2. ROZSAH PUSOBNOSTI SMERNIC NOVEHO PRISTUPU

2.1 Vyrobky podléhajici smérnicim

*  Smeérnice nového pristupu se vztahuji na vyrobky, které maji byt poprvé uvedeny na trh
(nebo uvedeny do provozu) ve Spolecenstvi. Z tohoto diivodu se smérnice vztahuji jak
na noveé vyrobky vyrobené v clenskych statech, tak na nové i pouzité vyrobky a vyrobky

z druhé ruky dovezené z tretich zemi'®.

*  Pojem vyrobku neni ve smérnicich nového pristupu jednotny, povinnosti vyrobce je
oveérit si, spada-li jeho vyrobek do rozsahu puisobnosti jedné ¢i vice smérnic.

*  Vyrobky, které byly podstatné zmenény, lze povazovat za nové vyrobky, a proto musi
pri uvedeni na trh Spolecenstvi a uvedeni do provozu splitovat v§echna ustanoveni pri-
slusnych smernic. Je nutno posoudit kazdy jednotlivy pripad, neni-li stanoveno jinak.

*  Vyrobky, které byly opraveny beze zmeny piivodni funkce, ucelu nebo typu, nepodlé-
haji postupu posuzovani shody podle smérnic nového pristupu.

*  Vyrobky urcené zejména nebo vyhradné pro vojenské nebo policejni ucely jsou vyslov-
né vynaty z pusobnosti urcitych smernic nového pristupu. V pripadeé ostatnich smérnic
mohou clenské staty za urcitych podminek podle clanku 296 Smlouvy o ES vyjmout
z jejich oblasti piisobnosti vyrobky urcené vyhradné pro vojenské ucely.

Smérnice nového piistupu se vztahuji na vyrobky, které maji byt uvedeny na trh (nebo
uvedeny do provozu) ve Spoleéenstvi'®. Obvykle jsou to hotové vyrobky, nebo vyzaduji jen
takovou upravu, jakou je mozné udélat vzhledem k jejich zamyslenému pouziti. Kromé toho
se smérnice vztahuji pouze na piipad, kdy je vyrobek uvadén na trh (a uvadén do provozu) ve
SpoleCenstvi poprvé. Z tohoto divodu se smérnice vztahuji také na pouzité vyrobky
a vyrobky z druhé ruky dovezené z tietich zemi, kdyz poprvé vstupuji na trh Spolecenstvi, ale
nevztahuji se na vyrobky, které uz na trhu SpoleCenstvi jsou®”. To plati i pro pouZité vyrobky
a vyrobky z druhé ruky dovezené z tieti zemé, které byly vyrobeny pied nabytim ucinnosti
smérnice.

Pojem vyrobku neni ve smérnicich nového pfistupu jednotny*". Predméty podléhajici
smérnicim jsou uvadény napiiklad jako vyrobky, zafizeni, aparatury, pfistroje, spotiebice,
nastroje, materidly, sestavy, soucasti nebo bezpe¢nostni soucasti, jednotky, pfipravky, ptislu-

'™ Nic v této piirucce nemd za cil branit ve vyrobé nebo zakazovat vyrobu vyrobkii, které spliuji pozadavky
néejaké treti zeme, pokud budou uvedeny na trh a do provozu vné Spolecenstvi.

) Dalsi informace o uvedeni na trh a uvedeni do provozu jsou uvedeny v oddilu 2.3.

2V tomto kontextu by se za Spolecenstvi mély povazovat soucasné clenské stity, ve kterych je volny pohyb
pouzitych vyrobkii a vyrobkii z druhé ruky na zaklade clankii 28 a 30 Smlouvy o ES.

D Viz priloha 6.
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Senstvi nebo systémy. Vyrobce je povinen si ovéfit, zda jeho vyrobek spada do plisobnosti
nékteré smérnice™.

Kombinace vyrobku a ¢asti, které jednotlivé vyhovuji ptisluSnym smérnicim, jim nemu-
si vzdy vyhovovat jako celek. V nékterych ptipadech se vSak kombinace rtiznych vyrobkl
a Casti navrzena nebo sestavena touz osobou povazuje za jeden hotovy vyrobek, ktery musi
byt jako takovy v souladu se smérnici. Vyrobce kombinace je zodpovédny zejména za volbu
vhodnych vyrobki vytvarejicich kombinaci, za sestaveni kombinace v souladu s ustanovenimi
ptislusnych smérnic a za splnéni vSech pozadavkd smérnice upravujici sestaveni, ES prohla-
Seni o shodé a oznacéeni CE. V kazdém jednotlivém ptipadé musi vyrobce® rozhodnout, ma-li
byt kombinace vyrobki a ¢asti povazovana za jeden hotovy vyrobek.

Vyrobek, ktery byl podstatné¢ zménén za ucelem zmény ptvodni funkce, tcelu nebo ty-
pu poté, co byl uveden do provozu, lze povazovat za novy vyrobek. Je nutno posoudit kazdy
jednotlivy ptipad, zejména z hlediska cile smérnice a typu vyrobki v piisobnosti dané smérni-
ce. Povazuje-li se pfestavény nebo upraveny vyrobek za vyrobek novy, musi pfi uvedeni na
trh a uvedeni do provozu spliiovat vSechna ustanoveni ptislusnych smérnic. Tyto skutecnosti
se musi overit — v mife odpovidajici posouzeni rizika — provedenim piislusného postupu po-
suzovani shody stanoveného danou smérnici. Plyne-li z posouzeni rizika, Ze se povaha nebez-
peci nebo stupen rizika zvysily, pak by m¢l byt upraveny vyrobek povazovan za novy vyro-
bek. Osoba, kterd vyrobek podstatné zméni, je odpovédna za ovéieni, zda tento vyrobek ma
nebo nema byt povazovan za novy.

Vyrobky, jez byly opraveny (napi. po zdvad¢€) beze zmény ptivodni funkce, ucelu ne-
bo typu, nemaji byt podle smérnic nového pfistupu povazovany za nové vyrobky. Takové
vyrobky proto nemusi byt podrobeny postupu posuzovani shody, at’ uz byly na trh uvedeny
predtim, nez dand smérnice nabyla ucinnosti , nebo az poté. To plati i tehdy, byl-li vyrobek
docCasn¢ vyvezen do tfeti zem¢ kvili provedeni opravy. Ta Casto spo¢iva v nahrazeni vadné
nebo opotfebované ¢asti ndhradnim dilem, ktery je bud’ totozny s piivodnim, nebo je mu ales-
pon podobny (odchylky mohly vzniknout napt. diky technickému pokroku nebo kvili pteru-
Seni vyroby staré &asti). Udrzba je tudiz v zdsadd vyiata z piisobnosti smérnic. Ve stadiu na-
vrhu vyrobku je vSak tfeba brat v ivahu zamyslené pouzivani i udrzbu®.

Nékteré smérnice nového piistupu vyslovné vyjimaji ze své plisobnosti vyrobky, které
jsou uréeny zejména nebo vyhradné pro vojenské nebo policejni ucely*”. U ostatnich smérnic
lze brat v avahu ¢lanek 296 Smlouvy o ES vzdy tehdy, nejedné-li se o vyrobek, ktery ze své
definice nemuze byt pouzit pro vojenské ucely (napft. hracky, rekreacni plavidla nebo chladici
spotiebice). Clanek 296 odstavec 1 Smlouvy o ES umoZiiuje ¢lenskym statim vyjmout z pii-
sobnosti pravnich predpisti Spolecenstvi vyrobky, které jsou urené vyhradné pro vojenské

)V nékterych situacich prebird odpovédnosti vyrobce jind osoba, viz oddily 3.1 — 3.3.

) U vyrobkii pouzivanych na pracovisti musi zaméstnavatel ucinit vSechna nezbytnd opatieni, aby pracovni
zarizeni bylo vyhovujici a bezpecné. Napr. uzivatel opravenych strojit musi zajistit, aby nebyly méne bezpec-
né, nez byly puvodné. Viz oddil 3.6.

24 . v . A s . v ’ ’ A v o A v o .. ’ ve,r

) Viz smérnice tykajici se strojnich zarizeni, osobnich ochrannych prostiedkii, vybusnin pro civilni pouZiti,

prostredi s nebezpecim vybuchu, vytahii, tlakovych zarizeni a radiovych zarizeni a telekomunikacnich konco-
vych zarizeni.
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ucely, pokud jsou doty¢né vyrobky uvedeny v seznamu vypracovaném Radou podle ¢lanku
296 odstavec 2, a toto vyjmuti nema nepfiznivy dopad na podminky hospodaiské soutéze na
trhu SpolecCenstvi pro vyrobky, které nejsou uréeny vyhradné pro vojenské ucely.

2.2 Soubézné pouziti smérnic

2.2.1 Smérnice nového piistupu

*  Zakladni pozadavky stanovené smérnicemi nového pristupu se mohou navzajem pre-
kryvat nebo dopliovat v zavislosti na rizicich spojenych s danym vyrobkem, ktera tyto
pozadavky pokryvaji.

*  Vyrobek miize byt uveden na trh a uveden do provozu jen tehdy, spliuje-li ustanoveni
vSech prislusnych smérnic a byl-li podroben postupu posuzovani shody v souladu se
vSemi prislusnymi smérnicemi.

*  Pokud se urcity vyrobek nebo riziko vztahuji dvé nebo vice smérnic, ostatni smérnice
nemusi byt pouzity na zdkladé postupu zahrnujictho posouzeni rizika spojeného
s vyrobkem vzhledem k zamyslenému pouziti, jak je definovano vyrobcem.

Smérnice nového piistupu pokryvaji Siroky okruh vyrobku a rizik, které se jak prekry-
vaji, tak navzdjem dopliuji. Nasledkem toho miize byt pro jeden vyrobek nutné vzit v ivahu
vice smérnic, protoze vyrobek miize byt uveden na trh a/nebo uveden do provozu jen tehdy,
spliuje-li vSechna ptislusné ustanoveni.

Rizika pokryta zakladnimi pozadavky smérnic se tykaji rGznych hledisek, kterd se
mnohdy navzijem dopliiuji (napf. smérnice tykajici se elektromagnetické kompatibility
a tlakovych zatfizeni pokryvaji jevy, které nejsou pokryty smérnicemi tykajicimi se zatizeni
nizkého napéti a strojnich zafizeni). To vyzaduje, aby byly smérnice pouzivany soubézné.
Vyrobek musi byt proto navrZzen a vyroben v souladu se vSemi pfislusSnymi smérnicemi
a zaroven se musi podrobit postuptim posuzovani shody podle vSech pfisluSnych smérnic,
pokud neni stanoveno jinak.

Neékteré smérnice primo odkazuji na pouziti jinych smérnic (napt. smérnice tykajici se
vytahti odkazuje na smérnici tykajici se strojnich zafizeni a smérnice tykajici se telekomuni-
kacnich koncovych zafizeni na smérnici tykajici se zafizeni nizkého napéti). I kdyz mnohé
smérnice podobny odkaz neobsahuji, plati obecnd zasada soubézného pouziti vzdy, kdyz se
zékladni pozadavky smérnic navzajem dopliuji.

TyZ vyrobek nebo riziko miize podléhat dvéma nebo vice smérnicim. V takovém pfipa-
d¢ je pouziti dalSich smérnic ¢asto omezeno vyloucenim urcitych vyrobkii z pisobnosti téchto
smérnic, nebo tim, Ze se upiednostni specifictéj$i smérnice. Obvykle je potieba provést po-
souzeni rizika spojeného s vyrobkem, pfip. nékdy rozbor zamysleného pouziti vyrobku, aby
se urCila odpovidajici smérnice. Pii ur€ovani rizika spojeného s vyrobkem mtize vyrobci po-
moci posouzeni rizika provedené normaliza¢nimi organy z hlediska harmonizovanych norem

25



> PFirucka pro zavadéni smérnic zaloZenych na novém pfistupu a globalnim pristupu <

vztahujicich se na doty¢ny vyrobek. Posouzeni rizika berouci v potaz hlavni rizika spojena
s vyrobkem muze mit za nésledek zvefejnéni norem pouze podle jedné z pfislusnych smér-

nic®.

2.2.2 Smérnice nového pristupu a smérnice o vseobecné bezpecnosti vyrobkii

*  Smernice o vSeobecné bezpecnosti vyrobkii se vztahuje na spotrebni vyrobky dodané
v ramci obchodni c¢innosti, pokud

U se na vyrobek nevztahuji smérnice nového pristupu ani jiné prdvni predpisy
Spolecenstvi, nebo

U smeérnice nového pristupu a jiné pravni predpisy Spolecenstvi nepokryvaji
vSechny stranky bezpecnosti nebo vsechny kategorie rizika.

Smérnice o vSeobecné bezpecnosti vyrobkl (92/59/EHS) mé za cil zajistit, aby spo-
ttebni vyrobky, které jsou uvadény na trh, nepiedstavovaly riziko pfi pouziti za béznych nebo
predvidatelnych podminek. Od vyrobcti pozaduje, aby na trh uvadéli pouze bezpecné vyrobky
a informovali o rizicich. Déle uklada ¢lenskym statim povinnost pfezkoumdvat vyrobky na
trhu a oznamovat Komisi vSechna opatfeni pfijatd bud’ postupem podle ochranné dolozky,
nebo prostfednictvim informacniho systému pro zdvazna a bezprostifedni rizika. Smeérnice
o vSeobecné bezpecnosti vyrobkl se vztahuje na nové, pouzité a repasované vyrobky, které
jsou urceny pro spotiebitele nebo jimi mohou byt pouzivany a které byly dodany v ramci ob-
chodni ¢innosti. Podle této definice je za spotiebni vyrobky tieba povazovat vyrobky spadajici
pod nékteré smérnice nového ptistupu (napi. hracky, rekreacni plavidla, chladici spotiebice
a do jisté miry elektrickd zafizeni, spottebice plynnych paliv, strojni zafizeni, osobni ochranné
prostiedky a tlakova zatizeni).

Smérnice o vSeobecné bezpe€nosti vyrobki se pouziva tehdy, neobsahuji-li pravni
piedpisy SpoleCenstvi zadna specificka ustanoveni upravujici veskera bezpecnostni hlediska
danych vyrobkii. Obsahuji-li vSak specifické pravni pfedpisy Spolecenstvi ustanoveni upra-
vujici pouze nékterd hlediska bezpecnosti nebo kategorie rizika ur¢it¢ho vyrobku, jsou tato
ustanoveni pouzitelna pro dané vyrobky sohledem na pfislusna bezpecnostni hlediska

) Naptiklad:

— smérnice tykajici se zafizeni nizkého napéti se nevztahuje na elektricka zafizeni pro zdravotnické ucely,
misto toho se na né mtze vztahovat smérnice tykajici se aktivnich implantabilnich zdravotnickych pro-
sttedkli nebo zdravotnickych prostredk,

— smérnice tykajici se elektromagnetické kompatibility se nevztahuje na vyrobky podléhajici specifickym
smérnicim, které harmonizuji pozadavky na ochranu specifikované ve smeérnici o elektromagnetické
kompatibilité,

— smeérnice tykajici se osobnich ochrannych prostiedki plati ve vSech ohledech, pokud je hlavnim zamysle-
nym ucelem osobnich ochrannych prostfedkd ochrana osoby, kterd je pouziva, nehled¢ na to, jestli se tak
dg€je ve zdravotnickém prostredi,

— smérnice tykajici se vytahl se nevztahuje na vytahy souvisejici se strojnim zafizenim aurcené jen
k pfistupu na pracovisté, misto toho se na né¢ vztahuje smérnice tykajici se strojniho zafizeni, a

— lodni zafizeni, ktera spadaji i do plsobnosti jiné smérnice nez jen smérnice o lodnich zafizenich, jsou
z pusobnosti téchto smérnic vyloucena.
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a kategorie rizika. Podle tohoto pravidla maji byt smérnice nového ptistupu piednostné pou-
zity pro vSechna bezpe€nostni hlediska vyrobku a kategorie rizika, na které se vztahuji.
U vyrobkt v plisobnosti smérnice nového ptistupu bylo dale cilem obsahnout vSechna piedvi-
datelnd rizika, v pfipadé potifeby i soubéznym pouzitim téchto smérnic a jinych ustanoveni
pravnich predpisti Spolecenstvi, ktera se na né vztahuji.

Spotiebni vyrobky mimo oblast ptisobnosti smérnic nového ptistupu nebo jinych prav-
nich pifedpisi Spolecenstvi (napf. vyrobky neodpovidajici definici stanovené piisluSnou
smérnici, pouzité vyrobky nebo vyrobky z druhé ruky, které byly piivodné na trh SpoleCenstvi
uvedeny predtim, nez smérnice nabyla UCinnosti, a opravené vyrobky) spadaji pod smérnici
o vSeobecné bezpecnosti vyrobkll, pokud jsou dodany v rdmci obchodni ¢innosti.

Smérnice nového pfistupu neobsahuji zadny systém rychlé vymény informaci mezi or-
gany pro dozor nad trhem v piipadé¢ mimotadnych situaci, vyjimkou je systém vigilance zahr-
nuty ve smérnicich tykajicich se rtiznych druhii zdravotnickych prostiedkli. Proto se na spo-
ttebni vyrobky v pisobnosti smérnice nového pristupu vztahuji ustanoveni tykajici se postupu
rychlé vymény informaci o nebezpecich a naslednych opatfenich na Grovni Spole¢enstvi*®.

Smeérnice o vSeobecné bezpecnosti vyrobkil obsahuje podrobné ustanoveni o dozoru nad
trhem (Clanky 5 a 6). Tato ustanoveni nelze pfimo pouzit v oblastech plisobnosti smérnic no-
vého piistupu, ale slouZzi jako vzor pro povinnosti a pravomoci nezbytné pii vykondvani dozo-
ru nad trhem, zejména s ohledem na spotiebni vyrobky.

2.2.3 Smérnice nového pristupu a smérnice o odpovédnosti za vyrobek

*  Smeérnice o odpovédnosti za vyrobek se vztahuje na vSechny vyrobky v piisobnosti
smernic nového pristupu.

Cilem smérnic nového pfistupu je chranit vefejné z4jmy (jako napf. ochrana zdravi
a bezpeCnost osob, ochrana spotiebitele, ochrana obchodnich transakci, ochrana zivotniho
prostiedi). Jejich zdmérem je tudiz pokud mozno zamezit tomu, aby na trh nebo do provozu
byly uvaddény nebezpecné nebo jinak nevyhovujici vyrobky. Smérnice o odpovédnosti za vy-
robek (85/374/EHS), ktera se vztahuje na vSechny vyrobky v plisobnosti smérnic nového pii-
stupu, je ucinnym prostiedkem k zaruceni bezpecnosti vyrobkt. V zdjmu vyrobce, dovozce
i distributora je dodavat bezpecné vyrobky, aby se tak vyhnuli ndkladim spojenym
s odpovédnosti za Skodu na jednotlivcich nebo majetku, kterou zphsobi vadné vyrobky.
Smérnice nového piistupu a smérnice o odpoveédnosti se tedy vzajemné dopliuji pii zajist'o-

vani odpovidajici urovné ochrany*”.

) Tento postup je popsan v oddilu 8.5.1.
D0 odpovédnosti za vyrobek viz oddil 3.7.
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2.3 Uvedeni na trh a uvedeni do provozu

*  Uvedeni na trh je prvnim krokem pro zpristupnéni vyrobku na trhu Spolecenstvi,
smerujicim k distribuci nebo pouzivani vyrobku ve Spolecenstvi. Zpristupnéni miize
byt bud’ za uplatu nebo bezplatné.

*  Uvedeni do provozu probehne v okamziku prvniho pouziti konecnym uzivatelem ve
Spolecenstvi. Potreba zajistit v ramci dozoru nad trhem, aby vyrobky pri uvedeni do
provozu splnovaly vSechna ustanoveni prislusné smernice, se vztahuje pouze na ne-
které vyrobky.

*  Wyrobek, ktery je poprvée uvaden na trh Spolecenstvi a do provozu, musi byt
v souladu s prislusnymi smérnicemi nového pristupu™.

o Clenské staty jsou povinny

U nezakazovat, neomezovat ani nebranit uvedeni na trh nebo uvedeni do provo-
zu takovych vyrobkii, které jsou v souladu se vsemi prislusnymi smérnicemi
nového pristupu, a

U ucinit vSechna nezbytna opatieni, aby vyrobky byly uvedeny na trh a do pro-
vozu jen tehdy, jsou-li spravné zkonstruovamy, instalovany, udrzovany
a pouzivany v souladu s jejich ucelem, neohrozuji-li bezpecnost zdravi osob
nebo jiné zajmy zahrnuté v prislusnych smeérnicich.

2.3.1 Uvedeni na trh*

Smérnice nového piistupu maji zajistit volny pohyb vyrobki, jez splituji vysoky stupen
ochrany stanoveny pfislusnymi smérnicemi. Clenské staty proto nesméji na svém tzemi zaka-
zat, omezit nebo branit uvedeni takovych vyrobki na trh. Clenské staty vak mohou v souladu
se Smlouvou (zejména se clanky 28 a 30 Smlouvy o ES) ponechat v platnosti nebo pfijimat
dodate¢né vnitrostatni ptedpisy, které upravuji pouzivani urit¢ho vyrobku a maji za cil
ochranu pracovnikt ¢i jinych uzivateld, nebo Zivotniho prostiedi. Takovéto vnitrostatni pred-
pisy nesméji vyzadovat upravy vyrobku vyrobené¢ho v souladu s ustanovenimi piislusnych
smérnic, ani mit vliv na podminky jeho uvedeni na trh Spolecenstvi.

28 v . 7 sy v v ’ ’ ’ v, 7 ’ . o A Vo P ’ Ve, r
) Smérnice tykajici se hracek, zarfizeni nizkého napéti, stavebnich vyrobki, vybusnin pro civilni pouziti
a chladicich zarizeni zahrnuji pouze uvedeni na trh.

) Uvedeni na trh bylo definovano jen v malém poctu smérnic. Podle smérnice o hrackdch zahrnuje prodej
i distribuci bez uhrady, podle smérnic tykajicich se aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostredkait,
zdravotnickych prostiedkii a diagnostickych zdravotnickych prostredkii in vitro spociva v prvaim zpristupne-
ni pristroje, které je bud’ za vhradu, nebo zdarma, s umyslem distribuce a/nebo pouzivani na trhu Spolecen-
stvi, bez ohledu na to, je-li nové, nebo plné renovované; podle smernice o vybusnindch pro civilni pouZiti se
Jjedna o prvni dodani vybusnin, za uhradu nebo zdarma, se zamérem jejich distribuce a/nebo pouziti na trhu
Spolecenstvi; a podle smernice o vytazich probéhne tehdy, kdyz je vytah poprvé zpristupnen konecnému uzi-
vateli.
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Vyrobek je na trh Spolecenstvi uveden, kdyz je poprvé zptistupnén. To se stane, kdyz je
vyrobek predan ze stadia vyroby se zamérem distribuce nebo pouzivani na trhu Spolecen-
stvi*”. Pojem uvedeni na trh se vztahuje na kazdy jednotlivy vyrobek, ne na druh vyrobku,
a to at’ byl vyroben jako samostatna jednotka nebo sériové.

Vyrobek je pfedavan vyrobcem nebo jeho zplnomocnénym zastupcem ve Spolecenstvi
dovozci se sidlem ve Spolecenstvi nebo osobé odpovédné za distribuci vyrobku na trhu Spo-
leCenstvi’". Piedani se také muze uskuteénit pfimo mezi vyrobcem, nebo jeho zplnomocné-
nym zastupcem ve Spolecenstvi a kone¢nym spotiebitelem nebo uZzivatelem.

Vyrobek se povazuje za piedany, pokud dojde k fyzickému ptedani nebo k prevedeni
vlastnickych prav. Pfedani se mlze uskutecnit za Gplatu nebo bezplatné, a to jakymikoli za-
konnymi prostfedky. K pfedani vyrobku tudiz dojde napft. v ptipad¢ prodeje, vypujceni, pro-
najmu, leasingu nebo darovani.

Za uvedeni vyrobku na trh se nepovazuje, jestlize

* je vyrobek ptfedan vyrobcem z tfeti zem¢ jeho zplnomocnénému zéstupci ve Spole-
Censtvi, kterému vyrobce ulozil, aby zajistil soulad vyrobku se smérnicemi*?,

* je vyrobek pfedan dalsimu vyrobci za ucelem provedeni dalSich tkoni (napfi. sesta-
veni, baleni, dal§i zpracovani nebo oznaceni)*”, nebyl vyrobek (jesté) propustén do
volného obéhu celniky, nebo byl propustén pomoci jiného celniho postupu (napf.

tranzit, do¢asné uskladnéni nebo docasny dovoz), nebo se nachazi v bezcelni zon&™,

* je vyrobek vyrabén ve clenském staté s imyslem vyvézt ho do treti zemé,

* je vyrobek vystavovan na obchodnich veletrzich, vystavach nebo pti pfedvadéni®,
nebo

* je vyrobek na sklad¢ u vyrobce, nebo jeho zplnomocnéného zastupce se sidlem ve
Spolecenstvi, kdyz jesté nebyl zptistupnén, nestanovi-li pfislusné smérnice jinak.

3 Tudiz i dovozy pro viastni pousiti jsou posuzovdny jako uvedeni na trh v okamziku jejich vstupu do Spolecen-

stvi. Odpoveédnost za soulad vyrobku v takovych situacich je popsan v oddilech 3.1 — 3.3.
Vyrobky vyrobené pro viastni potrebu nejsou obvykle posuzovainy jako uvedené na trh. Ovsem pokud jde
o smérnici tykajici se stavebnich vyrobkii, za ucelem dosazeni cilii smérnice by se stavebni vyrobky vyrobené
stavitelem samotnym na misté nebo jinde mély posuzovat jako uvedené na trh, i kdyz pri tom nedochazi
k predani.

V" Distribucnim retézcem miize byt také obchodni Fetézec vyrobee nebo jeho zplnomocnéného zdstupce.

20 zplnomocnéném zdstupci viz oddil 3.2.

3V téchto pripadech md osoba povazovand za vyrobce vihradni a konecnou zodpovédnost za soulad svého

vyrobku s prislusnymi smérnicemi, a musi ho byt schopna dosdhnout (viz oddil 3.1.1).

3 Viz natizeni Rady (EHS) ¢ 2913/92, kterym se zavadi celni sazebnik Spolecenstvi. Podle tohoto narizeni

vyrobky nepochazejici ze SpolecCenstvi, na které se vztahuje omezujici celni postup nebo jsou v bezcelni zoné,
podléhaji celnimu dohledu a nepoZivaji vysady volného obéhu na vnitrnim trhu. Aby bylo zbozi do volného
obéhu vpusteno, musi byt procleno do volného obéhu, coz zahrnuje pouziti opatieni obchodni politiky, spine-
ni formalit stanovenych v oblasti dovozu zbozi a vyméreni v§ech zakonnych cel.

35

Za takovych okolnosti vsak musi viditelna znacka jasne uvadet, ze s dotycnym vyrobkem nelze obchodovat ani
ho nelze uvést do provozu do té doby, nez bude uveden do souladu.
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Vyrobek, ktery je nabizen prostfednictvim katalogu nebo elektronického obchodovani,
se nepovazuje za uvedeny na trh Spolecenstvi, dokud neni poprvé skutecné zptistupnén. Aby
byla dodrzena pravidla a zdsady majici za cil zabranit klamavé reklamé, m¢l by byt zietelné
vyznacen nesoulad u vyrobku, ktery mé byt uveden na trh Spolecenstvi.

Vyrobky musi byt pfi uvedeni na trh v souladu se vSemi ptisluSnymi smérnicemi noveé-
ho pfistupu a dal$imi pravnimi pfedpisy Spolecenstvi. Nové vyrobky vyrobené ve Spolecen-
stvi 1 vSechny vyrobky dovezené ze tfetich zemi (at’ uz nové, nebo pouzité) musi tudiz pfti
prvnim zpfistupnéni na trhu SpoleCenstvi spliiovat ustanoveni vSech pfisluSnych smérnic.
Clenské staty jsou povinny toto zajistit v ramci dozoru nad trhem®®. PouZité vyrobky nacha-
zejici se na trhu Spolecenstvi podléhaji volnému pohybu podle zasad stanovenych ¢lanky 28
a 30 Smlouvy o ES.

2.3.2 Uvedeni do provozu’

Uvedeni do provozu probéhne v okamziku prvniho pouziti koneCnym uzivatelem ve
Spolecenstvi’®. Pokud je vyrobek uveden do provozu na pracovisti, za kone¢ného uzivatele se

povazuje zaméstnavatel.

Vyrobky musi pti uvedeni do provozu spliiovat v§echna ustanoveni piislusnych smérnic
nového pfistupu a dalSich pravnich predpistt Spolecenstvi. Potfeba ovéfovat soulad vyrobku
a — v ptipad¢ potieby — jejich spravnou instalaci, udrzbu a pouziti k zamyslenému ucelu, by se
meéla v rimci dozoru nad trhem’® omezit na vyrobky,

* které Ize pouzivat az po jejich sestaveni, instalaci nebo jiné manipulaci s nimi,

* jejichz soulad by mohl byt ovlivnén podminkami distribuce (napt. uskladnénim, pte-
pravou), nebo

* které nebyly pfed uvedenim do provozu uvedeny na trh (napt. vyrobky vyrobené pro
vlastni pouziti)*.

9" O dozoru nad trhem viz kapitola 8.

D Uvedeni do provozu neni ve smérnicich obvykle definovino. Podle smérnice tykajici se aktivnich implanta-
bilnich zdravotnickych prostiedkii spociva v jejich zpristupneéni lékarskému stavu pro implantace a podle
smérnic tykajicich se zdravotnickych prostiedkit a diagnostickych zdravotnickych prostredkii in vitro se jed-
na o stadium, kdy je prostredek poprvé zpristupnén na trhu Spolecenstvi jako pripraveny k pouzZivani
k zamyslenému ucelu. Smérnice o lodnich zarizenich pouziva misto uvedeni do provozu vyrazu umisténi na
palubu lodi Spolecenstvi.

Smérnice tykajici se bezpecnosti hracek, zarizeni nizkého napéti, stavebnich vyrobkii, vybusnin pro civilni
poucziti a chladicich zarizeni nezahrnuji uvedeni do provozu.

¥ Pokud se tykd vytahi a srovnatelnych vyrobkii, uvedeni do provozu md probéhnout v okamziku moznosti

prvntho pouZiti v ramci Spolecenstvi.

9 Smérnice tykajici se rekreacnich plavidel vylucuje z oblasti své piisobnosti lodé postavené pro viastni pouZiti

za predpokladu, ze nejsou v obdobi pristich péti let uvedeny na trh Spolecenstvi. O vyjimce v souvislosti se
smérnicl tykajici se stavebnich vyrobkii viz poznamka 30. Dalsi vyjimkou je, Ze smérnice o tlakovych zarize-
nich nezahrnuje sestaveni tlakového zarizeni na misté a na odpovédnost uzivatele.
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Clenské staty nesméji zakazovat, omezit ani branit uvedeni vyrobkd, které spliiuji

véechna ustanoveni piisluinych smérnic, do provozu®. Clenské staty si viak mohou v souladu
se Smlouvou (zejména se ¢lanky 28 a 30 Smlouvy o ES) ponechat v platnosti nebo pfijimat
dodate¢né vnitrostatni piedpisy, které upravuji uvedeni do provozu, instalaci a pouzivani
a maji za cil ochranu pracovniki ¢i jinych uzivateld, nebo jinych vyrobkl. Takové vnitrostatni
pfedpisy nesméji vyzadovat upravy vyrobku vyrobeného v souladu s ustanovenimi pfislus-
nych smérnic.

2.4 Prechodné obdobi

Vétsina smérnic nového pristupu stanovi prechodné obdobi*".

Clenské staty jsou povinny az do konce prechodného obdobi povolit pristup na trh vy-
robkiim navrzenym a vyrobenym podle narodnich systémii. Vyrobce si tedy behem pie-
chodného obdobi miize zvolit, zda pouzije narodni systéem nebo prislusnou smernici.

Béhem prechodného obdobi mohou byt vyrobky vyhovujici vsem prislusnym smérnicim
uvedeny na trh Spolecenstvi a uvedeny do provozu v kterémkoli clenskem staté. Vyrob-
ky vyrobené v souladu s vnitrostatnimi predpisy nebo s nezavaznymi technickymi spe-
cifikacemi se pohybuji volné podle zdasad stanovenych ¢lanky 28 a 30 Smlouvy o ES™.

Po skonceni prechodného obdobi plati smérnice namisto jakychkoli vnitrostatnich
predpisii, které se vztahuji na tytéz vyrobky nebo tytéz zakladni pozZadavky®™. Z tohoto
duvodu mohou byt po uplynuti prechodného obdobi na trh a do provozu ve Spolecen-
stvi uvadeny pouze vyrobky vyhovujici prislusné smernici.

40)

41)

42)

43)

Podle smérnice o teplovodnich kotlich nesmeji byt vyrobky uvedeny na trh, pokud navic k zdakladnim poza-
davkim na ucinnost stanovenym touto smernici nesplni vnitrostatni podminky pro uvedeni do provozu. Tyto
predpisy vsak nesméji branit volnému pohybu kotlii.

Podle smérnice o radiovych zarizenich a telekomunikacnich koncovych zarizenich mohou clenské staty ome-
zit uvadeni do provozu radiovych zarizeni z divodii efektivniho a nadlezitého vyuzivani radiového spektra,
vylouceni skodlivého ruseni a kviili zaleZitostem verejného zdravi.

Stale bezi prechodné obdobi pro smérnice tykajici se vah s neautomatickou cinnosti (do 31/12/2002), vybus-
nin pro civilni pouziti (do 31/12/2002), prostredi s nebezpecim vybuchu (do 30/6/2003), zdravotnickych pro-
stredkii (do 30/6/2001, pokud se tyka uvedeni do provozu), vytahit (do 30/6/1999), tlakovych zarizeni (do
29/5/2002, pokud se tyka uvedeni do provozu), diagnostickych zdravotnickych prostiedkii in vitro (do
7/12/2003, pokud se tyka uvedeni na trh, a do 7/12/2005, pokud se tyka uvedeni do provozu) a radiovych za-
Fizeni a telekomunikacnich koncovych zarizeni (do 7/4/2000, pokud se tyka posouzeni shody podle soucasné-
ho systému, a do 7/4/2001, pokud se tykd uvedeni na trh a do provozu).

Pokud vsak nahrazované vnitrostatni predpisy prebiraji existujici harmonizované pravni predpisy Spolecen-
stvi, podléhaji volnému pohybu béhem prechodného obdobi vsechny vyrobky — at’ uz podle nového, nebo sta-
rého systému. Napriklad smérnice o radiovych zarizenich a telekomunikacnich koncovych zarizenich nahra-
zuje existujici smérnici o telekomunikacnich koncovych zarizenich.

O vyjimce stanovené v ¢lancich 28 a 30 Smlouvy o ES viz oddil 2.3.
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Cilem ptfechodného obdobi je umoznit vyrobclim a notifikovanym organtiim, aby se po-
stupné prizpisobili postuptim posuzovani shody a zdkladnim pozadavkiim, které nova smér-
nice stanovi, a tim odvratili nebezpeci zastaveni vyroby. Nadto je tieba dat vyrobctim, dovoz-
ciim a distributoriim ¢as k uplatnéni vSech prav, ktera ziskali diky ptfedpistim piedchézejicim
novou smeérnici, napt. pravo prodat své zdsoby vyrobkd vyrobenych v souladu
s vnitrostatnimi piedpisy platnymi pfed smérnici. Kone¢né, prechodné obdobi poskytuje do-
datecny Cas pro pfijeti harmonizovanych norem, 1 kdyz to v zdsad¢ neni predpoklad pro pou-
zivani smérnic nového piistupu.

V souladu s cili prechodného obdobi jsou Clenské staty povinny ponechat v platnosti
svilj narodni systém az do konce piechodného obdobi jako druhou moznost, neni-li stanoveno
jinak*”. Povinnost ponechat v platnosti pfedchozi piedpisy se nevztahuje pouze na vSechny
zavazné predpisy platné v jednotlivych ¢lenskych statech, ale i na vSechny ndrodni specifika-
ce dobrovolné pouzivané vyrobci. Z tohoto diivodu musi Clenské staty, které nemaji zadné
pfedpisy v uz§im smyslu slova, ponechat v platnosti stavajici systém, a nasledné se zdrZet
piijiméni novych pravnich piedpisi. Kromé toho jsou narodni normaliza¢ni organy povinny
v pribéhu ptfechodného obdobi uchovévat k dispozici vytisky narodnich norem platnych
v existujicim narodnim systému.

Kazdé smérnice, v niz je stanoveno pfechodné obdobi, urcuje datum zmrazeni platného
narodniho systému. Obvykle je to datum, kdy smérnice nabyva ucinnosti, ale nékdy je to da-
tum, kdy je smérnice pfijata.

Béhem ptrechodného obdobi nesméji Clenské staty provadét zadné zmény dotycného
systému, které by zménily pozadavky na vyrobky nebo postup posuzovani shody, nebo jinak
ovlivnily ziskana prava. Clenské staty vsak mohou provést zmény, jedna-li se o vis major
(vyssi moc). Napiiklad technicky pokrok nebo vyjimecné okolnosti mohou ukazat, ze platny
systém selhava pfi naplnovani legitimniho pozadavku a ze tento nedostatek vytvaii rizika,
kterym ¢lensky stat nemohl predejit véasnou zménou platnych predpisti. Tyto zmény musi byt
notifikovany ve stadiu navrhu, jak to vyZzaduje smérnice 98/34/ES, aby Komise a Clenské staty
mohly vznést pfipominky k navrhovanym zménam.

Po uplynuti pfechodného obdobi jsou ¢lenské staty povinny ukoncit platnost stavajicich
narodnich systémd, napf. zrusit pfisluSné predpisy. V disledku toho budou ve vSech clen-
skych statech vnitrostatni opatfeni zavad¢jici novou smérnici jedinymi platnymi zavaznymi
ptedpisy pro doty¢né vyrobky nebo rizika. Proto nesmé&ji byt vyrobky nadéale vyrabény
v souladu se schvalenim typu nebo jinymi certifikaty vystavenymi v systému, ktery bude zru-
Sen.

Po ptechodném obdobi jiz nesmé&ji byt na trh SpoleCenstvi uvadény vyrobky, které byly
vyrobeny pied nebo béhem tohoto obdobi v souladu srusenym systémem. V souladu
s bezpecnosti nebo jinymi cily nové smernice mé byt mozné uvést po skonceni prechodného
obdobi do provozu vyrobek — uvedeny na trh pfed koncem tohoto obdobi —, pokud byl pfipra-

W yyjimkou je smérnice tkajici se spotiebicii plynnych paliv, kterd ¢lenskym statim neuklddd Zddné povinnos-
ti, ale uvadi, ze behem prechodného obdobi mohou povolit, aby na jejich trhy byly uvdadeny vyrobky vyhovu-
Jici predchozim predpisum. Dalsi vyjimkou je smérnice o radiovych zarizenich a telekomunikacnich konco-
vych zarizenich, ktera nahrazuje predchozi systém na zacatku prechodného obdobi, ale vyrobky, které jsou
s nim v souladu, mohou byt uvadeény na trh a do provozu béhem prechodného obdobi v délce jednoho roku.
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ven k pouziti pfi uvedeni na trh. Jinak mtze byt po tomto datu do provozu uveden pouze teh-

dy, vyhovuje-li pIn¢ v§em ustanovenim smérnice®.

Oznaceni CE podle obecného pravidla vyjadtuje, ze vyrobky, které podléhaji n¢kolika
smérnicim, v nichz se stanovi jeho pfipojeni, vyhovuji ustanovenim vSech téchto smérnic.
Pokud vsak jedna ¢i vice z téchto smérnic umoziuji vyrobci, aby v priabéhu pfechodného ob-
dobi zvolil, ktery rezim chce pouzit, oznac¢eni CE vyjadiuje soulad pouze se smérnicemi pou-
zitymi vyrobcem. Z tohoto divodu nemusi béhem piechodného obdobi oznaceni CE vzdy
vyjadfovat, ze vyrobek vyhovuje vSem smérnicim, v nichz se stanovi jeho pfipojeni. Proto
v ptipad¢, ze v okamziku vyroby alespoii jedna ptislusnd smérnice stanovi piechodné obdobi,
musi dokumenty, zpravy nebo navod vyzadované smérnicemi a doprovazejici vyrobek zietel-
né uvadst, které smérnice vyrobce pouzil. Udaje tykajici se pouZitych smérnic musi byt uve-
deny také v ES prohlaSeni o shodé™.

) Jelikoz smérnice o vybusnindch pro civilni pouziti zahrnuje pouze uvedeni na trh a smérnice o tlakovych
zarizenich nestanovi zadna omezeni pro uvedeni do provozu, mohou byt vyrobky spadajici do piisobnosti
téchto smeérnic uvedeny do provozu kdykoli bez dodatecnych podminek, které by vyplyvaly z téchto smérnic.
O uvedeni na trh a uvedeni do provozu viz oddil 2.3.

)0 ES prohldseni o shodé viz oddil 5.4.; o oznaceni CE viz kapitola 7.
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