7. OZNACENI CE =

7.1 Zasady pro oznaceni CE

*  Oznaceni CE vyjadruje shodu vyrobku s prislusnymi pozadavky Spolecenstvi ulozeny-
mi jeho vyrobci.

*  Oznaceni CE, kterym je vyrobek opatien, predstavuje prohldaseni odpovédné osoby, Ze
U wvyrobek vyhovuje vSem prislusnym predpisiim Spolecenstvi, a

U byl proveden ndlezity postup posouzeni shody.

Oznaceni CE vyjadiuje shodu se vSemi pozadavky kladenymi na vyrobce ohledné¢ jeho
vyrobku na zaklad¢ smérnic Spolecenstvi stanovicich jeho pfipojeni. Oznaceni CE, kterym je
vyrobek opatien, predstavuje prohlaseni fyzické nebo pravnické osoby, kterd je piipojila nebo
odpovidala za jeho pfipojeni, Ze vyrobek vyhovuje vSem piislusnym piedpisim a podstoupil
v§echny nalezité postupy posouzeni shody. Clenské staty tedy nemohou omezovat uvadéni
vyrobkl s oznacenim CE na trh a do provozu, pokud nejsou tato opatieni opravnéna na zékla-
dé dtikazu o neshodé& vyrobku'*".

Smérnice stanovici pfipojeni oznaceni CE se pfevazné fidi zdsadami nového pfistupu
a globalniho pfistupu, coz vSak samo o sob¢ neopodstatiiuje pouziti oznaceni CE. Ve skutec-
nosti mize byt oznaceni CE uvedeno v pravnich ptredpisech Spolecenstvi jako pravoplatné
oznaceni shody, pokud

[l  je pouzita metoda uplné harmonizace, coz znamena, Ze jsou zakazany rozdilné vnitros-
tatni predpisy, které chrani stejné verejné zajmy jako smeérnice, a

0  smérnice obsahuje postupy posuzovani shody podle rozhodnuti 93/465/EHS'>.

Zpravidla vSechny smérnice nového pfistupu stanovi pfipojeni oznaceni CE. V fadné
odivodnénych piipadech muze smérnice uplné harmonizace vychazejici zrozhodnuti
93/465/EHS stanovit misto oznac¢eni CE i odli$né oznaceni'”.

Jelikoz vSechny vyrobky, na které se smérnice nového pfistupu vztahuji, nesou oznace-
ni CE, neni toto oznaceni uréeno k tomu, aby slouzilo k obchodnim u¢eliim. Oznaceni CE
rovnéz neni oznacenim puvodu, protoze neudava, ze vyrobek byl vyroben na uzemi Spolecen-
stvi.

29" Tato kapitola se nevztahuje na smérnici o vysokorychlostni Zeleznicni siti.
200 dozoru nad trhem viz kapitola 8.

122 Posuzovdni shody podle smérnice tykajici se stavebnich vyrobkii se neridi rozhodnutim 93/465/EHS. Presto
tato smérnice stanovi oznaceni CE.

') Smérnice o lodnich zarizenich nestanovi oznaceni CE, ale zvlasti znacku shody, na niz se Fidici zdsady této
kapitoly obecné vztahuji.
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7.2 Vyrobky, které maji nést oznaceni CE

*  Oznaceni CE je povinné a musi byt pripojeno drive, nez je jakykoli vyrobek, na néjz se
tato povinnost vztahuje, uveden na trh a uveden do provozu, kromé pripadu, kdy spe-
cifické smernice poZaduji néco jiného.

* U vyrobkii podléhajicich nékolika smérnicim, které stanovi pripojeni oznaceni CE,
toto oznaceni udava, ze vyrobky spliuji predpoklad shody s ustanovenimi vsech téchto
smernic.

*  Vyrobek nesmi nést oznaceni CE, pokud se na néj nevztahuje smérnice stanovujici je-
ho pripojeni.

Povinnost opatfit vyrobek oznacenim CE se tyka vSech vyrobkd, které jsou v plisobnosti
smérnic stanovicich jeho pfipojeni a jsou uréeny pro trh Spoleéenstvi'?®. Oznac¢enim CE proto
musi byt opatfeny

* vSechny nové vyrobky, at’ vyrobené ve clenskych statech, nebo ve ttetich zemich,
* pouzité vyrobky a vyrobky z druhé ruky dovezené z tietich zemi, a

* podstatn¢ upravené vyrobky, které¢ podléhaji smérnicim jako nové vyrobky.

Smérnice mohou pro urCité vyrobky vyloucit pouziti oznaceni CE 1 v ptipad¢, ze se
v jinych ohledech na vyrobek vztahuji. Témto vyrobkim je zpravidla umoznén volny po-
hyb'*, pokud

* je k nim pfiloZeno prohlaseni o shodé (tak je tomu v ptipad€ bezpecnostnich soucasti
podle smérnice o strojnich zafizenich a ¢aste¢né dokoncenych plavidel podle smérni-
ce o rekreacnich plavidlech),

* je k nim pfilozeno prohlaSeni o souladu (tak je tomu v ptfipad¢ vyrobkil neovliviuji-
cich vyznamné zdravi a bezpecnost, které jsou uvedeny v seznamu podle smérnice
o stavebnich vyrobcich)

* je k nim pfiloZeno prohldSeni (tak je tomu v ptipadé¢ zakazkovych zdravotnickych
prostiedkil podle smérnice o aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedcich
a v ptipadé¢ prostredkil ur€enych k vyhodnoceni funkéni zptisobilosti podle smérnice
o diagnostickych zdravotnickych prosttedcich in vitro),

* je k nim pfilozen certifikat shody (tak je tomu v ptipad¢ soucasti, na néz se vztahuje
smérnice tykajici se prostiedi s nebezpecim vybuchu a které jsou urceny k zaclenéni
do zatizeni nebo ochrannych systému a armatur podle smérnice tykajici se spotfebict
plynnych paliv),

290 vyrobcich podiéhajicich smérnicim viz oddil 2.1.

129 Smeérnice o tlakovych zarizenich déle opraviwuje clenské staty k tomu, aby na svém tizemi schvalovaly uvede-
ni na trh a uvedeni do provozu uzivateli u takovych tlakovych zarizeni a sestav, které nenesou oznaceni CE,
ale které byly podrobeny postupu posuzovani shody provedenému uzivatelskym inspektoratem misto notifi-
kovanym orgdanem.
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* vyrobek nese jméno vyrobce a je na ném vyznacena horni mez vazivosti (tak je tomu
v ptipad¢ pfistroji nepodléhajicich posouzeni shody podle smérice tykajici se vah
s neautomatickou ¢innosti), nebo

* je vyrobek vyroben v souladu se spravnou technickou praxi (tak je tomu v piipadé
nékterych nadob podle smérnice tykajici se jednoduchych tlakovych nédob
a tlakovych zafizeni).

Béhem ptechodného obdobi smérnice méa vyrobce obvykle moznost si vybrat, splni-li
zékladni pozadavky smérnice nebo piislusnych vnitrostatnich ptredpisti. Zvolend moznost,
atim i mira vyjadieni shody obsazena v oznaceni CE, musi byt vyrobcem zieteln¢ uvedena
v ES prohlaSeni o shodé¢ a v dokumentech, vupozornénich nebo vnavodu pfilozeném
k vyrobku'*®.

7.3 Pripojeni oznaceni CE

*  Oznacenim CE musi byt vyrobek opatien vyrobcem nebo jeho zplnomocnénym zdastup-
cem se sidlem ve Spolecenstvi.

*  Oznaceni CE musi mit nize uvedeny tvar. Jestlize je oznaceni CE zmenSeno nebo zvét-
Seno, musi byt zachovany proporce rozmeri.

*  Oznacenim CE musi byt viditelné, citelné a nesmazatelne opatien vyrobek nebo jeho
Stitek s udaji. Pokud to z duvodu charakteru vyrobku neni mozné nebo opravnené, mu-
si byt oznacenim CE opatren obal, pokud existuje, a prilozené dokumenty, jsou-li sta-
noveny prislusnou smernici.

*  Pokud se notifikovany organ podili na fazi kontroly vyroby podle prislusnych smérnic,
musi byt oznaceni CE doprovdzeno jeho identifikacnim cislem. Identifikacnim cislem
Jje vyrobek opatren vyrobcem nebo jeho zplnomocnénym zastupcem se sidlem ve Spo-
lecenstvi na odpovédnost notifikovaného organu.

Vyrobce se sidlem ve Spolecenstvi nebo mimo Spolecenstvi je osoba nesouci kone¢nou
odpovédnost za shodu vyrobku s ustanovenimi smérnice a za pfipojeni oznaceni CE. Vyrobce
muze jmenovat zplnomocnéného zastupce se sidlem ve Spolecenstvi, aby jednal jeho jmé-
nem. Vyjimecné mize osoba odpoveédna za uvedeni vyrobku na trh pfevzit odpovédnosti vy-
robce'?”.

1290 prechodném obdobi viz oddil 2.4.
D Viz oddily 3.1 3.3.
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Oznacenim CE nesmi byt vyrobek opatfen v zasad¢ do té doby, nez je dokoncen postup
posuzovani shody, ktery zarucuje, ze vyrobek vyhovuje v§em ustanovenim piisluSnych smér-
nic. Obvykle to je na konci vyrobni faze. To ne¢ini zadny problém, jestlize je napt. oznace-
ni CE na Stitku s 0daji, kterym pted vystupni kontrolou neni vyrobek opatfen. Jestlize vSak
oznaceni CE tvoii neoddélitelnou ¢ast vyrobku nebo jeho soucasti (napt. pti razeni nebo odlé-
vani), mize byt oznaeni pfipojeno v jakémkoli stadiu fdze vyroby, pokud je pfiméfenym
zpusobem ovéiena shoda vyrobku béhem cel¢ faze vyroby.

Oznacenim CE ma byt zpravidla opatfen vyrobek nebo jeho Stitek s idaji. Kromé toho
muze byt oznacenim CE opatfen napiiklad obal nebo pfilozené dokumenty. Neni-li mozné
toto pravidlo dodrzet, mize byt oznaceni CE vyjimecné z vyrobku nebo jeho Stitku s udaji
premisténo. To muze byt opravnéné, jestlize neni mozné opatfit oznacenim piimo vyrobek
(napf. u urcitych typt vybusnin), ¢i to neni mozné za pfijatelnych technickych nebo ekono-
mickych podminek, nebo neni mozné dodrzet minimalni rozméry, ¢i neni mozné zajistit vidi-
telné, Citelné a neodstranitelné provedeni oznaceni CE. V takovych ptipadech musi byt ozna-
¢enim CE opatfen obal, pokud existuje, a piiloZzené dokumenty, jsou-li stanoveny ptislusnou
smérnici. Oznaceni CE nesmi byt z Cisté estetickych diivodli ani opomenuto ani pfemisténo
z vyrobku na obal nebo do pfiloZzenych dokumenti'*®.

Oznaceni CE vyjadiuje shodu se zékladnimi vefejnymi z4jmy v oblasti plisobnosti pii-
slusnych smérnic. Proto ma byt povazovano za zékladni informaci pro urady ¢lenskych stati
a také pro ostatni strany (napi. distributory, spotiebitele a jiné uzivatele). Pozadavek viditel-
nosti proto znamena, ze oznaceni CE musi byt snadno pfistupné vSem strandm. Oznaceni tedy
muze byt umisténo napiiklad na zadni nebo na spodni stran¢ vyrobku. Z diivodu ¢itelnosti je
vyzadovano, aby jeho vyska byla nejméné 5 mm'*. Ma byt také nesmazatelné do té miry, aby
je nebylo mozné za normalnich okolnosti odstranit bez viditelnych stop (nékteré normy
o vyrobcich pouZzivaji napt. test otéru pomoci vody a lihu). To vSak neznamend, Ze oznace-
ni CE musi byt nedilnou soucasti vyrobku.

Notifikovany organ miize byt zapojen do faze navrhu, faze vyroby, ptipadné do obou
fazi, a to v zavislosti na pouzitych postupech posuzovani shody"”. K oznaceni CE bude pfi-
pojeno identifikacni ¢islo notifikovaného organu pouze tehdy, kdyz se tento organ podili na
fazi vyroby. Identifikacni ¢islo notifikovaného organu podilejiciho se na posouzeni shody
podle modulu B tudiz k oznaceni CE pfipojeno neni. Stava se, ze je ve fazi vyroby zapojeno

%) Ustanoveni tykajici se pripojeni oznaceni CE se v riiznych smérnicich lisi, v nékterych sektorech jsou pFis-
nejsi  (viz napriklad smernice tykajici se jednoduchych tlakovych nadob, strojnich zarizeni, vah
s neautomatickou cinnosti, aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostiedkii, spotiebicii plynnych paliv,
zdravotnickych prostredkii, telekomunikacnich koncovych zarizeni, teplovodnich kotlii, rekreacnich plavidel
— pokud se tyka lodi —, vytahu, prostiedi s nebezpecim vybuchu, chladicich spotiebici, tlakovych zarizeni,
diagnostickych zdravotnickych prostiedkii in vitro a radiovych zarizeni a telekomunikacnich koncovych zari-
zeni), v jinych sektorech volnéjsi (viz napriklad smérnice tykajici se zarizeni nizkého napéti, hracek, staveb-
nich vyrobkii a elektromagnetické kompatibility).

') Podle smérnic tykajicich se strojnich zarizeni, osobnich ochrannych prostiedkii, aktivnich implantabilnich

zdravotnickych prostredkii, zdravotnickych prostredkit, prostredi s nebezpecim vybuchu, vytahii (pokud se
tyka bezpecnostnich soucasti), diagnostickych zdravotnickych prostredkii in vitro a radiovych zarizeni a te-
lekomunikacnich koncovych zarizeni Ize u malych pristroju upustit od pozZadavku minimalniho rozméru
oznaceni CE. Totéz plati pro znacku shody podle smérnice o lodnich zarizenich.

B9 Viz oddil 5.1 a priloha 7.
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do posuzovani shody nékolik notifikovanych organi, coz je mozné v ptipad¢, Ze na vyrobek
se vztahuje vice nez jedna smérnice. Za téchto okolnosti se k oznaceni CE pfipoji nékolik
identifikacnich ¢isel.

Oznaceni CE se tedy na vyrobcich objevi bud’

0  bez identifika¢niho Cisla, coz znamena, Ze notifikovany organ nezasahoval do faze vy-
roby (modul A, moduly Aal a Cbisl, u kterych notifikovany organ zasahl pouze béhem
faze navrhu, a kombinace modult B a C), nebo

[0  sidentifikacnim ¢islem, coz znamend, Ze notifikovany organ piebira odpovédnost

» za zkousky specifickych hledisek vyrobku (moduly Aal a Chis1, u kterych notifiko-
vany orgéan zasahoval béhem faze vyroby),

* za kontroly vyrobku (moduly Aa2 a Cbis2),

* za kontroly a zkousky provedené za ucelem posouzeni shody vyrobku béhem faze
kontroly vyroby (moduly F, Fbis a G), nebo

* za posuzovani vyroby, zabezpeceni jakosti vyrobku nebo celkové zabezpeceni ja-
kosti (moduly D, E, H a jejich varianty).

Oznacenim CE a identifika¢nim ¢islem notifikovaného orgdnu nemusi byt nutné opat-
feny vyrobky v ramci SpoleCenstvi. Vyrobky mohou byt opatfeny oznacenim CE 1 v tfeti
zemi, naptiklad pokud je v ni vyrobek vyroben a notifikovany organ provedl posouzeni shody
v souladu se smérnicemi v této zemi. Oznacenim CE a identifika¢nim ¢islem mohou byt vy-
robky opatieny také oddéleng, jestlize je zajiSténo, ze zlistanou spojeny.

Oznaceni CE se skladd vyluéné z pismen ,,CE®, k nimz jsou pfipojena identifikacni
¢isla kazdého notifikovaného organu, ktery se podilel na posuzovani shody ve fazi vyroby.
Grafické symboly nebo jiné znacky oznacujici zptsob pouziti vyrobku podle nékterych smér-
nic nového ptistupu dopliiuji oznaceni CE, ale nejsou jeho soucasti™".

B Napriklad symbol pro oznaceni toho, Ze telekomunikacni koncovd zarizeni jsou vhodnd pro zapojeni do
verejné telekomunikacni site, Stitek udavajici energeticky vykon pozadovany u teplovodnich kothi, symbol
ochrany proti vybuchiim pozadovany u zarizeni a ochrannych systémii urcenych k pouzivani v prostiedich
s nebezpecim vybuchu nebo identifikator tridy zarizeni pozadovany u radiovych zarizeni. Nekolik smérnic
také pozaduje, aby bylo uvedeny posledni cislice roku, ve kterém bylo oznaceni CE k vyrobku pripojeno.
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7.4 Oznaceni CE a jiné znacky

*  Oznaceni CE je jedinym oznacenim, které vyjadruje shodu se vsemi pozadavky kla-
denymi na vyrobce ohledné jeho vyrobku na zakladeé smérnic stanovicich jeho pri-
pojeni. Clenské staty nesméji do svych vnitrostatnich predpisii zavadét odkazy na ja-
kakoliv jina oznaceni shody, ktera by oznacovala shodu s cily souvisejicimi
s oznacenim CE.

*  Vyrobek miize nést dalsi oznaceni nebo znacky, pokud
U maji jinou funkci nez oznaceni CE,
U wlucuji zaménu s oznacenim CE, a

U mesnizuji citelnost a viditelnost oznaceni CE.

Oznaceni CE nahrazuje veskera povinnd oznaceni shody vyrobku se stejnym vyznamem
jako mé oznaceni CE, kterd existovala pfed uskute¢nénim harmonizace. Takova ndrodni
oznaceni shody vyrobku jsou neslucitelna s ozna¢enim CE a ptedstavuji poruseni pfislusnych
smérnic nového piistupu. Pii piebirani smérnic musi ¢lenské staty zaclenit oznaceni CE do
svych vnitrostatnich pfedpisit a administrativnich postupti. Pfestanou také zavadét do svych
vnitrostatnich pravnich predpisti jind oznaceni shody vyrobku majici stejny vyznam jako
oznaceni CE.

Majitelé ochrannych znamek podobajicich se oznaceni CE, které¢ ziskali pfed zavedenim
oznaceni CE, budou chranéni pfed vyvlastnénim téchto ochrannych zndmek, nebot’ se tyto
znamky nebudou povaZzovat za znacky, jimiz mohou byt uvedeny v omyl organy dozoru nad
trhem, distributofi, uzivatelé, spotiebitelé nebo jiné treti strany.

Z hlediska cili technické harmonizace maji oznaceni aznacky pfipojené navic
k oznaceni CE plnit jinou funkci nez oznaCeni CE. M¢ly by proto dodavat dalsi hodnotu
oznacujici shodu s cily odlisSnymi od cili spojenych s ozna¢enim CE (napft. hlediska ochrany
zivotniho prostiedi nezahrnuta v zadné piislusné smeérnici).

Ptipojeni legalniho znaceni (jako je chranéna ochranna znamka vyrobce) nebo piipust-
nych certifikacnich a jinych znacek k oznaceni CE je mozné jen tehdy, kdyz takova oznaceni
nebo znacky nezplisobi moznost zdmény s oznacenim CE a neomezuji Citelnost nebo viditel-
nost oznaceni CE. Zaména muze byt zptisobena bud’ vyznamem, nebo tvarem pfipominajicim
ozna¢eni CE"?. Rozhodnuti o tom, jestli oznaceni nebo znacka vytvaieji moznost zamény, ma
byt u€inéno z hlediska vSech stran, které s nimi mohou pfijit do styku.

132 o . , o e S .
) Formulace se v rizznych smérnicich nového pristupu mirné lisi, ale jakdkoli jind interpretace by brdnila
dosazeni cilu prislusnych ustanoveni.
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