhotovuje se v ¢eském jazyce a v jazycich pozadovanych ¢lenskymi staty

Evropské unie, v nichz je vyrobek uvadén nebo dodavan na trh.

(3) Pokud se na vyrobek vztahuje vice nafizeni vlady, ktera upravuji vypracovani prohlaseni o shodé, a tato nafizeni
vlady to pripoustéji, vypracuje se jediné prohlaseni o shodé, v némz se uvedou odkazy na harmonizacni predpisy
Evropské unie, vztahujici se k danému vyrobku, popripadé na prislusna narizeni vlady. Toto jediné prohlaseni o
shodé mize mit, pripousti-li to nafizeni vlady, podobu slozky tvorené prislusnymi jednotlivymi prohlagenimi o

shodé.

§ 15

Oznaceni CE a dalsi oznaceni

(1) Oznacenim CE®) smi byt opatien pouze vyrobek, u kterého je umisténi tohoto oznadeni stanoveno natizenim

vlady.

(2) Oznaceni CE se umistuje na vyrobek pred jeho uvedenim na trh; musi byt umisténo viditelng, ¢itelné a
nesmazatelné. Nafizeni vlady muze stanovit jiné zplsoby umisténi oznadeni CE, zejména, Ze oznaceni CE ma byt

umisténo na vyrobnim stitku vyrobku nebo na jeho obalu nebo na dokumentech doprovazejicich vyrobek.

(3) K oznaceni CE pfi posuzovani shody podle modulu, zahrnujiciho pfipojeni identifikaéniho ¢isla ozndmeného
subjektu, pripojuje oznameny subjekt, ktery se posuzovani shody Ucastnil, identifika¢ni ¢islo, které je mu pridéleno
Evropskou komisi. Podle pokynl oznameného subjektu mize pfipojit toto ¢islo k oznadeni CE vyrobce nebo jeho

zplnomocnény zastupce.

(4) Stanovi-li tak natizeni vlady, doplnuji se za oznacenim CE, popripadé za identifika¢nim ¢islem oznameného
subjektu nebo na jiném stanoveném misté specifickd oznaceni. K oznac¢enim mohou byt pfipojeny piktogramy nebo

jiné znacky oznacujici zvlastni riziko nebo zpUsob pouZziti.

Statni zkusebnictvi

§ 16

(1) Statnim zkugebnictvim se pro Ulely tohoto zékona rozumi &innosti, kterymi Ufad vykondvé stéatni spravu v

oblasti posuzovani shody pfi uvadéni vyrobkd na trh podle spolec¢ného ramce Evropské unie, a to tim, ze

a) posuzuje zpUsobilost subjektd posuzovani shody pro Ucely jejich oznamovani Evropské komisi a ostatnim

¢lenskym statiim Evropské unie,

b) vznasi ndmitky proti oznamenim provedenym ostatnimi ¢lenskymi staty Evropské unie,
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c) u oznamenych subjektd rozhoduje 0 zménach v jejich ozndmeni a

d) provadi kontrolu ozndmenych subjektd.

7

(2) Za statni zkugebnictvi se povazuji téZ &innosti, které provadi Ufadem ozndmené subjekty p¥i posuzovani shody.

Oznameni a kontrola oznamenych subjektu

§ 17

(1) Ozndmenym subjektem mZe byt pouze pravnickd osoba se sidlem v Ceské republice, kterd spliiuje pozadavky
stanovené v § 23 a lze o ni predpokladat, ze bude tyto pozadavky splnovat trvale, a ktera skytd zaruky dodrzovani

povinnosti tykajicich se ¢innosti ozndmenych subjektl a fFadného vykonu této ¢innosti.

(2) Subjekty posuzovani shody oznamuje Evropské komisi a ostatnim élenskym stat@im Evropské unie Utad, ktery je
oznamujicim organem ve smyslu harmonizacnich predpist Evropské unie a pfislusnych nafizeni Evropské unie.
Utad oznamuje Evropské komisi a ostatnim ¢lenskym statiim Evropské unie rovnés vyznamné zmény tykajici se

oznameni. K témto Gceldm vyuziva elektronicky nastroj pro oznamovani spravovany Evropskou komisi.

7

(3) Utad informuje Evropskou komisi téZ o postupech, které vyuZivd pfi posuzovani a oznamovani subjektd

7

posuzovani shody a pfi kontrole jim oznamenych subjektl, a o zméndach téchto postupd.

§ 18

v Vv 7

(1) Rizeni 0 ozndmeni se zahajuje na zékladé ¥4dosti, kterou podavéd Utadu subjekt posuzovéni shody:.

(2) Zadost o ozndmeni musi kromé obecnych néleZitosti podle spravniho fadu obsahovat popis ¢innosti pfi
posuzovani shody, které se vztahuji k narizeni vlady podle tohoto zdkona, nebo k prislusnému nafizeni Evropské

unie, spolu s uvedenim postupt nebo modulll posuzovani shody a posuzovanych vyrobka.

§ 19

Y4 Yae

(1) Pfi posouzeni zadosti z hlediska odborné zptsobilosti subjektu posuzovani shody pro tUcéely oznameni vyuziva
Utad osvédéeni o akreditaci vydané akreditaénim orgédnem?), bylo-li k 4dosti pfilozeno. NepredloZi-li 7adatel
osvéddeni o akreditaci, nebo pokud osvédéeni o akreditaci nedokumentuje dostate¢né plnéni véech pozadavki
podle § 23, poskytne zadatel Utadu vegkeré Utadem pozadované doklady nezbytné k posouzeni, uzndni a

pravidelné kontrole plnéni téchto pozadavkd.

s NV 7

(2) V fizeni 0 ozndmeni rozhodne Utfad do 90 dnl ode dne dorudeni zadosti. V ptipadé, Ye zadatel prokazuje svoji
odbornou zpUsobilost jinym zplsobem, neZ prostfednictvim osvédceni o akreditaci, prodluzuje se tato Lhita o 30

dnd.

(3) Pokud subjekt posuzovani shody spliiuje pozadavky a ptedpoklady podle § 17 odst. 1, provede U¥ad ozndmeni

v Vv 7

podle § 17 odst. 2, v opacném pripadé zadost zamitne.
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(4) Oznameni obsahuje veskeré podrobnosti o ¢innostech posuzovani shody, modulu posuzovani shody a
dotéeném vyrobku, a Udaje o zplsobilosti subjektu posuzovani shody ve vztahu k pfislusnému harmonizaénimu

predpisu Evropské unie nebo k prislusnému narizeni Evropské unie, které se k dot¢enému vyrobku vztahuji.

(5) O provedeném oznameni vyrozumi Urad Zadatele s poucenim, Ze informace o datu pocatku opravnéni k ¢innost
oznameného subjektu lze ziskat z informacniho systému Evropské komise o oznamenych subjektech, a fizeni

usnesenim poznamenanym do spisu prerusi.

§ 20

(1) Opravnéni provadét ¢innosti ozndmeného subjektu vznikne subjektu posuzovani shody, pokud Evropska komise
ani zadny z ¢lenskych statl Evropské unie nevznese proti ozndmeni namitku do 2 tydnd od zpfistupnéni oznameni,
jestlize bylo pouzito osvéddceni o akreditaci, nebo do 2 mésicl od zpfistupnéni oznameni, jestlize se akreditace

nepouzila.

(2) Pokud Evropska komise ani zadny z ¢lenskych statl Evropské unie nevznese proti ozndmeni namitku podle
odstavce 1, Utad tuto skute¢nost poznamend do spisu a vyrozumi o tom ozndmeny subjekt. Zarover bez
zbyte¢ného odkladu zvetejni ve Véstniku Uradu sdéleni o opravnéni k ¢innostem ozndmeného subjektu, véetné
rozsahu tohoto opravnéni, data, od kterého je subjekt opravnén provadét ¢innosti ozndmeného subjektu, a
identifika¢niho &isla ozndmeného subjektu. Na pozadani vydd Ufad ozndmenému subjektu domluvenym zplisobem
potvrzeni o vzniku nebo o trvani opravnéni k ¢innostem pfi posuzovani shody. Pozadat o vydani takového potvrzeni
lze pfedem jiz spolu se zadosti 0 ozndmeni nebo v pribéhu fizeni. Vznikem opravnéni se na oznameny subjekt

hledi, jako by jeho Zadosti bylo vyhovéno.

(3) Pokud Evropska komise nebo néktery ¢lensky stat Evropské unie vznese proti oznameni namitku podle
odstavce 1, Utad vyzve Yadatele, aby pfijal opatfeni za G¢elem odstranéni nedostatkd, a poskytne mu k tomu
pfimérenou Lhatu. Odstrani-li zadatel nedostatky v uréené Lhité, sdéli tuto skute¢nost bez zbyteéného odkladu
Utadu. Pokud U¥ad dospéje k zavéru, Ze 7adatel nedostatky odstranil, provede znovu ozndmeni podle § 17 odst. 2.

Jestlize Zadatel v uréené lhité nedostatky neodstrani, U¥ad zadost zamitne.

§ 21

(1) Ufad kontroluje, zda jim ozndmené subjekty dodrzuji ustanoveni tohoto zékona a zda postupuji podle nafizeni
vlddy nebo ptisluéného nafizeni Evropské unie. Ozndmeny subjekt je povinen na vyzadani doloZit Uradu spravnost
svych zavérl prijimanych pri posuzovani shody a za tim ucelem bez zbyte¢ného odkladu zajistit a v pozadovaném
rozsahu predloZit zejména dokumentaci, na zdkladé které byly tyto zavéry pfijaty. P¥i kontrole je U¥ad rovné?
opravneén zjistovat skute¢nosti tykajici se ¢innosti pfi posuzovani shody zajistovanych jinymi subjekty, kterym

oznameny subjekt zada konkrétni Ukoly tykajici se posuzovani shody (dale jen ,subdodavatel”).

(2) Pokud Utad zjisti, 2e ozndmeny subjekt jiz nespliiuje poZadavky podle § 23, pak s ohledem na zdvaZnost
dUsledkd neplnéni téchto pozadavkil rozhodne o pozastaveni, omezeni, nebo zrudeni opravnéni provadét ¢innosti
ozndmeného subjektu. O téchto rozhodnutich informuje Utad bezodkladné Evropskou komisi a ostatni ¢lenské

staty Evropské unie.
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3) V pfipadé neplnéni pozadavkd podle § 23, u nichZ Utad usoudi, Ze jejich neplnéni nema piimy disledek na

v

(
¥adny vykon ¢innosti ozndmeného subjektu, rozhodne Ufad o pozastaveni opravnéni provadét &innosti
ozndmeného subjektu a stanovi thiitu k ndpravé. Informuje-li ozndmeny subjekt Ufad o zjednani ndpravy a Utad
shleda napravu dostatecnou, rozhodnuti o pozastaveni opravnéni provadét ¢innosti oznameného subjektu zrusi.
Jestlize ozndmeny subjekt ve stanovené Lhaité ndpravu nezjednd, rozhodne Ufad o omezeni nebo zruéeni opravnéni

provadét ¢innosti oznameného subjektu.

(4) Zjisti-li Urad porugeni povinnosti podle § 24 a2 26, o kterém usoudy, Ze je méné zavaZné a nenasvédluje
nesplnéni pozadavkd podle § 23, vyzve ozndmeny subjekt, aby ve stanovené Lhité prijal opatfeni k napravé.
Nepovazuje-li Urad takovy postup za dostateény, pak pfijeti opatieni k ndpravé ve stanovené lhité uloZi
rozhodnutim, které je prvnim Ukonem v fizeni o pozastaveni, omezeni nebo zruseni opravnéni provadét ¢innosti

oznameného subjektu.

(5) Ve véci pozastaveni, omezeni nebo zruéeni opravnéni provadét ¢innosti ozndmeného subjektu rozhodne Utad
rovné? v pripadé, kdy o to ozndmeny subjekt pozadd. Podminkou pro vydani rozhodnuti Ufadu je v tomto pripadé

splnéni podminek podle § 22 odst. 4.

§ 22

(1) Pravnickd osoba, které bylo podle pravomocného rozhodnuti Ufadu omezeno nebo zruéeno platné opravnéni

provadét ¢innosti oznameného subjektu, je povinna
a) o tomto rozhodnuti U¥adu bez zbyte¢ného odkladu informovat véechny dotéené hospodarské subjekty,

b) na pozadani hospodarského subjektu, kterého se dotykaji disledky zmény platnosti ozndmeni, pfevést prava a
povinnosti souvisejici s posuzovanim shody, véetné nasledného ovérovani plnéni predpokladd, za nichZ byl vydan
certifikat nebo jiny dokument osvéddujici zjisténé skutecnosti (dale jen ,osvédéeni”), na ozndmeny subjekt, s nimz
ma tento hospodarsky subjekt uzavienu smlouvu podle § 24 odst. 1, predat mu souvisejici dokumentaci, a

informovat Ufad o prevedeni prav a povinnosti véetné predani dokumentace,

c) zajistit, aby byla prislusna dokumentace tykajici se ¢innosti oznameného subjektu na vyzadani k dispozici
Utadu nebo orgédnu dozoru, a to po dobu, kterou mu k tomu v rozhodnuti o omezeni nebo zrugeni opravnéni

provadét ¢innosti ozndmeného subjektu Utad stanovil.

(2) Osvédceni a dokumenty vztahujici se k posuzovani shody, chybné vydané oznamenym subjektem pred
omezenim, nebo zruseni opravnéni provadét ¢innosti oznameného subjektu, a jim nezrusené, je opravnén zrusit
oznameny subjekt, ktery prevzal prava a povinnosti podle odstavce 1 pism. b), nebo organ dozoru, zjisti-li se jejich

chybné vydani pfi dozoru nad trhem.

(3) Oznameny subjekt, ktery prevzal prava a povinnosti podle odstavce 1 pism. b), je opravnén vyuzit podklady od
predavajiciho oznameného subjektu k dokonceni rozpracovanych pripadd posuzovani shody, nebo k naslednému

ovérovani plnéni predpokladd, za nichz bylo vydano osvéddceni.

(4) V pripadé, Ze oznameny subjekt hodla ukoncit nebo omezit svou ¢innost, aniz by porusil své povinnosti plynouc

z pozadavkd ustanoveni § 23, je povinen pred rozhodnutim Ufadu o omezeni nebo zrudeni opravnéni provadét
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¢innosti oznameného subjektu prevést prava a povinnosti na jiny oznameny subjekt; odstavec 1 pism. b) plati
obdobné.

(5) Ma-Lli dojit k zaniku pravnické osoby, ktera je ozndmenym subjektem, je tato povinna pred zanikem prislusnou

dokumentaci tykajici se ¢innosti ozndmeného subjektu predat Uradu.

Oznamené subjekty

§23
(1) Pozadavky na oznameny subjekt jsou:

a) subjekt posuzovani shody musi byt nezavisly na hospodarském subjektu, jehoz vyrobek posuzuje, a na tomto
vyrobku; pokud to nafizeni vlady nevylucuje, mize jim byt téz subjekt posuzovani shody patrici k hospodarskému
sdruzeni nebo profesnimu svazu sdruzujicimu osoby, jez se podileji na projektovani, vyrobé, dodavani, montazi,
pouzivani nebo udrzbé vyrobkd, které subjekt posuzovani shody posuzuje, pokud prokaze svoji nezavislost a

neexistenci jakéhokoli stfetu zajma,

v

b) subjekt posuzovani shody, jeho vedeni a osoby, které se podileji na provadéni tkoll v rdmci posuzovani shody
(dale jen ,pracovnici®), nesméji navrhovat, vyrabét, dodavat, instalovat, nakupovat, vlastnit, pouzivat nebo
udrzovat vyrobky, které posuzuji; nesméji se pfimo podilet na projektovani, vyrobé nebo konstrukci, uvadéni na
trh, instalovani, pouzivani nebo Udrzbé téchto vyrobkd; nesméji ani zastupovat osoby, které se témito ¢innostmi
zabyvaji. Nesmé&ji provadét zadnou ¢innost, kterd by mohla ohrozit jejich nezdavisly Usudek a divéryhodnost ve
vztahu k ¢innostem pri posuzovani shody, k nimz se vztahuje ozndmeni, véetné poskytovani poradenskych sluzeb;

to nevylucuje pouzivani posuzovanych vyrobkd, nezbytnych pro ¢innost subjektu posuzovani shody, ani pouzivani

takovych vyrobkl pro vlastni potfebu,

) subjekt posuzovani shody a pracovnici musi provadét posuzovani shody na nejvyssi rovni profesionalni
divéryhodnosti a pozadované technické odborné zpUsobilosti v konkrétni oblasti a nesméji byt vystaveni zadnym
tlakiim a podnétdm, zejména finan¢nim, které by mohly ovlivnit jejich Usudek nebo vysledky ¢innosti pfi

posuzovani shody,

d) subjekt posuzovani shody musi byt schopen provadét véechny ¢innosti spojené s posuzovanim shody, které
oznamenému subjektu ukladaji prislusna narizeni vliady podle tohoto zdkona nebo prislusné nafizeni Evropské

unie, at jiZ je provadi sdm oznameny subjekt, nebo jsou provadény jeho jménem a na jeho odpovédnost,

e) subjekt posuzovani shody musi mit zajistény vzdy pro kazdy postup posuzovani shody a pro kazdy druh nebo

kategorii vyrobkd, na které se vztahuje oznameni, potfebné:

rana

1. pracovniky s odbornymi znalostmi a zkusenostmi potfebnymi k plnéni Gkoll souvisejicich s posuzovanim

shody,

2. popisy postupl, podle nichZ je posuzovani shody provadéno a jez zajistuji prihlednost téchto postupt a
moznost jejich znovuzahdjeni; musi uplatnovat nalezita pravidla a postupy pro rozliSeni mezi ukoly, jez jsou

vykonavany oznamenym subjektem, a dalsi ¢innosti,
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A4

3. postupy pro provadéni ¢innosti, jez radné zohledriuji velikost, odvétvi, strukturu podnikd, miru slozitosti

technologie daného vyrobku a hromadny ¢&i sériovy zpUsob jeho vyroby,

f) subjekt posuzovani shody musi mit prostfedky nezbytné k provedeni technickych a administrativnich tkold

spojenych s posuzovanim shody a mit pristup k veskerému potrfebnému vybaveni nebo zafizeni,
g) pracovnici, ktefi se podileji na posuzovani shody, musi

1. mit technické a odborné vzdélani tykajici se véech Cinnosti spojenych s posuzovanim shody, k nimz se

oznameni vztahuje,

2. mit znalost pozadavk( souvisejicich s posuzovanim, které provadéji, a odpovidajici opravnéni toto posuzovani

provadét,

3. mit znalosti prislusnych zakladnich technickych pozadavkd, harmonizovanych norem, ustanoveni

harmonizacnich predpist Evropské unie, nafizeni vlady, nebo prislusnych narizeni Evropské unie, a rozumét jim,
4. byt schopni vypracovavat osvéddeni, protokoly a zpravy prokazujici, ze byla posouzeni provedena,

h) subjekt posuzovani shody musi zajistit, ze ¢innosti jeho subdodavatell neohrozuji divérnost, objektivitu a

nestrannost jeho ¢innosti pfi posuzovani shody,

i) subjekt posuzovani shody musi zajistit odménovani ¢lent vedeni a pracovnikd tak, aby odmény nezdvisely na

poctu provedenych posouzeni nebo na jejich vysledcich,

j) subjekt posuzovani shody musi mit sjednano pojisténi odpovédnosti za Ujmu zplsobenou ¢innosti ozndmeného

subjektu, s limitem pojistného plnéni ve vysi pfimérené rozsahu téchto ¢innosti,

k) subjekt posuzovani shody musi zajistit, aby pracovnici byli povinni zachovavat mléenlivost, pokud jde o veskeré
informace, které ziskaji pfi plnéni svych povinnosti podle tohoto zakona, nebo podle prislusného natizeni

Evropské unie.

(2) Pokud subjekt posuzovani shody mlze prokazat, ze spliuje kritéria stanovena pfislusnymi harmonizovanymi
normami nebo jejich ¢astmi, na néZ byly zvefejnény odkazy v Urednim véstniku Evropské unie, predpokladda se, ze

splhuje pozadavky na oznamené subjekty v rozsahu, v némz se harmonizované normy na tyto pozadavky vztahuiji.

(3) Pozadavky na oznamené subjekty podle odstavcl 1 a 2, pokud jde o technické prostfedky a personalni zajisténi

mohou byt konkretizovany v natizenich vlady.

§ 24

(1) Oznamené subjekty provadéji ¢innosti pfi posuzovani shody v souladu s postupy posuzovani shody
stanovenymi v nafizenich vlady nebo v pfislusnych natizenich Evropské unie. Jednaji pfitom svym jménem a na
svoji odpovédnost na zakladé smlouvy®), jejimz pfedmétem jsou ¢innosti pti posuzovani shody nebo kontrola
plnéni predpokladd, za nichz bylo osvédéeni vydano. K podstatnym nalezitostem smlouvy patfi téz konkretizace

prav a povinnosti vyplyvajicich z odstavcl 2 az 5.
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(2) Posuzovani shody se provadi takovym zplsobem, aby se zabrdnilo neimérnému zatizeni hospodarskych
subjektt. Ozndmené subjekty pfi vykonu své ¢innosti zohledni velikost a strukturu dotéeného hospodarského
subjektu, odvétvi, v némz plsobi, miru slozitosti dané technologie vyrobku a hromadnou nebo sériovou povahu
vyrobniho procesu. Tyto subjekty musi dodrzovat takovou miru prisnosti a Uroven ochrany, aby byl vyrobek v

souladu se stanovenymi pozadavky, nebo s pozadavky prislusného narizeni Evropské unie.

(3) Pokud oznameny subjekt zjisti, ze vyrobce neplni zakladni technické pozadavky stanovené v narizeni vlady, v
prislusném nafizeni Evropské unie, v odpovidajicich harmonizovanych normach nebo v dokumentu, ktery
predepisuje technické pozadavky, které ma vyrobek, postup nebo sluzba spliovat pro prokazani shody, které se na

dany vyrobek vztahuji, vyzve vyrobce, aby pfijal ndpravna opatreni, a osvédcéeni nevyda.

(4) Pokud v pribéhu kontroly plnéni pfedpokladd, za nichz bylo vydano osvédéeni, ozndmeny subjekt zjisti, ze
vyrobek jiz nesplihuje pozadavky uplatfiované pfi vydani osvédceni, vyzve vyrobce, aby pfijal napravna opatreni, a
podle povahy a zavaznosti neplnéni téchto pozadavkl mize platnost predmétnych osvédéeni omezit nebo

pozastavit anebo osvéddéeni odejmout.

Ve

(5) Pokud vyrobce nepfijme napravna opatreni nebo pokud tato opatrfeni nemaji pozadovany Ucinek, ozndmeny

subjekt omezi nebo pozastavi platnost predmétnych osvédcéeni anebo osvéddéeni odejme.
(6) Na zadost vyrobce je oznameny subjekt povinen sdélit vysi limitu pojistného plnéni sjednaného v ramci pojistén
odpovédnosti za Ujmu zpUsobenou ¢innosti oznameného subjektu.

§ 25

(1) Pokud oznameny subjekt zada konkrétni ukoly subdodavateli, zajisti, aby subdodavatel splhoval pozadavky

odpovidajici pozadavkdm na ozndmené subjekty, a informuje o tom Utad.

(2) Oznameny subjekt nese plnou odpovédnost za Ukoly provedené subdodavateli bez ohledu na to, kde jsou

usazeni.

(3) Ukoly lze zadat subdodavateli pouze se souhlasem osoby, kterd o provedeni &innosti spojenych s posuzovanim

shody ozndmeny subjekt pozadala.

(4) Ozndmeny subjekt uchovéva a na vyzadani poskytuje U¥adu prisluéné doklady tykajici se posouzeni kvalifikaci
subdodavatele a ¢innosti provedenych subdodavatelem.

§ 26

(1) Ozndmeny subjekt informuje U¥ad

a) o veskerych pripadech, kdy bylo vydani osvédcéeni zamitnuto a o osvéddenich, kterd vydal, pozastavil nebo

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

c) o vdech zadostech o informace o provedenych ¢innostech posuzovani shody, které obdrzel od organd dozoru
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nad trhem,

d) na vyzadani o ¢innostech posuzovani shody provedenych v ramci rozsahu jejich oznameni a o jakychkoli jinych

provedenych ¢innostech.
(2) Jiny rozsah poskytovani informaci mize stanovit vlada nafizenim podle povahy vyrobku.

(3) Oznameny subjekt poskytne ostatnim ozndmenym subjektim véetné ozndmenych subjektd v jinych élenskych
statech Evropské unie, které provadéji obdobné ¢innosti posuzovani shody a zabyvaji se stejnymi vyrobky;,
pfislusné informace o otazkach tykajicich se negativnich vysledkd posuzovani shody, a na pozadaniiinformace o

otazkach tykajicich se pozitivnich vysledkd posuzovani shody.

(4) Oznameny subjekt je povinen podilet se na normalizacnich ¢innostech vztahujicich se k rozsahu jeho oznameni
a na ¢innostech koordina¢nich skupin oznamenych subjektl zfizenych podle harmonizacénich predpist Evropské
unie nebo podle pfislusnych narizeni Evropské unie nebo zajistit, aby byli jeho zaméstnanci o téchto ¢innostech

informovani, a je povinen fidit se rozhodnutimi a dokumenty, které jsou vysledkem prace této skupiny.

Zvlastni ustanoveni o nékterych vyrobcich

Zvlastni ustanoveni pro vyrobky upravené prislusnymi narizenimi evropské
unie

Osobni ochranné prostredky

§ 27

(1) Odkazuje-li pfimo pouZitelny predpis Evropské unie v oblasti osobnich ochrannych prostredkd 1) na ptisludny

vnitrostatni organ, je timto organem v Ceské republice organ dozoru.

(2) Odkazuje-li pfimo pouzitelny predpis Evropské unie v oblasti osobnich ochrannych prostfedkd na jazyk uréeny

nebo poZadovany ¢lenskym statem, je timto jazykem v Ceské republice ¢esky jazyk.

Spotrebice plynnych paliv

§ 27a

(1) Odkazuje-li pfimo pouZitelny predpis Evropské unie v oblasti spottebicli plynnych paliv 12) na ptisludny

vnitrostatni organ, je timto organem v Ceské republice organ dozoru.
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(2) Odkazuje-li pfimo pouzitelny predpis Evropské unie v oblasti spotfebi¢i plynnych paliv na jazyk uréeny nebo

pozadovany ¢lenskym statem, je timto jazykem v Ceské republice ¢esky jazyk.

Lanové drahy

§ 27b

(1) Odkazuje-li pfimo pouZitelny predpis Evropské unie v oblasti lanovych drah13) na p¥isluény vnitrostatni orgdn,

je timto organem v Ceské republice orgén dozoru.

(2) Odkazuje-Lli prfimo pouzitelny predpis Evropské unie v oblasti lanovych drah na jazyk uréeny nebo poZadovany

¢lenskym statem, je timto jazykem v Ceské republice ¢esky jazyk.

Zdravotnické prostredky

§ 27c¢

(1) Utad je v Ceské republice orgdnem odpovédnym za ozndmené subjekty podle p¥imo pouZitelného predpisu

Evropské unie v oblasti zdravotnickych prostfedk(il?).

(2) Odkazuje-li pfimo pouzitelny predpis Evropské unie v oblasti zdravotnickych prostfedkd na jazyk uréeny nebo
pozadovany ¢lenskym statem u dokumentl predkladanych organu podle odstavce 1 za Géelem jmenovani subjekt(

posuzovani shody, je timto jazykem v Ceské republice ¢esky jazyk.

(3) V fizeni 0 oznameni se lhdta podle § 19 odst. 2 prodluzuje o Lhity stanovené v pfimo pouzitelném predpisu

Evropské unie v oblasti zdravotnickych prostfedk(il®).

Diagnostické zdravotnické prostredky in vitro

§ 27d

(1) Utad je v Ceské republice orgdnem odpovédnym za ozndmené subjekty podle pfimo pouZitelného predpisu

Evropské unie v oblasti diagnostickych zdravotnickych prostiedk( in vitro1®).

(2) Odkazuje-li pfimo pouzitelny predpis Evropské unie v oblasti diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro
na jazyk uréeny nebo pozadovany ¢lenskym statem u dokumentt predkladanych organu podle odstavce 1 za

U¢elem jmenovéni subjektd posuzovani shody, je timto jazykem v Ceské republice ¢esky jazyk.

(3) V fizeni 0 oznameni se lhdta podle § 19 odst. 2 prodluzuje o Lhity stanovené v pfimo pouzitelném predpisu

Evropské unie v oblasti diagnostickych zdravotnickych prostiedk( in vitrol7).
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Hnojivé vyrobky EU

§ 27e

(1) Utad je v Ceské republice orgdnem odpovédnym za ozndmené subjekty ve smyslu pfimo pouZitelného predpist

Evropské unie v oblasti hnojivych vyrobkd EU18).

(2) Odkazuje-li pfimo pouzitelny predpis Evropské unie v oblasti hnojivych vyrobkd EU na jazyk uréeny nebo

pozadovany ¢lenskym statem, je timto jazykem v Ceské republice ¢esky jazyk.

Bezpilotni systémy

§ 27f

(1) Odkazuje-li pfimo pouZitelny predpis Evropské unie upravujici bezpilotni systémy 1) na vnitrostatni organ, je

timto organem v Ceské republice organ dozoru.

(2) Odkazuje-Lli pfimo pouzitelny predpis Evropské unie upravujici bezpilotni systémy na jazyk uré¢eny nebo

poZadovany ¢lenskym statem, je timto jazykem v Ceské republice ¢esky jazyk.

Strojni zarizeni

§ 279

(1) Odkazuje-li pfimo pouZitelny predpis Evropské unie v oblasti strojnich zatizeni2%) na vnitrostatni orgdn, je timto

organem v Ceské republice organ dozoru.

(2) Odkazuje-Lli pfimo pouzitelny predpis Evropské unie v oblasti strojnich zafizeni na jazyk uréeny nebo

pozadovany ¢lenskym statem, je timto jazykem v Ceské republice ¢esky jazyk.

(3) Ministerstvo priimyslu a obchodu (dale jen ,ministerstvo®) plni povinnosti podle ¢l. 6 odst. 9, ¢l. 7 odst. 3 a ¢l. 2

odst. 8 pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie v oblasti strojnich zarizeni.

Zvlastni ustanoveni pro nékteré jiné vyrobky

Vytahy a bezpecnostni komponenty pro vytahy

§ 28
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Pro ucely posuzovani shody vytahd a bezpecnostnich komponent pro vytahy se rozumi

a) vytahem zdvihaci zafizeni obsluhujici riizné Grovné s nosnou ¢asti pohybujici se mezi voditky, kterd jsou pevna a
odklonéna od vodorovné roviny v uhlu vétsim nez 15° nebo zdvihaci zafizeni s ur¢enou drahou pohybu, i kdyz se

nepohybuji mezi pevnymi voditky,
b) dodavatelem osoba, ktera je odpovédna za navrh, vyrobu, instalaci a uvedeni vytahu na trh,

¢) dodanim na trh dodani bezpecnostni komponenty pro vytahy k distribuci nebo pouziti na trhu Evropské unie v

ramci obchodni ¢innosti, at uz za uUplatu, nebo bezplatné,
d) uvedenim na trh
1. prvni dodani bezpecénostni komponenty pro vytahy na trh, nebo
2. dodani vytahu k pouZiti na trhu Evropské unie v ramci obchodni ¢innosti, at uz za udplatu, nebo bezplatnég,

e) vyrobcem osoba, ktera vyrabi bezpecnostni komponentu pro vytahy nebo si nechava bezpecnostni komponentu

pro vytahy navrhnout nebo vyrobit a tuto komponentu uvadi na trh pod svym jménem nebo ochrannou znamkou,

f) zplnomocnénym zastupcem osoba usazena v Evropské unii, kterd byla pisemné povérena dodavatelem nebo

vyrobcem, aby jednala jeho jménem pfi plnéni konkrétnich ukold,

g) dovozcem osoba usazena v Evropské unii, kterd uvadi na trh Evropské unie bezpecnostni komponentu pro

vytahy ze treti zemé,

h) distributorem osoba v dodavatelském retézci, jina nez vyrobce ¢ dovozce, kterd dodava bezpeénostni

komponentu pro vytahy na trh,
i) hospodarskymi subjekty dodavatel, vyrobce, zplnomocnény zastupce, dovozce a distributor,

j) staZzenim a stazenim z obéhu v souvislosti s vytahem jakékoli opatreni, jehoz cilem je demontaz a bezpecna
likvidace vytahu, a v souvislosti s bezpecnostni komponentou pro vytahy jakékoli opatreni, jehoz cilem je navraceni

bezpelnostni komponenty pro vytahy, ktera byla jiz zpfistupnéna dodavateli nebo kone¢nému uzivateli,

k) staZzenim z trhu opatreni, jehoZ cilem je zabranit, aby byla bezpelnostni komponenta pro vytahy, ktera se jiz

nachazi v distribu¢nim fetézci, doddna na trh.

§ 29
(1) Pfi uvadéni vytahu na trh dodavatel

a) zajisti, aby tento vytah byl navrzen, vyroben, nainstalovan a vyzkousen v souladu se zakladnimi technickymi

pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost,
b) vypracuje technickou dokumentaci a provede nebo necha provést prislusny postup posuzovani shody,

c) v pripadé, Ze byl soulad vytahu s pfislusnymi zakladnimi pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost takovym
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postupem prokazan, vypracuje EU prohlaseni o shodg, zajisti, aby bylo pfiloZzeno k vytahu, a umisti oznaceni CE,

d) uchovava technickou dokumentaci a EU prohlaseni o shodé a pripadné rozhodnuti o schvaleni po dobu 10 let

od uvedeni vytahu na trh,

e) v pfipadé, Ze je to vhodné vzhledem k rizikdm, kterd vytah predstavuje, provadi za U¢elem ochrany zdravi a

bezpecénosti spotrebitell Setfeni a v pfipadé potfeby vede knihu stiznosti a nevyhovuijicich vytahd,
f) zajisti, aby bylo na vytahu uvedeno Cislo typu ¢i série nebo sériové Cislo nebo jiny prvek umoznujici jeho
identifikaci,

g) uvede na vytahu své jméno nebo zapsanou ochrannou zndmku a dorucovaci adresu, na nizZ jej lze kontaktovat;
adresa musi obsahovat jediné misto, na kterém lze dodavatele kontaktovat; kontaktni Gidaje se uvadéji v ceském

jazyce,

h) zajisti, aby byl k vytahu pfiloZzen navod v ¢eském jazyce; tento ndvod a jakakoli daléi oznaceni musi byt jasné a

srozumitelné.

(2) Dodavatel, ktery se domniva nebo ma ddvod se domnivat, ze vytah, ktery uvedl na trh, neni ve shodé s

technickymi pozadavky stanovenymi nafizenim vlady, pfijme okamzité ndpravna opatreni, jez jsou nezbytna k
uvedeni tohoto vytahu do shody. Dale, pokud vytah predstavuje riziko, dodavatel o tom informuje neprodlené
organ dozoru nebo prislusny organ jiného ¢lenského statu Evropské unie, v némz vytah uvedl na trh, a uvede

podrobnosti, zejména o nesouladu a o pfijatych napravnych opatrenich.
(3) Dodavatel je opravnén jmenovat svého zplnomocnéného zastupce.

(4) Dodavatel poskytne organu dozoru nebo prislusnému organu jiného ¢lenského statu Evropské unie na zakladé
jeho odlvodnéné zadosti vsechny informace a dokumentaci v papirové nebo elektronické podobé, které jsou

nezbytné k prokazani shody vytahu s technickymi pozadavky stanovenymi nafizenim vlady, a to v ¢eském jazyce.

(5) Dodavatel je povinen spolupracovat s organem podle odstavce 4 na jeho zadost pfi ¢innostech, jejichz cilem je

vyloudit rizika vyvolana vytahy, které uvedl na trh.

(6) Identifikacni ¢islo oznameného subjektu, pfipojovaného k oznaéeni CE podle § 15 odst. 3, mize podle pokyn(

oznameného subjektu pripojit na vytah rovnéz dodavatel nebo jeho zplnomocnény zastupce.

§ 30

Stavebnik?) a dodavatel si vzdjemné poskytuji potifebné informace a ¢inf odpovidajici kroky k tomu, aby zajistili

7 7

radny provoz a bezpecéné pouzivani vytahu.

Pevné instalace z hlediska elektromagnetické kompatibility
§ 31
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Pro ucely posuzovani shody pevnych instalaci z hlediska elektromagnetické kompatibility se rozumi

a) pfistrojem hotovy pfistroj nebo sestava pfistroji doddvand na trh jako samostatny funkéni celek uréeny pro
koneéného uzivatele, ktery mize byt zdrojem elektromagnetického ruseni nebo na jehoZ provoz mize mit

elektromagnetické ruseni vliv,

b) pevnou instalaci urcita sestava nékolika druhd pfistroju, pripadné prostredkd, jez jsou zkompletovany,

7 7

instalovany a uréeny k trvalému pouzivani na predem daném misté.

§ 32

(1) V pripadé, Ze se u pevné instalace projevi znamky nesouladu se zakladnimi pozadavky stanovenymi nafizenim
vlady, zajistuje provozovatel pevné instalace nebo jim povérena osoba posouzeni shody pevné instalace v souladu

témito pozadavky nafizeni vlady.

(2) Shodu pevné instalace se zakladnimi pozadavky zajistuje provozovatel pevné instalace.

Rekreacni plavidla a vodni skutry

§33

Pro Ucely posuzovani shody rekreacnich plavidel a vodnich skutrd se rozumi

a) rekreacnim plavidlem plavidlo jakéhokoliv typu uréené pro sportovni nebo rekreacni ucely s délkou trupu od 2,5

m do 24 m bez ohledu na druh pohonu, s vyjimkou vodnich skutrd,

b) vodnim skutrem plavidlo o délce mensi nez 4 m, pouzivajici jako hlavni zdroj pohonu spalovaci motor s
hydroreaktivnim systémem pohonu a konstruované pro fizeni osobou nebo osobami, jez sedi, stoji nebo kledi na

trupu, nikoli uvnitf négj,

¢) hnacim motorem vznétovy nebo zazehovy spalovaci motor pouzivany primo nebo nepfimo k hnacim uéeldim,

v ’

d) vétsi pravou hnaciho motoru takova Uprava, ktera zvysuje jmenovity vykon motoru o vice nez 15 % nebo v

jejimz disledku mohou byt prekro¢eny stanovené pozadavky na mezni hodnoty emisi,

7

e) vétsi Upravou plavidla takova Uprava, pri které dochazi ke zméné druhu pohonu plavidla, vétsi Gpravé hnaciho

motoru plavidla nebo kterd mlze ohrozit soulad se stanovenymi pozadavky;,
f) uvedenim do provozu prvni pouziti vyrobku koneénym uzivatelem v ¢lenském statu Evropské unie,

g) soukromym dovozcem osoba usazena v Evropské unii, ktera pro vlastni potfebu a v rdmci své neobchodni

¢innosti doveze vyrobek ze treti zemé do ¢lenského statu Evropské unie.

§34
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(1) Vyrobek smi byt uveden do provozu, pokud spliuje stanovené pozadavky, byla u néj posouzena shoda a je

udrzovan a uzivan zptsobem neohrozujicim jeho soulad se stanovenymi pozadavky, jde-li o
a) rekreadni plavidlo nebo vodni skutr (dale jen ,plavidlo®),
b) soucast plavidla a

¢) hnaci motor.

i

(2) Vyrobek, ktery je plavidlem nebo hnacim motorem a na némz byla provedena vétsi Uprava, smi byt uveden na
trh nebo do provozu po provedeni takové Upravy, pokud u néj byla opétovné posouzena shoda. Provedeni
prisluéného postupu posuzovani shody stanoveného narizenim vlady zajisti osoba, ktera po provedeni Upravy uvad

vyrobek na trh nebo do provozu.

(3) U plavidla, které se stane vyrobkem uréenym natizenim vlady k posuzovani shody zménou ucelu svého vyuziti
nebo uvedenim na trh pred uplynutim doby stanovené narizenim vlady, zajisti provedeni prisluéného postupu

posuzovani shody stanoveného nafizenim vlady osoba, kterd uvadi vyrobek na trh nebo do provozu.

(4) U vyrobku, ktery je plavidlem, jeho soucasti nebo hnacim motorem, je uvadén do provozu soukromym
dovozcem a u néjz nebyla posouzena shoda vyrobcem, zajisti provedeni prislusného postupu posuzovani shody

stanoveného nafizenim vlady soukromy dovozce.

(5) Osoby podle odstavci 2 az 4 umisti na vyrobek pred jeho uvedenim na trh nebo do provozu oznadeni CE.
Oznameny subjekt, ktery provedl posouzeni shody, pfipoji k oznaceni CE své identifika¢ni ¢islo, popfipadé ho podle

jeho pokyn( pfipoji osoba podle odstavcl 2 az 4.

§ 35

(1) U vyrobku, ktery je plavidlem, jeho soucasti nebo hnacim motorem, soukromy dovozce pred uvedenim do

provozu

a) zajisti splnéni pozadavkd 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 oznameného subjektu, ktery provedl posouzeni shody, na vyrobku a
c) vypracuje EU prohlaseni o shodé v ¢eském jazyce.

v

(2) Soukromy dovozce je povinen po dobu stanovenou v nafizeni vlady na pozadani pfislusnych organd dozoru

identifikovat hospodarsky subjekt, ktery mu vyrobek dodal.

§ 36

(1) Utad ptidéli identifikaéni kéd ozndmenému subjektu opravnénému provadét posuzovani shody podle § 34 odst.

2 az 4.

(2) Postup ozndmeného subjektu podle § 24 odst. 2 a 3 se pouzije pfimérené i viéi soukromému dovozci, jestlize je
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posuzovana shoda podle § 34 odst. 4.

§ 37
(1) Castetné dokonéené plavidlo smi byt doddno na trh, pokud

a) jeho vyrobce nebo dovozce priloZil k ¢astecné dokonc¢enému plavidlu prohlaseni o tom, Ze je uréeno k

dokonceni jinym vyrobcem, a
b) splnuje zakladni poZadavky v mife odpovidajici stupni jeho dokonceni.

(2) Prohldseni podle odstavce 1 pism. a) se vyhotovuje v ¢eském jazyce a v Urednich jazycich ¢lenskych statd
Evropské unie, v nichz je ¢astecné dokoncéené plavidlo dodavano na trh. NaleZitosti prohlaseni stanovi nafizeni

vlady.

Lodni vystroj

§ 38

Pro ucely posuzovani shody lodni vystroje se lodi rozumi ndmortni plavidlo s vlastnim pohonem uréené k ndmorni
plavbé za Gdelem prepravy ndkladd nebo cestujicich nebo prepravy nakladu a cestujicich plujici pod vlajkou Ceské

republiky nebo jiného ¢lenského statu Evropské unie.

§ 39

(1) Vyrobek, ktery je lodni vystroji, smi byt umistén na lod, pokud splnuje stanovené pozadavky ucinné ke dni jeho
umisténi a byla u né&j posouzena shoda. Jestlize vyrobek spliuje tyto pozadavky, nesmi orgdny verejné spravy

branit jeho umisténi na lod.

(2) Vyrobce, ktery neni usazen v Evropské unii, je povinen pisemnym povérenim jmenovat svého zplnomocnéného

zastupce. Povéreni zplnomocnéného zastupce obsahuje adresu, na niz jej lze kontaktovat.

(3) Dovozce nebo distributor je pro Ucely tohoto zdkona povazovéan za vyrobce rovnéz, pokud umisti na lod
vyrobek, ktery je lodni vystroji.

§ 40

(1) EU prohlaseni o shodé se vyhotovuje rovnéz v anglickém jazyce.

(2) Kopie EU prohlaseni o shodé se poskytne provozovateli lodi, na niz je nebo ma byt prislusna lodni vystroj

umisténa, a oznamenému subjektu, ktery provedl posuzovani shody.

§ 41
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(1) Namisto oznaceni CE se pro lodni vystroj pouZije znacka shody, jejiz grafickou podobu stanovi nafizeni vlady.
(2) Ustanoveni § 15 odst. 2 az 4 plati pro znacku shody obdobné.

(3) Znacka shody mlze byt nahrazena nebo doplnéna elektronickym identifikdtorem, jsou-li splnény podminky
pravnich predpist Evropské unie.

§42

(1) U ozndmenych subjektd opravnénych provadét posuzovani shody lodni vystroje provadi Urad kontrolu podle §

21 alespon kazdé 2 roky.

(2) Oznamené subjekty opravnéné provadét posuzovani shody lodni vystroje sdéli na Zzadost Evropské komisi nebao
prisluénému organu jiného ¢lenského statu Evropské unie bez zbyte¢ného odkladu informace o pozitivnich i

negativnich vysledcich posuzovani shody.

Tlakova zarizeni

§ 43

Pro ucely posuzovani shody tlakovych zafizeni se rozumi

a) sestavou nékolik tlakovych zafizeni sestavenych vyrobcem tak, ze predstavuji ucelenou funkéni jednotku,

b) uvedenim do provozu prvni pouZiti tlakového zafizeni nebo sestavy jejich uzivatelem.

§ 44

(1) Uvadéna na trh a uZivateli uvadéna do provozu mohou byt tlakova zafizeni nebo sestavy, jejichz shoda se
zakladnimi pozadavky stanovenymi natizenim vlady byla posouzena zkuSebnou uzivatele ozndmenou v souladu s §
45 odst. 2.

(2) Tlakova zarizeni a sestavy, jejichZ shoda byla posouzena zkusebnou uzivatele, nesméji byt opatrfeny oznacenim
CE.

(3) Tlakova zafizeni nebo sestavy uvedené v odstavci 1 mohou byt pouzivany pouze v obchodnich zavodech
fizenych obchodni korporaci, ktera uplatiuje jednotnou koncepci bezpecnosti, pokud se tyka technickych

pozadavk( pro navrh, vyrobu, inspekci, idrzbu a pouzivani tlakovych zafizeni a sestav, a jejiz je zkuSebna uZivatele

soucasti.

(4) Zkusebna uzivatele pracuje vylu¢né pro skupinu obchodnich zavodd, které jsou soudasti téze obchodni

korporace.
(5) Zkusebna uzivatele musi byt organizacné identifikovatelna a musi pouzivat metody predavani informaci uvnitf
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skupiny obchodnich zavodd, jejiz je soudasti, které zajistuji a prokazuji nestrannost jejiho posuzovani.

(6) Postupy pouzitelnymi pro posuzovani shody zkusebnou uZivatele jsou moduly A2, C2, F a G stanovené v

priloze ¢. 1 k tomuto zakonu.

§ 45

(1) Kde se v ¢asti prvni hlavé IV a ¢asti ¢tvrté hovori o ozndmenych subjektech, rozumi se tim pro Ucely natizeni

vlady tykajiciho se dodavani tlakovych zafizeni na trh rovnéz uznané nezavislé organizace a zkusebny uzivateld.

(2) Pro oznamovani uznanych nezavislych organizaci a zkuseben uzivatel( se pouZije pfimérené § 16 az 26 s

vyjimkou ustanoveni § 23 odst. 1 pism. a) ¢asti véty za stfednikem, které se pro zkusebny uzivateld nepouzije.

(3) Ozndmeni podle § 17 odst. 2 u zku$ebny uzivatele obsahuje kromé Udajd podle § 19 odst. 4 rovnéz seznam

obchodnich zavod( vyhovujicich ustanovenim § 44 odst. 3.

§ 45a

7

Utad mGzZe na zadkladé odGvodnéné #4dosti povolit dodat na trh nebo uvést do provozu tlakové zatizeni nebo
sestavu, u kterych nebyla posouzena shoda, jestlize toto tlakové zafizeni nebo sestava maji slouZit k

experimentalnim Gcéeldm.

Radiova zarizeni

§ 46

Pro ucely posuzovani shody radiovych zafizeni se rozumf

a) radiovym zarizenim elektricky nebo elektronicky vyrobek, ktery zamérné vysila nebo pfijima radiové viny pro
ucely radiové komunikace nebo radiového urcovani, nebo elektricky nebo elektronicky vyrobek, ktery je treba
doplnit prislusenstvim, napriklad anténou, aby mohl zamérné vysilat nebo pfijimat radiové viny pro ucely radiové

komunikace nebo radiového urcovani,
b) radiovou komunikaci komunikace pomoci radiovych vin,

c) rédiovymi vinami elektromagnetické vlny o kmito¢tu nizéim nez 3 000 GHz Sifené prostorem bez umélého

vedeni,

7 7

d) réddiovym urcovanim uréovani polohy, rychlosti pohybu nebo dalsich vlastnosti urc¢itého objemu nebo ziskavani

informaci o téchto parametrech pomoci vlastnosti iteni radiovych vln,

e) uvedenim do provozu prvni pouziti radiového zafizeni koneénym uzivatelem.
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§ 47

(1) Vyrobce radiového zarizeni a softwaru, diky némuz lze rédiové zafizeni pouzivat k zamyslenému Ucelu,
poskytne ¢lenskym statdm a Evropské komisi informace o souladu zamyslenych kombinaci radiovych zafizeni a
softwaru se zakladnimi pozadavky. Tyto informace vychazeji z posouzeni shody provedeného postupem
stanovenym v narizeni vlady a podavaji se v podobé prohlaseni o shodé. Podle konkrétnich kombinaci radiového
zarizeni a softwaru tyto informace presné oznacuji, jaké radiové zarizeni a software byly posouzeny, a jsou neustale

aktualizovany.

(2) Vyrobce zaregistruje typ radiového zafizeni patficiho do kategorie, do které patfi zafizeni, kterd ve znacném
rozsahu neodpovidaji zakladnim pozadavkim, do centrdlniho systému zpfistupnéného Evropskou komisi, a to jesté
pred uvedenim radiového zafizeni takové kategorie na trh. Pfi registraci téchto typU radiovych zafizeni poskytne
vyrobce nékteré ¢asti technické dokumentace stanovené nafizenim vlady nebo v odlvodnénych pfipadech celou

dokumentaci. Vyrobce umisti na radiové zarizeni uvadéné na trh registracni Cislo, které Evropska komise pridéli

kazdému zaregistrovanému typu radiového zafizeni.

§ 47a

Interoperabilita automobilovych radiovych zarizeni a digitalnich televiznich zarizeni
(1) Veskera digitalni televizni zafizeni uréena pro spotrebitele musi

a) umoznovat dekddovani signald podle nékterého spoleéného evropského kédovaciho algoritmu, ktery je

spravovan uznanou evropskou normaliza¢ni organizaci,
b) reprodukovat signaly, které byly volné preneseny.

(2) Kazdé digitalni televizni zafizeni se zabudovanou obrazovkou s viditelnou Uhlopfickou delsi nez 30 cm musi byt
vybaveno nejméné jednou zdsuvkou s otevienym rozhranim, kterd umoznuje jednoduché pfipojeni perifernich
zarizeni a maze prendset viechny relevantni prvky digitalniho televizniho signalu, véetné informaci tykajicich se

interaktivnich sluzeb a sluzeb s podminénym pristupem.

(3) Jakékoli automobilové radiové zafizeni zabudované do nového vozidla kategorie M musi byt schopno pfijimat a

7 7

reprodukovat rozhlasové sluzby poskytované prostrednictvim jak analogového zemského rozhlasového vysilani,

tak digitdlniho zemského rozhlasového vysilani.

Méridla

§ 48

Pro ucely posuzovani shody méridel se uvedenim do provozu rozumi prvni pouziti méridla uréeného pro koneénéhc

uzivatele k uceldim, pro které bylo uréeno.
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§ 48a

(1) Dovozce je povinen zajistit, aby vyrobce provedl Ukony stanovené v § 8 odst. 2 pism. a) rovnéz pred uvedenim

)
méridla do provozu.
(2) P¥i postupu podle § 8 odst. 3 véty prvni dovozce nesmi uvést méridlo ani do provozu.

(3) Pri postupu podle § 9 odst. 1 jedna distributor s radnou péci i u méfidel jim uvadénych do provozu. Distributor
je povinen ovérit, zda méridlo odpovida pozadavkdm uvedenym v § 9 odst. 2 rovnéz pred jeho uvedenim do

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

(5) Pfi postupu podle § 9 odst. 4 se povinnost distributora vztahuje i na méridla, ktera uvedl do provozu.

Vahy s neautomatickou cinnosti

§ 48b

Ministerstvo stanovi vyhlagkou zény tihového zrychleni na Gzemi Ceské republiky pro téely posuzovani shody vah -

neautomatickou ¢innosti.

Zarizeni a ochranné systémy urcené k pouziti v prostredi s nebezpecim
vybuchu

§ 48c

Urad méze, pokud je to v zajmu bezpeénosti, na zdkladé odlvodnéné zadosti povolit dodat na trh nebo uvést do

provozu bez posouzeni shody

a) zafizeni nebo ochranny systém uréeny k pouziti v prostredi s nebezpedim vybuchu, nebo

b) bezpecénostni, ovladaci a regulaéni pristroj, ktery je uréen k pouziti mimo prostredi s nebezpedim vybuchu, ale je

nutny pro bezpeéné fungovani vyrobkld uvedenych v pismenu a) nebo k jejich fungovani pfispiva.

Dozor nad trhem

§ 49
Dozor
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(1) Dozor nad tim, zda vyrobky jsou dodavany na trh, uvadény do provozu nebo pouzivany vyrobcem pro vlastni
potrebu v souladu se stanovenymi pozadavky nebo s pozadavky prislusného natizeni Evropské unie, zda
hospodarské subjekty plni své povinnosti stanovené timto zakonem a zda vyrobky nejsou neopravnéné opatrovany
oznacenim CE nebo jinym stanovenym oznacenim podle tohoto zdkona, nebo podle prislusného narizeni Evropské
unie, provadi organ dozoru, kterym je Ceska obchodni inspekce, nebo daléi spravni organ, pokud tak jiny zdkon

stanovi.
(2) Organy dozoru mohou

a) provadét rozbory nebo zajistit provedeni rozborl k ovéreni toho, zda vyrobky plni stanovené pozadavky nebo
pozadavky pfislusného nafizeni Evropské unie; provedeni téchto rozborl se zajistuje u prislusnych organl nebo
osob; pokud bylo rozborem zjisténo, ze vyrobek nespliuje stanovené pozadavky nebo pozadavky prislusného

nafizeni Evropské unie, hradi naklady na provedeni rozboru dotéeny hospodarsky subjekt,

b) ulozit hospoddrskému subjektu opatfeni k napravé, aby ve stanovené Lhité odstranil zjisténé nedostatky, jejich

)
pric¢iny a skodlivé nasledky nebo aby k jejich odstranéni bez zbyteéného odkladu provedl nezbytna opatreni k

naprave,

c) uloZit hospodarskému subjektu opatfeni k naprave, aby bezodkladné informoval o riziku osoby, které by mohly

byt vystaveny riziku plynoucimu z vyrobku.

(3) Organ dozoru mlze, ma-li divodné pochybnosti, ze vyrobek nespliuje stanovené pozadavky nebo pozadavky
prisluéného natizeni Evropské unie, poZzadovat od ozndmeného subjektu informace a dokumenty tykajici se
posuzovani shody tohoto vyrobku, véetné osvédéeni, technické dokumentace a protokold o zkouskach. Kromé toho
muze dat orgdn dozoru oznamenému subjektu podnét k prezkoumani osvédéeni. V pripadé, Ze organ dozoru
prokaze, ze vyrobek nespliuje stanovené pozadavky nebo pozadavky prislusného narizeni Evropské unie, oznami
tuto skute¢nost ozndmenému subjektu, ktery osvédéeni vydal; zarovern mize ulozit ozndmenému subjektu, aby

toto osvédcéeni hospodarskému subjektu odebral.

§ 50

Ochranna opatreni

(1) Pokud ma organ dozoru divodné podezfeni, ze vyrobek nespliiuje stanovené pozadavky nebo pozadavky
prislusného narizeni Evropské unie, zakdze dodavani vyrobku na trh, uvadéni vyrobku do provozu nebo pouzivani
vyrobku vyrobcem pro vlastni potfebu po dobu potfebnou k provedeni potfebnych zjisténi, je-li to odlvodnéno

povahou rizika.

(2) Organ dozoru oznami ulozeni opatreni podle odstavce 1 Ustné hospodarskému subjektu a bez zbyteéného
odkladu o ném ucini pisemny zdznam. Nesouhlasi-li hospodarsky subjekt s uloZenym opatfenim, mdze proti nému
podat namitky, které se uvedou v zdznamu, nebo je mize podat pisemné nejpozdéji do 10 dnl ode dne, kdy byl se
zdznamem seznamen. Organ dozoru rozhodne o podanych namitkach bezodkladné. Pisemné vyhotoveni
rozhodnuti o namitkach se doru¢i dot¢enému hospodarskému subjektu. Proti rozhodnuti o namitkach neni

pripustné odvolani.
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(3) Pokud organ dozoru zjisti, Zze vyrobek predstavuje riziko nebo Ze ve lh(té podle § 49 odst. 2 pism. b) nebyly
odstranény zjisténé nedostatky, rozhodne o zdkazu dodavani vyrobku na trh, uvadéni vyrobku do provozu nebo
pouzivani vyrobku vyrobcem pro vlastni potrebu, popfipadé rozhodne o stazeni vyrobku z trhu nebo z obéhu.
Pokud pominou divody pro ulozeni zédkazu, organ dozoru rozhodne o jeho zméné nebo zruseni. Odvolani proti

rozhodnuti podle véty prvni nema odkladny tcinek.

7

(4) Organ dozoru rozhodne o zakazu dodavani vyrobku na trh, uvadéni do provozu nebo pouzivani vyrobku
vyrobcem pro vlastni potfebu, anebo o staZeni vyrobku z trhu nebo z ob&hu rovnéz v pripadé, ze pfislusny

hospodarsky subjekt na vyzvu organu dozoru podle § 49 odst. 2 pism. b) neodstrani nedostatky, spodivajici v tom,

v

ze
a) oznaceni CE nebo jiné stanovené oznaceni bylo umisténo v rozporu s ustanovenimi tohoto zakona,
b) oznaceni CE nebo jiné stanovené oznaceni nebylo umisténo,
c) prohlaseni o shodé nebylo vypracovano v souladu s natizenim vlady, nebo
d) technicka dokumentace neni dostupna nebo neni Uplna.

(5) Formalni nedostatky, jejichz neodstranéni umoznuje organu dozoru rozhodnout podle odstavce 4, mohou byt

Ve

nafizenim vlady blize specifikovany. Odvolani proti rozhodnuti podle odstavce 4 nema odkladny Ucinek.

§51

Vyrobky predstavujici riziko i pfes splnéni pozadavku

(1) Pokud organ dozoru po provedeni rozborl podle § 49 odst. 2 pism. a) nebo po zjistovani podle § 50 odst. 1
zjisti, Ze vyrobek, ktery spliuje stanovené pozadavky nebo pozadavky prislusného nafizeni Evropské unie, presto
predstavuje riziko, ulozi prislusnému hospodarskému subjektu, aby pfijal vSéechna vhodnd opatreni a ve lh(té

primérené povaze rizika zajistil, aby dotéeny vyrobek, pokud byl uveden na trh, toto riziko dale nepredstavoval,

Ve

nebo aby vyrobek stahl z trhu nebo z obéhu. Odvolani proti tomuto rozhodnuti nema odkladny Ucinek.

(2) Hospodarsky subjekt je povinen zajistit, aby byla vSechna napravna opatreni prijata u vSech dotcenych

vyrobkd, které ve véech ¢élenskych statech Evropské unie dodal na trh.

(3) O napravnych opatrenich hospodarsky subjekt bez zbyte¢ného odkladu informuje organ dozoru.

Prestupky
§53

Prestupky fyzickych osob
(1) Fyzickd osoba se dopusti prestupku tim, Ze
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a) uzije neopravnéné oznaceni CE, jiné stanovené oznaceni podle provadéciho pravniho predpisu vydaného k

provedeni tohoto zdkona nebo oznaceni podle pfislusného nafizeni Evropské unie, nebo

b) padéla nebo pozméni osvédceni anebo jiny dokument vydavany podle provadéciho pravniho predpisu

vydaného k provedeni tohoto zakona nebo podle pfisluéného nafizeni Evropské unie,
c) jako stavebnik porusi povinnosti podle § 30.

(2) Za prestupek podle odstavce 1 lze uloZit pokutu do 20 000 000 K¢.

§ 54

Prestupky pravnickych a podnikajicich fyzickych osob
(1) Préavnicka nebo podnikajici fyzicka osoba se dopusti prestupku tim, ze

a) uzije neopravnéné oznaceni CE, jiné stanovené oznaceni podle provadéciho pravniho predpisu vydaného k

provedeni tohoto zdkona nebo oznaceni podle pfislusného nafizeni Evropské unie,

b) padéla nebo pozméni osvédceni anebo jiny dokument vydavany podle provadéciho pravniho predpisu

vydaného k provedeni tohoto zakona nebo podle pfislusného nafizeni Evropské unie,

c) provede Cinnost pfi posouzeni shody vyhrazenou pro ucely tohoto zdkona ozndmenému subjektu bez opravnén

podle § 20 odst. 1,
d) nesplni nékteré z ochrannych opatreni vydanych podle § 50 odst. 1, 3 nebo 4, nebo
e) nesplni nékteré z ulozenych opatreni podle § 49 odst. 2 pism. b) nebo c).
(2) Oznameny subjekt se dopusti prestupku tim, ze
a) vrozporu s § 20 odst. 1 provede ¢innost ozndmeného subjektu bez prislusného opravneéni,
b) nesplni nékterou z povinnosti podle § 22 odst. 1 nebo 4, § 24, § 25 odst. 1, 3 nebo 4 anebo § 26, nebo

¢) nesplni nékterou z povinnosti oznameného subjektu podle pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie

uvedeného v § 27 az 27d.

(3) Pravnicka nebo podnikajici fyzickd osoba, kterd je hospodarskym subjektem, nebo osoba, kterd podle
prislusného narizeni Evropské unie je vyrobcem, dovozcem, zplnomocnénym zastupcem nebo distributorem, se
dopusti prestupku tim, Ze v rozporu se svymi povinnostmi doda na trh, uvede do provozu anebo pouzije pro vlastni

potrebu vyrobek

a) bez oznaceni CE nebo jiného stanoveného oznaceni podle provadéciho pravniho predpisu vydaného k
provedeni tohoto zdkona nebo bez dokumentu stanoveného narizenim vlady nebo prislusnym narizenim Evropske

unie, nebo

b) s oznacenim CE nebo jinym stanovenym oznacenim podle provadéciho pravniho predpisu vydaného k
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provedeni tohoto zdkona nebo dokumentem, které jsou v rozporu s § 14 nebo § 15, nebo s pfislusnym narizenim

Evropské unie.
(4) Pravnicka nebo podnikajici fyzickd osoba se dopusti prestupku tim, Zze jako

a) hospodarsky subjekt nesplni nékterou z povinnosti podle § 6 az 9 a § 11 nebo nékterou z povinnosti podle §
29, 30, 32, 34, 35,37, 39, 40, 41, 44, 47, 47a a 48, nebo

b) osoba, ktera podle prislusného narizeni Evropské unie je vyrobcem, zplnomocnénym zdstupcem, dovozcem

nebo distributorem nesplni nékterou z povinnosti vyplyvajicich z prislusného narizeni Evropské unie.
(5) Za prestupek lze ulozit pokutu do

a) 50 000 000 K¢, jde-Lli o prestupek podle odstavce 3 nebo odstavce 1 pism. d) nebo e),

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

c) 1 000 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 2 pism. b) nebo c),

d) 500 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 4.

§ 55

Spoleéna ustanoveni k prestupkim

(1) Prestupky podle § 53 a 54 projednava organ dozoru, s vyjimkou prestupkl podle § 54 odst. 1 pism. c) a § 54

odst. 2, které projedndavé Urad.
(2) Pokuty vybira organ, ktery je ulozil.

(3) U prestupkd podle § 54 odst. 1 pism. d) a e) a § 54 odst. 3 nelze upustit od ulozeni spravniho trestu.

Spolecna, prechodna a zmocnovaci ustanoveni
Spolecna ustanoveni

§ 56
Ustanoveni zékona, kterd se tykaji vztahl k ¢lenskym statdm Evropské unie, se tykaji téz vztahl ke statdim tvoricim
Evropsky hospodaisky prostor a ke Svycarské konfederaci.

§ 57

Za oznamené subjekty se, s vyjimkou ¢asti prvni hlavy |V, ¢asti treti a ¢tvrté, povazuji i ty subjekty, které byly
oznameny Evropské komisi a ¢lenskym statdim Evropské unie ostatnimi ¢lenskymi staty Evropské unie, popfipadé

subjekty, které jsou za né povaZovany na zakladé mezindrodnich dohod, kterymi je Ceskd republika vazana.
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§ 57a

Zmocnovaci ustanoveni

Ministerstvo vyda vyhlasku k provedeni § 48b.

Prechodna ustanoveni

§ 58

Subjekty, které byly ozndmeny Evropské komisi a ostatnim ¢lenskym statlim Evropské unie podle § 11b zdkona ¢.
22/1997 Sb., ve znéni U¢inném prede dnem nabyti Uc¢innosti tohoto zdkona, a jsou opravnény k pfislusnym
¢innostem podle natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢ 305/2011 ze dne 9. brezna 2011, kterym se
stanovi harmonizované podminky pro uvadéni stavebnich vyrobkl na trh a kterym se zru$uje smérnice Rady

89/106/EHS, se povaZzuji za oznamené podle tohoto zdkona.

§ 59

Rizeni 0 ozndmeni zapo¢ata podle § 11b zékona ¢. 22/1997 Sb., ve znéni G¢inném prede dnem nabyti G¢innosti
tohoto zdkona, a neskoncena do dne nabyti U¢innosti tohoto zédkona, se dokondi podle zakona ¢. 22/1997 Sh., ve

znéni ucinném prede dnem nabyti U¢innosti tohoto zakona.

Uédinnost
§ 60

Tento zakon nabyva ucinnosti patnactym dnem po dni jeho vyhlaseni, s vyjimkou ustanoveni § 47 odst. 2, které

nabyva ucinnosti dnem 12. ¢ervna 2018.

Hamacek v. r.
Zeman v.r.

Sobotka v. r.

Priloha ¢. 1 k zakonu ¢. 90/2016 sb.
Moduly posuzovani shody

Pri posuzovani shody se vyuzivaji takto oznacované moduly:
a) Modul A: Interni fizeni vyroby,
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b) Modul A1l: Interni fizeni vyroby spolu se zkousenim vyrobkl pod dohledem,

c) Modul A2: Interni fizeni vyroby spolu s kontrolami vyrobkd pod dohledem v ndhodné zvolenych intervalech,
d) Modul B: EU prezkouseni typu,

e) Modul C: Shoda s typem zaloZena na internim fizeni vyroby,

f) Modul C1: Shoda s typem zaloZena na internim Fizeni vyroby spolu se zkousenim vyrobkd pod dohledem,

g) Modul C2: Shoda s typem zalozena na internim fizeni vyroby spolu s kontrolami vyrobkd pod dohledem v

nahodné zvolenych intervalech,

h) Modul D: Shoda s typem zalozena na zabezpecovani kvality vyrobniho procesu,
i) Modul D1: Zabezpecovani kvality vyrobniho procesu,

j) Modul E: Shoda s typem zalozend na zabezpecdovani kvality vyrobka,

k) Modul E1: Zabezpedovani kvality vystupni kontroly a zkousek vyrobkad,

1) Modul F: Shoda s typem zalozend na ovérovani vyrobka,

m) Modul F1: Shoda zalozena na ovérovani vyrobka,

n) Modul G: Shoda zalozena na ovérovani kazdého jednotlivého vyrobku,

o) Modul H: Shoda zaloZend na Uplném zabezpecovani kvality,

p) Modul H1: Shoda zaloZzena na Uplném zabezpecovani kvality spolu s prezkoumanim navrhu.

Priloha ¢. 2 k zakonu ¢. 90/2016 sb.
EU PROHLASENI O SHODE

1) Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢ 768/2008/ES o spole¢ném rdmci pro uvadéni vyrobkd na trh a o
zrudeni rozhodnuti Rady 93/465/EHS.

2) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2013/53/EU ze dne 20. listopadu 2013 o rekreaénich plavidlech a
vodnich skutrech a o zruseni smérnice 94/25/ES.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/28/EU ze dne 26. Gnora 2014 o harmonizaci pravnich predpist
¢lenskych statl tykajicich se dodavani vybusnin pro civilni pouziti na trh a dozoru nad nimi.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/29/EU ze dne 26. Gnora 2014 o harmonizaci pravnich predpist
¢lenskych statl tykajicich se dodavani jednoduchych tlakovych nadob na trh.
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Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/30/EU ze dne 26. Gnora 2014 o harmonizaci pravnich predpist
¢lenskych statl tykajicich se elektromagnetické kompatibility.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/31/EU ze dne 26. Gnora 2014 o harmonizaci pravnich predpist
¢lenskych statl tykajicich se doddvani vah s neautomatickou ¢innosti na trh.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/32/EU ze dne 26. Gnora 2014 o harmonizaci pravnich predpist
¢lenskych statl tykajicich se dodavani méridel na trh.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/33/EU ze dne 26. Gnora 2014 o harmonizaci pravnich predpist
¢lenskych statd tykajicich se vytahl a bezpecénostnich komponent pro vytahy.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/34/EU ze dne 26. Gnora 2014 o harmonizaci pravnich predpist
¢lenskych statl tykajicich se zafizeni a ochrannych systému uréenych k pouziti v prostredi s nebezpedim vybuchu.
Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/35/EU ze dne 26. tnora 2014 o harmonizaci pravnich predpist
¢lenskych statl tykajicich se dodavani elektrickych zarizeni uréenych pro pouzivani v uréitych mezich napéti na trh.
Smérnice 2014/53/EU Evropského parlamentu a Rady ze dne 16. dubna 2014 o harmonizaci pravnich predpist
Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/68/EU ze dne 15. kvétna 2014 o harmonizaci pravnich predpist
¢lenskych statd tykajicich se dodavani tlakovych zafizeni na trh.

Smeérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/90/EU ze dne 23. ¢ervence 2014 o lodni vystroji a o zruseni
smérnice Rady 96/98/ES.

3) Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 765/2008 ze dne 9. ¢ervence 2008, kterym se stanovi
pozadavky na akreditaci a dozor nad trhem tykajici se uvadéni vyrobkd na trh a kterym se zrusuje nafizeni (EHS) ¢.
339/93.

4) Zakon & 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zékon(, ve znénf

pozdé&jsich predpisu.

5) Clanek 2 bod 1. pism. c) nafizeni 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.

6) Clanek 30 a pfiloha Il k natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 765/2008.

7) Clanek 5 bod 1 natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 765/2008.

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

9) § 2 odst. 2 pism. c) zdkona ¢& 183/2006 Sb., o tizemnim pldnovéni a stavebnim Fadu (stavebni zakon).

11) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/425 ze dne 9. bfezna 2016 o osobnich ochrannych
prostredcich a o zrudeni smérnice Rady 89/686/EHS.

12) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/426 ze dne 9. bfezna 2016 o spottebictich plynnych paliv a
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o zru$eni smérnice Rady 2009/142/ES.

13) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/424 ze dne 9. biezna 2016 o lanovych drdhdach a o zrugen(
smérnice 2000/9/ES.

14) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prosttedcich,
zméneé smérnice 2001/83/ES, narizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruseni smérnic Rady
90/385/EHS a 93/42/EHS.

15) CL. 39 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745.

16) Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych
prostredcich in vitro a o zruseni smérnice 98/79/ES a rozhodnuti Komise 2010/227/EU.

17) CL. 35 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746.

18) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1009, kterym se stanovi pravidla pro dodavani hnojivych
vyrobkd EU na trh a kterym se méni nafizeni (ES) ¢. 1069/2009 a 1107/2009 a zruduje narizeni ES ¢. 2003/2003.

19) Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2019/945 ze dne 12. biezna 2019 o bezpilotnich systémech a o

provozovatelich bezpilotnich systéma ze tretich zemi, v platném znéni.

20) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2023/1230 ze dne 14. ¢ervna 2023 o strojnich zafizenich a o
zrudeni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2006/42/ES a smérnice Rady 73/361/EHS.
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