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Zakladni dokumenty

-

» Usneseni Rady ze 7. kvétna 1985 o novém pristupu k technické
harmonizaci a normam (85/C 136/01),
tzv. Novy pristup

» Usneseni Rady z 21. prosince 1989 o globalnim pristupu k posuzovani
shody (90/C 10/01), tzv. Globalni pristup

» Rozhodnuti Rady z 22. ¢ervence 1993 tykajici se modulti pro razné
faze posuzovani shody a pravidel pro pripojovani a pouzivani
oznaceni CE, které jsou urceny k pouziti ve smérnicich pro technickou
harmonizaci (93/465/EHS),
tzv. Modularni koncepce.
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Novy legislativni ramec a aslinMmz

oznaceni a

» Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 765/2008 ze dne
9. cervence 2008, kterym se stanovi pozadavky na akreditaci a dozor
nad trhem tykajici se uvadéni vyrobkt na trh a kterym se zrusuje
narizeni (EHS) €. 339/83 (UF. vést. L 218, 13.8.2008, s. 30)

Kapitola 1V, ¢lanek 30
Priloha Il

» Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady €. 768/2008/ES ze dne 9.
c¢ervence 2008 o spole€ném ramci pro uvadéni vyrobku na trh a o
zru$eni rozhodnuti Rady 93/465/EHS (UF. vést. L 218, 13.8.2008, s. 82)

Priloha I, ¢lanky R11, R12, R34
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Definice

-

» 0Oznaceni CE — ozna€eni, kterym vyrobce vyjadruje, ze vyrobek je v
souladu s prislusnymi pozadavky stanovenymi
v harmonizacénich pravnich predpisech Spole€enstvi, které upravuji

jeho pripojovani

» Graficka podoba
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Co oznaceni CE znamena Ssenmz

Vyrobce na svou zodpoveédnost prohlasuje, ze

» vyrobek je v souladu se zakladnimi pozadavky platnych smérnic
stanovenych pro uzivani tohoto oznac€eni

» a byly uspésné provedeny vSechny prislusné postupy posouzeni
shody.

Proto se o vyrobcich s oznac¢enim CE predpoklada, ze odpovidaji
pozadavkim platnych smérnic.
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Co oznaceni CE neznamena sRiMmz

Oznaceni CE neznamena, ze

» vyrobek byl vyroben v Evropské unii
» vyrobek byl povinné prezkousen
» vyrobek byl schvalen urady

» vyrobek je spolehlivé bezpeény
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Obecné zasady - waiizeni 765, cidnek 30 SEEINNZ

1. Oznaceni CE smi pripojovat pouze vyrobce nebo jeho zplnomocnény
zastupce.

* ne dovozce, ne distributor, ne notifikovana osoba, ne urad

* nelze je koupit, sehnat, obstarat

2. Oznaceni CE se smi pripojit pouze na vyrobky, u kterych je toto
pripojeni stanoveno ve zvlastnich harmonizaénich predpisech ES,
a na zadny jiny vyrobek pripojeno byt nesmi.
« oznacCeni CE neni marketingovy produkt

*  zneuZziti oznaceni CE — prestupek resp. spravni delikt
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Obecné zasady - narizeni 765, slanek 30 Rz

3. Pripojenim ozna¢enim CE nebo tim, ze oznaceni CE necha pripojit,
vyrobce dava na srozumeénou, ze nese odpovédnost za shodu vyrobku
se vSemi prislusnymi pozadavky stanovenymi v harmonizacnich
predpisech ES, které upravuji jeho pripojovani.

« Casta chyba — vyrobce se omezi jen na jeden predpis

« vyrobce musi usoudit, které predpisy se na vyrobek vztahuji a posoudit jeho
shodu podle vSech téchto predpist

4. Oznaceni CE je jediné oznaceni osvédc€ujici shodu vyrobku s
prislusnymi pozadavky pravnich predpisu ES, které upravuiji jeho
pripojovani

*  pokud je na vyrobku oznaceni CE, nesmi tam byt ozna¢eni CCZ
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Obecné zasady - narizeni 765, slanek 30 Rz

5. Je zakazano pripojovat na vyrobek oznac€eni, znaéky nebo napisy,
které by mohly uvadét treti stranu v omyl, pokud jde o vyznam nebo
tvar oznaceni CE. Jakékoliv jiné oznac¢eni muze byt k vyrobku
pripojeno za predpokladu, ze tim nebude snizena viditelnost, Citelnost
a vyznam oznaceni CE.

«  priklady jinych povolenych resp. stanovenych
oznaceni:

r' =,
.

6. Clenské staty zajisti radné provadéni rezimu oznaéovani CE a pfijmou
vhodna opatieni v pfipadé nespravného pouziti oznaéeni. Clensky stat
rovnéz stanovi sankce za poruseni, véetné trestnich sankci za zavazna
poruseni.

* zakon €. 22/1997 Sbh.
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DalsSi informace nasledujici aslinMmz

oznaceni i

Cislo notifikované osoby

» K oznac€eni CE bude pripojeno identifikacni Cislo
notifikované osoby pouze tehdy, kdyz se tato osoba podili
na fazi vyroby, napr. kdyz schvalil systém vyrobce pro
komplexni zabezpecovani jakosti.

DvojcCisli roku

» Dvojcisli roku, ve kterém bylo oznacCeni pripojeno.

KTPO Ing. Viktor Brach 5. prosince 2012



Priklad

-

BD BP 100
D03-09-016
¥ +10°C./.+40°C

15601090

Vaha s neautomatickou ¢innosti

KTPO Ing. Viktor Brach 5. prosince 2012



Obecné zasady — rozhodnutizes,  EEEIIMZ

clanek R12

-

1. Oznaceni CE je viditelné, citelné a nesmazatelné pripojeno k vyrobku
nebo k jeho vyrobnimu stitku. Pokud to vzhledem k povaze vyrobku
neni mozné nebo odlivodnéné, musi byt pripojeno k obalu a
privodnim dokumentim, jestlize prislusné pravni predpisy tyto
dokumenty stanovi.

« obalem minén obal vyrobku

2. Oznaceni CE se pripoji pred uvedenim vyrobku na trh. Maze k nému
byt pripojen piktogram nebo jakakoli jina zna€ka oznacujici zvlastni
riziko nebo pouziti.

« oznaceni CE je nutnou podminkou uvedeni vyrobku na trh, nelze je pripojovat
dodatecne
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Obecné zasady — rozhodnutizes,  EEEIIMZ

clanek R12 ‘

3. Oznaceni CE je doplnéno identifikaénim ¢islem oznameného subjektu
v pfipadé jeho uc€asti v kontrolni fazi vyroby. Identifika€ni Cislo
oznameného subjektu pripojuje sam subjekt, nebo je pfipojeno podle
jeho pokyna vyrobcem nebo jeho zplnomocnénym zastupcem.

* podrobné stanoveno v konkrétnim predpisu pro konkrétni postup posuzovani
shody

4. Clenské staty vychazeji ze stavajicich mechanismii, aby zajistily fadné
provadéni oznacovani CE a, povazuji-li to za vhodné, zahaji fizeni v pripadé
nespravného pouziti. Clenské staty stanovi rovnéz sankce za poruseni, véetné
trestnich sankci za zavazna poruseni. Tyto sankce musi byt pfimérené
zavaznosti poruseni a musi uéinné odrazovat od nespravného pouziti.
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Dozor nad rezimem oznaceni aslinmz

CE

» Dozor nad tim, zda stanovené vyrobky jsou uvadény a dodavany na
trh nebo do provozu v souladu s pozadavky stanovenymi timto
zakonem a zda vyrobky nejsou neopravnéné opatrovany oznacenim
CE podle pfimo pouzitelného predpisu Evropskych spole€enstvi, nebo
jingym stanovenym oznaéenim podle tohoto zakona, provadi Ceska
obchodni inspekce, nebo v rozsahu stanoveném zvlastnimi pravnimi

predpisy
= a) Cesky bansky urad,
= D) Drazni arad,
= ¢) popripadé dalsi urad, pokud tak zvlastni zakon stanovi.
Zakon ¢. 22/1997 Sb.
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Sankce — zikon & 22/1997 sb.

-

§19 — Prestupky

» Fyzicka osoba se dopusti prestupku tim, ze zneuzije oznaceni CE nebo
jiné stanovené oznaceni, certifikat anebo jiny dokument podie tohoto
zakona, nebo certifikat anebo jiny dokument podle tohoto zakona
padéla nebo pozmeéni. — odst. 1 pism. a)

» Za prestupek podle odstavce 1 pism. a) Ize ulozit pokutu
do 20 000 000 K¢. — odst. 2
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Sankce — zikon & 22/1997 sb.

-

§19a — Spravni delikty

» Pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba se dopusti spravniho deliktu
tim, ze zneuzije oznaceni CE nebo jiné stanovené oznaceni, certifikat
anebo jiny dokument podie tohoto zakona, nebo certifikat anebo jiny
dokument podle tohoto zakona padéla nebo pozmeéni. — odst. 1 pism. a)

» Za spravni delikt podle odstavce 1 pism. a) se ulozi pokuta
do 20 000 000 K¢. — odst. 4, pism. b)
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Sankce — zikon & 22/1997 sb.

-

§19a — Spravni delikty

» Vyrobce, dovozce, zplnomocnény zastupce nebo distributor se
dopusti spravniho deliktu tim, ze uvede na trh nebo do provozu anebo
distribuuje stanovené vyrobky bez oznaceni CE nebo jiného
stanoveného oznaceni nebo dokumentu stanoveného narizenim viady.
— odst. 3 pism. a)

» Za spravni delikt podle odstavce 3 pism. a) se ulozi pokuta
do 50 000 000 K¢. — odst. 4, pism. a)
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Sektory, v nichz se uplatiuje

oznaceni ﬁ

Elektricka zarizeni nizkého napéti

* smérnice 2006/95/ES
* nafizeni viady ¢. 17/2003 Sb.

Jednoduché tlakové nadoby

« smérnice 2009/105/ES
* nafizeni viady ¢. 20/2003 Sb.

Hracky

e smérnice 88/378/EHS; nova — 2009/48/ES
* nafizeni viady ¢. 19/2003 Sb.; nové — ¢. 86/2011 — od 20. 7. 2011

Stavebni vyrobky

e smérnice 89/106/EHS: nové narizeni — 305/2011/ES —od 1. 7. 2013
* narizeni viady ¢. 190/2002 Sb.
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Sektory, v nichz se uplatiuje amlnmz

oznaceni ﬁ

Elektromagneticka kompatibilita

 smérnice 2004/108/ES
* nafizeni viady ¢. 616/2006 Sb.

Strojni zarizeni

* smérnice 2006/42/ES
* nafizeni viady ¢. 176/2008 Sb.

Osobni ochranné prostredky

* Smérnice 89/686/EHS
* narizeni viady ¢. 21/2003 Sb.

Vahy s neautomatickou ¢innosti

e smérnice 90/384/EHS; nova — 2009/23/ES
* nafizeni viady ¢. 326/2002 Sb.
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Sektory, v nichz se uplatiuje

oznaceni ﬁ

Aktivni implantabilni zdravotnické prostredky

 smérnice 90/385/EHS
* nafizeni viady ¢. 154/2004 Sb.

Spotrebic¢e plynnych paliv

e« smérnice 90/396/ES; nova — 2009/142/ES
* nafizeni viady ¢. 22/2003 Sb.

Uéinnost novych teplovodnich kotlt

* Smérnice 92/42/EHS
* narizeni viady ¢. 25/2003 Sb.

Vybusniny pro civilni pouziti
* Smérnice 93/15/EHS
* nafizeni viady ¢. 358/2001 Sb.
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Sektory, v nichz se uplatiuje amlnmz

oznaceni ﬁ

Zdravotnické prostredky

e smérnice 93/42/EHS
* nafizeni viady ¢. 33/2004 Sb.

Zarizeni a ochr. systémy pro pouziti v prostredi s nebezpeéim vybuchu

* smérnice 94/9/ES
* nafizeni viady ¢. 23/2003 Sb.

Rekreacéni plavidla

* Smérnice 94/25/EHS
* narizeni viady ¢. 174/2005 Sb.

Vytahy

* Ssmérnice 95/16/ES
* nafizeni viady ¢. 27/2003 Sb.
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Sektory, v nichz se uplatiuje

oznaceni ﬁ

Tlakova zarizeni

* smérnice 97/23/ES
* nafizeni viady ¢. 26/2003 Sb.

Diagnostické zdravotnické prostredky in vitro

« smérnice 98/79/ES
* nafizeni viady ¢. 453/2004 Sb.

Radiova a telekomunikac¢ni koncova zarizeni

* Smérnice 1999/5/ES
* narizeni viady ¢. 426/2000 Sb.

Zarizeni pro dopravu osob

* smérnice 2000/9/ES
* nafizeni viady ¢. 70/2002 Sb.
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Sektory, v nichz se uplatiuje

oznaceni ﬁ

Méridla

e« smérnice 2004/22/ES
* nafizeni viady ¢. 464/2005 Sb.

Pyrotechnické vyrobky

* smérnice 2007/23/ES
* nafizeni viady ¢. 208/2010 Sb.

Chladici zarizeni

* Smérnice 96/57/ES
* narizeni viady ¢. 179/2001 Sb.

Prepravitelna tlakova zarizeni

« smérnice 2010/35/EU
* narizeni viady ¢. 208/2011 Sb.
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Sektory, v nichz se uplatiuje

oznaceni ﬁ

Emise hluku

 smérnice 2000/14/ES
* nafizeni viady ¢. 9/2002 Sbh.

Energeticka u€innost predradniki k zarivkam

* smérnice 2000/55/ES
« zakon C. 406/2000 Sbh. o hospodareni s energii

Ekodesign vyrobku spojenych se spotiebou energie

e smérnice 2009/125/ES
* vyhlaska ¢. 337/2011 Sb. k zakonu ¢. 406/2000 Sb.
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Sektory, v nichz se

oznaceni (“

* Prepravitelna tlakova zarizeni

e smérnice 2010/36/EU
* narizenivlady ¢. 208/2011 Sb.

* Aerosolové rozprasovace

* smérnice 75/324/EHS
* narizenivlady ¢. 194/2001 Sb.

 Namorni zarizeni
* smérnice 96/98/ES
* narizenivlady ¢. 266/2009 Sb.
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Sektory, v nichz se

oznaceni (‘5

* Obaly a obalové odpady

* smérnice 94/62/EHS
s zdkon ¢. 477/2001 Sh.

* Propojenost evropského zelezni¢niho systému

* smérnice 2008/57/ES
* narizenivlady ¢. 133/2005 Sb.
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Casteéné neuplatnéni oznaéeni CESSERMZ

priklady
-

Spotrebice plynnych paliv — vybaveni

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

Zdravotnické prostredky — prostredky na zakdazku nebo urcenée pro klinické zkousky

eV VI

meznim hodnotam podle bodii ...

Diagnostické zdravotnické prostredky in vitro — prostrredky pro hodnoceni
funkcni zpusobilosti

Lanové drahy pro dopravu osob — dilci systemy

Strojni zafizeni — neuplna strojni zarizeni
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Informace na webu

-

Internetova stranka Evropské komise:

http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-
goods/cemarking/index cs.htm

Internetova stranka UNMZ:

http://www.unmz.cz
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Dékuji za pozornost.

Ing. Viktor Brach
brach@unmz.cz

Utad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkudebnictvi
WWW.UNMZ.CZ
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