6. NOTIFIKOVANE ORGANY / OSOBY

6.1 Zasady notifikace

*  Notifikované organy plni ukoly tykajici se postupii posuzovani shody podle prislusnych
smernic nového pristupu, pokud je vyzadovana ucast treti strany.

o Clenské staty jsou odpovédné za jejich notifikaci. Mohou vybrat orgdny, které notifi-
kuji, z organii patricich pod jejich pravomoc, jez trvale vyhovuji poZadavkiim smérnic
a zasadam stanovenym rozhodnutim 93/465/EHS.

*  Posouzeni organu zZadajictho notifikaci urci, zda je technicky zpusobily a schopny vy-
konavat prislusné postupy posuzovani shody a zda miuzZe prokdzat nezbytnou uroven
nezavislosti, nestrannosti a bezuhonnosti. Kromé toho ma zpiisobilost notifikovaného
organu podléhat pravidelnému dozoru a ma se ridit praxi, kterou zavedly akreditacni
organizace.

o Rada norem EN 45000 a akreditace jsou dileZitymi prostiedky pro stanoveni shody
s pozadavky prislusné smérnice.

Notifikované organy'® piebiraji zodpoveédnost v oblasti vefejnych zajmu, a maji tedy

zustat zodpoveédné piisluSnym vnitrostatnim ufadim. Notifikovanym orgdnem se muze stat
pouze pravnicka osoba se sidlem na tzemi Clenského statu, tudiz spadajici pod jeho pravo-
moc. Jinak maji ¢lenské staty moznost se rozhodnout, zda budou ¢i nebudou notifikovat or-
gan, ktery vyhovuje pozadavkiim stanovenym smérnicemi a rozhodnutim 93/465/EHS.

Vzhledem k tomu, Ze notifikace zavisi na uvazeni Clenskych stati, staty nejsou podle
pravnich predpisit SpoleCenstvi povinny notifikovat vSechny organy prokazujici technickou
zpusobilost. Mimoto nejsou ¢lenské staty povinny notifikovat organy v ptipadé kazdého po-
stupu, ktery mé byt pouzit podle specifické smérnice. Piesto vSak nemohou zakazat uvedeni
na trh takovych vyrobkt, které podstoupily jeden z postupti posuzovani shody stanovenych
smérnici a které certifikoval organ notifikovany jinym Clenskym statem. Vyplyva to ze sku-
teCnosti, ze Clenské staty maji povinnost pievzit kazdy postup posuzovani shody stanoveny
smérnici do svych vnitrostatnich pravnich ptedpisi.

"V neékterych smérnicich nového pristupu neni takovy orgdn nazyvan notifikovanym orgdanem, ale napiiklad
inspekcnim organem (smérnice tykajici se jednoduchych tlakovych nadob a stavebnich vyrobkii) nebo zku-
Sebni laboratori a certifikacnim organem (smérnice tykajici se stavebnich vyrobkii) ¢i schvalenym organem
(smérnice tykajici se hracek). Kompetentni organy podle smérnice o elektromagnetické kompatibilite maji
podobny ucel jako notifikované organy, a proto se na né vztahuji stejné zasady jako na notifikované organy.
Kromeé toho vétsina zdasad popsanych v této kapitole plati také pro uznané organizace, které jsou tretimi
stranami, podle clanku 13 (kromé oddilu 6.4) a pro uzivatelské inspektoraty podle clanku 14 (pouze oddily
6.1 a 6.2) smérnice o tlakovych zarizenich.

61



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

Clenské staty na sebe berou kone¢nou odpovédnost za zptisobilost notifikovanych orga-
nt vzhledem k ostatnim ¢lenskym statlim a institucim Spolecenstvi. Z toho diivodu musi ové-
fovat zpusobilost orgdnti zadajicich notifikaci. Ovéfovani musi byt zalozeno na kritériich ur-
cenych piislusnou smérnici ve spojeni se zakladnimi pozadavky a danym postupem posuzo-
vani shody. Kritéria zptisobilosti stanovend smérnicemi zpravidla zahrnuji

» dostatecny lidsky potencial a vybaveni,

* nezavislost a nestrannost ve vztahu k tém, ktefi jsou pfimo nebo nepiimo zaintereso-
vani na vyrobku (napf. navrhaf, vyrobce, zplnomocnény zéstupce vyrobce, dodava-
tel, osoba, ktera montuje nebo instaluje vyrobek, uzivatel),

* odpovidajici technickou zpisobilost pracovnikii s ohledem na dané vyrobky a postup
posuzovani shody,

* zachovani sluzebniho tajemstvi a bezihonnosti, a

* uzaviené pojisténi obCanskopravni odpovédnosti, pokud tuto odpovédnost neptebira
podle vnitrostatnich pravnich predpist stat.

Posouzeni organu zadajiciho notifikaci ur¢i, zda organ spliuje pozadavky. Akreditace
podle fady norem EN 45000 je vyhodou pro technickou stranku notifikace, a ptestoze neni
povinna, zlstava dulezitym a privilegovanym prostiedkem pro vyhodnoceni zpisobilosti,
nestrannosti a bezuhonnosti organt, které maji byt notifikovany'*. Narodni notifikujici afady
by mély akreditaci povazovat za nejvhodnéjsi technické vychodisko pifi posuzovani, aby
zmensSily rozdily v kritériich uzivanych pfti notifikaci. Zalezi na uvazeni notifikujiciho ¢len-
ského statu, zda se rozhodne vzit v tvahu posouzeni provedené kompetentnim akreditaénim
organem se sidlem v jiném ¢lenském state'™®.

Rada norem EN 45000 zahrnuje riizné typy organtl posuzovani shody (certifikaéni or-
gany, zkuSebni laboratofe, inspekéni organy a akreditani organy). Neni podstatné, zda se
orgdn sam nazyva laboratofi, certifikatnim orgdnem nebo inspekénim organem, pokud plni
ukoly v postupu posuzovani shody a je technicky zpiisobily Cinit tak nezavislym a nestrannym
zpusobem.

Tabulka 6/1: Rada norem EN 45000 diileZitych pro notifikované orgdny

Certifikaéni ZkuSebni Inspekéni
orgdany laboratoie orgdany
Kritéria pro akreditacni organy EN 45010 EN 45002 EN 45010
EN 45003
Kritéria pro akreditaci EN 45010 EN 45002 EN 45010
a posuzovani EN 45003
Kritéria pro provadéni EN 45011 EN 45001 EN 45004
EN 45012
EN 45013

199" pro ucely smérnice o lodnich zarizenich notifikované orgdny maji splnit pozadavky prisluinych norem
z fady EN 45000.

1 Evropska akreditace (European Accreditation, EA) vytvorila systém vzajemného uzndvani.
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Normy EN 45000 se, obecné feCeno, skladaji z Casti zabyvajici se organizaci a fizenim
organu a z ¢asti zabyvajici se technickymi pozadavky souvisejicimi s ¢innosti organu. Je nut-
né, aby se na normy pohlizelo jako na nedilny celek, nebot’ ob¢ Casti jsou potiebné k zajisténi
spolehlivosti a zptisobilosti organt posuzujicich shodu. Pro posuzovani zptisobilosti organti
zadajicich notifikaci jsou zdsadni normy EN 45001, EN 45004, EN 45011 a EN 45012'".

Tabulka 6/2: Normy iady EN 45000 vztahujici se na jednotlivé moduly

Modul Piislu$nd norma (normy) EN 45000

Aal, Aa2 EN 45001 (a zptasobilost posoudit shodu a rozhodnout o ni) nebo
EN 45004 (EN 45001 se ma dodrzet pro pozadované zkouseni) nebo
EN 45011 (EN 45001 se ma dodrzet pro pozadované zkouseni)

B EN 45004 (EN 45001 se ma dodrzet pro pozadované zkouseni) nebo
EN 45011 (EN 45001 se ma dodrzet pro pozadované zkouseni)
Cbis1, Cbis2 EN 45001 (a zptsobilost posoudit shodu a rozhodnout o ni) nebo

EN 45004 (EN 45001 se ma dodrzet pro pozadované zkouseni) nebo
EN 45011 (EN 45001 se ma dodrzet pro pozadované zkouSeni)

D, Dbis EN 45012 (a znalost vyrobku)
E, Ebis EN 45012 (a znalost vyrobku)
F, Fbis EN 45001 (a zptsobilost posoudit shodu a rozhodnout o ni) nebo

EN 45004 (EN 45001 se ma dodrzet pro pozadované zkouseni) nebo
EN 45011 (EN 45001 se ma dodrzet pro pozadované zkousSeni)

G EN 45004 (EN 45001 se ma dodrzet pro pozadované zkouseni) nebo
EN 45011 (EN 45001 se ma dodrzet pro pozadované zkouseni)

H EN 45012 (a znalost vyrobku)

Hbis EN 45012 + EN 45004 nebo
EN 45011

Poznamka: ,, bis “ znamena variantu zakladniho modulu.

' Norma EN 45001 stanovi zdkladni poZadavky, které musi laborator spliiovat, aby mohla byt uzndna pro
vykonavani zkousek a kalibraci. Aby se laborator mohla stat notifikovanym organem, musi byt treti stranou.

Norma EN 45004 specifikuje obecna kritéria zpusobilosti organii provadejicich inspekci. Inspekce zahrnuje
prezkoumani navrhu vyrobku, samotného vyrobku, sluzby, vyrobniho postupu nebo vyrobniho zarizeni a ur-
Ceni jejich shody se specifickymi pozadavky nebo, na zdakladé odborného posouzeni, se vSeobecnymi poZa-
davky. Aby se inspekcni organ mohl stat notifikovanym orgdnem, musi byt tieti stranou (typu A).

Norma EN 45011 specifikuje vSeobecné pozadavky, kterym musi vyhovovat treti strana provozujici systém
certifikace vyrobkii. Certifikace vyrobku zarucuje, ze vyrobek vyhovuje specifickym pozadavkim jako jsou
normy, predpisy, specifikace a jiné normativni dokumenty.

Inspekce a certifikace vyrobku jsou podobné cinnosti, jejichz definice se cdastecné prekryvaji. Inspekce zpra-
vidla zahrnuje primé urceni shody se specifikacemi nebo vSeobecnymi pozadavky u ojedinélych, casto slozi-
tych nebo rizikovych vyrobkii nebo malych sérii vyrobkii, kdezto certifikace vyrobkii zahrnuje zejména ne-
primé urceni shody vyrobkii vyrabénych ve velkych sériich.

Norma EN 45012 specifikuje vieobecné pozadavky, které musi spliovat treti strana provadejici certifikaci
systemii jakosti. Certifikace systému jakosti zahrnuje posouzeni, stanoveni shody viici normé systemii jakosti
a v urcitém rozsahu ucinnosti systému jakosti dodavatele a dozoru nad nim.
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Podstatné je zjisténi technickych znalosti a zkuSenosti orgédnu Zzadajiciho notifikaci
a jeho zptsobilosti provadét posuzovani a ovéfovani s ohledem na zvlastni technické specifi-
kace nebo obecné cile ¢i funkéni pozadavky v souladu s pfislusSnou smérnici.

Shoda s pfislusnou normou z fady norem EN 45000 ze strany notifikovaného orgénu
predstavuje zakladni prvek predpokladu shody s pozadavky dané smérnice, neni vSak vzdy
sama o sob& postacujici bez prokazani technické zplsobilosti v rozsahu plisobnosti smérnic.
Jestlize ma posuzovani zplsobilosti podle pfislusné normy fady EN 45000 poskytovat pted-
poklad shody, potom se kritéria ve specifickych normach EN 45000 musi vztahovat na speci-
fické ukoly, které maji byt podle smérnice provedeny. Nasledné se musi vzit v tvahu takové
prvky, jako jsou znalost vyrobki a pfisluSnych postupli posuzovani shody, pouzita technolo-
gie a dobrovolny charakter norem. Pozadavek znalosti vyrobku je obzvlasté dilezity pro po-
stupy posuzovani shody, které zahrnuji systém jakosti (moduly D, Dbis, E, Ebis, H, Hbis),
protoze systém jakosti musi zarucit, Ze dany vyrobek spliiuje pozadavky ptislusné smérnice.

Tam kde notifikovany organ pouziva postupy posouzeni shody podle riznych modult,
muze to vyzadovat pouziti nékolika norem z fady EN 45000. Vyplyva to z toho, ze jak mo-
duly, tak normy se vztahuji na rtizné technické ¢innosti. Pro takové orgény vsak tiplné posou-
zeni nebo opakované posouzeni podle vSech piislusnych norem a s ohledem na spravu poza-
davki neni nutné, protoze hlavnim cilem je vzdy zarucit jednotnost a spolehlivost. Celkovou
spravu pozadavki Ize tudiz povazovat za spolecny prvek norem EN 45000, a to i tehdy, jsou-
li rizné formulovany. Posouzeni technické zptisobilosti (napt. vybaveni, Skoleni a kvalifikace
pracovnikil) by mé¢lo byt provedeno na zaklad¢ vSech ptisluSnych norem.

Pro vytvoteni a udrzeni divéry mezi Clenskymi staty v oblasti posuzovani notifikova-
nych organtli je nezbytné vice nez jen pouzivani stejnych kritérii posuzovani. Je také dulezité,
aby orgény provadéjici posuzovani notifikovanych organti byly schopny toto posuzovani pro-
vadét, aby mohly prokazat ekvivalentni zpusobilost a aby pouzivaly stejna kritéria. Takové
pozadavky jsou stanoveny v normach EN 45003 a EN 45010. VétSina ndrodnich akreditac-
nich organt Clenskych statl je spliiuje a pracuje ve shodé s pozadavky uvedenymi v téchto
normach; zminéné organy predlozily rovnocennd schémata hodnoceni, aby doséhly vzajem-
ného uznavani akreditacnich vysledkli. Rovnocennd schémata hodnoceni maji zajistit, aby
narodni akreditacni organy fungovaly na stejnych zékladech a podle stejnych pozadavk;
a tak vytvarely jistotu, Ze organy, které jsou akreditovany nebo posuzovany, funguji na zékla-
d¢ stejnych pravidel, kritérii a na stejné Grovni zptsobilosti.

Clenské staty odpovidaji za to, Ze notifikované organy budou trvale udrzovat svou zpi-
sobilost a budou schopny vykonavat ¢innost, pro niz jsou notifikovany. Vybér prostiedkii
ametod je ponechdn na cClenskych statech. M¢El by se vSak fidit praxi tykajici se dozoru
a opakovaného posuzovani vyvinutou akreditaénimi organy. Clenské staty se také mohou
rozhodnout notifikovat organ jen na omezené ¢asové obdobi a pozdéji notifikaci obnovit.

Komise nekontroluje ani nedava kontrolovat technickou zptisobilost notifikovanych or-
gantl. Clenské staty, jejichz notifikované organy nemohou prokézat svou shodu s fadou norem
EN 45000, mohou byt pozddany Komisi a ostatnimi ¢lenskymi staty o poskytnuti ptisluSnych
podkladi, na jejichz zaklad¢ byla notifikace provedena.
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6.2 Postup notifikace a zruseni notifikace'*

*  Notifikace je akt, kterym je informovana Komise a ostatni clenské staty o tom, zZe or-
gan, jenz splnuje pozadavky, byl povéren provadenim postupu posuzovani shody podle
prislusné smernice.

*  Komise uverejnuje pro informaci seznam notifikovanych organit v Urednim véstniku
Evropskych spolecenstvi. Seznam je nepretrzité aktualizovan a je mozno ho ziskat pri-
mo od sluzeb Komise.

* K zruSeni notifikace dochazi, kdyz notifikovany organ prestava spliovat pozadavky
nebo plnit své povinnosti. Za zruSeni je odpovedny notifikujici clensky stat. ZruSeni
miize byt také konecnym vysledkem Fizeni pro porusent zakona.

6.2.1 Postup notifikace

Clenské staty mohou notifikovat organ kdykoliv poté, co byla piijata dand smérnice.
Clenské staty by mély zvazit moznost zajisténi mechanismu, kterym by notifikovaly organy
pred oficialnim ptfevzetim smérnice, aby se efektivné vyuzila ptechodna obdobi piedpoklada-
na ve smérnicich a certifikaty mohly byt ud€leny ke dni prvniho pouziti. V takovém piipadé
vsak notifikované organy nejsou opravnény vystavovat certifikaty diive, nezZ smérnice nabude
ucinnosti.

Podminky notifikace vyzaduji, aby Komise piidélila orgédnu identifikacni Cislo. Kazdy
organ obdrzi jedno ¢islo bez ohledu na pocet smérnic, pro které je notifikovan. Ptid€leni ¢isla
je Cisté administrativni krok zaméfeny na zajisténi disledného vedeni seznamt notifikova-
nych orgdnt a neudéluje Zadna prava ani k ni¢emu Komisi nezavazuje.

Clenské staty maji uréit své organy do tfi mésicti od piidéleni &isla. Po uplynuti této
lhtity mtze Komise organu ptidélené Cislo odebrat.

Oficialni notifikace organu prob&éhne poté, co jsou vSechny pozadované informace'””

apredem piidélené¢ identifikacni Cislo kazdého organu pifedany (vétSinou vnitrostatnimi
spravnimi urady, které zodpovidaji za zavedeni a spravu dané¢ smérnice) prostfednictvim sta-
1ého zastoupeni Komisi (Generdlni sekretariat) a ostatnim Clenskym statim (prostfednictvim
jejich stalého zastoupeni). Notifikace nabyva ucinnosti poté, co je zaslana Komisi a ostatnim
Clenskym statim.

%) Tento oddil se nevztahuje na organ uvedeny v ¢l. 8 odst. 2 smérnice tykajici se zarizeni nizkého napéti a na
kompetentni orgdan uvedeny v clanku 10 smérnice tykajici se elektromagnetické kompatibility.

') Notifikace musi obsahovat jména a adresy zminénych instituci (provoznich celkii) s podrobnostmi o oblasti
zahrnutych vyrobkii a kritériich pro kvalifikaci pro jednotlivé notifikace a jednoznacné uvedeni postupii po-
suzovani shody, pro které jsou organy notifikovany. Je-li notifikace casové omezena notifikujicimi urady, je
rovnéz uvedena doba jeji platnosti.
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Komise zajist'uje, aby byl jednotny seznam notifikovanych organa pravidelné aktuali-
zovan. Komise tento seznam nechd zvefejnit pro informacni uéely v Utednim véstniku Evrop-
skych spoleCenstvi (fada C). Zmény nebo omezeni rozsahu, zmény platnosti notifikace
a omezeni nebo zruSeni notifikace budou rovndz zvefejiiovany ve stejné podobé. Clenské
staty maji také na narodni Grovni uvetejnit informace tykajici se vSech notifikovanych organt
(t&ch, které samy notifikuji, i téch, které notifikovaly jiné ¢lenské staty).

6.2.2 ZruSeni notifikace

Komise aclenské stdity maji povinnost zasdhnout, vzniknou-li pochybnosti
o zpusobilosti notifikovaného organu, at’ uz v okamziku notifikace, nebo pozdéji. Pokud by
Komise na zakladé vlastni iniciativy nebo na zakladé€ stiznosti usoudila, Ze notifikovany orgén
nevyhovuje pozadavkiim nebo neplni své povinnosti, bude informovat narodni notifikujici
ufad a zadat pfislusné doklady tykajici se notifikace nebo udrzovani zpusobilosti organu.
Jestlize by Clensky stat takovy doklad nepiedlozil, mize na to Komise upozornit ostatni ¢len-
ské staty a vyvolat diskusi nebo dat podnét fizeni proti notifikujicimu ¢lenskému statu podle
¢lanku 226 Smlouvy o ES.

Clenské staty se v ptipadé, Ze se neshoduji na tom, zda organ notifikovany jinym &len-
skym statem plni fadné pozadavky nebo své povinnosti, mohou kromé podani stiznosti ke
Komisi uchylit k pravnimu postupu uvedenému v ¢lanku 227 Smlouvy o ES.

Jestlize notifikovany organ piestane plnit pozadavky nebo své povinnosti, musi ¢lensky
stat ihned kontaktovat dany organ a notifikaci zrusit, pfipadné pozastavit jeji platnost. Clen-
sky stat musi také tuto informaci zvetejnit a informovat Komisi a clenské staty postupem po-
dobnym notifikaci. Zminény orgén by mél mit moznost se proti takovému rozhodnuti odvolat.
O tom, zda se odvolanim zruSeni notifikace odklada, rozhoduji vnitrostatni pravni ptredpisy.

Zrusit notifikaci mize vyhradné dany narodni tifad. Komise mtize zrusit uvedeni notifi-
kovaného organu v jednotném seznamu pouze tehdy, kdyz sam notifikujici ufad clenského
statu zru$i jeho notifikaci, nebo kdyz v zavéru fizeni podle ¢lanku 226 nebo 227 Smlouvy
0 ES Soudni dviir oznami, ze Clensky stat porusuje piislusSnou smérnici, a nasledné prohlasi
notifikaci za neplatnou.

Zruseni notifikace nema vliv na platnost certifikatii vystavenych notifikovanym orga-
nem do té doby, nez je mozné prokazat, ze by mély certifikaty byt odebrany. Kdyz ¢lensky
stat zrusi svou notifikaci, postara se o to, aby jiny notifikovany orgén zpracoval agendu do-
tyéného organu, a zajistil tak kontinuitu postupu.
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6.3 Vseobecna odpovédnost notifikovanych organi

*  Notifikované organy musi poskytovat prislusné informace svym notifikujicim uradum,
organiim dozoru nad trhem a ostatnim notifikovanym organiim.

*  Notifikované organy musi pracovat kvalifikovanym, nediskriminacnim, prithlednym,
neutralnim, nezavislym a nestrannym zpusobem.

*  Notifikované organy musi zaméstnavat potrebné pracovniky, kteri maji dostatecnou
a odpovidajici znalost a zkusenosti, aby mohli vykonavat posuzovani shody v souladu
s danou smérnici.

*  Notifikované organy prijmou nalezita opatieni pro zachovani ditvérnosti informaci
ziskanych v pribéhu posuzovani shody.

*  Notifikované organy musi byt primérené pojistény, aby byla kryta odpovédnost za je-
Jjich odbornou cinnost, pokud jiz neni pojisteni odpovédnosti zakotveno ve vnitrostat-
nich pravnich predpisech notifikujiciho clenského statu.

*  Notifikované orgdany se musi ucastnit koordinacni cinnosti'”. Dale se primo nebo

v zastoupeni podileji na evropské normalizaci, nebo jinym zpiisobem zajistuji svou

znalost stavu prislusnych norem.

Notifikované orgadny musi pravidelné informovat své vnitrostatni notifikujici urady
o své ¢innosti (napf. tykajici se provadéni posuzovani shody, dostupnosti zdrojl, subdodava-
telskych smluv, ptipadi stfetu zajmu), a to bud’ piimo, nebo prostfednictvim povétreného or-
ganu (napt. akreditacniho orgénu). Musi byt také pfipraveny poskytnout svym notifikujicim
organiim na jejich zadost nebo na pozadani Komise vSechny informace tykajici se fadného
plnéni podminek, za kterych byly notifikovany.

Notifikované organy maji obecné povinnost informovat ostatni notifikované organy
a vnitrostatni organy dozoru o vSech pozastavenych nebo odebranych certifikatech a na poza-
dani o certifikatech vystavenych nebo zamitnutych. Maji také organu dozoru, a v piipad¢ né-
kterych smérnic také pfisluSnym vnitrostatnim Ufadiim ostatnich ¢lenskych statti, poskytnout
informace potiebné pro dozor nad trhem'". Notifikované organy dale na pozadani poskytnou
sluzbam Komise, které¢ odpovidaji za uplatiiovani ochranné dolozky, nezbytné informace ty-
kajici se vyrobku nebo posouzeni shody.

Notifikované organy jsou a musi zlistat tietimi stranami nezavislymi na svych klientech
a ostatnich zainteresovanych stranach. Pravni postaveni organti zadajicich notifikaci, at’ sou-
kromych, nebo statnich, je nepodstatné, pokud je zajiSténa jejich nezavislost, nestrannost
a bezthonnost, a pokud jsou identifikovatelné jako pravnickd osoba, ktera ma urcitd prava
a povinnosti.

190 koordinaci notifikovanych organii viz oddil 6.6.

" Notifikované orgdany vsak nejsou odpovédné za vypracovani ES prohldseni o shodé nebo technickou doku-
mentace. Viz oddily 3.1. — 3.3., 5.3. a 5.4.
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Aby byla zaruc¢ena nestrannost orgdnu a jeho pracovnikli, musi byt osvobozen od ja-
kychkoli obchodnich, finan¢nich a jinych natlakd, které by mohly mit vliv na jejich rozhodo-
vani. Musi také zavést takové postupy, aby jeho pracovni Cinnost nemohla byt ovliviiovana
zvn¢jSku. Struktura orgdnu musi zarucovat nestrannost, zvlasté¢ pokud se organ nezabyva jen
¢innostmi vyplyvajicimi z jeho funkce notifikovaného organu. Organ musi mit také metody
a postupy, pomoci kterych odlisuje pracovni ¢innost vyplyvajici z jeho funkce notifikovaného
orgdnu od svych ostatnich ¢innosti, a s timto rozliSenim musi zfetelné seznamit své zakazni-
ky. Jeho marketingové materidly nesmi budit dojem, Ze posuzovani nebo jiné ¢innosti vyko-
navané organem souviseji s ukoly popsanymi v piislusnych smérnicich.

Notifikované organy nesméji nabizet nebo poskytovat dodate¢né sluzby, s vyjimkou
sluzeb, které vyrobku dodavaji dalsi hodnotu''?. Mély by také zajistit, aby jejich ¢innost mi-
mo pusobnost smérnic nového pfistupu neohrozovala nebo nesnizovala divéru v jejich zpi-
sobilost, objektivitu, nestrannost a pracovni bezithonnost jakozto notifikovanych orgént. Pro
uchovani objektivnosti, nestrannosti a pracovni beztthonnosti organu a jeho pracovnikl (jak
pifimych zaméstnanct, tak subdodavatelll) odpovédnych za provadéni Cinnosti vyplyvajicich
z jeho funkce notifikovaného organu, nesmi byt vyrobcem, jeho zplnomocnénym zastupcem,
dodavatelem ani jejich obchodni konkurenci, ani nesmi t€émto strandm nabizet nebo poskyto-
vat konzultace ani pro né provadét expertizy tykajici se ndvrhu, konstrukce, obchodovani
a udrzby prislusnych vyrobkii. Nevylucuje to vSak moznost vymény technickych informaci
a poradenskych sluzeb mezi vyrobcem, jeho zplnomocnénym zastupcem, dodavatelem
a notifikovanym orgénem.

Pro uchovani nestrannosti je dalezité jasn¢ odlisit posuzovani shody od dozoru nad tr-
hem. Proto by mélo byt — jako obecné pravidlo — povazovano za neptipustné, aby byly notifi-
kované organy odpovédné za dozor nad trhem'"”.

Notifikované organy musi dokumentovat své postupy z diivodu registrace, piezkoumani
a feSeni vSech ptipadi, u kterych existuje podezieni ze stifetu zajmul nebo je tento stiet proka-
zan. Notifikovany organ ma také vyzadovat, aby vSichni zaméstnanci jednajici jeho jménem
ohlasili jakykoli potencialni stfet zajmu.

Notifikované organy musi mit k dispozici potfebné pracovniky, ktefi maji dostatecné
znalosti a zkuSenosti tykajici se vyrobkll a daného postupu posuzovani shody a ktefi podstou-
pi ptislusné skoleni. Znalosti a zkuSenosti se maji tykat zejména ptisluSnych regula¢nich po-
zadavkll a metod jejich prosazovani, evropskych a mezinarodnich normaliza¢nich ¢innosti,
prislusnych technologii, metod vyroby a ovéfovacich postupli a normélnich podminek pouzi-
vani dané¢ho vyrobku. Organ ma byt schopen spravovat, fidit a odpovidat za ¢innost vSech
svych soucéasti audrzovat souhrnné zaznamy pro kontrolu vhodnosti vSech pracovnikil
v jednotlivych oblastech, at’ to jsou zaméstnanci, pracovnici zaméstnani na smlouvu nebo
pracovnici z jinych organd.

"D 0 dalsi hodnoté v souvislosti s oznacenim CE viz oddil 7.4. Notifikovany organ miize nicméné nabizet jaky-
koli typ certifikace nebo oznaceni, pokud je vyrobek urcen na trh tretich zemi, napr. v ramci dohod
0 vzajemném uznavani (viz oddil 9.2).

) iz oddil 8.1.
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Notifikované organy musi ucinit nalezita opatfeni pro zachovani diivérnosti informaci
ziskanych v prub¢hu posuzovani shody. Tato opatfeni musi zajistit, aby zddné vysledky ani
jiné informace nebyly prozrazeny zadné jiné strané¢ nez danému kompetentnimu ufadu
a vyrobci nebo jim zplnomocnénému zastupci.

Notifikované organy maji byt pfimétené pojiStény, aby byla pokryta odpovédnost za je-
jich odbornou ¢innost podle smérnic nového pfistupu, pokud jiz neni pojisténi odpoveédnosti
zakotveno ve vnitrostatnich pravnich piedpisech notifikujiciho clenského stitu. Rozsah
a celkova financ¢ni ¢astka pojisténi odpoveédnosti musi odpovidat rozsahu ¢innosti notifikova-
ného organu. Vyrobci vSak vzdy zistava celkova odpovédnost za shodu vyrobku s pozadavky
ptislusnych smérnic, a to i v piipadé, ze provadéni nékterych fazi posuzovani shody spada do
odpovédnosti notifikovaného organu''?.

6.4 Notifikované organy a posuzovani shody

*  Zakladni ulohou notifikovaného organu je poskytovani sluzeb pro posuzovani shody za
podminek stanovenych ve smérnicich. Jde o sluzbu vyrobci v oblasti verejnych zdajmii.

*  Notifikované organy mohou volne nabizet své sluzby tykajici se posuzovani shody
v rozsahu své notifikace jakemukoli hospodarskému subjektu se sidlem bud uvniti, ne-
bo vné Spolecenstvi. Svou cinnost mohou také provadet na uzemi jinych clenskych
statii nebo na uzemi tietich zemi.

*  Vyrobci si mohou volné vybrat mezi notifikovanymi organy, které byly povereny pro-
vadenim postupu posuzovani shody podle prislusné smernice.

Notifikované organy jsou povéfeny posuzovanim shody se zékladnimi pozadavky,
aby zajistily jednotné technické uplatnéni téchto pozadavki podle pfislusnych postupii
v danych smérnicich. Notifikované orgadny musi vlastnit vhodné vybaveni, jez jim umozni
vykonévat technické a administrativni tkoly tykajici se posuzovani shody. Musi také pouzit
vhodné postupy fizeni jakosti takovych poskytovanych sluzeb.

Postupy posuzovani shody byly rozdéleny do souboru samostatnych moduli, které uz
nemohou byt dale déleny, protoze by byla zpochybnéna soudrznost systému a odpovédnost,
kterou ma nést vyrobce, a popiipade i notifikované organy. To znamend, ze notifikovany or-
gan musi byt schopen prevzit tuto odpoveédnost a byt zpisobily k provadéni posuzovani shody
podle jednoho uplného modulu nebo podle n€kolika Gplnych modulii. Z toho vyplyva, Ze or-
gan nemuze byt notifikovan jen pro ¢ast modulu. Napft. v pfipadé modulu Hbis nemtze byt
organ notifikovan pouze pro fazi navrhu. Déle musi byt organ notifikovany pro moduly D, E,
H nebo jejich varianty schopen pievzit odpovédnost nejen za jednotlivé aspekty piislusnych

190 odpovédnosti za vyrobek viz oddil 3.7.
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systémt jakosti, ale také za pozadavky vztahujici se na vyrobky. V obou ptipadech mtize or-
gan zadat provedeni ur¢itych ukont formou subdodavky'".

Notifikovany orgén, ktery chce nabizet sluzby nékolika postupli posouzeni shody, musi
splnit odpovidajici pozadavky pro pftislusné ukoly, coz musi byt posouzeno podle jednotli-
vych pozadavkl danych smérnic. Protoze vSak rozsah plisobnosti smérnic nového ptistupu
muze byt pomérné velky a riznorody, nemusi byt notifikovany organ kvalifikovan pro vSech-
ny vyrobky spadajici do rozsahu jejich ptisobnosti, ale alesponi pro stanovenou fadu vyrobku
v ramci jejich pisobnosti.

Notifikované organy maji mit vhodnou strukturu a postupy, které¢ zajisti, aby provadéni
posuzovani shody a vystavovani certifikatli mohlo byt pfezkoumano. Ptislusné postupy musi
zejména zahrnovat povinnosti a odpovédnosti tykajici se pozastaveni a odebrani certifikati,
zadosti o opatfeni k napravé adresovanych vyrobci a hlaseni ptisluSnému tradu.

Nezavisle na plnéni uritych povinnosti v oblasti vefejnych zajmt musi notifikované
organy vystupovat jako poskytovatel sluzeb pro primysl. Maji poskytovat vyrobci a jeho zpl-
nomocnénému zastupci prisluSné informace s ohledem na danou smérnici, provadét postup
posuzovani shody bez zbyte¢nych nakladii ze strany hospodatskych subjektl a zdrzet se navr-
hovani dodateéné certifikace nebo oznaceni, které nedodavaji zadnou dalsi hodnotu''®.

Ma-li se zabranit zbytenym nakladim ze strany hospodatskych subjekti, musi byt
technickd dokumentace predkladana notifikovanym orgdniim omezena na informace vyzado-
vané pouze pro uely posouzeni shody s piislusSnymi smérnicemi. Kromé toho by mél byt
bran v ivahu systém jakosti schvaleny notifikovanym organem nebo akreditovanym certifi-
ka¢nim organem, jestlize tentyZ nebo jiny notifikovany organ provadi posuzovani shody
podle modulti D, E, H nebo jejich variant pro tutéz ¢i jinou kategorii vyrobku. V takovychto
pfipadech ma vSak notifikovany organ zkontrolovat, zda certifikat zahrnuje piislusnd ustano-
veni smérnice. M4 také uvazit, zda je nutné vyzadovat ptisluSné doplikové audity, které se
specificky tykaji dané (nové) kategorie vyrobkil i piesto, ze mnohdy neni nutné schvaleni
systému jakosti jako takové celé opakovat.

Prestoze notifikovany organ musi mit sidlo na tzemi notifikujiciho ¢lenského statu,
muze vykondvat ¢innost nebo mit pracovniky vné ¢lenského statu, a dokonce 1 vné Spolecen-
stvi. Certifikaty se vzdy vystavuji jménem notifikovaného organu ana jeho odpovédnost.
Protoze notifikovany orgdn musi svou posuzovaci ¢innost provadét vzdy v ramcei pravomoci
ptislusného ¢lenského statu, musi informovat notifikujici urad, ktery musi byt schopen zajistit
sledovani celého orgéanu, jelikoz nese za jeho ¢innost odpovédnost. Neni-li mozné sledovani
provadét, notifikujici ufad by mél notifikaci zrusit nebo podle uvdzeni omezit jeji rozsah.

90 modulech viz oddil 5.1, o subdoddavkdch viz oddil 6.5 a o iikolech notifikovanych orgdnii podle postupii
posuzovani shody viz priloha 7 .

190 dalsi hodnoté v souvislosti s oznacenim CE viz oddil 7.4.
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6.5 Notifikované organy a uzavirani subdodavatelskych smluv

*  Notifikovany organ miizZe nechat cast své prace proveést jinym organem na zaklade je-
ho prokazané a pravidelnée sledované zpiisobilosti.

*  Organ, jenz je smluvnim subdodavatelem notifikovaného organu, musi byt technicky
zpusobily a musi vykazovat nezavislost a objektivitu podle stejnych kritérii a za stej-
nych podminek jako notifikovany organ. Neni viak nutné, aby byl notifikovan. Clensky
stat, ktery notifikoval organ, ktery cast své prace smluvné zaddava, musi byt schopny
zajistit ucinné sledovani zpiisobilosti subdodavatelského organu notifikovanym orga-
nem.

*  Dalsi podminkou uzavirani subdodavatelskych smluv je, aby postup posouzeni shody
mohl byt rozclenén na technické tikony a ukony samotného posuzovani a aby metodo-
logie pouzita pri provadeni technickych ukonit byla dostatecné presna. Organ, jenz je
smluvnim subdodavatelem notifikovaného organu, musi vsak vykondvat podstatné
a nedilné casti téchto technickych ukonil.

*  Subdodavky musi byt zaloZeny na smlouve, ktera zajistuje prithlednost a spolehlivé pl-
neni ukolu notifikovaného organu.

*  Notifikovany organ, ktery zadava subdodavky, ziistava odpovédny za veskeré cinnosti,
pro které je notifikovan. Zadani subdodavky neznamena preneseni pravomoci
a odpovednosti. Certifikaty se vzdy vystavuji jménem notifikovaného organu a na jeho
odpovédnost.

*  Podminky pro uzavirani subdodavatelskych smluv plati pro vs§echny smluvni subdoda-
vatele, se sidlem ve Spolecenstvi i mimo Spolecenstvi.

Organy, které pracuji jako smluvni subdodavatelé pro notifikované organy, nemusi byt
jako takové notifikovany. Notifikovany organ vSak musi informovat piislusny ¢lensky stat
o zaméru smluvné zadat uréitou praci. Clensky stat se v diisledku toho mtiZze rozhodnout, Ze
nepievezme jako notifikujici ufad veskerou odpovédnost za takové uspotadani a notifikaci
zrusi nebo omezi jeji rozsah. Notifikovany orgdn musi vést zdznamy o vSech svych ¢innos-
tech zadanych formou subdodéavky a systematicky je aktualizovat.

Notifikovany organ musi zajistit, aby smluvni subdodavatelé byli dostate¢né zptsobili
a tuto zpusobilost si zachovavali, a to napf. pomoci pravidelnych hodnoceni a udrzovanim
vlastni informovanosti o podrobnostech tykajicich se vykonavani jejich pracovnich ukola.
Notifikovany orgdn musi byt také schopen dolozit, ze smluvni subdodavatel vyhovuje poza-
davklim uvedenym v pfislu§né smérnici.

Informace o ¢innostech feSenych subdodavatelsky a zpisobilosti subdodavatele musi
byt k dispozici notifikujicimu tfadu, aby mohl ptipadné ucinit nezbytna opatieni, a okamzité
piistupna na vyzadani Komise nebo ¢lenskych stat. Soulad s fadou norem EN 45000 posky-
tuje predpoklad shody s vétSinou pozadavk, stejné jako je tomu v piipad¢ samotného notifi-
kovaného organu.
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Notifikovany organ mtize smluvné zadat vykonavani piisné¢ vymezenych technickych
ukolt (napt. zkousky a prezkouSeni), pokud mohou byt definovany jako podstatnad a nedilna
¢ast technické ¢innosti. Notifikovany orgén nesmi za zadnych okolnosti smluvné zadat vyko-
navani vSech svych ¢innosti, nebot’ by notifikace ztratila sviij vyznam. Notifikované organy
mohou naptiklad smluvné zadat provadéni zkousek, pokud budou pokracovat v posuzovani
jejich vysledkt a zvlasté pak v potvrzovani protokoll o zkouskach s cilem vyhodnotit, zda
jsou pozadavky smérnice splnény. Podobn¢ je subdoddvka mozné v oblasti certifikace systé-
mu zabezpeCovani jakosti prostiednictvim externich auditort za piedpokladu, Ze notifikovany
organ audit vyhodnocuje.

Ma-li byt zarucena celkova prithlednost, musi byt ¢innost subdodavatele vykonavéana
podle predem stanovenych technickych specifikaci, které stanovi podrobny postup zalozeny
na objektivnich kritériich. Jestlize se smluvni subdodavatel notifikovaného organu podili na
posuzovani shody s normami, musi byt tyto normy pouzity, pokud stanovi postupy. Pokud se
tento organ podili na posuzovani shody se zékladnimi pozadavky, musi uplatnit postup, ktery
pouziva notifikovany organ, nebo postup povazovany notifikovanym organem za ekvivalent-
ni.

Notifikovany organ musi mit ve vSech ptipadech soukromoprdvni smluvni vazbu se
svymi subdodavateli, aby zajistil plnéni svych v§eobecnych odpovédnosti''”. Uzavirani sério-
vych subdodavatelskych smluv je zakézano, aby nebyla narusena celistvost systému a divéra
v ngj.

Notifikovany organ zustava pln¢ odpovédny za ¢innost, kterou pro n¢j smluvni subdo-
davatel vykonava. Jeho notifikace miize byt zrusena z jakéhokoliv diivodu spojeného s jeho
smluvnim subdodavatelem.

6.6 Koordinace a spoluprace

*  Koherentni pouzivani postupit posuzovani shody vyzaduje tésnou spolupraci notifiko-
vanych organii, clenskych statit a Evropské komise.

*  Komise podporuje snahy clenskych statii o dosazeni koherence cinnosti notifikujicich
uradii, obzvlaste v souvislosti s posuzovanim zpiisobilosti organii, které maji byt noti-
fikovany, s pouzivanim postupii notifikace a dozorem nad notifikovanymi organy.

*  Komise v koordinaci s clenskymi staty také zajistuje organizaci spoluprdace mezi noti-
fikovanymi orgadny.

Koordinace ¢lenskych stati se uskuteciiuje prostiednictvim sektorovych pracovnich
skupin vladnich odbornikti vytvoienych podle piislusnych smérnic''®. Spoluprace notifikova-
nych organti se uskutecniuje pod odbornym vedenim ptislusné pracovni skupiny.

"D yiz oddil 6.3.
"8 yiz oddil 1.2.
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Spoluprace notifikovanych orgdnti je stanovena pro kazdou smérnici nového pfiistupu,
ato obvykle s vyuzitim stavajicich vazeb. Kazda skupina ma vlastni technicky sekretariat
a predsedu. Spoluprace se omezuje na technické problémy tykajici se posuzovani shody, aby
bylo zaruceno jednotné uplatiiovani technickych ustanoveni smérnic nového pfistupu.

Vzhledem k tomu, Ze notifikované orgény plni ukoly, které jim ptidé€luji organy vetejné
moci, musi se podilet na koordina¢nich aktivitach organizovanych Komisi. Jestlize orgén od-
mitne spolupracovat, mize byt jeho notifikace zruSena. Notifikované organy vSak nejsou po-
vinny Ucastnit se zasedani na evropské urovni, pokud se onich pravidelné¢ informuji
a uplatituji administrativni rozhodnuti a dokumenty vytvoiené jejich skupinou jako obecné
pokyny. Pfislusné pracovni dokumenty, zapisy ze zasedani, doporuceni a fidici zasady vypra-
cované sektorovymi a mezisektorovymi skupinami notifikovanych orgénti nebo jejich pod-
skupin budou rozesilany vSem notifikovanym organiim tvoficim ¢ast téchto skupin, nezavisle
na tom, zda se zasedani zcastnily.

Skupiny notifikovanych organi se skladaji ze zastupct téchto organu'”. Skupiny mo-

hou vytvofit podskupiny s omezenym poctem ucastnikil, aby se dosdhlo vyssiho stupné vy-
konnosti jejich ¢innosti pii projednavani specifickych technickych otdzek. Komise je ve sku-
pinach zastoupena. Vladni odbornici a zastupci urada ptimo odpovédnych za ¢inné uplatiio-
vani smérnic se mohou Ucastnit jednani skupin jako pozorovatelé. Evropské normalizaéni
organizace (CEN, CENELEC a ETSI) budou ve skupinach zastoupeny, pokud se vyskytnou
otazky tykajici se norem. Skupiny také pozvou na sva jedndni pfislusné evropské federace
a zastupce jinych zainteresovanych stran jako pozorovatele. Pokud se budou skupiny notifi-
kovanych organti zabyvat zélezitostmi divérného charakteru, bude podle nutnosti ucast na
jednanich omezena.

")y pripadé, ze by pocet organii notifikovanych pro urcitou smérnici byl nadmérny, Komise miize pozadat
Clenské staty, aby zavedly vhodny mechanismus jejich zastoupeni.

73



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

74



