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1. Ugel pfirucky

PFi své praci certifikacnich pracovniku a pracovnikl akreditované zkusebni laboratofe se setkavame s ¢asto
se opakujicimi dotazy a poptavkami vyrobcu a dovozcii elektrickych zarizeni (dale EZ), ktefi je chtéji
prodavat na trhu EU. VétSina tazatelll nema ambice se pfili§ zabyvat relevantnimi predpisy a voli podle je-
jich pfesvédc&eni tu nejsnazsi cestu: oslovi certifikacni organ a zadaiji ,,CE certifikat®. Maji prfedstavu, Ze jeho
vydanim jejich povinnosti kon¢i a odpovédnost dale ponese pravé vydavatel certifikatu.

Protoze evropské predpisy souvisejici s pozadavky na EZ nejsou jednoduché a kompaktni (tim myslime to,
Ze se vyskytuji v mnoha raznych dokumentech a neexistuje nic takového jako jednoduchy ,seznam poza-
davkd', ktery by byl aplikovatelny na vSechny typy EZ), vznikla tato pfiru¢ka, ktera osobam a firmam, které
se v prislusné legislativé EU malo orientuji, poskytuje zakladni voditko, jak postupovat pro spinéni
vSech pozadavki EU a jak na nic dlllezitého nezapomenout.

1.1. Neékolik technickych poznamek

1. Text pfirucky pouziva Ctyfi typy pisma. Kromé zakladniho typu (ktery pravé ¢tete) jsou tuénym pod-

tace v textu.
Sikmé pismo je pouzito v citacich, nazvech dokumentt a pro zvyraznéni nékterych pojmd, obvykle pfi
jejich prvnim pouziti.
Mensim pismem svétlejSi barvy jsou psany poznamky a priklady. Ty slouzi pro lepSi ilustraci textu, ale
pro pochopeni zakladniho smyslu nejsou stézejni. Mlizete je tedy pfi prvnim ¢éteni klidné preskogit.

2. Prirucka slouzi jen pro zakladni orientaci. Nem{ze nahradit mnoho desitek stran pfedpisd, norem a
dal$ich dokumentu. Proto je, pomineme-li poznamky, pomérné stru¢na. V dostate¢né mife by vSak
méla poskytovat odkazy na tyto dokumenty nebo jejich seznamy.

3. Znalosti ¢tenafl jsou razné a riizné jsou také pozadavky pro jednotlivé typy EZ. Proto vénujte trochu
pozornosti jejimu obsahu a struktufe. Nemusite Cist to, co znate, ani to, co se vas netyka.

4. Jazyk pFirucky by mél byt srozumitelny i pro laiky. Pokud né€emu nerozumite, na konci najdete vy-

2. Obecny popis predpist pro vyrobky na trhu EU

Vyrobkt prodavanych na trhu EU jsou statisice druht. Predpisy stanovujici pozadavky jsou velmi
rtiizné — jak mirou téchto pozadavkai, tak i jejich koordinaci v ramci EU.

Kromé& mnoha skupin vyrobku, kde jsou pozadavky regulovany na urovni EU, jsou i velké skupiny vyrobkd,
kde jsou pozadavky stanoveny na narodni Urovni a mezi jednotlivymi staty EU se mohou lisit, stejné jako po-
stupy pro prokazovani jejich spinéni (terminologie EU pouziva vyraz ,prokazani shody s pozadavky®).

Jinde jsou pozadavky dany oborové — velkymi vyrobci a jejich profesnimi svazy — a nékde dokonce speci-
fické pozadavky neexistuiji.
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Minimalni stuperi regulace se vztahuje napf. na jednoduché nastroje, rukodélné a umélecké predméty apod.

2. Proc¢ jsou predpisy tak slozité a nejednotné? — ProtoZe sloZity je i trh. Vyrobkd jsou milidony, operatort (vyrobc,
prodejcu, distributord) statisice, ¢lenskych statl pres dva tucty. Partikularni zajmy vyrobc, profesnich svaz,
statnich organd, spotfebitelskych organizaci se ¢asto velmi li§i a neni jednoduché nachazet kompromisy. Pro-
ces zjednodusovani a sjednocovani predpisl probiha — ale pomalu.

Minimalni regulace vSak existuje, pro vSechny vyrobky. Je dana smérnici EU 2001/95/ES o obecné
bezpecnosti vyrobku. Ta stru¢né fe¢eno uklada, Ze vSechny vyrobky (dokonce i pouzité a upravené) nabi-
zené na trhu ,,za béZnych nebo rozumné predvidatelnych podminek pouZiti... predstavuji pouze minimalini
rizika slucitelna s pouzitim vyrobku a povazovana za prijatelna a odpovidajici vysoké urovni ochrany zdravi
a bezpecnosti osob".

Vyrobek by tedy nemél byt zbyte¢né ostry (tedy tam, kde se to nepfedpoklada — kuchyrisky mixér miize mit samo-
zfejmeé ostré Cepele noz(, ale o horni ochranny kryt byste se pofezat neméli), horky (rukojet Zehli¢ky), jedovaty a
podobné. Stolni lampicka by neméla jiskFit ani vas zasahnout elektrickym proudem.

Tato obecna zasada bezpecnosti plati vzdy — i tehdy, pokud neni ve specialnich predpisech uvedena.
Tedy i pro EZ.

Text smérnice — a vS§ech dale uvadénych legislativnich akti EU — je v platném znéni volné pristupny
na portalu EURIex.

1. Nazvy pfedpisi budeme s dovoleni uvadét srozumitelné, ale ponékud zkracené — tak jak je zvykem bézné o
nich mluvit. Vy$e uvedena smérnice ma plny nazev SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY
2001/95/ES ze dne 3. prosince 2001 o obecné bezpecénosti vyrobkd.

To byl jesté priklad kratkého nazvu. Nékdy samotny pfedmét predpisu zabere dva az tfi fadky (napf.
SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 2014/35/EU ze dne 26. tinora 2014 o harmonizaci prav-
nich predpist c¢lenskych statu tykajicich se dodavani elektrickych zarizeni uréenych pro pouZzivani v urcitych
mezich napéti na trh).

2. Na strankach EURIex u pfislusného predpisu vzdy vyhledavejte konsolidované znéni. To ukazuje pfedpis
v platném znéni, se v8emi doplfiky a modifikacemi. U smérnice 2001/95/ES je to konkrétné ve znéni Nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) 765/2008 a 596/2009.

3. Mala vsuvka o legislativé EU:
Ta je tvofena predevSim primarnim pravem (zakladatelskymi smlouvami — Maastrichtskou, Lisabonskou atd.)
a sekundarnim pravem (nafizenimi, smérnicemi a rozhodnutimi).

Narizeni — plati pfimo v celé EU; ve vSech ¢lenskych statech. MGze tedy byt vydano jen tam, kde ma EU pfi-
sluSné kompetence (ne tedy napf. v oblasti dani, vnitfni bezpe€nosti statd apod.)

Smeérnice — neplati pfimo, ale ¢lenskeé staty jsou povinny je ve stanovené dobé vClenit (odborné feceno: trans-
ponovat nebo implementovat) do svych narodnich legislativ. V CR se to déje nejcasté&ji nafizenim viady, nékdy
také zakonem nebo vyhlaskou. (Napfiklad smérnice 2001/95/ES je implementovana zakonem 102/2001 Sb.)

Rozhodnuti — ma vzdy konkrétniho adresata. Napfiklad ¢lensky stat (rozhodnuti o pokuté), ale také muze byt
smeérovano jakoby ,dovnitf EU samotné‘. Pfikladem je dale uvadéné rozhodnuti 768/2008/ES, které uvadi ja-
kousi $ablonu, které se kopiruje do fady dalSich pfedpist pro uvadéni vyrobkud na trh EU.

4. Pokud se evropskych smérnic tykd, v dalSim textu budeme uvadét spiSe je nez jejich Ceské implementace.
Duvody jsou dva — podle nasSi praxe jsou obecné znaméjsi, a to dokonce pod zkratkami (napf. smérnice LVD,
ROHS apod.)| nez &isla nafizeni Geské viady. A dale: protoze je trh EU stale globalizovangjsi, fada vyrobci
chce uvadét zbozi na trh ve vice ¢lenskych statech nebo dovazi vyrobky nebo jejich komponenty ze zemi
mimo EU. A ve v8ech takovych pfipadech neni narodni legislativa dostatecné srozumitelna.

5. Posledni poznamka se tyka jesté jednou smérnice o obecné bezpeclnosti.
Ta, kromé jiného, popisuje fungovani systému rychlého varovani pfed nebezpeénymi vyrobky (RAPEX), tak
aby pfi jejich identifikaci vSechny Elenské staty mohly pfijmout rychla a ucinna opatfeni pro eliminaci rizik — ob-
vykle staZeni vyrobku z trhu. | kdyZ je RAPEX dulezitym nastrojem, uvadime jej pouze v poznamce, protoze
doufame, Ze se s nim vyrobce nebo prodejce v praxi pokud mozno nesetka.
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21. Vyrobky znac¢ené CE

Oznaceni CE nenesou zdaleka v§echny vyrobky na trhu — fada pfikladd (auta, potraviny) je uvedena vyse.
CE tedy neni zcela obecnym oznaéenim a na vyrobky, pro které neni uréeno, se nesmi pouzit.

Neni ani zna¢kou kvality, ani nehodnoti jeho U€innost nebo uzite€nost pro uzivatele, jak si mnoho lidi
mysli.

U fady vyrobku tato znacka ani neznamena schvaleny nebo certifikovany vyrobek.

Zakoupime-li napfiklad elektrickou troubu oznacenou CE,
toto oznaceni garantuje jen splnéni pozadavku relevantnich pfedpis(, ale viibec ne to, jestli dobfe pece.

Oznaceni CE znamena, ze:
o Vyrobek je regulovan specifickymi evropskymi predpisy, které toto oznaéeni vyzaduiji.
e Vyrobek spinuje vSechny pozadavky téchto predpist

e Vyrobce vydal Prohlaseni o shodé, kde jsou tyto pozadavky vyjmenovany,
a shoda byla predepsanym zpusobem potvrzena

Mezi vyrobky znacéené CE patfi i EZ. O pfisluSnych pfedpisech hovofi kapitola 4.

Predpisy pro jednotlivé skupiny vyrobkl se vyvijely s rozvojem spoleéného trhu EHS a pozdéji EU. PUvodné poza-
dované vlastnosti vyrobkud regulovaly specifické pfedpisy a normy. P¥i jejich velkém poctu ale dochazelo k tomu, ze
nebyly pFili§ jednotné: liSila se pouzita terminologie, nékde byly poZadavky pfili§ mirné a pro obdobné vyrobky zase
pFilis pfisné, a také se objevovaly znaéné rozdily mezi jednotlivymi narodnimi normami. Prokazovani pfipustnosti
vyrobku pro prodej bylo &asto slozité a mohlo vést k nejednotnym vysledkam. Casto se musilo provadét opakované
pro rizné staty Evropského spoleéenstvi.

2.2. Novy a Globalni pristup

Ke sjednoceni pozadavki(l na vyrobky velkou mérou pfispély jednotné evropské normy (oznac¢ené EN), které
jednotlivé ¢lenské zemé EU obvykle jen prekladaji (nebo dokonce prejimaji v anglické verzi). Narodni poza-
davky sice mohou existovat, ale nesmi se odchylit od pozadavkl EN natolik, aby znamenaly pfekazku pro
jednotny trh.

PFiklad: eska norma CSN EN 60335-1 je odvozena od normy EN 60335-1 a pokud vyrobek vyhovuije této normé,
muze jej vyrobce prodavat ve vSech ¢lenskych zemich EU (samoziejmé; pokud vyhovuje i vSem ostatnim predpi-
sum pro vyrobek relevantnim).

Dal$im vyznamnym krokem byly dokumenty takzvaného Nového pristupu a Globalniho pristupu
(New Approach and Global Approach) vydané Evropskou radou poCatkem devadesétych let.

Novy pristup vytvoril obecny princip, Ze pro velké skupiny vyrobka (napfiklad: stavebni vyrobky nebo zdra-
votnické prostfedky) vyda EU zakladni pfedpis — obvykle smérnici, v posledni dobé také nafizeni — ktery ob-
sahuje vymezeni skupiny (pozitivni a negativni, tj. jaké vyrobky do néj patfi a jaké jsou z n&j vynaty) a velmi
obecné zakladni pozadavky. Tyto pozadavky jsou pak konkretizovany v EN, které se na zakladni dokument
odvolavaji a upfeshuji jeho pozadavky a slovnik. Takovym normam fikame harmonizované normy (hEN).

Zatimco zakladni smérnice Nového pfistupu nejsou povazovany za technické dokumenty (jsou urceny laické verej-
nosti a potencialnim spotfebiteliim) harmonizované normy jsou technickym specifikacemi (jsou pfedevsim uréeny
konstruktéram vyrobk( a vyrobcim).

Obecnou zasadou je, ze plni-li vyrobek pozadavky relevantnich harmonizovanych norem,
plni tim i zakladni pozadavky zakladnich predpisti Nového pristupu.

Vyrobce si mlze zvolit, Ze bude plnit zakladni pozadavky predpisu i jinak nez aplikaci harmonizovanych norem (na-
pfiklad tak, Ze provede zkou$ky na jiném typu zkuSebniho zafizeni, nez je pfedepsano normou). Odpovida ale za
to, Ze vysledky dil¢ich zkouSek nebo posouzeni jsou pfinejmensim na urovni pozadované normou. Rovnéz je povi-
nen prokazat, ze zkusebni postupy byly ekvivalentni nebo srovnatelné s harmonizovanymi postupy.

Globalni pristup dodal do sjednocené konstrukce dalsi dilky. Urcil, jakym zpisobem se pro jednotlivé sku-
piny a podskupiny vyrobkd prokazuje shoda. Za tim u¢elem definoval soubor standardnich postupt (mo-
dulll), které jsou oznaceny pismeny A — H. Kazdy postup ur€uje, co musi udélat vyrobce — tj. ten kdo je za
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shodu vyrobkl s pozadavky odpovédny — a jestli musi byt angazovana dalSi nezavisla instituce. Té fikame
Oznameny subjekt nebo Notifikovana osoba (Announced Subject / Notified Body) — viz kapitola 7.1.

Soucasti Globalniho pfistupu je dllezita zasada: pokud byla shoda vyrobku radné posouzena v jedné ¢lenské
zemi, plati vSude v EU a vyrobek muze byt prodavan ve v§ech ostatnich ¢lenskych zemich.

Vice informaci o zasadach Nového a Globalniho pfistupu poskytuje tzv. Blue Guide (Modra pfiru¢ka) vydany Ev-
ropskou komisi.

Postupy posuzovani shody jsou popsany napf. v Rozhodnuti 768/2008/ES. Rozhodnuti sice neni pfimo zavazné
ani pro Clenské zemé, ani pro vyrobce, ale slouzi jako Sablona pro vytvareni novych verzi pfedpisl spjatych s kon-
ceptem CE.

Zhruba se da fici, Ze postupy se od modulu A do modulu H zpfisfiuji. U modulu A za posouzeni a prokazani shody
odpovida vyrobce a nikdo dal$i nemusi byt angazovan. Modul H uklada vyrobci provozovat schvaleny systém ja-
kosti a oznameny subjekt provadi nad timto systémem trvaly dozor.

Kazda smérnice Nového pfistupu ur€uje postupy posouzeni pro pfisluSsnou skupinu vyrobku. Nékdy se postupy mo-
hou lisit podle kategorie vyrobkd — napf. u hracek pro déti do tfi let (nékteré mohou mit i elektrickou €ast) je povinné
posouzeni tfeti osobou, zatimco u ostatnich je muze provést sam vyrobce.

Nékdy mohou byt pfedepsany i kombinace postupu posouzeni (napf. zkouseni vzorku a pravidelné inspekce ve
vyrobé) a nékdy si z postupl nebo kombinaci vyrobce mize u dané kategorie vyrobku vybrat.

Novy a Globalni pfistup kromé hierarchie pozadavku a postupU prokazovani shody definuji i institut notifiko-
vanych osob, systém jejich vybéru a pokazovani kvalifikace, a také povinnost vyrobce po ovéfeni shody

s pozadavky podle pfedepsaného modulu vypracovat EU prohlaseni o shodé a na vyrobek umistit oznaceni
CE.

Shrime: Aby mohl byt vyrobek obchodovan na jednotném evropském trhu, nemusi byt, pfisné vzato,
ani kvalitni, uc€inny, ani ekologicky, ale musi byt shodny se vSemi relevantnimi pozadavky EU pro dany
typ vyrobku, pficemz tyto pozadavky se tykaji jak vlastnosti samotného vyrobku, tak i postupu pro prokazo-
vani shody.

Do kategorie vyrobk( pro jednotny trh obvykle nejsou zafazeny

_ vyrobky se zvlastnim uréenim (a tedy se specialnim pravidly pro vyrobu a také obchodovani s nimi) — napf. vy-
robky pro vojenskou a bezpe&nostni oblast, pro kosmické aplikace, specializovany vyzkum, sbératelské a umélecké
predméty apod.

_ individualné navrzené, vyrobené a instalované pro konkrétniho uzivatele (napf. u stavebnich vyrobku(). Takové
vyrobky sice musi obecné bezpelnostni pozadavky také pinit, nevyzaduje se ale oznaceni CE a rozsah pfipadného
zkouS$eni a dolozeni shody je véci dohody mezi dodavatelem a odbératelem.

Za uvedeni pristroje na trh EU se nepovaZzuje:

_ transport vyrobku od vyrobce k dovozci nebo zplnomocnénému zastupci
_ dovoz do EU za ucelem reexportu, tj. v ramci zpracovatelskych postupt
_ vyroba v EU uréena pro vyvoz do tfetich zemi

_ vystavovani vyrobku na veletrzich a vystavach.

3. Povinnosti subjekt na trhu EU

Hospodafsky subjekt (fyzicka nebo pravnicka osoba), ktery hodla prodavat EZ na trhu EU, maze byt v pozici
vyrobce, dovozce, distributora nebo pfipadné zplnomocnéného zastupce.

Vyrobce
je osoba uvadéjici na trh pod svym jménem nebo ochrannou znamkou vyrobek, ktery vyrabi, nebo
ktery si nechava navrhnout nebo vyrobit.

Zplnomocnény zastupce
je osoba usazena v EU, ktera byla pisemné zplnomocnéna vyrobcem, aby jednala jeho jménem pf¥i
pInéni konkrétnich vymezenych ukolu.

Dovozce
je osoba usazena v EU, ktera uvadi na trh vyrobek ze zemé mimo EU.

Musi se jednat o ,tfeti zemé".
Ten, kdo prodava vyrobek vyrobeny v jiné ¢lenské zemi EU, neni dovozcem, ale distributorem.
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Distributor
je osoba v dodavatelském retézci, kromé vyrobce €i dovozce, ktera vyrobek dodava na trh.

1. Pov8imnéte si, ze vyrobce je bran predevsim jako nositel odpovédnosti za vyrobek a jeho shodu s pozadavky.
Neni tedy podstatné, jakou mérou se ,vyrobce* podili na samotné vyrobé a zda vibec. (Pfikladem mlze byt
treba mléko ,TESCO*.)

2. Casto se stava, Ze zbozi dovazené ze vzdalenych zemi, kde povédomi o legislativé EU neni dostate¢né, ne-
splfiuje vSechny pozadavky na prokazani shody. Dovozce, kromé toho, ze bude tlumoénikem pozadavkul a
postupu zahrani€nimu dodavateli, ma i tyto dalSi moznosti:

_Dohodne se s vyrobcem a ziska povéreni jako zplnomocnény zastupce a pak mize s plnénim pozadavk
pomoci (napf. objednanim zkousek potfebnych pro prokazani shody v akreditované laboratofi)

_Prohlasi se za vyrobce sdm a bude prodavat zboZi pod svou znakou. Musi ale splnit véechny dale uvedené
povinnosti vyrobce a pfebira za zboZzi plnou odpovédnost.

3. Dale uvadéné povinnosti jsou prehledné uvedeny v pfiloze | Rozhodnuti 768/2008/ES.

VsSechny vyse uvedené hospodarské subjekty musi na zadost organu dozoru nad trhem
a po dobu primérenou k zivotnosti vyrobku a mire rizika identifikovat:

_ vSechny hospodaiské subjekty, které jim dodaly vyrobek,

_ vSechny hospodaiské subjekty, kterym dodaly vyrobek.

3.1. Povinnosti vyrobcu

Zajistit, aby vyrobky byly navrhovany a vyrobeny v souladu s pozadavky stanovenymi relevantnimi
predpisy EU.

Zakladni predpisy ve smérnicich nebo nafizenich EU a dale v navazujicich harmonizovanych normach.
Vyhotovit predepsanou technickou dokumentaci.

Dokumentace musi umoznovat posouzeni shody vyrobku s pFisluSnymi pozadavky. Upfesiuje pouzitelné poza-
davky a v mife nutné pro posouzeni se vztahuje na konstrukci, vyrobu a provoz vyrobku.
Obvykle obsahuje alespon tyto prvky:

_ celkovy popis vyrobku

__koncepéni navrh a vyrobni vykresy a schémata soucasti, podsestav, obvodu atd.
__analyzu a posouzeni rizik

__popisy a vysvétlivky potfebné pro pochopeni téchto vykresu, schémat a fungovani vyrobku
__seznam harmonizovanych norem nebo jinych odpovidajicich technickych specifikaci

_ vysledky konstrukénich vypocta, provedenych kontrol, protokoly o zkouskach atd.

Pokud vyrobce zbozi sém nevyrabi nebo prebira vyznamné komponenty od subdodavatelt, a pokud ¢asti doku-

mentace (napf. vyrobni vykresy nebo vysledky zkouSek) uvadeji jiného vyrobce nebo nazev vyrobku, musi hodno-
veérné prokazat, ze se jedna o tentyz vyrobek nebo soucast.

Pro organy dozoru nad trhem je nutno pfedlozit dokumentaci ve fyzické nebo elektronické formé — obvykle nestaci
odkaz na webové stranky.

Radné identifikovat sebe a vyrobek (na vyrobku samotném nebo — v pfipadech, kdy to velikost nebo po-
vaha vyrobku neumozruje — na obalu nebo v dokladu pfilozeném k vyrobku) a uvést dalSi pozadované in-
formace.

Uvést nazev a model vyrobku, pfipadné sérii nebo sériové Cislo nebo jakykoli jiny prvek umoznujici identifikaci.
Dale uvést své jméno, zapsanou obchodni firmu nebo ochrannou znamku
a adresu, na niz je Ize kontaktovat. (Webova adresa fungujicich stranek je pfipustna.)

Pozadovanymi informacemi mohou byt u EZ napf.

napéti a spotfeba vyrobku, tfida ochrany prfed elektrickym proudem,
stupen ochrany krytem (IP koeficient: odolnost proti prachu a vodé),
nebo bezpeénostni napis nebo ikona (,HORKY POVRCH!* atd.).

Zabezpedit, aby k vyrobku byly prilozeny potrebné instrukce a bezpe¢nostni informace
Vv jazyce, kterému spotiebitelé a ostatni koncovi uzivatelé snadno rozuméji.

Na Ceském trhu je pfipustna pouze Cestina. Anglictina a dalSi evropské jazyky nejsou povazovany za dostate¢né
srozumitelné, jsou vSak pripustné pro technickou dokumentaci k vyrobku — tedy ne uZivatelskou.
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Obecné plati, ze pouzity jazyk pro technickou dokumentaci musi byt srozumitelny pro tfeti osobu — tedy napfiklad
pro zkuSebni laboratof, organ pro certifikaci nebo dozor nad trhem. V ¢eskych podminkach obvykle nebyva pro-
blém s pFipustnosti slovenstiny a anglictiny. V fadé pfipadu je akceptovana také némcina nebo rustina. Ale vzdy je
to véci dohody: pokud k ni nedojde, je pfedkladatel dokumentace povinen zajistit Eeskou verzi.

Vyrobce bud muze vyhotovit pfislusnou jazykovou verzi sam, nebo prostfednictvim zplnomocnéného zastupce (pfi-
padné prostfednictvim dovozce).

Potfebné instrukce se tykaji zejména:

_ pochopeni ucelu vyrobku a vSech jeho funkci
_ nezbytnych varovani a popisu rizik
__popisu vSech rezimu ¢innosti, ovladacich prvkl a postupU, pfipadné vztah( mezi nimi a podminek pouziti
_ Cisténi, udrzby a pfipadnych povolenych uzivatelskych oprav vyrobku
_ podminek pro ¢innost vyrobku (napf. pracovni teploty a vlhkosti)
a pripadné také pro instalaci, pfepravu a skladovani vyrobku.

Provést nebo si nechat provést prislusny postup posouzeni shody.

Predepsany postup shody uvadeéji zakladni pfedpisy. U modult B — H je nutna ucast pfedepsané treti strany. Je-li
predepsan postup A, déla vSechno vyrobce. Pokud vyuZije sluzby akreditovanych laboratofi nebo certifikacnich
organd, jde o dobrovolné zkou$eni nebo certifikaci.

V pripadé kladného vysledku posouzeni: vypracovat EU prohlaseni o shodé
a pripojit oznac¢eni shody.

Tj. znacku CE podle stanoveného vzoru.

EU prohlaseni o shodé musi vypracovat vyrobce — je vyjadfenim prevzeti
odpovédnosti za shodu. Pokud EU prohladeni vypracuje jiny subjekt na trhu .
— dovozce nebo distributor — dopousti se podle §19 a 19a zakona 22/1997

o technickych pozZadavcich na vyrobky spravniho deliktu.
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Zajistit postupy, diky kterym sériova vyroba zlstane v souladu s poZzadavky.

Je tfeba patficné pfihlédnout ke zménam navrhu nebo parametrd vyrobku a zménam harmonizovanych norem
nebo technickych specifikaci.

Je-li to povazovano za vhodné vzhledem k rizikim, které vyrobek pfedstavuje, provadét opakované zkousky vzorku
a vést evidenci stiznosti, nevyhovujicich vyrobk( a staZzeni vyrobkd z obéhu. O dulezitych skute¢nostech informo-
vat distributory a také certifikacni organy, pokud byl vydan certifikat o shodé.

ZvySené riziko mlze predstavovat stav, kdy vétSina vyroby je jinde nez u finalniho vyrobce (mnohdy dokonce mimo
EU). Pak je finalni vyrobce povinen vénovat zvySenou pozornost nastaveni podminek a postupt pro to, aby shoda
vyrobku (a vSech jeho soucasti) se vSemi pozadavky byla trvale zachovavana a provérovana.

Uchovavat technickou dokumentaci a EU prohlaseni o shodé
minimalné po dobu deseti let po dodani vyrobku na trh.

Pokud vyrobce ma divod se domnivat, Ze vyrobek, ktery uvedl na trh, neni v souladu s prislusnymi
harmonizaénimi predpisy EU:

_ Prijmout okamzité nezbytna napravna opatieni k uvedeni vyrobku do souladu,
nebo j jej pripadné stahnou z trhu nebo z obéhu

Pokud navic vyrobek predstavuje riziko, neprodlené o tom informovat pfislusné vnitrostatni organy ¢len-
skych statd, v nichz vyrobek dodavali na trh, a uvedou podrobnosti zejména o nesouladu a o pfijatych na-
pravnych opatfenich.

V Cesku je timto vnitrostatni organem obvykle Ceska obchodni inspekce.

Predlozit pfislusnému vnitrostatnimu organu na zakladé jeho odlvodnéné Zadosti v pfiméfené lhuté vSechny
informace a dokumentaci nezbytné k prokazani shody vyrobku v jazyce, kterému tento organ snadno ro-
zumi.
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3.2. Spolecné povinnosti dovozct a distributort

_Uvadét na trh EU pouze vyrobky, které jsou v souladu s prisluSnymi predpisy.
_ Zajistit, aby:
o vyrobek nesl pozadované oznaéeni shody a identifikaéni znaky vyrobce (a pfipadné dovozce)

o k vyrobku byly pfilozeny instrukce a bezpeénostni informace v jazyce,
kterému spotrebitelé a ostatni koncovi uzivatelé snadno rozuméji.

_ Zajistit, aby v dobé, kdy nesou za vyrobek odpovédnost, skladovaci a prepravni podminky neohro-
zovaly shodu vyrobku s pozadavky stanovenymi v prislusnych predpisech

_ Ma-li dovozce / distributor divod se domnivat, Ze vyrobek neni v souladu se v§emi pfisluSnymi
predpisy, nesmi uvést vyrobek na trh, dokud nebude uveden do souladu. Pokud vyrobek predstavuje
riziko, informuje o tom dovozce vyrobce (distributor dovozce), jakoz i organy dozoru nad trhem.

_ Pokud uz vyrobek byl uveden na trh a neni v souladu s prisluSnymi predpisy EU, dovozce pfijme
okamzité nezbytna napravna opatieni k uvedeni vyrobku do souladu, nebo jej pfipadné stahne z trhu
nebo z obéhu.

Pokud navic vyrobek predstavuje riziko, neprodlené o tom informuje pfislusné vnitrostatni organy ¢lenskych
statd, v nichz vyrobek dodal na trh, a uvede podrobnosti zejména o nesouladu a o pfijatych napravnych
opatfenich.

Dovozce / distributor pfedlozi pfisluSnému vnitrostatnimu organu na zakladé jeho odtvodnéné zadosti
vSechny informace a dokumentaci nezbytné k prokazani shody vyrobku. Spolupracuje s timto orgadnem na
jeho zadost pfi ¢innostech, jejichz cilem je vyloucit rizika vyvolana vyrobky, které dodal na trh.

3.3. Povinnosti dovozcu

Dovozce — kromé povinnosti uvedenych v predchozi kapitole:
_ Pred uvedenim vyrobku na trh zajisti, aby:

e vyrobce provedl prislusny postup posouzeni shody

e avypracoval pozadovanou technickou dokumentaci

__Uvadi své jméno, zapsanou obchodni firmu nebo ochrannou znamku a kontaktni adresu
na vyrobku, nebo neni-li to mozné, na obalu nebo v dokladu pfilozeném k vyrobku.

_ Ve vSech pfipadech, kdy to je nutné pro ochranu zdravi a bezpecnosti spotfebiteld:

e provadi zkousky vzorkd vyrobk( uvadénych na trh
e provadi Setfeni a vede evidenci stiznosti, nevyhovujicich vyrobkd a stazeni vyrobkl z obéhu
e prubézné o téchto kontrolach informuje distributory.

__Po dobu deseti let vyrobku uchovava kopii Prohlaseni o shodé pro potreby organt dozoru nad
trhem a zarucuje, ze technicka dokumentace (ve srozumitelném jazyce) muize byt témto organiim na
pozadani predlozena.
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3.4. Povinnosti distributort

Vedle pozadavk( uvedenych v bodé 3.2, pfed dodanim vyrobku na trh ovéfi, zda:
_ vyrobek nese pozadovana oznaceni shody a identifikaCni znaky vyrobce (a pfipadné dovozce)

__jsou k vyrobku pfilozeny doklady a instrukce a bezpecnostni informace v jazyce, kterému spotiebitelé a
ostatni koncovi uzivatelé v ¢lenském staté, v némz je vyrobek uvadén na trh, snadno rozuméji, a zda vy-
robce a dovozce splnili pozadavky stanovené v pfedchozich kapitolach

_ vyrobce nebo dovozce disponuje platnym EU prohlaSenim o shodé a pfedepsanou dokumentaci.

3.5. Povinnosti zplnomocnénych zastupct

Vyrobce mtize pisemné jmenovat svého zplnomocnéného zastupce.
Ten vykonava vyhradné konkrétni ukoly stanovené v pIné moci, kterou obdrzel od vyrobce.

1. PIna moc musi zplnomocnénému zastupci umoznovat alespon:
_ uchovavat Prohlaseni o shodé a technickou dokumentaci pro potfeby vnitrostatnich kontrolnich uradui

_ podavat pfislusnym vnitrostatnim organim na zakladé jejich odivodnéné zadosti v§echny informace a doku-
mentaci nezbytné k prokazani shody vyrobku

_ spolupracovat s pfislusnym vnitrostatnim organem, pokud o to pozada na ¢innostech, jejichz cilem je vyloucit
rizika vyvolana vyrobky, na které se vztahuje jeho plna moc.

2. Zplnomocnény zastupce nesmi odpovidat za navrh, vyrobu a shodu vyrobku a za vypracovani technické doku-
mentace. (Nékteré predpisy Nového pfistupu vS§ak mohou povolené kompetence zplnomocnénych zastupct
omezovat nebo rozsifovat.)

Co obvykle zplnomocnény zastupce déla?

_ tlumoci vyrobci mimo EU pozadavky predpis(

_ spolupracuje pfi ziskavani dikazl o shodé (zkousky, pfipadné dobrovolna certifikace)
__komunikuje s organy dozoru nad trhem

_ spolupracuje pfi doplnéni dokumentace vyrobce (napf. uzivatelskych instrukci),
znaceni vyrobk( (novy Stitek na zakladé pozadavku EU, doplnéni oznaceni CE)
nebo pfi vypracovani Prohladeni o shodé

_ uchovava Prohlaseni o shodé a technickou dokumentaci (ve srozumitelné feci) pro potfeby vnitrostatnich
kontrolnich organ.

4. Zakladni predpisy pro EZ vztahujici se k oznaéeni CE

Predpisti pro EZ, jejichz pozadavky je nutno pfi uvedeni na trh EU spinit, mize byt cela rada.

vvvvvv

Oblast Smérnice EU Implementace
Elektricka 2014/35/EU o harmonizaci pravnich pfedpist ¢lenskych statu
b N t tykajicich se dodavani elektrickych zafizeni NV 118/2016 Sb.
ezpecnos uréenych pro pouzivani v urcitych mezich napéti na trh
Elektromagneticka | 2014/30/EU o harmonizaci pravnich piedpisti ¢lenskych statt
o L, . L NV 117/2016 Sh.
kompatibilita tykajicich se elektromagnetické kompatibility
2011/65/EU o omezeni pouzivani nékterych nebezpecnych latek NV 481/2012 Sb.,
Zakazané latky v elektrickych a elektronickych zafizenich ve znéni pozdéj-
(novelizace smérnicemi (EU) 2015/863, 2017/2102 a 2019/178) Sich predpisu
Ekodesian 2009/125/ES o stanoveni ramce pro urcéeni poZadavk( na ekode- Vyhlaska MPO
9 sign vyrobkut spojenych se spotfebou energie 319/2019 Sb.

Tyto pfedpisy v8ak nemusi byt jediné, jejich pozadavky musi vyrobek plnit. DalSi pfedpisy, které jsou spojeny
s funkci vyrobku (pro stroje, hracky, radiova zafizeni apod.) jsou uvedeny v kapitole 5.
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U vSech smérnic uvedenych v této kapitole je predepsan pro posouzeni shody modulem A (viz kapi-
tola 2.2). To znamena, Ze posouzeni shody je ukolem vyrobce a pokud pozada o asistenci tfeti stranu (la-
boratof, certifikani organ, poradenskou firmu), je to dobrovolné.

Zde zminme skuteCnost, Ze existuji i mezinarodni certifikacni systémy, které jsou rovnéz dobrovolné, ale jsou celo-
svétové uznavané a mohou usnadnit vyvoz EZ do jinych teritorii mimo EU. K nim patfi napf. systém IECEE-CB (od-
kaz viz kap. 7.3). Vyuziti téchto systéml muze optimalizovat naklady na zkouseni a certifikaci, nezbavuje vSak vy-
robce pfi zamysSleném prodeji v EU zadné z povinnosti uvedenych v kap. 3.2 — tedy opatfit dikazy o shodé, vypra-
covat EU prohlaseni o shodé a na vyrobky umistovat oznaceni CE.

Pro vétSinu béznych EZ tedy neni pfi uvadéni na trh povinny zadny ,CE certifikat‘ ani jiny dokument
vydany treti stranou — pouze EU prohlaseni o shodé vydané vyrobcem.
PfFiklady vyjimek popisuje kapitola 5.

4.1. Elektricka bezpeénost (LVD)

Smeérnice LVD (Low Voltage Directive) se vztahuje na EZ uréenéa pro pouziti v rozsahu jmenovitych
napéti pro stridavy proud od 50 do 1 000 V a pro stejnosmérny proud od 75 do 1 500 V.

Limity oznacuji vstupni nebo vystupni napéti — v samotném vyrobku muze byt napéti i vyssi.

LVD se nevztahuje na:

_ zafizeni ur€ena pro pouziti v prostfedi s nebezpe€im vybuchu

_ zafizeni ur€ena pro radiologii a IékaFské ucely

_ soucasti pro vytahy

_ elektroméry

_ zasuvky a vidlice pro domacnost

_ zarizeni pro napajeni elektrickych ohradniku

_radiové a elektrické ruseni

_ specializovana zafizeni pro pouziti v dopravnich prostfedcich

_ specializované soupravy vylu¢né pro pouziti ve vyzkumnych a vyvojovych zafizenich

Castou otazkou byva, zda do rozsahu smérnice patfi EZ napajena ze sité adaptérem.

Pokud je adaptér oddélenou soucasti, nebo je vyrobek dodan bez néj a mlize byt provozovan s jakymkoli zdrojem
predepsanych vystupnich parametrt (pod 75 V DC), shoda s pozadavky LVD se nemusi prokazovat. (Adaptér sam
ovSem pod LVD spada a musi mit vlastni EU prohlaseni o shodé a oznaceni CE.)

Pokud je adaptér integrovanou soucasti zafizeni, vyrobek pod LVD patfi. | pak jsou ale mohou byt pozadavky auto-
maticky spinény tim, Ze adaptér je oznacen CE a z elektrického zapojeni vyplyva, ze zbytek vyrobku je pod spod-
nim limitem napéti LVD.

Obecné se LVD tyka jak EZ k pfimému pouziti, tak i k vestavéni do jinych zarizeni - tj. soucastek.
AvSak nékteré soudastky jsou takového charakteru, Ze jejich bezpe€nost do znaéné miry zavisi na tom, ja-
kym zplisobem jsou do kone¢ného vyrobku vestavéna a na celkovych vlastnostech tohoto vyrobku. Na ty se
LVD nevztahuje a neoznacuji se CE.

PFikladem soucastek mimo LVD jsou napfr.

_ pasivni soucastky jako jsou kapacitory, indukéni civky, rezistory, filtry
_ elektromechanické soucastky jako jsou konektory, néktera relé, mikrospinace
_aktivni soucastky jako diody, tranzistory, tyristory, usmérfiovace,

triaky, optoelektronické polovodice, integrované obvody

Jiné soucastky vSak pod LVD spadaiji, napfr.:

_vodiCe a kabely
_ rozvodné a Fidici skfiné (jen skfiné bez prislusenstvi)
_ nékteré druhy transformator( a elektromotor(

Bezpecénostni pozadavky, uvedené v priloze | smérnice, jsou jen velmi obecné.
Konkretizuji je pfislusné harmonizované normy.

Priklady €asto aplikovanych norem:

_ EN 60598-1 — svitidla

_ EN 61010-1 — méfici a laboratorni pfistroje
_ EN 60335-1 — doméci spotfebice

Dvé posledni normy maiji spole¢né to, zZe jejich pozadavky jsou jesté dale rozvinuty v fadé dalSich podfizenych no-
rem. Tak napf. EN 60335-2-2 se tyka vysavacq, -2-3 Zehliek, -2-4 odstfedivek, a dale az po -2-90: mikrovinné
trouby a -2-109: zafizeni pro Upravu vody... Harmonizovanych norem s pfesnymi pozadavky jsou zkratka stovky.
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4.2. Elektromagneticka kompatibilita (EMC)

Smérnice EMC (ElectroMagnetic Compatibility) se vztahuje na kazdé EZ, které muze byt zdrojem
elektromagnetického ruseni nebo na jehoz provoz miize mit elektromagnetické ruseni (za béznych
provoznich podminek) vliv.

U EMC se tedy vzdy zkoumaji dvé oblasti: vyzafovani ruSeni (emise) a odolnost proti ruseni (imunita).

Jednodus$e v pfikladech:

Elektricka polohovaci postel v nemocnici nesmi byt zkonstruovana tak neSikovné, aby pacientovi vypnula kardiosti-
mulator. A ovladani ventilace ve velkodribezarné nesmi byt zkonstruovano tak, aby ji napfiklad razy napéti v pfi-
vodni siti pfenastavily nebo vypnuly.

Zjednodus$ené se da fici, ze EMC se tyka téch EZ, ktera obsahuiji aktivni elektronické prvky — takové,

které elektromagnetické vinéni generuji nebo mohou generovat anebo jimi mohou byt podstatnym zplsobem
ovlivnény.

Priklady aktivnich prvkd uvadi pfedchozi kapitola. — Naopak; pfikladem pasivniho zafizeni, u kterého neni nutné

EMC ovérovat je obycCejna lampicka: pfivodni kabel, vypina¢ a klasicka zarovka. (Svitidlo s ¢idlem, LED nebo zafiv-
kou a pfedfadnikem by v8ak uz byl jiny pfipad.)

Z pusobnosti EMC jsou dale vyjmuty:
_ radiova zafizeni (Cili napf. EZ ovladana dalkové nebo komunikujici pfes WiFi a BlueTooth)

Poznamka: vynéti z plsobnosti smérnice neznamena, Ze se na radiova zarizeni pozadavky EMC nevztahuiji.
Jsou vSak uplatnény v ramci prioritni smérnice RED (2014/53/EU o radiovych zarizenich — viz kapitola 5.2).

_ specifikované EZ pro letecky provoz
_ specializované soupravy vylu€né pro pouziti ve vyzkumnych a vyvojovych zafizenich.

_EZ, jez maji svou podstatou takové fyzikalni vlastnosti, ze:
-- nemohou zpusobit elektromagnetické vyzarovani,
které presahuje uroven umoznujici radiovym a telekomunika&nim zafizenim a jinym zafizenim
fungovat v souladu s ur€enym pouzitim, ani k takovému vyzafovani pfispivat
-- bez nepfijatelného zhorSeni funguji v pfitomnosti elektromagnetického ruseni,
jez je bézné pii jejich provozu v souladu s uréenym pouzitim

Poznamka: Tento bod je konkretizovan i v pfisluSnych harmonizovanych normach.
Priklad: Reflexni vystrazny prvek osazeny blikajicimi LED, byl zkouSen na emise dle EN 55014-1.
Pozadavky na odolnost dle EN 55014-2 (jako ,EZ bez elektronickych Fidicich obvod(i®) plni bez zkousSeni.

Vysledky zkousek EMC mohou byt pomérné citlivé na jakoukoli modifikaci vyrobku (zaménu sou-
Castky, materialu krytu atd.) — parametry vyrobku se mohou vyznamné zménit.

Zatimco shodu s LVD je u finalniho vyrobku obas mozné odvodit se shody komponent, které maji vlastni znaceni
CE, a zkouseni zredukovat, u EMC je potifeba byt opatrnéjsi. Bez ohledu na shodu komponent je témér vzdy nutné

testovat kompletni vyrobek nebo sestavu a to v simulovanych provoznich podminkach (zatizeni, teplota, vihkost,
rizné rezimy ¢innosti atd.)

,Citlivost' EMC muze mit prakticky dopad i v pfipadech, Ze vyrobce nabizi fadu modell téZe vyrobkové fady.
Zatimco u LVD obvykle postaci, ze se otestuje shoda u ,nejsilngjsiho* modelu (podle vykonu a pouzitych soucastek)
a v pfipadé pozitivniho vysledku se odvodi shoda i pro ostatni modely, u EMC se doporucuje byt obezfetnéjsi —
nejprve dukladné zkoumat vS8echny odliSnosti mezi modely a jejich mozny vliv na EMC a nasledné pfipadné kromé
kompletnich testl u vybraného modelu provést i namatkové redukované zkousky pro jiny, ,co nejodliSné&jsi model.
V pfipadé, Ze vysledky zkousek budou vyznamné rozdilné, je potfeba dukladné vyhodnotit situaci a rozhodnout o
roz8ifeni rozsahu nezbytného zkouseni.

Zatimco u LVD jsou harmonizované normy jasné dany typem a uréenim vyrobku, u EMC je ¢asto mozné

zvolit alternativni zplsob prokazani shody — podle pouziti vyrobku anebo podle prostiredi, kde ma byt
provozovan.

Pfiklady norem podle pouziti:

_ EN 55014-x — spotiebie pro domacnost, elektrické narfadi a podobné pfistroje
_ EN 55015 — svitidla

_ EN 55032 — informacni technika

Priklady norem pro prostfedi:
_ EN 61000-6-x — kmenové normy pro prostfedi obytné, obchodni a lehkého pramyslu
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4.3. Omezeni nebezpecénych latek (RoHS)

Zatimco LVD a EMC se tykalo rizik pfi provozu EZ, RoHS se tyka pfedevsim rizik pfi likvidaci EZ — tedy od-
padl. EZ totiz dfive typicky obsahovaly latky, které jsou zdravi $kodlivé, obtizné odbouratelné a kontaminuiji
zivotni prostiedi. Proto smérnice RoHS (Restriction of Hazardous Substances) zakazuje v EZ pouzivani
téchto deseti skupin nebezpeénych latek:

= Ctyfi prvky: kadmium, olovo, rtut’ a $estimocny chrom

= Dvé skupiny organickych slouéenin brému:
polybromované bifenyly (PBB) a polybromované difenylethery (PBDE)

= Ctyfi druhy ftalatu:
bis(2-ethylhexyl)ftalat (DEHP), butylbenzylftalat (BBP), dibutylftalat (DBP)
a diisobutylftalat (DIBP).

V jednotlivych homogennich materialech pouzitych v EZ je tolerovano maximalné 0,01% kadmia a
0,1% ostatnich deviti zakazanych skupin.

Smérnice obsahuje fadu vyjimek, tykajicich se jak skupin EZ, tak i jednotlivych materiald.
1. ROHS se nevztahuje na:

_ zafizeni pro ochranu bezpe&nostnich zajmu statu

_ zafizeni ur€ena pro vyslani do vesmiru;

_ velké stacionarni priimyslové nastroje a velké pevné instalace (velké stroje, vyrobni linky apod.)

_ dopravni prostfedky kromé elektrickych dvoustopych vozidel, pro ktera nebylo udéleno schvaleni typu;
_ aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky;

_ fotovoltaické panely

_ zarizeni specificky navrzena vyhradné pro ucely vyzkumu a vyvoje

Presny popis vysSe uvedenych skupin se nachazi v §4 smérnice.

2. Priloha lll smérnice RoHS uvadi vyjimky pro jednotlivé materialy a konkrétni ur€eni. Vyjimek je kolem &tyficeti
(Fada z nich definuje jesté podskupiny a je jich tedy vlastné mnohem vice) a v pribéhu ¢asu se diky technic-
kému pokroku novelizuji (obvykle se zpfisfiuji nebo pfibyvaji nové). Omezeni jsou rizna, néktera jsou v hmot-
nostnich jednotkach, nékteré jsou Casové omezena. Jejich Uplny vycet pfesahuje ramec této stru¢né pfirucky.

Nékolik pfikladd:

_ Omezeni 1c pfipousti rtut v jednopaticovych kompaktnich zafivkach o vykonu 50 — 150 W
do 5 mg na jednu zafivku.

_ Omezeni 6¢ pfipousti az 4% olova ve slitinach médi

_ Omezeni 9b povoluje olovo v loziskovych panvich v kompresorech obsahujicich chladici latku v systémech
vytapéni, ventilace, klimatizace a chlazeni u monitorovacich a kontrolnich pfistrojii do 21.7.2024.

Pravidla RoHS - tim, ze se obecné vztahuji na vSechny homogenni materialy ve vSech EZ — jsou po-

mérné prisna. EZ obvykle obsahuji desitky a nékdy stovky odliSnych materialt. Pofizeni dukaz(i o shodé —

tj. laboratorni analyzy material( jsou pomérné drahé. Proto finalni vyrobci obvykle pouzivaji ,pyramidovy
systém‘: pozaduji diikazy shody od svych subdodavateli.

Hodnovérnym dikazem muze byt certifikat, jesté lepSi je zkuSebni zpravy s vysledky pfislusnych testl. Prohlaseni
o shodé, vydané dodavatelem materialu nebo soucastky, neni-li podloZzeno dal§imi dikazy, obvykle nebyva dosta-
te€nym didkazem.

Vyrobclm EZ se doporucuje fidit se ustanovenimi jediné harmonizované normy k RoHS: EN 50581 Technicka do-
kumentace k posuzovani EZ z hlediska omezovani nebezpecnych latek. Ta uklada vybudovat systém pro praci

s dokumentaci a trvale jej provozovat. Systém by mél byt popsan a mél by definovat zplsob opatfovani a ovéro-
vani dikaznich dokumentd, kritéria hodnovérnosti a opatfeni pro udrzeni a zvySovani dukazni hodnoty.

Priklad: Zkusebni protokol z akreditované laboratofe dodany subdodavatelem, ktery ma navic certifikat na systém
fizeni kvality (ISO 9001) a mize se pochlubit fadou referenci jako dodavatel vyznamnym evropskym firmam, bude
mit na stupnici hodnovérnosti dozajista vy$si vahu nez pouhé prohlaseni o shodé neznamého dodavatele vytvo-
fené elektronicky — tj. tak, Ze razitko i podpis byly k textu pfikopirovany a autenticky original dokumentu tedy viibec
neexistuje. Zatimco v prvnim pfipadé postaci periodicky ovéfovat, zda nedoSlo k podstatnym zménam ve vyrobé a
dodavky odpovidaji testovanému vyrobku nebo materialu, ve druhém pfipadé bude zapotiebi vyvinout tlak na po-
skytnuti hodnovérnéjSich dikazi o shodé. Nebude-li usili ucinné, mél by se bud subdodavatel vyménit, nebo mu-
Zeme nechat provést pfislusné zkousky na své naklady sami.
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ProtoZze RoHS se spiSe tyka odpad(l nez vyrobkd samych, zmifime stru¢né i fakt, Ze na prodejce — tedy ne-
jen pro vyrobce a dovozce, ale pro vSechny subjekty, které dodavaji EZ na trh — se vztahuji povinnosti vy-
plyvajici ze zakona o odpadech (185/2001 Sb.). U EZ jsou konkrétné v oddilu 8 zakona. Nazorné jsou
popsany napf. ve Stru¢ném priivodci vyrobce elektrozafizeni uvedeném na strankach Ministerstva zivotniho
prostfedi (viz odkaz v ¢lanku 6.3).

4.4. Ekodesign (ErP)

Smérnice o ekodesignu 2009/125/ES (v angli¢tiné se pouzivaiji riizné zkratky; nejobvyklejsi je ErP: Energy-
related Products) uklada vyrobciim zohlednit pfi navrhu vyrobku a vyrobé pozadavky tykajici se zivot-
niho prostredi.

1. Smérnice se tyka vSech fazi zivotniho cyklu vyrobku — vybé&ru a pouziti surovin, vyroby, baleni, pfepravy a dis-
tribuce, instalace, pouzivani a udrzby az do konce zivotnosti, tj. jeho likvidace nebo recyklace.

2. U kazdé faze by se mély posoudit tyto environmentalni aspekty:

_ predpokladana spotfeba materialu, energie a jinych zdroja, napfiklad vody
_ pfedpokladané emise do ovzdusi, vod nebo pudy
_ predpokladané znecisténi zivotniho prostredi fyzikalnimi vlivy
jako hluk, vibrace, zareni, elektromagneticka pole apod.
_ predpokladané mnozstvi vyprodukovaného odpadniho materialu
_ moznost opé&tovného pouZziti, recyklace a vyuziti materialu nebo energie

a vyrobce by mél negativni vlivy minimalizovat.

Samotna smérnice neuklada konkrétni ukoly, dokonce ani nepozaduje dokumentaci tohoto posouzeni a pfi-
jatych opatfeni. Je vSak vychozim predpisem pro radu opatreni EU, které obecné pozadavky konkreti-
zuji pro urcitou skupiny vyrobku

podobné jako to u jinych smérnic délaji harmonizované normy.

V dobé vydani této pfiru¢ky bylo vydano pres tficet takovych nafizeni. Jejich seznam nejdete napfiklad na
informa&nim portalu UNMZ. Pokud se na vyrobek nékteré z téchto narizeni vztahuje, musi byt pii uve-
deni na trh spIlnény vSechny pozadavky (uvedené obvykle v pfilohach opatfeni) a splnéni musi byt po-
tvrzeno v Prohlaseni o shodé.

Jednotliva opatfeni se tykaji napf. varnych desek a trub, vysavaci, pocitaCu a server(, chladniCek, televizoru, venti-
latortl, Cerpadel, pracek, susi¢ek, vybranych svitidel, elektromotort, vytapécich systému a topidel atd.

Jako u smérnic a norem, i zde je zapotfebi peclivé prostudovat pozitivni a negativni vymezeni rozsahu nafizeni (tj.
co tam patfi a jaké jsou vyjimky). Tak napfiklad z nafizeni (EU) 66/2014 jsou vynaty mikrovinné trouby, malé a pfe-
nosné trouby, grily, trouby s akumulaci tepla a fada dalSich podskupin.

Casto aplikovanym nafizenim je (ES) 1275/2008, které ptedepisuje maximalni spotfeby u EZ uréenych pro domac-
nosti a kancelare ve vypnutém stavu a v pohotovostnim rezimu (tedy napf. pokud kopirka nepracuje, ale sviti na ni
displej).

Rady skupin vyrobku, pro které existuji konkrétni predpisy pro ekodesign (napf. domaci spotfebice), se tykaji
i predpisy pro energetické Stitky. Ty jsou stejné zavazné jako ekodesign, ale neuvadéji se v Prohlaseni o
shodé ani se nefidi dalSimi pravidly Nového pfistupu.

5. Dalsi pripadné predpisy zavazné pro EZ

EZ mohou — kromé smérnic uvedenych v pfedchozi kapitole — spadat i do rozsahu dalSich predpisu sva-
zanych s oznaéovanim CE.

Obecny pojem predpis pouzivame proto, ze se jedna o smérnice nebo nafizeni EU.

Ty jsou spojeny s uréenym pouzitim EZ a obvykle maji prednost pred predpisy LVD a EMC. Jejich harmo-
nizované normy totiz vétSinou zahrnuji i posouzeni elektrické bezpe&nosti a magnetické kompatibility nebo
na né odkazuji. Je tedy vhodné se s vyétem prislusnych predpist seznamit (na portalu NANDO) a po-
kud by podle uréeni mohl vyrobek pod néktery z nich spadat, nastudovat rozsah pfedpisu a pfisluSnych har-
monizovanych norem a opatrit prfipadné diikazy o shodé s jejich pozadavky.
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Nékteré z téchto predpist modifikuji pozadavky LVD nebo EMC a vyslovné stanovuji, Ze se shoda s LVD
nebo EMC nemusi prokazovat a tyto smérnice se potom ani neuvadéji na EU Prohlaseni o shodé.

PFiklady ,prioritnich‘ kategorii EZ (ve smyslu pfednostni aplikace) oznacovanych CE:

_ radiova zafizeni (vétSina dalkové ovladanych EZ, inteligentni systémy budov, internet véci atd.)
_ zdravotnické prostfedky (dialyza&ni pfistroj)

_ méfidla (elektromér)

_ hracky (mluvici panenka, dron)

_ stavebni vyrobky (poplasné a zabezpecovaci systémy budov)

_ strojni zafizeni (soustruh)

_ osobni ochranné prostfedky (ochranna vesta s blikajicimi prvky)

Nezapomerite, Ze nékteré z téchto predpist (napf. pro méfidla, nebezpecné stroje, zabezpecovaci sys-
témy budov, zdravotnické prostfedky nebo hracky pro déti do tfi let) mohou vyzadovat povinnou certifi-
kaci treti stranou.

TFi nasledujici podkapitoly se vénuji strojum, radiovym zafizenim a zdravotnickym prostredkdam.
Pokud pod né VaSe EZ nespada, preskocte je.

5.1. Strojni zafizeni

Strojni zarizeni (dale jen stroj) je vSechno, co obsahuje pohyblivé c¢asti
pohanéné energii jinou nez lidskou nebo zvireci.

S vyjimkou zdvihacich strojnich zafizeni, kterd mohou byt pohanéna lidskou silou.

Pod smérnici 2006/42/ES (dale v této kapitole jen Smérnice) spada také paleta souc¢asti a prfisluSenstvi ke
strojum (bezpecnostni soucasti, fetézy, snimatelna pfevodova zafizeni apod. — podrobnéji viz ¢lanek 1.1
smérnice. Pfesnou definici strojniho zafizeni a dalSich pojmu uvadi ¢lanek 2.

Z pusobnosti Smérnice jsou mimo jiné vynaty:

» Nasledujici EZ, které spadaji pod smérnici LVD:
_ spotfebite pro domacnost uréené k domacimu pouziti
__audio a video pfistroje, zafizeni pro informacni technologie a bézné kancelarské stroje
_ spinace nizkého napéti a fidici jednotky
_ elektromotory

Takze velky pramyslovy soustruh bude musit byt podle strojni smérnice posouzen,

zatimco kuchyrisky robot nebo pfiru¢ni hobby vrtacka ne.

= Zbrané a zafizeni pro vojenské a bezpecnostni pouziti, jaderna zafizeni,
namorni plavidla a fada druht dopravnich prostfedku,
zafizeni pro vyzkum a laboratore, diini a tézni zafizeni

= Vysokonapétova spinaci a fidici zafizeni a transformatory

Smeérnice v priloze | uvadi pozadavky na stroje — od vSeobecnych az po specialni pro vybrané druhy
strojli. Jsou uvedeny dostatecné podrobné a jsou dobrym zakladem pro posouzeni shody (pfiloha ma pres
40 stran).

Priloha IV uvadi ,nebezpecné stroje‘ — tedy takové, kde posouzeni shody miize zahrnovat i treti
stranu (Notifikovanou osobu).

Patfi mezi né napf. ru¢né obsluhované frézky, kotou€oveé nebo fetézove pily, lisy na plasty a pryz, nékteré
ochranné kryty a konstrukce, servisni zvedaky pro vozidla apod.

Posouzeni shody:

¢ Pokud posuzovany typ vyrobku neni uveden v pfriloze |V, posouzeni se provadi internim rize-
nim vyroby (tedy vlastnimi silami vyrobce, bez ucasti treti osoby)

Postup je popsan v priloze VIII Smérnice a odpovida modulu A Globalniho pfistupu.
Uklada, Ze vyrobce:

_ vypracuje pro kazdy vzor konstrukéni fady technickou dokumentaci uvedenou v pfiloze VII.

_ pfijme v8echna nezbytna opatfeni, aby vyrobni proces zajistoval shodu vyrabéného strojniho zafizeni s technic-
kou dokumentaci a s pozadavky Smérnice.
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¢ Pokud posuzovany typ vyrobku spada pod skupinu uvedenou v priloze IV
a pokud byl vyroben v souladu s harmonizovanymi normami zahrnujici vSechny zakladni po-
zadavky Smérnice, posouzeni se provadi:

_ internim fizenim vyroby

_ nebo prezkousenim typu (provedenym Notifikovanou osobou)
spolu s naslednym internim fizenim vyroby

_ nebo komplexnim zabezpeéenim jakosti (podle systému zabezpecéovani jakosti
schvaleného a pravidelné provérovaného Notifikovanou osobou)

1. Harmonizovana norma tedy musi existovat. Pro néktera nové vyvijena strojni zarizeni pfislusné normy jesté
neexistuji, anebo je vyrobce z néjakého divodu nepouzil.

2. Harmonizované normy pro stroje se déli na tfi typy:

_ Normy typu A uvadéji zakladni pojmy, zasady pro konstrukci a vSeobecna hlediska, ktera mohou byt apliko-
vana na v8echna strojni zafizeni. Jsou to normy skupiny EN 12100(-x).

_ Normy typu B (skupinové bezpecnostni normy)
se zabyvaji jednim bezpecnostnim hlediskem (napf. bezpe&nymi vzdalenostmi nebo povrchovymi teplotami)
nebo jednim typem bezpecénostniho zafizeni (napf. dvouruénimi ovladacimi prvky nebo ochrannymi kryty).

_ Normy typu C se zabyvaiji detailnimi bezpecnostni pozadavky pro jednotlivé skupiny stroja.

3. Prezkouseni typu je popsano v pfiloze IX Smérnice a odpovida modulu B Globalniho pfistupu. Pfedepisuje ty-
pové zkousky (Cili zkousky provedené na vzorku vyrobku) provedené Notifikovanou osobou, ktera v pfipadé
kladného vysledku vyda certifikat.

4. Komplexni zabezpefovani jakosti je popsano v pfiloze X Smérnice a odpovida modulu H Globalniho pfistupu.
Vyrobce musi vytvofit a udrzovat systém zabezpecovani jakosti (tedy: zabezpeéovani trvalé shody vyrobkl se
vSemi zakladnimi poZzadavky Smérnice). Notifikovana osoba provede inspekci systému Fizeni vyroby, v pfipadé
kladného vysledku vyda certifikat a dale provadi pravidelné (obvykle ro€ni) dozorové inspekce.

e Pokud posuzovany typ vyrobku spada pod skupinu uvedenou v priloze IV
a pokud nebyl (aplné nebo ¢astec¢né) vyroben v souladu s harmonizovanymi normami zahr-
nujici vSechny zakladni pozadavky Smérnice, posouzeni se provadi:

_ prezkousenim typu spolu s naslednym internim fizenim vyroby
_ nebo komplexnim zabezpecenim jakosti

V tomto pfipadé je tedy vzdy zaangazovana Notifikovana osoba —
bud jako zkuSebni laboratof, nebo jako inspekéni organ.

Zakladni norma — EN 12100 — pozaduje, aby vyrobce nebo konstruktér stroje provedl analyzu rizik —
to znamena:

= identifikaci moznych rizik pfi pouzivani stroje

» jejich posouzeni (z hlediska moznych nasledkl, zavaznosti a pravdépodobnosti vyskytu,

a to po celou dobu Zivotnosti stroje)
= opatfeni k jejich eliminaci (napf. ochranné kryty, pfedepsany plan kontrol a idrzby)

Pokud bude pfi posouzeni shody spolupracovat s notifikovanou osobou,
bude analyza rizik vzdy pozadovana (v pisemné formé).

Strojni zafizeni maji, snad o néco vice nez jiné skupiny vyrobku, nasledujici specifika:

= Neuplna strojni zafizeni (soucast stroje nebo vyrobni linky apod., pfesna definice netdplného stroj-
niho zafizeni: viz Smérnice Clanek 2 pism. g) — v ramci pfipravy dokumentace se pozaduje zpraco-
vani montazniho navodu a misto ProhlaSeni o shodé vyrobce vystavi Prohlaseni o zabudovani neu-
plného strojniho zafizeni (Declaration of Incorporation of Partly Completed Machinery) podle pfilohy
[l Smérnice.

= Pouzita strojni zafizeni — pfi prodeji obecné nespadaji pod Smérnici. V nékterych ¢lenskych ze-
mich mohou vSak podléhat narodnim pfedpisim.

» Modifikovana strojni zafizeni pred prvnim uzitim — Néktera zafizeni mohou byt prodavana jako
variabilni. Pokud jsou modifikace pfedem popsany nebo schvaleny vyrobcem, Prohlaseni o shodé
zlstava v platnosti.

Pokud nejsou a pokud jsou zmény podstatné — tedy zejména takové, které se tykaji funkci nebo vy-
konu zafizeni — je zapotfebi provést novou analyzu rizik a nové posouzeni shody.
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5.2. Radiova zarizeni

Radiovym zafizenim je elektricky vyrobek, ktery zamérné vysila nebo pfijima radiové viny pro ucely
radiové komunikace nebo radiového uréovani. Radiovymi vinami se rozumi elektromagnetické viny o
kmitoctu nizSim nez 3 000 GHz Sifrené prostorem bez umélého vedeni.

1. Radiové urcovani je stanoveni polohy, rychlosti pohybu nebo dalSich vlastnosti urcitého objektu pomoci radio-
vych vin (napf. radar nebo radiovy vySkomér).

2. Zafizeni, ktera komunikuji prostfednictvim vedeni (napf. pevné telefonni nebo datové linky, zabezpecovani
zafizeni) nebo pouzivaji jiny druh vinéni (napf. zvuk) nebo jiné frekvence (napf. lasery) nejsou radiovymi zafi-
zenimi.

Podobné nejsou radiovymi zafizenimi ty EZ, které nevysilaji elektromagnetické vinéni pro ucely komunikace
(napf. mikrovinné trouby nebo nékteré chirurgické nastroje)

3. Neékteré radiova zafizeni mohou byt i nekompletni — napf. bez antény.
4. Radiovych zafizeni existuje Siroké spektrum, napfiklad EZ komunikujici:

_ Vv licencovanych pasmech
(napf. rozhlasové a televizni pfijimace nebo vysilace, mobilni telefony
nebo zafizeni pracujici na specialnich frekvencich pro ucely obrany a bezpeénosti)

_ prostfednictvim siti WiFi, BlueTooth, RFID, NFC,
siti kratkého dosahu (napf. LoRa, SIGNET) apod.

_ prostfednictvim nizkorychlostnich aplikaci (napf. loT, Internet of Things)

Smeérnice 2014/53/EU o radiovych zafizenich (dale RED neboli Radio Equipment Directive)
uvadi v ¢lanku 1 a v pfiloze | vyrobky, na které se nevztahuje. Patfi mezi né EZ:

= souvisejici s vefejnou bezpecnosti a obranou

= vybrand zafizeni pro radioamatéry

=  Zzafizeni pro leteckou a namofni dopravu

= na miru vytvofend zafizeni pro vyzkum a vyvoj.

Clanek 3 RED definuje zakladni pozadavky na radiova zafizeni v oblastech:

= elektrické bezpecnosti
= elektromagnetické kompatibility
= vyuziti radiového spektra

Pokud vyrobek spliuje vSechny pozadavky harmonizovanych norem k zakladnim pozadavkim RED,
plni i pozadavky smérnic LVD a EMC a tyto smérnice se tedy neuvddéji na Prohlaseni o shodé.

Upfesnéni predchozi véty: pozadavky RED nékdy pozadavky na LVD a EMC modifikuji. Zatimco smérnice EMC se
primarné tyka EZ, které elektromagnetické viny nevyzafuji anebo vyzafuji jen minimalné, u radiovych zafizeni je
toto zafeni zamérem a jednou z funkci zafizeni. V rozsahu pracovni frekvence nebo frekvenéniho pasma tedy
muze limity EMC pfekracovat, ale jen stanovenym zptsobem (co se tyka vykonu) a mimo tyto frekvence musi limity
striktné dodrzovat. ZkouSeni podle RED je tedy daleko cilenéj$i a rozsahlej$i nez u EMC.

Podobné, u zkouSek elektrické bezpecnosti plati u radiovych zafizeni tzv. limit nulového napéti. Zkousky se tedy
provadéji vzdycky; i u téch zafizeni, ktera pracuji s napétimi nizsimi nez u LVD.

Posouzeni shody (¢lanek 17 RED):

¢ Pokud posuzovany vyrobek byl vyroben v souladu s konkrétni harmonizovanou normou
vztahujici se k vyuziti radiového spektra, posouzeni se provadi podle postupu A,
podle postupt B + C, nebo podle postupu H.

Harmonizovana norma tedy musi existovat. Pro nékteré nové vyvijené vyrobky nebo standardy pfislusné normy
jesté neexistuji, anebo je vyrobce z néjakého diivodu nepouzil.

Postup A (interni Fizeni vyroby vyrobcem) je popsan v pfiloze Il RED.

Jestlize si vyrobce vybere postup podle modulu A, mél by si byt jist, Ze dokaze skutecné doloZit, Ze
kazdy vyrabény vyrobek odpovida vSem pozadavkim harmonizovanych norem. Protoze provedeni zkousek
vyzaduje slozité a drahé vybaveni, vyrobci obvykle kontaktuji dostatecné kvalifikovanou tfeti stranu (akredi-
tovanou laboratof nebo certifikacni organ) a nechaji si provést nebo provadét posouzeni shody externé.
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Postupy podle modulu B (typové zkousSky) a modulu C (shoda s typem zalozena na internim fizeni vyroby) jsou
popsany v pfiloze Il RED. Typové zkousky provadi Notifikovana osoba (tato Smérnice ji nazyva Oznamenym sub-
jektem), ktera v pfipadé kladného vysledku vyda certifikat.

Postup podle modulu H (komplexni zajiStovani jakosti) je popsan v pfiloze IV RED. Znamena, ze Notifikovana
osoba provede inspekci systému Fizeni vyroby, v pfipadé kladného vysledku vyda certifikat a dale provadi pravi-
delné (obvykle ro¢ni) dozorové inspekce.

e Pokud posuzovany vyrobek nebyl vyroben v souladu s konkrétni harmonizovanou normou
vztahujici se k vyuziti radiového spektra, vyrobce je povinen provést posouzeni shody podle
postupt B + C nebo podle postupu H.

V tomto pfipadé je tedy vzdy zaangazovana Notifikovana osoba —
bud jako zkuSebni laboratof, nebo jako inspekéni organ.

RED vyslovné predepisuje, aby soucéasti pribalové dokumentace radiového zafrizeni bylo alespon
zjednodusené EU prohlaseni o shodé.

Nemusi byt dodano samostatné, mize byt uvedeno v navodu nebo instalaéni instrukci pro uzivatele.

5.3. Zdravotnické prostiredky

Zdravotnickym prostiredkem (dale v této kapitole ZP) je kazdy vyrobek, ktery spliuje definici zdravot-
nického prostredku, jak je uvedena v €lanku 2 Narizeni (EU) 2017/745 (dale MDR, Medical Device Regu-
lation) o zdravotnickych prostfedcich. Pfitom zasadni je ureny el pouziti prostfedku, ktery musi vyrobce
jednoznacné definovat.

ZP je nastroj, pfistroj, zafizeni, software, implantat, ¢inidlo, material nebo jiny pfedmét ur€ené vyrobcem k pouziti u
lidi k jednomu nebo nékolika z téchto konkrétnich 1é¢ebnych ucell:

_ diagnostika, prevence, monitorovani, predikce, prognéza, Ié¢ba nebo mirnéni nemoci,

_ diagnostika, monitorovani, l[é€ba, mirnéni nebo kompenzace poranéni nebo zdravotniho postizeni,

_ vysSetfovani, nahrady nebo Upravy anatomické struktury nebo fyziologického procesu nebo stavu,

_ poskytovani informaci prostfednictvim vysSetfeni in vitro, pokud jde o vzorky pochazejici z lidského téla.

Mezi ZP spadaiji i tzv. aktivni prostfedky, jejichz provoz zavisi na zdroji energie, ktera neni generovana
za timto ucelem lidskym télem ani gravitaci. Jedna se tedy i o prostifedky napajené elektrickou energii.

Aby vyrobce mohl svij ZP uvést na trh, musi naplnit pozadavky MDR. Za pouziti klasifikacnich pravidel uve-
denych v PFiloze VIII MDR, vychozim krokem je spravné zatridéni ZP do prislusné rizikové tridy — |, lla,
lIb nebo IlI.
Obcas se stava, ze vyrobce nebo dovozce nema tuseni, ze jeho EZ je i zdravotnickym prostfedkem (napf. elek-
tricka odsavacka mléka, vyhfivaci poduska, masazni pfistroj), obCas se spravnym zafazenim vaha. V kazdém clen-
ském staté EU je povéfeny organ, ktery o zatfidéni (nebo nezatfidéni) EZ mezi ZP mize rozhodnout.
V Cesku je to Statni ustav pro kontrolu léCiv (SUKL).

V pochybnostech muze také poslouzit ,Manual on Borderline and Classification” (odkaz v kapitole 73), ktery popi-
suje fadu konkrétnich vyrobkovych skupin. Ten byl ale vydan k evropské Smérnici o ZP, ktera uz dnes neni platna.
K MDR, které ji nahradilo, zatim Zadny takovy manual vydan nebyl.

Ke klasifikaci (zatfidéni) ZP existuje platny navod ,Guidance on Classification of Medical Devices*.
Podle zatfridéni prostredku poté vyrobce aplikuje prisluSnou proceduru posouzeni shody, pficemz u
vétsiny produktd (vyjmuty jsou pouze nékteré prostiedky tfidy |) se procesu G¢astni Notifikovana osoba.
ZP nemusi posuzovat notifikovana osoba, pokud:

= patfi do tfidy | (Cili nesplfiuje podminky pro zafazeni do vy$sich tfid),
= asoucasné nema méfici funkci, neni sterilni a neni chirurgickym nastrojem pro opakované pouziti.

PFikladem takovychto ZP mohou byt vySetfovaci svétla nebo osvétlené chirurgické mikroskopy,
svételné zdroje na vytvrzovani zubnich vyplini, voziky a kiesla nebo nékteré druhy rehabilitaénich pomtcek.

Postupy posuzovani shody jsou popsany v pfilohach MDR ¢&islo

= X —komplexni zabezpeceni kvality (nékdy zahrnujici i posouzeni navrhu vyrobku)
= X - pfezkouSeni typu
= Xl —zabezpeceni kvality vyroby nebo ovéfovani vyrobku
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Vyrobce musi pred posouzenim shody provést fadu povinnych tkonu. Mezi né vzdy patfi vypraco-
vani predepsané technické dokumentace (dle priloh Il a lll MDR), jejiz soucasti je mimo jiné analyza
rizik, a klinické hodnoceni vyrobku (kapitola VI a priloha XIV MDR)

Klinické hodnoceni muze vychazet bud z reSersi literatury, ze srovnani s rovnocennym ZP (rovnocennost tech-
nicka, biologicka a klinicka), anebo z klinickych zkousek (pfiloha XV MDR).

5.4. Dalsi predpisy mimo Novy pristup

Pro nékteré druhy EZ mohou existovat i dalSi zavazné pozadavky, které musi plnit.
Ty mohou byt rizného druhu a nékteré opét vyzaduji ucast tretich stran.

Jednim typem jsou narodni predpisy jednotlivych élenskych zemi EU.

Prikladem je povinné posouzeni (autorizovanou osobou) u vybranych stavebnich vyrobkl — napfiklad nékterych
elektrickych kabeld, rozvadécu, tepelnych Cerpadel atd. Prislusny pfedpis — Nafizeni vlady 163/2002 Sb., ve znéni
pozdéjsich predpisl — je narodnim pfedpisem a plati tedy jen pro ¢esky trh.

Jedna se tedy svym zplisobem o narudeni principu jednotného Evropského trhu. Ale Cesko v tom neni vyjimkou a
vétSina statl ma své podobné narodni predpisy. Divodem primarné neni to, jak udélat véci slozitéji a klast ob-
chodni pfekazky konceptu jednotného trhu, ale spiSe fakt, Ze fada vyrobk( si regulaci prosté zaslouzi a staty EU se
na ni zatim nedokazaly dohodnout. (Rozsah vyrobk( pokrytych NV 163/2002 Sh. byl pavodné $ir$i, ale fada vy-
robku uz presla pod evropské Nafizeni o stavebnich vyrobcich — CPR.)

Pokud tedy chcete prodavat EZ ur€ené k zabudovani do staveb, seznamte se tedy i s pozadavky tohoto NV a jestli
se na Vas vyrobek nahodou nevztahuje.

NV 163/2002 Sb. nepatfi mezi pfedpisy Nového pfistupu a neni sam svazan s oznacenim CE. Ale to neznamena,
ze EZ spadajici do jeho rozsahu nemohou byt tak oznaceny. Stale zbyva dostatek divodu, které CE vyzaduji: LVD,
EMC a RoHS. Jde v8ak o oznaceni CE na zakladé téchto predpisu, nikoliv o oznaceni CE podle ¢lanku 9 narizeni
CPR.

Jinym prikladem mohou byt predpisy, které souviseji se:
e Specialnim uréenim vyrobku
Napfiklad EZ uréena pro:

_Jaderna zafizeni
— zde se o pfedpisech a pozadavcich poradte se Statnim Uufadem pro jadernou bezpeénost

_ Dopravni aplikace (automobilni pramysl, lodni, letecka a Zelezni¢ni doprava)
— zde jsou zavedeny systémy homologacnich predpisl a také specialné povérené homologaéni
a schvalovaci zku$ebny
— navic automobilni primysl je typicky tim, Ze se jak pro automobily, tak i pro jejich komponenty prakticky
uplatriuji systémy oborovych a koncernovych norem, které nahrazuji chybéjici jednotnou evropskou legislativu

e Specialnimi vlastnostmi, které u vyrobku chcete garantovat
nebo které jsou odbératelem vyzadovany

Napf. zvySena pozarni odolnost nebo kyberneticka bezpecnost.

Blizsi popis téchto predpisu (zejména u neustale se vyvijejicich se novych skupin vyrobk() je nad ramec
této prirucky. Tato prirucka se také nevénuje EZ pro silnoproud — to znamena vyuzivajici napéti nad
hornim limitem smérnice LVD (1000 V u stfidavého proudu nebo 1500 V u stejnosmérného). Na tato EZ se
samoziejmé vztahuji pfisn&jsi bezpecnostni poZzadavky a je zapotfebi kontaktovat nékterou zkuSebnu nebo
certifikacni organ s pfisluSnou akreditaci.
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6. Struc¢né shrnuti: Jak postupovat

1. Pokud mate volbu, rozhodnéte o své roli v distribuénim procesu.
Jste vyrobcem nebo prfevezmete jeho roli?
Budete dovozcem, nechate se povéfit jako zplnomocnény zastupce?

Seznamte se dikladné se vSemi svymi povinnostmi — viz kapitola 3.
Bud' je splnte, nebo je pozadujte od vyrobce nebo dalSich ¢lanku distribu¢niho fetézce.

Déle:
pokud jste vyrobcem (nebo s vyrobcem spolupracujete na ziskani diikazy o shodé s pozadavky
pro vypracovani Prohlaseni o shodé):

2. Seznamte se s predpisy pro vyrobky oznaé¢ovanymi CE na portalu NANDO.
Nejprve s nazvy predpisu,
a pokud néktery odpovida uréeni Vaseho vyrobku, pak i s jeho rozsahem.
Pokud vyrobek do rozsahu spadd, opatrete diikazy o shodé s pozadavky.

VétSina pfedpisu ma svou interpretacni priru¢ku (Manual, Guide, Guidance) — obvykle v angli¢ting, ale nékteré i
v ¢estiné. Pokud mate pochybnosti o zafazeni (kvalifikaci) svého vyrobku, zkuste najit odpovéd tam. Viz kap. 7.3.

3. Seznamte se s pripadnymi dalSimi predpisy vyplyvajicimi ze specialniho charakteru Vaseho
EZ nebo specialnich vlastnosti, které chcete garantovat.

Zjistéte v pfedpisu, jaké postupy posouzeni shody jsou predepsany a zda posouzeni mlzete provést sami,
nebo zda je nutna UcCast tfeti strany (akreditované laboratofe nebo certifikacniho organu).

4. Pokud Vas vyrobek spada do rozsahu smérnic LVD a EMC (viz kapitoly 4.1 a 4.2),

a neni z nich vyloucéen jinymi predpisy s vyssi prioritou (napr. RED), opatrete diikazy o shodé.

Dukazy si mlzete opatfit sami (zkouSeni ve vlastni laboratofi, vlastni posouzeni),
ale muzete také pozadat o asistenci tfeti stranu s pfisluSnou kvalifikaci.

Smeérnice LVD a EMC jsou sice odliSné,
ale pokud si objednate zkousky ve specializované laboratofi, obvykle je provede najednou.

5. Pokud Vas vyrobek neni vynat z plisobnosti smérnice RoHS (viz kapitola 4.3),
sezeiite od svych subdodavatelli dilkazy o shodé pro vSechny dodavané materialy
nebo komponenty.

| u RoHS si dukazy mizete opatfit sami (pokud na to mate dostatecné prostiedky).
Doporuceni: aplikujte systém fizeni dokumentace dle EN 50581.

6. Seznamte se s predpisy pro ekodesign (a pfipadné pro energetické $titky) na portalu UNMZ.
Pokud Vas vyrobek spada do rozsahu nékterého z nafizeni ErP (viz kapitol 4.4),
opatrete dlikazy o shodé.

Predchozi dva body patfi mezi asto opomijené povinnosti. Povédomi fady vyrobct i dovozcl o potfebnych predpi-
sech zacina a konci elektrickou bezpec€nosti a pfipadné elektromagnetickou kompatibilitou. O povinnosti dokladat
shodu s RoHS mnoho z nich nevi anebo ji pini jen velmi formalné. O pfedpisech ErP je povédomi jesté nizsi.

Muze to byt tim, Ze tyto povinnosti jsou historicky mlads$i a rizika spojena s jejich poruSenim jsou povazovana za
mensi. Ale organy dozoru nad trhem se na né v posledni dobé& zamérfuji vice a vice a kladou je na roven ,histori¢téj-
$im‘ pozadavkim na LVD a EMC.

7. Pokud jste vyrobcem, vypracujte Prohlaseni o shodé
a oznacte vSechny vyrobky oznacéenim CE.

8. Prfed uvedenim na trh jesSté jednou zvazte rizika spojena s produktem
a seznamte se s pripadnymi dalSimi predpisy (kromé& téch spojenych s oznacenim CE),
které by se na Vas vyrobek mohly vztahovat.

Vzhledem k rozsahu této pfiru¢ky se o nich zmifiujeme jen struéné a na nékolika pfikladech:
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_ Specialni pfedpisy mohou platit pro EZ pouzivajici radioaktivni materialy, vybusniny a nebezpecné chemikalie,
dale napf. lasery a jiné intenzivni svételné zdroje.
Vzdy zalezi na mnozstvi a intenzité téchto potencialné rizikovych faktor(.

_ Pomérné Casto aplikované predpisy obsahuji pozadavky na materialy pro styk s vodou, potravinami
nebo pitnou vodou (kuchyrské ptistroje, EZ pro rozvody a Upravu vody atd.)

Potvrzeni o plnéni téchto specialnich pozadavku nesouvisi s ozna¢enim CE a nepatfi tedy na Prohlaseni o shodé.

Pokud si nejste jisti ohledné v§ech pozadavki na dané EZ, mlzete kontaktovat kontaktni misto pro vyrobky
(PROCOP — PROduct COntact Point) zfizené pfi Ministerstvu priimyslu a obchodu (kontakt v ¢lanku 7.3).

Tato kontaktni mista jsou zfizena ve vSech ¢lenskych statech EU — chcete-li tedy své vyrobky prodavat i v jinych
statech, poskytnou Vam informace o pfipadnych narodnich pfedpisech vztahujicich se k VaSemu typu vyrobku.

9. Pokud uvadite vyrobky na trh, nezapomeiite, ze shodné s pozadavky musi byt vSechny vy-
robky — ne jenom posuzovany vzorek.

_ Za shodu s pozadavky primarné odpovida vyrobce, ale spoluzodpovédny je kazdy ¢lanek distribu€niho fetézce.
_ Vyrobce je povinen provozovat takovy systém Fizeni vyroby, ktery trvalou shodu zabezpedi.

_ PFi kazdé zméné vyrobku, ktera maze ovlivnit shodu s pozadavky, je zapotfebi provést nové posouzeni shody.

10. Nezapomeiite, ze fada Vasich povinnosti trva i po uvedeni vyrobku na trh

_ Naptiklad dokumentace a zejména dikazy o shodé pfipravené pro organy dozoru nad trhem,
informace o dodavatelich a zakaznicich a dal$i udaje pro umoznéni sledovatelnosti vyrobku,
informacni povinnost a opatfeni pfi objeveni neshodnych vyrobkud na trhu atd.

_ Nezapomerite ani na povinnosti vyplyvajici z pfedpist o odpadech a obalech.

7. Pojmy, zkratky, odkazy
7.1. Uzite€né pojmy

Akreditace

Akreditace (z francouzstiny: ovéreni duveéryhodnosti) znamena opravnéni k urcité ¢innosti nebo ovéfeni a uznani
takového opravnéni. Casto to mize byt synonymum pro ziskani licence. Akreditace pro zkusebni laboratore a certi-
fikaCni organy u nas vydava CIA. Rozsah akreditaci vSech subjektl je ovéfitelny na jeho webovych strankach.

Narodni akreditaCni organy se sdruzuji v mezinarodnich organizacich — napf. IAF, International Accreditation Fo-
rum. Na jeho strankach mazete najit odkaz na narodni akreditaéni organ a dale pak na pfislusny akreditovany sub-
jekt kdekoli ve svété.

Zkusebni zpravy a certifikaty akreditovanych organt jsou samozifejmé duveéryhodnéjSi nez neakreditované doku-
menty.

Autorizace, oznameni a notifikace

Pokud predpisy (narodni nebo evropské) vyzaduji pfi posouzeni shody ucast tieti osoby (povinné certifikace), pro-
vadi je autorizované osoby nebo oznamene subjekty. (Jedna se o pravnické osoby — tedy organizace a ne jednot-
livce.) Autorizaci a oznameni udéluje UNMZ na zakladé prokazanych kompetenci uchazece (vétdinou akreditaci).

Povinné posouzeni podle narodnich predpist provadéji autorizované osoby. Pro posuzovani dle evropskych pred-
pisti UNMZ uvédomi (to notify) Evropskou komisi o autorizované osob& nebo zmé&né jejich kompetenci — a ta se tak
stava notifikovanou osobou neboli oznamenym subjektem (Notified Body, Announced Subject — terminologie bohu-
zel neni ve vSech predpisech jednotna).

Zpusobilost subjektu provadét ukony akreditované osoby, autorizované osoby nebo oznameného subjektu (notifiko-
vané osoby) je pravidelné ovéfovana. Seznam autorizovanych osob vcetné jejich kompetenci najdete na strankach
UNMZ, notifikované osoby na portalu NANDO.

Kvalifikace a klasifikace vyrobku

Kvalifikace je rozhodnuti o tom, zda vyrobek spada nebo nespada pod néktery predpis Nového pfistupu.

Pro kvalifikaci byva ¢asto dulezité — kromé charakteru a vzezieni vyrobku, jeho parametrd a pouzitych materialt —
i jeho budouci uréeni deklarované vyrobcem nebo prodejcem. Napf. plastova deska muze byt soucasti vozidla, vy-
tahu, stavebnim vyrobkem, souéasti vystavni expozice apod. Podobné pfiruéni laser mGze byt deklarovan jako
zdravotnicky anebo kosmeticky prostfedek.

V kazdém z téchto pfipadl se se na vyrobek budou vztahovat jiné predpisy.


http://www.unmz.cz/
http://www.itczlin.cz/
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Klasifikace je zatfidéni vyrobku do nékteré z definovanych podskupin (tfid) pfislusného kvalifikaéniho predpisu.
PFikladem jsou tfidy ochrany elektrickych zafizeni nebo tfidy rizika u zdravotnickych prostfedku.

Shoda, posouzeni shody, EU prohlaseni o shodé

Treti

Aby mohl byt vyrobek uveden na jednotny Evropsky trh, musi byt shodny se vSemi relevantnimi pozadavky.
deklaruje v EU prohlaseni o shodé (EU Declaration of Conformity, DoC). ProhlaSeni by mélo pro vyrobek byt jen
jedno a musi zahrnovat v8echny aspekty shody — tj. uvést vSechny zakladni pozadavkové dokumenty, které se
k vyrobku vztahuiji.

Pfed vydani prohlaseni provede vyrobce nebo urena tfeti strana posouzeni shody
(Assessment of Conformity, AoC).

strana

Obchodu se standardné u€astni dvé strany: prodavajici a kupujici. Jejich zajmy byvaji odliSné a nékdy i proti-
chtdné. Prodejce chce prodat vSechno, co nejdraz a s minimalnimi zarukami — zakaznik chce naopak nakoupit
levné a s maximalnim zarukami. Proto se — nékdy dobrovolné a nékdy povinné na zakladé predpisl — vyuziva treti
strana: osoba nebo instituce, ktera poziva duveéry obou stran a je dostate¢né kvalifikovana k tomu, aby provedla
nezavislé odborné posouzeni, zda je vyrobek bezpec¢ny, vyrobeny podle pfedpisu, nebo zda splfiuje pozadovanou
specialni nebo parametr.

Prikladem tfeti strany muze byt akreditovana zkuSebni laboratof nebo certifikaéni organ, autorizovana osoba, ozna-
meny subjekt, ,Notified Body*“, organ dozoru nad trhem, pfipadné soud.

7.2. Zkratky
CIA Cesky institut pro akreditaci
col Ceska obchodni inspekce (organ dozoru nad trhem pro EZ)
EHS, ES Evropské hospodarské spolecenstvi, Evropské spolecenstvi (pfedchiidci EU pfed rokem 2009)
EMC Elektromagneticka kompatibilita; Smérnice o elektromagnetické kompatibilité
EN Evropska norma (vydana Evropskym normalizacnim ufadem CEN nebo CENELEC)
ErP Predpisy ekodesignu (Energy-related Products)
EU Evropska unie
EZ elektrické zafizeni
LVD Smeérnice o elektrické bezpeénosti EZ o nizkém napéti (Low Voltage Directive)
MD Smeérnice o strojnich zafizenich (Machinery Directive)
MDR Nafizeni o zdravotnickych prostfedcich (Medical Device Regulation)
MPO Ministerstvo priimyslu a obchodu
NANDO l\_lew Apquach l\]otified and D_t,as,igrjatec.i Organi,satio[[s B )
(informacni portal EU obsahuijici pfedpisy Nového pfistupu a kompetence notifikovanych osob)
NV Nafrizeni vliady
ProCoP Product Contact Point, kontaktni misto pro vyrobky
RED Smérnice o radiovych zafizenich (Radio Equipment Directive)
RoHS Smeérnice o omezeni nebezpecnych latek v EZ (Restriction of Hazardous Substances)
UNMZ Urad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi
ZP zdravotnické prostiedky



http://www.unmz.cz/
http://www.itczlin.cz/
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Ve druhém sloupci je uveden jazyk dokumentu.
Hvézdi¢ka znamena, Ze dokument je dostupny v jazycich v8ech ¢lenskych zemi EU.

EUR-Lex (legislativa EU)

*

https://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=cs

Ceska legislativa Cz | www.zakonyprolidi.cz
Brozura k Novému a Global- c7z http://www.unmz.cz/urad/-modra-prirucka-k-provadeni-pravidel-eu-pro-vy-
nimu pfistupu (,Blue Guide®) robky-2016
Deltabgze NANDQ EN | http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/
(pfedpisy spojené s CE)
Harmonizované normy + | http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-
k pfedpisim spojenym s CE standards/
Harmonizované normy CZ | www.nlfnorm.cz/normy/556/harmonizovane-normy-rozdelene-podle-oblasti
Pfiruc¢ka ke smérnici LVD EN | https://ec.europa.eu/docsroom/documents/31221
Harmonlgovane normy CZ | https://www.nlfnorm.cz/cpr/skupina/31
ke kabellm
Prirucka ke smérnici EMC EN | https://celectronics.com/pdf/EMC%20GUIDE%202018-03%20FINAL.pdf
. . www.mpo.cz/assets/cz/prumysl/prumysl-a-zivotni-prostredi/rohs-elektrozari-
Prirucka ke smémnici RoHS | CZ | 70 hi/5010/4/Manual-k-narizeni-viady-c-481-2012-Sb_Aktualizace_04_2019.pdf
Privodce vyrobce EZ povin- cz Www.mpo.cz/assets/cz/prumysl/prumysl-a-zivotni-prostredi/rohs-elektrozari-
nostmi zakona o odpadech zeni/2019/4/Manual-k-narizeni-vlady-c-481-2012-Sb_Aktualizace 04 2019.pdf
) https://www.rohsguide.com/
RoHS Guide / FAQ EN ) . . L
https://ec.europa.eu/environment/topics/waste-and-recycling/rohs-directive_en
PFedpisy pro ekodesign Cz | www.sgpstandard.cz/editor/unmz/?u=tech_poz/eko.htm
Prlruckg Ife smernici EN | https://ec.europa.eu/docsroom/documents/38022
pro strojni zafizeni
RED Guide EN | https://ec.europa.eu/docsroom/documents/33162
Pokyn ke Klasifikaci ZP EN https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/md_sector/docs/mdcg_2021-
24 _en.pdf
Navody k nafizeni o ZP EN https://www.medical-device-regulation.eu/mdr-guidance-documents/
(MDR) https://ec.europa.eu/health/md_sector/new requlations/guidance en
Manual ke hraniénim ZP EN https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/md_topics-interest/docs/md_bor-
(na pomezi ZP a ne-ZP) derline_manual 05 2019 en.pdf
CB . Mezinarodn certifikagni EN | https://test.iecee.org/certification/overview/
systém pro EZ
Cesky institut pro akreditaci CZ | www.cai.cz
UNMZ CZ | www.unmz.cz/urad/informacni-portal-unmz
PROduct COntact Point CZ | procop@mpo.cz (Tel +420-224 221 701)
PROduct COntact Points EN https://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/free-movement-sectors/mu-
v8ech ¢lenskych statl EU tual-recognition/contacts-list/
Ceska obchodni inspekce CZ | www.coi.cz
Statni ustav pro kontrolu lIéCiv | CZ | https://www.sukl.cz/



http://www.unmz.cz/
http://www.itczlin.cz/
https://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=cs
http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/
http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/
http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/31221
http://www.mpo.cz/assets/cz/prumysl/prumysl-a-zivotni-prostredi/rohs-elektrozarizeni/2019/4/Manual-k-narizeni-vlady-c-481-2012-Sb_Aktualizace_04_2019.pdf
http://www.mpo.cz/assets/cz/prumysl/prumysl-a-zivotni-prostredi/rohs-elektrozarizeni/2019/4/Manual-k-narizeni-vlady-c-481-2012-Sb_Aktualizace_04_2019.pdf
https://www.rohsguide.com/
http://www.sgpstandard.cz/editor/unmz/?u=tech_poz/eko.htm
https://www.medical-device-regulation.eu/mdr-guidance-documents/
https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/md_topics-interest/docs/md_borderline_manual_05_2019_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/md_topics-interest/docs/md_borderline_manual_05_2019_en.pdf
http://www.cai.cz/
http://www.unmz.cz/urad/informacni-portal-unmz
mailto:procop@mpo.cz
http://www.coi.cz/

