3. ODPOVEDNOSTI

3.1 Vyrobce

3.1.1 Smérnice nového pristupu

*  Vyrobce ve smyslu nového pristupu je osoba odpovédna za navrh a vyrobu vyrobku,
ktery hodla uvést na trh Spolecenstvi pod svym viastnim jménem.

*  Povinnosti vyrobce je zajistit, aby navrh a vyroba vyrobku, ktery ma byt uveden na trh
Spolecenstvi, a posouzeni jeho shody se zakladnimi pozZadavky, byly provedeny
v souladu s ustanovenimi prislusnych smérnic novéeho pristupu.

*  Vyrobce miize pouzivat hotové vyrobky, prefabrikované casti a soucastky, nebo miize
vyuzit subdodavky. Musi si vsak vidy ponechat celkovou kontrolu a musi byt patricné
zpuisobily prevzit za vyrobek odpovédnost *7.

Vyrobce je kazda fyzicka nebo pravnicka osoba odpovédna za navrh a vyrobu vyrobku,
ktery hodla uvést na trh Spolecenstvi pod svym vlastnim jménem*. Odpovédnosti vyrobce se
vztahuji také na kazdou fyzickou nebo pravnickou osobu, kterd sestavuje, bali, zpracovava
nebo oznacuje prefabrikované vyrobky, které hodla uvést na trh Spolecenstvi pod svym vlast-
nim jménem. Odpovédnost vyrobce je dale kladena na kazdou osobu, ktera se zamérem uvést
vyrobek na trh Spolecenstvi zméni jeho zamyslené pouziti takovym zplisobem, Ze se na n¢j
budou vztahovat odlisné zékladni pozadavky, nebo vyrobek podstatné upravi nebo piestavi (a
tim vytvofi vyrobek novy)®.

Vyrobce miize sdm vyrobek navrhovat a vyrabét. Muze ale také nechat vyrobek navrh-
nout, vyrobit, sestavit, zabalit nebo oznalit se zamérem uvést jej na trh SpoleCenstvi pod
vlastnim jménem a vystupovat jako jeho vyrobce. V piipadé vyroby formou subdodéavek si
musi vyrobce ponechat celkovou kontrolu nad vyrobkem a musi mit veskeré informace ne-
zbytné k tomu, aby dostal svym odpovédnostem podle smérnic nového ptistupu. Vyrobce,
ktery vyrabi zcela nebo ¢astecné formou subdodavek, se za zadnych okolnosti nesmi zprostit
svych odpovédnosti, napt. ve vztahu ke zplnomocnénému zéstupci, distributorovi, maloob-
chodnikovi, velkoobchodnikovi, uzivateli nebo subdodavateli.

Vyrobce mé vyhradni a kone¢nou zodpovédnost za shodu svého vyrobku s ptislusnymi
smérnicemi, at’ uz navrhl a vyrabi vyrobek sdm nebo je za vyrobce povazovan, protoze je vy-
robek uvadeén na trh pod jeho jménem.

" Pokud vyrobce pouzivd hotové vyrobky, prefabrikované casti nebo soucdstky, které jako takové podléhaji
nekteré smernici nového pristupu, odpovédnost za né spociva na jejich puvodnim vyrobci.

® Ve smérnicich nového pristupu neni vyrobce definovdn; vyjimkou jsou smérnice tékajici se aktivnich im-
plantabilnich zdravotnickych prostredki, zdravotnickych prostredkii a diagnostickych zdravotnickych pro-
stredkui in vitro.

)0 vyrobcich podléhajicich smérnicim viz oddil 2.1.
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Vyrobce je odpovédny

. za shodu navrhu a vyroby vyrobku se zdkladnimi pozadavky smérnice (smérnic), a

. za provedeni posouzeni shody v souladu s postupem (postupy) stanovenym smérnici
(smérnicemi).

Vyrobce je povinen znat ndvrh i vyrobu vyrobku, aby byl schopen ptevzit odpovédnost
za to, ze vyrobek je v souladu se vSemi ustanovenimi pfisluSnych smérnic nového pfistupu.
Totéz plati jak tehdy, kdyZ vyrobce vyrobek sam navrhuje, vyrabi, bali a oznacuje, tak kdyz
nekterou ¢innost nebo vSechny tyto ukony za néj provadi subdodavatel.

Pokud jde o posouzeni shody, odpovédnost vyrobce vyplyva ze zvoleného postupu™.
Obecné plati, Ze vyrobce musi ucinit vS§echna nezbytna opatfeni, aby vyrobni proces zabez-
pecoval shodu vyrobku, musi opatfit vyrobek oznac¢enim CE, vyhotovit technickou doku-
mentaci a vypracovat ES prohlaseni o shod€. V zavislosti na smérnici mize byt od vyrobce
pozadovano, aby piedlozil vyrobek tieti strané (obvykle notifikovanému organu) k provedeni
zkousek a k certifikaci, nebo aby nechal certifikovat svilij systém jakosti notifikovanym orga-
nem. V nékolika smérnicich jsou navic stanoveny doplilujici povinnosti (napf. povinnost pfi-
lozit k vyrobku ptedepsané informace).

Ve smérnicich se obvykle pozaduje, aby byl na vyrobku uveden vyrobce, napt. na ozna-
¢eni na vyrobku nebo v pfiloZzené dokumentaci’’. V nékterych piipadech v8ak neni mozné
urcit osobu, kterd byla ve skute¢nosti za navrh a vyrobu vyrobku zodpovédna. Neni-li stano-
veno jinak, tato skutecnost nijak nesnizuje odpoveédnost osoby, ktera uvedla vyrobek na trh
Spolecenstvi (napt. kazdé fyzické nebo pravnické osoby, kterd dovazi novy nebo pouzity vy-
robek z treti zem¢). Tato osoba musi tedy zajistit, aby byl vyrobek v souladu s ptislusnymi
smérnicemi a aby byl proveden nalezity postup posouzeni shody™.

Vyrobek miize byt uveden do provozu bez predchoziho uvedeni na trh (napf. vyrobek
vyrabény pro vlastni potfebu). V takovém piipadé musi osoba uvadéjici vyrobek do provozu
pievzit odpovédnosti vyrobce. Tato osoba musi proto zajistit, aby vyrobek byl v souladu se
smérnici a aby bylo provedeno nalezité posouzeni shody>.

0 Viz priloha 7.

V' Viz smérnice tkajici se zaiizeni nizkého napéti, hracek, stavebnich vyrobki, strojnich zafizeni, vah
s neautomatickou cinnosti, aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostredkii, spotiebicii plynnych paliv,
zdravotnickych prostiedkii, prostredi s nebezpecim vybuchu, rekreacnich plavidel, vytahu, tlakovych zarizeni,
telekomunikacnich koncovych zarizeni, diagnostickych zdravotnickych prostredki in vitro a radiovych zari-
zeni a telekomunikacnich koncovych zarizeni. Podle smérnice o diagnostickych zdravotnickych prostredcich
in vitro je dale vyrobce, ktery prostiedky uvede na trh Spolecenstvi pod svym vlastnim jménem, povinen re-
gistrovat se v tom clenském state, kde ma obchodni sidlo.

52 v . . s v ’ r ’ v 1 .y . .o .y ror
) Podle smérnic o strojnich zarizenich a o vytazich prechdzeji povinnosti tpkajici se postupu posuzovdni shody

na jakoukoliv osobu uvadéjici vyrobek na trh Spolecenstvi tam, kde tyto povinnosti neplni ani vyrobce, ani
jeho zplnomocnény zdstupce se sidlem ve Spolecenstvi nebo osoba instalujici vytah.

53 . ” , v .- . er 7 v v , ’ , v 7 . v
) To se nevztahuje na vyrobky zahrnuté ve smérnicich tpkajicich se hracek, zafizeni nizkého napéti, vybusnin

pro civilni pouziti a chladicich zarizeni, nebot tyto smérnice zahrnuji pouze uvadeni na trh. Dadle to neplati
pro rekreacni plavidla postavena pro vlastni potrebu, za predpokladu, ze nebudou ndasledné béhem péti let
uvedena na trh Spolecenstvi, nebo na plavidla zkonstruovana pred rokem 1950. Vyjimkou jsou stavebni vy-
robky vyrobené pro vlastni potiebu, které by mély byt posuzovany jako uvedené na trh (viz poznamka 30).
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Smérnice nového pristupu nevyzaduji, aby mél vyrobce sidlo ve Spolecenstvi. Odpo-
védnosti vyrobce jsou tedy podle smérnic stejné pro vyrobce se sidlem mimo Spolecenstvi
1 pro vyrobce se sidlem v ¢lenském state.

3.1.2 Smérnice o odpovédnosti za vyrobek a smérnice o vSeobecné bezpecnosti vyrobkii

Pojeti vyrobce ve smyslu nového piistupu se 1isi od jeho pojeti podle smérnice
o odpovédnosti za vyrobek a smérnice o vSeobecné bezpecnosti vyrobki.

Pravni nebo sprévni fizeni miize byt zahdjeno proti jakékoliv osobé v dodavatelském
nebo distribu¢nim fetézci, kterou lze povazovat za odpovédnou za nevyhovujici vyrobek. Ta-
kovy pfipad muze nastat zejména ma-li vyrobce sidlo mimo SpoleCenstvi. Ve srovnani
s pojetim v novém pfistupu zahrnuje pojeti vyrobce podle smérnice o odpoveédnosti za vyro-
bek vice raznych osob. Definice vyrobce a jeho odpoveédnosti podle smérnice o odpoveédnosti
za vyrobek je uvedena v oddile 3.7.

Podle smérnice o vSeobecné bezpecnosti vyrobki je vyrobcem vyrobce vyrobku, ma-li
sidlo ve SpoleCenstvi, a jakdkoliv jind osoba vystupujici jako vyrobce tim, Ze pfipoji
k vyrobku své jméno, ochrannou znamku nebo jinou charakteristickou znacku, nebo osoba,
ktera vyrobek renovuje. Vyrobcem je také zastupce vyrobce, jestlize vyrobce nemé ve sidlo
Spolecenstvi, a nebo dovozce, jestlize ve Spolecenstvi neni ustanoven zadny zastupce. Dalsi
profesni osoby jsou vyrobci, pokud jejich ¢innost mize mit vliv na bezpecnostni vlastnosti
vyrobku uvedeného na trh.

Ve smérnici o v§eobecné bezpecnosti vyrobki se pozaduje, aby vyrobci uvadéli na trh
pouze bezpecné vyrobky. Vyrobci jsou povinni v mezich své ¢innosti poskytnout spotiebite-
Iim pfislusné informace, které jim umozni posoudit rizika spojend s vyrobkem v ptipadé, ze
takova rizika nejsou ihned ziejma bez dostate¢ného upozornéni, a upozorni je na nutnost po-
stupovat opatrn¢ vzhledem k témto rizikim. Jsou také povinni ptfijmout opatieni odpovidajici
charakteristikam vyrobki s cilem ziskat informace o moznych rizicich a v pfipadé potieby

podniknout patfi¢né kroky v¢etné piipadného stazeni vyrobku z trhu™.

3.2 Zplnomocnény zastupce

*  Vyrobce miize ustanovit jakoukoliv fyzickou nebo pravnickou osobu, aby jednala jeho
Jjménem jako zplnomocnény zdstupce®.

*  Zplnomocnény zastupce musi mit pro ucely smérnic nového pristupu sidlo uvniti Spo-
lecenstvi.

*  Zplnomocnény zastupce je vyslovné urcen vyrobcem a urady clenskych statit se na néej
mohou obracet namisto na vyrobce ve veci povinnosti vyrobce ve smyslu prislusnych
smérnic novéeho pristupu.

*  Wyrobce ziistava obecné odpovedny za kroky, které jeho jménem ucini zplnomocnény
zdstupce.

'V omezené mife je smérnice o vSeobecné bezpecnosti vyrobkii pouZitelnd pro vyrobky spadajici pod smérnice
nového pristupu (viz oddil 2.2.2).

) Zplnomocnény zdstupce neni obvykle ve smérnicich nového pristupu definovan, vyjimkou jsou smérnice
o zdravotnickych prostiedcich a o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro.
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Vyrobce muze sidlit ve SpolecCenstvi, nebo mimo né€. V obou piipadech miize vyrobce
povétit zplnomocnéného zéstupce ve Spolecenstvi, aby jednal jeho jménem pfi provadéni
nekterych ¢innosti pozadovanych pfislusSnymi smérnicemi. Vyrobce se sidlem mimo Spole-
censtvi vSak mit ve Spole€enstvi zplnomocnéného zastupce nemusi, tiebaze to mize mit jisté

56)

vyhody™.

Aby byl zplnomocnény zastupce schopen jednat jménem vyrobce pro tcely smérnic no-
vého piistupu, musi mit sidlo uvniti Spolecenstvi. Obchodni zéastupci vyrobce (napt. zplno-
mocnéni distributofi), at’ maji ¢i nemaji sidlo ve Spolecenstvi, nesm&ji byt zaménovani
se zplnomocnénym zastupcem ve smyslu smérnic nového piistupu.

Zmocnéni zplnomocnéného zéstupce k jednani vyrobcem musi byt vyslovné a méa byt
provedeno pisemné, zejména ma definovat obsah Cinnosti a meze pravomoci zastupce.
V zavislosti na postupu posuzovani shody a na dané¢ smérnici mize byt naptiklad zplnomoc-
nény zastupce zmocnén k tomu, aby zajistil a prohlasil shodu vyrobku s pozadavky, pfipojil
k vyrobku oznaceni CE a ¢islo notifikovaného orgdnu, vypracoval a podepsal ES prohlaSeni
o shod¢ nebo uchovaval prohlaseni a technickou dokumentaci k dispozici vnitrostatnimu or-
ganu dozoru®”.

Cinnosti, ke kterym je zplnomocnény zastupce podle smérnic zmocnén, maji adminis-
trativni povahu. Vyrobce tedy nemtze delegovat pravomoci k opatfenim nezbytnym k tomu,
aby vyrobni proces zabezpecCoval shodu vyrobkt, ani k vyhotoveni technické dokumentace,
neni-li stanoveno jinak. Zplnomocnény zastupce navic nemulize z vlastni iniciativy upravovat
vyrobek, aby vyhovoval pfislusSnym smérnicim.

Zplnomocnény zastupce mize zaroven vystupovat jako subdodavatel. Mtize se tedy po-
dilet napt. na navrhu a vyrob¢ vyrobku za podminky, ze si vyrobce ponecha celkovou kont-
rolu nad vyrobkem, aby tak dostal své odpovédnosti za shodu vyrobku s ustanovenimi pfi-
slusnych smérmic.

Zplnomocnény zéstupce muze soucasné vystupovat také jako dovozce nebo osoba zod-
povédna za uvedeni na trh ve smyslu smérnic nového pfistupu. Jeho odpovédnost se podle
toho rozsifuje™.

% Vyjimkou jsou smérnice o zdravomickych prostiedcich (pokud se tyka nékterych typii zarizeni)
a o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro, které vyzaduji, aby vyrobce, ktery nema v ¢lenském
statu registrované obchodni sidlo a uvadi na trh Spolecenstvi vyrobky pod svym viastnim jménem, jmenoval
osobu, ktera je ma sidlo ve Spolecenstvi, odpovednou za prodej zdravotnickych prostredkii.

D Viz priloha 7.
¥ Viz oddil 3.3.
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3.3 Dovozce / osoba odpovédna za uvedeni na trh

*  Dovozce (= osoba odpovédna za uvedeni na trh) — ve smyslu smérnic nového pristupu
— je kazda fyzicka nebo pravnickad osoba se sidlem ve Spolecenstvi, ktera uvadi vyro-
bek z treti zemé na trh Spolecenstvi.

*  Dovozce musi byt schopen poskytnout organu pro dozor nad trhem nezbytné informa-
ce o vyrobku v pripade, ze vyrobce nema ve sidlo Spolecenstvi nebo nema ve Spole-
Censtvi zplnomocnéného zastupce.

»  Fyzicka nebo pravnicka osoba dovazejici vyrobek do Spolecenstvi miize byt
v nékterych situacich povazovana za osobu, kterd je povinna prevzit odpovédnost vy-
robce podle prislusnych smérnic nového pristupu.

Dovozce se sidlem ve Spolecenstvi, ktery uvadi na trh Spolecenstvi vyrobek z treti ze-
m¢, md omezenou, ale definovanou odpovédnost podle smérnic nového piistupu. V nekterych
smérnicich se o dovozci hovoti jako o osobé odpovédné za uvedeni vyrobku na trh.

Podle smérnic nového ptistupu musi byt dovozce (osoba odpovédna za uvedeni na trh)
schopen poskytnout orgdnu dozoru kopii ES prohlaseni o shod¢ a predlozit technickou doku-
mentaci. Tuto odpovédnost ma dovozce (osoba odpovédnd za uvedeni na trh) pouze
v ptipad¢, ze vyrobce nema sidlo ve Spolecenstvi, nebo nema ve Spole€enstvi zplnomocnéné-
ho zastupce. Dovozce (osoba odpovédna za uvedeni na trh) mé ke splnéni této povinnosti vy-
zadovat oficialni pisemné ujiSténi vyrobce, Ze tyto dokumenty budou na pozadani k dispozici
organu dozoru™.

Dovozce nemusi mit povéreni od vyrobce a ani nemusi mit prednostni vztah s vyrobcem
jako zplnomocnény zéastupce. Musi vSak zajistit navdzani kontaktu s vyrobcem, a byt tak
schopen dostat svym odpovédnostem.

Dovozce mize mit zajem o moznost jednat v administrativnich zalezitostech jménem
vyrobce. V takovém piipad¢ musi byt vyslovné vyrobcem urcen a stat se zplnomocnénym
zastupcem za predpokladu, Ze ma sidlo ve Spolecenstvi.

V nékterych situacich musi byt osoba oznacena jako dovozce schopna prevzit odpoved-

nosti vyrobce. Tato osoba musi tedy zajistit, aby byl vyrobek v souladu s pfisluSnymi smérni-

cemi a aby byl proveden naleZity postup posouzeni shody®”.

) Ne vSechny smérnice uvddéji tuto povinnost vyslovné. Rozhodnuti 93/465/EHS vyslovné predpokladd tuto
povinnost pro postupy posuzovani shody zalozené na modulech A, B, C a jejich variantdch.

" Pokud dovozce sestavuje, bali, zpracovdvd nebo oznacuje prefabrikované vyrobky, které hodld uvést na trh

Spolecenstvi pod svym vlastnim jménem, nebo pokud podstatné upravi nebo zméni zamyslené pouZiti vyrob-
ku, miize byt ve smyslu nového pristupu povazovain za vyrobce (viz oddil 3.1.1).
Odpovédnosti dovozce (osoby odpovedné za uvedeni na trh) byly vyslovné rozsireny ve smérnicich tykajicich
se strojnich zarizeni a vytahii, podle kterych prechazi povinnosti tykajici se postupu posuzovani shody na ja-
koukoliv osobu uvadeéjici vyrobek na trh Spolecenstvi tam, kde tyto povinnosti neplni ani vyrobce, ani jeho
zplnomocnény zastupce se sidlem ve Spolecenstvi nebo osoba instalujici vytah.
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3.4 Distributor

*  Ustanoveni tykajici se distribuce nejsou obecné ve smérnicich nového pristupu zahr-
nuta.

*  Distributor je kazda fyzicka nebo pravnickad osoba v dodavatelskéem retézci provadéjici
naslednou obchodni cinnost po uvedeni vyrobku na trh Spolecenstvi.

*  Distributor ma jednat s patricnou obezietnosti, aby neuved! na trh Spolecenstvi vyro-
bek, ktery zretelné neni v souladu s predpisy. Musi to byt také schopen prokadzat vnit-
rostatnimu organu dozoru.

Maloobchodnici, velkoobchodnici a ostatni distributofi v dodavatelském fetézci nemusi
mit pfednostni vztah s vyrobcem, jako méa zplnomocnény zastupce. Mohou obchodné podni-
kat jménem vyrobce nebo svym jménem poté, co byl vyrobek zpiistupnén na trhu Spolecen-
stvi.

Distributor ma jednat patiicn¢ obezietné a ma mit zakladni znalost piislusnych pravnich
pozadavkli. Ma naptiklad védét, ktery vyrobek musi nést oznaceni CE, jakymi informacemi
musi byt vyrobek doprovazen (napt. ES prohlasenim o shod¢), jaké jsou jazykové pozadavky
kladené na navod pro uzivatele a co je zietelnym znakem nesouladu vyrobku s ptedpisy. Ne-
smi tedy dodavat vyrobky, o kterych vi, nebo u kterych mél na zaklad¢ svych informaci a své
odbornosti piedpokladat, ze nejsou v souladu s piedpisy. Ma také spolupracovat pii ¢innos-
tech majicich za cil pfedchazet a minimalizovat tato rizika.

Podminky distribuce (napi. doprava a skladovani) mohou mit vliv na zachovéni souladu
s ustanovenimi ptislusné smérnice. Jde napiiklad o méfici ptistroje a zdravotnické prostiedky.
Osoba odpovédna za podminky distribuce je tedy povinna podniknout opatfeni nezbytna
k zachovani shody vyrobku s ptedpisy. To znamena, ze musi zajistit, aby byl vyrobek ve sho-
dé se zakladnimi pozadavky ve chvili, kdy bude poprvé pouzit ve Spolecenstvi.

V ptipadé, ze neexistuji odpovidajici pravni piedpisy Spolecenstvi, mohou byt podmin-
ky distribuce upraveny v ur€itém rozsahu na narodni Grovni podle ¢lankt 28 a 30 Smlouvy
o ES. Vnitrostatni pravni predpisy, které udéluji urcitym profesim vyhradni pravo distribuovat
urcity vyrobek, mohou ovlivnit moznosti prodeje dovazenych vyrobku tim, Ze omezi odbyt na
urcité¢ dodavatele. Tyto pravni predpisy tedy mohou piedstavovat opatieni majici pro dovoz
ucinek ekvivalentni kvantitativnimu omezeni. Odiivodnénim muze byt naptiklad ochrana ve-
fejného zdravi, pokud je takové opatieni piiméfené svému ucelu a nepiekracuje miru nezbyt-

nou k jeho dosazeni®".

Smérnice nového piistupu nepfedpokladaji, Zze by distributor pfevzal odpovédnosti vy-
robce. Od distributora se tedy naptiklad nemiize pozadovat, aby ptedlozil kopii ES prohlaSeni
o shod¢ nebo patiicnou technickou dokumentaci, pokud ovSem neni zaroveii zplnomocnénym

V' Viz rozhodnuti Soudu: pripad C-271/92.
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zastupcem se sidlem ve Spolecenstvi nebo dovozcem (osobou odpovédnou za uvedeni na
trh)®. Je v8ak povinen prokazat vnitrostatnimu organu dozoru, Ze jednal s patfiénou obeziet-
nosti a ujistil se, ze vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce ve Spolecenstvi, nebo osoba,
ktera mu vyrobek dodala, pfijali nezbytna opatfeni vyzadovana ptisluSnymi smérnicemi. Dis-
tributor musi byt také schopen identifikovat vyrobce, jeho zplnomocnéného zéastupce ve Spo-
lecenstvi, dovozce, nebo osobu, ktera mu vyrobek dodala, aby mohl spolupracovat s organem
dozoru pii jeho usili obdrzet ES prohlaseni o shodé a nezbytné ¢asti technické dokumentace.

Podle smérnice o vSeobecné bezpecnosti vyrobkl je distributor definovan jako kazda
profesni osoba v dodavatelském fetézci, jejiz ¢innost nema vliv na bezpecnostni vlastnosti
vyrobku. Ve smérnici se pozaduje, aby distributofi jednali s patfi¢nou obezietnosti, a pomohli
tak zajistit shodu s obecnymi pozadavky dané smérnice na bezpecnost, zvIasté tim, ze nebu-
dou dodavat vyrobky, o kterych védi, nebo u kterych by méli na zdkladé svych informaci
a své odbornosti piedpokladat, ze nejsou ve shod¢ s pozadavky smérnice. Zvlasté se musi
v rozsahu svych ¢innosti podilet na sledovani bezpecnosti vyrobka uvedenych na trh, prede-
vS§im pak predavat informace o rizicich vyrobki a spolupracovat na opattenich, ktera maji za
cil témto rizikiim predchazet.

3.5 Osoba sestavujici a instalujici vyrobek

*  Osoba instalujici a sestavujici vyrobek jiz uvedeny na trh ma podniknout nezbytna
opatreni, aby byl vyrobek stile ve shodeé se zdkladnimi pozadavky ve chvili, kdy bude
poprvé pouzit ve Spolecenstvi. To se vztahuje na vyrobky, v jejichz pripadé prislusna
smeérnice zahrnuje uvadeni do provozu, a u nichz takova manipulace miize mit vliv na
soulad vyrobku s predpisy.

Nékteré vyrobky mohou byt pouzity az po sestaveni, instalaci nebo jiné manipulaci.
Tyka se to naptiklad strojnich zafizeni, osobnich ochrannych prostfedka, méficich pfistroji,

spotiebic¢u plynnych paliv a telekomunikacnich koncovych zatizeni®.

V piipadech, kdy doty¢na smérnice zahrnuje uvedeni do provozu®, a kdy sestaveni, in-
stalace nebo jind manipulace mize mit vliv na zachovani souladu vyrobku s ptedpisy, musi
osoba odpovédna za takové manipulace zajistit, aby manipulace nebyla pfi¢inou nesouladu
vyrobku se zakladnimi pozadavky. To znamend, Ze musi zajistit, aby byl vyrobek v souladu
s ustanovenimi pfisluSnych smérnic ve chvili jeho prvniho pouziti ve Spolecenstvi.

2 Viz oddily 3.2 a 3.3. Pokud smérnice navic vslovné poZaduje, aby bylo k vyrobku priloZeno ES prohldseni o
shode, ma to vyrobce zajistit (viz oddil 5.4).

) Podle smérnic tpkajicich se vytahii a tlakovych zarizeni je osoba sestavujici vyrobek povazovina za vyrobce,
a musi tedy prevzit odpovednosti vyrobce. Smérnice o zdravotnickych prostiedcich obsahuje zvilastni postup
pro sestaveni prostiedkii, které nesou oznaceni CE a jsou urceny pro uvedeni na trh jako systém nebo jako
lécebna jednotka.

"0 uvedeni do provozu viz oddil 2.3.2.
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3.6 Uzivatel (zaméstnavatel)

*  Smérnice nového pristupu nestanovi povinnosti uzivatelii, vyjimkou jsou smeérnice ty-
kajici se uvedeni do provozu.

*  Pravni predpisy Spolecenstvi tykajici se ochrany zdravi a bezpecnosti na pracovisti
maji dopad na udrzbu a pouzivani vyrobkii v piisobnosti smérnic nového pristupu, kte-
ré jsou pouzivany na pracovistich.

Mnoho vyrobkt, na které se vztahuji smérnice nového piistupu, je pouzivano na praco-
vistich. Podle smérnic vychazejicich z ¢lanku 138 Smlouvy o ES® maji zaméstnavatelé po-
vinnosti, pokud jde o pracovni zafizeni pouzivané na pracovisti. Zamé&stnavatel je kazda fy-
zicka nebo pravnicka osoba, ktera ma zaméstnavatelsky vztah k pracovnikovi (tj. k jakékoliv
osob¢ zaméstnané u zaméstnavatele) a odpovida za podnik nebo zavod.

Podle smérnice o minimalnich pozadavcich na bezpecnost a ochranu zdravi pii pouzi-
vani pracovniho zatfizeni pfti praci (89/655/EHS, ve znéni 95/63/ES) musi zaméstnavatel pfi-
jmout veskera opatieni nezbytnd k tomu, aby vSechna pracovni zafizeni, kterd ma pracovnik
k dispozici (napf. stroje a pfistroje), byla vhodné pro provadénou praci a jejich pouziti nesni-
zovalo bezpecnost nebo neposkozovalo zdravi pracovniki. Zaméstnavatel mize obstarat nebo
pouzit pouze pracovni zafizeni, které je v souladu s ustanovenimi piislusnych smérnic nebo
s minimalnimi pozadavky stanovenymi v ptiloze smérnice 89/655/EHS, pokud se ho zadna
dalsi smérnice netyka nebo tyka jen ¢aste€né. Zaméstnavatel musi také ucinit nezbytna opat-
feni, aby bylo pracovni zafizeni fadn¢ udrzovano. Zaméstnavatel je dale povinen poskytnout
pracovnikiim zaskoleni a informace tykajici se provozu pracovniho zafizeni.

Podle smérnice o minimalnich zékladnich pozadavcich na bezpe¢nost a ochranu zdravi
pii pouZzivani osobnich ochrannych prostfedkli pracovniky pii praci (89/656/EHS) musi byt
takovy prostfedek v souladu s pfisluSnymi piedpisy SpoleCenstvi o ndvrhu a vyrobé
s ohledem na bezpecnost a ochranu zdravi (tj. se smérnici nového pfistupu tykajici se osob-
nich ochrannych prosttedkil). Prostfedek musi dale byt adekvatni pfedpokladanému riziku,
musi odpovidat existujicim podminkdm na pracovisti, musi zohledilovat ergonomické poza-
davky a zdravotni stav pracovnika, musi mit sprdvnou velikost s ohledem na jeho nositele
a musi byt slucitelny s ostatnimi prostiedky, pokud maji byt pouzivany soucasné. Od zamést-
navatele se pozaduje, aby pied vybérem osobniho ochranného prosttedku posoudil, zda pro-
stiedek vyhovuje danym pozadavkim.

Podle smérnice o minimélnich pozadavcich na bezpecnost a ochranu zdravi pii praci
s obrazovkami (90/270/EHS) je zaméstnavatel povinen provést hodnoceni pracovniho mista z
hlediska bezpecnosti a ochrany zdravi, piedev§im s ohledem na mozné riziko zhorSeni zraku,
psychickych problémi a duSevniho stresu. Smérnice dale stanovi minimalni pozadavky na
obrazovky a jina zafizeni.

)0 rozdilech mezi smérnicemi zalozenymi na clancich 95 a 138 viz oddil 1.4.
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Podle smérnice o zavadéni opatieni ke zvySeni bezpecnosti a ochrany zdravi pracovniki
pii praci (89/391/EHS) maji pracovnici obecnou povinnost v maximalni mozné mife dbat
o svou vlastni bezpecnost a zdravi a o bezpecnost a zdravi osob, jez mohou byt poSkozeny
jejich praci. Podle Skoleni a instrukci poskytnutych zaméstnavatelem musi naptiklad spravné
obsluhovat a uzivat strojni zafizeni, pfistroje a dal$i vyrobni prostfedky a osobni ochranné
prostiedky.

Smérnice 89/391/EHS, 89/655/EHS, 89/656/EHS a 90/270/EHS stanovi minimalni po-
7adavky. Clenské staty mohou pfijmout nebo ponechat v platnosti pfisnéjsi pozadavky, pokud
jsou slucitelné se Smlouvou. Ustanoveni smérnic nového pfistupu musi byt respektovana
a v dodatecnych vnitrostatnich opatfenich tedy nemiize byt pozadovana uprava vyrobku v
plsobnosti smérnice nového piistupu a ani nemohou byt ovliviiovany podminky uvedeni ta-
kového vyrobku na trh.

3.7 Odpovédnost za vyrobek

*  Smeérnice o odpovédnosti za vyrobek zahrnuje vsechny vyrobky vyrobené nebo doveze-
né do Spolecenstvi, které zpiisobi Skodu jednotlivcum nebo na soukromém majetku.
Smérnice se tedy vztahuje také na vyrobky spadajici do piisobnosti nékteré smérnice
nového pristupu.

*  Smérnice o odpovédnosti za vyrobek stanovi rezZim prisné odpovédnosti vyrobcii
a dovozcii ve Spolecenstvi.

Smérnice o odpovédnosti za vyrobek se vztahuje na vSechny movité véci a elekttinu,
ina suroviny asoucasti koneénych vyrobkl. Sluzby jako takové jsou v soucasné dobé
z pusobnosti smérnice vylouceny. Dale se smérnice vztahuje pouze na vadné vyrobky, tj. vy-
robky, které neposkytuji uzivatelem pravem ocekavanou bezpecnost. Skutecnost, Ze vyrobek
neni zpisobily pro zamyslené pouziti, neni postacujici. Smérnice se na vyrobek vztahuje tepr-
ve tehdy, neni-li vyrobek bezpecny. Skutecnost, Ze byl nasledné vyroben lepsi vyrobek, necini
star$i model vyrobku vadnym.

Odpovédnost (povinnost uhradit Skody) spoc¢iva na vyrobci. Vyrobcem je vyrobce ko-
necného vyrobku nebo soucastky kone¢ného vyrobku, vyrobce jakékoliv suroviny, nebo jaka-
koliv osoba vystupujici jako vyrobce (napf. pfipojenim ochranné znamky). Dovozci uvadéjici
vyrobky z tfetich zemi na trh SpolecCenstvi jsou vZzdy povazovani za vyrobce ve smyslu smér-
nice o odpovédnosti za vyrobek. Jestlize nelze identifikovat vyrobce, stava se odpovédnym
kazdy dodavatel vyrobku, pokud neposkytne poskozené osob¢ v pifimérené dobé informace
o0 totoznosti vyrobce nebo o osobé, ktera mu vyrobek dodala. Pokud za stejnou Skodu nese
odpovédnost vice osob, jsou odpovédny spolecné a nerozdilné.

Vyrobce musi nahradit Skodu zptisobenou vadnym vyrobkem jednotliveiim (smrt, zra-
néni) a na osobnim majetku (zbozi pro soukromé pouziti). Smérnice se vSak netyka zadnych
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Skod do 500 ECU® na jednu udalost. Nematerialni $kody (napf. bolest a utrpeni) mohou byt
upraveny vnitrostatnimi pravnimi predpisy. Smérnice se netyka zniceni samotného vadného
vyrobku a ve smérnici o odpovédnosti za vyrobky tedy neexistuje povinnost takovou skodu
nahradit. To plati bez dotCeni vnitrostatnich pravnich predpist.

Smérnice o odpovédnosti za vyrobek umoziuje ¢lenskym statim stanovit financni limit
pro opakované nehody minimalné ve vysi 70 milioni ECU®. Vétsina ¢lenskych statu vSak
této moznosti nevyuzila.

Vyrobce neni automaticky odpovédny za Skody zptsobené vyrobkem. Poskozena oso-
ba, at’ je ¢i neni kupujicim nebo uzivatelem vadného vyrobku, musi obvykle podat Zalobu
o0 odSkodnéni. Poskozeny bude odskodnén pouze tehdy, prokaze-li, ze byl poskozen, Ze vyro-
bek byl vadny askoda byla zplsobena pravé timto vyrobkem. Jestlize poskozena osoba
k poskozeni pfispéla, mize byt odpovédnost vyrobce omezena nebo dokonce nemusi byt
uznana. PoSkozeny vSak nemusi dokazovat nedbalost vyrobce, protoze smeérnice
o odpovédnosti za vyrobek je zalozena na zasadé odpoveédnosti bez zavinéni vyrobce. Vyrob-
ce tedy nebude zprosStén viny, i kdyz prokaze, ze se nedopustil nedbalosti, Ze jednani nebo
opomenuti tieti osoby prispélo ke zpisobené skodé, ze dodrzel normy, nebo ze jeho vyrobek
byl odzkousen.

Vyrobce nemusi uhradit $kodu, jestlize prokaze tyto skutecnosti:
* neuvedl vyrobek na trh (napt. vyrobek byl ukraden),

* vyrobek nebyl vadny v dobé, kdy byl uveden na trh (tj. prokaze, ze vada vznikla az
nasledn¢),

* vyrobek nebyl vyroben na prode;j,
* vada byla disledkem souladu se zdvaznymi piedpisy vydanymi orgény vetfejné moci
(nikoliv tedy s narodnimi, evropskymi a mezinarodnimi normami)®”,

» stav védeckych a technickych znalosti v dob€, kdy byl vyrobek uveden na trh, neu-
mozioval vadu zjistit (obhajoba na zakladé rizika vyvoje)®, nebo

* se jednad o subdodavku, kdy konecny vyrobek je vadny z divodu ndvrhu nebo in-
strukci danych vyrobcem kone¢ného vyrobku.

Po deseti letech od uvedeni vyrobku na trh pfestava byt vyrobce odpoveédny, pokud
vSak neprobiha pravni proces. PoSkozeny musi dale podat zalobu do tfi let od doby, kdy byla
zjisténa Skoda, vada a totoznost vyrobce. Nelze dojednat zadné zieknuti se odpovédnosti ve
vztahu k poskozené osobg.

Smérnice o odpovédnosti za vyrobek nepozaduje, aby Clenské staty zrusily jakékoli dal-
§i pravni predpisy tykajici se odpovédnosti. V tomto ohledu je rezim smérnice piidavkem
k existujicim vnitrostatnim predpistim tykajicim se odpovédnosti. Zalezi na poSkozeném, jaké
dtavody zvoli pro podani Zaloby.

) Odpovidajici ¢dstka v ndrodni méné se pocita podle kursu z 25. cervence 1985.

0 Harmonizované normy — prestoze poskytuji predpoklad shody — tedy neosvobozuji od odpovédnosti, ale mo-
hou snizit pravdepodobnost vzniku skody. O predpokladu shody viz oddil 4.3.

) Podle Soudniho dvora, pfipad C-300/95, se jednd o tzv. objektivni stav znalosti, a netykd se jen bezpecnost-
nich norem existujicich v urcitém sektoru, ale jakychkoliv obecné uznavanych norem, o kterych se predpo-
klada, zZe je s nimi vyrobce obeznamen a ze jsou mu k dispozici. Odpovédnost za rizika vyvoje existuje pouze
ve dvou clenskych statech.
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