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1. UVODNI SLOVO REDITELE ODBORU STATNIHO ZKUSEBNICTVI

UNMZ

Vazené Ctenarky, vazeni Ctenafi,

je mi velkou cti Vas pfivitat u tématické ptilohy odbor-
ného ctvrtletniku Metrologie, kterd je vénovana statnimu
zkuSebnictvi. Statni zkuSebnictvi predstavuje jednu ze
zékladnich a prioritnich ¢innosti uskute¢novanych Utadem
pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnic-
tvi (dale ,,UNMZ*), ktery byl zfizen zdkonem Ceské narod-
ni rady €. 20/1993 Sb., o zabezpeceni vykonu statni spra-
vy v oblasti technické normalizace, metrologie a statniho
zkusebnictvi. UNMZ je organiza¢ni slozkou statu v resortu
Ministerstva primyslu a obchodu CR.

UNMZ zodpovidé zejména za zabezpeGovani statniho
zkuSebnictvi v rozsahu stanoveném zakonem ¢. 22/1997 Sb.,
o technickych pozadavcich na vyrobky a 0 zmén¢ a doplnéni
nekterych zdkont, ve znéni pozde€jsich predpisi, a nafize-
nimi vlady vydanymi k provedeni tohoto zdkona (dale jen
zékon €. 22/1997 Sb.), a v rozsahu zakona ¢. 90/2016 Sb.,
o posuzovani shody stanovenych vyrobkl pii jejich doda-
vani na trh, ve znéni pozd¢jsich predpist, a nafizeni vlady
vydanych k jeho provedeni. Dile ma UNMZ nékteré pra-
vomoci v rdmei zédkona €. 206/2015 Sb., o pyrotechnickych
vyrobcich a zachazeni s nimi a o zmén¢ nekterych zakont
(zékon o pyrotechnice) a zakona €. 266/1994 Sb., o drahach,
ve znéni pozd¢jsich predpist.

,»Core business” pro statni zkuSebnictvi jsou stanovené
vyrobky, coz jsou vyrobky, které ptedstavuji zvySenou miru
ohrozeni opravnéného zajmu (ohrozeni zdravi nebo bezpec-
nosti osob, majetku nebo zivotniho prostfedi, popifipadé jiné-
ho vetejného zdjmu) a u kterych proto musi byt posouzena
shoda pred jejich uvedenim na trh (§ 12 odst. 1 pism. a)
zdkona ¢. 22/1997 Sb.). Postupy posuzovani shody jsou
uvedeny v prislusnych pravnich ptedpisech (tj. bud'to v na-
fizenich EU anebo v nafizenich vlady CR). U harmonizova-
nych stavebnich vyrobki jsou konkrétni postupy posuzovani
a overovani stalosti vlastnosti uvedeny v tzv. delegovanych
aktech Evropské komise a nésledné promitnuty v harmoni-
zovanych technickych specifikacich (norméch a evropskych
dokumentech pro posuzovani).

Hlavni ¢innosti Odboru statniho zkuSebnictvi jsou

nasledujici:

e Organizace a piiprava prevzeti harmoniza¢nich pravnich
predpist Evropské unie, které stanovi zakladni pozadav-
ky na vyrobky. UNMZ je aktualné gestorem 18 harmoni-
zacnich predpisti EU: ¢ast z nich jsou smérnice, které je
nutno transponovat do pravniho fadu CR prostiednictvim
nafizeni vlady, a cast tvofi nartizeni, ktera jsou piimo
pouzitelnd. V téchto oblastech (,,sektorech) pracovni-
ci Odboru statniho zkuSebnictvi vystupuji jako zastup-
ci Ceské republiky a aktivné se podileji na ¢innostech
pracovnich/expertnich skupin Evropské komise (dale jen
»EK*), které byly ziizeny podle ustanoveni pfislusnych

evropskych predpisd. Tyto pracovni/expertni skupiny
projednavaji otazky spojené s implementaci a aplikaci
smérnic a nafizeni s cilem zajistit jednotny postup vsech
organt a hospodarskych subjektti v rdmci celého vniti-
niho trhu EU. U dalSich 19 smérnic EU ¢i nafizeni plni
UNMZ roli spolugestora.

e Posuzovani zpusobilosti subjektll posuzovani shody pro
ucely jejich oznamovani Evropské komisi a ostatnim
¢lenskym statim EU (vykon statni spravy v oblasti posu-
zovani shody pfi uvadéni vyrobki na trh, tzv. oznamujici
organ). UNMZ rozhoduje i 0 zméné oznameni. Ma také
moznost vznést namitky proti oznamenim, ktera proved-
ly ostatni ¢lenské staty EU.

e Periodicka kontrola ¢innosti autorizovanych osob a ozna-
menych subjekti jako treti nezavislé strany v posuzovani
shody (formou provétovani vnitinich predpisti, personal-
niho stavu, pojisténi odpoveédnosti a kontroly vybranych
zakazek).

e Financni podpora zapojeni subjektti posuzovani shody
do evropské i narodni koordinace jejich ¢innosti.

e Soucinnost a spoluprace s organy dozoru nad trhem,
Ceskym institutem pro akreditaci, hospodaiskymi sub-
jekty a dalSimi institucemi.

o Uzka spoluprace se spotiebiteli, kteii piedstavuji neo-
pomenutelnou soucast statniho zkusebnictvi, predevsim
prostiednictvim ¢Elenstvi zastupct spotiebitelskych sdru-
7eni v pracovnich organech UNMZ.

Na nasledujicich strankdch se dozvite podrobnosti
o nekterych segmentech cinnosti statniho zkuSebnictvi,
které nas odbor vykonava — od vykonu statniho dozoru,
pres metodickou podporu subjektti posuzovani shody, az
po nasi roli v evropské technické harmonizaci. Vétim, ze
tato tematicka ptiloha pfispéje k hlubsimu pochopeni nasi
prace a podpofi dalsi rozvoj v oblasti statniho zkusebnictvi
v Ceské republice.

Dékuji vSem kolegynim a koleglim, spolupracujicim
institucim a subjektim posuzovani shody za jejich nadsSe-
ni a profesionalitu v kazdodenni odborné ¢innosti, kterou
se podileji na rozvoji statniho zkuSebnictvi a spolupo-
dileji se na zajisténi silného a dtvéryhodného systému
posuzovani shody v Ceské republice, potazmo na celém
vnitfnim trhu EU.

S tctou,

Ing. Josef Kadlec
feditel Odboru statniho zkusebnictvi
Utad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi
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2. PRAVNI ZAKLAD STATNIHO ZKUSEBNICTVI

2.1 Statni zkuSebnictvi — prehled pravni
upravy

JUDr. Natalia Kolibova

Urad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi

Statni zkusebnictvi 1ze v souladu se stavajici pravni upra-
vou zjednodusen¢ definovat jako soubor ¢innosti uskutec-
iiovanych UNMZ a autorizovanymi osobami & oznime-
nymi subjekty, jejichZ cilem je u stanovenych vyrobki
pred jejich uvedenim na trh zabezpecit posouzeni shody
s poZadavky prislu$nych pravnich predpisu.

Problematika statniho zku$ebnictvi je v ¢eském pravnim
fadu upravena predpisy riizné pravni sily a jeji zna¢na Cast je
regulovana na urovni EU.

Za patet celého systému statniho zkusebnictvi Ize z po-
hledu vnitrostatniho prava povazovat dva ramcové zako-
ny: zakon ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na
vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakont, ve zné-
ni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zakon €. 22/1997 Sb.%),
a zakon ¢. 90/2016 Sb., o posuzovani shody stanovenych
vyrobkd pii jejich dodavani na trh, ve znéni pozdgjsich
predpist (dale jen ,,zakon ¢. 90/2016 Sb.*), pti¢emz praveé
zékon €. 22/1997 Sb. ptedstavoval piivodni narodni piedpis
upravujici oblast posuzovani shody jesté pred vstupem CR
do EU.

Jelikoz jsou ¢innosti vykonavané v ramci statniho zkuseb-
nictvi jakymsi zivym organismem a podléhaji dynamickym
zménam, musi se jim pfizpusobovat i pravni Gprava. Zakon
€. 22/1997 Sb. tak prosel fadou novel, pficemz nejzasadnéjsi
zmény se tykaly aplikace piedpisti obsazenych v tzv. Novém
legislativnim ramci EU. Vyvrcholenim pfizptisobovani se
evropskym regulim pak bylo pfijeti zcela nového zékona,
s cilem reflektovat nejnovéjsi evropskou pravni Gpravu a po-
lozit zaklad pro vSechny dalsi ptedpisy, které budou v této
oblasti piijimany. Timto zakonem je zakon ¢. 90/2016 Sb.,
ktery ptinesl mnoho novinek nejen pro oblast statniho zku-
Sebnictvi, ale i pro vnitrostatni spravni pravo jako takové.
Za zminku stoji koncept vydani spravniho rozhodnuti
0 oznameni subjektu posuzovani shody, které nezavisi
jen na rozhodnuti ¢eského oznamujiciho organu, ale je pod-
minéno faktickym souhlasem Evropské komise a ostatnich
¢lenskych statt (v podobé absence namitek vici notifikaci,
pripadné jejich zdarného vyteseni). Da se fici, ze oba zakony
upravuji zaklady spole¢né pro vSechny stanovené vyrobky:
definice zakladnich pojmi, popis procesu vcetné zakladnich
limitt pro vydani rozhodnuti o autorizaci nebo oznameni,
otazky tykajici se dozoru nad trhem ¢i prestupkt. Zakon
¢. 22/1997 Sb. navic upravuje otazky akreditace provadéné
na izemi Ceské republiky a problematiku ¢eskych technicky
norem.

Vzhledem k tomu, Ze stanovené vyrobky maji opravdu
riznorody charakter — od strojnich zafizeni pies spotiebice
plynnych paliv az po hracky — bylo by neefektivni upravovat

jejich uvadeéni na trh az do téch nejmensich detailti ptimo
ve zminénych dvou zdkonech. Proto zadkonodarce zvolil
koncept, kdy jsou podrobné technické specifikace a detaily
jednotlivych oblasti stanovenych (posuzovanych) vyrobki
upraveny formou podzakonnych pravnich predpist, piijatych
k provedeni zakonti. Obecné lze fici, Ze u nékterych stanove-
nych vyrobki upravuji podrobnosti jednotliva nafizeni vla-
dy. V nich jsou upraveny postupy posuzovani shody, povin-
nosti jednotlivych subjekti v ramci dodavatelského fetézce
a (v ptilohach) i pozadavky na konkrétni stanovené vyrobky.
(V této souvislosti je ovSem tieba dodat, ze vySe uvedené
se tyka pouze téch sektorti, kde je harmonizovany evropsky
postup zalozen na smérnicich EU, které nejsou piimo pouzi-
telné v jednotlivych ¢lenskych statech. V poslednich letech
jsou vSak smérnice postupné pievadény na natizeni EU, pro
které jiz neni potfebné — a vlastné ani pfipustné — vydavat
nafizeni ¢eské vlady.)

Tato struktura zajistuje pomérné prehledny a predvida-
telny zplsob aproximace ¢eského prava. Jiz zminény Novy
legislativni ramec, jakozto balicek evropskych predpist
upravujici oblast posuzovani shody a stanovenych vyrobk,
jehoz hlavnim cilem bylo zlepseni dohledu nad trhem a zvy-
Seni kvality posuzovani shody, pfinesl novou strukturu
prijimani harmonizacnich pravnich predpisi EU. Cely
balicek se sklada ze tii pravnich predpisi:

e nafizeni Evropského parlamentu a Rady ¢. 765/2008 ze
dne 9. cervence 2008, kterym se stanovi pozadavky na
akreditaci a dozor nad trhem tykajici se uvadéni vyrobku
na trh a kterym se zruSuje nafizeni ¢. 339/93,

e rozhodnuti EvropskéhoparlamentuaRady¢. 768/2008/ES
ze dne 9. ¢ervence 2008 o spole¢ném ramci pro uvadéni
vyrobkt na trh a o zruseni rozhodnuti Rady 93/465/EHS,

e nafizeni ¢. 764/2008 ze dne 9. ¢ervence 2008, kterym
se stanovi postupy tykajici se uplatnovani nékterych
vnitrostatnich technickych pravidel u vyrobklu uve-
denych v souladu s pravnimi piedpisy na trh v ji-
ném clenském staté a kterym se zrusuje rozhodnuti
¢. 3052/95/ES.

Posledné zminované nafizeni bylo nahrazeno nafizenim
Evropského parlamentu a Rady 2019/515 o vzijemném
uznavani zbozi uvedeného v souladu s pravnimi piedpisy na
trh v jiném ¢lenském staté a o zruseni nafizeni ¢. 764/2008.

Rozhodnuti EP a Rady ¢. 768/2008 piedstavuje zakladni
kamen tvorby pravnich piedpist v oblasti posuzovani shody
a vnitiniho trhu EU. Obsahuje spole¢né zasady a harmoni-
zujici podminky pro uvadéni vyrobkiu na trh. Jeho usta-
noveni (tzv. ,,referencni ustanoveni®) tvofi obecny horizon-
talni ramec a stanovuji referencni texty, pouzitelné pti tvorbé
vSech dalich pravnich piedpist pfijimanych v této oblasti.
Evropska komise, Evropsky parlament a Rada EU se zavaza-
ly k pouzivani uvedeného rozhodnuti pfi vypracovani prav-
nich ptedpisu v oblasti uvadéni vyrobki na trh. Rozhodnuti
stanovuje zejména definice, obecné povinnosti hospodai-
skych subjekti nebo postupy posuzovani shody (,,moduly*),
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pravidla pro ozna¢ovani vyrobkl znackou CE a v neposledni
fadé také pozadavky kladené na subjekty posuzovani shody.
Mnoho aspektit upravenych v rozhodnuti se promitlo také do
zakona ¢. 90/2016 Sb., a lze konstatovat, Ze struktura Nové-
ho legislativniho ramce se de facto promitla do ¢eské pravni
upravy, kde zakony ¢. 22/1997 Sb. a 90/2016 Sb. piedstavuji
horizontalni pravni Gpravu spolecnou pro vSechny oblasti
stanovenych vyrobkd.

Je potieba zminit, ze nékteré oblasti stanovenych vyrob-
ki jsou natolik specifické, ze potfebuji samostatnou kom-
plexni Upravu, jako napf. stavebni vyrobky, zdravotnické
prostiedky ¢i pyrotechnické vyrobky. I na evropské tirovni
nékteré oblasti vyzaduji samostatnou a souhrnnou upravu,
tedy specifické potieby nekterych odvétvi jsou upraveny ji-
nym zpusobem regulace. Jedna se napf. o lidskou krev a tka-
n¢, humanni a veterinarni 1é¢ivé ptipravky nebo chemické
pripravky, pfipadné také kosmetické a tabakové vyrobky,
zemédélské vyrobky, vyrobky pro zdravi a ochranu rostlin,
krmiva a potravinaistvi. VSechny takové odklony od spolec-
nych zasad a referen¢nich ustanoveni by vSak mély byt do-
statecné odivodnény.

Z hlediska struktury legislativy miizeme pozorovat, ze
na evropské Grovni byly jednotlivé oblasti stanovenych vy-
robki ptivodné upraveny prostiednictvim smérnic. V praxi
to zjednodus$ené fecCeno znamena, ze takovy pravni akt neni
pfimo zavazny, tudiz v zdsad¢ nevyvoldva pfimé pravni
ucinky. Hlavnim definiénim znakem smérnic je potieba
jejich transpozice ¢ili ,,preklopeni® do pravniho tadu kaz-
dého clenského statu — zavazné jsou totiz jenom ve vztahu
k dosazeni stanoveného cile, a ¢lenské staty si samy voli
formy a metody, jak tento cil nebo vysledek do vnitrostat-
niho prava pienést. Clenské staty maji stanoven zavazny
termin, do kdy musi transpozici provést. V ¢eskych redliich
se smérnice transponuji do pravniho fadu nejcastéji formou
konkrétniho podzakonného piedpisu, kterym je narizeni
vlady. Stale castéji vSak pozorujeme trend, kdy jsou pra-
vidla pro nové druhy stanovenych vyrobki nebo noveliza-
ce stavajicich pravidel provedeny formou narizeni. V ta-
kovém piipadé jiz neni potiebna transpozice celého textu
nafizeni, ale pravni fad ¢lenského statu se musi ptizpusobit
(adaptovat) na nafizeni takovym zplisobem, aby umoznil
jeho provadéni a neodporoval mu. Evropska natizeni jsou
totiz obecné zavazna, tzn. ukladaji povinnosti ¢lenskym sta-
tim, pravnickym i fyzickym osobam. Jsou pfimo pouzitel-
na — neni tedy tieba jejich specificka transpozice. Pokud by
nafizeni bylo ndhodou v rozporu s néjakym vnitrostatnim
ustanovenim, ma pied nim aplika¢ni pfednost. Tento jev
pozorujeme napf. v oblasti strojnich zafizeni, kterd je nové
upravena piimo pouzitelnym natizenim (EU) 2023/1230,
zatimco predtim to byla smérnice (EC) 2006/42, trans-
ponovana do ceského pravniho fadu nafizenim vlady
¢. 176/2008 Sb.

Pravni uprava posuzovani shody je velice rozsahla a Cas-
to velmi komplexni. Jedna se o specificky segment sprav-
niho prava, ktery se navic vyznacuje zvlaStnimi procesnimi
postupy. Transpozice smérnic a adaptace na nafizeni jsou
jiz nedilnou soucasti implementace a aproximace prava.

Vyvoj evropské legislativy je patrny a ¢lenské staty nemaji
jinou moznost nez jej akceptovat. Kromé zavaznych piedpi-
st rizné pravni sily jsou mnohé oblasti upraveny i formou
tzv. ,,soft law* dokumenti. V kontextu evropského prava
(jak naznacuje i unijni judikatura) ,soft law* predstavu-
je ptedevs§im vyznamny interpretacni nastroj ¢i prostiedek
harmonizace. D4 se fici, ze vnitrostatni organy by mély soft
law vytvorené evropskymi institucemi aplikovat pFiméfené,
nebot’ ne vzdy lze dodrzet vSechna pravidla a instituty vy-
tvorené institucemi EU. Soft law uplatiované v ramci unij-
niho prava lze definovat jako pravidla chovani, ktera jsou
obsazena v nastrojich, které nebyly ptivodné nadany pravni
zavaznosti, presto ale mohou vyvolat nepfimy pravni ucinek,
jehoz cilem je a mtize byt vyvolani praktického nasledku.

Soft law v unijnim pravu ptedstavuje dalsi zpisob regu-
lace, ktery vsSak netvoifi homogenni celek. Do této skupiny
aktl lze zatadit predevsim rtizna doporuceni, pokyny, navo-
dy ¢i programy. Pro jejich praktické promitnuti do narodni
pravni upravy vSak neexistuje jednotny model. V praxi to
znamena, ze napt. doporucéujici dokumenty, na které zastup-
ci Evropské komise v ramci spolecného posouzeni prova-
déného v oblasti zdravotnickych prostiedkt ¢asto odkazuji,
nejsou vynutitelné a na tizemi Ceské republiky maji pouze
doporudujici charakter. UNMZ proto ve snaze zajistit jed-
notny postup oznamenych subjekttl a autorizovanych osob
muze uvedena doporuceni preklenout pouze vykladem.

Pokud zakon stanovi povinnost vykonavat ¢innosti posu-
zovani shody v souladu s technickymi pfedpisy a provadét
technicka zjisténi objektivné s vynalozenim odborné péce na
urovni poznatkl védy a techniky, zndmych v dobé, kdy jsou
provadeéna, l1ze povazovat i postupy vykonavané v souladu
s doporucujicimi dokumenty za vynalozeni odborné péce.
Doporucujici dokumenty jsou castokrat i vysledkem prace
koordinac¢nich skupin oznamenych subjektll na evropské
urovni. Na toto jiz ale pamatuje zakon ¢. 90/2016 Sb., kte-
ry stanovi oznamenym subjektim povinnost podilet se na
normalizaé¢nich ¢innostech vztahujicich se k rozsahu jejich
oznameni a na ¢innostech koordinaénich skupin ozname-
nych subjektu ziizenych podle harmonizacnich predpist
Evropské unie nebo podle piislusnych nafizeni Evropské
unie, piipadné zajistit, aby byli jejich zaméstnanci o téchto
¢innostech informovani. Oznamené subjekty maji také po-
vinnost fidit se rozhodnutimi a dokumenty, které jsou vy-
sledkem prace téchto skupin.

K Iepsimu pochopeni problematiky posuzovani shody
a jeji pravni Gpravy muze pomoc i tzv. Modra prirucka
(Blue Guide), ktera ma charakter soft law dokumentu. Jedna
se o sdéleni Komise k provadéni pravidel EU pro vyrobky.
Modra prirucka byla poprvé zvefejnéna v roce 2000 pro uce-
ly zavadéni harmoniza¢nich smérnic, které byly zalozeny na
Novém pristupu (pfedchiidci Nového legislativniho ramce)
a Globalnim pristupu. Jiz v t¢ dobé se stala dulezitym re-
ferenénim dokumentem, a bylo tomu tak i v dalSich letech.
Jedna se o vykladovou pomiicku, kterda ma slouzit k usmér-
néni ¢lenskych statd a subjektt pisobicich v ramci vniti-
niho trhu. V pfirucce nelze zcela zohlednit vSechna (mirné
odli$nd) ustanoveni jednotlivych pravnich akti EU. V textu
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ptirucky je zdlraznéno postaveni Soudniho dvora EU, je-
hoz vyluénou pravomoci je podavani zavazného vykladu
pravnich ptredpist EU.

Modra pfirucka je clenéna na devét kapitol a podkapitoly.
Hlavni kapitoly se tykaji regulace volného pohybu zbozi,
pouziti harmonizacnich pravnich predpisti EU tykajicich se
vyrobki, Gcastnikti v dodavatelském fetézci a jejich povin-
nosti, pozadavkd na vyrobky, posouzeni shody, akreditace,
dozoru nad trhem, volného pohybu vyrobkii v EU a mezi-
narodnich aspektti pravnich pfedpist EU vztahujicich se na
vyrobky. Ptirucka ma 5 pfiloh, z nichz prvni obsahuje se-
znam piedpistt EU, na néz se v textu odkazuje (jedna se vSak
o neuplny vycet). Druha piiloha obsahuje seznam tzv. dal-
Sich pokynt a ve tfeti ptiloze jsou uzitecné internetové odka-
zy. Ptiloha IV je pfimo propojend s rozhodnutim EP a Rady
¢. 768/2008, nebot’ je tvofena postupy posuzovani shody
a odkazuje na moduly uvedené v tomto rozhodnuti. Ptiloha
V se zabyva problematikou oznaceni CE a obsahuje Casto
kladené otazky v souvislosti s timto ozna¢enim. Posledni ak-
tualizace Modré prirucky je datovana k ¢ervenci 2022.

Za zminku stoji i problematika harmonizovanych no-
rem, které rovnéz nejsou samy o sob¢ zavazné. Zavazné se
stavaji v momentu, kdy jsou jako zavazné pouzitelné ureny
ceskym zdkonem. V praxi jsou vSak normy plnény zejména
dobrovolng, a to s vyuzitim zdkonem stanovené presumpce
shody, jak je upravena v jiz zminovanych zakladnich hori-
zontalnich zakonech ¢. 22/1997 Sb. a ¢. 90/2016 Sb.

Shrnuti: Pravni Gprava oblasti posuzovani shody a stat-
niho zkuSebnictvi predstavuje rozsahly soubor zakonnych
i podzakonnych pravnich predpisti a rovnéz ptedpist pfi-
jatych na evropské urovni. Pro vSechny subjekty ptsobici
v této oblasti je nezbytné, aby dobfe rozumély fungovani
celého systému a umély se v spleti vSech piedpist vyznat. Je
to zakladni ptedpoklad toho, aby dokézaly bezchybné plnit
jim svéfené tkoly, a tim napomahat k zajisténi fungujiciho
vnitiniho trhu EU s bezpeénymi vyrobky.

2.2 Priklad pravniho predpisu EU, ktery se
pravé tvoii aneb Vyvoj narizeni
o bezpecnosti hracek

Ing. Milada Chudickova, Ph.D.

Urad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi

vvvvvv

body nového nafizeni o bezpecnosti hracek, které nahradi
stavajici smérnici (ES) 2009/48. V dobé psani tohoto clanku
byly dokonceny zaveérecné pravné-lingvistické upravy, nyni
budou nasledovat formalni kroky k pfijeti nového natfizeni
a jeho zvefejnéni v Utednim véstniku Evropské unie.
Smérnice (ES) 2009/48 o bezpecnosti hracek stanovila
bezpecnostni pozadavky pro hracky uvedené na trh EU, bez
ohledu na to, kde byly vyrobeny, tak, aby byl umoznén je-
jich volny pohyb v rameci jednotného trhu. Zajistila vysoky
standard bezpecnosti v tomto odvétvi, takze evropsky trh

Vv

na svété. Nicméné, v ramci vyrobku, které jsou oznaceny
organem dozoru nad trhem ve vystrazném systému SAFETY
GATE (diive RAPEX) jako nebezpecné a musi byt staze-
ny z trhu, je to v jednom z péti pfipadt prave hracka, casto
prodavana online nebo dovezena ze zemi mimo EU. Tento
alarmujici nalez potvrdilo svymi vysledky hodnoceni pouzi-
vani smérnice od okamziku jejiho pfijeti v roce 2009, které
identifikovalo nedostatky této pravni Upravy, zejména pak
nedostatecnou uroven ochrany pi‘ed nebezpeénymi che-
mickymi latkami. Z hodnoceni rovnéz vyplynula potieba
diraznéjsi implementace pozadavkil, predevSim v oblasti
online prodeje, tak, aby byl snizen pocet nevyhovujicich
hracek na trhu. [1, 2]

V reakci na tato zjisténi byl Evropskou komisi koncem
Cervence roku 2023 predlozen navrh nafizeni o bezpec-
nosti hrac¢ek. Projednavani navrhu bylo zahajeno v pra-
covni skupiné Rady EU pro technickou harmonizaci po-
catkem fijna 2023, a v polovin¢ kvétna 2024 byl schvalen
mandat pro jednani s Evropskym parlamentem, podpote-
ny vSemi ¢lenskymi staty. V obdobi od listopadu 2024 do
dubna 2025 probehly tii politické trialogy, tedy trojstran-
né diskuze mezi Evropskym parlamentem, Evropskou
komisi a Radou EU, pfi kterych uvedené instituce pre-
zentovaly sva stanoviska. Vysledkem téchto jednani bylo
uzaviceni predbézné politické dohody o podobé textu
narizeni v dubnu 2025. [3]

Postupné tedy krystalizovalo vysledné znéni nafizeni,
pricemz k nejvice diskutovanym tématiim nepiekvapiveé pa-
tiily pravé chemické aspekty navrhu, protoze se zde stieta-
val pozadavek na zajisténi vysoké urovné ochrany déti pied
moznymi riziky s pozadavkem na vytvoreni predvidatelné
situace pro prumysl tim, ze se v odivodnénych piipadech
umozni vyjimky z obecného zdkazu urcitych chemickych
latek v hrackach.

Ve vysledku jsou stavajici zakazy pouziti karcinogennich
a mutagennich latek a latek toxickych pro reprodukci zesile-
ny a roz§iteny o zakazy dalSich latek, které predstavuji riziko
pro détské zdravi, jako jsou endokrinni disruptory, latky sen-
zitizujici kazi, dychaci systém a dalsi organy, zejména pak:
e zdkaz pouziti senzibilizujicich latek kategorie 1A

v hrackach
e zakaz pouziti perfluorovanych a polyfluoralkylovych la-

tek v hrackach do doby, nez vstoupi v platnost obecna

omezeni podle nafizeni o registraci, hodnoceni, povolo-
vani a omezovani chemickych latek nebo nafizeni o kla-
sifikaci, oznacovani a baleni latek a smési

e zakaz pouziti nékterych alergennich vonnych latek
v hrackach, zejména v hrackach pro déti mladsi 36 mési-
ct a v hrackach ur¢enych pro vkladani do ust
e zakaz pouziti 10 bisfenold uvedenych v piiloze I v nové
castiD

e zakaz pouziti nitrosamind a nitrosovatelnych latek s kon-
krétnimi migracnimi limity

e stanoveni migracnich limitd pro dalsi 4 monomery

(vinylchlorid, akrylonitril, styren, butadien) a 4 tézké

kovy (Sestimocny chrom, kadmium, olovo a rtut).
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V souvislosti s ustanovenymi zakazy je Evropska komise
zmocnéna zmeénit dle soucasného stavu poznani ¢asti A, B
a D dodatku ptilohy II, véetné ustanoveni o nitrosaminech
a Ctyfech tézkych kovech, pfi¢emz bude povinna nejprve po-
zadat o stanovisko Evropskou agenturu pro chemické latky
(ECHA).

Vzhledem ke komplexnosti celé problematiky, a také
s ohledem na zavadéni nového prvku v podobé digitalniho
pasu vyrobku, bylo pii tvorbé natizeni rovnéz nutno ptihlizet
k ostatni legislative, jako je nafizeni o obecné bezpecnosti
vyrobki, nafizeni o ekodesignu udrzitelnych vyrobki a akt
o digitalnich sluzbach, tak, aby byly vzajemné sladény.

Vyrobce tak bude v ramci svych bezpecnostnich hodno-
ceni pied umisténim na trh — kromé posouzeni rizik spoje-
nych s chemickymi, fyzickymi, elektrickymi a mechanicky-
mi vlastnostmi hracky a testovani hoflavosti, hygienickych
naroki a radioaktivity — noveé zohlednovat i specifickou zra-
nitelnost déti, naptiklad v ptipadé hracek, které spadaji pod
akt o digitalnich sluzbach, akt o umélé inteligenci ¢i smérni-
ci o radiovych zatizenich.

Doslo také k upfesnéni bezpecnostnich pozadavkl na
prijatelné hladiny zvukd, které hracky mohou vydavat, na
hracky obsahujici magnety nebo magnetické Casti a na bate-
rie, pouzité ve hrackach.

V z4ajmu vzajemného sladéni existujici legislativy byly
v nafizeni upraveny mimo jiné i povinnosti hospodaiskych
subjektil, tedy vyrobctl, dovozcu a distributort, ale také pro-
vozovateld online trzist’ a poskytovateli sluzeb kompletniho
vyfizeni objednavek, ktefi zodpovidaji za skladovani, baleni
a odesilani hracek uzivatelim. Dojde k posileni role hospo-
daiskych subjektti v procesu zajisténi bezpecnosti hracek,
naptiklad v ptipadé provozovatell online trzist budou jejich
platformy navrzeny tak, aby prodéavajici poskytli nakupuji-
cim k nahlédnuti informace a nalezitosti, jako je CE znacka,
bezpecnostni upozornéni a odkaz na digitalni pas vyrobku
jesté predtim, nez dojde k uskuteénéni nakupu.

Novinkou je samoziejmé samotné zavedeni digitalniho
pasu vyrobku, ktery bude pfipojen ke kazdé hracce prodané
na uzemi EU, napfiklad prostfednictvim QR kodu. Digitalni
pas vyrobku tak zvysi dostupnost bezpecnostnich informaci
a varovani pro uzivatele a zrychli a zefektivni kontrolu vy-
robku organy dozoru, naptiklad pfi jejich vstupu do prostoru
EU. Rovnéz by mél nahradit EU prohlaseni o shodé podle
smérnice (ES) 2009/48, a mél by proto obsahovat prvky ne-
zbytné k posouzeni shody hracky s pfislusSnymi pozadavky
a harmonizovanymi normami nebo jinymi specifikacemi.
Se zavadénim digitalniho pasu vyrobku pak souvisi vyda-
ni delegovanych aktt, jimiz budou pfijimany technické po-
zadavky na digitalni pas vyrobku, s u¢innosti ne diive nez
18 mésict po vstupu delegované¢ho aktu v platnost. Natize-
ni v ramcei zavadéni digitalniho pasu vyrobku rovnéz pocita
s cilenou podporou malych a stfednich podnika (k nimz patii
vétSina vyrobcl hracek), zejména formou uverejnéni prak-
tickych pokynt a navoda ze strany Evropské komise, a to
jak k zavadéni digitalniho pasu, tak k provadéni posouzeni
bezpecnosti, se stanovenou lhitou pro jejich vydani nejpoz-
déji 12 mésict pred datem ucinnosti nafizeni.

Evropska komise vypracuje ve 1hiuté 38 mésicti od vstupu
nafizeni v Géinnost hodnotici zpravu. Obsah této revize je
v nafizeni rovnéz specifikovan.

Na narodni Grovni je pak relativné zajimavy i poZadavek
povinné akreditace jakoZto jediného zpusobu prokazani
technické zptsobilosti oznamenych subjekti, ktery je obsa-
hem prvniho odstavce ¢lanku 32 o pozadavcich na oznamené
subjekty.

Prechodné obdobi pro vstup natizeni v Gi¢innost bylo sta-
noveno na 54 mésict od vstupu v platnost [1, 2, 3].

Reference:

[1] https://www.europarl.europa.eu/news/cs/press-
room/202504071PR27704/toy-safety-deal-on-new-
measures-to-protect-children-s-health#:~:text=Ban%20
on%20harmful%20chemicals%20In%20addition%20
to.meant%20t0%20be%20placed%20in%20the%20
mouth.

[2] https://ec.europa.cu/commission/presscorner/detail/en/
ip_25 1039

[3] https://www.consilium.europa.eu/en/documents/public-
-register/public-register-search/?WordsInSubject=toy-
s&WordsInText=&DocumentNumber=&Interinstitutio-
nalFiles=&DocumentTypes=&DateFrom=&DateTo=&-
MeetingDateFrom=&MeetingDateTo=&Documentlan-
guage=EN&OrderBy=DOCUMENT_DATE+DESC

2.3 Postupy (moduly) posuzovani shody
a jejich variace

Mgr. Svatava Lagronova, Mgr. Vaclava HoluSova

Urad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi

Pro vyrobce, kteii chtéji vstoupit na evropsky trh, neni
situace jednoducha. Chtéji-li prodavat sviij vyrobek v Evro-
pe, a zejména jedna-li se o vyrobek s vys$sim rizikem pro
zédkaznika, tzv. stanoveny vyrobek, musi dostate¢n¢ prokazat
jeho bezpecnost a nékdy i ucinnost. Nejde vSak pouze o pro-
vedeni bezpecnostnich testl v testovacich laboratotich nebo
zkuSebnach; vyrobce musi zajistit cely proces sériové vyro-
by. Tlak na vyrobce, jejich znalosti, schopnosti, uvédomélost
a proziravost by mél byt zarukou pro nas — jejich klienty — ze
zakoupeny vyrobek bude slouzit k tomu, k ¢emu byl urcen
a nebude predstavovat vyrazné nebezpeci. Co vic bychom si
mohli prat? Ale funguje to vzdy a vSude?

Zijeme ve velmi vyspélé civilizaci, mame dostatek jidla
a riznych stroju, zafizeni, pomucek, prostfedkd, které nam
pomadhaji pfi préci i zabave. Kazdou chvili se objevi novy
vynalez nebo nova vychytavka. Je tézké cely trh uhlidat
ke spokojenosti vSech. Spokojenosti v§ech mame na mysli
vSechny ¢lanky fetézce — od vyrobce, pies dovozce a dis-
tributora, az po zdkaznika ¢i uzivatele. Vyrobce by byl jisté
nejspokojenéjsi, kdyby jeho vyroba byla snadnd, bezpro-
blémova, rychla a levnd, coz by mu zajistilo vysoky zisk.
Naopak zdkaznik ma zajem pofidit si ucinny prostiedek za
levny peniz, ktery mu nezptsobi zadné zdravotni ani jiné
komplikace.
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Jak uz bylo feceno dfive, v Evropé je trh fizen pro-
stitednictvim ptedpistt Nového legislativniho ramce (NLF).
Tyto predpisy popisuji cely systém zabezpeceni jednotného
evropského trhu a jeho kontroly. Nejedna se pouze o jeden
zpusob kontroly nad trhem, je tim myslen cely soubor me-
chanismui pasivnich i aktivnich, podobné, jako funguje nas
imunitni systém v téle.

Prvnim proaktivnim kontrolnim mechanismem je vycet
zakladnich poZadavki na bezpec¢nost a ucinnost spe-
cifickych pro dané vyrobkové odvétvi, ktery je uveden
v kazdém harmoniza¢nim pravnim piedpisu. Je to napoveé-
da pro kazdého vyrobce, aby si uvédomil, jaka rizika mo-
hou byt s jeho vyrobkem spojena a na jaké Grovni je ma
tesit. Dal$i napovédou pro vyrobce jsou technické normy.
Ty pfinaseji podrobnéjsi navod, jakym zplisobem vyrobek
pro dany uréeny ucel sestrojit, otestovat a zajistit. Pokud
jsou technické normy navic harmonizované k jednotlivym
pravnim predpisim pro vyrobky, pfinaseji i jasna technicka
feSeni, jak zajistit plnéni zdkonnych pozadavkl. Zatimco
plnéni pozadavki pravnich pfedpist jako takové je pro vy-
robce povinné a porusSeni této povinnosti miize znamenat
trest (nejcastéji v podobé pokuty), zptisob jejich splnéni je
pln¢ zavislé na libovili vyrobce. Pouziti technickych no-
rem je dobrovolné (s vyjimkou stavebnich vyrobkt, kde
neni k dispozici alternativni feSeni, protoZe namisto proka-
zovani shody je nutné deklarovat konkrétni vlastnosti da-
ného vyrobku zpisobem, ktery pfedepisuje harmonizovana
norma). Motivaci vyrobce, aby normy pouzil, je pfedevsim
ziskana zkusenost od jinych vyrobct stejnych typd pro-
stiedkd, a v ptipad€ harmonizovanych norem také naplnéni

predpokladu shody. Tim se jiz dosta-

vame k zasadni problematice této

kapitoly, kterou je pravé posou-
zeni shody.

Posuzovani shody je proces,
kterym se ovéiuje, zda vyrobek,
sluzba, systém nebo osoba spliiuje poza-
davky stanovené pravnimi predpisy, normami
nebo technickymi specifikacemi. V Evropské

unii je tento proces kliovy pro zajisténi bezpec-
nosti, ochrany zdravi, zivotniho prostfedi a volné¢ho pohybu
zbozi na vnitinim trhu.

Vyrobcee prokazuje, ze pii vyrobé jeho vyrobku byly
splnény vSechny zakladni pozadavky na bezpe¢nost a ucin-
nost, které se na dany vyrobek vztahuji, jakoz i pozadavky
na vyrobce a na systém fizeni vyroby. Pokud vyrobce po-
stupuje podle harmonizované normy, ktera zajist'uje soulad
mezi technickym fesenim popsanym v norm¢ a pozadav-
kem pravniho pfedpisu, nemusi pfinaset zadné dalsi dika-
zy pro posouzeni shody. Neznamena to vSak, ze vyrobce
pouze napiSe prohlaseni, ze postupoval podle harmonizo-
vané normy, a tim automaticky ziskd potfebny certifikat
shody a pravo opatfit sviij vyrobek evropskou znackou
shody CE. Takhle jednoduché to neni. Harmonizované
normy mohou byt jako celek v souladu s n¢jakym pravnim
predpisem, anebo obsahuji tabulku v pfiloze (ZA az Z7),
kde je ptesné rozepsano, které kapitoly normy fesi plné-

ni kterého pozadavku pravniho ptfedpisu. Vyrobce musi ke
kazdému vyrobku zpracovat technickou dokumentaci, z niz
by mélo byt zfejmé splnéni pozadavkii harmonizované nor-
my. Muze se jednat o dukazy v podob¢ nakresu, seznamu
komponent, deklarace pouzitych materialti, provedenych
testll a podobné.

V Ceské republice upravuje proces posuzovani shody
nékolik zakond a upiesnuji jejich provadéci predpisy.

Jsou to tyto zakony:

e (. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky
a 0 zmén¢ a doplnéni nékterych zadkond, ve znéni poz-
déjsich predpist

e ¢.90/2016 Sb., o posuzovani shody stanovenych vyrobkt
pfi jejich dodavani na trh, ve znéni pozd¢jsich predpist

e (. 206/2015 Sb., o pyrotechnickych vyrobcich a zacha-
zeni a nimi a o zmén¢ nékterych zakoni (zékon o pyro-
technice)

® (.266/1994 Sb., o drahach, ve znéni pozdé¢jsich predpist

e (. 263/2016 Sb., atomovy zakon, ve znéni pozde¢jsich
predpisi.

V budoucnu by k nim mohl pfibyt i zakon ¢. 542/2020 Sb.,

o vyrobcich s ukoncenou Zivotnosti (implementace nafize-

ni EU o bateriich a odpadnich bateriich, které zavadi pro

nékteré typy baterii povinné posouzeni shody oznamenym
subjektem).

Hlavni aspekty posuzovani shody:

1. Préavniramec: Posuzovani shody se fidi evropskymi a na-
rodnimi predpisy, které stanovuji pozadavky na vyrobky
a postupy, které musi vyrobei dodrzovat pfi jejich uve-
deni na trh.

2. Odpovédnost vyrobeii: Vyrobei jsou odpoveédni za pro-
vedeni analyzy rizik a zajisténi souladu svych vyrobkt
s platnymi normami. I kdyz vyuzivaji subdodavatele, od-
povédnost za posouzeni shody zlistava na nich.

3. Harmonizované normy: Pouziti harmonizovanych
norem muze usnadnit prokdzadni shody vyrobku
s pravnimi pozadavky EU. Tyto normy jsou dobro-
volné, ale jejich dodrzovani mize zjednodusit proces
certifikace. (Pozn. V pripadé harmonizovanych staveb-
nich vyrobkii se pouziti harmonizovanych norem neda
vyhnout.)

4. Moduly posuzovani shody: Proces posuzovani shody
je rozdélen do modult, které se vztahuji na fazi na-
vrhu a vyroby vyrobki. Vyrobcei musi dodrzovat spe-
cifické postupy v zavislosti na typu vyrobku a jeho
urceni.

Dulezitym prvkem systému Nového legislativniho
rdmce je pojem tieti nezavisla osoba, ktera se u riziko-
v¢jsich vyrobkl povinné podili na posuzovani shody. Treti
nezavislou osobou se mize stat soukromy podnikatelsky
subjekt nebo statni podnik, ktery disponuje odbornym per-
sonalem a technickym vybavenim na to, aby ovéfil, zda vy-
robce skutecné plni vSechny pozadavky pravnich piedpist
jesté pfed tim, nez uvede svij vyrobek na trh. Nékdy je
odpovédny i za dozor nad vyrobcem. Tteti nezavislé osoby
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jsou tedy dal§im proaktivnim mechanismem kontroly trhu.

A protoze jejich znalosti, zkuSenosti a vybaveni musi da-

vat urcitou zaruku, ze tato proaktivni kontrola bude pro-

vedena spravné, musi byt jejich k tomuto ukolu opravnéni

(schvaleni) ptislusnou statni instituci. Takové opravnéni je

pak oznameno vSem ostatnim ¢lenskym statim v EU a sub-

jekty nesou nazev oznameny subjekt nebo téz notifikova-
na osoba (anglicky Notified Body — NB) a maji pfid¢lené
jedinecné Ctyfmistné Cislo.

Pro poradek uved'me i dalsi druhy subjektli posuzovani
shody, kterymi jsou:

e uznané nezavislé organizace (RTPO — Recognised Third
Party Organization) podle ¢l. 20 uznané k plnéni tkolt
podle bodt 3.1.2 a 3.1.3 prilohy I smérnice 2014/68/EU,

e zkuSebny uZzivateld (Ul — User Inspectorate) podle
¢l. 16 smérnice (EU) 2014/68 o tlakovych zafizenich,

e subjekty technického posuzovani (TAB — Technical
Assessment Body) podle ¢l. 29 natizeni (EU) 305/2011
o stavebnich vyrobcich,

e subjekty posuzovani shody pro hodnoceni bezpec-
nosti informacnich technologii (ITSEF — Information
Technology Security Evaluation Facility) podle ¢l. 60
odst. 1 aktu o kybernetické bezpec¢nosti,

e certifikacni subjekty (CB — Certification Body), coz jsou
subjekty vnitrostatniho organu certifikace kybernetické
bezpecnosti uvedené v ¢l. 60 odst. 2 aktu o kybernetické
bezpecnosti k ¢innostem podle ¢l. 4 provadéciho nafizeni
(EU) 2024/482 k aktu o kybernetické bezpecnosti.

Tabulka 2 poskytuje ptehled o tom, kolik nyni v celé EU
existuje oznamenych subjekti pro jednotlivé pravni predpisy
a kolik z nich ma sidlo v CR.

Nez se zatneme hloubéji vénovat postupiim posuzovani
shody, doplnime jest¢ dalsi mechanismy kontroly, které jsou
uz spise pasivni nebo post-aktivni kontrolou. Tim jsou jed-
nak oznamujici (notifikujici) organy statni spravy (v CR je to
zejména UNMZ a dale NUKIB), které opraviiuji, oznamuji
a monitoruji ¢innosti oznamenych subjektd a jinych subjekti
posuzovani shody. A dale mame organy dozoru nad trhem,
kterych je v CR cela fada a specializuji se na jednotlivé sek-
tory stanovenych vyrobkii, napt. Ceska obchodni inspekce,
Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, Drazni ufrad, Statni Gfad pro
jadernou bezpecnost a dalsi. Ty mohou sledovat, jestli byla
u vyrobku prokazana shoda a je tedy legaln¢ uveden na trh.
Mohou ale také v ptipadé zjisténi néjakého nebezpeci spoje-
ného s konkrétnim vyrobkem vyzadovat od vyrobce naprav-
na opatieni nebo dokonce takovy vyrobek stahnout z trhu.
Organy dozoru jednotlivych ¢lenskych statd si také obvyk-
le mezi sebou vyménuji informace o rizikovych vyrobcich,
falzifikatech znacek nebo certifikata.

Postupy a moduly posuzovani shody

V minulé kapitole jsme nastinili, co je posouzeni shody
a predpoklad shody. To vse je velmi dulezité pro pochope-
ni postupt, respektive moduld posuzovani shody. Na trhu
je totiz mnoho ruznych typd vyrobki, od téch nejjednodus-
Sich spotiebnich, které se prodéavaji ve velkém mnozstvi,
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kterych se proda par kust do roka. Nékteré vyrobky vyzaduji
odbornou instalaci, sterilizaci nebo ruc¢ni vyrobu. Proto nam
nestaci jeden univerzalni postup posouzeni shody. V soucas-
né dobé mame 16 modulii posuzovani shody, které jsou
oznaceny pismenem. Popisy modull slouzi jako inspirace
autoriim pravnich ptedpisti (,,normotvircim®). Pro kazdy
predpis jeho normotviirce stanovi vhodné postupy posouze-
ni shody tak, aby pfihlédl ke konstrukei a riziklim spojenym
s vyrobky pokrytymi timto pfedpisem a zaroven co nejvice
omezil nadmérnou zatéz pro vyrobce. Normotvurci si mohou
moduly ve svych predpisech jesté mirn¢ prizptsobit/modifi-
kovat, tedy moduly se v jednotlivych pravnich pfedpisech
mohou odlisovat od vzoru piedepsaného v rozhodnuti (EU)
768/2008. Vyrobce si pak vybira modul posouzeni shody,
ktery je pro jeho vyrobek nejvhodngjsi, pficemz na vybér ma
jen ty moduly, které pfipousti dany harmonizovany pravni
predpis (tab. 1).

Postupy posuzovani shody musi zahrnovat jak fazi na-
vrhu vyrobku, tak fazi jeho vyroby. Nékteré moduly za-
hrnuji pouze jednu z téchto fazi, je pak nutné je doplnit
dal$im vhodnym modulem (obr. 1). Vyhradné¢ fazi navrhu
pokryva pouze modul B. Existuji tfi zpuisoby provedeni EU
prezkouseni typu: 1. pfezkouSeni vzorku hotového vyrob-
ku (vyrobni typ), 2. posouzeni vhodnosti navrhu prostied-
nictvim technické dokumentace (konstrukéni typ) a vzorku
hotového vyrobku, tedy kombinaci vyrobniho a konstrukc-
niho typu, a 3. posouzeni pouze konstrukéniho typu a pod-
purnych dikazii. Oznameny subjekt prezkouma modelovy
prototypovy vyrobek, zda odpovida pozadavkim daného
pravniho pfedpisu, a v kladném ptipad¢ vyda EU certifi-
kat pirezkousSeni typu. Tento certifikat pak vyrobce miize
vyuzit pii posouzeni vyrobni faze. Vyrobce si miize vybrat,
jestli posouzeni vyrobni faze zada stejnému ozndmenému
subjektu nebo si vybere jiny subjekt, ktery pak pracuje s jiz
schvalenym typem vyrobku nebo schvalenou technickou
dokumentaci. V ramci posouzeni vyrobni faze pak hotovy
vyrobek vzdy posoudi z pohledu, zda odpovida schvalené-
mu typu. V modulech, které pokryvaji obé faze, si vyrobce
vybird pouze jeden oznameny subjekt, ktery v rizné mife
sleduje zabezpeceni vyroby prezkumem zavedeného systé-
mu jakosti (dnes se vice pouzivaji terminy ,,systém man-
agementu kvality* nebo ,,systém fizeni kvality*) a zaroven
posoudi vyrobek prezkumem technické dokumentace nebo
vlastnim piezkouSenim. V takovém piipad¢ vsak jiz nesle-
duje shodu s typovym vyrobkem, ale ptfimo shodu s poza-
davky pravniho piedpisu.

Jednotlivé moduly jsou detailné popsany v rozhodnuti
(EU) 768/2008. Rozdily mezi moduly spocivaji v tom, jaké
procesy jsou v ramci celé navrhové a vyrobni faze piezkou-
many, zda a jakym zplisobem je zapojen oznameny subjekt
(pfipadné u moduli Al, A2, C1 a C2 muze byt zapojen
i akreditovany vnitropodnikovy subjekt) a jestli jde o jedno-
razovou kontrolu nebo kontrolu s pribéznym pravidelnym
dozorem. V pfipad¢ tc€asti oznameného subjektu je jim vy-
dano pfislusné osvédéeni, certifikat, rozhodnuti a jim nebo
na jeho odpovédnost je vyrobek doplnén o ¢islo oznameného
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subjektu. Kazdého posouzeni shody se vzdy i¢astni i vyrob-
ce, ktery v pripadé kladného posouzeni povinné vypracuje
EU prohlaseni o shodé a pfipoji k vyrobku oznaceni CE.

Popis jednotlivych modulu

Modul A — Interni Fizeni vyroby je nejjednodussim
modulem. Vyrobce zabezpec¢i shodu se vSemi pozadavky
pravniho ptedpisu, ktery se na vyrobek vztahuje, tak, ze vy-
pracuje technickou dokumentaci a zajisti vyrobu a jeji fize-
ni. Modul A nevyZzaduje ti€ast oznameného subjektu ani jeho
dozor, je tedy vhodny jen pro vyrobky s nejnizsim rizikem.

Modul A1 - Interni Fizeni vyroby spolu s kontrolnim
zkousSenim vyrobku dopliiuje postup modulu A o zkousky
uréenych parametrt u ndhodného, pfedem definované¢ho
vzorku vyrobkl v pravidelnych intervalech. Tyto zkousky,
stejné jako odbér vzorka a urceni intervalu testovani, pro-
vadi oznameny subjekt nebo vnitropodnikovy akreditova-
ny subjekt. Zkousky jsou provedeny tak, aby byla ovéfena
shoda s pozadavky pravniho ptedpisu.

Modul A2 — Interni Fizeni vyroby spolu s kontrolnim
zkouSenim vyrobku v nahodné zvolenych intervalech
také navazuje na modul A a také jej dopliuje o zkousSe-
ni vzorkll vyrobku oznamenym subjektem v pravidelnych
intervalech. Na rozdil od modulu A1 maji zkousky provede-
né oznamenym subjektem nebo akreditovanym vnitropod-
nikovym subjektem ovéfit kvalitu interni kontroly vyrobku.

Modul B — ES prezkouSeni typu se tyka pouze faze na-
vrhu, takze musi byt vzdy doplnén o dal$i moduly zahrnujici
vyrobni fazi. Modul B provadi vzdy oznameny subjekt. Jedna
se o kompletni piezkoumani technické dokumentace a vzor-
ku vyrobeného podle této technické dokumentace. Je mozné
prezkoumavat konstrukéni typ (jak by mél vyrobek vypadat),
vyrobni typ (skutecné zhotoveny vyrobek) nebo kombina-
ci vyrobniho a konstrukéniho typu. Soucasti pfezkumu jsou
zkousky specifickych parametrt, ovéfeni konstrukénich vy-
poctu, kritické zhodnoceni podptrnych dikazi apod. Postup
vede k posouzeni shody typu vyrobku s pozadavky pravniho
predpisu, které se na vyrobek vztahuji. V piipad¢ shody vyda-
va oznameny subjekt EU certifikat prezkouseni typu.

Modul C — Shoda s typem zaloZena na internim Fizeni
vyroby je postup nevyzadujici zapojeni ozndmeného subjek-
tu. Nasleduje po modulu B, tedy piezkouseni typu. Vyrobce
prijme veskera opatieni k zajisténi vyroby a kontroly vyrobkl
tak, aby u vSech byla zajisténa shoda se schvalenym typem.

Modul C1 — Shoda s typem zaloZena na internim Fize-
ni vyroby a kontrolnim zkouseni vyrobku dopliuje modul
C jesté o prezkouseni jednoho nebo vice specifickych pa-
rametrd vyrobeného vyrobku. Zkousky provadi vyrobce na
odpovédnost oznameného subjektu nebo vnitropodnikovy
akreditovany subjekt.

Modul C2 — Shoda s typem zaloZena na internim Fi-
zeni vyroby a kontrolnim zkouSeni vyrobku v nahodné
zvolenych intervalech také doplituje modul C jesté o pre-
zkouseni jednoho nebo vice specifikach parametrti vyrobe-
ného vyrobku. Zkousky vsak provadi vnitropodnikovy akre-
ditovany subjekt nebo oznameny subjekt pfed uvedenim na
trh, a poté opakované v pfimétenych intervalech.

Modul D — Shoda s typem zaloZena na zabezpeceni
kvality vyroby pokryva také pouze vyrobni fazi a dopliluje
modul B. Na rozdil od ptedeslych dopliujicich modult po-
suzuje oznameny subjekt v ramci modulu D systém jakosti
pro vyrobu. Sleduji se cile jakosti, metody k zabezpeceni ja-
kosti, zkousky a kontroly provedené pted vyrobou, béhem
vyroby a po vyrob€, zdznamy o provedenych kontrolach
a prostiedky umoznujici dozor nad zabezpeCovanim jakosti
a fungovanim systému. Ozndmeny subjekt vydava rozhod-
nuti o posouzeni. Oznameny subjekt také posuzuje planova-
né zmény systému a provadi pravidelny dozor formou auditu
¢i neohlasené kontrolni navstévy.

Modul D1 — Zabezpeceni kvality vyroby je samostat-
nym postupem, ktery pokryva fazi navrhu i vyroby. Vyrobce
k zadosti oznamenému subjektu piiklada kromé dokumen-
tace k systému jakosti i technickou dokumentaci vyrobku.
Oznameny subjekt musi zajistit, aby pfi auditu systému ja-
kosti byli v tymu auditord ptitomni i pracovnici kompetentni
k posouzeni vlastniho vyrobku. Ti pak pfezkoumaji technic-
kou dokumentaci a ujisti se, ze vyrobce je schopen urcit pti-
slusné pozadavky pravniho pfedpisu a provedl vSechna ne-
zbytna prezkouseni pro ovéreni shody s témito pozadavky.
Oznameny subjekt vydava rozhodnuti o posouzeni, provadi
pravidelny dozor véetn¢ moznosti neohlasenych kontrolnich
navstév a vlastniho prezkouseni vyrobku.

Modul E — Shoda s typem na zikladé zabezpeceni
jakosti vyrobku je postupem velmi podobnym modulu D.
Oznameny subjekt posuzuje systém jakosti, ale na rozdil od
modulu D se v ramei systému nezamétuje na vyrobni proces
jako takovy, ale pouze na kontroly a zkousky, které budou
provedeny po vyrobé¢, tedy v povyrobni fazi. Vysledny vyro-
bek musi byt ve shodé s typem ptrezkousenym podle modulu
B. Oznameny subjekt opét vydava rozhodnuti o posouzeni,
provadi pravidelny dozor véetn¢ moznosti neohlasenych au-
diti a vlastniho ptrezkouseni vyrobku.

Modul E1 — Zabezpeceni jakosti vystupni kontroly
a zkouSky kone¢ného vyrobku pokryva ob¢ faze, navrho-
vou i vyrobni. Oznameny subjekt schvaluje systém jakosti
bez vyrobni faze, zaméfuje pozornost na fazi kontroly vy-
roby, navic auditofi béhem auditu posoudi technickou doku-
mentaci vyrobku. Oznameny subjekt vyda rozhodnuti o po-
souzeni, provadi pravidelny dozor a ma moznost uskuteénit
i neohlaseny audit.

Modul F — Shoda s typem na zakladé ovérovani vy-
robku je postup, ktery nasleduje po modulu B tak, zZe je
posouzen kazdy jednotlivy vyrobek nebo vzorek vyrobkl
z kazdé série, tzv statistické ovéfovani shody. Kontrolou
a odpovidajicimi zkouskami provedenymi oznamenym sub-
jektem musi byt potvrzeno, ze vyrobek je ve shodé se schva-
lenym typem podle modulu B. V pfipad¢ kladného vysledku
vyda oznameny subjekt osvédceni o shodé.

Modul F1 — Shoda na zakladé ovéfovani vyrobku je
postup, kdy oznameny subjekt kontroluje a provede piislusné
zkousky u jednotlivych vyrobkt nebo vzorku vyrobki z kazdé
série, ale s cilem posoudit shodu téchto vyrobkd pfimo s po-
zadavky pravniho predpisu, nikoliv se schvalenym typem.
Timto je pokryta fAze navrhu i fAze vyroby. Ozndmeny subjekt
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vydava osvédceni o shodé. Modul je vhodny k posouzeni vyrob-
ki, které se vyrabi po jednotlivych kusech nebo v malych sériich.

Modul G — Shoda na zakladé ovérovani kaZdého
jednotlivého vyrobku je postup podobny modulu F1, ale
neni zde povoleno statistické ovéfovani shody. Oznameny
subjekt tedy musi provést kontrolu a odpovidajici zkousky
kazdého jednotlivého vyrobeného kusu a ovéfit jejich shodu
s pozadavky pravniho pfedpisu. Ovéieni kazdého jednotli-
vého vyrobku muize probihat i inspekci v misté instalace vy-
robku. Oznameny subjekt vyda osvédéeni o shodé. Modul je
vhodny pro kusovou vyrobu.

Modul H — Shoda zaloZena na komplexnim zabezpe-
¢eni jakosti je postupem, podle kterého ozndmeny subjekt
schvaluje systém fizeni jakosti v celém zivotnim cyklu vyrob-
ku. Systém tedy musi obsahovat podrobny popis vSech postu-
pU, metod a zkouseni, po€inaje ndvrhem vyrobku, jeho zmén,
procesu vyroby a nasledné kontroly. Systémem jakosti musi
vyrobce zajistit, ze kazdy prostiedek vyrabény podle daného

systému bude ve shod¢ s pravnim predpisem. Systém je schva-
lovan vzdy pro konkrétni typ vyrobku. V auditorském tymu
musi byt alespon jeden pracovnik, ktery rozumi danym typtim
prosttedkd, ktery posoudi technickou dokumentaci. Ozname-
ny subjekt vyda osvédceni o schvaleni systému jakosti.

Modul H1 — Shoda zaloZena na komplexnim zabez-
peceni jakosti a prezkouseni konstrukce je poslednim
postupem posouzeni shody, ktery pokryva obé faze navrhu
i vyroby. Ob¢ faze jsou dikladné posouzeny ze strany ozna-
meného subjektu. Faze vyroby je tedy posouzena piezku-
mem systému jakosti a pravidelnym auditem u vyrobce jako
u jinych modult. K pfezkumu navrhu prosttedku musi byt
oznamenému subjektu podana samostatna zadost. V pripad-
n¢ kladného posouzeni je vysledkem procesu EU certifikat
prezkoumani navrhu. Timto modulem je pak zajisténa nej-
vy$s$i uroven kontroly pro vysoce rizikové prostiedky, napii-
klad zdravotnické prostiedky rizikové ttidy III nebo vyrobka
pro jaderna zafizeni.

/ Faze navrhu \ / Faze vyroby \
A | mnf zajisti shodu vyrobku a fidi jeho vyrobu
| - |
A1 | mnf fidi vyrobu, OS prezkousi nékteré aspekty
| . |
A2 | mnf fidi vyrobu, OS v pfiméfenych intervalech prezkusuje vyrobky
| mnf Fdi vyrobu C
mnf fidi vyrobu + OS zkousi C1
OS dukladné prezkousi mnf vyroba + OS pravidelné zkousi (C2
B [navrhovany typ vyrobku — _
EEEC IR IS OS schvaluje systém jakosti D
0S schvaluje povyrobni zkousky  |E
,| OS ovéfuje kazdy vyrobek F
D1 | OS schvaluje systém jakosti a posoudi shodu s predpisem
| I |
E1 | OS schvaluje povyrobni zkousky a posoudi shodu s pfedpisem
1
F1 | OS ovéruje shodu s predpisem kazdého vyrobku nebo série
| I |
G | OS ovéfuje shodu s predpisem kazdého jednotlivého vyrobku
| I |
H |os schvaluje systém jakosti od navrhu po vyrobu
L1
H1|os schvaluje systém jakosti a prezkouma technickou dokumentaci /

P -

Obr. 1: Moduly posuzovani shody; OS — oznameny subjekt, mnf — vyrobce (manufacturer)
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Tabulka 1: Moduly posuzovani shody v pravnich pfedpisech pro stanovené vyrobky

Statni zkusebnictvi - stanovené vyrobky

- Pravni Pravni Postupy/moduly/systémy posouzeni
S I predpis CR |predpis EU |shody
Aerosolové rozpraSovace 194/2001 751324 specificky postup pfiloha €. 2
Baterie - 2023/1542 |A, D1, G
Bezpilotni systémy (drony) - 2019/945 A, B+C,H
::r)] '3%2;’3“0"9 zdravotnicke prostredky 13755022 [2017/746  |modifikované A, B + D, H, H1
Elektricka zafizeni nizkého napéti 118/2016 2014/35 A
Elektromagneticka kompatibilita 117/2016 2014/30 A, B+C
Emise hluku 9/2002 2000/14 A, modifikované A2, G, H
Hnojivé vyrobky - 2019/1009 |A, A1,B+C, D1
Hracky 86/2011 2009/48 A, B+C
Interoperabilita evropskeho . 2016/797  |specificky postup - ovéfovani subsystému
zelezni¢niho systému
Jednoduché tlakové nadoby 119/2016 2014/29 B+C,B+C1,B+C2
Lanové drahy 2016/424 B+D,B+F, G, H1
Lodni vystroj 345/2016 2014/90 B+D,B+E,B+F, G
- A,A2,B+C,B+C2,B+D, D1,B+E, Ef,
Méfidla 120/2016 2014/32 B+F F1. G, H, H1
Obaly a obalové odpady - 2025/40 A
Osobni ochranné prostredky - 2016/425 B+C2,B+D
specificky postup - schvaleni konstrukéniho
typu, dohled nad vyrobou, prvni inspekce a
Prepravitelna tlakova zafizeni 208/2011 2010/35 zkousky, periodické, meziperiodické a
mimoradné inspekce, dohled nad vlastni
inspekéni sluzbou
Pyrotechnické vyrobky 208/2015 2013/29 B,C2,D,E, G
R&TTE a Radiova zafizeni 426/2016 2014/53 A, B+C, H
Rekreacni plavidla 96/2016 2013/53 A1,B,C1,D, E, F, G, SPC
Spotiebi€e plynnych paliv - 2016/426 B+C2,B+D,B+E,B+F,G
Stavebni vyrobky (harmonizované - 305/2011 a |4 specifické systémy posuzovani a
evropsky systém) i 2024/3110 |ovéfovani stalosti vlastnosti - 1+, 1,2+ a 3
- . . 4 specifické systémy posuzovani shody (§
SISO (RETEIENETS = | eampgm | 5,§5a,§6a§ 7), kusova vyroba podle § 9
narodni systém) ; Mg
se malo pouziva
Strojni zafizeni 176/2008 2006/42 B, H
Tlakova zafizeni 219/2016  |2014/68 g‘, AHz,’HEz +C2,B+D. D1, B+EE1,B+F,
Uginnost novych teplovodnich kotl(l 25/2003 92/42 B+C2,B+D,B+E
Uméla inteligence - 2024/1689 |modifikované A, H1
Vahy s neautomatickou Cinnosti 121/2016 2014/31 B,D,D1,F,F1,G
Vybrana zafizeni pro jadernou 263/2016 |- A A1, B+D,B+ E B+F,D1,F1,G
energetiku
Vybrané vyrobky 173/1997 - 2 systémy posuzovani shody (§ 2, § 3)
Vybus$niny pro civilni vyuZiti 97/2016 2014/28 B+C2,B+D,B+E,B+F,G
Vytahy 122/2016 2014/33 G, H1
Zatizeni a ochranné systémy uréené
pro pouziti v prostfedi s nebezpecim 116/2016 2014/34 A, B+C1,B+D,B+E,B+F, G
vybuchu
Zdravotnické prostiedky 375/2022 2017/745 modifikované A, B + D, B+ F, D1, H, H1
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Moduly posuzovani shody u zdravotnickych prostiedku

Dvé ptimo pouzitelna natizeni EU tykajici se zdravotnic-
kych prostiedkii a diagnostickych prostiedkt in vitro, zna-
ma pod zkratkami MDR a IVDR, byla vytvorena v souladu
s pravidly NLF. Pfesto jednotlivé postupy posuzovani shodu
nejsou oznaceny jako klasické moduly. Obé nafizeni maji
postupy posuzovani shody popsané v prilohach IX, X a XI.
Pfiloha IX s nazvem ,,Posuzovani shody zalozené na systé-
mu fizeni kvality a na posouzeni technické dokumentace*
se déli na kapitolu I, kde je popsan postup pro schvalova-
ni systému fizeni kvality, a kapitolu II, postup pro prezkum
technické dokumentace. Kapitola III pfilohy IX popisuje
pouze administrativni zdlezitosti. Pfiloha X se celd vénuje
posuzovani shody zalozenému na ptezkouseni typu. Pfiloha
XI Posuzovani shody zalozené na ovéteni shody vyrobku se
opét déli na dvé casti, ¢ast A — Zabezpecovani kvality vy-
roby a ¢ast B — Ovéfovani vyrobku (tato ¢ast neni soucas-
ti IVDR). V ¢lanku 52 MDR a c¢lanku 48 TVDR se docte-
me, jaké ptilohy a jaké ¢asti mohou nebo musi byt pouzity
k posouzeni shody ruznych rizikovych t¥id prostfedki. Se
znalosti modult posuzovani shody pak nalezneme shodu
mezi postupem podle pfilohy IX kapitoly I a I a modulu
HI1. Modul H1, jak jiz vime, zajistuje nejvyssi troven kon-
troly vyzadované u zdravotnickych prostiedku III. rizikové
ttidy MDR (nejvyssi) nebo prostfedku tfidy D podle IVDR.
Vyrobei prostifedktl nizsich rizikovych tiid Ila a IIb MDR
(¢ili B a C podle IVDR) mohou pouzit postup podle piilohy
IX, kapitola I, ptficemz kapitola II se pouzije u vzorkl tech-
nické dokumentace. V téchto piipadech nepodava vyrobce
zadost o prezkoumani technické dokumentace a ozndmeny
subjekt nevydava certifikdit EU piezkum technické doku-
mentace. Postup pfipomina modul H. Vyrobci prostiedka
vyssich rizikovych tfid si mohou vybrat také postup podle
prilohy X, modulu B, ktery musi byt doplnén o postup po-
dle prilohy XI ¢asti A nebo ¢asti B. Kombinace postupti se
shoduji s kombinaci moduld B a modulu D nebo modulu B
spolecné s modulem F — ovéfovani vyrobkid. Pouze zdravot-
nické prostredky tfidy Ila a tfidy I MDR, uvadéné na trh ve
sterilnim stavu, s méfici funkci nebo chirurgické nastroje pro
opakované pouziti, si mohou zvolit také samostatné prilohu
XI bez certifikatu podle prilohy X (EU — pfezkouseni typu).
Takovy vybér postupu odpovida modulu D1. Vyrobce pro-
sttedki nejnizsich rizikovych tiid podle MDR i IVDR musi
zavést systém fizeni kvality, vypracovat technickou doku-
mentaci a deklarovat shodu vypracovanim EU prohlaseni
o shod¢ stejné jak je popsano v modulu A. Normotvirci
predpist pro zdravotnické prostifedky si tak krasné pohrali
s nékolika riznymi moduly, které rozmistili do tii pfiloh.
V tabulce 1 jsou u zdravotnickych prostfedkt i diagnostic-
kych prosttedkt in vitro uvedeny moduly, které jsou vsak
modifikovany a nemusi pfesné odpovidat modulim podle
rozhodnuti (EU) 768/2008.

Systémy posuzovani a ovéfovani stalosti vlastnosti
u stavebnich vyrobki

Dalsim sektorem, ktery neni pln¢ v souladu s principy
NLF, jsou stavebni vyrobky. Zde misto modulti mame systémy
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posuzovani a ovérovani stalosti vlastnosti. Je to proto, ze
stavebni vyrobky svou povahou nepatii mezi typické zbozi
urcené pro koncového spotiebitele, ale jsou to vlastné me-
ziprodukty (polotovary), které poslouzi svému ucelu teprve
az po fadném zabudovani do stavby. To je obvykle ukolem
kvalifikovaného profesiondla. (Vyrobky v hobbymarketech
ted’ ponechame stranou.)

Pro harmonizované stavebni vyrobky plati dvé nafize-
ni Evropského parlamentu a Rady (EU), a to nafizeni ozna-
cované jako CPR-2011 (,,staré CPR*) a nafizeni CPR-2024
(,,nové CPR*). Ob¢ nafizeni maji fungovat vedle sebe az do
roku 2040; béhem této doby budou konkrétni druhy staveb-
nich vyrobkl postupné piechazet ze ,,starého® pod ,,nové™
CPR. Ob¢ nafizeni pouzivaji stejné systémy posuzovani
a ovéfovani stalosti vlastnosti, které si nyni popiseme. Cty-
1 z nich vyzaduji povinné zapojeni oznameného subjektu
a paty nikoliv.

Systém 1+ — Uplna kontrola oznamenym subjektem véet-

né provérovacich zkousek vzorki

pro vyrobky, které musi obstat v pfipadé pozaru budovy.

V tomto systému vyrobce provadi fizeni vyroby a pribézné

zkousi vzorky vyrobkd, které sam odebere ve vyrobnim za-

vod¢ v souladu s prfedepsanym planem zkousek. Oznameny
subjekt rozhoduje o vydani, omezeni, pozastaveni nebo zru-

Seni osveédceni o stalosti vlastnosti stavebniho vyrobku na

zéaklad¢ vysledku téchto posouzeni a ovéfeni provedenych

timto subjektem:

i) posouzeni vlastnosti stavebniho vyrobku provedené na
zakladé zkousky (vcetné odbéru vzorktl), vypoctu, tabul-
kovych hodnot nebo popisné dokumentace vyrobku;

il) pocatecni inspekce ve vyrobnim zavode¢ a fizeni vyroby;

iil) pribézného dozoru, posouzeni a hodnoceni fizeni vyroby;

iv) provéiovacich zkousek vzorkli odebranych ozndmenym
subjektem pro osvédceni vyrobku ve vyrobnim zavodé
nebo ve skladovacich prostorach vyrobce.

Systém 1 — Uplna kontrola oznimenym subjektem bez
provérovacich zkousek vzorki

Je to obdoba systému 1+, s tim rozdilem, Ze zde ozname-
ny subjekt pti svych kazdoro¢nich dozorovych navstévach
jiz neodebira a nezkousi zadné vzorky z vyroby.

Systém 2+ — Zaméieni oznadmeného subjektu na Fizeni
vyroby

Zde neni hlavni pozornost zaméfena na vyrobek jako
takovy, ale na zplisob, jakym probiha vyroba. Principem je
to, Ze pokud vyrobce spravné zavede a prokazatelné udrzuje
urcity systém fizeni vyroby, nedochazi pak ke kolisani vlast-
nosti vyrobkil. Vyrobce provadi posouzeni vlastnosti staveb-
niho vyrobku na zéakladé zkousky (vcetné odbéru vzorku),
vypoctu, tabulkovych hodnot nebo popisné dokumentace
tohoto vyrobku), fidi vyrobu a prubézné zkousi vzorky, které
sam odebere ve vyrobnim zavod¢ v souladu s pfedepsanym
planem zkousek. Oznameny subjekt pro osvédéeni fizeni vy-
roby rozhoduje o vydani, omezeni, pozastaveni nebo zruseni
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osvédéeni o shodé¢ fizeni vyroby na zaklad¢ vysledku téchto
posouzeni a ovéteni provedenych timto subjektem:

1) pocatecni inspekce ve vyrobnim zavod¢ a fizeni vyroby,
it) prubézného dozoru, posouzeni a hodnoceni fizeni vyroby.

Systém 3+ — Kontrola posouzeni environmentalni udrzi-

telnosti provadéna oznadmenym subjektem
Toto je novy systém, ktery byl doplnén do CPR-2011 az

v roce 2024 (v CPR-2024 je od pocatku). Slouzi ke zjisténi,

jakym zpisobem dany vyrobek ovliviluje zivotni prostre-

di. Vyrobce nejprve posoudi vlastnosti vyrobku na zéklade

sbéru tdajii o vstupnich hodnotach, predpokladech a mode-

lovani, a samoziejmé také #idi vyrobu. Ukoly ozndmeného
subjektu jsou pak nasledujici:

Oznameny subjekt rozhodne o vydani, omezeni, pozasta-
veni nebo odnéti protokolu o ovéfeni na zaklade:

i) ovéfeni vstupnich hodnot, pfedpokladii a souladu s pou-
zitelnymi obecnymi pravidly nebo pravidly pro konkrétni
kategorii vyrobki;

il) ovéfeni posouzeni provedeného vyrobcem;

iii) ovéfeni procesu uplatnéného pii tvorbe tohoto posouzeni;

iv) iv) ovéfeni spravného pouzivani softwaru vhodného pro
posouzeni;

v) pocatecni inspekce vyrobniho zdvodu za uc¢elem ovéieni
udaji specifickych pro dany podnik.

Oznameny subjekt nepiepocitava ¢iselné hodnoty dodané
vyrobcem, ale ,,pouze® posoudi, zda tyto tidaje davaji smysl
vzhledem k charakteru vyrobku a zptsobu jeho vyroby.

Systém 3 — Zaméreni oznameného subjektu na urceni

typu vyrobku

V tomto systému ma vyrobce nasledujici tkoly:

1) dalsi posouzeni vlastnosti vyrobku na zakladé zkousek
(vCetné odbéru vzorkl vyrobki, které maji byt pova-
zovany za reprezentativni pro dany typ), vypoctu typu,
tabulkovych hodnot nebo dokumentace popisujici tento
vyrobek;

i) fizeni vyroby;

iii) vypracovani technické dokumentace obsahujici dikaz
o spravném pouziti tohoto nafizeni s ohledem na posou-
zeni vlastnosti;

iv) vypracovani technické dokumentace obsahujici dikaz
shody s prislusnymi pozadavky na vyrobek podle tohoto
nafizeni.

Oznameny subjekt rozhodne o vydani, omezeni, pozasta-
veni nebo odnéti osvédéeni o vlastnostech a shod¢ vyrobku
na zakladeé:

i) posouzeni vlastnosti na zakladé¢ zkousky provedené
oznamenou zkusebni laboratofi (na zakladé odbéru vzor-
kt provedeného vyrobcem), vypoctu, tabulkovych hod-
not nebo dokumentace, popisujici tento vyrobek;

il) potvrzeni, Ze byl vyrobcem spravné urcen typ vyrobku
a kategorie vyrobku.

Systém 4 — Ovéfeni a osvédceni provadéné vyrobcem

V tomto systému vsechny ukoly obstarava sam vyrob-
ce. Oznameny subjekt zde viibec nefiguruje, takze na Pro-
hlaseni o vlastnostech podle CPR-2011, resp. Prohlaseni

o vlastnostech a shodé podle CPR-2024 neni uvedeno iden-

tifikacni ¢islo oznameného subjektu.
Vyrobce provadi:

i) posouzeni vlastnosti vyrobku na zakladé zkousek
(véetné odbéru vzorkd vyrobku, které maji byt pova-
zovany za reprezentativni pro dany typ), vypoctu typu,
tabulkovych hodnot nebo dokumentace popisujici tento
vyrobek;

i) ur€eni typu vyrobku a kategorie vyrobkd na zakladeé
zkousky typu, vypoctu typu nebo tabulkovych hodnot;

iii) fizeni vyroby;

iv) vypracovani technické dokumentace obsahujici dikaz
o spravném pouziti tohoto nafizeni s ohledem na posou-
zeni vlastnosti;

v) vypracovani technické dokumentace obsahujici dikaz
shody s pfislusnymi pozadavky na vyrobek podle tohoto
nafizeni.

Stavebni vyrobky, které nejsou harmonizované na
urovni EU, ale jsou stanovené na narodni arovni, se uva-
di na trh podle narodniho pravniho piedpisu. Tim je nafizeni
vlady ¢. 163/2002 Sb., kterym se stanovi technické pozadav-
ky na vybrané stavebni vyrobky, ve znéni pozdé&jSich uprav.
V tomto nafizeni se také nepracuje s moduly NLF. Systémy
posuzovani a ovétovani stalosti vlastnosti zde nejsou ozna-
Ceny ¢isly, ale jednotlivymi paragrafy tohoto pravniho pted-

o

aZ po nejméné narocny systém).

§ 5 — Certifikace véetné zkouSek pi¥i dohledu

Je to analogie se systémem 1+ u nafizeni CPR. Vyrobce
nebo dovozce poskytne autorizované osobé¢ pro certifikaci
vyrobku své identifikac¢ni tidaje, technickou dokumentaci,
vzorky vyrobku a popis provozovaného systému fizeni vy-
roby, popfipad¢ u dovazenych vyrobki popis zpisobu kon-
troly vyrobkll dovozcem. Autorizovana osoba piezkouma
podklady ptedlozené vyrobcem nebo dovozcem a posou-
di, zda odpovidaji pozadavklim tohoto nafizeni, provede
pocatecni zkousku typu vyrobku na vzorku poskytnutém
vyrobcem nebo dovozcem na zaklad¢ vybéru, ktery pro-
vedla, a ovéri, zda vyrobek splituje pozadavky stanovené
urcenymi normami, technickymi pfedpisy nebo stavebnim
technickym osvédcenim, které souviseji se zakladnimi po-
zadavky. Dale provede pocatecni provérku v misté vyroby
a posouzeni systému fizeni vyroby, zda odpovida pfislusné
technické dokumentaci a zda systém fizeni vyroby zabez-
pecuje, aby vyrobky uvadéné na trh spliiovaly pozadavky
stanovené uréenymi normami, technickymi ptedpisy nebo
stavebnim technickym osvéd¢enim; pokud u dovazenych
vyrobkl dovozce nezajisti posouzeni systému fizeni vyro-
by u zahrani¢niho vyrobce autorizovanou osobou, je pted-
métem posouzeni zptsob kontroly vyrobki dovozcem.

Autorizovana osoba provadi nejméné jedenkrat za
12 mésicti dohled nad fadnym fungovanim systému fizeni
vyroby u vyrobce, odebira vzorky vyrobkl v misté vyroby,
provadi jejich zkousky a posuzuje, zda vlastnosti vyrobku
odpovidaji ur¢enym normam, technickym piedpisim nebo
stavebnimu technickému osvédcenti.
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§ 5a — Certifikace bez zkousek pii dohledu
Je to analogie se systémem 1 u nafizeni CPR. Jde o ob-
dobu § 5, s tim rozdilem, ze pii kazdoro¢nich dohledovych

navstévach autorizovana osoba neodebira vzorky z vyroby
¢i skladu.

§ 6 — Posouzeni systému Fizeni vyroby

Analogie se systémem 2+ u nafizeni CPR. Vyrobce nebo
dovozce provede nebo nechd provést pocatecni zkousky typu
vyrobku na vzorku a vyhodnoti, zda typ vyrobku odpovida
pozadavkim stanovenym uréenymi normami, technickymi
predpisy nebo stavebnim technickym osvédcenim, a vystavi
o tom doklad, dale zajisti technickou dokumentaci, zavede
audrzuje takovy systém fizeni vyroby, aby vSechny vyrobky,
které uvadi na trh, spliovaly pozadavky stanovené uréenymi
normami, technickymi piedpisy nebo stavebnim technickym
osvédcenim a odpovidaly technické dokumentaci.

Autorizovana osoba provede pocatecni provérku v misté
vyroby a posouzeni systému fizeni vyroby, zda odpovida pii-
slusnym technickym podkladiim a zda systém fizeni vyroby
zabezpecuje, aby vyrobky uvadéné na trh splitovaly pozadav-
ky stanovené ur¢enymi normami, technickymi predpisy nebo
stavebnim technickym osvédcenim a odpovidaly technické
dokumentaci. Pokud systém fizeni vyroby zabezpecuje, Ze
vyrobky uvadéné na trh odpovidaji pozadavkim, vyda o tom
certifikat. Nasledné provadi nejméné jedenkrat za 12 mésicii
dohled nad fadnym fungovanim systému fizeni vyroby.

§ 7 — Ovéreni shody

Zde jde o obdobu systému 3 u natizeni CPR. Vyrobce
nebo dovozce pro ovéieni shody vyrobkl zajisti u autorizo-
vané osoby provedeni pocatecni zkousky typu vyrobku na
vzorku, zajisti technickou dokumentaci, zavede a udrzu-
je takovy systém fizeni vyroby nebo kontroly vyrobki pii
dovozu, aby vSechny vyrobky, které uvadi na trh, spliovaly
pozadavky stanovené ur¢enymi normami, technickymi pred-
pisy nebo stavebnim technickym osvédc¢enim a odpovidaly
technické dokumentaci.

Autorizovana osoba provede pocatecni zkousky typu vy-
robku na vzorku a posoudi, zda typ vyrobku odpovida urce-
nym normam, technickym predpistim nebo stavebnimu tech-
nickému osvédceni. O vysledcich zkousek a jejich posouzeni
vystavi protokol s uvedenim doby platnosti.

§ 8 — Posouzeni shody vyrobcem

Analogicky se systémem 4 u nafizeni CPR, vyrobce nebo
dovozce provede nebo nechéa provést pocatecni zkousky typu
vyrobku na vzorku a posoudi, zda typ vyrobku odpovida ur-
¢enym normam, technickym pfedpisim nebo stavebnimu
technickému osvédceni. Déle zajisti technickou dokumentaci,
zavede a udrzuje takovy systém fizeni vyroby nebo kontroly
vyrobku pii dovozu, aby vSechny vyrobky, které uvadi na trh,
spliovaly pozadavky stanovené uréenymi normami, technicky-
mi predpisy nebo stavebnim technickym osvédcenim a odpo-
vidaly technické dokumentaci. V pfipad¢, ze dovozce nezajisti
spInéni vSech ustanoveni, provadi se ovéfeni shody podle § 7.
Tteti nezavisla strana zde nema zadnou roli.
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§ 9 — Posouzeni shody pii kusové vyrobé
Vyrobce miize pro posouzeni shody vyrobkt vyrabénych

kusové zajistit posouzeni shody, pokud uréené normy nebo

stavebni technické osvédéeni nestanovi jinak, nasledujicim
postupem:

e u vyrobkl uvadénych na trh v souladu s ur¢enymi nor-
mami posoudi, zda vyrobek odpovidd témto normam
vzhledem k jeho ur¢enému pouziti ve stavbé, a potidi
doklad o tomto posouzeni,

e u vyrobk, jejichz vlastnosti nejsou v souladu s urceny-
mi normami, nebo pokud takové normy nebo technické
predpisy nekonkretizuji z hlediska urc¢ené¢ho pouziti vy-
robku ve stavbé zakladni pozadavky, zajisti u autorizo-
vané osoby posouzeni technické dokumentace z hlediska
urceného pouziti vyrobku.

Autorizovana osoba vyda na zakladé posouzeni tech-
nické dokumentace stavebni technické osvédceni, upravené
pro kusovou vyrobu tak, aby posouzeni shody podle tohoto
stavebniho technického osvédceni zahrnovalo pouze tako-
vé provedeni vyrobku, které dovoli jeho uréené pouziti pii
vzniku minimalné pfijatelného rizika ve vztahu k uréenému
pouziti vyrobku. Vyrobce nasledné posoudi, zda vlastnosti
vyrabéného vyrobku odpovidaji vlastnostem uvedenym ve
stavebnim technickém osvédceni.

2.4 Oznacovani stanovenych vyrobki

Ing. Katerina Kratochvilova

Urad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi

Pripomenime si, ze stanovené vyrobky jsou vyrobky, které
by mohly ohrozit Zivot, zdravi a bezpec¢nost osob, majetek nebo
zivotni prostiedi nebo jiné vetejné zajmy chranéné piislusnymi
harmoniza¢nimi ptedpisy Evropské unie nad miru povazova-
nou za divodnou a piijatelnou vzhledem k jeho ur¢enému tce-
lu nebo za béznych nebo rozumné predvidatelnych podminek
pouziti tohoto vyrobku, véetné zZivotnosti a ptipadné pozadavka
na jeho uvedeni do provozu, instalaci a idrzbu. U stanovenych
vyrobkl musi byt, pfed uvedenim na trh EU, prokazano spInéni
vsech zakladnich pozadavkl stanovenych v pravnich piedpi-
sech, vztahujicich se na urcity stanoveny vyrobek.

K viditelnému oznaceni toho, ze vyrobek splituje zaklad-
ni pozadavky prokazané posouzenim shody, slouzi eznaceni
shody. Toto ozna¢eni mize k vyrobku pfipojit pouze vyrob-
ce nebo osoba povétend jeho jménem (jeho zplnomocnény
zastupce). Tim, ze ke stanovenému vyrobku pfipoji oznaceni
shody, dava vyrobce na srozuménou, ze nese odpovédnost za
shodu vyrobku se v§emi zakladnimi pozadavky stanovenymi
v prislu§ném pravnim ptedpisu. Oznaceni shody nesmi byt
svévolné umisténo na zadny jiny vyrobek.

Oznaceni shody umoznuje volny pohyb stanovenych
vyrobki na trhu Evropského hospodaiského prosto-
ru (EHP) a Turecka, bez ohledu na to, zda byly vyrobeny
v EHP, v Turecku ¢i jakékoli jiné zemi na svéte.

Pokud dovozce, distributor ¢i jiny hospodarsky subjekt
uvadi na trh vyrobek pod svym jménem nebo ochrannou
znamkou, piipadné pokud vyrobek podstatn¢ zmeéni, prebira
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tim automaticky povinnosti vyrobce. To zahrnuje odpovéd-
nost za shodu vyrobku s pfislusnymi zakladnimi pozadav-
ky a pripojeni oznaceni shody. V takovém piipadé musi mit
doty¢ny subjekt k dispozici dostatecné informace o navrhu
a vyrobé vyrobku, jelikoz pfipojenim oznaceni shody za néj
prebira pravni odpovédnost.

Pokud podle pravnich piedpist je do kontrolni faze vy-
roby zapojen oznameny subjekt, musi byt oznaceni shody
doplnéno jeho identifikacnim ¢islem, popt. rokem pfipojeni.
Vyzaduji-li to pravni predpisy, pfipojuje identifikacni ¢islo
vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce na odpoveédnost
oznameného subjektu.

ce

Obr. 1

Obecné nejvice pouzivanym
oznacenim shody stanovenych vy-
robkl je oznaceni CE (obr. 1).

Oznaceni CE muze mit rizné
formy: mize byt cerné nebo barev-
né, vystouplé ¢i vyrazené. Dulezité
je, aby bylo viditelné, Citelné a byly dodrzeny jeho proporce.
Musi byt také nesmazatelné, aby je nebylo mozné za normal-
nich okolnosti odstranit bez viditelnych stop (n¢které nor-
my pro vyrobky pouzivaji napiiklad test otéru pomoci vody
a lihu). Je na vyrobci, aby zajistil, Ze jeho technologické feseni
splituje pozadavky na viditelnost, ¢itelnost a nesmazatelnost.

V uréitych pripadech neni mozné vyrobek oznadenim
CE opatfit (napf. u urcitych typti vybusnin, voln¢ lozené-
ho pisku apod.) ¢i to neni mozné udé¢lat za primétenych
technickych nebo ekonomickych podminek. Mohou rov-
néz nastat pripady, kdy nelze dodrzet minimalni pfedepsa-
né rozméry CE (kvuli malému rozméru vyrobku) ¢i neni
mozné zajistit viditelné, ¢itelné a neodstranitelné provede-
ni oznaceni CE. V takovych pfipadech muze byt oznace-
nim CE opatien obal, pokud ho vyrobek ma, anebo ptilo-
zeny doklad, jsou-li tyto doklady stanoveny v pfislusném
harmoniza¢nim pravnim ptedpisu Unie. Oznaceni CE na
vyrobku nesmi byt vynechano ani pfemisténo z vyrobku
na obal nebo ptilozené doklady z Cisté estetickych divodu.

Pravni predpis vSak mtize stanovit namisto oznac¢eni CE
jiné oznaceni shody (,,znacku shody* nebo ,,symbol®). Jina
mozna oznaceni shody stanoveného vyrobku jsou nasledujici:

Znacka shody ,,m* (obr. 2), které se umist'uje
na prepravitelna tlakova zatizeni a jeji grafické
zndzornéni a popis je stanoven v nafizeni vlady
¢. 208/2011 Sb., o technickych pozadavcich na
prepravitelnd tlakova zafizeni, ptiloha ¢. 3.

Znacka shody ,,Kormidlo*“ (obr. 3),
které se umistuje na lodni vystroj a jeji
grafickd podoba je stanovena v nafizeni
vlady ¢. 345/2016 Sb., o lodni vystroji,
ptiloha €. 2.

Symbol ,,3“ (obr. 4), ktery umistuje
osoba odpovédna za uvadéni aerosolového roz-
prasovace na trh, a jeho graficka podoba je sta-
novena v nafizeni vlady ¢. 194/2001 Sb., ktery
se stanovi technické pozadavky na aerosolové
rozpraSovace, ve znéni pozdéjsich piedpisd, pii-
Obr. 4 loha ¢. 3.

Narizeni vlady ¢. 80/2018 Sb., kterym se méni nafizeni vlady
¢. 194/2001 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na ae-
rosolové rozprasovace, ve znéni pozdé€jsich predpist, stanovi
dalsi oznaceni na aerosolovych rozprasovacich, které¢ obsahu-
ji smési nebo latky, zejména pokud jde o nebezpeci poskozeni
zdravi nebo zivotniho prostiedi.

DalSi dopliiujici oznaceni, zvlastni oznaceni
C € 1383 Dopliikové metrologické
oznaceni ,,M*“ pro méfidla a vahy
Obr. 5 s neautomatickou Cinnosti je
stanoveno v nafizeni vlady ¢. 120/2016 Sb., o posuzovani
shody métidel pii jejich dodavani na trh, a v nafizeni vlady
¢. 121/2016 Sb., o posuzovani shody vah s neautomatickou
¢innosti pfi jejich dodavani na trh. Oznaceni ,,M* je ohrani-
¢eno obdélnikovym rameckem a nasleduje ihned za oznace-
nim CE. K oznaceni se pfipojuji posledni dvé ¢islice roku,
ve kterém bylo umisténo na vyrobek a identifika¢ni cislo
oznameného subjektu (obr. 5), mize nasledovat jakakoli jina
znacka oznacujici zvlastni riziko nebo zplisob pouziti.
Natizeni vlady ¢. 116/2016 Sb., o po-
suzovani shody zafizeni a ochrannych
systémil urc¢enych k pouziti v prostredi
s nebezpeéim vybuchu, stanovi, ze za
oznacenim CE nasleduje zvlastni ozna-
Obr. 6 ¢eni ochrany proti vybuchu ,,@“
(obr. 6) nasledované znackou skupiny
,G" pro vybusné prostiedi vytvarené plyny, parami nebo ml-
hami nebo ,,D* pro vybusné prostfedi vytvafené prachem,
a dale kategorie zafizeni.

L:.l,'b'"a;il; el } "a".f";."l.:-n\"a';dﬂl.;" Stavebni V}’]robky pOdle na-
: : K
EOARE" CiTid fizeni vlady & 163/2002 Sb.,
b [y , ’ : r
Fiaf El Arasa  kterym se stanovi technické
bk B v r ’
IR, Splryer ORI p(?zadavky na Vyvbr’ane stayezl’)m
Croaeo et vyrobky, ve znéni pozdéjsich
piedpist, vyzaduje od roku
Obr. 7

2025 oznaceni ¢eskou znackou
shody CCZ (obr. 7), jejiz graficka podoba je stanovena
v pfiloze €. 4 k tomuto nafizeni.

Vybrana zafizeni pro jadernou energetiku
podle vyhlasky ¢. 358/2016 Sb., o pozadav-
cich na zajistovani kvality a technické bez-
pecnosti a posouzeni a provétovani shody
vybranych zatizeni, stanovi oznaceni znackou
Obr. 8 shody ,,delta* (obr. 8), jejiz graficka podoba

je stanovena v piiloze €. 9 k této vyhlasce.

Pravni predpis dale mize stanovit, Ze za oznacenim sho-
dy maze nasledovat piktogram, dopliujici oznaceni, zvlastni
oznaceni oznacujici zvlastni riziko nebo jakakoli jina znacka
nebo pouziti. Dalsi jind oznaceni mohou byt na stanoveny
vyrobek umisténa za predpokladu, ze tim nebude snizena
viditelnost, Citelnost a vyznam oznaceni shody. Je zakaza-
no umist’ovat na vyrobek oznaceni, znacky nebo napisy,
které by mohly uvadét v omyl, pokud jde o vyznam nebo
tvar oznaceni shody.

Existuji i pravni predpisy, které nestanovuji zadné
znacky shody.
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3. OTEVRENE INFORMACNI ZDROJE

3.1 Sektorové stranky Evropské komise
vénované jednotlivym smérnicim
a narizenim;Expertni a pracovni skupiny
v ramci Evropské komise

Ing. Michal Vindys$

Urad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi

Na urovni Evropské unie funguje legislativni ramec, ktery
reguluje rizné sektory hospodafstvi a spolecnosti. Jeho hlav-
nimi nastroji jsou smérnice a nafizeni EU, kterymi se harmo-
nizuji (tedy uvadéji do souladu) pravni predpisy jednotlivych
¢lenskych statd. K zajisténi efektivniho prenosu téchto pred-
pist do praxe napomahaji webové stranky Evropské komise
(EK) a riizné expertni a pracovni skupiny, které¢ maji klicovou
roli v implementaci a monitorovani legislativniho ramce.

Sektorové stranky Evropské komise

* K %

European
* ° °
¥ Commission

»*
X %

Sektorové stranky Evropské komise obsahuji zasadni
informace o jednotlivych smérnicich a nafizenich pro speci-
fické (,,horizontalni*) oblasti, jako jsou naptiklad:

e Zdravotnictvi
Zivotni prostiedi
Pracovni pravo
Ochrana spotiebitele
Energetika

a také pro konkrétni vyrobkové skupiny, napf.

Osobni ochranné prostiedky
Strojni zatizeni

Tlakova zafizeni

Stavebni vyrobky

Hracky apod.

Tyto webové stranky slouzi jako centralni misto, kde
mohou zajemci (statni sprava, podniky, organizace, obcan¢)
nalézt aktualni informace o legislativnich iniciativach, jejich
cilech, pozadavcich a postupu implementace do pravnich
fadt jednotlivych ¢lenskych statth EU. Odkazuje se zde také
na prislusné legislativni akty, pokyny, doporuceni, harmoni-
zované evropské normy a dalsi relevantni dokumenty.

Rozcestnik k jednotlivym sektortim lze nalézt na odkazu:
https://single-market-economy.ec.europa.eu/sectors_en.
Podrobnéjsi informace jsou obsahem jiné Casti této prilohy
casopisu METROLOGIE.
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Expertni a pracovni skupiny v ramci Evropské komise
Expertni a pracovni skupiny jsou dilezitymi nastroji pro
vytvareni a implementaci sektorovych politik EU. Tyto sku-
piny mohou byt (podle svého ucelu) slozeny bud’to vyhradné
ze zastupcu Clenskych statti anebo se jich ucastni i odbornici
zastupujici riizna profesni sdruzeni vyrobct, zastupci evrop-
skych normalizaénich organizaci CEN, CENELEC a ETSI,
zastupci oznamenych subjektl a organti dozoru nad trhem.

Funkce expertnich a pracovnich skupin:

e Poskytovani odbornych znalosti: Skupiny pfinaseji
odborné znalosti a praktické zkusenosti, které pomahaji
formovat legislativni navrhy.

e Diskuse a konzultace: Umoziuji ¢lenskym statim disku-
tovat o otazkach a vyzvach, které pfinasi implementace
smérnic a nafizeni, vytvaret vyklady a upfesnéni.

e Podpora koordinace: Pomahaji koordinovat akce mezi
clenskymi staty pii sdileni nejlepsich praktik a zkuSenosti.
Kazda oficialni skupina ma svij identifikacni kod. Rejs-

tiik vSech expertnich a pracovnich skupin Komise a dalsich

podobnych subjektd 1ze nalézt na odkazu:
https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-register/
screen/expert-groups?lang=cs

Ke dni 14. 12. 2025 rejstiik obsahoval 1139 riznych
skupin, v nichz 1ze vyhledavat podle riznych kritérii. Napf.
pro oblast osobnich ochrannych prosttedk slouzi Com-
mission Expert Group on Personal Protective Equipment

(E03678):

https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-register/

screen/expert-groups/consult?lang=cs&grouplD=3678
Ceskou republiku v sektorovych pracovnich skupinach
zastupuji pracovnici Odboru statniho zkusebnictvi UNMZ.

Skupiny AdCo

Zvlastnim typem pracovnich skupin Evropské komise
jsou tzv. AdCo skupiny (Administrative Cooperation
Groups), které sdruzuji odborniky z dozorovych organti jed-
notlivych ¢lenskych stat, aby koordinovaly jejich ¢innost
a zajiStovaly stejnou tiroven dohledu nad vyrobky na jednot-
ném evropském trhu. Skupiny AdCo jsou organizovany po-
dle jednotlivych sektorovych nafizeni a smérnic, naptiklad:
e AdCo RED: Smérnice o radiovych zafizenich (Radio

Equipment Directive)

e AdCo TOYS: Bezpecnost hracek (Toys Safety)

e AdCd PPE: Nafizeni o osobnich ochrannych pro-
sttedcich (Personal Protective Equipment)

e AdCo CPR: Nafizeni o stavebnich vyrobcich

(Construction Products Regulation)

Skupiny AdCo umoziuji sdilet odborné znalosti, infor-
mace o praktikach a postupech dozorovych organt, zkuse-
nosti a informace o problémech s vyrobky mezi ¢lenskymi
staty EU. Tyto skupiny se také podileji na monitorovani
a hodnoceni G¢innosti evropskych smérnic a nafizeni, coz
prispiva k jejich ptipadnym revizim a zlepseni.


https://single-market-economy.ec.europa.eu/sectors_en
https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-register/screen/expert-groups?lang=cs
https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-register/screen/expert-groups?lang=cs
https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-register/screen/expert-groups/consult?lang=cs&groupID=3678
https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-register/screen/expert-groups/consult?lang=cs&groupID=3678
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Ceskou republiku ve skupinich AdCo zastupuji pra-
covnici Ceské obchodni inspekce (COI). Vice informaci
o jejich zapojeni do evropské spoluprace lze ziskat na
odkazu:  https://coi.gov.cz/0-coi/ucast-v-systemech-a-
-strukturach-eu/.

Organy dozoru nad trhem vyuZivaji pro svoji ¢innost na-
sledujici IT nastroje, které¢ funguji na webovych strankach
Evropské komise:

e Vystrazny systém SAFETY GATE (dfive RAPEX)
Safety Gate je evropsky systém vcasného varovani o ne-
bezpecnych spotiebitelskych vyrobcich nepotravinaiské-
ho charakteru, krom¢ farmaceutickych vyrobkd. Slouzi
k oznamovani ptimého i nepfimého rizika ohrozeni zdra-
vi nebo bezpecnosti spotiebiteld, kteii by se s nebezpec-
nymi vyrobky mohli dostat do styku.

e Informacni systém ICSMS
ICSMS (Information and Communication System for
Market Surveillance) slouzi zejména pro dozorové orga-
ny pro rychlou a efektivni vyménu informaci o kontrolo-
vanych vyrobcich.

e Informacni systém CIRCABC CIRCABC (Commu-
nication and Information Resource Centre Administra-
tor, Businesses and Citizens) je vicejazyCna interneto-
va platforma vytvofena pro sdileni zdrojii a informaci
mezi uzivateli a ulehéeni jejich kazdodenni spoluprace.
(Prostiednictvim CIRCABC spolu komunikuji nejen or-
gany dozoru nad trhem, ale i oznamené subjekty napfic
¢lenskymi staty EU.)

Dals$im nastrojem jsou spole¢né kontrolni akce (Joint
Actions), zaméfené na piedem dohodnuté typy vyrobki
na trhu. Béhem téchto spolecnych akei dozorové organy
odebiraji vyrobky z trhu a posuzuji spravnost a Uplnost je-
jich dokumentace, ptipadné i nechavaji provést laboratorni
zkousky. Mimo spolecnych akci probihaji i projekty CASP
(Coordinated Activities on Safety of Products). Jejich finan-
covani z vetsi ¢asti nese Evropska komise.

r

3.2 Informacni zdroje pro uvadéni
stanovenych vyrobkii na trh

Mgr. Vaclava HoluSova

Urad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi

Uvadéni stanovenych vyrobku na trh se neobejde bez
znalosti pravnich predpist a technickych dokumentd, které
se vztahuji na dany druh vyrobku. I ve statnim zkuSebnictvi
plati, ze ,,neznalost zakond neomlouva®. V této kapitole se
tedy podivame na to, kde hledat spolehlivé informace.

Nejspolehlivéjsi informace se obvykle nachazeji ptimo
u zdroje — tedy u toho, kdo danou informaci vytvofil ¢i pub-
likoval. Proto nejdiive probereme primarni zdroje. Orien-
tace v primarnich zdrojich vSak neni jednoduchd, zejména
pokud s nimi nepracujeme Casto. Na ptekazku mize v nékte-
rych piipadech byt i jazykova bariéra. Proto si nasledné po-
piSeme i sekundarni zdroje, kde 1ze najit vSechny potiebné
informace na jednom mist¢.

Primarni zdroje informaci

Pro Ceské pravni predpisy je primarnim informacnim
zdrojem Sbirka zikoni Ceské republiky. Jeji elektronic-
ka verze — tzv. e-Sbirka — je k nalezeni na webové adrese
https://www.e-sbirka.cz/.

EURLex EwoVOC Nlex zakonygovez

Hiedany text, nap.: 40/2009, Trestni zékonik, TZ, restni prévo.

@ Rozsifené vyhledavani

Chronologicky rejstik Veeny rejstiik

Obr. 1: Titulni strana elektronické verze Sbirky zakontt CR

Je to moderni digitalni platforma, ktera poskytuje snad-
ny piistup ke viem pravnim piedpisim CR. Nabizi mobilni
i desktopovou verzi, moznosti vyhledavani, prubézné aktua-
lizace a platna i minuld znéni zakond. Je to obdoba znamého
portalu https://www.zakonyprolidi.cz/, ale s garanci statu.

Uzitecna sdéleni o stanovenych, ale neharmonizova-
nych vyrobcich (tedy takovych, které se uvadéji na trh
vyluéné podle ceskych predpist) nabizeji také webové
stranky nékterych €eskych uradi. Napi. v piipad¢ sta-
vebnich vyrobkti podle nafizeni vlady ¢. 163/2002 Sb.
(po novele z roku 2024) je pod timto odkazem: https:/
mpo.gov.cz/cz/stavebnictvi-a-suroviny/stavebni-vyrobky/
novela-narizeni-vlady--kterou-se-meni-narizeni-vlady-c-
--163-2002-sb---kterym-se-stanovi-technicke-pozadavky-
-na-vybrane-stavebni-vyrobky--281198/ uvedeno vysvét-
leni Ministerstva primyslu a obchodu ohledné pfipojeni
¢eské znacky shody CCZ. Pod timto odkazem: https://mpo.
gov.cz/cz/podnikani/standardizace/posuzovani-shody/sta-
novisko-ministerstva-prumyslu-a-obchodu-k-problematice-

-dvojiho-oznaceni-vyrobku-oznacenim-shody--284371/ pak
najdeme stanovisko MPO k problematice dvojiho oznaceni

stavebniho vyrobku oznacenim shody (tedy k soubéhu ozna-
ceni CE a CCZ).

Pro pravni predpisy Evropské unie je primarnim
informaénim zdrojem Ufedni véstnik EU (obr. 2). Jeho
elektronicka verze — tzv. EUR-Lex — je v ¢eské jazykové

<« C % httpsy//eur-lexeuropa.eu/homepage htmlZlang=cs * 210 i

Oficiaini intemetova stranka Evropské unie  Jak to poznat? v

Evropska
- unie F & MiEURLex @ Cosina

EUR-Lex

| Pistup k pravu Evropské unie

EUROPA > EUR Lex Ovodn! SUanka > Pravo.

Vést. : 29/08/2025 (8 dok)
Rada C UF.
Vst :20/08/2025 (19 dok )

H POZNEJ EUR-LEX LEPE
©)! Pristup ke smlouvam EU a souvisejici informace
=g

Obr. 2: Titulni strana elektronické verze Utedniho véstniku EU (Geské
jazykova mutace)
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verzi k nalezeni na webové adrese https://eur-lex.europa.eu/
homepage.html?locale=cs. Jsou zde publikovany oficialni
Ceské preklady predpist EU, vcetné téch, kterymi se vyhla-
S$uji harmonizované normy.

Na EUR-Lex se dostaneme i z titulni strany e-Sbirky
(odkaz je umistén vpravo nahote).

Mnoho uzitecnych informaci se da vyhledat na webo-
vych strankach Evropské komise. Uvadéni vyrobki na
trh EU spada do pusobnosti Generalniho Feditelstvi pro
vnitini trh, primysl, podnikani a malé a stfedni podniky
(DG GROW): https://single-market-economy.ec.europa.eu/
index_cs (obr. 3).

€ 9 C % nhttpsy/single-market-economy.ec.europa.eufindex cs * 910

[ Oficidini internetova stranka Evropské unie  Jak to poznat? v

vropskd |
omise

Podnikéni, ekonomika, euro

Vnitini trh, primysl, podnikéani a malé a stfedni podniky
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Emergency and
Resilience Act
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Single market for goods

Public procurement

Single market for Single market

Obr. 3: DG GROW - Single market

Informace jsou v anglicting, ale pfimo na strankach se
nabizi strojovy pieklad do Cestiny (obr. 4).
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Jednotny trh se zbozim

Hiavnim cilem Evropské komise na jednotném trhu EU se zbozim je zajistit volny pohyb zbozi na trhu a
stanovit vysoké bezpecnostni normy pro spotfebitele a ochranu Zzivotniho prostiedi.

Novy legislativni rAmec

S cilem zlepsit vnitfni trh se zbozima  Nafizeni o nucené praci zavadi zakaz
posilit podminky pro uvadéni iroké produktd pochazejicich z nucené
skaly vyrobkii na trh EU byl v roce préce a zajistuje, ze nemohou byt
2008 pijat novy legislativni ramec. prodavany na trhu EU.

Jedna se o bali¢ek opatfeni, jejichz

cilem je zlepsit dozor nad trhem a

zvysit kvalitu posuzovani shody.

Nafizeni o nucené praci Zakladni prvky jednotného trhu
Akreditace subjekti posuzovani shody
0Oznamené subjekty

Dozor nad trhem s vyrobky

Informagni a komunikaéni systém pro
dozor nad trhem (ICSMS)

Obr. 4: Jednotny trh se zbozim — strojovy pieklad stranky do ¢estiny

Stranka Posuzovani shody stru¢né shrnuje jednotlivé
prvky konceptu jednotného trhu se zbozim a obsahuje od-
kaz do EUR-Lex na tzv. ,,Modrou piiru¢ku“ (Blue Guide —
obr. 5), ktera podrobné rozvadi pravidla pro jednotlivé sek-
tory harmonizovanych vyrobk.

EUR-Lex @ i @
| Pristup k prévu Evropskeé unie
o TR e O BV & S
= NABIDKA [ Q ! [a]

© Tipy pro vyhledévani

Dokument 52022XC0629(04)

i i
/202213637
UF. vést. € 247,29.6.2022,. 1152 (BG, ES, CS, DA, DE, ET, L, EN, FR, GA HR. IT,LV,LT, HU, MT, NL. PL, PT, RO, SK. SL, I, SY)

[ ren
Informace o dokumentu

“Vierozbalit Ve skt

R stély odkaz

~ Jazyky, formaty a odkaz na Ur. vést.

86 esffcdl oA DE ET EL EN PR GA HR T IV LT MU MT NL PL PT RO SK SL R SV

Obr. 5: ,Modra ptirucka®
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Stranka Odvétvi (Sectors) se ¢leni na mnoho kategorii,
které zahrnuji jak sektory v piisobnosti UNMZ, tak i riizné
dalsi vyrobkové oblasti (automobily, kosmetika...). Jednot-
livé vyrobkové oblasti jsou strukturovany rizng, ale vzdy
jsou zde uvedeny odkazy na piislusné pravni predpisy (na-
fizeni EU, smérnice EU), pfipadné vysvétlujici dokumenty,
pokud existuji (napf. u strojnich zafizeni nebo u vytaht jsou
to ,,Doporuceni k pouziti“ — RfU listy). U mnoha sektort je
uvedena vystraha pied ,,dobrovolnymi certifikaty* a rizika
jejich zameény s fadnymi certifikaty podle piislusného prav-
niho predpisu.

V  mimofadné ndrocném sektoru zdravotnickych
prostiredki existuje cela fada vysvétlujicich dokumentd
(,,Doporucujici pokyny* — Guidance) — zde v anglicting:
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-re-
gulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-
-guidance en#sec3. Nékteré z nich byly prelozeny do Cesti-
ny a publikovany na webovych strankach Statniho Gfadu pro
kontrolu 1é¢iv (SUKL): https://sukl.gov.cz/prumysl/zdravot-
nicke-prostredky/pravni-predpisy-a-doporucujici-pokyny/
doporucujici-pokyny-ek/.

Stranka Harmonizované normy (Harmonized standards)
na webu jednotného trhu: https://single-market-economy.
ec.curopa.eu/single-market/goods/european-standards/har-
monised-standards_en je ¢lenéna podle jednotlivych sektord
a obsahuje seznamy harmonizovanych evropskych norem
(EN), shroméazdéné z jednotlivych vydani Utedniho véstni-
ku EU kvuli lepsi prehlednosti pro uzivatele. Tyto seznamy
vsak nejsou pravné zavazné.

Hovotime-li o normach, nesmime opomenout sluzbu
CSN online: https:/csnonlinefirmy.agentura-cas.cz. Tuto
sluzbu provozuje Ceska agentura pro standardizaci, coZ je
statni piispévkova organizace zizena UNMZ za téelem za-
jistovani tvorby, vydavani a distribuce ceskych technickych
norem (CSN). Sluzba CSN online poskytuje za uplatu plné
texty CSN. Zajemci si mohou piedplatit piistup k normam na
urcité obdobi (ptlroéni, ro¢ni). Lze si vybrat z nékolika typt
licenci (individualni ¢i skupinové, s moznosti tisku uréitého
poctu norem nebo bez tisku). Ten, kdo potiebuje jen jednu
¢i nékolik malo norem, muze si je zakoupit v Informaénim
stiedisku na adrese Biskupsky dvir 1148/5, 110 00 Praha 1.
Na webu CSN online je umistén i odkaz na Databazi har-
monizovanych norem, ktera viak neni dilem Agentury CAS,
ale jde o soudast Informaéniho portdlu UNMZ (podrobngji
v oddilu Sekundarni informacni zdroje).

Dulezitym prvkem jednotného trhu je Prostor pro
dodrZovani predpisi v oblasti jednotného trhu (Sin-
gle Market Compliance Space — SMCS), jehoz soucasti je
elektronicka databaze oznamenych subjekti NANDO
https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-
-space/notified-bodies. Zde je mozné vyhledavat ozname-
né subjekty (Notified Bodies) podle riznych kritérii: podle
statu, ve kterém sidli, podle pravniho predpisu, se kterym
jsou opravnény posuzovat shodu, anebo tieba podle jejich
¢tyfmistného identifika¢niho ¢isla. Dale je tu ptehled akre-
ditacnich organti a oznamujicich organt jednotlivych ¢len-
skych stati EU.
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STATNI ZKUSEBNICTVI

Jednotny evropsky trh se zbozim by nemohl fadné fun-
govat bez dozoru nad trhem s priamyslovymi vyrobky
(,,dtveruj, ale proveétfuj®). Dozorovym organem pro téméf
vSechny sektory statniho zkusebnictvi (s vyjimkou zdravot-
nickych prostiedki, hnojiv a umélé inteligence) je Ceska
obchodni inspekce (COI), ktera na svych webovych stran-
kach informuje o legislativé pro obecnou bezpecnost
vyrobki.

Podle ¢lanku 9 natfizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2023/988, o obecné bezpeénosti vyrobku, jsou po-
vinni oznamit tuto skute¢nost prislusnému organu dozoru
ihned po jejim zjisténi. Odkaz https://coi.gov.cz/pro-pod-
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S Postupy, predpisy, normy a dal&

ulitetné informace pro uvédéni
hradek na trh CR, SR a EU....

B

Uréené normy >

Postupy, predpisy, normy  daléi
PO uiitetné informace pro uvadént
Sl cieici..
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nikatele/informace-pro-vyrobce nabizi navody pro vy-
robce a distributory, ktefi zjisti, Ze uvedli na trh nebo do
ob&hu nebezpeény vyrobek. Na webu COI najdou navod
pro oznamovani nebezpe¢nych vyrobku prostiednictvim
online portalu Safety Gate nebo zaslanim formulafe na
e-mailovou adresu podatelna@coi.gov.cz a také doporu-
¢ené postupy pro stazeni nebezpeéného vyrobku z trhu
¢i z obéhu.

Ve vyétu primarnich informacnich zdrojt by se dalo po-
kracovat jesté dlouho. Je vsak ziejmé, Ze prubézné sledovat
vSechny relevantni zdroje by si vyzadalo vyclenit pracov-
nika jen k tomuto tkolu. Velci vyrobci si to mohou dovolit,
ale malé a stfedni podniky uvitaji moznost najit v§echno
potfebné na jednom misté. Proto vstupuji do hry rizné
informacni databaze, které si predstavime v dalsi ¢asti
této kapitoly.

Sekundarni zdroje informaci

UNMZ finanéné podporuje udrzovani a rozsifovani
databaze Portal uvadéni vyrobki na trh, ktera je pfistupna
hned z Givodni webové stranky:

% https//unmz.gov.cz Q % £
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N
Aktudlni informace ohledné nafizeni (EU) o
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Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2023/1542 ze dne 12 -

&ervence 2023 o bateriich a odpadnich bateriich, 0 zméné smérnic

2008/98/ES a naiizeni (EU) 2019/1020 a o zruSeni smémice
2006/66/ES (dale jen “nafizeni o bateriich”) uklada hospodarskym
subjektiim povinnosti néleZité péce v oblasti bateril, které se vztahuji na
ziskavéni a zpracovani kobaltu, piirodniho grafity, [

Kategorie: [ Aktuality

Obr. 6: Portal uvadéni vyrobku na trh — zalozka vpravo na horni listé titulni
stranky UNMZ

Pfi rozkliknuti zalozky je v levé casti stranky ptehled
témat, v pravé (Sirsi) Casti pak obdélniky vénované jednotli-
vym druhtim vyrobkd. Nejprve jsou uvedeny stanovené vy-
robky podle zakona ¢. 22/1997 Sb., zakona ¢. 90/2016 Sb.
a zékona ¢. 206/2015 Sb., tedy ty sektory, které spadaji do
pisobnosti UNMZ (obr. 7 a 8). NiZe jsou uvedeny ostat-
ni sektory — Automobilovy primysl, Obuvnicky prumysl,
Obaly, Materialy ve styku s potravinami, Interoperabilita
leteckého primyslu a REACH.
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Obr. 7 a 8: Sektory stanovenych vyrobkt

Jednotlivé sektory jsou propojeny na piehledy harmo-
nizovanych norem umisténé na Informacnim portalu —
Predpisy a normy: https://unmz.gov.cz/statni-zkusebnictvi/

informacni-portal-unmz/.
Sektor stavebnich vyrobkl je propojen na velmi podrob-

ny Informacni portal pro stavebni vyrobky: https://unmz.
gov.cz/statni-zkusebnictvi/informacni-portal-unmz/infor-

macni-portal-unmz-specializovany-na-pravni-a-technicke-
-dokumenty-v-oblasti-uvadeni-stavebnich-vyrobku-na-jed-

notny-evropsky-trh-c233/.

P1i rozkliknuti vybraného pole (napi. Strojni zafizeni,
obr. 9) se otevie stranka obsahujici postupy, piedpisy, nor-
my a dal$i uzite¢né informace pro uvadéni téchto vyrobki
na trh v CR, na Slovensku a v EU (obr. 9). Analogicky jsou
uspofadany i ostatni sektory. UZivatelé, ktefi maji na svém
PC sjednanou sluzbu od Ceské agentury pro standardizaci
(CAS) CSN online, mohou z n&kterych stranek piimo otevi-
rat citované CSN.

Pravni predpisy SR pro strojni zafizeni
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Obr. 9: Strojni zafizeni
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To vSak neni vSe, co tato databaze nabizi. Horni liSta
obsahuje mj. zalozky s informacemi o obecné bezpecnosti
vyrobki, ochrané spotiebitele a ¢innosti a ukolech orga-
nu dozoru nad trhem.

Zcela zasadni je vSak to, ze databaze je pravidelné
aktualizovana. Zpracovatelé databaze pravidelné kazdy
meésic oveéruji veskeré primarni zdroje, sektor po sektoru,
a doplnuji je do databaze. Na kvalitu dohlizi pracovnici
Odboru statniho zkuSebnictvi, ktefi databazi vyuzivaji
pii své praci a prubézné hlasi zpracovateli vSechny pro-
blémy, na které pfitom narazi (napf. nefunkéni prokliky,
nepfesné formulace apod.). Souhrn zmén za uplynuly
mesic je vSem zajemcum zdarma k dispozici na odkazu
https://www.nlfnorm.cz/informacni-portal/665/aktuali-
zace-webu, kde si mohou vybrat aktuality podle jednot-
livych sektoru.

DalSi zdroje agregovanych informaci

CzechTrade je statni agentura, ktera podporuje malé
a stiedni podniky pfi vstupu na globalni trhy a jejim zfizo-
vatelem je Ministerstvo primyslu a obchodu: https:/www.
czechtrade.gov.cz/sluzby.

Enterprise Europe Network Czechia je soucasti jedné
z nejvétsich svétovych organizaci na podporu inovaci a pod-
nikani, ktera pasobi v 66 zemich svéta. Je zaméfena na malé
a stfedni podniky, které jsou pripraveny rozsifit své aktivity
na jednotném trhu EU a v tietich zemich: https://czechin-
vest.gov.cz/cz/Czechlnvest/Enterprise-Europe-Network.

Na zavér zminime jest¢ odborné seminaie, které pri-
bézné potadaji bud'to piimo piislusné statni ufady a agen-
tury, anebo soukromé subjekty, které podnikaji v oblasti
vzdélavani vetejnosti. Odbornd uroven seminaili se odviji
od odbornosti konkrétnich lektorti.

4. SUBJEKTY POSUZOVANIi SHODY - JEJICH ZPUSOBILOST,

OPRAVNENI A KONTROLA

4.1 Akreditace jako priikkaz odborné
zpusobilosti subjekti posuzovani shody
v prostiedi jednotného evropského trhu

Ing. Milan Badal

Cesky institut pro akreditaci, 0.p.s.

Posuzovani shody je zodpovédna ¢innost, kterou mohou
vykonavat jen odborné zpisobilé pravni subjekty. Jen ta-
kové subjekty mohou aspirovat na roli tfeti nezavislé strany
a zadat UNMZ o autorizaci ¢ ozndameni. A¢koliv akreditace
neni ve vétsing sektorti povinna, UNMZ jakozto hlavni ¢es-
ky oznamujici organ preferuje jeji vyuziti pfi prukazu odbor-
né zpusobilosti subjekttl, zapojenych do statniho zkusebnic-
tvi v podminkach jednotného evropského trhu.

Akreditace je osvédcovani vnitrostatnim akreditacnim
organem toho, Zze subjekt posuzovani shody spliuje poza-
davky pro provadéni konkrétnich ¢innosti posuzovani sho-
dy, které stanovi harmonizované akreditacni normy, a pokud
je to relevantni, také veskeré dalsi pozadavky, vcetné téch,
které jsou stanoveny v prislusnych sektorovych predpisech.
V souladu s evropskou legislativou funguje v kazdé ¢lenské
zemi EU pouze jeden akreditac¢ni orgéan, ktery plsobi neza-
visle na obchodnich ¢innostech posuzovani shody.

Akreditaéni systém Ceské republiky je soubor pro-
cesll, postupt a pravidel, umoznujici ziskat od pfislusného
akredita¢niho organu akreditaci. Tento soubor je upraven
predevsim nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢.765/2008 ze dne 9. Cervence 2008, kterym se stanovi poza-
davky na akreditaci a dozor nad trhem tykajici se uvadéni vy-
robkt na trh a kterym se zrusuje natizeni (EHS) ¢. 339/93 ve
znéni opravy z 3. Cervence 2015, a zdkonem ¢. 22/1997 Sb.,
o technickych pozadavcich na vyrobky, ve znéni pozdéjsich
predpisu.

20

Akreditacni systém Ceské republiky spravuje Cesky
institut pro akreditaci, o.p.s., ktery je k vykonavani této
¢innosti povéfen Ministerstvem prumyslu a obchodu a jako
vnitrostatni akreditacni orgdn ma postaveni organu verej-
né moci. Provadéni akreditace a posuzovani plnéni akre-
ditac¢nich pozadavkd v jeho ramci se fidi jednak zdkonem
€. 22/1997 Sb. a déle také zdkonem €. 500/2004 Sb., sprav-
ni ad, ve znéni pozd¢jsich predpist, a to formou spravniho
fizeni nebo na zaklad¢ verejnopravni smlouvy o akreditaci.

Subjekty posuzovani shody, kter¢ dobrovelné usiluji
o udéleni akreditace, musi byt pfipraveny v sou¢innosti s CIA
a za podminek stanovenych zakonem ¢. 22/1997 Sb. a sprav-
nim fadem dolozit, Ze spliuji relevantni akreditacni pozadav-
ky. CIA udéli akreditaci az poté, co subjekt posuzovéni shody
prokéaze splnéni akreditacnich pozadavkl ve vztahu k akre-
ditaci, o kterou zada. Plnéni akredita¢nich pozadavk musi
trvat po celou dobu platnosti udélené akreditace.

Dokladem o udéleni akreditace je osvédceni o akreditaci,
které slouzi k prokazani odborné zpiisobilosti a nestrannosti
subjekti poskytujicich sluzby v oblasti posuzovani shody.

V oblasti akreditace je na evropské Urovni uznavana
jedind organizace, a to Evropska organizace pro spolu-
praci v oblasti akreditace (EA), jejimz hlavnim poslanim
je podporovat transparentni a na kvalitu zaméfeny systém
hodnoceni odborné zptsobilosti organti pro posuzovani sho-
dy v celé Evropé. EA fidi systém vzajemného hodnoceni
mezi vnitrostatnimi akreditaénimi organy z ¢lenskych statd
(tzv. ,,peer review™). Tento systém prokazal svou uc¢innost
a vytvari vzajemnou duvéru.

Problematiku akreditace pro twicely oznamovani sub-
jekti posuzovani shody fesi dokument EA-2/17 M:2020.
Tento dokument predstavuje politiku EA pro akreditaci sub-
jektl posuzovani shody vnitrostatnimi akreditacnimi organy.
Kazdy evropsky akreditac¢ni organ jej musi implementovat
do své praxe a fidit se jim, coz samoziejmé plati i pro CR.


https://www.nlfnorm.cz/informacni-portal/665/aktualizace-webu
https://www.nlfnorm.cz/informacni-portal/665/aktualizace-webu
https://www.czechtrade.gov.cz/sluzby
https://www.czechtrade.gov.cz/sluzby
https://czechinvest.gov.cz/cz/CzechInvest/Enterprise-Europe-Network
https://czechinvest.gov.cz/cz/CzechInvest/Enterprise-Europe-Network
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Dokument EA-2/17 M:2020 stanovuje pozadavky,
které musi vnitrostatni akreditacni organy pouzivat pii
posuzovani a akreditaci subjektll posuzovani shody, které
maji v imyslu nasledné zadat o oznameni, aby osvéd¢eni
o akreditaci bylo pouzitelné jako podklad pro rozhodnu-
ti oznamujiciho organu. Dokument EA-2/17 M:2020 vsak
nestanovi zadné pozadavky na postupy oznamujicich orga-
ntd a neni pro né zavazny.

Pii akreditaéni &innosti je CIA vazan (mimo platné
legislativy) téz zavazky vyplyvajicimi z postaveni CIA
jako ¢lena EA — organu uznaného Evropskou komisi,
¢lena Mezinarodni spoluprace v oblasti akreditace labo-
ratoii (ILAC), Mezinarodniho akredita¢niho fora (IAF)
a také z uzavienych multilateralnich dohod o vzajemném
uznavani akreditace.

Pocet osvédceni o akreditaci
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Obr. 1: Pocty platnych osvédceni o akreditaci k 31. 12. daného kalendar-
niho roku

Pro potfeby vnitiniho trhu EU je potieba, aby pozadav-
ky na jednotlivé subjekty v systému, tzn. akreditani orga-
ny, statni orgdny a organy posuzovani shody, byly stejné ve
vSech ¢lenskych zemich EU.

K zabezpeceni srovnatelného piistupu pii ovérovani
odborné zpiisobilosti subjektii posuzovani shody je moz-
né pristoupit dvéma zpisoby:

a) s vyuzitim akreditace

Pfidana hodnota akreditace spociva v tom, ze poskytuje
oficialni prohlaseni o odborné zptisobilosti subjektt, jejichz
ukolem je posuzovat shodu s pozadavky pravnich piedpist®..

Systém akreditace, ktery funguje podle zavaznych pra-
videl, ptispiva k posileni vzajemné divéry mezi ¢lenskymi
staty v odbornou zptsobilost subjektll posuzovani shody,
a tudiz v osvédceni a protokoly o zkouskach, které vydavaji.
Zuvedeného diivodu by se akreditace méla pouzit na subjek-
ty provadéjici posuzovani shody v regulovanych i v neregu-
lovanych oblastech.

Pokud pravni ptedpisy EU stanovi, jakym zpisobem ma
byt ovétena odborna zplsobilost subjekt posuzovani shody,
které se maji podilet na provadéni téchto predpisi, méla by
byt transparentni akreditace povazovana oznamujicimi orga-
ny v celé EU za metodu prvni volby.

b) alternativnim posouzenim

Vzhledem k tomu, ze akreditace neni (az na malé vyjimky)
povinna, maji zajemci o roli tfeti nezavislé strany v procesu
posuzovani shody pravo vyzadat si posouzeni své odborné
zpusobilosti alternativnim zptisobem. Oznamujici organy jed-
notlivych zemi EU by tedy mély byt schopny toto hodnoceni
provést samy. [ v takovém piipad¢ vSak musi Evropské komisi
a ostatnim ¢lenskym statiim poskytnout dikaz o tom, ze hod-
nocené subjekty posuzovani shody spliuji ptislusné pozadav-
ky pravnich ptedpist. To klade na oznamujici organ nemalé
naroky, proto jisté neprekvapi, z2 UNMZ preferuje prikaz
odborné zpusobilosti prostrednictvim akreditace.

Vyuzivani akreditace, tzn. preference moznosti a) pred
moznosti b), ma navic pro zadatele o roli oznameného sub-
jektu jednu zasadni ¢asovou vyhodu. Opravnéni provadét
¢innosti oznameného subjektu vznikne subjektu posuzo-
vani shody, pokud Komise ani zadny z Clenskych statt
EU nevznese proti oznameni namitku ve lhuté 14 dnd od
zptistupnéni oznameni k ptfipominkdm. V pfipadé vyuzi-
ti moznosti b) je pak lhita na vzneseni namitky 4x delsi
(tedy 2 mésice).

4.2 Nova platforma SMCS - Prostor pro
dodrZovani pravidel v oblasti jednotného
trhu EU

Ing. Eva Kurkova

Urad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi

Efektivni tok informaci mezi riznymi organy a subjek-
ty zapojenymi do posuzovani shody vyrobkl a dozoru nad
trhem v ramci jednotného trhu EU zajistuje portal Single
Market Compliance Space (SMCS), spravovany Evrop-
skou komisi, ktery zajist'uje. Jeho cilem je usnadnit a zefek-
tivnit proces shromazdovani a sdileni informaci o souladu
vyrobku s evropskymi predpisy.

Portal SMCS byl spustén v roce 2024 a sloucil existujici
databaze NANDO (New Approach Notified and Designated
Organisations) a NOISE (Noise Emissions by Outdoor
Equipment).

Nova platforma SMCS byla vytvotena z nékolika dvodu:
1. Konsolidace informaci: Syst¢tmy NANDO a NOISE

byly oddé€lené a pfenos informaci mezi nimi byla slozity.

SMCS tyto databaze kombinuje, coz zjednodusSuje pii-

stup k informacim a jejich spravu.

2. ZvySeni efektivity: Nova platforma umoznuje efektiv-
néjsi tok informaci mezi riznymi organy a subjekty, coz
zlepsuje koordinaci a snizuje administrativni zatéz.

3. Podpora shody s predpisy: SMCS pomaéha zajistit, ze
vyrobky spliuji ptislusné smérnice a normy EU, coz je
klicové pro ochranu spotiebiteltl a zajisténi spravedlivé
konkurence.

4. ZvySeni transparentnosti: Portal poskytuje prehledné
a snadno pristupné informace, coz zvysuje transparent-
nost procest souvisejicich s posuzovanim shody a dozo-
rem nad trhem.
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5. Zapojeni ekonomickych subjektii: V budoucnu se oce-
kava aktivni zapojeni vyrobct, distributorti a dovozci,
coz rozs§ifi dosah a uzitecnost portalu.

\ s

Obr. 1: Zapojeni ekonomickych subjektt:

Portal SMCS idealn¢ kombinuje databize NANDO

a NOISE:

e NANDO piedstavuje databazi, jejimz prostiednic-
tvim clenské staty EU oznamuji Evropské komisi
a ostatnim c¢lenskym statim, ze urcity subjekt byl
uznan jako zpusobily k posuzovani shody podle
prislusné smeérnice ¢i natfizeni EU. Za tato oznameni
ajejich ptfipadné odvolani jsou odpovédné oznamujici
Clenské staty.

e NOISE je systém pro zpracovani prohlaSeni o shod¢
ve vztahu ke smérnici 2000/14/ES o emisich hluku
stroju a zafizeni pouzivanych ve venkovnim prostiedi.

4.3 Oznamovani subjekti posuzovani shody

Notifikace (Cesky termin: ,,0znameni®) v ramci porta-
lu NANDO je tkon, kterym ¢lensky stat informuje Komisi
a ostatni ¢lenské staty, Ze subjekt, ktery spliuje pfislusné po-
zadavky, byl opravnén k provadéni posuzovani shody podle
prislusné smérnice ¢i nafizeni EU.

Obr. 2: Oznameni v ramci portalu NANDO

Hlavnim oznamujicim orginem pro Ceskou republiku
je UNMZ.

Vlastni vkladani dat o subjektech do portalu NANDO,
vytvafeni jednotlivych oznameni (podrobnosti o subjek-
tech a pravnich predpisech, pro které jsou ozndameny),
zmény udaji o oznamenych subjektech atd. probiha v ne-
vefejném portalu SMCS Input, do kterého maji piistup
pouze povéfeni pracovnici oznamujicich organti. Tomuto
tikonu piedchazi v CR piiprava dokumentl potiebnych
pro oznameni — Osvédcéeni o akreditaci pro danou legis-
lativu (vydava Cesky institut pro akreditaci), podpirné
hodnotici zpravy (vydava UNMZ), atd. Po vloZeni dat
probiha formalni kontrola administratorem NANDO, kte-
rd zajiStuje, ze vSechna data jsou kompletni a spravné
formatovana.
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Oznameni se miize nachazet v jednom z nasledujicich
stavi:

Draft — stav, kdy je ozndmeni stale ve fazi navrhu, ke které-
mu ma pristup pouze pracovnik oznamujiciho organu. Navrh
je mozné upravit, odeslat nebo smazat. Oznameni v rezimu
navrhu neni pro Evropskou komisi viditelné. Oznameni
zustava v rezimu navrhu, dokud neni vyslovné piedlozeno
Evropské komisi ke schvaleni.

Submitted — takto oznacené oznameni bylo piedlozeno
Evropské komisi ke schvéleni a nelze je dale upravovat. Bé-
hem této faze Evropska komise podani zpracuje a konzultuje
s odborniky odpovédnymi za danou legislativu.

Queried — oznameni, ke kterym ma Evropska komise do-
taz jesté pred propusténim do faze ,,Validated*. Oznamujici
organ je automaticky informovan e-mailem vzdy, kdyz je
podan dotaz tykajici se jednoho z jeho podani. Dokud neni
dotaz vyiesen, administrator NANDO neumozni pfesun do
dalsi faze.

Validated — béhem této lhity mohou oznamujici organy
vsech ostatnich ¢lenskych statt EU vznést namitky. Pokud
se nevyskytnou zadné dotazy ¢i zpochybnéni, je ozname-
ni schvéleno a piesunuto z NANDO Input do verejné casti
NANDO.

Lhtita pro namitky trva rizné dlouho:
e 28 dni pro oznameni tykajici se nafizeni o zdra-

votnickych prostiedcich, tedy (EU) 2017/745 nebo
(EU) 2017/746

e 14 dnii nebo 2 mésice pro oznameni tykajici se ostatnich
pravnich ptedpist (podle toho, zda je odborna zplsobi-
lost daného subjektu zaloZena na akreditaci zohlednuji-
ci pozadavky daného pravniho predpisu, akreditaci bez
vazby na pravni piedpis anebo Uplné bez akreditace)

e 30 dni pro oznameni zadana Kanadou.

e > Wytsns

My notifications

‘Search options

T ——

= = NOTIYING AUTHORTY | ot s iy sy

Obr. 3: Uzivatelsky manual

Na pomoc oznamujicim organiim byl vydan uzivatelsky
manual, ktery podrobné¢ popisuje kroky pro zdznam a dalsi
zpracovani dat vedoucich k oznameni. Ve slozitych ptipa-
dech je mozné oslovit administratora portalu, ktery pomutze
problém vyfesit.

Informace o oznamenych subjektech a sektorech, v nichz
smi pusobit, jsou k dispozici na strankach SMCS NANDO
urcenych veiejnosti. Vyhledavat informace o oznamenych
subjektech je mozné riznym zpisobem, napft. filtrova-
nim podle ¢lenského statu, podle pirislusné legislativy, po-
dle identifika¢niho ¢isla oznameného subjektu atd. Ke dni
29. 11. 2025 obsahovala databaze NANDO celkem 1532 ak-
tivnich subjekti posuzovani shody (resp. 1532 zapist) pro
¢innost podle 36 pravnich piedpist EU.
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Seznamy notifikovanych subjekti 1ze vyhledat na
vetejnych webovych strankach portalu NANDO, viz

https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-

-space/notified-bodies.

Tabulka 1: Poéty ozndmenych subjektti v EU a v CR a jejich podil vyjadieny v procentech

Sektor harmonizovanych Evropsky (Zkratka |Subjekt Poéet [Poéet [Podil CR
vyrobku pravni posuzovani [VvEU [vCR
predpis shody
Emise hluku 2000/14 NOI (O} 35 4 11,4%
Vybusniny pro civilni vyuziti 2014/28 EXPL (O8] 10 1 10,0%
Hracky 2009/48 TOYS 0S 36 3 8,3%
Pyrotechnické vyrobky 2013/29 PA 0S 12 1 8,3%
Jednoduché tlakové nadoby 2014/29 SPVD oS 62 5 8,1%
Lanové drahy 2016/424 |CAB oS 15 1 6,7%
Elektromagneticka kompatibilita|2014/30 EMC 0S 90 5 5,6%
Osobni ochranné prostredky 2016/425 |PPE (ON) 114 6 5,3%
Tlakova zafizeni 2014/68 PED (O 225 10 4,4%
RTPO 129 10 7,8%
ul 9 0 0,0%
Stavebni vyrobky 305/2011 [CPR 0Ss 601 26 4,3%
TAB 50 4 8,0%
Zdravotnické prostredky 2017/745 |MDR (O8] 50 2 4,0%
Strojni zafizeni 2006/42 MD (O8] 154 6 3,9%
Prepravitelna tlakova zafizeni  [2010/35 TPED (O8] 138 5 3,6%
Uginnost novych teplovodnich |92/42 BED (O 30 1 3,3%
kotlU
Rekreacni plavidla 2013/53 RCD oS 31 1 3,2%
Interoperabilita evropského 2016/797 |IRS 0S 67 2 3,0%
zelezniéniho systému
R&TTE a Radiova zarizeni 2014/53 RED oS 70 2 2,9%
Spotrebice plynnych paliv 2016/426 |GAR (O8] 37 1 2,7%
Zarizeni a ochranné systémy |2014/34 ATEX oS 79 2 2,5%
uréené pro pouziti v prostredi s
nebezpedim vybuchu
Lodni vystroj 2014/90 ME (O8] 42 1 2,4%
Vahy s neautomatickou 2014/31 NAWID |OS 72 1 1,4%
Cinnosti
Mérfidla 2014/32 MID oS 89 1 1,1%
Vytahy 2014/33 LIFTS oS 223 2 0,9%
Diagnostické zdravotnické 2017/746 |IVDR 0S 17 0 0,0%
prostredky in vitro
Hnojiva 2019/1009 [FP oS 16 0 0,0%
Bezpilotni systémy 2019/945 |UAS 0S 6 0 0,0%
Interoperabilita elektronickych |2020/204 (EETS 0S 2 0 0,0%
systému pro vybér mytného
Strojni zafizeni 2023/1230 (MR oS 9 0 0,0%
Kyberneticka bezpecnost 2024/482 |EUCC CB 7 0 0,0%
ITSEF 12 0 0,0%
Baterie 2023/1542 |Batteries [OS 0 0 0,0%
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4.4 Kontrolni ¢innost UNMZ

Ing. Jitka Futerova

Urad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi

UNMZ povéiuje autorizované osoby a oznamené subjekty
k ¢innostem tieti nezavislé strany pii posuzovani shody vyrobki,
resp. k posuzovani a ovéfovani stalosti vlastnosti stavebnich vy-
robki. Aby mohl rucit za jejich ¢innost, musi kontrolovat, jestli
jim povéfené subjekty dodrzuji povinnosti vyplyvajici z prav-
nich ptedpist, na jejichz zakladé byly povéteny k ¢innosti.

UNMZ se pii provadéni kontrol fidi zakonem
¢. 255/2012 Sb., o kontrole (kontrolni iad), ve znéni poz-
dgjsich piedpist. Naklady vzniklé UNMZ v souvislosti
s provadénim kontroly nese UNMZ. Naklady vzniklé kon-
trolovanému subjektu v souvislosti s provadénim kontroly
nese kontrolovana osoba.

Plian kontrol

Navrh planu kontrol pfipravi povéfeny pracovnik odboru
statniho zkuSebnictvi a upfesni ho s pfisluSnymi pracovni-
ky odboru, ktefi budou ¢leny kontrolnich tymu. Plan kontrol
pro kalendaini rok schvaluje feditel odboru statniho zkuseb-
nictvi obvykle do konce listopadu pfedchazejiciho roku.

Plan kontrol urcéuje:

e které subjekty budou v daném roce kontrolovany

e jaké vyrobkové oblasti (sektory) budou kontrolovany

e v jakém terminu budou kontroly zahajeny

e ktefi pracovnici odboru statniho zkusebnictvi — kontrolu-
jici — budou kontroly provadét

e ktefi z kontrolujicich budou urceni jako vedouci konkrét-
nich kontrol.

V navrhu planu kontrol se bere v tivahu:

e kdy byla u jednotlivych subjektt naposledy provedena
kontrola

e jestli kontrolované subjekty maji/nemaji akreditaci pro

Ucely autorizace/oznameni
e zda konkrétni pravni predpis stanovi Cetnost kontrol

(napf. kazdé 2 roky)

e zjiSténi z minulych kontrol a aktualni informace o €in-
nosti subjekti.

Pokud kontrolovany subjekt provadi posuzovani sho-
dy ve vice vyrobkovych oblastech, vétSinou se kontrola
planuje zaroven pro vice piedpist, které tyto vyrobky
upravuji. Pokud subjekt nedoklada svoji zpiisobilost akredi-

e

a proto obsahne nejvyse tii vyrobkové sektory zaroven. Kon-
troly mohou mit standardni rozsah nebo specifické zaméteni
a provadi se obvykle jednou za 2 az 3 roky.

Pokud UNMZ spolupracuje s dal§imi orginy veiejné
moci, podle § 25 kontrolniho fadu s nimi své kontroly
koordinuje, pokud tomu nebrani ucel kontroly podle § 27
kontrolniho fadu a je to v z4jmu ochrany prav kontrolova-
nych subjektu. Kontroly ve specifickych oblastech vyrobka
mtize UNMZ provadét v soudinnosti s pracovniky jinych
organd statni spravy nebo instituci, v pfipad¢ potieby
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prizve ke kontrole také dalsi odborniky, tzv. pFizvané osoby.
UNMZ muze pii provadéni kontrol vyuzivat zpravy odbor-
nych posuzovatelit Ceského institutu pro akreditaci, o.p.s.

Zaméteni kontroly

Cilem kontroly je zjistit, jestli kontrolovany subjekt i na-
dale plni pozadavky na autorizovanou osobu / oznameny
subjekt a jestli provadi svou ¢innost v souladu s pravnimi
predpisy, piipadné se zdvaznymi pokyny z koordinacnich
skupin. Déle se ovéfuje plnéni informaéni povinnosti autori-
zovanych osob/oznamenych subjektl. Pokud byly pii minulé
kontrole zjistény nedostatky a v protokolu bylo pozadovano
vypracovani zpravy o odstranéni a prevenci nedostatk, kon-
troluji se také napravna opatieni, napf. pfislusné upravena
dokumentace postupt kontrolovaného subjektu.

Kontrolu Ize rozdélit na 2 ¢asti:

Horizontalni kontrola, tj. kontrola kontinualniho plnéni
pozadavkl na autorizované osoby ¢i oznamené subjekty.
Vertikalni kontrola, tj. kontrola skute¢né provadénych
postupt posuzovani shody u vybranych zakazek.

Pokud ma kontrolovany subjekt akreditaci pro ucely
autorizace ¢i oznameni pro konkrétni pravni piedpis, je
kontrovana platnost osvédceni o akreditaci a to, jestli plné
pokryvaji rozsah autorizace/oznameni a prokazuji splnéni
pozadavkl na oznamené subjekty a podminek autorizace.

Pokud kontrolovany subjekt nedolozi osvédceni o akre-
ditaci s pfimou vazbou na pravni ptedpis, ke kterému je
autorizovan nebo oznamen, plnéni pozadavkl je provéte-
no jinym zpusobem. Jedna se o ovéteni platnosti podkladd,
které kontrolovany subjekt piedlozil UNMZ uz pti zadosti
0 autorizaci/oznameni nebo pfi minulé kontrole. V tomto pii-
padé je nezbytné kontrolovat vSechny pozadavky na autori-
zovanou osobu, resp. oznameny subjekt.

Mimo planovanych kontrol se mohou realizovat také
neplanované kontroly, které jsou zahajeny na zakladé pod-
néth (stiznosti) na kontrolovany subjekt, pfipadné pii zmé-
n¢ rozsahu jeho akreditace. V takovém piipadé lze provést
ukony predchazejici kontrole (§ 3 kontrolniho fadu), které
vedou hlavné k ziskani podkladi pro rozhodnuti, jestli je tie-
ba zahdjit kontrolu nebo ne. Miize to byt napf. pfi stiznosti,
zménach v systému fizeni kvality autorizované osoby / ozna-
meného subjektu, pfi planované zméné v osvédceni o akredi-
taci. Kontrolovany subjekt pii ikonech pfedchazejicich kon-
trole neni povinen poskytovat sou¢innost (na rozdil od tkola
v ramci kontroly, kdy naopak poskytovat souc¢innost must).

Pracovnik, ktery tyto ukony ptedchazejici kontrole uci-
nil, o nich provede pisemny zaznam. Ten obsahuje popis
provedenych ukontt a to, zda je tieba zahajit mimotad-
nou (nepldnovanou) kontrolu. Pokud je zahdjena kontrola,
skuteCnosti zjisténé pii tkonech piedchazejicich kontrole
mohou byt pouzity jako podklad pro kontrolni zjisténi.

Povéreni ke kontrole

Podle § 4 kontrolniho fadu pracovnici UNMZ provadgji
kontrolu na zakladé pisemného povéieni od svého piimého
nadfizeného.
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Pokud UNMZ pfizve ke kontrole jednoho nebo vice od-
bornikil — fyzickych osob, které nejsou pracovniky UNMZ,
jsou tyto osoby tzv. pFizvanymi osobami podle § 6 kontrol-
niho fadu. Mohou to byt pracovnici spolupracujiciho organu
¢i osoby s potfebnymi odbornymi znalostmi a zkusenostmi
ve specifickém sektoru vyrobkl, nezavislé a nestranné vici
kontrolovanému subjektu.

Také prizvané osoby musi byt uvedeny v povéfeni ke
kontrole (véetné odiivodnéni jejich pfizvani) a jsou pouceny
o svych pravech a povinnostech jako ti¢astnici kontroly.

Zahajeni kontroly
Kontrola mize byt zahdjena dvéma zpisoby:

e Dorucenim oznameni o zahajeni kontroly (§ 5 odst. 2
pism. b) kontrolniho fadu).

e Piedlozenim povéfeni ke kontrole az pfi prvni fyzické
navstéveé kontrolovaného subjektu (§ 5 odst. 2 pism. a)
kontrolniho tadu).

Zpravidla je kontrola zahajena dorucenim ozndmeni
o zahajeni kontroly, protoze tak je mozné se na kontrolu vice
ptipravit. Kontrolujici si mohou pfedem vybrat konkrétni za-
kazky k vertikalni kontrole a pozadat kontrolovany subjekt
o ulozeni (nahrani) vybrané dokumentace na zabezpecené
tiloziste UNMZ, pokud je vybrana dokumentace k dispozici
v elektronické podobé¢.

Oznameni o zahajeni kontroly obsahuje tyto udaje:

e identifikaci pravniho pfedpisu, na jehoz zaklad¢ se prove-

de kontrola (zakon ¢. 22/1997 Sb., zékon ¢. 90/2016 Sb.,

zéakon o pyrotechnice)

identifikace UNMZ jako kontrolniho organu

nézev, adresu a ICO kontrolovaného subjektu

rozsah a vymezeni kontroly

pravni predpisy, jejichz dodrzovani bude kontrolovano

prip. dalsi predpisy, které stanovi pozadavky na Cinnost

autorizovanych osob a ozndmenych subjekti,

e datum prvni fyzické navstévy na pracovisti kontrolované
osoby

e seznam dokumentt, které maji byt kontrolovanou oso-
bou piedlozeny pied fyzickou navstévou kontrolované
osoby, v¢etné lhuty pro jejich dodani

e dle potieby dalsi pozadavky, napt. pozadavek na zpii-
stupnéni dokumentace, pfip. jind formulace pozadavku
na souc¢innost kontrolované osoby podle § 10 kontrolniho
fadu.

Oznameni o kontrole schvaluje feditel odboru statniho
zkuSebnictvi (nebo jeho nadfizeny) a posila se do datové
schranky obvykle mésic pred fyzickou navstévou kontrolo-
vaného subjektu. Pfilohou ozndmenti je povéteni ke kontrole.

V odivodnénych pripadech je mozné provést kontrolu
distanénim zptsobem z pracovisté UNMZ, pokud tomu ne-
brani napt. omezeny ptistup k dokumentaci kontrolované¢ho
subjektu.

Druhym zptisobem zahéjeni kontroly je predlozeni pové-
feni ke kontrole pii prvni fyzické navstéveé kontrolovaného
subjektu. O planovaném zahdjeni kontroly je v tomto pfi-
padé kontrolovana osoba informovana zaslanim informace
o planované kontrole s podpisem feditele odboru statniho

zku$ebnictvi, obvykle minimalné jeden mésic pted fyzickou
navstévou.

Prava a povinnosti kontrolujicich vyplyvaji z pislus-
nych paragrafii kontrolniho fadu. Kontrolujici a pfizvané
osoby musi zachovavat ml¢enlivost o v§ech skute¢nostech,
o kterych se dozvédéli v souvislosti s kontrolou nebo s tiko-
ny predchazejicimi kontrole, a nezneuzivat takto ziskanych
informaci.

V pribéhu kontroly jsou shromazd’'ovany a vhodnym
vzorkovanim ovéfovany informace v souladu s pfedmétem
kontroly. Jako dukazy jsou akceptovany jen dolozitelné
a ov¢ritelné informace. Pfi kontrole se dokumenty identifi-
kuji podle jejich ¢isla, nazvu, data vydani, popf. verze a pii-
slusné kapitoly.

Pti prezkoumani konkrétnich spisi (provedenych za-
kazek) se ovéiuje, jestli kontrolovany subjekt dodrzel usta-
noveni pravnich predpisi. Kontroluje se pfedevsim postup
podle konkrétniho nafizeni vlady nebo piimo pouzitelného
nafizeni EU, pfip. dodrzovani zavért a vystupi z koordinac-
nich skupin autorizovanych osob / oznamenych subjektt.

Dokumentace autorizované osoby ¢i ozndmeného sub-
jektu musi byt srozumitelnd a umoznit prezkoumani celé-
ho postupu. Zejména je nutné posoudit, zda byly zvoleny
spravné postupy posuzovani shody, zda byly fadné provede-
ny a dovozené zavery byly hodnovérné prokazany. Vystup
kontrolovaného subjektu musi obsahovat vSechny pravnim
predpisem pozadované nalezitosti (napf. pfedmét zkousek,
datum, zptisob zkouseni, kdo zkousky provedl, podpis apod.).

K zapisu kontrolnich zjisténi lze vyuzit piedem pfipra-
veny kontrolni seznam (checklist), pfipraveny ,,na miru* pro
danou kontrolovanou oblast. Pfi kontrole na misté¢ kontrolu-
jici vyuzivaji také moznost klast otazky tém pracovnikiim
kontrolovaného subjektu, ktefi se podileji na posuzovani
shody.

Na zakladé vyhodnoceni veskerych podkladii v rozsahu
prfedmétu kontroly je sepsano kontrolni zjisténi. Pfipadné
nedostatky mohou byt dvojiho druhu: formalni nedostatky
a poruseni pravniho predpisu.

Nedostatek formalniho charakteru je takové jednani nebo
opomenuti, kdy neni pfimo poruSen pravni piedpis a které
nema piimy negativni vliv vysledek posouzeni shody. Jed-
na se napt. o nevhodné oznacovani dokumentace, nesprav-
n¢ pouzitou terminologii v dokumentaci zakazky, chybé&jici
datum, chybé&jici podpis opravnéné osoby apod., nebo ne-
dodrzeni internich postupd. Kontrolovany subjekt by mél
byt na to upozornén, protoze to pro n¢j znamena prostor pro
zlepsSeni.

Nedostatky, které znamenaji poruseni pravniho piedpisu,
uz mohou mit negativni vliv na spravnost posouzeni shody
a vydani certifikatu. Tyto nedostatky musi byt jasné specifi-
kovany.

Protokol o kontrole

V protokolu o kontrole je zaznamenan prub¢h kontroly
a vSechna kontrolni zjisténi. V piipad¢ nedostatkli se uve-
dou pfislusna ustanoveni pravnich predpist, ktera byla po-
rusena. Jedna se napf. o situaci, kdy pravni predpis nafizuje
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autorizované osob¢ ¢i oznamenému subjekt provést néjakou
zkousku a kontrolujici zjisti, ze takova zkouska nebyla pro-
vedena (resp. neni o ni zadny zaznam ve spisu) a kontrolova-
na osoby neposkytla zadné vysvétleni.

Pokud jsou zjistény nedostatky, musi byt v protokolu
o kontrole uloZena povinnost zpracovat a piedlozit zpravu
o0 odstranéni a prevenci nedostatki.

Protokol o kontrole je podle § 12 odst. 2 kontrolniho
fadu vypracovan kontrolujicimi do 30 dnti od posledni-
ho kontrolniho ukonu, ve zvlasté slozitych pripadech do
60 dnd. Na vypracovani protokolu o kontrole se podileji
vsichni kontrolujici.

V piipadé zjisténych nedostatkl je v protokolu stanove-
na lhlita pro vypracovani zpravy pro odstranéni a prevenci
nedostatkll zjisténych kontrolou. Kontrolovany subjekt je
povinen tuto lhitu dodrzet, pfipadné nedodrzeni znamena
prestupek podle § 15 odst. 1 pism. a) kontrolniho fadu.

Dorucovani protokolu se tidi pravni upravou doruco-
vani pisemnosti ve spravnim fadu. Upfednostituje se doru-
¢eni stejnopisu protokolu o kontrole formou datové zpravy
prostfednictvim datové schranky kontrolovaného subjektu.

Namitky proti kontrolnimu zjiSténi

Kontrolovany subjekt mize podat namitky proti kont-
rolnimu zjisténi podle § 13 a 14 kontrolniho fadu, a to do
15 dnti ode dne doruceni protokolu o kontrole. Ve vyjimec-
nych ptipadech mtze byt urcena delsi lhita, musi vSak byt
vzdy uvedena v protokolu.

Namitky podava kontrolovany subjekt pisemné kont-
rolnimu organu a musi z nich byt jasné, proti jakému kon-
trolnimu zjisténi jsou podana a musi obsahovat odivodnéni
nesouhlasu s kontrolnim zjisténim.

Vedouci kontrolni skupiny nebo jeji ¢len mize o namit-
kach rozhodnout sam, pokud jim vyhovi v plném rozsahu.
V opaéném piipad¢ postoupi namitky do 7 dnd od jejich
doruceni nadfizenému kontrolujicich, ktery je do 30 dnil
ode dne jejich dorucéeni vyfidi tak, ze jim vyhovi, ¢aste¢né
vyhovi nebo je zamitne. Ve zvIast’ slozitém piipadé nadfi-
zeny kontrolujicich prodlouzi lhitu pro vyfizeni namitek
0 30 dni.

Namitky, u kterych neni jasné, proti jakému kontrolni-
mu zjisténi jsou podany, namitky bez odtivodnéni, podané se
zpozdénim nebo neopravnénou osobou jsou zamitnuty jako
nediivodné.

Spravni fizeni o prestupku

Kdyz z kontroly vyplyne, ze kontrolovany subjekt ne-
plni pozadavky pfislusnych pravnich ptedpist, je zahaje-
no spravni fizeni o prestupku, resp. o sjednani napravy.
Podle zavaznosti pfestupku muze také byt zahajeno sprav-
ni fizeni o pozastaveni, omezeni nebo zruseni opravnéni
provadét Cinnosti autorizované osoby, resp. oznameného
subjektu.

Kontrolovany subjekt se dopusti prestupku také v piipa-
dé, ze nepoda v uréené lhtit¢ pisemnou zpravu o odstranéni
a prevenci nedostatkd nebo neplni jinou z povinnosti tykaji-
cich se prab¢hu kontroly.

26

Ukoncéeni kontroly

Podle kontrolniho fadu je kontrola ukon¢ena:

e marnym uplynutim lhity pro podani namitek nebo
vzdanim se prava na namitky, nebo

e dnem doruceni vyfizeni namitek kontrolovanému
subjektu, nebo

e dnem, kdy byly namitky podané k vyfizeni jinému spravni-
mu organu v piipadech podle § 14 odst. 3 kontrolniho fadu.
Ukonceni kontroly se nevaze na podani pisemné zpravy

o odstranéni a prevenci nedostatktl zjisténych kontrolou ani

na piipadné kontroly na misté nebo vypracovani protokolu

o kontrole.

Oprava nespravnosti a doSetfeni véci

Nespravnosti v protokolu o kontrole opravi kontrolni
organ, nejcastéji vedouci kontrolni skupiny, z moci ufedni
formou dodatku k protokolu o kontrole. Jeho stejnopis doru-
¢i kontrolovanému subjektu a ptilozi k protokolu o kontrole.

Pokud je to na zakladé podanych namitek nebo k opra-
v¢ zjisténych nespravnosti v protokolu o kontrole potieba,
provede kontrolujici dosetieni véci podle § 21 kontrolniho
fadu. Pokud si dodate¢né vyzada podklady, mtze stanovit
termin pro jejich dodani. Vysledek dosetfeni véci se za-
pise v dodatku k protokolu o kontrole, jeho stejnopis se
doruéi kontrolovanému subjektu a pfilozi se k protokolu
o kontrole.

Proti dodatku, ktery byl vyhotoveny na zaklad¢ dosetfeni
véci a zjisténi novych skute¢nosti, mize kontrolovany sub-
jekt podat namitky kontrolnimu organu do 15 dnii ode dne
doruceni dodatku podle § 13 kontrolniho fadu.

Zvetejnovani informaci o kontrolach

Podle § 26 kontrolniho adu kontrolni organ pravidelné,
alespon jednou ro¢né zvetejni obecné informace o vysled-
cich kontrol. Obvykle se tak dé&je v ramci vyrocni zpravy
o ¢innosti UNMZ. Zveiejnéné informace jsou zobecnéné,
protoze je nutné dbat na jméno a povést kontrolovanych
subjekti (dodrzeni anonymity), na druhou stranu musi mit
informace néjakou vypovidaci hodnotu.

4.5 Informacni systém statniho zkuSebnictvi
jako nastroj k zajiSténi plnéni
informacénich povinnosti autorizovanych
osob a oznamenych subjekti viici UNMZ

Ing. Jitka Kabatkova

Urad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi

oy (O -y B @

Rozvoj informaénich technologii v poslednich letech vy-
razn¢ ovlivnil zpsob prace napfi¢ mnoha odvétvimi. Zatim-
co pandemie COVID-19 nas naucila komunikovat on-line
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a urychlila digitalizaci pracovniho prostiedi, technologic-
ky pokrok oteviel nové moznosti, ale také hrozby v oblasti
automatizace, umélé inteligence a kybernetické bezpec¢nosti.
S tim, jak dochézelo k navySovani objemu pfenasenych dat
v ramci UNMZ, rostla s tim i potieba mit k dispozici efek-
tivni nastroj pro jejich bezpecné ukladani, pouziti a nasledné
statistické zpracovani.

Cilem ptispévku je pfiblizit divody vzniku Informacniho
systému statniho zkusebnictvi, vyuziti jeho jednotlivych mo-
duld v kontextu s plnénim veskerych povinnych informaci
ze strany dotéenych subjektll a rovnéZ poukazat na vyhody
a uvazované prilezitosti, které vedly k dalsimu zlepSeni nebo
rozsifeni nékterych funkcionalit systému.

Duvody vzniku Informaéniho systému statniho
zkuSebnictvi a jeho nasledny vyvoj v ¢ase

Pro ujasnéni ucelu Informacniho systému statniho zku-
Sebnictvi (dale jen ,,ISSZ*) je tieba fici, z¢ UNMZ je pii-
mym vykonavatelem statni spravy s celostatni pusobnosti,
organem zabezpecujicim statni zkuSebnictvi v rozsahu sta-
noveném piislusnymi zdkony a pravnimi predpisy vydany-
mi k provedeni téchto zédkont, a dale pfimo pouzitelnymi
harmoniza¢nimi predpisy EU v oblasti uvadéni vyrobka na
trh. Ufad je tedy organem odpovédnym za kvalitni ¢innost
autorizovanych nebo notifikovanych osob, oznamenych
nebo ur€enych subjekt a uznanych nezavislych organizaci
(dale jen ,,subjekti®), které povétil, resp. oznamil k ¢innos-
tem pii posuzovani shody stanovenych vyrobki. Nad ¢in-
nosti téchto subjektti Utad provadi zarovei kontroly a zdzna-
my z nich dale eviduje.

Subjekty, které¢ vykonavaji ¢innosti pii posuzovani shody
stanovenych vyrobkil, maji konkrétnimi pravnimi predpisy
rovnéz stanovenou informaéni povinnost smérem k UNMZ.

Zakladnim divodem vzniku ISSZ byla tedy potieba vy-
tvofit nastroj pro vzajemnou informovanost dotcenych sub-
jektti a UNMZ, a jeho prostfednictvim shromazd’ovat aktu-
alni a presné udaje na jednom kontaktnim misté. Duraz byl
kladen na zajisténi, aby poskytnuta data od subjekt byla
dostate&né zabezpe&ena a chranéna proti zneuziti. UNMZ je
tzv. povinnym subjektem ve smyslu zédkona o kybernetické
bezpecnosti, coz znamena, Ze se na n¢j vztahuji povinnosti
chranit nejen osobni tidaje, ale veskera data, se kterymi na
zakladé pravnich ptedpisi pracuje, a to ve vyrazné piis-
néjsim rezimu, nez jaky stanovuji pozadavky GDPR. Bylo
rovnéz tieba zajistit technickou a uzivatelskou podporu pro
ISSZ, a to jak v ramci provozu jiz existujicich moduld, tak
i pro zavadéni novych prvka.

Ve stavajici podobé slouzi ISSZ vyhradné pro informac-
ni a kontrolni potteby UNMZ. Odbor statniho zkusebnictvi
vydal pokyn, resp. navod pro vSechny subjekty vykonavajici
¢innosti posuzovani shody, jakym zplisobem maji vyuzivat
ISSZ ke sdileni pozadovanych udaji v ramei své informac-
ni povinnosti. Tento pokyn je umistén na webové strance
UNMZ v sekci Statni zkusebnictvi.

Casova osa mapujici pribéh vyvoje softwarového dila
a spousténi prvni a druhé ¢asti ISSZ zahrnovala nasledujici
etapy:

2019 — Priprava na zahajeni projektu
Potreba zpracovani zadavaci dokumentace softwarového
dila
V této fazi byl identifikovan pozadavek vytvofit softwa-
rové feSeni a zacalo se s pripravou zadavaci dokumentace,
ktera definovala zakladni systémové pozadavky.
2020 — Analyticka faze
Zpracovani datové analyzy jako podkladu pro vyvoj
softwarového dila
Vybrana spole¢nost provedla datovou analyzu, ktera
poslouzila jako klicovy podklad pro navrh funkcionalit
a struktury softwaru.
2021 — Vybér dodavatele a navrh systému
Vybér dodavatele a priprava modulii (segmentii) infor-
macniho systému
Probéehl vybeér technologického partnera, zaroven zacala
ptiprava jednotlivych modult, které tvoii zaklad infor-
macniho systému.
2022 — Vyvoj, testovani a nasazeni 1. ¢asti informacniho
systému
Tvorba modulii, odzkouseni pracovniky odboru statniho
zkuSebnictvi, pilotni zkusebni projekt s vybranymi sub-
Jjekty, spusténi ostrého provozu
V této klicové fazi byly moduly dokonceny, otestovany
pracovniky odboru statniho zkusebnictvi a nasledné na-
sazeny v ramci pilotniho projektu. Po tispésném ovéteni
byl informacni systém uveden do ostrého provozu.
2023 — Rozsireni aplikaci stavajiciho informacniho sys-
tému — 2. ¢ast
Doplnéni modulii pro zvyseni efektivity vykonu odbor-
nych cinnosti UNMZ
Probéhlo navrzeni a schvéleni procesnich diagrami
a stanoveni prioritniho harmonogramu praci.
2024 — Zahajeni praci, testovani a nasazeni 2. ¢asti infor-
macniho systému
Priibeh praci zahrnoval obdobné kroky jako v 1. casti.
U modult, které zahrnovaly vstup dat ze strany subjekt,
byla opét vyuzita nabidka na otestovani aplikace oslo-
venymi subjekty a jejich pfipominky byly zapracovany.
Pred samotnym spusténim do ostrého provozu v roce
2025 byly rozsitené aplikace pifedstaveny zastupciim
subjekti, véetné nabidnuti podpory ze strany pracovnikl
statniho zkusebnictvi pii zadavani udaji do systému.
2025 — Navrh na tpravu a roz$ii‘eni funkcionalit soucas-
nych moduli Informacniho systému
Vyvoj novych funkci v ramci stavajicich modulii nava-
zujicich na pivodné dodany systém a vyuzivajicich jeho
architekturu, optimalizace prijmu vybranych dokumentii,
integrace a napojeni na externi sluzby a dale optimaliza-
ce vykonu mezi UNMZ a subjekty.
Zastupci subjekttl podali navrh na vylepseni ISSZ, kte-
ry spocival v moznosti systému automaticky stahovat
osvédceni o akreditaci v digitalni form¢ pfimo z webo-
vych stranek Ceského institutu pro akreditaci, namisto
ruéniho vkladani souborit do systému. Dalsi zména se
tykd formatu poskytovanych dat do ISSZ. Tyto upra-
vy predstavuji zjednoduseni a zefektivnéni samotného
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provozu aplikace. Posledni zména, provedend v roce
2025, by méla spocivat v rozsiteni funkcionalit vloze-
nych udaji u soucasnych modult IS ve smyslu ziskani
uzivatelsky privétivéjsich statistickych vystupt pro kon-
trolni i prezentaéni Gicely UNMZ.

Obecny popis Informa¢niho systému statniho
zkuSebnictvi

Soucasny ISSZ je navrzen jako webova aplikace, rozde-
lena do tif hlavnich ¢asti: Portal pro Utad, Portal pro subjek-
ty a Portal pro vefejnost. Kazda ¢ast ma sviij specificky tcel
a ureny okruh uzivatell, pficemz cely systém je dostupny
prostiednictvim webové adresy www.zkusebnictvi.cz, zajis-
téné SSL certifikatem pro bezpecnou komunikaci a ochranu
dat.

Portal pro Ukad obsahuje iidaje o viech subjektech, kte-
ré v daném Case pozadaly UNMZ o povéieni k &innostem
posuzovani shody a jsou ve stavu aktivnim ¢i neaktivnim.
S timto portadlem pracuji pouze pracovnici odboru statniho
zkuSebnictvi, pro subjekty ani pro vefejnost nejsou shroma-
zd’'ované udaje (az na vyjimky) dostupné.

Portal pro subjekty umoziuje editovat udaje pouze
konkrétnimu ptihlaSenému subjektu a umoziuje subjektim
a UNMZ oboustrannou vyménu informaci. Subjekt prostied-
nictvim tohoto portalu plni své informacni povinnosti a mé
téZ moznost nahlizet na data, kterd o ném UNMZ shromaZ-
d'uje. Subjektem zadané tidaje jsou pro pracovniky odboru
statniho zkuSebnictvi dostupné pouze v rezimu ¢teni.

Portal pro verejnost umoziiuje zobrazovat vybrané uda-
je na webovych strankach UNMZ a byl spustén k 1. 7. 2022.
Vetejnost ma moznost vyhledéavat a filtrovat vefejné dostupné
informace z registru subjektd a rozsahu jejich ¢innosti, které
byly na zakladé ptislusnych zakont zvetejnény ve Véstniku
UNMZ, piipadné i v evropské databazi oznamenych subjek-
tt NANDO (na portalu Single Market Compliance Space),
nebo vyhledavat informace o stanovenych vyrobcich
(sektorech) a jim pfislusnych pravnich ptedpisech.

Vyuziti jednotlivych moduli Informac¢niho systému
statniho zkuSebnictvi v praxi

Informaéni povinnost subjektti smérem k UNMZ vzta-
huje na veskeré okolnosti, které maji vliv na rozsah a pod-
minky udéleného opravnéni €i povéfeni. Zahrnuje také
spolupraci subjektli s organy dozoru nad trhem, vyuzivani
subdodavatelti a vydané dokumenty v rozsahu pozadavku
prislusnych pravnich predpist.. Informac¢ni systém zaroven
umoznuje nahravat prilohy obsahujici dalsi informace, které
mé subjekt poskytovat Utadu.

Modul Subjekty

Cilem modulu je evidence povétenych a opravnénych
subjektl a sprava zmén prislusnych tdaja. Sva data si sub-
jekt sam zadava, kontroluje a upravuje. Pracovnik statniho
zkuSebnictvi potvrzuje subjektu pievzeti kazdé provedené
zmény a md moznost zménova data upravit. Modul umoz-
fluje dohledat ke kazdému subjektu rozsah jeho autorizace
nebo opravnéni.
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Modul Stanovené vyrobky

Modul obsahuje informace o rozsahu ¢innosti posuzova-
ni shody z pohledu jednotlivych sektort. Jsou zde uvede-
ny pravni predpisy pro danou vyrobkovou oblast a prehled
vSech subjektli provadéjicich posuzovani shody podle da-
nych pravnich ptedpisi, jakoz i dalsi informace vztahujici
se k danému sektoru. Zakladni udaje modulu se promitaji do
poskytovanych informaci na webovych strankiach UNMZ.

Modul Certifikaty

V uvedeném modulu subjekty nahravaji informace
o svych vystupnich dokumentech v rozsahu, ktery jim ukla-
daji pozadavky prislusnych pravnich predpisi. Jedna se
o pravidelné¢ poskytovani informaci o kazdém zamitnuti,
omezeni, pozastaveni ¢i odnéti vystupniho dokumentu, a to
vzdy za dany kalendaini mésic. V nekterych sektorech jsou
subjekty povinny informovat o kazdém vydaném vystupnim
dokumentu (i platném), jeho dodatku nebo revizi. Ke sdileni
dat o vystupnich dokumentech byla vytvoiena excelova Sa-
blona, ktera je pro kazdy subjekt unikatni a slouzi mu bud’to
k exportu dat z vlastni databaze nebo k pfimému vypliovani
potiebnych udaju.

Modul Zpravy o ¢innosti

Cilem je shromazdéni vSech povinné poskytovanych in-
formaci na jednom misté. Systém umoziuje subjektim plnit
kontinualn¢ data v prub¢hu kalendainiho roku ve form¢ in-
teraktivniho formulare, ktery po ukonceni kalendainiho roku
podepisi a uzaviou. Subjektem vkladana data se automatic-
ky prepisuji do dalsiho kalendainiho roku a subjekty mohou
v dalSim roce bud'to provést jen dil¢i zmény anebo staré
udaje smazat a nahrat nova data ze svych vlastnich systému,
pokud je to pro n¢ pohodIngjsi.

Modul Osvédceni o akreditaci

Modul umoznuje piijimat, evidovat a kontrolovat osvéd-
¢eni o akreditaci, které do né&j vlozily subjekty v daném Case.
Uvedené dokumenty slouzi jako doklad o trvani odborné
zpusobilosti subjektl a k tomu, aby po skonceni platnosti
predchoziho osvédéeni UNMZ mohl nahrat do evropského
informacniho syst¢ému NANDO (SMCS) nové osvédceni,
a tim umoznit subjektu pokracovat v ¢innosti.

Modul Katalog pravnich predpisu

Modul obsahuje podptirna data a informace s propojenim
na ostatni moduly, napf. vyuzivané pravni predpisy a jejich
novely, véetné odkazu na Sbirku zakontd. Rozsifuje a aktua-
lizuje tim soucasny seznam stanovenych vyrobkt na webové
strance UNMZ, jehoz informace o pravnich predpisech ne-
jsou udrzovany ve strukturované podobé.

Modul Spravni Fizeni

Modul zajist'uje zakladni udaje a evidenci vystupnich do-
kumentti odboru statniho zkusebnictvi k vedenym spravnim
fizenim ve véci autorizace nebo opravnéni, zahdjenym na za-
klad¢ zadosti subjekti nebo z moci Gfedni. Kromé evidence
spravnich fizeni je u¢elem tohoto modulu umoznit vytvareni
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statistickych vystupt za kalendaini rok pro konkrétni pravni
predpis anebo stanoveny vyrobek, véetné porovnani s roky
predchozimi.

Modul Kontroly

Tento modul bude spustén v pribéhu IV. Q 2025 a jeho
cilem je v plném rozsahu zajistit evidenci kontrol u jednot-
livych subjektt, véetné generovani planu kontrol na dany
rok, generovani a odesilani dokumentd ve smyslu zakona
o kontrole. Modul bude dale vyuzit k vyfiltrovani udaji pro
sdileni v aplikaci Jednotného portalu pro evidenci kontrol
(JePEK), tvorbé zaznamu z kontrol pomoci vzorovych chec-
klistd pro dany pravni pfedpis, tvorbé a odesilani protokolt
o kontrole, véetn¢ ptipadnych dodatkii.

Modul Notifikace

Systém umozni automatické odeslani notifikace o dokon-
¢eni tkolu, ktery byl delegovan, a to jak subjektu, kterého se
tyka, tak i pracovnikiim odboru statniho zkuSebnictvi.

Modul Ukoly a Administrace (konfigurace systému)

Systém umozni delegaci a notifikaci pracovnika odbo-
ru statniho zkusebnictvi k jednotlivym tkolim. V rozsahu
tohoto modulu se jedné o tkoly v ramci kontroly osvédceni
o akreditaci, zprav o ¢innosti, pfipadné modulu kontrol.

Cilem je nastaveni internich pfistupti vybranych pracov-
nikl, nastaveni roli, generovani hesel pro piistupy a zajiste-
ni zmén. Konfigurace systému poskytuje podpurna data pro
ostatni moduly. Zamérem je umoznit spravu nékterych uda-
ju (nastaveni opravnéni uzivatelim subjektl, vést evidenci
riznych typt ¢iselniki, exportnich Sablon aj.).

Zavér
Provozovany Informacni systém statniho zkuSebnictvi

v koneéném disledku jednoznacné piinasi:

e aktualni a jednotné informace o subjektech, stanove-
nych vyrobcich, osvéd¢enich o akreditaci, vystupnich do-
kumentech UNMZ (opravnéni, rozhodnuti o autorizaci)

e shromazdéné podklady subjektid pro kontrolu ze
strany UNMZ

e rychlou orientaci na strankich UNMZ v ziloZce
statniho zkuSebnictvi

e naplnéni zakonnych poZadavki na poskytovani
informaci od subjekti smérem k UNMZ — bezodklad-
né, pravidelné, na zadost i na vyzadani

e pomoc v kaZzdodenni praci — zdroj informaci (adresy,
kontakty na subjekty, platna legislativa)

e digitalizaci dokumentu, jejich evidenci a archivaci —
zrychleni administrativnich procesi.

Ptes celou fadu ptinost a vyhod pouzivaného informac-
niho systému je zapotiebi hledat dalsi piilezitosti pro jeho
rozvoj tak, aby byl systém v ramci jeho pouzivani neustale
zivy a nedochazelo k jeho stagnaci. Inovace mize byt nami-
fena do oblasti fizeni ¢innosti UNMZ vyuzitim dat pro tvor-
bu jeho politik nebo zvySovani komfortu sluzeb vytvorenim
intuitivnich formulait pro jejich uzivatele.
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5. STATNI ZKUSEBNICTVI V PRAXI

5.1 Zkousky IP kryti podle CSN EN 60529

Ing. Tomas Vesely

Institut pro testovani a certifikaci, a.s.

Jednim ze zptisobi, jak chranit osoby pied nebezpe¢im
urazu elektrickym proudem, je pouziti ochranného krytu na
elektrickém zafizeni. Jeho ucelem je zabranit vniknuti pev-
nych ¢astic a vody do vnitinich struktur daného zafizeni.

Uroveti stupné kryti IP (Ingress Protection), kterou
dany vyrobek splituje (napt. IP44), je uvadéna v jeho tech-
nické dokumentaci na zéklad¢ vysledkd zkousek. Prvni ¢is-
lice v kodu IP uréuje stupein ochrany proti vniknuti pevnych

¢astic a druha ¢islice uruje stupen ochrany proti vniknuti vody.
Tyto stupné kryti IP jsou definovany v normé CSN EN 60529
a overuji se zkouskami ve zkusebni laboratofi.

CSN EN 60529 je harmonizovanou normou ke smér-
nici Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 2014/35, ktera
byla zavedena do pravniho fadu CR prosttednictvim natize-
ni vlady ¢. 118/2016 Sb., o posuzovani shody elektrickych
zarizeni urcéenych pro pouZivani v urcitych mezich napé-
ti pfi jejich dodavani na trh (tzv. LVD). V této smérnici se
nevyskytuje postup posuzovani shody, ktery by vyzadoval
zapojeni oznameného subjektu. Vyrobci musi splnit poza-
davky tohoto pravniho pfedpisu bud'to vlastnimi silami nebo
se mohou obratit na akreditovanou zkuSebni laboratof.
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Tabulka pozadavku pro zkousky kryti proti vniknuti pevnych ¢astic IP1X—

IP6X dle CSN EN 60529:
Stupeii ey e oo | Podminky . o
kryti Zkusebni prostredky (sila pFitlaku) Pozadavek
p1x | Tubd koule SON10% Nesmi vniknout
o priméru 50 mm
IP2X Tuhej kc:ule 30NL10% Nesmi vniknout
o pruméru 12,5 mm
IP3X Tuha} tyf: INL10% Nesmi vniknout
o pruméru 2,5 mm
IP4X Tuh}: d{at IN<10% Nesmi vniknout
o pruméru 1 mm
Vniknuti
prachu nesmi
IPSX Prachova komora zhorSovat
funkei
a bezpecnost
IP6X Prachova komora Nesmi vniknout
prach

Tabulka pozadavki pro zkousky kryti proti vniknuti vody IPX1-IPX9
podle CSN EN 60529:

Stupen
kryti

Metoda zkousky

Podminky (pritok,
tlak, vzdalenost)

Doba trvani

PX2 1PX3
Kapajici voda pod dhiem Stiikajcf voda (60°)

/N
]

1PX5
Tryskajici voda (06.3 mm)

IPx1
Kapajici voda

]

1PX6
Steikajici voda ze viech smért Siiné tryskaici voda (©12.5 mm)

gl |

X7 1PX& 1PXOK
Dogasné ponafent (1 m / 30 min) Trvalé ponofent (>1 m) Vysokotlaké horkeé tryskni

30 @

Voda

pxy | Kapaiici voda 1 mm/min srazek 10 min
svisle shora
Kapajici voda pfi 2,5 min v kazdé
IPX2 naklonéni o 15° 3 mm/min srazek poloze
(4 polohy) (celkem 10 min)
i 10 I/min na m?,
Stiikajici voda | 11 cea 50-150 kPa, | 1 min/me,
IPX3 (rota¢ni rameno | S . ;
thel max. 60° od min. 5 min
nebo sprcha) .
svislice
il 10 I/min na m?, o,
px4 | Stfikajicivodaze | s ko px3, | L mivm®
vsech smért ., min. 5 min
ale bez omezeni Ghlu
o 12,5 I/min £5 %, o
IPX5 (Tryzllizjgl 6“;"1?“) tlak cca 30 kPa, rlntirrilrg/nr;i’n
try ’ vzdalenost 3 m ’
Silné tryskajici 100 I/min +5 %, 1 min/m?
IPX6 voda tlak cca 100 kPa, m??lllgr?n;n
(tryska @ 12,5 mm) | vzdalenost 3 m ’
IPX7 Ponoteni do vody | Hloubka I m 30 min
IPX8 Ponoteni do vody | Hloubka >1 m >30 min
Tryskajici (15+ 1) I/min, .
IPX9 vysokotlaka horka | tlak 8-10 tis. kPa, 3212}?3 kazdou
voda teplota vody 80+ 5 °C p

Univerzalni zarizeni ZZ 026-B Malina 60-16 pro

zkousky IP kryti je uréeno pro zkousky odolnosti vii¢i G¢in-
kim vody pfevazné pro kryty obsahujici elektrické zatize-
ni podle norem CSN EN 60529 véetnd norem, které se na
né odkazuji (napt. CSN EN 60335-1, CSN EN 62368-1 ...)
a ISO 20653.

Toto univerzalni zafizeni umoziiuje provadét komplet-
ni rozsah zkousSek na jednom misté a z jednoho mista tyto
zkousky 1 fidit.

Zafizeni umoziuje zkouset tyto stupné ochrany: CSN
EN 60529:1993 +A:2001, A2:2014, “IP kod” IPX1 — IPX6,
IPX9, ISO 206523:2013 “IP kéd” IPX1 — IPX6, IPX6K,
IPX9K.

30

Obr. 1 a 2: Schématické znazornéni zku$ebnich metod pro jednotlivé
stupné kryti IPX1 az IPX9

Zatizeni ZZ 026-B Malina 60-16 se sklada z komory
PTL Spray test Chamber, zkuSebniho oblozeného prosto-
ru, doplnéné o piislusenstvi pro zkousky ochrany krytem
IPX1-6, IPX9.

Kapaci vana (slouzi pro zkousky IPX1 a IPX2) ma
rozmér 1000 x 1000 mm a obsahuje 2600 trysek s rozteci
20 x 20 mm. V obou zkusebnich prostorech jsou umistény
oto¢né stoly s teleskopickym drzakem zkusebniho vzorku.
Pro zkousky IPX3 a IPX4 zafizeni disponuje vykyvnymi
trubicemi o poloméru (200, 400, 600, 800 a 1000) mm. Pro
zkousky IPX5 a IPX6 zafizeni disponuje pfislusnymi trys-
kami. Vlastni vnitini prostor komory slouzi ke zkouskam
IPX/9IPX9K — , tryskajici vysokotlaka horka voda®. Vné&jsi
prostor slouzi ke vSem ostatnim zkouskam.

Obr. 3: Zafizeni ZZ 026-B Malina 60-16
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Obr. 4: Ovladaci panel zatizeni ZZ 026-B Malina 60-16

V PTL Spray Test Chamber se jednotlivé rezimy pro stup-
n¢ kryti nastavuji automaticky — vymeénou trysky, nastavenim

prutoku a tlaku vody, ptfipadné pouzitim rota¢niho ramene.

Obr. 5: Zkouska IPX1 a IPX2

Obr. 6: Zkouska IPX3 a IPX4

Strucny popis zkousek IPX1 az IPX6 a IPX9, které
umoziuje zkuSebni zafizeni:
1. IPX1 - Kapajici voda (svisle shora)

o Zafizeni je vystaveno padajicim kapkam vody

(simulace desté pfi stojicim zafizeni).
o Trvéni: 10 minut.
0 Mnozstvi vody: 1 mm/min.

Obr. 7: Zkouska IPX9 v PTL Sray Chamber

2.

IPX2 - Kapajici voda p¥i naklonéni

o Opét kapajici voda, ale vzorek se naklani o 15° ve
Ctyfech smérech.

o Trvani: 2,5 min pro kazdou polohu (celkem 10 min).

. IPX3 — Sprchovani (voda pod uhlem do 60° od

svislice)

o Pouzivaserotacnirameno s tryskami nebo sprchova
tryska.

o Intenzita: 10 I/min +5 % na m2.

o Trvani: min. 5 minut nebo 1 min na m? (min. 5 minut
celkem).

IPX4 — Strikajici voda ze vSech sméri

o Podobné jako IPX3, ale intenzivnéjsi a ze vSech
smeéra.

o Pouzivaji se trysky nebo rotacni zatizeni.

o Doba zkousky jako u IPX3.

IPXS — Tryskajici voda (tryska © 6,3 mm)

o Voda tryska z hadice se specialni tryskou.

o Prutok: 12,5 1/min £5 %.

o Tlak: kolem 30 kPa z 3 m vzdalenosti.

o Trvani: min. I min/m?, min. 3 min.

IPX6 — Silné tryskajici voda (tryska © 12,5 mm)

o Stejné jako IPX5, ale vyssi prutok a tlak.

o Pratok: 100 I/min £5 %.

o Tlak: cca 100 kPa z 3 m vzdalenosti.

o Trvani: min. I min/m?, min. 3 min.

IPX9K - Vysokotlaké/parni ¢isténi (podle ISO 20653)

o Zkousi se odolnost vici tryskani horké vody pod
vysokym tlakem.

o Parametry:
= Teplota vody: cca 80 °C
= Tlak: 8 000 — 10 000 kPa
= Uhly dopadu: 0°, 30°, 60°, 90°
= Vzdalenost trysky: obvykle 100-150 mm

o Doba zkousky: 30 s na kazdou polohu (celkem min. 2
min).

Pribéh zkousky

V komote jsou umisténa rotacni ramena s tryskami

nebo specialni sprchové trysky, které umoznuji nastavit
uhel, pratok a tlak vody dle normy.
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e Zkusebni vzorek (napf. svitidlo, skiin, senzor, pfistroj) se
umisti dovnitf a spusti se piislusny rezim podle pozado-
vaného stupné kryti.

e Po zkousce se zafizeni otevie, provede se vizualni kont-
rola a funkéni zkousSka — nesmi dojit k proniknuti vody
tak, aby ovlivnila funkénost nebo bezpecnost zafizeni.

Shrnuti

Zkouska IPX1 az IPX6 a IPX9 podle CSN EN 60529
simuluje vystaveni zafizeni desti, stiikajici nebo tryskajici
vodé. Pouzivaji se trysky s pfesné danym pritokem a tla-
kem, rota¢ni ramena nebo sprchové systémy. Hodnoti se, zda
voda nepronikne do zafizeni v mife, ktera by mohla poskodit
funkci nebo bezpecnost.

5.2 Posuzovateliiv priivodce po galaxii ETICS

Ing. Stépan Vrhel

Technicky a zkusebni ustav stavebni Praha, s.p.

Clanek se vénuje posuzovani a uvadéni vngjsich
tepelnéizolacnich kompozitnich systémi (ETICS) na trh
v Ceské republice a Evropské unii. Dale popisuje vybrané
zkuSebni metody, aktudlni stav technické normalizace
a povinnosti vyrobcli v oblasti fizeni kvality.

Oblibenou metodou snizeni energetické spotieby pfi
renovaci budov, ale i u novostaveb, jsou vnéjsi tepelnéizo-
la¢ni kompozitni systémy oznacované také jako ETICS
(External Thermal Insulation Composite Systems), ve Vel-
ké Britanii znamé spise jako EWI (External Wall Insula-
tion). Jedna se o technologii, kterd jiz fadu let zdsadnim
zpisobem ovliviiuje evropské stavebnictvi. V soucasnosti
je v EU zateplovaci systém instalovan na vice nez 300 mi-
lionech ¢étvereénich metrd a podle tdaji Evropské asociace
vyrobcu ETICS se zda, ze potencial pti rekonstrukcich bu-
dov tim zdaleka neni vyCerpan, o pouziti v novostavbach
ani nemluve.

ETICS je specificky tim, ze se jedna o sestavu (kit). Je
to tedy vyrobek slozeny z ptesné definovanych komponent,
které se na stavbé zabuduji postupem podle technologické-
ho ptedpisu vyrobce. V nasem ptipad¢ se jedna o lepidlo,
izolant, mechanické upeviiovaci prvky (zpravidla talifové
hmozdinky), zékladni vrstvu s vloZenou vyztuznou sitovi-
nou a povrchové Upravy, piipadné penetraéni a dekorativni
natéry. Kombinaci jinych nez urcenych soucasti nelze pova-
zovat za ETICS jakozto stavebni vyrobek.

Na trh je ETICS vzdy uveden jednim vyrobcem, ktery
za n¢j prejima zodpovédnost. O ETICS se tedy jedna jen
v piipadé, ze v§echny komponenty ETICS jsou zakoupeny
u vyrobce, ktery je drzitelem platnych osvédceni a vydal na
ETICS prohlaseni o vlastnostech ¢i shod¢. A to i v pfipadé,
kdy vSechny pochazi od rozdilnych fyzickych vyrobect a na
stavbu jsou dodany zvlast

Neni tedy nutné, aby vyrobce sestavy skuteéné fyzic-
ky vyrabél kazdy komponent svého ETICS. Pokud ale sta-
vebni firma objedna jednotlivé komponenty, uvedené na
trh samostatné, od jejich jednotlivych piivodnich vyrobct
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a z nich zatepleni provede, nejedna se v pravém smyslu
o ETICS a vyrobce ETICS za n¢&j tak nemusi pfevzit zod-
povédnost.

Je tfeba predeslat, ze pro systémy ETICS dosud ne-
existuje harmonizovana evropska norma. Pro vyrobce
tedy neplati povinnost uvadét je na trh podle pozadavki
natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 305/2011
a oznacovat je CE.

V CR plati, e ETICS jsou tzv. stanovené vyrobky po-
dle zakona ¢&. 22/1997 Sb. Jejich uvedeni na trh v CR se
fidi nafizenim vlady 163/2002 Sb. Vyrobce musi absolvovat
certifikaci svého systému ETICS u nékteré z autorizovanych
osob, které jsou opravnény tuto ¢innost poskytovat.

Samotné certifikaci pfedchdzi vypracovani stavebné
technického osvédcéeni (STO), pii jehoz tvorbé se autorizo-
vana osoba fidi pfislusnym technickym navodem. Ten zaruci
jednotnost v pfistupu riznych autorizovanych osob. Na za-
kladé STO pak probéhne certifikace. Vyrobce nebo dovozce
nasledné vyda prohlaseni o shodé a ptipoji k vyrobku ces-
kou znacku shody CCZ. Dale je povinnosti vyrobce udrzovat
fadny systém fizeni vyroby. Ten je kontrolovan autorizova-
nou osobou jedenkrat za 12 mésict.. V piipadé dovozu ze
tieti zemé (tzn. vyrobcee sidli mimo EU) se provadi kontrola
vyrobkil u dovozce usidleného v EU. V takovém piipadé
by dovozce mél byt schopen prokazat se jak prohlasenim
o shodg, tak certifikatem vyrobku a aktudlni zpravou o dohle-
du pro konkrétni ETICS. Platnost ptedlozenych dokumentt
lze ovéfit dotazem u autorizované osoby, ktera je vydala.

Alternativné k narodni cesté 1ze dobrovolné zvolit ev-
ropskou cestu podle narizeni (EU) 305/2011, ovSem
nikoli podle harmonizované normy (kterd neexistuje, jak
jsme jiz uvedli), ale s vyuzitim Evropského technického
posouzeni (European Technical Assessment — ETA). To
vyrobci umozni uvést vyrobek nejen na cesky trh, ale na
spole¢ny evropsky trh s ozna¢enim CE. V praxi je to vy-
robci nejpouzivanéjsi zptisob. V takovém piipadé vyrobce
nejprve oslovi néktery subjekt pro technické posuzovani
(Technical Assessment Body — TAB) a pozada ho o vyda-
ni ETA. TAB jako podklad pouzije Evropsky dokument pro
posuzovani (European Assessment Document — EAD).
Dosud platna verze EAD pro ETICS ma oznaceni 040083-
00-0404 (ty dvé nuly uprostied znaéi, Ze jde o ptivodni ver-
zi EAD). Dale vyrobce oslovi néktery oznameny subjekt,
ktery pro néj zajisti certifikaci (vyda mu osvédceni o sho-
dé¢ fizeni vyroby, pfipadné osvédceni o stdlosti vlastnosti
vyrobku). Nasledné vyrobce vyda dokument prohlaseni
o vlastnostech a pfipoji k vyrobku oznaceni CE. Vyrobce
pak dale spolupracuje na pravidelnych dozorech ze stra-
ny oznameného subjektu, ktery jednou za kalendaini rok
dozoruje vyrobnu nebo vyrobny komponent ETICS, aby
overil stalost vlastnosti vyrobku a systém fizeni vyroby.
Prohlaseni o vlastnostech je vyrobce povinen predkla-
dat spolu s vyrobkem, zatimco osvédceni a zpravy o do-
zoru piedklada organu dozoru nad trhem (pokud se tedy
nezavazal ve smlouvé, ze odbérateli dobrovolné piedlozi
i tyto dokumenty). PfisluSny oznameny subjekt miize plat-
nost dokumentt na dotaz potvrdit.
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Z praktického hlediska se oba zptusoby velmi podoba-
ji. Jak dokument ETA, tak i dokument STO jsou hlavné
vyétem posouzenych vlastnosti konkrétni sestavy ETICS
a vyhodnocenim naméfenych tdaji. Pro vydani ETA ne-
jsou u vétSiny posouzenych vlastnosti stanoveny zadné
limitni hodnoty a vyrobci je dovoleno zvolit si, jaké vlast-
nosti u jeho ETICS maji byt posouzeny. Predpoklada se,
ze hodnoty uvedené v ETA, potazmo v prohlaseni o vlast-
nostech, budou slouzit jako vstupni tidaje pro projektanta
z hlediska vhodnosti pouziti pro konkrétni stavbu. Zatimco
ETA nemaji ¢asové omezenou platnost, pti postupu s STO
mize vyrobce narazit na nékteré limity vlastnosti a navic
se posouzeni musi v pravidelnych intervalech prodluzovat,
pripadné opakovat.

V listopadu 2025 byl v Ufednim véstniku Evropské unie
publikovan odkaz na novou verzi EAD 040083-01-0404.
Tim se tato verze 01 stala zavaznou pro vydani ETA s plat-
nosti do roku 2030. Tento dokument pfinasi nékteré zmény
ve zpusobu posuzovani vlastnosti ETICS a jejich promit-
nuti do konkrétni ETA. Kompletni dokument EAD a vy-
brané¢ informace o ETA lze voln¢ dohledat na strankach
Www.eota.eu.

Pii popisu konkrétnich zkousek se zaméfime na zmény,
které nova verze EAD 040083-01-0404 ptinese do podoby
ETA a nasledné do obsahu prohlaseni o vlastnostech.

Prvni novinkou je moznost zahrnout do ETA také povr-
chovou upravu lepenim tenkych paskl pfedem vytvrzené
omitkoviny, vzhledem zpravidla imitujici cihelné pasky.

Vyznamny posun v oblasti posuzovani ETICS pied-
stavuje pripravovana vyrobkova norma EN 17237, ktera
by se méla stat harmonizovanou a tim i zdvaznou technic-
kou normou. Datum jejitho vydani nebo harmonizace neni
momentalné mozné odhadnout. S ohledem na dostupné in-
formace o konceptu lze ale vyrobcim ETICS doporucit
provadeéni zkousek v souladu s evropskymi zkuSebnimi nor-
mami i v pfipadé, kdy je nyni dovoleno pouzit alternativni
metody (tj. zkousky protazeni hmozdinky izolantem a me-
chanické odolnosti).

Vlastnosti ETICS se zkousi ve specialné vybavenych
akreditovanych laboratofich. Mezi zakladni zkousky patii
zkousSka hygrotermalniho chovani. Zkouska se provadi
na panelu s aplikovanym vzorkem ETICS o minimalnich
rozmérech 2,5 x 2,0 m, ktery je pfipraven v souladu s tech-
nologickym piedpisem vyrobce. Pocet zkousenych kom-
ponent je nasledujici: maximalné ¢tyfi povrchové Upravy,
jedna zakladni vrstva a maximalné dva typy izolanti. Po
vyzrani se panel vlozi do hygrotermalniho boxu, ktery si-
muluje tepelnou a vlhkostni zatéz v realném prostiedi. Prv-
nich dvacet dni se stiidaji teploty +70 °C s postiikem vodou
a po dvoudenni pauze je vzorek podroben stiidani teplot
-20 °C a +50 °C. V pfipad¢, ze omitky aplikované na zku-
Sebnim vzorku zkousku preckaji bez vyraznych poskozeni
a tvorby trhlin SirSich nez 0,2 mm, budou v ETA oznaceny
jako odolné cyklim HWC (heating, wetting, cooling). Jako
odolavajici cyklim HWCEFT (heating, wetting, cooling,
freezing, thawing) budou oznaceny takové povrchové upra-
vy a zakladni vrstvy, které kromé zakladnich HWC cykla

odolaji 1 dalsim deseti dnim, kdy je pred cyklem mrazeni
vzorek navic skrapén vodou.

Obr. 2: Trhlina vznikla po cyklech hygrotermalniho chovani, vpravo detail
nepfipustné trhliny, jeden dilek mfizky odpovida 0,2 mm.

Jednu z mala limitnich hodnot v EAD predstavuje
nasakavost vnéjsSiho souvrstvi, tj. vSech vrstev nad izolan-
tem. Pfedkondicionovany a po stranach zaizolovany vzorek
se ulozi licovou stranou smérem dold do vodni 1azné po
dobu 24 hodin. Nasledné se urci prirastek hmotnosti, ktery
nesmi piekrocit 1 kg/m?. Diive bylo nutné omitky s nasaka-
odolnosti mrazu a tani, tato povinnost ale jiz zanikla a pro-
vedeni této zkousky tak zlstava na dobrovolném rozhod-
nuti vyrobce.

Zkouska mechanické odolnosti se provadi bud’ piimo na
ETICS po zkousce hygrotermalniho ptisobeni (HWC, resp.
HWCEFT) nebo sedmidennim ponofenim do vody a nasled-
ném vyschnuti (w). Vybér energie razu je na vyrobci ETICS
a lze ji volit v definovanych krocich mezi 3 az 200 jouly.
Vysledna klasifikace vychazi ze zjisténych poruch: A ozna-
¢uje povrch bez trhlin, B s trhlinami do 0,1 mm, C s trhlina-
mi do 0,2 mm a D s trhlinami pfesahujicimi tuto hodnotu.
Kombinaci téchto tfi informaci pak vznikne kod vztahujici
se na urcitou kombinaci komponent ETICS, z které¢ho lze
vycist zpisob provedeni a zjisténé defekty. Napiiklad zapis
B o, werr Znamend, ze vzorek podrobeny cyklim HWCFT
(tedy zkouseny na velkoformatovém vzorku) vykazal pti ra-
zové energii dopadu 200 J trhliny o maximalni $ifce 0,1 mm.
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Obr. 3: Sada ocelovych kouli pro zkousku razem dle EN 13497 o vaze
0,51 kgaz 7,91 kg

Piidrznost ETICS mezi jednotlivymi vrstvami a k pod-
kladu se zkousi bud’ na vzorku celého ETICS (tj. vzorek pro
zkousku hygrotermalniho chovani) nebo samostatnych men-
Sich vzorcich s patfi¢nym souvrstvim. Zkouska probiha od-
trhovym piistrojem, ktery ptes nalepené tuhé terce vyvolava
tahové napéti v konkrétnim spoji az do poruseni vzorku. Vy-
sledky se v ETA zaznamenavaji jako hodnota F s odpovida-
jicimi indexy. Indexy vychazeji z anglickych zkratek vrstev
ETICS, k jejichz spojeni se hodnota piidrznosti vaze. B-I je
tedy pridrznost zakladni vrstvy k izolantu (base coat — insu-
lation), A-S je piidrznost lepidla k betonovému podkladu (ad-
hesive — substrate) a A-I znaci piidrznost lepidla k izolantu
(adhesive — insulation). Pokud index chybi nebo je zapsano
render”, jedna se o ptidrznost vnéjsiho souvrstvi k izolantu.
Dale je ve spodnim indexu uveden zpiisob kondicionovani.
U vzorkl podrobenych hygrotermalnimu namahani se dle
zvolené metody uvede bud HWC nebo HWCFT. Pokud je
pridrznost zkousena na jednotlivych deskach izolantu, objevi
se v indexu bud’ dry (za sucha), F-T (je-li hodnota zmétena
po zkousce mrazem a tanim) nebo 2d,2h respektive 2d,7d
(oznacuje délku ponofeni a nasledného schnuti vzorku pred
zkouskou). V indexu je dale doplnéno ,,min* nebo ,,mean‘ pro
minimalni a primérnou zméfenou hodnotu z péti zkousenych
bodii. Napiiklad F, | . 1ycpr Dude 0znaCovat primérnou hod-
notu pridrznosti zmétenou mezi zakladni vrstvou a izolantem
po kondicionovani HWCFT cykly v hygrotermalni komote.

U ETICS s talifovymi hmozdinkami, které se osazuji pred
nanesenim zakladni vrstvy, se stanovuje odolnost talifovych
hmoZdinek proti protaZeni skrz izolant. Nova verze EAD
umoznuje pouziti dat z historicky provedenych zkousek,
tj. metodou dle ETAG 004, ale také podle evropské metody
EN 16382. V obou metodach dochazi posuvem zkuSebniho
lisu k protazeni hmozdinky skrz izolant a zaznamu zatizeni ve
vztahu k deformaci v grafu. Pozice hmozdinky v izolantu se
zkousi zvlast’ pro umisténi v plose (centre) a ve spafe (joint),
u vlaknitych izolantl se kromé zkousek bez kondicionovani
(dry) provadi jesté zkouska po vystaveni vlhkostné teplotnimu
namahani (wet). Je-li izolant poddajny a k odectu maximalni
hodnoty sily dojde az pii deformaci vétsi nez 10 mm, budou
v ETA uvedeny hodnoty F primérné (mean) a charakteristické
(5%) odectené z grafu pti deformaci 5 a 10 mm. Pokud je izo-
lant tuzsi a maximalni sila je tak zméfena pfi deformaci mezi
5 a 10 mm, bude uvedena pouze primérna hodnota sily pfi de-
formaci 5 mm. Dosazena sila se pak vyjadiuje v kN jako pis-
meno F doplnéné o indexy definujici pozici talifové hmozdin-
ky, deformaci v milimetrech, pfi niz byla sila odectena, a také
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zplsob piedkondicionovani vzorkt. Kod F,, . . bude

L. ’ . .. . , vo,Jant,lOmm,wclr .,
charakteristicka hodnota sil pfi zatazeni hmozdinky umisténé
ve spare izolantu do hloubky 10 mm, pfi¢emz izolant piedtim

prosel oslabenim z dtivodu uloZeni ve vlhkych podminkach.

Obr. 4: Vzorek pro zkousku protazenim hmozdinky izolantem podle EN 16382.

Z hlediska kontroly systému fizeni kvality se v piipadé
evropského posouzeni s vydanim ETA uplatiuji postupy
odpovidajici systémum prokazovani a ovéfovani stalosti
vlastnosti (angl. zkratka AVCP) 1 a 2+. Systém 1 se vztahu-
je pouze na reakci na ohen, zatimco pro ostatni vlastnosti se
pouzije systém 2+. Pfi narodnim posouzeni s vydanim STO
se postupuje podle §5a NV ¢. 163/2002 Sb. Pozadavky se
v zakladnich bodech shoduji. Kromé pisemné dokumentace
hlavnich vyrobnich procest a fadného zptisobu vyroby musi
vyrobce ETICS =zajistit zejména dodrzovani kontrolniho
planu, ktery stanovuje pro jednotlivé komponenty pravidelné
se opakujici zkousky, jejich frekvenci a limitni hodnoty.
U hmot praskovych zakladnich vrstev a lepidel se jedna
naptiklad o kontrolu objemovych hmotnosti, sitovy rozbor,
obsah suSiny a popela, pevnosti v tlaku a tahu za ohybu
a piidrznosti v suchych podminkach. U tenkovrstvych
pastovych omitek se kromé objemovych hmotnosti, obsahu
susiny a popela pravidelné zkousi také viskozita. Kontrolni
zkousky spalného tepla komponent se provadi pouze pro
ETICS s reakci na ohent Al nebo A2, a to pouze pro kritic-
ké komponenty. Je povinnosti vyrobce ETICS zajistit, aby
i komponenty nakupované od jinych dodavatelt prosly zkou-
Senim ve stejném rozsahu, jako by byly vyrabény ptimo jim.

Z4jemci o posouzeni ETICS mohou kontaktovat piislusny
Subjekt pro technické posuzovani (TAB). M¢li by si byt védomi
toho, Ze cely proces zkousek a posouzeni trva bézné€ zhruba Sest
mesicl. Je potieba mit ptipravenou skladbu systému a pocitat
s naklady v fadu statisicii K¢, dle rozsahu systému a posouze-
nych vlastnosti. ETA i STO je samoziejm¢é mozné upravit no-
vym vydanim, napiiklad pro pridani dalSich komponent nebo
pridani vysledkd novych zkousek. Alternativné lze také ziskat
posouzeni procesem reprodukee, kdy je existujici ETA se svole-
nim ptavodniho majitele pouzito pro tvorbu nového ETA pro dal-
Siho vyrobcee, €asto s pouzitim jeho vlastnich nazvli komponent.
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5.3 ZkousSeni vyrobkii pro systémy
dodatec¢ného predpinani stavebnich
konstrukei

Ing. Jitka Kadlecova

Technicky a zkusSebni ustav stavebni Praha, s.p.,
pobocka Technicko-inZenyrské sluzby

Systémy dodate¢né¢ho piedpinani jsou technologie, které
se pouzivaji pro dodatecné predpinani betonovych konstrukei
(mosty, nadrze nebo budovy) za ticelem zvyseni jejich inosnosti,
stability a zivotnosti. Zakladnim pfedpokladem uspésné aplikace
predpinani je montaz schvalenych systému dodatecného predpi-
nani, provadéna kvalifikovanymi a zkuSenymi pracovniky.

Pfedpinaci systém se jako celek sklada z piedpinaci
vyztuze ve formé lan, dratd nebo ty¢i riiznych typi a cha-
rakteristik, kabelovych kanalkt, kotevnich prvkl a spojek.
Systém kotveni musi udrzet specifikovany podil inosnosti
predpinaci vyztuze a ptedpinaci sily, ktery se na néj prenasi,
po celou dobu piedpokladané zivotnosti konstrukce.

Pro predpinaci systémy nejsou k dispozici harmonizo-
vané technické normy. Lze je uvést na trh v Ceské republice
dvéma zpisoby. Prvni zptisob je podle § 5a nafizeni vlady
¢. 163/2002 Sb., tedy bez oznaceni CE. Zde spadaji do skupi-
ny vyrobkt 9/21 podle ptilohy 2 tohoto nafizeni vlady. Druhou
moznosti je vyuziti evropského dokumentu pro posuzovani
(EAD) ¢. 160004-00-0301 Post-Tensioning kits for prestressing
of structures. Tato cesta piinasi moznost oznacit vyrobek znac-
kou CE. V obou ptipadech je povinné zapojeni teti nezavislé
strany (autorizované osoby ¢i oznameného subjektu).

Pro posouzeni shody vyrobku je potfeba provétit, zda
vyrobek splituje technické a legislativni pozadavky dané-
ho trhu. K tomu je potieba ovéfit jeho zdkladni mechanické
vlastnosti a stabilitu systému pomoci fady zkousek. Tyto
zkousky jsou predepsany ve vyse uvedeném dokumentu
EAD anebo ve stavebnim technickém osvédceni (STO).

Ovéreni mechanické odolnosti a stability systému

Pevnost pri statickém zatiZeni

Obr. 1: Méfeni deformaci kotevni objimky a relativnich posunti mezi pted-
pinacimi lany a kotvenim

Systémy dodate¢ného piedpinani musi byt schopny do-
sahnout specifikovaného podilu mezni tnosnosti predpinaci
vlozky s minimalnim prodlouzenim, bez pted¢asného poru-
Seni soucasti kotveni, bez nezadoucich deformaci v téchto
soucastech a bez nepfiméteného vzajemného posunuti mezi
predpinacimi vlozkami a souc¢astmi kotveni (obr. 1).

Odolnost proti unavé
Systémy dodatecného predpinani musi byt schopny odo-
lavat tinavovému namahani (dynamicka pevnost), aniz by
byla piekrocena specifikovand hodnota zmenseni prifezu
predpinaci vlozky (obr. 2).

Obr. 2: Méfeni relativnich posunuti mezi pfedpinacimi lany a kotvenim

Pienos zatiZeni do konstrukce

Systémy dodate¢ného piredpinani musi byt schopny pie-
nést specifikovany podil mezni tinosnosti predpinaci vloz-
ky z kotveni do betonové konstrukce s definovanou tfidou
pevnosti betonu, a to bez nezadouciho praskani konstrukce
a pii pretvoreni, které se v daném ¢asovém rozmezi ustali
(obr. 3).

U

Obr. 3: Méfeni pticnych a podélnych deformaci zkuSebniho bloku

Velkou pozornost je tfeba vénovat protikorozni ochra-
n¢ systému dodatecného predpinani, pocinaje vyrobou pies
dopravu, skladovani a montédz, az po konecné/trvalé pouziti
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v konstrukci, aby bylo zajisténo zachovani specifikovanych
charakteristik po celou dobu predpokladané zivotnosti kon-
strukce. Dilezitym aspektem ochrany proti korozi pfedpina-
ci vyztuze je spravna injektaz kabelového kanalku. Z tohoto
divodu je nutné provést v ramci posuzovani shody zkousku
injektovatelnosti kabelového kanalku, pro prokazani schop-
nosti a zptisobilosti spravné injektaze.

Proveditelnost/spolehlivost montaZze

Je nutné zajistit, aby systémy dodatecného piedpinani
umoznovaly bezpecnou a spolehlivou manipulaci, montaz,
napinani a dokonalé zapInéni kabelového kanalku a kotveni
na stavbé (obr. 4).

Systémy dodate¢ného predpinani musi zajist'ovat presné
predpinaci sily, ptisobici na spravnych mistech, na koncich
Obr. 4: Pfi¢ny fez kabelovym kanalkem po injektazi i podél predpinaci vyztuze, a to jak béhem vystavby, tak po
celou dobu predpokladané zivotnosti konstrukce.

L 2R 2R

NARODNIi INFRASTRUKTURA KVALITY

Narodni infrastruktura kvality (dale ,,QI*) zahrnuje narodni instituce, které poskytuji ramec a sluzby pro zvySovani
kvality a bezpecnosti produktl a sluzeb, nabizenych na mistnim i zahrani¢nim trhu (viz obr.).

V Ceské republice existuje velice dobie fungujici systém narodnich instituci v oblasti QI. Notifika¢nim/oznamujicim
orginem je Ufad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi (UNMZ), narodnim normalizaénim
organem je Ceské agentura pro standardizaci (CAS), narodnim metrologickym organem je Cesky metrologicky institut
(CMI), narodnim akreditaénim organem je Cesky institut pro akreditaci o.p.s. a dale existuje také fada dozorovych organti
(COI, CZPI, SUJIB, TICR...). Vyznamnou roli v celém systému QI hraji subjekty posuzovani shody (zkouseni, vySetfeni,
kalibrace, certifikace, ovéfovani, inspekce). Na rozvoji QI
se také podileji primyslova a obchodni sdruzeni,
zastupci spotiebiteld apod.
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Pro zabezpeceni pozadované kvality
a ucinnosti QI je zasadni to, ze Cinnosti
infrastruktury kvality (technicka normalizace,
akreditace, metrologie, posuzovani shody treti
nezavislou stranou, zkouseni, inspekce, certifikace) mohou
byt poskytovany pouze k tomu provéfenymi, odborné zptisobilymi subjekty s nejvyssi mirou nestrannosti a objektivity.
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Oficidlni webové stranky Rady kvality CR: https://portalkvality.gov.cz/infrastruktura-kvality/.
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Foto na obalce:

Meéteni deformaci kotevni objimky a relativnich posunti mezi ptedpinacimi lany a kotvenim

Photo on the front page:

Measuring of the anchor head deformations and the relative displacements between tensile elements and wedges
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