8. DOZOR NAD TRHEM

8.1 Zasady pro dozor nad trhem

*  Dozor nad trhem je zakladnim ndstrojem prosazovani smérnic nového pristupu.

o Ucelem dozoru nad trhem je zajistit, aby ustanoveni prislusnych smérnic byla dodrzo-
vana v celéem Spolecenstvi. Obcané maji pravo na odpovidajici stupein ochrany
v ramci jednotného trhu, bez ohledu na piivod vyrobku. Dozor nad trhem je dale diile-
Zity pro hospodarské subjekty, protoze pomdha predchazet nekalé soutézi.

o Clenské staty jsou povinny jmenovat nebo ziidit organy odpovédné za dozor nad tr-
hem. Tyto organy musi mit nezbytné prostiedky a pravomoci k vykonavani dozoru,
musi zajistit technickou zpiisobilost a profesionalni bezithonnost svych pracovnikii
a jednat nezavisle a nediskriminacné s respektovanim zasady primérenosti.

*  Notifikované organy nesmi byt ze zasady odpovédné za vykonavani dozoru nad trhem.
Predchazi se tak stretu zajmui.

Prosazovani legislativy Spolecenstvi je povinnosti ¢lenskych stat: v ¢lanku 10 Smlou-
vy o ES se vyzaduje, aby ¢lenské staty u€inily vSechna vhodné opatteni, jejichz prostfednic-
tvim zajisti plnéni svych povinnosti vyplyvajicich ze Smlouvy. Dozor nad trhem je zédkladnim
nastrojem prosazovani smérnic nového piistupu, a to zejména piijimanim opatieni, ktera ové-
fuji, ze jsou splnény pozadavky kladené na vyrobky pfislusSnymi smérnicemi, ze se ptijimaji
opatieni k tomu, aby vyrobky, které nejsou ve shod¢, byly uvedeny do shody aze jsou
v ptipad¢ potieby pouzity sankce.

Ve smérnicich nového pfistupu se pocita s vysokym stupném ochrany. Jeho dosazeni
vyzaduje, aby Clenské staty zavedly vSechna nezbytna opatieni, aby vyrobky byly uvedeny na
trh a do provozu pouze tehdy, neohrozi-li bezpecnost a zdravi osob nebo jiné zajmy zahrnuté
v ptislusnych smérnicich nového pfistupu a budou spravné konstruovany, instalovany, udrzo-
vany a uzivany v souladu s jejich ur€enim. Z toho vyplyva, ze ¢lenské staty jsou povinny za-
vést a vykonavat dozor nad trhem u¢innym a dostatecné rozsdhlym zpusobem, ktery odhali
vyrobky, které nejsou ve shod€. Cilem této povinnosti neni jen ochrana z4jmu spotiebiteld,
pracovnikl a ostatnich uzivateld, ale 1 ochrana zajmu hospodarskych subjekti pfed nekalou
soutézi.

Povinnost provadét dozor nad trhem dopliiuje ustanoveni smérnic nového piistupu, kte-
ré pozaduji, aby clenské staty umoznily volny pohyb vyrobkl, které jsou ve shodé
s pozadavky. Tato povinnost také odpovidad pravu clenskych stati odmitnout na zakladé
ochranné dolozky volny pohyb skute¢né neshodnych vyrobku'>.

1390 postupu podle ochranné dolozky viz oddil 8.3.
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Smérnice tykajici se hracek stanovi ustanoveni pro orgén dozoru auklada c¢lenskym
statim povinnost podavat kazdé tfi roky zpravu Komisi™?. Dalsi smérnice nového piistupu
zvlastni ustanoveni pro organizaci a vykon dozoru nad trhem v ¢lenskych statech neobsahuji.
Smérnice o vSeobecné bezpecnosti vyrobkil popisuje daleko podrobnéji povinnost ¢lenskych
stati organizovat dozor nad trhem a pfijmout vhodné prostiedky pro dozor. Tuto smérnici
nelze pouzit pro vyrobky, na které se vztahuji specifické pravni piedpisy Spolecenstvi zaloze-
né na Uplné harmonizaci a zahrnujici ustanoveni pro vSechna bezpecnostni hlediska, napft.
smérnice nového piistupu. Tato smérnice vSak miize byt pouzita jako doporuceni pro dozor
nad trhem provadény v oblasti smérnic nového pfistupu, zejména téch, které se tykaji spo-
ttebnich vyrobkd.

Dozor nad trhem je povinnosti organt verejné moci*®. Je tomu tak zejména proto, aby
byla zarucena nestrannost vykonavani dozoru nad trhem. Kazdy c¢lensky stat si mlize urcit
vlastni infrastrukturu dozoru nad trhem, napiiklad neni omezovan v rozdé€leni odpovédnosti
mezi organy na funkénim nebo geografickém zakladé€, pokud je dozor nad trhem uUc€inny
a pokryva celé uzemi®. Z toho vyplyva, ze pravni a administrativni infrastruktura dozoru nad
trhem se v jednotlivych ¢lenskych statech lisi. Proto je nutnd zejména G¢innd administrativni
spoluprace prislusnych organii vefejné moci v zdjmu zajisténi stejné¢ho stupné ochrany
v celém Spolecenstvi, a to 1 navzdory skutecnosti, ze zptsobilost pro vykonavani dozoru nad
trhem je omezena pouze na izemi jednotlivych ¢clenskych stata.

Organy dozoru nad trhem maji mit nezbytné prostfedky a pravomoci k vykonavani
svych dozorovych Cinnosti. Jejich ucelem je sledovat vyrobky uvadéné na trh a v ptipadé je-
jich neshody piijmou vhodna opatieni k prosazeni shody. Co se tyka persondlnich zdroj,
orgdn ma zaméstnavat nebo mit moznost zaméstnat dostatecny pocet piiméiené kvalifikova-
nych a zkuSenych pracovniki, ktefi maji potfebnou profesionalitu. ZkuSebni zafizeni pouzi-
vané organem musi vyhovovat pfisluSnym kritériim normy EN 45001, aby byla zarucena
spolehlivost udajii ziskanych z provedenych zkousek. Organ musi byt nezavisly a vykonavat
své C¢innosti nestrannym a nediskrimina¢nim zptsobem. Organ méa kromé toho vykonavat
dozor nad trhem s ohledem na zésadu pfimétfenosti, napt. jeho jednani musi byt v souladu se
stupném mozného rizika nebo neshody vyrobku a neméa ovlivnit volny ob&h vyrobki vice, nez
je nutné pro dosazeni cili dozoru nad trhem.

Organ dozoru muze smluvné zadat technické ukoly (napt. zkouSeni nebo inspekci) ji-
nému orgéanu, pokud sdm zlstane plné odpovédny za jeho rozhodnuti a pokud u toho organu
nedochazi ke stfetu zajml mezi Cinnosti posuzovani shody a ukoly vyplyvajicimi z dozoru.
Uc¢ini-li tak, musi velmi peclivé dbat na to, aby nestrannost posudku, ktery obdrzi, byla mimo
veskerou pochybnost. Odpovédnost za rozhodnuti u¢inéné na zdkladé takového posudku zi-
stava na organu dozoru.

B9 Viz ¢lanek 12 smérnice tykajici se hracek, podle néhoz maji clenské staty zajistit namdtkové kontroly hracek,
které maji ovérit jejich soulad se smernici. Organ dozoru musi mit pravo volného pristupu do vyrobnich ne-
bo skladovacich prostor, pravo na ziskani informaci a pravo vybrat vzorek a odvézt jej k prezkoumani a ke
zkouskam.

135 v . v , v . r o v . v r 7,0 v ’ . roor J)
) Smérnice o v§eobecné bezpecnosti vyrobkii vyZaduje od clenskych statii ziizeni nebo jmenovdni organii do-
zoru nad trhem.

B9 Podle clanku 249 Smlouvy o ES je forma a metoda zavedeni smérnic volbou clenskych statii (viz také od-
dil 1.4).
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Obecné je neptipustné, aby notifikované organy odpovidaly také za dozor nad trhem.
Aby nedoslo ke stfetu zajmt, je nezbytné jasné odliSit posuzovani shody (které probiha pred
uvedenim vyrobku na trh) a dozor nad trhem (ktery probihd po uvedeni vyrobku na trh). Vy-
jime¢né, pokud notifikovany organ a organ dozoru nad trhem spadaji ve ¢lenském staté pod
tentyZz nadiizeny ufad, maji byt hranice jejich odpovédnosti stanoveny tak, aby nedochézelo
ke stfetu zajmi mezi témito ¢innostmi.

Smérnice nového piistupu obsahuji neékterd ustanoveni, jez vyzaduji, aby ¢lenské staty
informovaly Komisi nebo ostatni ¢lenské staty, neni v nich vSak zminka o divérnosti nebo
pruhlednosti informaci ziskanych béhem vykonavani dozoru nad trhem'?”. Z toho vyplyva, ze
pravidla divérnosti jsou zalozena na vnitrostatnich pravnich systémech, atudiz se
v jednotlivych Clenskych statech 1iSi. Informace o probihajicich Cinnostech, které se tykaji
jednotlivych hospodaiskych subjektl, maji byt vSak obecné povazovany za duvérné. Vyjim-
kou muze byt ptipad, kdy je vazné a bezprosttedné ohrozeno zdravi a bezpecnost spotiebitelt.

8.2 Vykonavani dozoru nad trhem

*  Dozor nad trhem ma dvé hlavni faze:

[]  Vnitrostatni organy dozoru musi sledovat, zda vyrobky wuvadené na trh jsou
v souladu s ustanovenimi  prislusnych vnitrostatnich pravnich predpisii, které
prebiraji smérnice nového pristupu, a

[]  nasledné v pripade potreby ucinit opatieni k dosazeni shody.
*  Prestoze cinnosti dozoru nad trhem nemohou probihat behem faze navrhu a faze vyro-

by, jeho ucinné prosazovani obvykle vyzaduje, aby organy dozoru jednaly ve spolu-
praci s vyrobci a dodavateli s cilem zabranit uvedeni neshodnych vyrobkii na trh.

8.2.1 Sledovani vyrobkii uvedenych na trh

*  Cilem sledovani vyrobkui uvedenych na trh je ovérit, ze vvhovuji prislusnym smernicim
v okamZiku uvedeni na trh, popripade uvedeni do provozu.

*  ESprohlaseni o shode a technicka dokumentace poskytuji organu dozoru nezbytné
informace o vyrobku.

Organy dozoru nad trhem musi sledovat vyrobky uvedené na trh. Ugelem je zjistit, zda
vyrobek vyhovuje pfisluSnym predpisim v okamziku uvedeni na trh, popiipadé uvedeni do
provozu™®. Dozor nad trhem v podstaté nemtize byt vykonavan béhem faze navrhu a faze

57 Smérnice tykajici se aktivnich implantabilnich zdravomickych prostiedkii, prostiedi s nebezpecim vybuchu,
zdravotnickych prostiedkii a diagnostickych zdravotnickych prostiedkii in vitro zahrnuji ustanoveni
o duveérnosti.

B9 0 uvedeni na trh a uvedeni do provozu viz oddil 2.3.
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vyroby, tj. diive nez vyrobce pfevezme oficidlni odpovédnost za shodu svych vyrobkt, coz
obvykle nastava pfipojenim oznaceni CE. Nevylucuje to vSak spolupraci orgédnu dozoru
s vyrobci a dodavateli®?.

Ma-li byt dozor nad trhem ucinny, mé se soustfed’ovat do oblasti s pravdépodobnosti
zvyseného rizika nebo s CastéjSim vyskytem neshody vyrobkli nebo tam, kde je mozno identi-
fikovat zvlastni zajem. K tomuto ucelu mohou byt pouzity statistické postupy a postupy posu-
zovani rizika. Maji-li byt organy dozoru schopné sledovat vyrobky uvedené na trh, musi mit
pravomoc, zpusobilost a prostiedky k t€émto ¢innostem:

» pravidelné navstévy obchodnich, primyslovych a skladovacich prostor,

* v pfipad¢ potfeby pravidelné navstévy pracovnich mist a jinych prostor, kde jsou vy-
robky uvadény do provozu'*”,

* provadéni namatkovych mistnich kontrol,

e odbér vzorki vyrobkil a jejich zkoumani a zkouseni, a

e vyzadovani v§ech nezbytnych informaci'*".

Ptestoze dozor nad trhem nemuze byt v zasadé vykonavan béhem faze navrhu a faze vy-
roby, je organ dozoru opravnén k provedeni kontroly vyrobnich prostor poté, co byla zjisténa
neshoda vyrobku, aby ovéfil, zda jde o trvaly nedostatek'*. Dalsi vyjimkou z pravidla, Ze
dozor nad trhem nelze uskutecniovat diive, nez vyrobce prevezme oficidlni odpovédnost za
své vyrobky, jsou obchodni veletrhy, vystavy a predvadéci akce. VéEtSina smérnic nového pii-
stupu pfi takovych prilezitostech povoluje vystavovani vyrobkili nevyhovujicich predpisiim za
predpokladu, Ze viditelnd znacka jasné uvadi, ze s vyrobky nelze obchodovat ani je nelze
uvést do provozu do té¢ doby, nez budou uvedeny do shody, a ze béhem predvadéni jsou
v piipad¢ potieby pfijata pfimétend opatfeni k ochran€ osob. Organy dozoru nad trhem musi
sledovat dodrzovani této povinnosti.

Dozor nad trhem se ma tykat dodrzovani vSech pfislusnych ustanoveni danych smérnic.
V urcitém rozsahu jsou dostate¢né formalni kontroly, napt. kontroly tykajici se oznaceni CE
ajeho pfipojeni, dostupnosti ES prohlaSeni o shodé¢, informaci pftilozenych k vyrobku
a spravného vybéru postupit posuzovani shody. Dukladnéjsi kontroly jsou vyzadovany
k ovéteni shody vyrobku, napt. kontroly tykajici se spravného pouziti postupu posuzovani
shody, souladu se zdkladnimi pozadavky a obsahu ES prohlaSeni o shodé&. V praxi se jednotli-
vé ¢innosti pro dozor nad trhem mohou zaméfovat na urcita hlediska pozadavki.

39 Viz také oddil 8.2.3.

19" To neni obvykle nutné u spotrebnich vyrobkii, které jsou zpiistupnény v obchodech nebo jinak na trhu. Diile-

Zitéjsi je to u vyrobku, které jsou po vyrobeni primo instalovany a uvedeny do provozu v prostorach zdkazni-
ka (napr. strojni zarizeni a tlakova zarizeni).

1400 povinnosti poskytovat informace viz oddily 3.1. — 3.4 a 6.3.

19 pyslovné ustanoveni bylo zahrnuto do smérnice tykajici se hracek (clanek 12). Takovéto ustanoveni je vsak

tézko pouzitelné, pokud vyrobni proces probihda mimo Spolecenstvi.
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Kromé ¢innosti dozoru nad trhem, jehoz vyslovnym cilem je ovéfovani vyrobkii uvede-
nych na trh, existuji i jiné vetfejné mechanismy, které a¢ nejsou ur€eny piimo k tomuto ucelu,
mohou v dusledku své ¢innosti odhalit neshodu vyrobki'*. Pracovni inspektoraty, jez kont-
roluji bezpecnost na pracovisti, mohou napiiklad odhalit, ze ndvrh nebo konstrukce urcitého
stroje nebo osobni ochranny prostfedek nesouci oznaceni CE nevyhovuji ptislusSnym poza-
davkum'*. MizZe nasledné ucinit opatieni, jez ovlivni uvedeni vyrobku na trh, a vykonat tak
dozor nad trhem, nebo se spojit s orgdnem dozoru nad trhem, ktery uini nutna opatfeni. In-
formace o shod¢ vyrobku v okamziku, kdy je uveden na trh, mohou byt ziskavany také béhem
inspekci pii pouzivani vyrobku, nebo analyzou faktord, jez zptsobily nehodu. Stiznosti spo-
tiebitelll nebo jinych uzivatelt tykajici se vyrobku, nebo stiznosti vyrobcti nebo distributorti
na nekalou soutéz mohou byt také informacemi vyuzitelnymi pro dozor nad trhem.

Sledovani vyrobkid uvedenych na trh mize byt na narodni Grovni rozdéleno mezi néko-
lik orgédnti, napt. podle funkcnich ¢i geografickych kritérii. Pokud stejné vyrobky podléha;ji
kontrole vice nez jednoho orgénu (napfi. celni organy a odvétvové organy nebo mistni orga-
ny), je nezbytna koordinace sluzeb v ¢lenském statu.

Dobrovolné iniciativy, jimiz je certifikace vyrobku nebo uplatiiovani systému jakosti,
nemohou mit ve svém disledku stejnou vahu jako ¢innost organu dozoru. Mohou vsak piispét
k vylouceni rizika. Organy dozoru nad trhem musi byt podle ¢lanku 28 Smlouvy o ES ne-
stranné 1 s ohledem na vSechny nepovinné znacky, Stitky a ipravy a mohou je pfi posuzovani
rizika zohlednit pouze transparentnim a nediskrimina¢nim zpisobem. Vyrobky tedy nemohou
byt vylouceny z ptisobnosti dozoru nad trhem ani tehdy, pokud jiz byly pfedmétem dobrovol-
né certifikace a jinych dobrovolnych iniciativ.

Smérnice nového piistupu stanovi dva rtizné néstroje, které umozinuji orgdniim dozoru
ziskat informace o vyrobku: ES prohlaseni o shod¢ vyrobku a technickou dokumentaci. Po-
skytnout je k dispozici je povinnosti vyrobce nebo jeho zplnomocnéného zéstupce se sidlem
ve Spolecenstvi, nebo za urcitych okolnosti dovozce ¢i osoby odpovédné za uvedeni vyrobku
na trh. Ostatni fyzické nebo pravnické osoby, napt. notifikované organy, distributofi, maloob-
chodnici, dodavatelé nebo subdodavatelé, nejsou povinny zajistit jejich dostupnost. Mohou
vSak napomahat organu dozoru pfi jejich ziskavani. Mimoto miize organ dozoru zadat notifi-
kovany organ o poskytnuti informaci o provedeni posouzeni shody doty¢ného vyrobku'*.

Na zédost organu dozoru nad trhem musi byt ES prohlaseni o shod¢ vyrobku neprodle-
né k dispozici. Z tohoto divodu ma byt uchovavano uvniti Spolecenstvi. Dostupnost prohla-
Seni pro ucely dozoru nad trhem miize byt v kazdém ¢lenském statu zajiSténa naptiklad pro-
sttednictvim administrativni spoluprace. Neposkytnuti prohldSeni na zadost vnitrostatniho

) Podle smérnice o vysokorychlostni Zeleznicni siti kazdy clensky stat schvaluje na svém vizemi uvedeni struk-
turdlnich podsiti do provozu. Timto systémovym mechanismem sleduje soulad podsiti a jejich interoperabil-
nich soucasti.

149 Clenské staty jsou povinny podle smérnice o provadeéni opatieni ke zvySeni bezpecnosti a ochrany zdravi
pracovniki pri praci (89/391/EHS) zajistit odpovidajici kontroly a dozor.

90 odpovédnostech viz kapitola 3, o ES prohldseni o shodé vyrobku viz oddil 5.4., o technické dokumentaci
viz oddil 5.3 a o vSeobecnych povinnostech notifikovanych organit viz oddil 6.3.
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organu dozoru miize byt dostatecnym divodem ke zpochybnéni pifedpokladu shody
s pozadavky pfislusné smérnice'*".

Technickd dokumentace musi byt organu dozoru ddna k dispozici béhem doby, jez je
umérna jeji dilezitosti a riziku, o které se jedna, organ ji vSak nemize vyzadovat soustavné.
Muze byt zpravidla pozadovana jen béhem namatkovych kontrol provadénych pro ucely do-
zoru nad trhem nebo v ptipadé€, ze existuji divody k obavé, ze vyrobek neposkytuje ve vsech
ohledech pozadovanou uroven ochrany. Zpoc¢atku je mozné doc¢asné poskytnout organu dozo-
ru pouze souhrn technické dokumentace (zékladni technické udaje), pokud byl vypracovan,
s pfiméfenou dobou stanovenou pro odevzdani. PodrobnéjSi informace (napi. certifikaty
a rozhodnuti notifikovaného orgdnu) vSak mohou byt vyzadany v ptipadech vaznych pochyb-
nosti o shodé vyrobku s piedpisy Spole¢enstvi. Uplna technickd dokumentace ma byt poza-
dovana jen tehdy, je-li to jednozna¢né nezbytné, ale nikoli ma-li byt naptiklad ovéfena urcita
podrobnost. Tento pozadavek musi byt vyhodnocen v souladu se zésadou pfimétenosti, ma
tudiz brat v potaz potiebu zajistit zdravi a bezpecnost osob nebo jiné vetejné zajmy piedpo-
kladané smérnici, a také chranit hospodaiské subjekty pied zbytecnou zatézi. Neposkytnuti
dokumentace béhem pfijatelné casové tolerance po obdrzeni fadn€é odGvodnéné Zadosti od
vnitrostatniho organu dozoru mize byt dostatecnym divodem pro zpochybnéni ptedpokladu
shody vyrobku s pozadavky smérnice'*”.

Vnitrostatni orgdn muze pozadovat pieklad technické dokumentace a ES prohldseni
o shod¢ vyrobku do ufedniho jazyka svého statu. Nemél by tak vSak Cinit, pokud je doku-
mentace k dispozici v jazyce, kterému pracovnici vnitrostdtniho organu rozuméji, zejména
v pfipadé podrobnych technickych informaci. Pokud organ povazuje pieklad za nezbytny,
musi jasn¢ stanovit, jaké ¢ast dokumentace by méla byt pieloZena, a ponechat na jeji pieklad
dostatecny cas. Pro preklad se nemaji ukladat Zadné dalSi podminky, naptiklad pozadavek,
aby piekladatel byl akreditovany nebo uznany organy vefejné moci. Zadost o preklad musi
byt posouzena na zaklad€¢ ¢lanku 28 Smlouvy o ES zvlast v kazdém jednotlivém piipadé
a musi byt zohlednéna pfimétenost pozadavku.

Musi byt mozné zpfistupnit technickou dokumentaci ve Spolecenstvi. Nemusi vSak byt
uchovavana na tizemi Spoleéenstvi, neni-li v pfislusnych smérnicich stanoveno jinak'*®. Po-
zadavek dostupnosti neznamend, ze dokumentace musi byt ve vlastnictvi osoby, ktera je od-
povédna za jeji dostupnost, pokud je tato osoba schopna urcit, kde se dokumentace naléza
a predlozit ji na zadost vnitrostatniho orgdnu. Jméno a adresa osoby, kterd vlastni dokumenta-
ci, nemusi byt pifimo uvedeny na vyrobku nebo jeho obalu, pokud neni specifikovano jinak.
Kromé toho miize byt technicka dokumentace uchovavéna v jakémkoliv formatu (napt. jako
vytisk nebo na CD-ROM), ktery umoziuje, aby byla k dispozici po dobu odpovidajici jeji
dualezitosti a riziku v daném ptipade¢.

146 . , o . Lo , , v . . Lo
) To se nevztahuje na vyrobky v piisobnosti smérnic, které nestanovi ES prohldseni o shodé, napr. smérnice
tykajici se hracek.

' Za zakladni technické vidaje maji byt povazovany zejména: jméno a adresa vyrobee; seznam dodrovanych
harmonizovanych norem nebo jinych reseni prijatych za ucelem splnéni zdkladnich pozadavkii; popis vyrob-
ku,; navod k pouziti, je-li k dispozici; a celkovy rozpis vyrobku, je-li k dispozici. Prikladem podrobné tech-
nické dokumentace jsou protokoly o zkouskdach, prirucka jakosti, plany kontroly jakosti a ostatni plany, po-
pisy vyrobkii a postupii a pouzité normy.

Y9 Podle prilohy IV smérnice tykajici se zafizeni nizkého napéti musi byt technickd dokumentace uchovivina
na uzemi Spolecenstvi.
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Clenské staty musi zajistit, aby kazdy, komu jsou béhem vykonavani dozoru nad trhem
poskytnuty informace tykajici se obsahu technické dokumentace, byl zavazan k ml¢enlivosti
podle zasad stanovenych ve vnitrostatnich pravnich ptredpisech.

8.2.2 Opatieni k ndapravé

*  Pred uskutecnénim jakychkoli kroku musi byt dotycna strana informovana a — neni-li
zaleZitost neodkladnd — musi byt prizvana ke konzultaci.

*  Opatreni k ndpravé zavisi na stupni neshody, ktery musi byt stanoven v kazdém jed-
notlivem pripade zvlast, a musi byt v souladu se zasadou primeérenosti:

UV prvai Fadé ma vyrobce nebo jeho zplnomocnény zdstupce povinnost zajistit
shodu vyrobku s prislusnymi predpisy a napravit svij prestupek.

U Jako posledni moznost, pokud Zadna jina opatreni nebyla ucinna nebo se ukdzala
nedostatecnd, budou ucinéna vsechna prislusna opatieni k omezeni nebo zdkazu
uvadeni dotycného vyrobku na trh a uvadeni do provozu a k zajistént jeho stazeni
z trhu.

Ptislusné vnitrostatni organy musi ucinit opatieni k prosazeni shody vyrobku, pokud
zjisti, Ze vyrobek nevyhovuje ustanovenim ptisluSnych smérnic.

Opatieni k napravé zavisi na mife neshody vyrobku a musi byt v souladu se zasadou
prfimétenosti. Rozdil mezi zavaznou a méné zdvaznou neshodou vyrobku vSak neni vzdy
zcela jasny a musi o ném byt rozhodnuto pro kazdy ptipad zvlast'.

Nespravné piipojeni oznaceni CE, pokud jde naptiklad o jeho navrh, velikost, viditel-
nost, neodstranitelnost a ¢itelnost mize byt vétSinou povazovano za méné zdvaznou neshodu
vyrobku. Typickymi ptiklady méné zavazné neshody vyrobku mohou byt situace, kdy ostatni
oznaceni shody stanovena ve smérnicich jsou nespravné ptipojena, kdy neni mozno bez pro-
dleni poskytnout ES prohlaSeni o shod¢ nebo tam, kde to je povinné, toto prohldSeni neni
priloZeno k vyrobku, kdy neni dostate¢n¢ dodrzen pozadavek na ptilozeni ostatnich informaci
k vyrobku, jak je stanoveno ve smérnici (smérnicich), ¢i poptipad€ kdy neni k oznaceni CE
pripojeno identifika¢ni Cislo notifikovaného orgéanu.

Neshoda se zakladnimi pozadavky musi byt vétSinou povazovana za zavazny nesoulad,
nebot’ naptiklad muze predstavovat potencialni ¢i skuteéné riziko pro zdravi a bezpecnost
obcanl. Neshoda s harmonizovanou normou vSak sama o sob¢ neni dostatecnym diikazem
neshody se zdkladnimi pozadavky, nicméné naznacuje moznou nezbytnost dalSich Setfeni.

Podle okolnosti 1ze povazovat za zdvazny ¢i méné zavazny nesoulad s predpisy skutec-
nost, ze vyrobek nema oznaceni CE, ackoli ho podle pfislusnych smérnic mit ma, a naopak
ma oznaceni CE i pfesto, ze ho mit nemé. Musi se vzit v Givahu, Ze uplatnéni smérnice a z ni
vyplyvajiciho pozadavku na piipojeni oznaceni CE se nékdy muze ukéazat obtizné. Na druhé
strané skuteCnost, ze vyrobek, na ktery se vztahuje smérnice nového pfistupu, nema oznace-
ni CE, naznacuje, ze nevyhovuje zakladnim pozadavkim nebo nebyl podroben postupu posu-
zovani shody, a tudiz mize naptiklad ohrozit zdravi a bezpec¢nost osob. Zminény nesoulad je
tteba povazovat za zavazny.
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Prosazeni shody je mozné dosdhnout uloZenim povinnosti vyrobci nebo jeho zplnomoc-
nénému zastupci ¢i ostatnim odpovédnym osobam ucinit pozadovana opatieni'*”. Opatieni
k napravé muze probéhnout také tak, ze jsou ucinéna nezbytna opatieni (napf. je vyrobek
upraven nebo stazen z trhu), at’ uz v disledku konzultaci vedenych organem dozoru, nebo
v disledku oficialnich i neoficidlnich upozornéni. Ve vsech ptipadech musi organ dozoru

provést privodni opatieni, aby prosadil shodu vyrobku.

Opatieni u¢inéna v pripadé méné zavazného nesouladu vyrobku mohou mit dvé urovne:

U  Zaprvé mé organ dozoru ulozit vyrobcei nebo jeho zplnomocnénému zastupci povinnost
zajistit soulad vyrobku urc¢eného k uvedeni na trh, popiipad¢ i vyrobku na trh jiz uvede-
ného, s prislusnymi piedpisy, a napravit svlij piestupek.

U  Za druhé, neni-li mozné dosahnout zminéného zdméru, ma piislusny organ ucinit dalsi
kroky a omezit nebo zakazat uvadéni vyrobku na trh a v pfipad¢ potieby zajistit i jeho
staZeni z trhu.

V pfipad¢ zavazného nesouladu vyrobku s pfedpisy musi ptislusny organ ucinit vhodna
opatfeni s ohledem na zasadu pfimétenosti, aby prosadil shodu.

0  Organ v kone¢ném stadiu omezi nebo zakaze uvedeni vyrobku na trh a uvedeni do pro-
vozu a zajisti jeho stazeni z trhu v pfipad¢, Ze z4dna jind opatieni nejsou dostateCna
k udrzeni vysoké urovné ochrany predpokladané danymi smérnicemi. Toto opatfeni se
obvykle opira o ochrannou dolozku.

Opatieni zakazujici nebo omezujici uvadéni vyrobku na trh mohou mit nejprve docasny
charakter, ktery umozni organu dozoru ziskat dostate¢ny ditkaz o nebezpec¢nosti vyrobku nebo
0 jiném zavazném nesouladu vyrobku.

Jakékoli rozhodnuti u€inéné vnitrostatnimi orgdny o omezeni nebo zakazu uvadéni vy-
robku na trh, jeho uvadéni do provozu ¢i o jeho stazeni z trhu musi uvést presné divody, na
kterych se zakladd. Doty¢na strana, vétSinou vyrobce nebo jeho zplnomocnény zéstupce se
sidlem ve SpoleCenstvi, musi byt informovéana. Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce
musi byt také informovan o opravnych prostiedcich, které je mozné pouzit v daném ¢lenském
stat¢ podle platnych vnitrostatnich pravnich ptedpisii, a o ¢asovych omezenich, kterym tyto
7150)

prostiedky podléhaji

Pokud nejde o naléhavy ptipad (napi. vyrobek nepiedstavuje vazné a bezprostredni ne-
bezpeci pro zdravi a bezpecnost osob), ma byt vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce se
sidlem ve Spolecenstvi pfizvan ke konzultaci predtim, nez ptislusSny organ ucini opatieni
k omezeni volného ob¢hu vyrobki. V praxi by mélo byt povazovano za dostatecné, pokud

byla vyrobci nebo jeho zplnomocnénému zéstupci poskytnuta moznost zareagovat. Necinnost
vyrobce nebo jeho zplnomocnéného zastupce by vsak nemély Fizeni zdrzovat'".

9" 0 odpovédnosti viz kapitola 3.

B0 Viz smérnice t¥kajici se jednoduchych tlakovych nddob, hracek, strojnich zarizeni, osobnich ochrannych
prostredkil, vah s neautomatickou cinnosti, aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostredku, spotiebici
plynnych paliv, prostredi s nebezpecim vybuchu, zdravotnickych prostredkii, rekreacnich plavidel, vytahii,
chladicich spotrebicii, tlakovych zarizeni a diagnostickych zdravotnickych prostredkii in vitro.

B pyslovné ustanoveni, které md byt brano v potaz, bylo zahrnuto do smérnic tpkajicich se zdravotnickych
prostredkii a diagnostickych zdravotnickych prostredkii in vitro.

88



> Dozor nad trhem <

Rozhodnuti o omezeni volného pohybu vyrobkii s oznacenim CE z divodu zévazného
nesouladu se obvykle opira o ochrannou dolozku. Ugelem tohoto postupu je umoznit Komisi,
aby si udrzela ptehled o takovych opatienich a zvazila jejich opravnénost. Dale by méla pro-
bihat vyména informaci mezi vnitrostatnimi orgdny dozoru o opatienich uc¢inénych k naprave,
at uz vychazejicich ze zavazného nesouladu, nebo ne, je-li to povazovdno za vhodné
a nezbytné a muze-li byt respektovana potieba duveérnosti a pruhlednosti'*.

Vyrobce, jeho zplnomocnény zastupce, nebo jind osoba, mize zvazit, zda utrpél ztratu
disledkem nepfiméteného vnitrostatniho opatfeni, které omezilo volny pohyb vyrobku.
V takovém ptipadé¢ muze v rdmci pravomoci statu, ktery zahajil postup, a v souladu s jeho
pravnimi ptredpisy uplatnit narok na odskodnéni. Napiiklad stanovisko Komise, ve kterém je
na zaver postupu podle ochranné dolozky shledano vnitrostatni opatieni neopravnénym, miize
vyvolat otazku, zda zah4jit ¢i nezahdjit jednani o odpovédnosti za nespravné uplatnéni prav-
nich predpist Spolecenstvi.

8.2.3 Dopliiujici ¢innosti

o Ucinné prosazovani smérnic obvykle vyzaduje, aby orgdny dozoru kromé cinnosti do-
zoru nad trhem popsanych v oddilech 8.2.1 a 8.2.2

U jednaly ve spoluprdci s vyrobci a dodavateli,

U  ucinily prislusna opatreni proti osobé, ktera pripojila oznaceni CE
k nevyhovujicimu vyrobku, a proti tem, kdo jsou odpovédni za nesoulad tohoto vy-
robku, a

U mely moznost varovat osoby, které by mohly byt v ohrozZeni, znicit nebezpecné vy-
robky, zamezit jejich vyvozu, zakdzat jejich pouzivani nebo pozadovat odebrani
certifikati.

Orgény dozoru by nemély omezovat svou ¢innost na sledovani vyrobkl uvedenych na
trh a pfijimani nalezitych opatfeni k nadpravé. Neformalni styky ijina spoluprace mezi orga-
nem a vyrobci a dodavateli mohou napomoci piedchazet tomu, aby byly na trh uvedeny ne-
shodné vyrobky. Organ mutze napiiklad poskytnout hospodéaiskym subjektim obecné rady
a pokyny k pouzivani smérnic. Organ by se mél dale zabyvat moznosti zvySovat obezname-
nost spotiebitell a jinych uzivatelll napft. s otazkami tykajicimi se jejich zdravi a bezpecnosti.

Smérnice nového ptistupu vyzaduji, aby bylo uc¢inéno opatieni proti osobam, jez opatii
neshodné vyrobky ozna¢enim CE'Y. Opatfeni ma byt uéinéno také proti vyrobci (nebo jiné
osob¢) odpovédnému za uvedeni neshodného vyrobku na trh. Tato opatfeni mohou sestavat
naptiklad z varovani nebo soudniho fizeni. Musi se také uvazit moznost opatieni proti notifi-

1590 pouziti postupu podle ochranné dolozky viz oddil 8.3 a o administrativai spoluprdci viz oddil 8.6.

159 Smeérnice tykajici se zarizeni nizkého napéti, teplovodnich kotlii a chladicich spotiebicii neobsahuji tento
vyslovny pozadavek. Tato povinnost by viak méla byt povazovana za platnou pro vsechny smérnice nového
pristupu.
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kovanému organu, jenz se podilel na postupu posuzovani shody, jehoz vysledkem bylo
schvaleni neshodnych vyrobki. V takovych ptipadech se ma posoudit rovnéz zpiisobilost no-
tifikovaného orgéanu.

Jelikoz smérnice nového piistupu nespecifikuji zadné postihy, zalezi na €lenskych sta-
tech, jaké zvoli sankce za poruseni predpist. Postihy musi byt obdobou postihi uplatiiova-
nych pfi poruSeni vnitrostatnich pravnich predpist, jez je stejné povahy a zavaznosti. Postih
musi byt dale u¢inny, pfiméfeny a odrazujici?.

Vétsinou se stava, ze nekteré vyrobky z jedné vyrobni série jsou prodany nebo dokonce
uvedeny do uzivani diive, nez je zjistén nesoulad s predpisy. Za takovych okolnosti je dile-
zité, aby byly informovany osoby, které by mohly byt vystaveny riziku zptisobenému vyrob-
kem. Odpovédnost za informovani zpravidla nese vyrobce nebo distributor, zejména jedna-li
se o spotiebni vyrobky"”. Varovani muze mit formu v§eobecného zvetejnéni, nebo pokud je
pocet ohrozenych osob omezeny, mize byt sdéleno piimo jednotliveim. Organ by mél také
zvazit, zda je nutné omezit pouzivani vyrobkd, které byly shledany nebezpecnymi.

Kdyz se ptisluSny organ rozhodne pro omezeni nebo zakaz uvadéni vyrobku na trh a do
provozu nebo pro jeho stazeni z trhu, mé také v souladu se zasadou pfimétrenosti zvazit, zda
neni nutné vyrobek znic¢it nebo zamezit jeho vyvozu do ostatnich ¢lenskych statd, a rovnéz
vyzadat odebrani ptisluSnych certifikati. Nékdy je rovnéz dilezité ovéfit, zda neni v zajmu
zajisténi vysoké urovné ochrany nutné ucinit rozhodnuti, jez se bude vztahovat i na dalsi vy-
robky majici stejny technicky charakter jako ty, jez jsou pfedmétem opatfeni dozoru nad tr-
hem.

Smérnice nového piistupu mohou zahrnovat pozadavek, aby pfislusny orgén ucinil
zvlastni opatfeni tykajici se neshodnych vyrobka. Naptiklad smérnice o telekomunikacnich
koncovych zatizenich stanovi, aby €lenské staty odpojily zafizeni z vetejné telekomunikaéni
sit¢, pokud neni pouzivano k zamyslenému ucelu.

59" Tato povinnost je zalozena na clanku 10 Smlouvy o ES; viz piipad 68/88 vedeny u Soudniho dvora. Smérnice
o vybusninach pro civilni pouziti pozaduje, aby clenskeé staty urcily postihy za poruSeni predpisii prijatych
pri provadeni smérnice, jez musi byt dostatecné, aby byla podporena nutnost souladu s témito predpisy.

155 . w7 v . v , v . 7 o
) Viz ¢lanek 6 smérnice o vieobecné bezpecnosti vyrobki.
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8.3 Postup podle ochranné dolozky

*  Smérnice nového pristupu obsahuji ochrannou dolozku, kterd stanovi clenskému statu
povinnost vydat omezeni nebo zdkaz uvadet na trh a do provozu nebezpecné, ¢i podle
nékterych smérnic jinak nevyhovujici vyrobky, nebo je nechat z trhu stahnout"®.

*  Postup podle ochranné dolozky se obecné omezuje na vyrobky
U v pusobnosti smérnic nového pristupu,
U s oznacenim CE, a

U povazované clenskym statem za vyrobky predstavujici zavazné nebezpeci i presto,
Ze jsou spravné zkonstruované, instalované, udrzované a pouzivané k zamyslené-
mu ucelu.

*  Tento postup podle ochranné dolozky se musi uplatnit formou vnitrostatnich opatreni,
ktera

U omezuji ¢i zakazuji uvdadeni vyrobku na trh nebo prikazuji jeho stazeni z trhu,
U  se tykaji vSech vyrobkii z téze davky nebo rady, a
U maji zavazné pravni ucinky.

*  Clenskeé staty musi ihned uveédomit Komisi o zavedeném opatreni, které se dovolava
ochranné dolozZky. Oznameni musi byt dolozeno nezbytnymi informacemi a ditkazy
opravnénosti opatieni.

» Jestlize Komise uzna vnitrostatni opatreni za opravnéné, uvédomi o tom ostatni clen-
ské staty. Od clenskych statu je pozadovano, aby ucinily nezbytna opatreni na svém
uzemi.

8.3.1 Podminky pro uplatnéni ochranné doloZky

Utelem ochranné dolozky je umoznit Komisi provést analyzu opravnénosti vnitrostat-
nich opatieni omezujicich volny pohyb vyrobkl s ozna¢enim CE (vyrobku, u nichz se ptred-
poklada, ze vyhovuji zdkladnim pozadavkiim). Také se jeho prostfednictvim zajiStuje infor-
movanost vSech vnitrostatnich organi dozoru o nebezpecnych vyrobcich, a tim se rozsituji
nezbytna omezeni do vSech Clenskych statl, aby se zajistila ekvivalentni Uroven ochrany
v ramci celého Spolecenstvi.

159 Clanek 7 smérnice o vieobecné bezpecnosti vyrobkii obsahuje ochrannou dolozku podobnou té, kterd je
zahrnuta ve smérnicich nového pristupu. Obecné zasady, které plati pro ochrannou dolozku podle smérnic
nového pristupu, jsou tedy pouZitelné i pro ochrannou dolozku podle smérnice o vSeobecné bezpecnosti vy-
robkii.

Smérnice tykajici se teplovodnich kotlii a chladicich spotrebicii nestanovi ochrannou dolozku. Smérnice ty-
kajici se chladicich spotrebicii vSak obsahuje ustanoveni o vyméné informact.
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Postup podle ochranné dolozky se uplatiiuje u vyrobki, jez spadaji do pisobnosti smeér-
nice nového pristupu a nesou oznaceni CE stanovené v takové smérnici. Z toho vyplyva, ze
postup podle ochranné dolozky nemuze byt uplatnén u vyrobki, jez nenesou oznaceni CE
podle smérnice stanovici dany ochranny postup'”.

Aby se ochranna dolozka mohla pouzit, musi byt zjistén nesoulad vyrobku, ktery spoci-
va v trvalych nedostatcich navrhu nebo vyroby celé série vyrobki, jakkoli je série omezena.
Vyskytne-li se ojedin€ly nedostatek pouze na uzemi ¢lenského statu, jenz nesoulad odhalil,
neni nutné uplatiovat ochrannou dolozku, nebot’ v tomto pfipadé neni tfeba ucinit opateni na
urovni Spolecenstvi.

Uplatnéni ochranné dolozky vyzaduje rozhodnuti ptisluSného vnitrostatniho organu
o omezeni nebo zdkazu uvadét vyrobek na trh, pfipadné do provozu, nebo o jeho stazeni
z trhu. Obsah rozhodnuti se ma vztahovat na vSechny vyrobky patiici do stejné davky nebo
fady. Musi mit také zavazny pravni uc¢inek: neni-li respektovano, nasleduji sankce, a je mozné
se proti nému odvolat. Soudni rozhodnuti, kterda omezuji volny pohyb vyrobki
s oznacenim CE v plisobnosti pfislusné smérnice (smérnic), nevedou k uplatnéni ochranné
dolozky. Pokud vSak administrativni postup z podnétu organu dozoru musi byt podle vnitros-
tatnich pravnich piedpisti potvrzen soudem, nejsou takovato rozhodnuti soudu vyloucena
z postupu podle ochranné dolozky.

Shoda muze byt prosazena, bude-li vnitrostatni organ vyzadovat, aby vyrobce nebo jeho
zplnomocnény zastupce ucinil nezbytna opatteni, nebo je-li vyrobek upraven ¢i dobrovolné
stazen z trhu. Pokud neni v téchto pfipadech ucinéno formélni rozhodnuti o zékazu nebo
omezeni uvadét vyrobek na trh nebo o jeho stazeni z trhu, postup podle ochranné dolozky
neni uplatnén. Mezi organy dozoru nad trhem mutize byt proto nutna vyména informaci'®.

Zjisténi podporujici opravnénost vnitrostatniho opatfeni jsou shromazd’ovdna organem
dozoru nad trhem na zéklad¢ jeho vlastni iniciativy nebo jsou zaloZena na informacich ziska-
nych od tfeti strany (napft. spotiebitelli, konkurentli, spotiebitelskych organizaci, inspektorata
prace). Vnitrostatni opatfeni musi byt déle zaloZzeno na dikazech (napt. zkouskach nebo pte-
zkoumani), jez dostatecné dokladaji nedostatky ndvrhu vyrobku nebo vyroby, které indikuji
predvidatelné potencialni nebo bezprostiedni nebezpeci ¢i jiny zdvazny nesoulad i pfesto, ze
jsou vyrobky spravné zkonstruovany, instalovany, udrzovany a pouzivany k zamyslenému
ucelu nebo rozumné predvidatelnym zplisobem. Mezi spravnou anespravnou udrzbou
a pouzivanim vyrobku je jakési Sedé pasmo, a je tfeba vzit v ivahu, Ze vyrobky maji byt bez-

7 Podle smérnice tykajici se bezpecnostnich soucdsti strojnich zafizeni a podle smérnice tykajici se zdravot-
nickych prostiedkit mohou byt zakdazkové zdravotnické prostredky podrobeny postupu podle ochranné doloz-
ky, i kdyz nemaji oznaceni CE. Totéz plati pro interoperabilni soucasti podle smérnice o vysokorychlostni
zeleznicni siti. V pripadé smérnice o lodnich zarizenich je ochrannd dolozka pouzitelnad pro vyrobky nesoucit
znacku shody, jiz tato smérnice stanovi.

Smérnice tykajici se zarizeni nizkého napéti, stavebnich vyrobki, aktivnich implantabilnich zdravotnickych
prostiedkii a radiovych zarizeni a telekomunikacnich koncovych zarizeni nestanovi jako podminku pro
uplatnéni postupu podle ochranné dolozky skutecnost, ze vyrobek nese oznaceni CE. Postup podle ochranné
dolozky by vSak mél byt i podle téchto smérnic uplatitovan pouze na vyrobky vyhovujici vsem prislusnym
ustanovenim (vietné ustanoveni tykajicich se oznaceni CE). Duvodem je, ze ochrannd dolozka umoziuje
Clenskému statu vznést namitku proti vyrobku, kterému je ze zasady umoznén volny obéh.

Informace o opatrenich k napravé, je-li zjisten nesoulad vyrobkii, at' s oznacenim CE nebo bez oznaceni CE,
Jjsou uvedeny v oddilu 8.2.

Y0 administrativai spolupraci viz oddil 8.6.1.
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pecné, 1 kdyz jsou udrzovany nebo pouzivany k zamyslenému tcelu nespravnym zpiisobem,
ktery je v8ak rozumné piedvidatelny'. Ptitom je tieba vzit v tivahu udaje uvedené vyrobcem
v oznaceni, v navodu, v pfiruéce uZzivatele nebo v reklamnich materialech'®,

Dtivodem vedoucim k uplatnéni postupu podle ochranné dolozky mohou byt napiiklad
odliSnosti nebo chyby pfi uplatnéni zakladnich pozadavkil, nespravné pouziti harmonizova-
nych norem nebo jejich nedostatky. Orgén dozoru mize doplnit nebo specifikovat i jiné po-
hnutky (napf. nesoulad se spravnou technickou praxi) vedouci k uplatnéni ochranné dolozky
za predpokladu, Ze pfimo souvisi se zminénymi tfemi divody.

Jestlize je zjiStén nesoulad s harmonizovanymi normami, které poskytuji predpoklad
shody, vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce se sidlem ve Spolecenstvi musi byt poza-
dan o poskytnuti ditkazu o shod¢ vyrobku se zédkladnimi pozadavky. Rozhodnuti piislusného
organu ucinit opatfeni k napravé se musi vzdy zakladat na zjist€né neshod¢ se zakladnimi
pozadavky, ktery vede k uplatnéni ochranné dolozky.

8.3.2 Oznamovani Komisi

Jakmile pfisluSny vnitrostatni organ omezi nebo zakdze volny pohyb vyrobku zptiso-
bem, ktery vede k uplatnéni ochranné dolozky, musi o tom ¢lensky stat ihned uvédomit Ko-
misi a uvést piic¢iny a odiivodnéni svého rozhodnuti'®”. V této fazi Komise nerozsifuje infor-
mace, které ji byly poskytnuty.

Ochranna dolozka nezahrnuje zavazek informovat ostatni ¢lenské staty'?. V nékterych
oblastech obvykle ¢lenské staty zasilaji kopii svého ozndmeni ostatnim ¢lenskym statim'®.
Clenské staty, které obdrzely takové oznameni od jiného ¢lenského statu, by mély rozhodnout
o nezbytnosti opatfeni, ale pfitom by mély zohlednit jeho opravnénost.

Aby Komise mohla co nejrychleji zpracovat informace, mélo by oznameni obsahovat

* odkaz na smérnici (smérnice), a zejména na zékladni pozadavky, se kterymi neni vy-
robek ve shodg,

* jméno a adresu vyrobce, jeho zplnomocnéného zastupce, a poptipade 1 jméno dovoz-
ce nebo jiné osoby odpovédné za uvedeni vyrobku na trh Spolecenstvi,

* kopii prohlaSeni o shodg¢,

9 pozadavkem smérnice o hrackach je, Ze hracky musi byt bezpecné, jestlize jsou pouzivany zamyslenym nebo
predvidatelnym zpiisobem, ktery pocita s béznym chovanim déti.

" Udaje od vyrobce vyslovné pozaduji smérnice tykajici se zaFizeni nizkého napéti, jednoduchych tlakovych
nadob, hracek (pouze pro nékteré hracky), strojnich zarizeni, osobnich ochrannych prostredkii, aktivnich
implantabilnich zdravotnickych prostiedkii, spotiebicit plynnych paliv, zdravotnickych prostredkii, prostredi
s nebezpecim vybuchu, rekreacnich plavidel, vytahu, tlakovych zarizeni, diagnostickych zdravotnickych pro-
stredkit in vitro a radiovych zarizent a telekomunikacnich koncovych zarizeni.

1) Uredni ozndmeni se obvykle uskutecituje prostiednictvim Stalého zastoupeni zaslinim kopie na oddéleni

Komise odpovédné za spravu dotycné smérnice.

19 pyiimkou je povinnost informovat zdrover s Komisi také ostatni clenské stdty, jestlize clensky stat uplatni

ochrannou dolozku podle smérnice tykajici se zarizeni nizkého napéti.

1) Kopie je obvykle posilana prostiednictvim Stdlého zastoupent.
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* v pfipad¢ potieby jméno a Cislo notifikovaného organu, jenz se podilel na postupu
posuzovani shody,

* informace o postupu pouzitém k ovéereni souladu vyrobku, které¢ bylo orgdnem pro-
vedeno, a

* zevrubné posouzeni a ditkaz podporujici opravnénost opatieni (napt. harmonizované
normy nebo jiné technické specifikace pouzité organem, protokoly o zkouskach
a identifika¢ni iidaje o zkuSebni laboratofi).

Pokud vyrobce, jeho zplnomocnény zastupce nebo jind odpoveédna osoba souhlasi s tim,
ze vyrobek upravi tak, aby byl v souladu s pfislusSnymi pfedpisy, mé clensky stat stahnout
oznameni o pouziti ochranné dolozky.

8.3.3 Sprava ochranné doloZky

Komise je odpovédnd za spravu ochranné dolozky na trovni SpoleCenstvi aza jeji
uplatnovani v ramci celého Spolecenstvi. V této souvislosti vede Komise konzultace se zain-
teresovanymi stranami, aby ovéfila opravnénost opatfeni vedouciho k uplatnéni ochranné

dolozky. Béhem konzultaci musi byt pfijata opatfeni k zachovani divérnosti informaci'*?.

O opattenich, kterd maji byt piijata, se rozhoduje pifipad od ptipadu. Poté, co jsou in-
formovany tutvary Komise odpovédné za spravu smeérnice, spoji se zpravidla nejprve
s Clenskym statem a s vnitrostatnim orgdnem dozoru, ktery uplatnil postup, a s pfislusSnym
vyrobcem nebo jeho zplnomocnénym zastupcem. Komise se také mlize spojit s jinymi ¢len-
skymi staty, kterych se zminény piipad nejvice dotykd (vétSinou tedy s ¢lenskymi staty,
v nichz sidli vyrobce nebo notifikovany orgéan), a notifikovanymi organy (nebo dalSimi tieti-
mi stranami), které se podilely na postupu posuzovani shody.

Povazuje-li to za nezbytné, mize Komise — ve spolupraci s prislusSnym ¢lenskym statem
(Clenskymi staty) — pozadat o stanoviska jiné pfiméfené zplsobilé, nestranné orgdny nebo
odborniky schopné poskytnout dal$i informace pfimo souvisejici s problémem (napf. jiné or-
gany dozoru, jiné notifikované organy, védecké vybory Komise, normaliza¢ni organizace,
organy pro posuzovani shody, organizace zastupujici priimysl, distributory nebo spotiebitele,
odborové organizace, vyzkumné ustavy nebo védecké pracovniky). Piestoze mohou byt tyto
konzultace pomérné rozsahlé, ma byt zohlednéna naléhavost situace a postup co nejvice zkra-
cen.

Po ukonceni konzultaci vyda Komise stanovisko k opravnénosti vnitrostatniho opatieni,
jez omezilo nebo zakazalo volny ob&h vyrobki.

Jestlize Komise ve svém stanovisku dospéje k nazoru, ze opatieni je opravnéné, bude
neprodlené informovat doty¢ny ¢lensky stét i ostatni ¢lenské staty. Komise se také mtize roz-
hodnout své stanovisko uvefejnit. Clenské staty jsou ve smyslu stanoviska Komise povinny
pfijmout vhodna opatfeni k zajisténi podobné trovné ochrany v ramci celého Spolecenstvi.

'Y Ochrannd dolozka, kterd je ozndmena podle smérnice tykajici se zarizeni nizkého napéti, se prezkoumdva
pouze tehdy, vznesou-li ostatni clenské staty proti prijatému opatieni namitku.
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Tento pozadavek je zalozen na obecné povinnosti ¢lenskych statii vykonavat dozor nad trhem
a prosazovat pravni pfedpisy Spolecenstvi. Pokud se ¢lensky stat odmitne fidit stanoviskem
piijatym Komisi, Komise zvazi moznost zahajit fizeni podle ¢lanku 226 Smlouvy o ES'®.

Jestlize naopak Komise neshleda vnitrostatni opatieni, které uplatnilo ochrannou doloz-
ku, opravnénym, pozada Clensky stat o zruSeni opatfeni a o u¢inéni okamzitych odpovidaji-
cich krokl k obnoveni volného pohybu doty¢nych vyrobkil na jeho tizemi. Toto stanovisko je
urceno Clenskému statu, ktery uplatnil ochrannou dolozku, vyrobci a poptipad€ jeho zplno-
mocnénému zastupci €i jiné osobé odpoveédné za uvedeni vyrobku na trh Spolecenstvi. Také
v tomto ptipade zvazi Komise moznost zahdjit fizeni o poruseni zasady volného pohybu zbozi
podle ¢lanku 226 Smlouvy o ES. Takové fizeni mize pfimét Komisi, aby véc predala Soud-
nimu dvoru. V takovych pfipadech mtize vyrobce nebo jind osoba, ktera se citi poskozena, dat
podnét k soudnimu fizeni na ndrodni urovni za tcelem odSkodnéni svych ztrat, vyplyvajicich
z vnitrostatniho opatieni, které nebylo v souladu s pravem Spolecenstvi.

Jestlize je ochranna dolozka uplatnéna z divodu nedostatku v harmonizované normé,
ktera poskytuje predpoklady shody, pfedlozi Komise po konzultaci se zainteresovanymi stra-
nami piipad vyboru zfizenému podle smérnice 98/34/ES, a je-li tak stanoveno, i sektorovym
vybortim'®,

Bez ohledu na to, zda je opatfeni ¢lenského stdtu povazovano za opravnéné ¢i nikoli,
bude Komise informovat ¢lenské staty o prubéhu a vysledcich postupu.

8.4 Ochrana oznaceni CE

*  Organy pro dozor nad trhem musi kontrolovat, zda je pripojovani a pouzivani oznace-
ni CE provadeno spravné a zda jsou dodrzovany zasady tykajici se dalsich oznaceni
a znacek.

* V pripadeé potieby je organ povinen ucinit prislusné opatreni k ndapravé v zdajmu
ochrany oznaceni CE.

*  Clensky stat musi uvédomit Komisi a ostatni ¢lenské staty v pripade, zZe se rozhodne
omezit volny pohyb zboZi kviili nespravnému pripojeni oznaceni CE, pripadné prijme-
li opatreni proti tém, kteri odpovidaji za nevyhovujici vyrobky nesouci oznaceni CE.

Clenské staty musi ve svych vnitrostatnich pravnich predpisech stanovit vhodna opatfe-
ni k ochrané proti zneuziti a chybnému pouziti oznafeni CE ak napravé situace, pokud
k takovému zneuziti ¢i chybnému pouziti dojde.

19 Smeérnice o zdravotnickych prostiedcich a o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro predpokld-
da moznost ucinit opatieni na urovni Spolecenstvi.

190 zruseni predpokladu shody viz oddil 4.4.
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Ptipojeni oznaceni CE k vyrobku, na ktery se nevztahuje zddna smérnice, ktera toto pfi-
pojeni stanovi, je povazovano za uvadéni v omyl, protoze napiiklad spotiebitelé ¢i uzivatelé
mohou nabyt dojmu, ze doty¢ny vyrobek splituje urcité bezpecnostni piedpisy SpoleCenstvi.
Ptislu$né orgadny musi tudiz mit k dispozici pravni ndstroje umoznujici jim jednat v pfipad¢,
kdy je ziejmé, ze jde o klamavé pouziti oznaceni CE. Je tieba také piijmout opatieni z divoda
prosazeni shody a proti tém, kdo jsou odpovédni za neshodny vyrobek nesouci oznaceni CE.

Pfipojeni oznaceni a znacek k oznaéeni CE podléha ur¢itym omezenim'®”. Organ dozo-
ru ucini opatfeni nezbytnd k tomu, aby zajistil respektovani téchto zasad, a v ptipad¢ potieby
ucini ptislusné kroky.

O krocich, které maji ucinit organy dozoru nad trhem, se rozhodne ptipad od ptipadu
podle zasady pfiméfenosti'®®.

Clensky stat musi informovat Komisi a ostatni ¢lenské staty o svém rozhodnuti omezit
volny pohyb kviili nespravnému pfipojeni oznaceni CE a o svém opatieni proti osob¢, ktera
pfipojila oznaceni CE k neshodnému vyrobku'®. Poté zalezi na rozhodnuti ostatnich ¢len-
skych stata, zda je takové opatfeni nezbytné. Toto opatieni nemusi byt odiivodnéno podrob-
nymi diikazy a nemusi se konat zadné konzultace tykajici se vnitrostatnich opatfeni zamysle-
nych pro uplatnéni ochranné dolozky. Pokud by to vSak Komise povazovala za nutné, miize
pfijmout opatieni v souladu s ¢lankem 226 Smlouvy o ES.

8.5 Systém vymény informaci

*  Systém rychlé vymeny informaci byl stanoven smérnici o vSeobecné bezpecnosti vyrob-
kit pro reseni mimoradnych situaci zpiisobenych spotiebnimi vyrobky, které predsta-
vuji zavazné a bezprostredni ohroZeni.

*  Systém vigilance se pouziva pro zdravotnické prostredky. Tento systéem vyzaduje, aby
vnitrostatni organ dozoru oznamoval Komisi a dalsim clenskym statum pripady vaz-
nych funkcnich vad, nespravného oznaceni nebo navodii, jez mohou mit za nasledek,
popripadé jiz mély za nasledek smrt pacientii ¢i uzivatelii nebo vazné zhorsent jejich
zdravi.

*  Informace o urazech, zejména téch, které vznikly nasledkem nehod v domdcnosti a ve
volném case, které byly zpiisobeny vyrobky nebo na kterych se vyrobky podilely, jsou
dostupneé v systému Spolecenstvi pro sber udajit a vymeénu informaci o zranénich.

' Viz oddil 7.4.
1) 0 opatienich, kterd maji byt prijata, viz oddil 8.2.2.

1) Ustanoveni o oznaceni CE podle smérnic nového pristupu obvykle zahrnuje povinnost informovat Komisi
a ostatni clenské staty odkazem na ustanoveni o postupu podle ochranné dolozky. Pokud se vsak jedna
o opatrent prijatd kvili nespravné pripojenému oznaceni CE, postup podle ochranné dolozky by nemél byt
pouzivan jako takovy, ale pouze v takovém rozsahu, v jakém se dotyka vymény informaci.
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8.5.1 Spotiebni vyrobky: rychla vyména informaci

Smérnice o vSeobecné bezpecnosti vyrobkl slouzi jako pravni zéklad systému vymény
informaci o mimotadnych situacich. Tento systém rychlé vymény informaci o nebezpecich
vzniklych nasledkem pouzivani spotiebnich vyrobka (RAPEX)"” (Rapid exchange ) je vSeo-
becnym varovnym a monitorovacim systémem na horizontdlni urovni. Je uren pro feSeni
naléhavych situaci zplisobenych novymi, pouZzitymi ¢i opravenymi vyrobky pifedstavujicimi
vazné a bezprostiedni ohrozeni zdravi a bezpecnosti spotiebitelll. Jeho zakladnim poslanim je
poskytovat informace, které by umoznily organim vsech ¢lenskych statl pfijmout okamzité
vhodna opatieni, jakmile je zdvazné riziko zptisobené vyrobkem zjisténo.

Systém RAPEX se vztahuje na vSechny vyrobky urcené pro spotiebitele, na ty, které
mohou byt pravdépodobné pouzity spotiebiteli a které, jsou-li pouzivany za béznych ¢i odi-
vodnéné predvidatelnych podminek, ptfedstavuji z riznych divodi bezprostiedni a zdvazné
ohroZeni zdravi a bezpecnosti spotiebitell. Tento systém zahrnuje potraviny i pramyslové
(nepotravinatské) vyrobky. Pouziva se také pro spotiebni vyrobky, na které se vztahuji smér-
nice nového pristupu, a je zvlasté dilezity pro hracky a vyrobky nizkého napéti. Dlivodem je
skute¢nost, ze smérnice nového piistupu takovy postup nestanovi'’".

Syst¢ém RAPEX pracuje podle podrobnych postupi uvedenych v ptiloze smérnice
o vSeobecné bezpecnosti vyrobki. Jakmile je zjiSténo zadvazné a bezprostiedni riziko, musi
vnitrostatni organ, je-li to mozné a vhodné, provést konzultace s vyrobcem ¢i distributorem
daného vyrobku. Tento orgdn se ma pokusit ziskat maximum informaci o vyrobcich
a o0 povaze nebezpeci, aniz by tim utrpéla rychlost postupu.

Clensky stat musi informovat Komisi, jakmile pfijme ¢&i se rozhodne pfijmout mimo-
radna preventivni a restriktivni opatfeni ¢i stanovit specifické podminky pro mozny prodej ¢i
pouziti spotfebnich vyrobki predstavujicich zadvazné a bezprostiedni riziko. Dalsi podminkou
pouziti systétmu RAPEX je situace, kdy u¢inky mozného ohrozeni mohou presahnout uzemi
daného ¢lenského statu. Clenské staty nejsou nuceny, na rozdil od postupu podle ochranné
dolozky podle smérnic nového ptistupu, piedkladat ditkazy opraviiujici vnitrostatni opatteni.
Komise ovéfi, zda jsou informace v souladu s ustanovenimi smérnice o vSeobecné bezpec-
nosti vyrobkl, a pfeda je ostatnim ¢lenskym statim.

Jestlize byl pouzit syst¢tm RAPEX, mize Komise po konzultaci s ¢lenskymi staty a na
zadost nejméné jednoho z nich, pfijmout rozhodnuti vyzadujici, aby Clenské staty piijaly do-
Casna opatfeni. Tim bude zajiSténa ochrana zdravi a bezpec¢nosti spotiebitelti a fadné fungo-
vani jednotného trhu.

Postupy podle ochranné dolozky podle smérnic nového pfistupu jsou pouzivany neza-
visle na syst¢ému RAPEX. Za téchto okolnosti neni nezbytné nutné pouzit systtm RAPEX
jeste pred pouzitim postupu podle ochranné dolozky. V piipadé, ze Clensky stat pfijme roz-
hodnuti trvale zakézat ¢i omezit volny pohyb vyrobkl s oznacenim CE na zakladé nebezpeci
¢1 jiného zavazného rizika predstavovaného vyrobkem, musi byt vedle syst¢ému RAPEX pou-
zit 1 postup podle ochranné dolozky.

79 Systém je také znam pod ndzvy REIS a SERI.

V" Jako vyjimka byl zaveden systém vigilance pro zdravotnické prostiedky; viz oddil 8.5.2.
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8.5.2 Zdravotnické prostiedky: systém vigilance

Rizika, kterd mohou vzniknout v souvislosti se zdravotnickymi prostfedky, si vynutila
dikladny monitorovaci systém, pomoci n¢hoz budou ohlasovany vsechny vazné udalosti sou-
visejici s vyrobkem'™. Systém vigilance se pro zdravotnické prostiedky pouziva u vsech
udalosti, které mohou vést nebo by mohly vést ke smrti pacienta nebo uzivatele, nebo
k zdvaznému zhorSeni jejich zdravotniho stavu a které jsou nasledkem

* jakéhokoliv chybného fungovani nebo zhorSeni charakteristik nebo zhorSeni fungo-
vani prostredku,

* jakéhokoliv nepfimefeného oznaceni nebo ndvodu k pouziti, nebo

* technickych ¢i zdravotnickych pficin souvisejicich s charakteristikami ¢i fungovanim
prostfedku, jez vedou vyrobce k systematickému stazeni vSech prostiedkl stejného
typu.

Vyrobce odpovida za aktivaci systému vigilance, a musi proto o udéalostech, které ho
vyvolavaji, informovat organ dozoru. Jakmile vyrobce situaci oznami, je povinen provést Set-
feni, poslat zpravu orgdnu dozoru a ve spolupraci s timto organem zvazit, jaka opatfeni ucini.

Jakmile vyrobce situaci oznami, provede orgdn dozoru posouzeni této situace, pokud
mozno spole¢né s vyrobcem. Po posouzeni musi organ okamzité¢ informovat Komisi a dalsi
Clenské staty o udalostech, kviili nimz byla ucinéna ¢i zvazovana piislusné opatfeni. Komise
muze ucinit jakékoliv kroky, jimiz bude koordinovat, usnadiiovat a podporovat opatieni pii-
jata vnitrostatnimi organy dozoru pro feseni podobnych udalosti, popiipadé piijmout opatfeni
na urovni Spole€enstvi (napt. pfedpokladajici reklasifikaci prosttedku).

Databaze obsahujici kromé jinych informaci i1 udaje ziskané prostfednictvim systému
vigilance bude vypracovéna a zptistupnéna ptislusnym organim.

Systém vigilance se 1i8i od postupu podle ochranné dolozky, protoze vyzaduje ozname-
ni 1 v ptipadé¢, kdy vyrobce pfijme nezbytna opatfeni dobrovolné. Pti uplatnéni systému vigi-
lance je vSak organ dozoru povinen piijmout restriktivni opatieni proti neshodnym vyrobkiim
s oznaCenim CE také tehdy, kdyz plati podminky pro uplatnéni ochranné dolozky, a oznamit
toto opatieni vyplyvajici z postupu podle ochranné dolozky. Systém vigilance nemusi byt
nutné uplatnén pred pouzitim postupu podle ochranné dolozky.

2 Viz smérnice tykajici se aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostredkii, zdravotnickych prostiedkii a
diagnostickych zdravotnickych prostredkii in vitro.
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8.5.3 Systém Spolecenstvi pro sbér udajii a vpvménu informaci o urazech

AkeEni program SpoleCenstvi pro prevenci Urazll v ramci aktivit v oblasti vefejného
zdravi ma za cil ptispet k ¢innosti, ktera se snazi snizit vyskyt urazli, zejména urazti zptisobe-
nych nehodami v domacnosti a ve volném ¢ase'™. Za timto uc¢elem program podporuje

* epidemiologické monitorovani uraza prostfednictvim systému Spolecenstvi pro sbér
udaji a vyménu informaci o urazech, jez je zalozeno na posilovani systému pro ne-
hody v doméacnosti a ve volném ¢ase (EHLASS) a zlepSovani jeho vysledkd, a

* vymeénu informaci o pouzivani téchto udaju s cilem pfispét k urceni priorit a ke zlep-
Seni strategii prevence.

Udaje jsou ziskdvany od nemocnic a dalich vhodnych organizaci a sluzeb ve Spolegen-
stvi a pomoci prizkumu. Sbér Udaji a jejich zaneseni do informacniho systému probiha na
odpovédnost ¢lenskych statl, jez jsou povinny zajistit spolehlivost zdroji.

Vytvofeni on-line nastroje pro sdileni a pfendseni udaji se pfipravuje. Tento nastroj
usnadni pfimou vyménu informaci mezi vnitrostatnimi organy, Komisi a mezinarodnimi or-
ganizacemi.

Moznost uc€asti na programu maji také pfidruzené staty sttedni a vychodni Evropy, Kypr
a Malta.

8.5.4 Dalsi systémy vymény informaci na urovni Spolecenstvi

Postup podle ochranné dolozky podle smérnic nového pfistupu piedstavuje prostiedek
vymény informaci, ackoliv jeho prvotnim cilem je ovéfit, zda jsou vnitrostatni opatieni
opravnéna ¢i nikoliv, a pokud ne, vyfesit problém na trovni SpoleCenstvi. Kromé toho smér-
nice nového pfistupu ukladaji ¢lenskym statim povinnost informovat Komisi a dal$i ¢lenské
staty v ptipad¢€, Ze je omezen volny pohyb kvuli nespravnému pfipojeni oznaceni CE, nebo
bylo pfijato opatieni proti tém, kteti odpovidaji za neshodny vyrobek nesouci oznaceni CE.

') Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady 372/99/ES.
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8.6 Administrativni spoluprace

*  Administrativni spoluprdce je povinnosti clenskych statii. Vnitrostatni organy dozoru
a Komise si musi vzajemne pomdahat, aby bylo zajisteno spravné a jednotné pouzivani
smérnic noveho pristupu.

o Clenské staty musi sdélit Komisi a dalsim clenskym statim seznam organii dozoru,
které byly urceny jako kontaktni mista pro koordinaci administrativni spoluprdace.

*  Vnitrostatni orgdany dozoru maji dat k dispozici informace bud’ na vyzadani ve zvlast-
nich pripadech, nebo bez predchoziho vyzadani podle vzdajemné dohodnutych zdsad
a mechanismii.

*  Vnitrostatni organy dozoru maji zvazit, zda se diky koordinaci vnitrostatnich kroku
miize zvysit ucinnost dozoru nad trhem na urovni Spolecenstvi.

*  Na informace vyménéné v ramci administrativni spoluprdace se ma vztahovat sluzebni
tajemstvi.

*  Administrativni spoluprdce tykajici se prosazeni smernic nového pristupu je organizo-
vana ve stalych vyborech ziizenych podle téchto smérnic a v horizontdlni skupiné vy-
sokych uredniku pro normalizaci a pro posuzovani shody.

8.6.1 Piehled administrativni spoluprdace

Spravné pouzivani prava SpoleCenstvi zavisi na hladké administrativni spolupraci pro
zabezpeceni jednotného a ufinného prosazovani pravnich piedpisi SpoleCenstvi ve vSech
¢lenskych statech. Povinnost spolupracovat je v souladu s ¢lankem 10 Smlouvy o ES, kde je
uvedeno, ze ¢lenské staty musi pfijmout vSechna piislusna opatieni nezbytna k tomu, aby spl-
nily své povinnosti'™.

I kdyz diky technické harmonizaci byl vytvoien jednotny trh, v némz se vyrobky pohy-
buji pfes statni hranice, je dozor nad trhem provadén na vnitrostatni bazi. Mechanismy admi-
nistrativni spolupradce mezi vnitrostatnimi organy dozoru se tedy musi vyvijet tak, aby se zvy-
Sila Gi€innost dozoru, aby se minimalizoval vliv riznych metod dozoru a snizilo se ptekryvani
ukontl vnitrostatnich dozord. Spoluprace mezi vnitrostatnimi organy dozoru muize rozvinout
spravnou praxi a techniku dozoru ve Spolecenstvi, jelikoZ vnitrostatni orgdny mohou porov-
navat své metody s praxi ostatnich organii, napt. v ramci porovnavani, studii a studijnich po-
bytl. Tato spoluprace miize byt uzite€na i pro vyménu nazorid a pro feSeni praktickych pro-
blému.

") Povinnost administrativni spoluprdce je vyslovné stanovena ve smérnici tékajici se tlakovych zaiizeni
a diagnostickych zdravotnickych prostredkii in vitro — clenské staty maji prijmout prislusna opatreni podpo-
rujici/zarucujici vzdjemnou spoluprdaci uradi, které jsou zodpovédné za provadéni této smérnice,
a poskytovat si navzajem (i Komisi) informace, a tak napomahat fungovani této smérnice.
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Podminkou administrativni spoluprace je vzajemna divéra a pruhlednost postupti vnit-
rostatnich organti dozoru. Clenské staty a Komise musi byt informovany o zptisobu prosazo-
vani smérnic nového pfistupu v rdmci jednotného trhu, zvIasté o tom, jak je organizovan do-
zor nad trhem vyrobki, na které se vztahuje novy pfistup. Tyto informace maji zahrnovat
udaje o vnitrostatnich organech, které vykonavaji dozor nad trhem vyrobkti v riznych sekto-
rech, a 0 mechanismech vnitrostatniho dozoru, aby bylo zfejmé, jak sledovani vyrobkl uve-
denych na trh probihd ajaka opatieni k napravé a dalsi ¢innosti je organ dozoru opravnén
provadét. Prithlednost nabyva zvlastni dilezitosti vzhledem k vnitrostatnim pravidlim divér-
nosti.

Dutlezitou podminkou dosazeni G¢inného dozoru nad trhem SpoleCenstvi je vzdjemna
pomoc mezi vnitrostatnimi organy dozoru. Vnitrostatni orgdn ma na vyzadani zptistupnit in-
formace a poskytovat dal$i pomoc. Vnitrostatni orgdn by mél bez pifedchoziho vyzadani zva-
zit, zda zaSle ostatnim vnitrostatnim organiim vSechny dulezité informace tykajici se tkoni,
které porusuji, pfipadné by mohly porusovat smérnice nového pfistupu, a které mohou mit
dopad na izemi dalSich ¢lenskych statli. Kromé toho maji vnitrostatni organy sdélovat Komisi
vSechny informace, které povazuji za dulezité, ale i odpovidat na odtivodnéné zadosti Komi-
se. Komise poté muze, uzna-li za nutné, sdélit tyto informace ostatnim vnitrostatnim orga-
nim.

Vyména informaci byla stanovena v pravnich pfedpisech SpoleCenstvi pouze
v omezeném rozsahu, pfevazné existuje-li riziko zavazného nebezpeci'™. Naptiklad ochran-
nou dolozku smérnic nového pfistupu Ize v zdsad¢ pouzit pouze na vyrobky s ozna¢enim CE,
ale vSechny nespotiebni vyrobky a ptipady nezdvazné neshody jsou ze systému rychlé vymeé-
ny informaci vylouc¢eny podle smérnice o vSeobecné bezpecnosti vyrobkti. Za urcitych okol-
nosti (jedna-li se o potencidlni ¢i skute¢né riziko) nejsou existujici systémy vymeény informaci
dost rychlé, protoze ochrannd dolozka vyzaduje napiiklad konzultace a vyjadieni stanoviska
Komise, které opraviiuje pfijeti opatieni na vnitrostatni Grovni, jesté pied postoupenim infor-
maci dal$im ¢lenskym statim. Pokud nejsou dostupné mechanismy dostate¢né, ma byt zvaze-
na nutnost vymény informaci, a to s ohledem na zaruceni divérnosti. Ma-li byt vyména in-
formaci trvale zvladnutelna, méla by se omezit na zjisténi, u nichz je neshoda povazovana za
zésadni, nebo je-li informovanost organit dozoru v riznych ¢lenskych statech z jinych divoda
povazovana za dulezitou.

Spoluprace a vzdjemna pomoc jsou zvlasté nezbytné pro zajisténi opatieni proti vSem,
ktefi jsou odpovédni za to, Ze na trh byl uveden neshodny vyrobek. V takovych piipadech
musi byt kontaktovan orgén clenského statu, v némz sidli vyrobce, jeho zplnomocnény za-
stupce ¢i jina odpovédna osoba'’®. Takto si Ize od téchto hospodatskych subjekti napiiklad
vyzadat ES prohlaseni o shod¢ nebo nékteré specifické podrobnosti z technické dokumentace,
popiipadé pozadovat informace tykajici se distribuéniho fetézce. Musi byt kontaktovan
1 Clensky stat, do jehoz pravomoci spada notifikovany organ. Jestlize vnitrostatni organ jedna
podle informaci, jez obdrzel od jiného vnitrostatniho organu, mél by zpétné¢ informovat tento
organ o vysledku pfijatého opatieni.

) Viz oddily 8.3 - 8.5.
79" 0 odpovédnosti viz oddily 3.1 — 3.4.
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Dozor nad trhem by byl na urovni Spolecenstvi mnohem ucinnéjsi, pokud by se vnit-
rostatni organy dozoru dohodly na tom, jak budou umistovat své prostiedky, aby bylo
v jednotlivych sektorech mozno pokryt co nejvétsi pocet riznych druhlt vyrobkl. Duplicitni-
mu zkouseni vyrobki ¢i jinym Setfenim za uc¢elem dozoru nad trhem by se mély vnitrostatni
organy vyhnout prostfednictvim mechanismu vymény souhrnné zpravy o téchto zkouskach.
Vnitrostatni orgdny dozoru maji také zvazit, zda je tteba provadét technické analyzy ¢i labo-
ratorni zkousky v ptipadech, kdy jiny organ dozoru jiz tyto zkousSky Ci analyzy provedl
a jejich vysledky jsou témto orgdniim k dispozici, popfipad¢ jim mohou byt na jejich zadost
dany k dispozici'””. Uziteéna by mohla byt i vyména vysledki pravidelnych inspekci zafizeni
v provozu, a to v rozsahu, v némz mohou poskytnout informace o shod¢ vyrobkl uvedenych
na trh.

Na informace vyménéné mezi vnitrostatnimi orgdny dozoru se musi vztahovat sluzebni
tajemstvi podle zasad dotycného vnitrostatniho pravniho systému. Tyto informace musi pozi-
vat ochrany jako podobné informace podle vnitrostatnich pravnich ptredpisti. Pokud maji ¢len-
ské staty pravidla povolujici volny piistup osob k informacim organi dozoru, musi byt tato
skute¢nost uvedena pii vzneseni pozadavku na jiny organ dozoru nebo béhem vymény infor-
maci, pokud se tento pozadavek nevyskytne. Jestlize odesilajici organ uvede, Ze informace
obsahuji zalezitosti podléhajici sluzebnimu ¢i obchodnimu tajemstvi, méa pfijimajici organ
zajistit, aby toto tajemstvi mohlo byt zachovano. V opacném piipad¢ je odesilajici organ
opravnén informace neposkytnout.

Na koordinaci a vyméné informaci mezi vnitrostatnimi organy dozoru se musi shodnout
zucCastnéné strany s ohledem na potfeby daného sektoru. V piipadé potieby je mozno vzit
v tvahu nasledujici zasady:

* jmenovani vnitrostatniho komunikacniho mista ¢i korespondenta pro kazdy sektor,
ktery by intern¢ koordinoval ¢innost podle potieby,

* dohoda o typech ptipadi, pro néz by sd€lovani informaci o dozoru slouzilo prospés-
nému ucelu,

* vyvoj spole¢ného pristupu k otdzkam klasifikace rizik a nebezpeci a jejich kddovani,

* identifikace podrobnosti, které maji byt v jednotlivych ptipadech sd€leny, véetné vy-
zadani dalSich informaci,

v

* piijeti zavazku odpovidat na dotazy v dané lhité'™,

* co nejjednodussi prenos informaci (zadosti a odpovédi) prosttednictvim elektronické
posty, popiipad¢ jiného komunika¢niho systému provozovaného Komisi nebo exter-
nim organem a s pouzitim standardnich vicejazycnych forem,

* vyuziti vyhod modernich technik zaznamendvani dat, jeZ usnadiluji zpracovavani
dotazu, a

* naprosto duvérné zachéazeni s obdrzenymi informacemi.

"D Viz rozhodnuti Soudniho dvora, pripady 272/80 a 25/88.

) Vyzadani informaci neporusuje pravo vnitrostatniho organu prijmout jakékoliv opatient nezbytnd k zajisténi
souladu se smérnicemi nového pristupu v jeho pravomoci.
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8.6.2 Infrastruktura administrativni spoluprdace

Vybory a pracovni skupiny

Spoluprace mezi vnitrostatnimi spravnimi organy probihd v pracovnich skupinach vy-
tvotenych podle smérnic nového pfistupu. Diskuse se soustfedi hlavné na interpretacni otaz-
ky, ale zabyvéa se také otdzkami souvisejicimi s dozorem nad trhem a s administrativni spolu-
praci.

Administrativni spoluprace mezi vnitrostaitnimi organy dozoru nad trhem probiha
vtéchto  sektorech: zafizeni nizkého napéti, elektromagnetickd  kompatibilita
(EMC Administrative co-operation, administrativni spoluprace v oblasti elektromagnetické
kompatibility), strojni zafizeni (Machex)'”, zdravotnické prostfedky (zvlasté s ohledem na
systém vigilance), telekomunika¢ni koncova zafizeni, rekreacni plavidla a spotiebni vyrobky
(PROSAFE the product safety forum of Europe, Evropské forum pro bezpecnost vyrobkit).

Skupina vysokych ufednikli pro normalizaci a pro posuzovani shody pracuje jako hori-
zontalni vybor tam, kde se projednédvaji naptiiklad obecné otazky souvisejici se zavadénim
a prosazovanim smeérnic nového pfistupu, napi. horizontélni aspekty dozoru nad trhem.

Vybory pro feSeni mimotfadnych udalosti ziizené podle smérnice o vSeobecné bezpec-
nosti vyrobkli pravidelné diskutuji o otazkdch administrativni spoluprace, které jsou
v obecném z4jmu.

Poradni vybor pro vnitini trh (IMAC)"™” radi Komisi ve vSech aspektech tykajicich se
fungovani jednotného trhu. Vybor usnadiiuje vyménu informaci mezi Komisi a ¢lenskymi
staty. Existuji-li dal$i pfislusné mechanismy, vybor nezasahuje, ale maze fesit situace, které
nespadaji do plisobnosti existujicich mechanismd.

Udaje o vnitrostdtnich strukturdch pro prosazovini prdva

Clenské staty byly pozadany, aby oznamily Komisi, ktera ministerstva se zabyvaji ur-
itymi prioritnimi oblastmi pravnich piedpist pro jednotny trh'*". Hlavnim cilem tohoto opat-
feni je umoznit vladam spolupraci pfi prosazovani pravnich predpisi, zvIasté prostiednictvim
vymeény informaci, napiiklad udaji o nebezpecnych vyrobcich, o inspekcich a o zkouskach
provedenych v jiném clenském staté, o schvalovani, o licencich a o auditech. Toto usneseni
vyzaduje, aby Clenské staty oznamily kontaktni mista pro podniky a pro obc¢any, ktera budou
pomahat pfi feSeni problémi souvisejicich s uplatnénim prav, ktera ziskali podle pravidel jed-
notného trhu.

Komise také udrzuje databazi kontaktnich mist ve statni spravé Clenskych statl, kterou
pouziva pro usnadnéni kontaktd se spravnimi organy ostatnich ¢lenskych stati. Tato databaze
je adresaifem vSech ufednikl v ¢lenskych statech a v Komisi, ktefi odpovidaji za rizna legis-
lativni opatfeni jednotného trhu. Planuje se on-line zpfistupnéni této databdze na internetovém

') Viz rozhodnuti Komise 95/319/ES, kterym se ziizuje Vybor vysokych inspektorii prace.
80 Viz rozhodnuti Komise 93/72/EHS, kterym se ziizuje Poradni vybor pro koordinaci v oblasti vnitiniho trhu.

") Viz rozhodnuti Rady ze dne 8.¢ervence 1996 o spoluprdici mezi administrativami za iicelem prosazovdni
pravnich predpisii pro jednotny trh.
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serveru Europa. Tim ziskaji pfislusni ufednici pfimy piistup k této databdzi. Databaze vSak
nepodava informace o vnitrostatnich organech pro dozor nad trhem v pisobnosti smérnic no-
vého pfistupu.

Byl vytvofen dopliujici rdimcovy dokument popisujici vnitrostatni struktury a postupy
prosazovani pravnich predpist. Hlavnim cilem dokumentu je napomoci ¢lenskym statim
a Komisi porozumét vnitrostatnim prostfedkiim prosazovani prava.

Program Karolus

Program Karolus'” zajistuje vyménu mezi Gfedniky ¢lenskych stata, ktefi se zabyvaji
prosazovanim pravnich ptedpisit Spolecenstvi za ucelem uplného vytvoreni jednotného trhu.
K tcasti na programu byly pfizvany stfedoevropské a vychodoevropské zemé, zeme¢ EHP
a ESVO a Kypr.

K cilim programu patii: vypracovani konvergentniho pfistupu prosazovani pravnich
piedpistt Spolecenstvi tykajicich se jednotného trhu, zvySovani védomi evropské dimenze,
vybudovani vzajemné diveéry mezi spravnimi organy ¢lenskych statl a vzajemné podnécova-
ni napadt a myslenek.

Komise kazdoro¢né rozhoduje o oblastech, jimz je v programu Karolus vénovéna prvo-
fada pozornost. Byly mezi nimi zkouSeni shody a dozor nad trhem, ato zejména v téchto
sektorech: hracky; osobni ochranné prostfedky; zafizeni nizkého napéti, elektromagneticka
kompatibilita; zafizeni a ochranné systémy urcené pro pouziti v prostiedi s nebezpecim vybu-
chu; zdravotnické prosttedky; spotiebie plynnych paliv; tlakové nddoby; chemické latky;
vybusniny pro civilni pouziti; strojni zatizeni; motorova vozidla; rekreacni plavidla a razné
pfistroje na kontrolu jakosti.

8.7 Vyrobky dovazené ze tretich zemi

*  Vyrobce se sidlem v treti zemi nese stejnou odpovédnost jako vyrobce se sidlem v clen-
skem staté za to, Ze vyrobek je navrzen a vyroben v souladu se vsemi prislusnymi smer-
nicemi nového pristupu a ze byl proveden pozadovany postup posuzovani shody, pokud
ma byt vyrobek uveden na trh nebo do provozu v ramci Spolecenstvi'™,

*  Vyrobce miize jmenovat zplnomocnéného zastupce se sidlem ve Spolecenstvi, aby jed-
nal jeho jménem'™?.

*  Pokud vyrobce nesidli ve Spolecenstvi a nema ve Spolecenstvi Zadného zplnomocnéné-
ho zastupce, miize byt v urcitém rozsahu odpovédny dovozce nebo osoba odpovédna za
uvedeni vyrobku na trh Spolecenstvi'™,

8D Viz rozhodnuti Rady 92/481/EHS pro obdobi 1993 — 1997, které bylo prodlouzeno rozhodnutim Ra-
dy 889/98/ES do konce roku 1999.

133 Viz oddil 3.1.
139 Viz oddil 3.2.
139 Viz oddil 3.3.
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*  Celni organy v pripade vyrobkii dovazenych z tretich zemi pozastavi propusténi zbozi
v téchto pripadech:

U zjisti-li, Ze vyrobky vykazuji urcité charakteristiky, které by mohly vzbuzovat vazné
pochyby tykajici se existence zdavazného a bezprostredniho ohrozeni zdravi a bez-
pecnosti, nebo

U zjisti-li, Ze k vyrobkim neni priloZena dokumentace, nebo nejsou oznaceny podle
prislusnych pravidel o bezpecnosti vyrobkii.

*  Pokud jde o vyrobky, na néz se vztahuji smérnice nového pristupu, musi celni organy
venovat pozornost zejména oznaceni CE u hracek.

* Celni urady a organy dozoru nad trhem se musi vzajemné prubézné informovat
a prijimat prislusna opatreni vychazejici z obdrzenych informaci.

Natizeni (EHS) ¢.339/93 o kontrolach shody s pifedpisy o bezpe¢nosti vyrobkl
v pfipadé vyrobkl dovazenych ze tfetich zemi vyzaduji v pfipadech souvisejicich s vyrobky
z tietich zemi bezprostfedni zapojeni celnich organti do dozoru nad trhem a do informacnich
systémi stanovenych podle pravidel SpoleCenstvi a vnitrostatnich pravidel.

Od celnich organi je zejména pozadovano pozastavit propusténi takového zbozi, jez
vykazuje urcité charakteristiky, které by mohly vzbuzovat vazné pochyby tykajici se existen-
ce vazného a bezprostiedniho ohrozeni zdravi a bezpec¢nosti pii bézném a predvidatelném
pouzivani. Stejny postup ma byt uplatnén i v ptipadé, Ze celni orgény zjisti, ze chybi pozado-
vana privodni dokumentace k vyrobku nebo Ze vyrobky nenesou oznaceni shody nebo Stitek
podle ptedpisi Spolecenstvi nebo vnitrostatnich piedpisii o bezpecnosti vyrobkd.

Natizeni (EHS) €. 339/93 se vztahuje na vyrobky dovazené z tretich zemi bez ohledu na
to, zda jsou v pusobnosti smérnic nového pfistupu. Pokud jde o vyrobky, na néz se vztahuji
smérnice nového pfistupu, musi byt celni organy zvlasté ostrazité¢ pii kontrole hracek (zda
maji oznaceni CE) v ptipadech, kdy je lze povazovat za hotové vyrobky prezentované (bale-
nim, zna¢kami a $titky) tak, Ze maji byt bez dalSiho zpracovani uvedeny na trh'®.

Celni organy musi sva rozhodnuti pozastavit propusténi vyrobkll oznamit organtim do-
zoru nad trhem, které pak musi pfijmout ptislusné opatieni. Od okamziku oznadmeni musi byt
rozliSeny Ctyii mozné ptipady:

a)  Doty¢né vyrobky piedstavuji vazné a bezprostiedni ohroZeni zdravi nebo bezpecnosti.
U V tomto piipadé musi orgdny dozoru nad trhem ucinit opatieni zakazujici

v souladu s ptislusnymi piedpisy Spolecenstvi nebo vnitrostatnimi piedpisy uve-
deni na trh a zadat, aby celni organy oznacily obchodni faktury doprovazejici

) Viz rozhodnuti 93/583/EHS, kterym se stanovi seznam vyrobkii podle clanku 8 narizeni Rady (EHS)
¢. 339/93. Ostatni vyrobky uvedené v tomto seznamu jsou humanni léciva a potraviny. O uvedeni na trh a do
provozu viz oddil 2.3.
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vyrobek a vSechny dalSi pfislusné privodni dokumenty textem v jednom
z jedendcti Ufednich jazykd SpoleCenstvi ,,Nebezpecny vyrobek — propusténi do
volného obéhu neni povoleno — narizeni (EHS) ¢ 339/93“'.

b)  Doty¢né vyrobky nejsou v souladu s predpisy Spolecenstvi nebo s vnitrostatnimi pred-
pisy o bezpecnost vyrobkd.

0

V takovém ptipad¢ musi organy pro dozor nad trhem piijmout podle ptislusnych
piedpist odpovidajici opatieni, poptipad¢ zakazat uvedeni na trh. Pti zadkazu uve-
deni na trh musi tyto organy pozadat celni organy, aby oznacily obchodni faktury
doprovazejici vyrobky a vSechny piislusné privodni dokumenty textem v jednom
z jedenacti ufednich jazykt Spolecenstvi ,,Vyrobek neni ve shod€ — propusténi do
volného obéhu neni povoleno — nafizeni (EHS) ¢ 339/93!*7,

c¢)  Doty¢né vyrobky nepiedstavuji vazné a bezprostfedni ohrozeni a nelze je povazovat za
nevyhovujici predpisim pro bezpecnost vyrobk.

0

V takovém piipad¢ musi byt vyrobky propustény do volného ob&hu za predpokla-
du, ze jsou splnény vSechny ostatni podminky a formality tykajici se propusténi
do volného ob¢hu.

d)  Celnim organtim nebylo ozndmeno zadné opatfeni piijaté organy dozoru nad trhem.

0

V takovém piipad¢ musi byt doty¢né vyrobky propustény do volného ob&hu nej-
pozdéji do tii pracovnich dni od doby, kdy bylo propusténi pozastaveno, a to za
ptedpokladu, ze jsou splnény vSechny ostatni podminky a formality tykajici se
propusténi do volného ob¢hu.

Na zadklad¢ nékolika pravnich akti SpolecCenstvi - vcetné nafizeni (EHS) ¢. 339/93
a smérnice o vSeobecné bezpecnosti vyrobkil - organy dozoru maji povinnost oznamit celnim
orgadniim sva zjisténi tykajici se dotycnych vyrobkit dovazenych z tietich zemi. Mohou nastat
tf1 nasledujici situace:

a)  Vyrobky dovazen¢ z tietich zemi uréené pro spotiebitele Ci spotiebiteli pouzivané pred-
stavuji v souladu se smérnici o v§eobecné bezpecnosti vyrobkll vazné a bezprostredni
ohroZeni zdravi a bezpecnosti.

g

V takovém piipadé je podle smérnice o vSeobecné bezpecnosti vyrobkll pouzit
systém rychlé vymény informaci o nebezpecich vzniklych nasledkem pouzivani
spotiebnich vyrobkil na spotifebni vyrobky v plisobnosti smérnic nového piistupu
nebo jinych pravnich predpisit Spolecenstvi. Nasledné jsou informovany organy
dozoru nad trhem ve vSech Clenskych statech, a ty mohou zpétné informovat vnit-
rostatni celni organy o vyrobcich dovéazenych z tfetich zemi, jeZ vykazuji charak-
teristiky vzbuzujici zavazné pochybnosti tykajici se existence vazného
a bezprostiedniho ohrozeni zdravi a bezpecnosti. Tyto informace jsou zvlaste di-

1 Jestlize jsou vyrobky deklarovany k procleni ¢i k jinému pouziti nez k propusténi do volného obéhu a jestlize
organy dozoru nad trhem nemaji zZadné namitky, musi byt dokumenty tykajici se tohoto postupu nebo pouZziti
doplnény textem stejného znéni a za stejnych podminek.
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lezité pro celni organy, pokud se tykaji opatfeni zakazujicich ¢i stahujicich z trhu
vyrobky dovazené ze ttetich zemi. Tato praxe je v souladu s rozhodnutim Komise
ptijatym podle ¢lanku 9 smérnice o vSeobecné bezpednosti vyrobka'™?.

b)  Vyrobky dovazené z tretich zemi nejsou doprovazeny dokumenty ¢i nenesou oznaceni
shody nebo stitky, jak je stanoveno piedpisy Spolecenstvi nebo vnitrostatnimi piedpisy
o bezpecnosti vyrobkd.

UV takovém piipadé musi orgdny dozoru nad trhem upozornit celni organy, aby
vénovaly pozornost vyrobkiim, které spadaji pod natizeni (EHS) ¢. 339/93.

c)  Vyrobky dovazené ze tietich zemi sice piedstavuji ohroZeni zdravi a bezpec€nosti, ale
nikoliv zdvazné a bezprostiedni, a podléhaji opatfenim zakazujicim ¢i omezujicim jejich
uvedeni na trh, poptipadé¢ ukladajicim jejich staZeni z trhu.

0V takovém piipadé musi ¢lensky stat ptijimajici tato opatieni informovat Komisi
v souladu s postupem podle ochranné dolozky ve smyslu smérnic nového piistupu
za pfedpokladu, Ze jsou splnény podminky pro uplatnéni takového ustanoveni. Pro
vyrobky urCené pro spotiebitele ¢i pravdépodobné pouzivané spotiebiteli plati
ochranna dolozka podle smérnice o vSeobecné bezpecnosti vyrobki, pokud se na
vyrobek nevztahuji pravni predpisy SpoleCenstvi stanovici ochrannou dolozku
(napf. smérnice nového piistupu). V takovych piipadech je nezbytné informovat
celni organy.

Za ucelem pouzivani natfizeni (EHS) €. 339/93 lze pouzit ptislusSnym zpiisobem ustano-
veni nafizeni Rady (ES) ¢. 515/97 o vz4jemné pomoci mezi spravnimi organy ¢lenskych stata
a o spolupraci mezi Clenskymi staty a Komisi pro zajisténi spravného pouzivani pravnich
ptedpisit o clech a zeméd¢€lskych otazkach. Toto je zvlasté ten piipad, kdy je k faktute ¢i
k dal$im pfislusSnym dokumentim ptilozenym k vyrobkim ze tietich zemi pfidan text ,,Ne-
bezpecny vyrobek — propusteni do volného obehu neni povoleno — narizeni (EHS) ¢. 339/93
nebo ,, Vyrobek neni ve shodé— propusteni do volného obéhu neni povoleno— narize-
ni (EHS) ¢. 339/93¢.

)0 pouzivani smérnice o vieobecné bezpecnosti vyrobkii pro vyrobky v piisobnosti smérnic nového pristupu
viz oddil 2.2.2. Rychlé vyméné informaci o nebezpecich vznikajicich v souvislosti s pouzivanim spotrebnich
vyrobkii je vénovan oddil 8.5.1.
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