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Predmluva

Tento prlvodce/guide je zcela novym vydanim privodce 5.2 o dozoru nad trhem
méfidel. Nahrazuje 2. vydani z kvétna 2007. Tento privodce plati od 20. dubna 2016.
Muze byt pouzivan i pfed timto terminem, ale jeho uzivatel by si mél byt védom toho,
Ze bezpecnostni postupy, uvedené vtomto pruvodci jsou prevzaty z NLF MID a
NAWI. Je zde ovSem jeSté prani (snaha) rozSifit pusobnost tohoto pravodce a jeho
novelizace v nasledujicich létech bude nezbytna.

Tento pravodce je v prvni fadé uréen pro instituce provadéjici dozor nad trhem a
jejich zaméstnance. Poskytuje rovnéz informace, jak se dozor nad trhem uskutecriuje,
pokud jde o vyrobce méfidel a notifikované osoby, odpovédné za posuzovani shody
vyrobkl. Pokud je ur€itd problematika zminéna i v Blue Guide, jsou odkazy na
prislusné pasaze uvedeny v poznamkach.

Privodce ma vyhradné poradensky charakter a neukldda zadna restriktivni nebo
dodate¢né pozadavky kromé téch, které jsou obsazeny v MID, NAWI nebo v nafizeni
765/2008/ES. Alternativni pfistupy mohou byt povoleny, ale pokyny, obsazené
v tomto pravodci je tfeba povazovat za oficialni stanovisko WELMEC jako nejlepSi
praxi, ktera ma byt uskute€¢novana. Je nicméné zamysSleno, aby postupy, popsané
v privodci byly dodrzovany v pfipadech, kdy je deklarovano, Ze pravodce byl pouZit.

Odkazy na nafizeni 765/2008/ES podléhaji zménam podle navrhu nafizeni o
vSeobecné bezpec€nosti vyrobku a balicku dozoru nad trhem (Clanek 35.3
COM(2013)57).
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1. Uvod

Dozor nad trhem je zakladnim nastrojem uplatnéni smérnic ,Noveho pfistupu®, a to
zejména posouzenim, zda vyrobek splfiuje jejich pozadavky, a pfijetim opatfeni, aby
neshodna méfidla byla uvedena ve shodu, a (je-li to nutné) pfijetim sankci. To
pfispiva k jednotné arovni ochrany v ruznych ¢&lenskych statech EU, a to nejen
v zajmu spotiebiteltd a dalSich uZivatelll, ale také k ochrané zajmu hospodaiskych
subjektd pfed nekalou konkurenci.

Zavaznym pro dozor nad trhem je soulad s ustanovenimi smérnic Nového pfistupu,
které pozaduji po €lenskych statech uplathovat volny pohyb méfidel, které jsou ve
shodé s pozadavky.

Clenské staty musi urgit nebo vytvofit instituce/organy odpovédné za dozor nad
trhem. Tyto organy musi mit potfebné zdroje a silu pro své dozorové aktivity, zajistit
svou technickou kompetenci a profesionalni integritu svych zaméstnancl a pracovat
nezavislym a nediskriminacnim zplsobem respektujicim zasady vzajemnosti.

Nafizeni 765/2008/ES zaklada povinnost ¢lenskych statd zfizovat, uvést do praxe a
pravidelné inovovat své programy dozoru nad trhem.

Casto neni neshoda jednotlivych méfidel dostadujici pro rozhodnuti, zda jde o
systémovy problém. Proto je dulezité mit na mysli, ze ,pfemySleni* o dozoru nad
trhem je jen jednim ze zpusobd, ale ne zvldStnim nastrojem. V této souvislosti
umoznuje dozor nad trhem zjisténi (at uz pozitivni nebo negativni), ktera jsou
reprezentativni pro napf. jisty druh méfidla, jeho kategorii, vyrobce apod.

Existence spravného (fungujiciho) dozoru nad trhem v ¢lenskych statech vytvari také
davéru, nezbytnou pro vzajemné uznavani neharmonizovanych vyrobkd ostatnimi
¢lenskymi staty (nafizeni 764/2008/ES).

Tento pravodce dozorem nad trhem je zaloZen na evropském ramci trzniho dozoru:
narizeni 765/2008/ES, kterym se stanovi pozadavky na akreditaci a dozor nad trhem
tykajici se uvadéni vyrobkd na trh; rozhodnuti 768/2008/ES o spole€ném ramci pro
uvadéni vyrobkl na trh; nafizeni 764/2008/ES, kterym se stanovi postupy tykajici se
uplatfiovani nékterych vnitrostatnich technickych pravidel u vyrobkl uvedenych v
souladu s pravnimi predpisy na trh v jiném &lenském staté ; a aktualni verzi privodce
pro zavedeni pravidel pro vyrobky EU (Blue Guide, 2014).

Tento privodce rovnéz shromazduje poznatky nejlepSi praxe z projektu RozSifeného
dozoru nad trhem skrze nejlepsi praxi v Evropé (EMARS) Féra bezpecnosti vyrobku
v Evropé (PROSAFE). Zavére€na zprava tohoto programu ,Techniky nejlepsi praxe
v dozoru nad trhem* je zahrnuta v odkazech.
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2. Uéel tohoto pr Gvodce

Tento pruvodce je uren k pouziti v dozorovych institucich/organech, zamérenych na
meéfidla, a to jak podle smérnice NAWI (2014/31/EU), tak MID (2014/32/EU).
Predstavuje obecné voditko, pouzitelné pro vyvoj strategii a programu dozoru nad
trhem. Obsahuje rovnéZz voditko pro inspektory, pouZitelné v kaZzdodenni praxi.
Posledni verze privodce je rozSifena o interpretace pozadavki na dozor nad trhem
podle obou téchto smérnic a nafizeni 765/2008/ES a o nejlepsi praxi v dozoru nad
trhem pro oblast méfidel.

Definice dozoru nad trhem v nafizeni 765/2008/ES je velmi Siroka. Pro ucely tohoto
privodce je definice omezena na cinnosti uskuteChované a opatfeni pfijata
institucemi/organy dozoru nad trhem, pokud je to mozné v Gzké souc€innosti s celnimi
organy.

Tento pravodce predstavuje obecny Gvod do problematiky dozoru nad trhem a to
obzvlast s dirazem na situace, kdy v Zivotnim cyklu méfidla je dozor nad trhem
zafazen do metrologického systému. Popisuje, jak se muze dozor nad trhem
uskute€novat, a nastroje, které pfitom mohou byt vyuzivany. Zvlastni zfetel je
vénovan planovani dozoru nad trhem a npravnym opatfenim vcetné zakroku.
Koneéné je pravodce uréen i pro dovozy ze tfetich zemi a jednani se zakazniky.

Pravodce ddvérné seznamuje &tenéfe s nafizenim 765/2008/ES. Clanky 15(3) a 16
az 29 jsou pouzitelné pro méfidla. Pozadavky rozhodnuti 768/2008/ES byly vzaty
v Gvahu v novych smérnicich NAWI a MID. VSechny tyto skute¢nosti jsou obsazeny
v tomto pravodci. Zvlastni poZzadavky na vlastni méfidla nejsou v tomto pruavodci
zahrnuty. Ctenaf se v takovych pfipadech musi obréatit na aplikovatelné smérnice
NAWI a MID.
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3. Obecny uvod do problematiky dozoru nad trhem

Zivotni cyklus méfidla je zahajen navrhem nového méfidla. Jestlize se vyrobce
rozhodne pro kombinaci moduld B + D, zhotovi prototyp a poda zadost o
prezkousSeni typu notifikované osobé. Jakmile obdrzi certifikat o schvaleni typu,
vyrobce se schvalenym systémem kvality (modul D) muze zahajit vyrobu,
zakonCenou vystavenim prohlaseni o shodé a pfipojenim pozadovaného oznaceni
na hotové méfidlo. Toto je faze navrhu a vyroby. Potom je méfidlo uvedeno na trh.
Nejprve je umisténo na trh a potom je na ném ucinéno dostupnym. Tato etapa kon¢i,
jakmile je méfidlo prevzato do uzivani nebo uvedeno do provozu koncovym
uzivatelem. Potom je méfidlo v uzivani kone¢nym uzivatelem. Toto je faze pouzivani
méfidla nebo jeho uvedeni do provozu.

Navrh a Umisténi na trh a V provozu/
vyroba > uginéni dostupnym :l'> Juzivani :: >

na trhu

| Prvotni obor dozoru |
| nad trhem |

] [

Obrazek 1

Dozor nad trhem je primarné zaméfen na etapu mezi okamzikem, kdy je méfidlo
umisténo na trh a okamzikem, kdy je uvedeno do provozu, tzn. mezi Cervenou a
modrou linii v obrazku 1.

Pro zcela znatelny pocet méfidel je rozdil mezi rlznymi etapami malo vyrazny,
protoze k umisténi na trh a uvedeni do provozu dochazi zpravidla ve stejné dobé,
napf. u vahovych mastkd nebo vydejnich stojand. Jinymi slovy vyroba (véetné
posouzeni shody modulem E nebo D) kon¢i pfedanim uzivateli a méfidlo je uvedeno
do provozu po skonéeni vyroby. V téchto pfipadech pfipada dozor nad trhem v Gvahu
tehdy, kdyzZ je zjiSténa neshoda systematické povahy. Nicméné i v téchto pfipadech
je dozor nad trhem uzitecny.

Informace, shromazdéné po uvedeni méfidla do provozu, a dalSi informace, ziskané
reverifikaci, jsou pro dozor nad trhem dulezité. To je pfipad, kdy muze byt
konstatovano, Ze problém souvisi s navrhem nebo vyrobou méfidla a tak lIze
predpokladat, Ze se vyskytne i pfi uvedeni méfidla na trh. To je prezentovano pravou
Sipkou na obrazku 1.

Informace ziskané béhem ¢innosti dozoru nad trhem se mohou tykat postupu
posuzovani shody a ¢innosti notifikované osoby pfed tim, nez je méfidlo uvedeno na
trh. To je znazornéno levou Sipkou na obrazku 1. Nicméné organy dozoru nad trhem
mohou vyvinout Usili, aby nezdvojovaly aktivity notifikovanych osob.
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Je-li organ dozoru nad trhem zaméfen na soulad s postupy posouzeni shody a
¢innostmi notifikované osoby, mohou byt ziskané informace postoupeny notifikované
osobé ¢lenského statu, v némz ma sidlo, a ten miZze pfijmout pfiméfena opatfeni.
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4. Jak uskute énovat dozor nad trhem?

Clenské staty musi vytvofit, implementovat a periodicky aktualizovat své programy
dozoru nad trhem (8lanek 18(5) nafizeni 765/2008/ES). Clenské staty musi
vypracovat bud obecné programy dozoru nad trhem, nebo specifické sektorové
programy, pokryvajici sektory, které vyZzaduji dozor nad trhem.

Obecny program dozoru nad trhem je popisem, jakym zpasobem je dozor nad trhem
uskute€novan v jednotlivych ¢lenskych statech. Program specifického sektorového
dozoru nad trhem je popisem ro¢né uskutecfiovanych &innosti a opatfeni pfijatych
vefejnymi institucemi/autoritami s cilem zajistit, Ze vyrobky jsou ve shodé
s pozadavky. Tyto programy musi byt projednany s Komisi a ostatnimi ¢lenskymi
staty. Vedle toho musi byt fungovani aktivit dozoru nad trhem kazdé c&tyfi roky
pfezkoumavano a vysledky pfezkoumani projednany s Komisi a ostatnimi ¢lenskymi
staty (Clanek 18(6) nafizeni 765/2008/ES). Je dulezité poznamenat, Ze nafizeni
765/2008/ES stanovi obligatorni poZadavky tykajici se posuzovani rizik, stiznosti a
vSech ostatnich informaci rozhodujicich pro €innosti dozoru nad trhem (¢lanek 19(1)
nafizeni 765/2008/ES). Obecné voditko pro to lze najit v Pravodci WELMEC 5.3
~Privodce posuzovanim rizik pro dozor nad trhem; vahy a méfidla“.

Dozor nad trhem by mél byt uskute€fiovan osobami majicimi schopnost porozumét
nastrojum a procesum, které jsou pouzivany. Tito Ufednici budou rovnéz mit
opravnéni vstupovat do provoznich mistnosti hospodarskych subjektll uvadéjicich
méfidla na trh nebo do provozu a do provoznich mistnosti kone¢nych uZivatelu
méfidel a provadét nutna opatfeni, pokud je to zapotfebi. Organy dozoru nad trhem a
jejich zaméstnanci mohou zadavat opakované posouzeni/zkouSky meéfidel nebo
jejich Casti subdodavatelskym expertnim organizacim, ale rozhodnuti o neshodach a
moZna opatfeni musi byt vzdy u¢inéna dozorovym organem.

Dozor nad trhem pro oblast méfidel bude vykonnégjsi a efektivnéjsi, budou-li organy

dozoru kooperovat a koordinovat své preshrani¢ni ¢innosti, protoze:

- jsou-li stejna méfidla prodavana ve vice zemich, mlize byt program vzorkovani
efektivnéjsi;

— riziko dvojich zkouSek téhoz meéfidla a stim spojené plytvani zdroji je
minimalizovano ¢i zcela eliminovano;

- napravnd opatieni u neshodnych meéfidel budou G&inngjSi a pravdépodobné i
efektivnéjsi, jestlize organ dozoru nad trhem nebo notifikovana osoba bude sidlit
v Clenském staté, v némz sidli vyrobce nebo dovozce, a takovym méfidlim maze
byt snadze zabranéno ve vstupu na trh;

- koordinace a kooperace zlepSi soulad v ¢innostech dozorovych organd
v jednotlivych Elenskych statech, coz posili jejich vyznam.

Notifikované osoby maji byt vylou¢eny z odpovédnosti nad dozorovymi aktivitami, a
to z davodu vylougeni stfetu zajmu.

Existuji razné pristupy k dozoru nad trhem, které mohou byt v praxi kombinovany
jako individualni strategie. LiSi se v tom, jak je monitorovan trh, a mohou zpusobovat
rozdily v planovani a organizaci spoluprace. Mohou byt rozliSovany C&tyfi pfistupy
platné pro méfidla:
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4.1 Reaktivni dozor nad trhem

Orgény dozoru nad trhem se zamé&rfuji na takové udalosti, jako jsou nehody, stiZznosti
spotrebiteld, stiznosti konkurentl, oznameni od ostatnich organ dozoru a médii. To
je oznacovano jako reaktivni dozor nad trhem.

VSechny tyto udalosti vyZaduji podobné reakce od organ dozoru nad trhem: musi
byt vySetfeny, potencialni rizika posouzena, zavéry musi byt zapsany, je-li to nutné,
musi byt pfijata pfisluSna opatfeni a vysledky musi byt oznameny.

Setfeni jsou spousténa vnéj$imi udalostmi a nemohou byt pfedem planovana.
Dozorovy organ proto potifebuje schopnost improvizovat a tato schopnost musi byt
v instituci vybudovana.

Reaktivni dozor nad trhem je nejCastéji zaméfen na konkrétni (specifické) méfidlo
s cilem vyfesit problém, ktery se objevil, at uz jde o shodu s poZadavky, ¢i nepoctivy
prodej nebo soutéz.

Mozna (bezpeénostni) rizika nebo pozornost médii ¢asto vyzaduji okamzitou akci,
ktera by mohla byt v rozporu s potfebou vySetfeni nebo €innosti v pravné korektnim
slova smyslu. Ztohoto divodu by mél byt kladen velky duraz na komunikaci
s vefejnosti, médii, vyrobcem, atd.

Organ dozoru nad trhem neni povinen Setfit kazdou stiznost nebo dotaz. Pfednost
m& byt dadna na zakladé volby transparentnich kritérii. ObzvlaSt v potencialné
kritickych pfipadech by organ dozoru mél pfipravit vysvétleni, rozhodne-li se, ze se
pfipadem nebude zabyvat.

4.2. Proaktivni dozor nad trhem

Proaktivni dozor nad trhem je planovana c&innost odvozena z dlouhodobych a
kratkodobych planG organizace, které jsou obvykle zaloZzeny na drfivéjSich
zkuSenostech, analyzéch rizik atd. Proaktivni dozor nad trhem je obvykle zaméfen na
dané méfidlo a dané riziko s cilem objasnit status zvolené skupiny méfidel a rizik a
ovSem také vyreSit kazdy problém, s nimz se Ize setkat u zkouSseného méridla. Oproti
¢innostem reaktivniho dozoru nad trhem je pfedem planovan a obecné je zde vice

Casu k peclivé pfipravé komunikace. Pro méfidla existuji tfi rizné proaktivni pfistupy:
4.2.1. Dozor nad trhem zam éreny na m éridlo

Objasnéni neshod mize vyZadovat laboratorni Setfeni, které je mozné uskutecnit
efektivnégji, je-li zkouSena celad série méfidel. Proto existuje silny motiv pracovat
v projektech méfidel s jejich kategoriemi. Dozor nad trhem orientovany na méfidlo je
vhodné vyuZivat spolu s jeho inspekci v pouZzivani, coz je ucelné organizovat jako
inspekci pro danou kategorii méfidel.

Tento pristup je proaktivni, nebot projekty mohou byt vybirany podle svého vyznamu

vuci bezpecnosti spotfebitelt, souladu a trhu, pfedem planovany a naladény na
nejvyssi ucinnost.
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4.2.2. Dozor nad trhem zam éreny na riziko

Cinnosti v ramci dozoru nad trhem mohou byt také zaloZzeny na posouzeni rizika.
Cilem aktivit dozoru nad trhem je omezeni zvlastnich rizik. Pokud jsou dosazitelné
informace (napf. z oznameni ¢i screeningovych projektd), ukazujici na to, Ze méfidlo
nebo kategorie méfidel predstavuje riziko pro obchod nebo spotfebitele, mize byt
pozornost zameéfena na snizeni téchto rizik. Posouzeni rizik mize byt také vyuZito
pro pfednostni zaméfeni Usili dozoru nad trhem (viz Privodce WELMEC 5.3).

Dozor nad trhem zaméfeny na riziko se ovSem Casto setkava s dozorem zaméfenym
na meéfidlo, protoZe vyZzaduje identifikaci méfidla predstavujiciho riziko a nasledny
dozor nad méfidly tohoto typu.

4.2.3. Screeningové projekty/monitorovani trhu

Screeningové projekty jsou zvlastni kategorii aktivit dozoru nad trhem. Hlavnim
Gcelem screeningového projektu je monitorovani statusu ur¢itého segmentu trhu,
napr. kategorie méfidel, obchodu a kategorie rizik. Hlavnim Gc¢elem téchto projektd
neni tedy odstranéni nebezpecnych & neshodnych méfidel; instituce dozoru nad
trhem bude nejCastéji postupovat tak, aby neshodna méfidla nemohla byt uvedena
na trh.

Screeningové projekty obvykle tvofi prvni ¢ast dozorovych &innosti, s cilem umoznit
organim dozoru shromazdéni poznatk( o urcité oblasti a tim zvySit Gc¢innost svych
aktivit.

Screeningové projekty mohou byt rovnéz uzite€nym nastrojem pro kontrolu Ucinnosti
nove legislativy, novych norem nebo predeslych aktivit dozoru nad trhem.

V praxi jsou oba druhy dozoru — proaktivni a reaktivni - prezentovany soucasné.
Proaktivni dozor je upfednosthovan pred reaktivnim, protoZze v sobé zahrnuje
potencial preventivnich akci dfive, neZz se v praxi objevi problémy. Tento pfistup
vyZzaduje ovSem z&kladni zkuSenosti, zruénost pfi zkouSeni, pfehled trhu a data,
potfebna k uskute€néni nezbytného posouzeni rizik a urCeni, kam se prioritné
zaméfit. Proto je zcela obvyklé a akceptovatelné pro organ dozoru nad trhem zadit

v i s

s reaktivnim dozorem a Uspésné pokracovat proaktivnéjsim.
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5. Souhrn nastroj 0 dozoru nad trhem

Dozor nad trhem muze v principu pokryt vSechny aplikovatelné pozadavky smérnic.
Obzvlast v reaktivnim dozoru se predpoklada, Ze vSechny pozadavky jsou
vyhodnoceny, coz ovSem neznamena, Ze vSechny pozadavky musi byt odzkouSeny.
V proaktivnim dozoru zavisi hloubka Setfeni na cili dozorové aktivity. Jednotlivé
aktivity dozoru nad trhem mohou byt zaméreny na urcité aspekty pozadavkd.

Tato kapitola popisuje rizné nastroje. V praxi se rizné nastroje vétSinou doplnuji a
zalezZi na organu dozoru nad trhem, pro ktery z nich se pfednostné rozhodne.

5.1. Formalni kontrola/ Fizeni dokumentace

Ugelem formalni kontroly dokumentace je zjistit, zda vdechny nezbytné dokumenty a
znacky jsou dostupné a spravné. Kontrola také ukaze, zda je méfidlo vhodné k ucelu,
k némuz bylo prodano.

Pro nékteré ucely je formalni kontrola postacujici, napf. pro pozadavek oznaceni CE
a jeho umisténi na vyrobek, dostupnost prohlaseni o shodé, informace provazejici
méfidlo a spravny vybér postupu posuzovani shody. Nékteré z téchto formalnich
kontrol mohou byt také uskuteénény prostfednictvim internetu a e-mailu; tento postup
je vhodny pro Siroké spektrum screeningovych projektd.

Prohlaseni o shodé vyrobce, doplfikové metrologické oznaceni, Udaje o roku a Cisle
notifikované osoby, oznaCeni CE na méfidle a pfistup k certifikatim poslouzi
dozorovému organu k ziskani nezbytnych informaci o méfidle. Z tohoto divodu je
dalezité, aby certifikaty byly dostupné na narodnich webovych strankach. Reference
o narodnich webovych strankdach mohou byt nalezeny prostfednictvim weboveé
stranky WELMEC: http://www.welmec.org/welmec/mid-certificates.html.

Je nezbytné, aby technicka dokumentace byla dostupna na zakladé rozumného
pozadavku. TechnickA dokumentace musi byt dostupna pro vyrobce,
zplnomocnéného zastupce v Unii a na z&kladé dalSich okolnosti také pro
notifikovanou osobu, organ dozoru nad trhem, a to v ¢asovém Useku zavisejicim na
jejim vyznamu a riziku. Na po¢atku muze byt organ dozoru nad trhem vybaven pouze
souborem technické dokumentace a Uplnd dokumentace by mohla byt vyZzadovana
jen tehdy, jestlize to dozorovy organ poklada za nezbytné. Dale muze organ dozoru
nad trhem vyZzadovat, aby mu notifikovana osoba pfedala informace tykajici se
Zpusobu posouzeni shody daného vyrobku.

5.2. Indikativni fyzikalni zkousky/zkousky v terénu

Ugelem indikativnich fyzickych testt je zjistit, zda je méfidlo ve shodé se zakladnimi
poZzadavky. NejCastéji mohou byt zakladni metrologické charakteristiky odzkouSeny
v terénu spolu s kontrolou existence nezbytného znaceni. DalSi charakteristiky, jako
EMC a tepelna citlivost je obtizné vyhodnotit v terénu.

Indikativni fyzikalni zkouSeni je €asto vyuzivano ke zjisténi, zda by méfidlo mohlo byt

podrobeno dalSimu Setfeni a pfipadné k rozhodnuti, které vlastnosti by mély byt
odzkousSeny v laboratofi.
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Indikativni fyzikalni zkouSky mohou byt také uskute¢nény v provoznich prostorach
vyrobce, distributora nebo prodejce. Mohou byt také realizovany u koncového
uzivatele. Nasledné je zde vice moznosti pro zkouSeni, pokud Ize nabyt jistoty, Ze
zkousky nezatizi neoekavanym nebo nikoliv nezbytnym zplsobem koncového
uzivatele.

5.3. Uplné vyhodnoceni/laboratorni zkousky

UpIné vyhodnoceni a laboratorni zkousky jsou rovnocenné posouzeni shody v etapé
vyvoje a vyroby. VSechny charakteristiky by mély byt znovu vyhodnoceny, ale neni
nutné, aby byly vSechny (pIné€) odzkouSeny.

Existuji znané pozadavky na laboratof vybranou pro zkouSeni a na zkuSebni
postupy. V kazdém pfipadé je odpovédnosti organu dozoru zajistit, aby byly vysledky
zkousSek spolehlivé. Organ dozoru nad trhem muaze vyuzit svou vilastni zkuSebni
laboratof nebo oslovit laborator tfeti strany. Je-li jim laboratof nasmlouvana, musi se
presveédcit o jeji kvalifikaci (napf. o jeji akreditaci).

Zvlastni opatrnost je nezbytna, jestlize jde o stejnou notifikovanou osobu, kterou
vyrobce kontrahoval pro fazi navrhu a vyroby méfidla. Je to nesmirné dulezité
s ohledem na nestrannost vysledkd zkouSek. V takovych pfipadech muze organ
dozoru nad trhem rozhodnout o své pfitomnosti pfi zkouskach.

Prostfedi laboratornich zkouSek by mélo byt peclivé zvoleno tak, aby byla zajiSténa
spolehlivost vysledkl. Pokud byly harmonizované normy nebo normativni dokumenty
pouZzity postupem presumpce shody se (zakladnimi) pozadavky, je tfeba mit na
paméti, Ze organ dozoru nad trhem musi kontrolovat shodu se zakladnimi pozadavky,
nikoliv s harmonizovanymi normami nebo normativnimi dokumenty. Organ dozoru by
mél, pokud je to relevantni, rovnéz vzit v ivahu vysledky, ziskané z aplikace dalSich
smérnic (napf. LVD, EMC, strojni zafizeni). V takovych pfipadech je spoluprace
s dalSimi organy nezbytna. Velkou pozornost je také tfeba vénovat davérnosti
vysledkd. Je tfeba zabranit, aby znalosti o ¢innostech urcité notifikované osoby vedly
jakymkoliv zpisobem k nekalé soutézi mezi zt€astnénymi notifikovanymi osobami.

Je povazovano za dobrou praxi vyhodnotit vysledky €innosti dozoru nad trhem pfed
jejich zvefejnénim ve spolupraci s dalSimi organizacemi.

5.4. Dozor nad trhem pro jednotlivA m éfidla

Pro dozor nad trhem pro jednotlivA méfidla mohou byt vyuZity tfi postupy/nastroje,
popsané v souhrnu nastroju a to jako fada, zacinajici zbéznou zkouSkou (formalni
kontrolou/fizenim dokumentace). Potom se muze pracovnik dozorového organu
rozhodnout pro zkouSeni v terénu. Jakmile méfidlo projde témito zkouSkami, muze
se pracovnik organu dozoru rozhodnout poslat je k laboratornim zkouskam - pokud
existuje podezieni o nestalé kvalité méfidla (viz pfilohu 4).
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6. Planovani dozoru nad trhem

Aby byl dozor nad trhem efektivni, je tfeba koncentrovat zdroje, pokud je
pravdépodobné, Ze rizika jsou vétsi, neshody s pozadavky CastéjSi nebo pokud to
vyZaduje zvlastni zajem. Pro tento U€el mohou byt vyuZity statistiky a posouzeni rizik.

Ideélné to mohou byt informace o bezpecénosti nebo o Urovni shodnosti.

Vzhledem k mezinarodnimu charakteru obchodu s méfidly, ktery zahrnuje jejich velky
pocet, a k cenam za hodnoceni jejich shody se zakladnimi poZadavky, je statisticky
opravnéné nahodné vzorkovani témeéf nemozné. Proto je nevyhnutelné cilené usili
dozoru nad trhem.

Existuje nékolik zdroju informaci (kromé dalSich), dulezitych pro zacileni a
upfednostnéni usili dozoru nad trhem:
- vysledky z pfedchozich screeningovych projektl trzniho dozoru;
- vysledky z inspekce v uzZivani;
- signaly od inspektortl plsobicich v terénu;
- informace a vysledky od ostatnich organt dozoru;
— znalosti 0 zvlaStnostech trhu (rozdéleni trhu, kategorie, urovné shody, urovné
ochoty ke shodé);
- stiznosti;
- informace o neshodnych méfidlech uréené pro konkurenty, spotfebitele a dalSi
koncové uzivatele.

V planovaci fazi dozoru nad trhem je mozné pfednostné se orientovat na zkuSenosti
a znalecké posouzeni nebo vyuzit posouzeni rizika podle privodce 5.3. Posledni
metoda je velmi doporu€ovana.

Nepovinné aktivity, jako je certifikace vyrobku nebo vyuZiti systému kvality, mohou
prispét k omezeni rizik. Organy dozoru musi ovSem pfistupovat nestranné ke
vSem dobrovolnym znackam, Stitkim a usporadéanim, ktera mohou byt brana v tvahu
pfi posuzovani rizika transparentnim a nediskriminaénim zpusobem. Samoziejmé
vyrobky nemohou byt vylou€¢eny z €innosti dozoru nad trhem, pokud podstoupily tyto
dobrovolné aktivity?.

Upfednostriované postupy jsou uvedeny v sektorové specializovaném programu
dozoru nad trhem, ktery by mél pfednostné byt projednan s ostatnimi ¢lenskymi staty
pred 31. prosincem prostfednictvim CIRCABC. Programy dozoru nad trhem jsou
dostupné na webové strance Komise: http://ec.europa.eu/growth/single-
market/goods/building-blocks/market-surveillance/organisation/index_en.htm

Pro uc€innost sektorového programu dozoru nad trhem je v poCatku mezinarodni
spoluprace vhodné, aby obsahoval alespor nasledujici informace:

- typ vySetfovaného méfidla

- informace o uvazovaném riziku (posouzeni rizika);

— parametry, které budou zkousSeny (které a jak);

— uvazovany rozsah zkousek (napf. poCet méfidel);

1 Blue Guide, strana 84

14



WELMEC 5.2. 2015: Privodce dozorem nad trhem (NAWI a MID)

— ¢&eho je prfedpokladano dosahnout (efekt);

- kde se zkousky uskuteéni;

— kdy bude akce dokoncena a protokol bude k dispozici;
— kdo uskuteéni naplanovani;

— kontaktni informace, tykajici se akce.

Pokud se na akci podileji dalsi strany, ma program obsahovat také:
— standardizovany protokol pro usnadnéni prezentace vysledkd.

Jestlize spoluprace mezi ¢lenskymi staty presahuje pouhou vyménu informaci, jde o
spole¢né (joint) pfeshraniéni aktivity. Ty mohou mit rliznou Uroven:

- vyména vzorkd a zkouSenych méfidel a vysledkl zkouSek;

- koordinace plant vzorkovani a naslednych ¢innosti;

- spole¢na priprava, zhotovovani a rozdélovani informacnich materiall

— zkouSky, koordinované prostfednictvim vymeény informaci o vybranych

vzorcich;
— spolecna organizace zkousSek;
— spole€na organizace vSech aktivit dozoru nad trhem.

Ve vSech pfipadech volba ¢lenského statu zavisi na urovni spoluprace. Vyhodnost
roste, pokud rostou zavazky participujicich stran. Obecné je vyhodnost kombinaci
rostouciho vlivu aktivity a sniZujiciho se Gsili za€astnénych organa dozoru.

Vysledky dozoru nad trhem by mély byt pfednostné vyhodnocovany kazdym rokem
spolu s celkovym hodnocenim kazdé ¢tyfi roky. Vysledky posledniho hodnoceni by
mély byt projednany s Komisi a ostatnimi Clenskymi staty (Clanek 18(6) nafizeni
765/2008/ES).
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7. Zakroky/opat feni

Kompetentni narodni autority musi pfijmout opatfeni, aby bylo dosazeno shody,
pokud odhali, Ze méfidlo neni ve shodé s ustanovenimi aplikovatelnych smérnic
(Clanek 37(1) smérnice 2014/31/ES; ¢lanek 42(1) smérnice 2014/32/ES). Napravna
opatfeni zaviseji na stupni neshody, a musi byt v souladu s principy proporcionality.
Ta je zakladnim zakonem managementu a obsahuje dva prvky: akce, sméfujici proti
ob&anlim musi byt nezbytné (nezbytnost) a zakroky by nemély byt tvrdSi, nez je
tfeba (proporcionalita).

Nespravné pfipojeni oznaeni CE a doplhkového metrologického oznaceni,
poZzadovanych napist nebo identifikacniho ¢isla notifikované osoby zucastnéné
v etapé vyroby, jsou povazovany za formalni neshody. Také pokud prohlaseni o
shodé neni poskytnuto (neni k dispozici) ihned nebo neni dostupné spolu s vyrobkem,
pokud je to povinné nebo pokud technicka dokumentace neni dostupna nebo je
nekompletni, jde o typické prfiklady formélnich neshod (Clanek 40 smérnice
2014/31/ES; c¢lanek 45 smérnice 2014/32/ES). V pfipadé formalnich neshod je
povinnosti orgdnu dozoru pfimét vyrobce nebo jeho zplnomocnéného zastupce, aby
zajistil shodu méfidla s ustanovenimi a napravil své prestupky. V pfipadé neshody se
zakladnimi poZadavky a v pfipadé, kdy pfi Setfeni formélnich neshod neni dosazeno
vysledku, musi organ dozoru pfijmout k dosaZzeni shody pfiméfena opatfeni,
zachovavajici principy proporcionality. Organ dozoru by mél nejdfiv dat pfilezitost
pFislusnym hospodarskym subjektim Kk pfijeti pfiméfenych napravnych opatfeni,
ktera zajisti shodu méfidla s poZadavky?. To plati pro méfidla, kterd jsou na trhu i
v uzivani. Tyto hospodarské subjekty maji byt oznameny a maji byt informovany o
naprave, uskutecnitelné s vyuzitim narodni legislativy ¢lenského statu, a o ¢asovém
horizontu, v némz se predpoklada naprava. Nejsou-li napravna opatfeni pfijata nebo
jsou shledana nepostacujicimi, musi organ dozoru uvazovat o dalSich opatfenich.
Dozorovy organ musi omezit nebo zakazat uvadéni na trh a do provozu a, pokud je
to nutné, zajistit, aby méfidlo bylo stazeno ztrhu. Rozhodnuti, pfijata narodnimi
autoritami k omezeni nebo zakazu uvadéni méfidla na trh nebo do provozu musi byt
zaloZena na exaktnim zduvodnéni. Jestlize je zalezitost urgentni, maji byt vyrobce
nebo jeho zplnomocnény zastupce konzultovani v pfedstihu ne kratSim nez 10 dni
(Clanek 21 nafizeni 765/2008/ES). Byla-li akce zahajena, aniz by o tom hospodarsky
subjekt dostal zpravu, ma mu byt dana pfilezitost byt v co nejkratSi mozné dobé
vyslySen. Hned na to ma byt uvazovana akce prezkoumana.

Neni mozné predvést seznam pfiméfenych opatfeni pro vSechny ¢asté neshody, o
nichz se predpoklada, Ze se vyskytnou na trhu. Pfiméfenost je rovnéz zavisla na
konkrétnich pfipadech. Organ dozoru nad trhem musi brat v ivahu zdmér smérnice
umoznit, aby na trh a do uzivani byla uvedena pouze shodna méfidla.

Organy dozoru nad trhem maiji k dispozici nékolik riznych druht zakrokd/intervenci:

2V praxi je tato faze &asto nazyvana Gfednim varovanim (vystrahou). Ufedni varovani neni
rozhodnutim, ale zpravou, Ze organ dozoru shledal, Ze zjiSténé nedostatky musi byt napraveny
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7.1. Zakaz dalSiho uzivani

Pokud jde o dozor nad trhem pro jednotliva méfidla (Pfiloha 4), je zakaz dalSiho
uzivani bézné uzivanym nastrojem. Tento zakrok je trochu atypicky, protoZze neni
smérovan vaci hospodarskému subjektu, ale pfimo proti vliastnikovi nebo koncovému
uzivateli méfidla.

7.2. Vystraha spot Febitel am/prodejc am m éridel

Nebezpecna ¢i jinak vadna méfidla musi byt zvefejnéna v databazi na webové
strance dozorového organu, ICSMS. V pripadech méfidel je vystraha adresovana
potencialnim zakaznikim. Na webové strance se musi objevit nasledujici informace:

- informace identifikujici méfidlo;

— povaha vady nebo rizika,

— posouzeni rizika,

- pfijata opatfeni.

Je-li to Uucelné pro napravu neshod, mohou byt informace o zékrocich poskytnuty
verejnosti. Je ovSem duleZité poznamenat, Zze by meélo byt zachovano obchodni
tajemstvi. Informace o zakrocich by mély byt zvefejnény jen tehdy, pokud je
rozhodnuto o tom, Ze je to nezbytné, napf. pfi vraceni méfidel. Pokud méfidlo nebylo
dosud prodano potencidlnim kupcum, nebo pokud vSichni kupci nemohou byt
identifikovani, neni pokladano za nutné uvefejnit tuto informaci na vefejné webové
strance.

Casovy ramec zvefejnéni zavisi na zjisténém riziku. Obecné& by mél organ dozoru
prijmout formalni rozhodnuti a mél by informovat hospodarsky subjekt jesté pfed jeho
zverejnénim. Jen v pripadé vazného ohroZzeni zdravi a bezpeénosti mize byt
informace zvefejnéna jesté pred tim, nez je informovan hospodarsky subjekt.

Informace o méfidle zustava na vefejné webové strance do té doby, nez organ
dozoru rozhodne o tom, Ze dotCeny podnik ucinil pfiméfené kroky k ochrané
spotiebitelt pfed neshodnym nebo nebezpeénym meéfidlem. Pak jsou data uloZzena
do archivu.

7.3. Zakaz prodeje

Zakaz prodeje je zadkazem pro hospodarsky subjekt prodavat neshodné meéfidlo.
Organ dozoru by mél uvéazit, kdy stanovit Casovou hranici pro zdkaz prodeje nebo
zastaveni prodeje a mél by fidit nasledna opatfeni a informovat o tom doporu¢enym
dopisem hospodérsky subjekt.

7.4. Stazeni

Stazeni musi znamenat jakékoliv opatfeni zamezujici uvedeni méfidla do
dodavatelského fetézce a ucinit je dostupnym na trhu. Orgdn dozoru nad trhem by
mél zvazit, jak stanovit moment pro splnéni svého pfikazu na stazeni méfidla a mél
by uskute¢nit naslednou kontrolu a informovat o tom doporuéenym dopisem
hospodarsky subjekt.
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7.5. Stazeni z prodeje nebo ob éhu

Stazeni z prodeje nebo obéhu musi znamenat jakékoliv zamyslené opatfeni, jimz se
dosahne, aby méfidlo bylo staZzeno od koncového uZivatele. Dozorovy organ by mél
uvazit, jak stanovit ¢as pro splnéni svého pfikazu stahnout z prodeje nebo obéhu
sérii méfidel a mél by uskute€nit naslednou kontrolu a informovat o tom
doporuc¢enym dopisem hospodaisky subjekt.

7.6. Zachazeni s neshodami jednotlivych m  éFidel

Zjisti-li orgadn dozoru existenci neshody jednotlivého méfidla, vénuje pozornost tomu,
aby bylo u¢inéno shodnym se smérnici, a informuje o tom ostatni organy dozoru.
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8. Postupy vzajemného informovani

Informace jsou jednim z dulezitych kli€¢h k zajiSténi uc€innosti, efektivnosti a jednoty
dozoru nad trhem v EU. Proto jsou Clenské staty zavazany informovat se navzjem,
a také informovat Komisi a, pokud je to nutné, také notifikované osoby.

8.1. Informa €ni postupy a informa €ni systémy

Kdy, kdo a jak informovat odpovédné organy je popsano v pfiloze 6 ,Sleduj fetéz".
Obecné mulze byt poznamenano, ze informace musi byt pfedavany organim co
nejrychleji, jak je to mozné, aby bylo dosaZzeno cild dozoru nad trhem. Proto
Evropska komise (EC) zavedla Informacni a dorozumivaci systém pro (pan -
Evropsky) dozor nad trhem - ICSMS. ICSMS je internetovy informacni a
komunikaéni systém k podpore dozoru nad trhem (vSech) technickych vyrobk.

VSechny informace, tykajici se dozoru nad trhem by meély prochazet timto systémem.
Ackoliv uziti ICSMS neni zavazné, systém ma obrovsky potencial vymény informaci
pro svuj strukturovany obsah ze strany organu, vkladajiciho do néj informace, a
osobniho pfispévku a mozZnosti reakce ze strany pfijemce. Jestlize organ uziva
ICSMS, je mozné, aby obdrzel zpravy o vSech novych nebo modifikovanych
pfipadech, tykajicich se MID a NAWI. Alternativné ¢lenské staty mohou pouZit
jakoukoliv jinou cestu, jak splnit pozadavek na vyménu informaci, napf. jejich
distribuci zodpovédnym organum, které byly uréeny pro takovou vyménu e-mailem
(Clanek 17 nafizeni 765/2008/ES). Pracovni skupina WG 5 silné doporucuje uzivani
ICSMS.

Jestlize vyrobky predstavuji vazné riziko pro zdravi a bezpecénost spotfebitell, je
nezbytna rychla vyména informaci. RAPEX - rychly vystrazny systém pro
nebezpeéné nepotravinarské vyrobky EU — umoznuje rychlou vyménu informaci mezi
Clenskymi staty a Komisi o opatfenich, pfijatych k zabranéni uvedeni na trh nebo do
uzivani vyrobku, pfedstavujicich vazné nebezpeci pro zdravi a bezpecnost. Protoze
to u méfidel nebyva &asté, je RAPEX v tomto privodci zminén jen stru¢né.

8.2 ICSMS

ICSMS je informacéni systém EU, umoZziujici rozumnou vyménu informaci mezi
vSemi dozorovymi organy. ICSMS sestava z uzaviené a verejné Casti. Uzaviena ¢ast
je uréena pro odpovédné organy, organy dozoru nad trhem, organy celni spravy a
Komisi — tzn. Ufedni osoby. Obsahuje informace o vyrobku, vysledky zkousek, pfijata
opatfeni atd. Vefejna Cast je urCena pro vyuzivani spotrebiteli a vyrobci. Obsahuje
napr. Ufedni informace o nebezpecnych vyrobcich, stejné jako o stiznostech vyrobcu,
zameérenych na piratské kopie.

ICSMS umoznuje vSem svym uZzivatelm pouzivat specifické vyhledavani. To se
muze uskutecnit napf. podle uréitych vyrobk( a podle vysledka zkouSek celych
skupin vyrobkl. Vysledky zkouSek mohou byt ziskany pro vyrobky z urcitych zemi;
vyrobky, podléhajici urditym smérnicim, oznameni podle bezpeclnostnich
dolozek, ozndmenim v RAPEXu, tak jako informace o vyrobcich, dovozcich a
prodejcich. Dlvérné informace jsou chranény Uplnym systémem pfistupovych prav a
systém i data v ném obsaZena jsou zabezpelena proti neopravnénému pristupu.
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Informace ICSMS o vyrobcich obsahuje nasledujici:

- vSeobecné informace jako jsou informace o notifikovanych ¢lenskych statech
a notifikovanych osobach;

- Udaje o vyrobcich, jako jsou €isla celnich tarifli, EAN kod, typova Cisla, sériova
Cisla, misto vyroby, zemé vzniku;

— strany, odpovidajici za uvedeni vyrobku do obéhu;

— smérnice a relevantni normy;

- dukazy o shodé;

- hloubka a rozsah zkousek;

- vysledky zkouSek;

- formalni neshody a neshody se zakladnimi pozadavky;

- klasifikace neshod,

— povaha a posouzeni rizik;

- nehody;

— pfijata opatfeni;

- doplikové dokumenty, jako napf. zkuSebni protokoly, fotografie, prohlaseni o
shodé nebo vypisy z navodu k pouziti.

Pro posuzovani rizik je radno Fidit se obecnymi pravidly stanovenymi Komisi a
pouZzivat obvyklé nastroje, pokud jsou dostupné.

Obdobné jako informaéni, ma ICSMS i komunikacni sekci. V ni mohou byt uvedeny
komentéare a doplfiujici poznamky o vyrobcich a vysledcich zkouSek.

Kdykoliv si chce dozorovy organ vymeénit informace o vySetfovaném vyrobku
s ostatnimi organy v zajmu sdileni zdroji (napf. pro kontrolu vyrobku), uskutec¢nit
¢innosti nebo konzultovat s ostatnimi organy, muze zICSMS ziskat potfebné
informace3. To by mélo byt uskuteénéno co nejdfive, jak jen je to mozné, a urdité
pfed rozhodnutim o pfijeti opatfeni pro vyrobek, u kterého bylo shledano, zZe
predstavuje riziko. Kdyz napf. organ dozoru nemu(ze ur€it Uroven rizika
predstavovanou urcitym vyrobkem a provadi Setfeni, je upfednosthiovanou praxi
pouzit ICSMS ke komunikaci s organy ostatnich ¢lenskych statu.

Udaje pro vefejnou sekci mohou byt generovana automaticky z uzaviené sekce. Je
planovano férum, usnadnujici spotfebiteldm informovat organy dozoru pfimo o svych
stiznostech a zkuSenostech.

8.3. RAPEX

V systému RAPEX muze organ ucinit tfi rozdilné typy oznameni:
— oznameni podle ¢lanku 12 smérnice 2001/95/ES nebo &lanku 22 nafizeni
765/2008/ES: ozndmeni opatfeni nebo uskute¢nénych c&innosti ve vztahu
k méfidliim, pfedstavujicim vazné riziko,
— oznameni podle ¢lanku 11 smérnice 2001/95/ES: oznameni opatfeni nebo
uskute¢nénych ¢innosti ve vztahu k méfidlum, pfedstavujicim mirné riziko,

3 Blue Guide, paragraf 7.5.3.1, strana 96
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- oznadmeni ,pouze pro informaci: oznadmeni opatfeni nebo uskutec¢nénych
¢innosti ve vztahu k méfidlam, uréenym ,jen pro informaci“, protoze nespadaji
pod ¢lanek 12 nebo ¢lanek 11 smérnice 2001/95/ES.

Oznameni do RAPEX obsahuje informaci o méfidle (jako je konzultacni dopis
zucastnénych a formular odpovédi), jeho rizicich a obchodnim fetézci a mélo by byt
odeslano co nejdfiv, jak je to mozné. Oznameni RAPEX musi byt zaslano Komisi,
predstavuje-li méfidlo vazné nebezpedi a je-li prodavano takeé v jiném clenském staté.
Oznameni musi byt rovnéz zaslano, je-li méfidlo prodavano pouze v daném
Clenském staté, ale pfipada v Gvahu, Ze miZe zajimat ostatni ¢lenské staty, napf.
proto, Ze jde o novy typ rizika. Rozhodnuti o vazném nebezpedi musi byt zaloZzeno
na vhodném posouzeni rizik a jakakoliv akce musi byt tomuto riziku tmérna.

8.4 Postupy bezpe €énostnich doloZzek Unie

Pro jednotlivé Clenské staty je pokladano za vhodné informovat se na shodnost
méfidel v kterékoliv dobé&. Pouziti bezpecénostni dolozky* nicméné vyzaduje, aby
organ dozoru nad trhem rozhodl omezit nebo zakéazat uvadéni vyrobku na trh a
moZna i do provozu nebo jeho staZzeni z trhu. Obsah rozhodnuti by se mél vztahovat
ke vSem vyrobkim nalezejicim do stejné davky nebo série. Rozhodnuti musi také
mit zakonny Uc€inek; pokud neni respektovano, je nasledovano sankcemi a muze byt
podrobeno odvolani. Narodni opatfeni musi byt dale zalozeno na dikazech (napf.
prezkouseni nebo zkouskach) které vytvareji postacujici dukaz o chybach pfi navrhu
nebo vyrobé vyrobku, ukazujicich pfedvidatelné potencialni nebo skute¢né
nebezpeci nebo dalSi podstatnou neshodu.

Informace postupované Komisi a ostatnim ¢&lenskym statim (Clanky 42(4), 42(5) a
44(3) MID; c¢lanky 37(4), 37(5) a 39(3) NAWI) musi obsahovat vSechny dostupné
detaily, obzvlast Udaje nezbytné pro identifikaci neshodného méfidla, jeho vznik,
povahu domnélé neshody a vzniklého rizika, povahu a trvani pfijatych narodnich
opatfeni, argumenty proti pfisluSnému hospodaiskému subjektu a udaj, zda je
neshoda zplsobena tim, Ze méfidlo nepini zakladni pozadavky nebo chybou
v harmonizovanych normach.

Pfi vaznych rizicich se oznameni Komisi uskuteChuje prostfednictvim RAPEX.
Ostatni ozndmeni by mohla byt podana dopisem nebo e-mailem pokud neni ICSMS
pIné vybaven pro tento Ucel. Nicméné téméf vSechny informace mohou byt vioZzeny
do ICSMS a nésledné zahrnuty do komunikace s Komisi a ostatnimi ¢lenskymi stéaty.
Dulezité je, aby hned po Komisi byly informovany vSechny subjekty uvedené
v seznamu odpovédnych organt podle ¢lanku 17(1) nafizeni 765/2008/ES.
DoporucCuje se postoupit tyto informace prostfednictvim stalého zastoupeni zemé
v Bruselu a pouZit pro to formalni dopis, adresovany Komisi.

Clenské staty jiné nez ty, které zahdjily bezpe&nostni postup, musi bez odkladu
informovat Komisi a ostatni ¢lenské staty o jakémkoliv pfijatém opatfeni a jakékoliv
dodatec¢né informaci, kterou maji k dispozici a ktera se vztahuje k neshodé

4 Blue Guide, paragraf 7.4.2.1, strana 91
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uvazovaného méfidla, a, v pfipadé nesouhlasu s pfijatymi narodnimi opatfenimi o
jejich namitkach.

Jestlize do tfi mésict od obdrzeni informace (Clanky 42(7) MID a 37(7)NAWI) nebyly
vzneseny namitky bud c&lenskym statem nebo Komisi, pokud jde o prozatimni
opatfeni pfijata dot¢enym c¢lenskym statem, opatfeni musi byt realizovano, a to i
v pripadé, kdy vyrobce s rozhodnutim nesouhlasi.

V pripadé namitek musi Komise zahdjit konzultace s dot€¢enym c¢lenskym statem,
namitajicim c¢lenskym statem a odpovédnymi hospodarskymi subjekty a musi
vyhodnotit narodni opatfeni. Na zakladé vysledk( tohoto hodnoceni musi Komise
rozhodnout prostfednictvim zdkonného nastroje, zda je narodni opatfeni opravnéné
¢i ne. Své rozhodnuti adresuje Komise vSem ¢lenskym statim a musi ho s nimi a
s odpoveédnymi hospodaiskymi subjekty okamzité projednat (Clanky 43(1) MID a 38(1)
NAWI).

Narodni opatfeni je pokladano za opravnéné po tfimésicni lhaté od Setfeni Komise
(nebo dfive). VSechny &lenské staty musi pfijmout nezbytné opatfeni k zajisténi toho,
aby neshodné méfidlo bylo stazeno z jejich trhu, a musi o tom informovat Komisi
(Clanky 43(2) MID a 38(2) NAWI). Je-li narodni opatfeni shledano neopravnénym,
dotCené Clenské staty musi zrusit sva opatreni (Clanky 43(2) MID a 38(2) NAWI.

Zde by mélo byt poznamenano, Ze pokud neni vyjadien nesouhlas s restriktivnim
opatfenim pfijatym c&lenskym statem do tfi mésicl po ozndmeni, musi vSechny
Clenské staty uskutec€nit pfiméfené akce na svém Uzemi a informovat o tom Komisi.

8.5 Dobrovolna vym éna informaci

Vedle obligatornich cest a ICSMS existuje i fada cest dobrovolnych: expertni skupina
vnitiniho trhu pro vyrobky (EGIMP), s podskupinou pro dozor nad trhem a
podskupinou ICSMS, pracovni skupina WG 5 WELMEC pro dozor nad trhem a
komunikaci ukon€enych dozorovych akci a studii.

Pracovni skupinaWG 5 WELMEC se zabyva vytvarenim ddvéry mezi vSemi
Ucastniky z oboru legalni metrologie, a to podporou spoluprace mezi ¢leny WELMEC
a podobnymi, uc€innou a dostacujici urovni metrologického dohledu napfi¢ EU.
Pracovni skupina WG 5 dale podporuje a organizuje vymeénu informaci mezi ¢leny
WELMEC a tvofi pokyny pro metrologicky dohled v€etné dozoru nad trhem a
inspekci na misté. Konecné pracovni skupina WG 5 WELMEC vytvafri prostifedky pro
dialog se zastupci spotfebitel, obchodu, pramyslu a Komisi. Pracovni skupina WG 5
WELMEC také funguje jako administrativni kooperac¢ni skupina (ADCO) pod
skupinou pro méfidla Komise. Efektivita pracovni skupiny WG 5 WELMEC je velmi
zavisla na usili ze strany ¢lenskych statu. Proto je usili vSech zucastnénych velice
cenéno.

Sdéleni o ukon€enych akcich a studie jsou cenné, protoZze mohou popisovat dobrou
nebo nejlepsSi praxi, z niz se mohou ostatni ¢lenské staty poucit. To plati rovnéz pro
sdéleni o nezdarech, ktera mohou mnohdy byt velmi instruktivni. Také informace o
vysledcich jsou vyznamné pro ostatni Clenské staty pfi jejich analyzach a planovani
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pfipravovanych cinnosti. Je také uzite€na vyména vysledku z pravidelnych inspekci
pouzivanych méfidel, v rozsahu, podavajicim informaci o jejich shodé v dobé, kdy
jsou uvadéna na trh.
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9. Dovoz ze t fetich zemi/jednani s celnimi organy

Dobfe funguijici spoluprace mezi organy dozoru nad trhem a celnimi organy zajistuje,
Ze méfidla, dovaZzena ze tfetich zemi mohou byt kontrolovadna na hranicich dfive, nez
vstoupi na vnitfni trh.

Celni organy se zamérfuji na nebezpecné vyrobky vyuzitim tzv. rizikovych profild.
Rizikovy profil je sada parametrt, umoznujicich identifikaci vyrobkud pro dalSi inspekci.
Je povazovano za nejlepSi praxi pro organy dozoru nad trhem spolupracovat
s celnimi organy pfi sestavovani rizikovych profild. V kazdém pfipadé se doporucuje,
aby byly celni organy informovany o vysledcich posuzovani rizik, uskuteénénych
organy dozoru. Spoluprace muze rovnéz zahrnovat informace o kategoriich méfidel,
které jsou Casto znameé pfi prezentaci neshod, vysokém riziku pro hospodarské
subjekty a vyrobce, informace o jiz zjiSténych vaznych rizicich nebo neshodach a
zakladni poznatky o tom, jak zjistit neshodné méfidlo.

Pokud jde o méfidla, oéekava se od celnich organt pouze formalni kontrola. Pro
dalSi kontroly, pokud je to nutné, musi byt organ dozoru nad trhem zapojen, pokud je
predpokladano uvolnéni meéfidla. Organ dozoru nad trhem musi sdélit celnimu
organu do tfi pracovnich dna (Clanek 28 nafizeni 765/2008/ES), Ze méfidlo bylo
uvolnéno. S ohledem na velmi napjaty ¢asovy limit musi byt zajiSténo, Ze oznameni a
pfipadné vzorky nebo vyobrazeni méfidla budou ihned postoupeny organu dozoru.

Veskeré postupy od pozastaveni po uvolnéni pro volny pohyb nebo zdkaz celnim
organem by mély byt dokonéeny bez zdrzeni, aby se vyhnulo vytvafeni prekazek
obchodu; nemusi to byt nezbytné do tfi pracovnich dnl. Pozastaveni &i uvolnéni
muze zlstat v platnosti po dobu, vyZadovanou organem dozoru pro uskute¢néni
odpovidajicich kontrol méfidla, které mu umoZzni pfijmout konec&né rozhodnuti.
V takovém prfipadé sdéli organ dozoru nad trhem celnimu organu ve [hté onéch tfi
dnd, Ze kone¢né rozhodnuti je platné. Uvolnéni pro volny pohyb musi zustat
neucinné, pokud dozorovy organ neucini kone¢né rozhodnuti.

Zjisti-li organ dozoru nad trhem, Ze méfidla predstavuji vazné nebezpeci nebo jsou
neshodnd, musi byt zakdzano jejich uvedeni na trh EU. Organ dozoru muaze také
rozhodnout zni€it je nebo je jinak ucinit nepouzitelnymi, pokud jejich zanik je
nezbytny.

Ve vSech ostatnich pfipadech uvolnéni pro volny pohyb musi byt dovozce
informovan a konzultovan. Pokud ma meéfidlo nedostatky nepfedstavujici vazné
nebezpedi, mizZe organ dozoru nad trhem kontaktovat dovozce a informovat jej, Ze
méfidlo bude uvolnéno, ale mize byt umisténo na trh jen tehdy, bude-li uvedeno ve
shodu se smérnicemi.
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Pfiloha 1: pouzitelné sm érnice a na Fizeni

Smeérnice 2014/31/EU o neautomatickych vahach; Smérnice NAWI. Smérnice
pokryva vahy s neautomatickou €innosti.

Smérnice 2014/32/EU o meéfidlech; MID. Pokryvd vodoméry, plynoméry a
prepocitavace mnozstvi plynu, elektroméry k méfeni ¢inné energie, méfidla tepelné
energie, méfici systémy pro kontinualni a dynamické méfeni mnozstvi kapalin jinych
nez voda, vahy s automatickou ¢innosti, taxametry, ztélesnéné miry, méfidla pro
méreni rozméru a analyzatory vyfukovych plynu.

Smeérnice 2001/95/ES o vSeobecné bezpec&nosti vyrobkl (GPSD)

Nafizeni 765/2008/ES, kterym se stanovi pozadavky na akreditaci a dozor nad trhem
tykajici se uvadéni vyrobkl na trh a kterym se zruSuje nafizeni (EHS) €. 339/93. Toto
narizeni popisuje procesy a postupy dozorovych organu pfi uskuteériovani dozoru.

Rozhodnuti 768/2008/ES o spoleéném ramci pro pro uvadéni vyrobkd na trha o
zruSeni Rozhodnuti Rady 93/465/EHS. Toto rozhodnuti stanovuje bézné zasady a
doporué¢end opatieni urena k pouziti napfi¢ sektorovou legislativou. Je uzivano
spolu s MID a NAWI, aby byly harmonizovany podminky pro marketing vyrobku.

Nafizeni 764/2008/ES, kterym se stanovi postupy tykajici se uplathovani nékterych
vhitrostatnich technickych pravidel u vyrobkd uvedenych v souladu s pravnimi
predpisy na trh v jiném ¢lenském staté . Jde o pravodce vzajemnym uznavanim.

Smeérnice 85/374/EHS o odpovédnosti za vadné vyrobky.

Smérnice 2005/29/ES o o nekalych obchodnich praktikach vaé&i spotfebitelim na
vnitfnim trhu.
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Priloha 2: definice

Administrativni kooperaéni skupina (ADCO; podle slovniku EU) je neformalni skupina
narodnich administrativnich sloZzek majicich na starosti dozor nad trhem pro
smérnice nového pfistupu. Skupina ADCO podporuje a doplfiuje €innost formalni
komise nebo pracovni skupiny pfislusné smérnice. Skupina ADCO uskutecnuje
administrativni spolupraci a daslednou aplikaci dozoru. Na evropské Urovni jsou
uskuteénovany spoleéné kampané a vyménovany informace o shledanych
nepravidelnostech

Dodéani na trh znamena jakoukoliv dodavku méfidla pro distribuci nebo uziti na trhu
Unie v rdmci obchodni ¢innosti, at uz za Uplatu nebo bezplatné (¢lanek 2(3)smérnice
2014/31/EU a ¢lanek 4(5) smérnice 2014/32/EU.

Dozor nad trhem znamena uskuteCnéné cCinnosti a opatfeni pfijata vefejnymi
institucemi k zajisténi toho, aby vyrobky byly ve shodé s pozadavky, stanovenymi
v pfislusné harmonizované legislativé Spole€enstvi a neohroZovaly zdravi,
bezpecnost a Zadny z dalSich aspektt ochrany opravnéného/verejného zajmu.

Dozor nad trhem charakteristicky pro tohoto pravodce musi znamenat uskuteénéné
¢innosti a opatfeni pfijata organy dozoru nad trhem, aby bylo zajiSténo, Ze méfidla
jsou ve shodé s pozadavky, stanovenymi v pfislusné harmonizované legislativé
Spolecenstvi a neohrozuji zdravi, bezpecnost nebo zadny z dalSich aspektl ochrany
vefejného/opravnéného zajmu.

Uvedeni _na trh znamenda prvni dodani méfidla na trh Unie (¢lanek 2(4) smérnice
2014/31/EU a c¢lanek 4(6) smérnice 2014/32/EUV).

Uvedeni _do provozu znamena prvni pouziti méfidla uréeného pro konecného
uzivatele k ucelum, pro které bylo uréeno (Clanek 4(7) smérnice 2014/32/EUV).

StaZzeni z obéhu znamend jakékoliv opatfeni s cilem dosahnout navraceni méfidla,
které bylo jiz zpfistupnéno kone¢nému uzivateli (Clanek 2(16) smérnice 2014/31/EU
a Clanek 4(19) smérnice 2014/32/EU).

Uvolnéni pro volny pohyb musi znamenat postup stanoveny ¢lankem 79 nafizeni
Rady (EHS) dislo 2913/92 z 12. fijna 1992, zavadéjicim celni kod SpoleCenstvi
(€lanek 2(19) nafizeni 765/2008/ES).

Postup bezpeénostni doloZky je postup, zaru€ujici, ze Zzadna z opatfeni uskute¢néna
organem dozoru nad trhem nejsou vrozporu s evropskou legislativou a jsou
priméfena. Predesly postup bezpecénostni dolozky byl revidovan. Novy uvadi etapy
vymeény informaci mezi ¢lenskymi staty a upfesnuje kroky, které musi byt provedeny
pFislusnymi institucemi, jestlize je shledan neshodny vyrobek. Tradi¢ni postup
bezpecénostni dolozky — zavisejici na rozhodnuti na drovni Komise, zda je opatfeni
schvaleno ¢i ne — je spustén, pokud ostatni Clenské staty nemaji namitky proti
prijatym opatfenim. Jestlize neexistuje nedohoda o pfijatych restriktivnich opatfenich,
musi vSechny Clenské staty uskutecnit pfiméfené opatfeni na svém uzemi.
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StaZeni z trhu znamena jakékoliv opatfeni, jehoz cilem je zabranit, aby bylo méfidlo,
které se nachazi v dodavatelském fetézci, dodavano na trh (¢lanek 2(17) smérnice
2014/31/EU a ¢lanek 4(20) smérnice 2014/32/EUV).
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Pfiloha 3: odkazy

Techniky nejlepSi praxe v dozoru nad trhem; Zavére¢na zprava projektu MARS
Bezpecnostniho evropského féra (PROSAFE)

Privodce EU pro zavedeni pravidel pro vyrobky (Blue Guide, 2014)

WELMEC Guide 5.3: Pravodce posuzovanim rizika pro dozor nad trhem: vahy a
méfidla; vydani 1., kvéten 2011

28



Pfiloha 4: dozor nad trhem pro jednotliva m

WELMEC 5.2. 2015: Privodce dozorem nad trhem (NAWI a MID)

éridla

1) Zkontrolovat oznaceni CE a dalSi
napisy
2) Zkontrolovat existenci a
spravnost prohlaSeni o shodé
I\FI;A\ON—I/IVHD 3) Zkontrolovat dostupnost a
rdvodce 5 p .
T spravnost ostatrv1_| te_chrjlcke o
— > I > dokgmgntace pripojené k méfidlu
Formalni 4) Spravna volba procesu
kontrola 7 posouzeni shody a protokolu o
dozoru notifikované osoby
5) Ostatni relevantni Setfeni a
zkouSky
Sdélit Informadni
vysledky systémy
jednéani .| Komise:
Dalsi s Komisi a "l 1CsSMS
Setfeni ? ostatnimi RAPEX
¢lenskymi \/_
staty
l Ano
ZkouSeni NAWI/MID 1) DetailnéjSi prezkoumani
na misté R Pravodce R certifikatu o prezkouSeni typu
”| dozorem nad i a pridruzené technické
trhem dokumentace
2) Kontrola metrologickych
Vysledky charakteristik véetné shody
zkouSek na s maximem povolenych chyb
misté
. Informaéni
Dalsi Sdélit | systémy
Setfeni vysledky »| Komise:
jednani ICSMS
Ano s Komisi a RAPEX
ostatnimi
¢lenskymi
staty
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NAWI/MID
Privodce dozorem
nad trhem
Vysledky laboratornich
zkousSek

-

Sdélit vysledky Informacni systémy

jednani »| Komise:
s Komisi a ICSMS
ostatnimi RAPEX

Elenskymi staty
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WELMEC 5.2. 2015: Privodce dozorem nad trhem (NAWI a MID)

Pfiloha 5: postupy posuzovani shody MID/NAWI

Prehled modul G posuzovani shody pro MID (Sm érnice 2014/32/EU; z 20. dubna
2016)

Modul | Popis Technicka Pisemné
dokumentace prohlaseni o shodé

A Interni Fizeni vyroby X X

A2 Interni Fizeni vyroby a kontroly X X

méfidel pod dohledem
v ndhodné zvolenych intervalech

B EU pfezkouseni typu X

C Shoda s typem zaloZzena na X
internim fizeni vyroby®

Cc2 Shoda s typem zaloZzena na X

internim fizeni a kontrolach
méfidel pod dohledem
v nahodné zvolenych intervalech

D Shoda s typem zaloZzena na X
zabezpecovani kvality vyrobniho
procesu

D1 Zabezpecovani kvality vyrobniho X X
procesu

E Shoda s typem zaloZzena na X
zabezpec€ovani kvality méfidla

El Zabezpecovani kvality vystupni X X
kontroly a zkouSek méfidel

F Shoda s typem zaloZzena na X
ovérovani vyrobku

F1 Shoda zaloZen& na ovéfovani X X
vyrobka

G Shoda zaloZen& na ovéfovani X X
kazdého jednotliveho vyrobku

H Shoda zalozena na Uplném X X
zabezpecCovani kvality

H1 Shoda zalozena na Uplném X X

zabezpecovani kvality a
pfezkoumani navrhu

B+D X X
B+E
B+F

5 Pfi kombinaci s modulem B je poZadovan pfistup k technické dokumentaci
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Prehled modul G posuzovani shody pro neautomatické vahy (sm  érnice
2014/31/EU; z 20. dubna 2016)

Modul | Popis Technicka Pisemné
dokumentace prohlaseni o
shodé

B EU prezkouSeni typu X

D Shoda s typem zaloZena na X
zabezpecovani kvality vyrobniho
procesu

D1 Zabezpecovani kvality vyrobniho X X
procesu

F Shoda s typem zaloZzena na X
ovérovani vyrobku (6)

F1 Shoda zaloZzen& na ovérovani X X
vyrobki

G Shoda zaloZzen& na ovérovani X X
kazdého jednotliveho vyrobku

B+D X X

B+F
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WELMEC 5.2. 2015: Privodce dozorem nad trhem (NAWI a MID)

Prehled typ i méfidel spadajicich pod MID a NAWI a mozné moduly pro

posouzeni jejich shody (z 20. dubna 2016)

A2 |D1 |E1 |F1 |B+D |B+E |B+F H1

Vodoméry v v v
Plynoméry a prepocitavace v v v
mnozstvi plynu

Elektroméry k méreni ¢inné energie v v v
Méfidla tepelné energie v v v
MéFici systémy pro kontinualni a v v v
dynamické meéfeni mnoZzstvi kapalin

"inich nez voda

*  Mechanické systémy v v v v v v

*  Elektromechanické systémy v v v v

*  Elektronické systémy/systémy v v v
obsahujici software

Taxametry v v v

*  Rozméry (hmotné délkové v v v
mérky)
*  Obsah (odmérné nadoby) v v v v v v

Mechanicka nebo v v v v v v v
elektromechanicka
Elektronicka mérfidla/méfidla v v v
obsahuijici software
Analyzatory vyfukovych plyna v v v

Mé&fidla bez elektronickych pfistrojd, v v v v
v nichZ neni pouzita pruzina
k vyvaZeni zatéze
VSechny ostatni neautomatické v v
vahy
A2 D1 | E1 | F1 |B+D | B+E | B+F H+

Moduly A, C a C2 nejsou nikdy vyZadovany
Pro NAWI neni mozné pro moduly F a F1 pouzivat statistické metody



WELMEC 5.2. 2015: Privodce dozorem nad trhem (NAWI a MID)

Odkaz na smérnice 2004/22/ES a 2009/23/ES

Certifikaty vydané podle smérnic 2004/22/ES a 2009/23/ES jsou platné i podle
smeérnic 2014/32/EU (Clanek 50(1)) a 2014/31/EU (Clanek 43).

Pro rozdily mezi starymi a novymi smérnicemi se mize ¢tenar odvolat na korelaéni
tabulky v pfiloze VI smérnice 2014/31/EU a v pfiloze XV Smérnice 2014/32/EU.

Zakladni pozadavky zustavaji nezménéné (pfilohy 1 a MI-00x).



WELMEC 5.2. 2015: Privodce dozorem nad trhem (NAWI a MID)

Priloha 6: obecna opat feni dozoru nad trhem: sleduj Fetéz

Pokud se pfedpoklada, ze méfidla nejsou ve shodé se smérnicemi, organ dozoru
nad trhem obecné uZziv4 vice €i méné standardni postup, s mirné odliSnymi scénéfi
zavisejicimi na tom, kde je hospodafsky subjekt a notifikovana osoba; zda ve své
matefské zemi nebo v zahranici.

V této pfiloze je uveden obvykly postup, popisujici kroky, umoznujici uskutecnit
obecnou praxi dozoru nad trhem. Zakonny zaklad pro to je uveden v ¢lancich 15 az
29 nafizeni 765/2008/ES a v kapitole 5 smérnic NAWI a MID. Upozoriiuje se, ze
Zluté oznacené bloky jsou kroky, které se mohou uskute¢nit v Uzké spolupraci
s organy dozoru nad trhem pfislusnych ¢lenskych statl, jsou-li hospodarské subjekty
nebo notifikované osoby v zahranici. Podle ¢lanku 24(2) nafizeni 765/2008/ES jsou
uvazované staty povinné poskytnout pomoc Vv pfiméfeném rozsahu dodanim
informaci nebo dokumentace, uskuteénénim potfebnych Setfeni nebo ostatnimi
opatfenimi a U€asti na Setfenich, provadénych dot€enym &lenskym statem.

Obecny postup se zachovava, nejde-li o zavazné riziko. Rychly zasah musi byt
pouzit, je-li pfitomné vazné riziko (€lanek 20 nafizeni 765/2008/ES). O vazneé riziko
se jedn4, je-li ohroZzeno zdravi a Zivot. O vazneé riziko mize jit i v pfipadech, kdy je
uvazovano ohrozeni jinych verejnych/opravnénych zajma. Verejny/opravnény zajem
pro oblast legalni metrologie je v tomto ohledu vyznamné chybna indikace u méfidel,
vysoka pravdépodobnost jejich podvodného pouziti nebo specifické uziti ve vztahu
k dalSim smérnicim (napf. pro nizké napéti). Postup pro zavazné riziko bude zahrnut
v pFistim vydani tohoto privodce.

Zkratky:
WELMEC WSG5: pracovni skupina 5 WELMEC; administrativni spolupracovni

skupina pro dozor nad trhem pro méfidla
WGMI: pracovni skupina Komise pro méfidla
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WELMEC 5.2. 2015: Prdvodce dozorem nad trhem (NAWI a MID)

Organ dozoru nad trhem naléza méfidlo podezrelé z neshody se smérnici

v
Orgéan dozoru vySetiuje zaleZzitost pokud m02£0 ve spolupraci s hospodarskym subjektem N

A

Organ dozoru uvazuje o stazeni, zakazu nebo omezeni méfidla

A

Organ dozoru dava prilezitost uvazovanému hospodarskému subjektu byt slySen. Napfr.

odeslanim dopisu se zjiSténymi detaily a zadosti o jeho nazor ve Ihiité ne kratsi 10 dnt
(Nafizeni 765/2008/ES, ¢lanek 21(3)

v

v

Hospodarsky subjekt pfijima dobrovolné
naoravna opatreni

Hospodarsky subjekt zkousi, zda je

A 4

A

méfidlo ve shodé se smérnici

Z&dna nebo
nedostate¢na odezva

Organ dozoru rozhoduje o stazeni, zakazu nebo omezeni méfidla

A

Orgéan dozoru pfijima napravna opatfeni pro méfidlo na narodnim trhu (¢lanek 37(1)
Smeérnice 2014/31/EU. ¢lanek 42(1) Smérnice 2014/32/EU)

Narodni !: < A 4 » J‘ Evropské

\ 4 \ 4
Organ dozoru pfiméje hospodarsky Organ dozoru informuje
subjekt pfijmout napravna opatreni. hospodarsky subjekt o opatfenich a
Organ dozoru informuje ekonomicky napravé podle zakonl daného
subjekt o opatfeni k legalni napravé ¢lenského statu
4 A
\ 4 \ 4

Organ dozoru informuje pfisluSnou notifikovanou osobu o neshodé (¢l. 37(1) Smérnice 2014/31/EU, ¢l. 42(1) Smérnice 2014/32/EU)

) I I
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| |

Organ dozoru informuje instituci odpovédnou za oznaceni dotéené notifikované osoby

A 4 A 4

Organ dozoru informuje ostatni ¢lenské staty, které mohou mit stejné méridlo (¢lanek 37(2) smérnice 2014/31/EU, ¢lanek 42(2) smérnice 2014/32/EU)

v v
Organ dozoru informuje Komisi (¢lanek 37(2) smérnice 2014/31/EU, ¢lanek 42(2) smérnice 2014/32/EU)

v
Organ dozoru informuje verejnost, pokud je dotéena onou neshodou

A A 4 A 4

Orgéan dozoru informuje prostfednictvim WELMEC WG 5 a WG MI o neshodé vSechny notifikované osoby, pokud je tato informace vyznamna pro jejich budouci ¢innost. Tato
informace musi bvt anonvmni
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