: A
enterprise Podpora podniki <o

eU l‘Ope CENTRUM PRO REGIONALNI ROZVO]

network na dosah ruky CESKE REPUBLIKY

Podpora podnikii na dosah ruky

Smérnice nového pristupu

Zakladni principy

e stanovuji zdkladni bezpecnostni pozadavky u nize uvedenych skupin vyrobki

e zvysSuje se odpoveédnost vyrobce/dodavatele - je nutné prohlaseni o shod¢ - oznaceni CE

e stanovuji jednotnou pravomoc kontrolnich organt trhu

definuji vzajemné uznavani vyrobkl, zkousSek a kontrol

kladou velky diraz na spravné vedenou technickou dokumentaci

pouzivani evropskych harmonizovanych norem je dobrovolné

plati v zemich Evropského hospodaiského prostoru (EHP), tzn. v zemich EU a v Norsku, Islandu
a Lichtenstejnsku

Prehled smérnic nového pristupu

87/404/EHS | Jednoduché tlakové nadoby

88/378/EHS | Bezpecnost hracek

89/106/EHS | Stavebni vyrobky

89/686/EHS | Osobni ochranné prostiedky

90/384/EHS | Vahy s neautomatickou ¢innosti

90/385/EHS | Zdravotnické prosttedky - aktivni implantaty
90/396/EHS | Spotiebice plynnych paliv

92/42/EHS Nové teplovodni kotle na kapalna a plynnd paliva
93/15/EHS | Vybusniny pro civilni pouZiti

93/42/EHS | Zdravotnické prosttedky - obecné

94/9/ES Zatizeni a ochranné systémy pro pouZiti v prostiedi s nebezpe¢im vybuchu
94/25/ES Rekreacni plavidla

94/62/ES Obaly a obalové odpady

95/16/ES Vytahy

97/23/ES Tlakova zatizeni

98/37/ES Strojni zafizeni

98/79/ES Zdravotnické prostfedky - in vitro

99/5/ES Radiova zafizeni a telekomunikacni koncové zafizeni
00/9/ES Lanové drahy pro dopravu osob

2004/22/ES | Mé&Fici pristroje

2004/108/ES | Elektromagneticka kompatibilita

2006/95/ES | Elektricka zatizeni pro pouzivani v urCitych mezich napéti
Znéni smérnic lze najit na www.eur-lex.europa.eu

C€

Kontaktni osoby: RNDr. Jitka Rysava, tel.: 221 580 290,

r e-mail: rvsava@crr.cz, fax: 221 580 292, Enterprise Europe Network,
e Centrum pro regionalni rozvoj CR, Vinohradska 46, 120 00 Praha 2,

WWW.CFT.cz/eic , Www.enterprise-europe-network.cz
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Oznaceni CE c €

e jena vyrobcich, na néz se vztahuji smérnice nového ptistupu

e neni znackou kvality, pouze doklada, ze vyrobek spliiuje vSechny pozadavky dané smérnice
(smérnic)

e musi byt umisténo viditelng, Citelné, nesmazateln€, o minimalni velikosti 5 mm

e grafickd podoba je ddna normou

e jsou zakdzana veskera oznaceni, loga ¢i znacky zaménitelné s ozna¢enim CE

Posuzovani shody s bezpe¢nostnimi poZadavky smérnic
e globalni pfistup
o obecné vzdjemné uznavani zkousek a certifikatl v ramci EHP
o dostatecna divéra tykajici se
= kvality vyrobku
= kvality technologii
= kvality a zplisobilosti zkuSebnich certifika¢nich organt - spole¢na pravidla pro praci,
budovani narodnich akreditacnich organt, vzédjemna spoluprace
= kvality a zptisobilosti dohledu nad trhem - obdobné pravidla pro praci, vzajemna
spoluprace
e notifikované organy
o sidli v zemich EHP
o jsou ustanoveny narodnimi akreditacnimi organy
o provadéji prezkouSeni typu, zkousSeji a certifikuji vyrobky, vydavaji certifikaty o shodg¢,
certifikuji kontrolu jakosti vyrobce
o jsou zvefejnény v Ufednim véstniku Evropské unie
e existuje 8 modull (postuplt) pro posuzovani shody, ale u cca 90 % vSech vyrobki je shoda
posuzovana bez ucasti notifikovanych organt, tzv. samocertifikaci

Modul A interni fizeni vyroby - samocertifikace
Modul B ES prezkouSeni typu

Modul C shoda s typem

Modul D zabezpecovani jakosti vyroby

Modul E zabezpecCovani jakosti vyrobkil

Modul F oveétovani vyrobkil

Modul G overovani kazdého jednotlivého vyrobku
Modul H komplexni zabezpe€ovani jakosti

Pripravované zmény legislativy

e zdokonaleny systém akreditace

e srovnatelna uroven dohledu nad trhem ve vSech zemich EHP

e oznaceni CE bude znamenat shodu s poZadavky vSech aplikovatelnych smérnic, tedy nejenom se
smérnicemi nového pfistupu, ale i napt. se smérnicemi upravujicimi ochranu zivotniho prostiedi
apod.
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