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[
(Legislativni akty)
NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) & 304/2011
ze dne 9. bfezna 2011,
kterym se méni nafizeni Rady (ES) & 708/2007 o pouZivani cizich a mistné se nevyskytujicich
druhd v akvakultufe
EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE, () V ramci spoletné akce financované Spolecenstvim

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména
na ¢l. 43 odst. 2 této smlouvy

s ohledem na ndvrh Evropské komise,

s ohledem na stanoviska Evropského hospodafského

a socidlniho vyboru (1),

po postoupeni navrhu legislativntho aktu vnitrostdtnim
parlamentiim, (3)

v souladu s fadnym legislativnim postupem (2),

vzhledem k témto dtvodtm:

(1) Nafizeni Rady (ES) ¢. 7082007 (%) vytvaii rdmec upra-
vujici akvakulturni postupy ve vztahu k cizim a mistné se
nevyskytujicim druhim s cilem posoudit a minimalizovat
mozny vliv téchto druhii a viech souvisejicich necilovych
druhti na vodni pfirodni stanovi§té. V uvedeném nafizeni
se stanovi, Zze vysazovani a piemistovani za ucelem
pouziti v uzavienych zafizenich akvakultury lze
v budoucnosti na zdkladé novych védeckych poznatka
a doporuceni vyjmout z pozadavkd tykajicich se povoleni
podle kapitoly III uvedeného nafizeni.

(1) Uf. vést. C 354, 28.12.2010, s. 88 a Uf. vést. C 51, 17.2.2011,
s. 80.

(%) Postoj Evropského parlamentu ze dne 23. listopadu 2010 (dosud
nezvefejnény v Ufednim véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne
21. dnora 2011.

() Uk vést. L 168, 28.6.2007, s. 1.

nazvané ,Vlivy cizich druhéi v akvakultufe na Zivotni
prostiedi (IMPASSE — ,Environmental impacts of alien
species in aquaculture) byla vytvofena novd pracovni
definice ,uzavienych zafizeni akvakultury“. U takto defi-
novanych zafizeni se mizZe sniZit stupen rizika spojeny
s cizimi a mistné se nevyskytujicimi druhy na pifijatelnou
troveti, pokud by se pii prepravé feSila moznost tniku
organismd, které maji byt chovany, a organismu, které
nejsou cilové, a pokud by se v prijimajicim zafizeni
uplatiiovaly presné stanovené postupy. Vysazovani
a premistovani za acelem pouZiti v uzavienych zaiize-
nich akvakultury by se mélo z pozadavki tykajicich se
povoleni vyjmout, pouze pokud jsou splnény tyto
podminky.

Z tohoto davodu je nutné zménit definici ,uzavienych
zafizeni akvakultury” v nafizeni (ES) ¢. 708/2007 tak, Ze
se do ni pfidaji zvlastni prvky, jimiz se ma zajistit biolo-
gicka bezpecnost uvedenych zafizeni.

Clenské stity by mély vypracovat seznam uzavienych
zatizeni akvakultury, kterd se vyskytuji na jejich dzemi.
Z divodu transparentnosti by se tento seznam mél
zvefejiiovat a pravidelné aktualizovat na internetovych
strankdch, které byly vytvofeny v souladu s nafizenim
Komise (ES) ¢ 535/2008 ze dne 13. cervna 2008,
kterym se stanovi provadéci pravidla k nafizeni Rady
(ES) €. 708/2007 o pouzivani cizich a mistné se nevy-
skytujicich druhd v akvakultute (4.

V ndvaznosti na tyto zmény jsou zapotiebi dalsi dpravy
nafizeni (ES) ¢. 708/2007, zejména odstranéni odkazl na
Juzaviend zafizeni akvakultury® v definici ,rutinni
pfesun” a odkazti v piiloze 1

() Uf. vést. L 156, 14.6.2008, s. 6.
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(6) Komise by méla byt zmocnéna k piijimdni aktd (ES) €. 535/2008 (*), kterym se stanovi provadéci pravidla
v pienesené pravomoci v souladu s clankem 290 k tomuto nafizeni.
Smlouvy o fungovani Evropské unie (ddle jen ,Smlouva
o fungovani EU“) za tlelem ptizptsobeni piiloh I, II a III
technickému a védeckému pokroku, pfidani dalsich
druhtt do piflohy IV a specifikace podminek nezbytnych
pro doplnéni druhii do piilohy IV. Je obzvldsté dilezité,
aby Komise v rdmci piipravnych praci provadéla
piislusné konzultace, a to i na Grovni odborniki.

(*) Uf. vést. L 156, 14.6.2008, s. 6."

3) Clanek 3 se méni takto:

(7)  Opatfeni nezbytnd k provddéni toho nafizeni by méla
piijimat Komise prostfednictvim provadécich akti podle
¢lanku 291 Smlouvy o fungovani EU.

a) Bod 3) se nahrazuje timto:

»3) suzavienym zaffzenim akvakultury” zaf{zeni na

(8)  V dusledku vstupu Lisabonské smlouvy v platnost dne pevaine:
1. prosince 2009 je tieba zménit vyraz ,SpoleCenstvi“
pouzivany v normativni &asti nafizeni (ES) ¢. 708/2007.
a) v némz:

(9)  Nafizeni (ES) ¢. 708/2007 by proto mélo byt odpovida- ; ’
jicim zptisobem zménéno, i) se akvakultura provozuje ve vodnim prostiedi,
ve kterém je zajisténo proudéni vody, a

PRIJALY TOTO NARIZENI: . o . »
ii) voda se zddnym zptsobem nevypousti do

otevienych vod, aniz by pfed tim byla ptece-
zena a filtrovéna ¢i perkolovana a upravena tak,
aby se zamezilo vypousténi pevného odpadu
Nafizeni (ES) €. 708/2007 se méni takto: do vodniho prostfedi a dniku chovanych
druhtt a necilovych druhtt ze zafizeni, které
by mohly pfezivat a ndsledné se rozmnozovat,

Cldnek 1

1) V &l 2 odst. 1 se slova ,ve SpoleCenstvi“ nahrazuji slovy
,v Uniia v ndzvu ¢lanku 13, v ¢l. 15 odst. 2 a v ndzvu s
¢lanku 19 se slovo ,Spolecenstvi“ nahrazuje slovem ,Unie“. b) a v némz

i) se zamezuje ztratdim chovanych kusti nebo
necilovych druht a jiného biologického mate-
ridlu v¢etné patogenti zpusobenym faktory,
jako jsou dravci (napiiklad ptaci) ¢i povodné
(naptiklad  zaf{zeni musi byt umisténo
v bezpecné vzddlenosti od otevienych vod na
zakladé  fadného posouzeni  pfislusnymi
organy),

2) Clanek 2 se méni takto:

a) V odstavci 5 se prvni véta nahrazuje timto:

,5. S vyjimkou ¢lanku 3, ¢l. 4 odst. 1 a ¢l. 4 odst. 2
pism. a) se toto nafizeni nevztahuje na druhy uvedené
v piiloze IV.“

—
=
=

rozumnym zptisobem se zamezuje ztrdtim
chovanych kusti nebo necilovych druht
Odstavec 7 se nahrazuje timto: a jiného biologického materidlu vcetné pato-
gentl v diasledku krddeze a vandalismu a

=

7. Kapitoly III az VI se nepouziji na pfesun cizich

nebo mistné se nevyskytujicich druhd, které se maji iii) zajiStuje se ndlezité odstraiovén{ uhynulych
chovat v uzavienych zafizenich akvakultury, za pfedpo- organismt.”

kladu, Ze se pieprava provadi za podminek zamezujicich

uniku téchto druhti a necilovych druht.

=

b) Bod 16) se nahrazuje timto:

Clenské stty vypracuji seznam uzavienych zafizeni akva-

kultury, kterd se vyskytuji na jejich dzemi a jez jsou ,16) ,rutinnim pfesunem* pfesun vodnich organismi ze
v souladu s definici obsazenou v ¢l. 3 odst. 3, a tento zdroje, u néhoz existuje nizké riziko premisténi
seznam budou pravidelné aktualizovat. Do 25. fijna 2011 necilovych druhd a ktery v disledku vlastnosti
se tento seznam zvefejni na internetovych strankdch vodnich organismd nebo pouzivané akvakulturni

vytvofenych v souladu s ¢l. 4 odst. 2 nafizeni Komise metody nemd zadné nepiiznivé ekologické acinky;”.
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4) V ¢lanku 4 se stdvajici odstavec oznacuje jako odstavec 1 2. P pfijimani akth v pfenesené pravomoci, jak je stano-

a dopliiuje se odstavec, ktery zni:

,2.  Pfislusné orgdny v clenskych stitech sleduji ¢innosti
v oblasti akvakultury a dohliZeji na né tak, aby bylo zajis-
téno, Ze:

a) uzaviend zafizeni akvakultury spliiuji pozadavky stano-
vené v ¢l. 3 odst. 3 a

b) pieprava z nebo do uzavienych zafizeni akvakultury
probihd za podminek, které zabranuji dniku cizich
nebo necilovych druht.”

Clanek 14 se nahrazuje timto:

,Cldnek 14

Vypusténi do zafizeni akvakultury v p¥ipadé rutinnich
vysazeni

Nerozhodne-li ve vyjimeénych piipadech pfislusny orgin
jinak na zdkladé konkrétnich informaci poskytnutych
poradnim vyborem, vypusténi vodnich organismti do zafi-
zeni akvakultury se v piipadé rutinnich vysazeni povoluje
bez karantény nebo zkuebniho vypusténi. Presun
z uzavieného zafizeni akvakultury do otevieného zaiizeni
akvakultury se povazuje za rutinni nebo nerutinni pfesun
podle ¢lankd 6 a 7.

Clanek 24 se nahrazuje timto:

,Cldnek 24
Zmény p¥iloh a providécich pravidel

1.  Komise muze prostfednictvim akti v pfenesené pravo-
moci v souladu s ¢lankem 24a a za podminek stanovenych
v ¢lancich 24b a 24c:

a) ménit piilohy I, II, III tohoto nafizeni s cilem pfizpisobit
je technickému a védeckému pokroku;

b) piijimat specifikace tykajici se podminek nezbytnych pro
doplnéni druht do pfilohy IV, jak je stanoveno v odstavci
3,a

¢) doplnit do piilohy IV nové druhy, pokud jsou splnény
podminky uvedené v odstavci 3 a jejich blizsi specifikace.

veno v odstavci 1, jednd Komise v souladu s timto
nafizenim.

3. Pokud jde o druh vodniho organismu, ktery se ma
doplnit do piilohy IV, musi se jednat o takovy vodni orga-
nismus, ktery je v akvakultufe v nékterych ¢dstech Unie
vyuzivan jiz dlouhou dobu (s ohledem na jeho Zivotni
cyklus) bez nepfiznivych G¢inkd, a vysazeni a pfemisténi
musi byt proveditelné bez soucasného pfesunu potencidlné
skodlivych necilovych druhd.

4. Clenské stity mohou pozédat Komisi o doplnén{ druhu
do pfilohy IV. Clenské staty mohou v zdjmu doplnén{ druhu
do piilohy IV poskytnout védecké tdaje s cilem prokdzat
splnéni  pFislusnych  kritéril. ~ Komise  rozhodne
o piipustnosti zddosti do péti mésicti po jejim obdrZeni,
pfi¢emz se nezapoditivd doba, v niz ¢lensky stat poskytuje
dopliwjici informace, pokud si je Komise vyzada.

5.  Dotéené clenské stity mohou, pokud jde o jejich
nejvzdilenéjsi regiony uvedené v clinku 349 Smlouvy
o fungovani Evropské unie, navrhnout doplnéni druht
v samostatné ¢asti prilohy IV.

6.  Komise miiZe ptijmout provadéci pravidla k odstavctim
4 a 5, zejména pokud jde o formdt, obsah a podrobnosti
zadosti ¢lenskych statd o pridani druhu jakoz i o informace,
které slouzi jako podklady téchto zddosti, a to v souladu
s postupem stanovenym v ¢l. 30 odst. 2 nafizeni (ES)
¢ 2371/2002.¢

Vkladaji se ndsledujici clanky:

,Cldnek 24a
Vykon pfenesené pravomoci

1. Pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci
uvedené v clanku 24 je svéfena Komisi na dobu péti let
od 24. dubna 2011. Komise ptedloZi zpravu o pfenesené
pravomoci nejpozdéji Sest mésict pred koncem tohoto péti-
letého obdobi. Pfeneseni pravomoci se automaticky prodlu-
zuje o stejné dlouhé obdobi, pokud jej Evropsky parlament
nebo Rada nezru$i v souladu s ¢lankem 24b.

2. Pijet] aktu v pfenesené pravomoci Komise neprodlené
ozndmi soucasné Evropskému parlamentu a Radé.
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3. Pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci je
Komisi svéfena za podminek stanovenych v ¢lancich 24b
a 24c.

Cldnek 24b
ZruSeni pfeneseni pravomoci

1. Evropsky parlament nebo Rada mohou pfeneseni
pravomoci uvedené v ¢lanku 24 kdykoli zrusit.

2. Orgén, ktery zahdjil vnitin{ postup s cilem rozhodnout,
zda zrusit pfeneseni pravomoci, uvédomi{ v p¥iméfené lhité
pied pfijetim kone¢ného rozhodnuti druhy orgdn a Komisi
a uvede pravomoci, jejichz preneseni by mohlo byt zrueno,
a mozné divody tohoto zrueni.

3. Rozhodnutim o zru$eni se ukoncuje pieneseni pravo-
moci v ném blize uréenych. Rozhodnuti nabyvd d¢inku
okamzit¢ nebo k pozdéjsimu dni, ktery je v ném upfesnén.
Nedotykd se platnosti jiz platnych aktli v pfenesené pravo-
moci. Bude zvefejnéno v Ufednim véstniku Evropské unie.

Cldnek 24c
Némitky proti aktiim v pfenesené pravomoci

1. Evropsky parlament nebo Rada mohou proti aktu
v prenesené pravomoci vyslovit ndmitky ve lhaté dvou
mésicti ode dne ozndmeni.

Z podnétu Evropského parlamentu nebo Rady se tato lhiita
prodlouzi o dva mésice.

2. Pokud Evropsky parlament ani Rada ve lhiit¢ uvedené
v odstavci 1 ndmitky proti aktu v pfenesené pravomoci
nevyslovi, zvefejni se akt v Ufednim véstniku Evropské unie
a vstupuje v platnost dnem v ném stanovenym.

Akt v prenesené pravomoci mfize byt zvefejnén v Ufednim
véstniku Evropské unie a vstoupit v platnost pfed uplynutim
této lhtity, pokud Evropsky parlament i Rada Komisi infor-
movaly o svém Gmyslu ndmitky nevyslovit.

3. Akt v pfenesené pravomoci nevstoupi v platnost,
pokud proti nému Evropsky parlament nebo Rada ve lhité
uvedené v odstavci 1 vyslovi ndmitky. Orgén, ktery vyslovuje
namitky proti aktu v pfenesené pravomoci, je odtivodni.”

Priloha I se méni takto:
a) Znéni prvniho odstavce se nahrazuje timto:

,Pokud je to mozné, maji byt informace podloZeny
odkazy na odbornou literaturu a zdznamy z osobni
komunikace s védeckymi autoritami a odborniky na
rybolov.”

b) Oddil D (,Interakce s ptivodnimi druhy®) se méni takto:
i) bod 1 se nahrazuje timto:

,1. Jaké jsou mozZnosti pteziti a usidleni se vysaze-
ného organismu, pokud unikne?”,

ii) bod 6 se nahrazuje timto:

,6. Budou vysazené organismy schopny pfezit

a Uspé$né se mnozit v navrhované oblasti vysazeni
nebo bude nutné kazdoro¢né obnovovat chov?“.

Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni
v Utednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pimo pouzitelné ve vsech ¢lenskych statech.

Ve Strasburku dne 9. bezna 2011.

Za Evropsky parlament
piedseda
J. BUZEK

Za Radu
piedsedkyné
GYORI E.
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NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) & 305/2011
ze dne 9. biezna 2011,
kterym se stanovi harmonizované podminky pro uvadéni stavebnich vyrobkd na trh a kterym se
zruSuje smérnice Rady 89/106/EHS
(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE, (4) Clenské stity zavedly ustanoveni, véetné pozadavkd,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména
na ¢ldnek 114 této smlouvy,

s ohledem na ndvrh Evropské komise,

s ohledem na stanovisko
a socidlnitho vyboru (1),

Evropského  hospodatského

v souladu s Fadnym legislativnim postupem (?),

vzhledem k témto davodim:

(1)  Predpisy clenskych statti vyzaduji, aby byly stavby navr-
hovény a provadény tak, aby neohrozovaly bezpecnost
osob, domdcich zvifat nebo majetku a aby nemély nepii-
znivy dopad na Zivotni prostiedi.

(2)  Tyto pfedpisy maji piimy vliv na pozadavky kladené na
stavebni vyrobky. Tyto pozadavky se ndsledné promitaji
do vnitrostatnich norem pro vyrobky, vnitrostatnich
technickych schvéleni a jinych vnitrostdtnich technickych
specifikaci a ustanoveni, které se vztahuji na stavebni
vyrobky. Rozdily mezi témito pozadavky brani obchodu
v rdmci Unie. 7)

(3)  Timto nafizenim by nemélo byt nijak dotéeno pravo
¢lenskych stath specifikovat pozadavky, které povazuji
za nezbytné k zaji§téni ochrany zdravi, Zivotniho
prostredi a pracovnikd pfi pouzivani stavebnich vyrobkd.

() UF. vést. C 218, 11.9.2009, s. 15. ) )

(%) Postoj Evropského parlamentu ze dne 24. dubna 2009 (Uf. vést.
C 184 E, 8.7.2010, s. 441), postoj Rady v prvnim cteni ze dne
13. zaif 2010 (Uf. vést. C 282 E, 19.10.2010, s. 1), postoj Evrop-
ského parlamentu ze dne 18. ledna 2011 (dosud nezvefejnény v Uf.
vést) a rozhodnuti Rady ze dne 28. Gnora 2011.

které se tykaji nejen bezpec¢nosti budov a jinych staveb,
ale i ochrany zdravi, Zivotnosti, tspory energie, ochrany
zivotniho prostiedi, ekonomickych hledisek a dalsich
dulezitych hledisek vefejného zdjmu. Prévni a sprdvni
pfedpisy nebo judikatura vytvofené na drovni Unie
nebo na vnitrostitni drovni tykajici se staveb mohou
mit dopad na pozadavky na stavebn{ vyrobky. Vzhledem
k tomu, Ze jejich dopad na fungovani vnitintho trhu je
pravdépodobné velmi podobny, je vhodné povazovat
takové pravni a spravni predpisy nebo judikaturu za
,ustanoveni“ pro ucely tohoto nafizeni.

V nékterych piipadech ustanoveni pro zamyslené pouZiti
stavebniho vyrobku v clenském stité, jejichz cilem je
splnéni zdkladnich pozadavkd na stavby, stanovi zékladni
charakteristiky, jejichz vlastnosti by mély byt uvedeny
v prohldSeni. Aby nedochizelo k vyskytu ,prdzdnych”
prohlaseni o vlastnostech stavebniho vyrobku, je nutno
uvést v prohldseni alesporti jednu ze zdkladnich charakte-
ristik, které maji vyznam z hlediska uvedeného zptsobu
nebo uvadénych zpusobti pouziti.

Cilem smérnice Rady 89/106/ES ze dne 21. prosince
1988 o sblizovani pravnich a spravnich pfedpist ¢len-
skych statd tykajicich se stavebnich vyrobka (}) bylo
odstranit technické prekdzky obchodu v oblasti staveb-
nich vyrobkt, a usnadnit tak jejich volny obéh na
vnitinim trhu.

K dosazeni uvedeného cile bylo ve smérnici 89/106/EHS
stanoveno, jak maji byt vytvafeny harmonizované normy
pro stavebni vyrobky a udélovdna evropskd technickd
schvaleni.

Smérnice 89/106/EHS by méla byt nahrazena, aby se
zjednodusil a vyjasnil stdvajici rdmec a zvysila trans-
parentnost a G¢innost stdvajicich opatfeni.

() UF. vést. L 40, 11.2.1989, s. 12.
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(12)

(13)

(14)

(16)

Toto naffzeni by mélo zohlednit horizontdlni pravni
rdmec pro uvadéni vyrobkd na vnitini trh vytvofeny
nafizenim  Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 765/2008 ze dne 9. Cervence 2008, kterym se stanovi
pozadavky na akreditaci a dozor nad trhem tykajici se
uvadéni vyrobkt na trh (') a rozhodnutim Evropského
parlamentu a Rady ¢. 768/2008/ES ze dne 9. Cervence
2008 o spolecném ramci pro uvddéni vyrobka na trh (3).

Odstranéni technickych prekdzek v oblasti stavebnictvi
muze byt dosazeno pouze zavedenim harmonizovanych
technickych specifikaci pro tcely posuzovani vlastnosti
stavebnich vyrobki.

Takové harmonizované technické specifikace by mély
zahrnovat zkousky, vypocty a dalsi zpusoby vymezené
v harmonizovanych norméch a evropskych dokumentech
pro posuzovani tykajicich se posuzovani vlastnosti ve
vztahu k zdkladnim charakteristikdm stavebnich vyrobkd.

Metody, jez pouzivaji ¢lenské stity ve svych pozadavcich
na stavby, jakoz i dal$i vnitrostdtni predpisy, které se
vztahuji na zdkladni charakteristiky stavebnich vyrobkd,
by mély byt v souladu s harmonizovanymi technickymi
specifikacemi.

Ve vhodnych ptipadech by mélo byt v harmonizovanych
normdch podporovano pouzivani tiid vlastnosti ve
vztahu k zdkladnim charakteristikim stavebnich vyrobkd
tak, aby byly u nékterych staveb zohlednény rtzné
trovné zakladnich pozadavkd na stavby, jakoz
i klimatické, geologické i zemépisné rozdily a dalsi
rozdilné podminky prevazujici v ¢lenskych stdtech.
Evropské normaliza¢ni orgdny by mély byt opravnény
stanovit takové tfidy na zdkladé revidovaného mandatu,
pokud je Komise jiz nestanovila.

Vyzaduje-li zamyslené pouziti, aby stavebni vyrobky
v Clenskych stitech spliovaly mezni drovné vlastnosti
ve vztahu k jakékoliv zdkladni charakteristice, tyto
trovné by mély byt stanoveny v harmonizovanych tech-
nickych specifikacich.

Pfi posuzovani vlastnosti stavebniho vyrobku by se mélo
piihlizet i ke zdravotnim a bezpe¢nostnim hlediskiim,
kterd souviseji s jeho pouzitim v pribéhu celého jeho
zivotniho cyklu.

Mezni tirovné stanovené Komisi podle tohoto nafizeni by
mély byt, s ohledem na ustanoveni v ¢lenskych statech,
obecné uzndvanymi hodnotami pro zdkladni charakteris-

. vest. L 218, 13.8.2008, s. 30.

. vést. L 218, 13.8.2008, s. 82.

17)

(18)

(19)

(20)

(1)

tiky pfislusného stavebniho vyrobku a mély by zajistit
vysokou troven ochrany ve smyslu ¢lanku 114 Smlouvy
o fungovdni Evropské unie (dile jen ,Smlouva
o fungovani EU").

Mezni drovné mohou byt technické nebo regulativni
povahy a je moZno je pouzit na jednu charakteristiku
nebo na soubor charakteristik.

Evropsky vybor pro normalizaci (CEN) a Evropsky vybor
pro normalizaci v elektrotechnice (Cenelec) jsou uzni-
vany jako organizace, jimz piislusi pfijimani harmonizo-
vanych norem podle obecnych pokynd pro spolupraci
mezi Komisi a témito dvéma organizacemi podepsanych
dne 28. bfezna 2003. Vyrobci by méli vyuzivat téchto
harmonizovanych norem, pokud byl odkaz na né
zvefejnén v Ufednim véstniku Evropské unie a podle kritérii
stanovenych v souladu se smérnici Evropského parla-
mentu a Rady 98/34/ES ze dne 22. Cervna 1998
o postupu pii poskytovani informaci v oblasti norem
a technickych ptedpist a piedpisii pro sluzby informaéni
spole¢nosti (?). Jakmile bude dosazeno dostate¢né drovné
technickych a védeckych poznatkti o pFislusnych aspek-
tech, je nutné vice vyuzivat harmonizovanych norem pro
stavebni vyrobky, pfipadné vcetné toho, Ze se bude, po
konzultaci se Stdlym vyborem pro stavebnictvi, vyza-
dovat prostfednictvim manddti  vypracovani téchto
norem na zdkladé stdvajicich evropskych dokumentd
pro posuzovani.

Postupy podle smérnice 89/106/EHS pro posuzovani
vlastnosti ve vztahu k zdkladnim charakteristikdim staveb-
nich vyrobkd, na které se nevztahuji harmonizované
normy, by mély byt zjednoduseny, aby byly transparent-
ngjsi a aby byly sniZeny nédklady vyrobct stavebnich
vyrobki.

Aby bylo vyrobciim stavebnich vyrobkli umoznéno
vypracovat prohldSeni o vlastnostech pro stavebni
vyrobky, na stavebni vyrobek, na ktery se nevztahuje
nebo plné nevztahuje harmonizovand norma, je nezbytné
stanovit evropské technické posouzeni.

Vyrobctim stavebnich vyrobkt by mélo byt umoznéno
zddat, aby bylo evropské technické posouzeni jejich
vyrobkil vyddno na zdkladé pokynt pro evropské tech-
nické schvéleni stanovenych smérnici 89/106/EHS. Mélo
by byt proto zaji§téno pravo pouzivat tyto pokyny jako
evropské dokumenty pro posuzovani.

() Uf. vést. L 204, 21.7.1998, s. 37.
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(22)  Vytvafeni evropskych dokumentd pro posuzovani Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES ze dne 16. tinora

(23)

(24)

(25)

a vydavéni evropskych technickych posouzeni by mélo
byt svéfeno subjektim pro technické posuzovéini
uréenym clenskymi staty. Aby bylo zajisténo, ze subjekty
pro technické posuzovani maji potiebné pravomoci
k provddéni takovych dkolt, mély by byt pozadavky
tykajici se jejich urceni stanoveny na tirovni Unie.

Subjekty pro technické posuzovéani by mély zalozZit orga-
nizaci, financovanou v nékterych ptipadech Unif, kterd
by koordinovala postupy pii navrhovani evropskych
dokumentl pro posuzovani a pii vyddvani evropskych
technickych posouzeni, coz by zajistilo transparentnost
a nezbytnou davérnost danych postupd.

S vyjimkou pfipadi stanovenych v tomto nafizeni pfi
uvedeni na trh stavebniho vyrobku, na ktery se vztahuje
harmonizovand norma nebo pro ktery bylo vyddno
evropské technické posouzeni, by k nému mélo byt
pfipojeno  prohldseni o vlastnostech ve vztahu
k zdkladnim charakteristikim doty¢ného stavebniho
vyrobku v souladu s pFislu§nymi harmonizovanymi tech-
nickymi specifikacemi.

K prohldseni o vlastnostech by piipadné mély byt piilo-
zeny rovnéZz informace o obsahu nebezpe¢nych latek ve
stavebnim vyrobku s cilem zlepsit moznosti pro udrzi-
telnou vystavbu a usnadnit rozvoj vyrobkil Setrnych
k zivotnimu prostiedi. Tyto informace by mély byt
poskytovany, aniz by byly dotfeny povinnosti, zejména
pokud jde o oznacovéni, kterd jsou stanovena v jinych
nastrojich prava Unie vztahujicich se na nebezpecné
latky, a mély by byt k dispozici ve stejnou dobu a ve
stejné formé jako prohldseni o vlastnostech, aby bylo
mozné oslovit viechny potencidlni uZivatele stavebnich
vyrobkl. Informace o obsahu nebezpecnych litek by
mély byt zpocitku omezeny na litky uvedené
v llancich 31 a 33 nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢.1907/2006 ze dne 18. prosince 2006
o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemic-
kych litek (REACH) a o zf{zeni Evropské agentury pro
chemické latky ('). Je vSak nutné dale zjistovat konkrétni
potiebu informaci o obsahu nebezpecnych litek ve
stavebnich vyrobcich s cilem ziskat kompletni seznam
latek, na néZ se vztahuje tato povinnost, aby bylo
mozné zajistit vysokou troveil bezpe¢nosti a ochrany
zdravi pracovnikd  pouzivajicich stavebni vyrobky
a uzivatel staveb, a to i s ohledem na pozadavky tykajici
se recyklace a opétovného vyuziti ¢asti ¢i materidli.
Timto naf{zenim nejsou dotcena prava a povinnosti ¢len-
skych stat plynouci z dalsich pravnich ndstroji Unie,
které se vztahuji na nebezpecné latky, zejména smérnice

() Uk vést. L 396, 30.12.2006, s. 1.

(26)

(27)

(29)

(30)

[
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1998 o uvadéni biocidnich pfipravkd na trh (?), smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2000/60/ES ze dne
23. fjna 2000, kterou se stanovi rdmec pro &innost
Spolecenstvi v oblasti vodni politiky (?), naf{zeni Evrop-
ského parlamentu a Rady (ES) ¢.1907/2006, smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2008/98/ES ze dne
19. listopadu 2008 o odpadech (%) a nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢ 1272/2008 ze dne
16. prosince 2008 o Kklasifikaci, oznacovani a baleni
latek a smési (°).

Meélo by byt mozné, aby prohldseni o vlastnostech mélo
stejné Cislo, jako je referenéni ¢islo podle typu vyrobku.

Je tieba stanovit zjednodusené postupy pro vypracova-
vani prohldseni o vlastnostech, aby byla zmirnéna
finan¢éni zdtéz podnikd, zejména malych a stfednich
podnikd.

Aby bylo zajisténo, Ze je prohldseni o vlastnostech presné
a spolehlivé, mély by byt vlastnosti stavebniho vyrobku
posouzeny a vyroba v podniku by méla byt fizena
v souladu s piislusnym  systémem  posuzovani
a ovéfovani stdlosti vlastnosti daného stavebniho
vyrobku. Je mozné zvolit pro pfisluiny stavebni vyrobek
pouziti nékolika systémd s cilem zohlednit konkrétni
vztah nékterych zdkladnich charakteristik takového
vyrobku k zdkladnim pozadavkiim na stavbu.

Vzhledem ke zvld$tni povaze stavebnich vyrobkd
a zvldstnimu zaméfeni systému na jejich posuzovani
nejsou  postupy  posuzovani  shody  uvedené
v rozhodnuti ¢. 768/2008/ES a moduly v ném stanovené
vhodné. Proto by mély byt zavedeny zvldstni metody
posuzovani a ovéfovani stdlosti vlastnosti ve vztahu
k zékladnim charakteristikdm stavebnich vyrobkd.

Vzhledem k rozdilim ve vyznamu oznaceni CE
u stavebnich vyrobkd v porovnani s obecnymi zdsadami
uvedenymi nafizenim (ES) ¢ 765/2008 by méla byt
pfijata specidlni ustanoveni, kterymi by se zajistila jasnd
formulace povinnosti pfipojovat oznaceni CE ke
stavebnim vyrobkim a dasledky z toho vyplyvajici.

. vést. L 123, 24.4.1998, s. 1.

. vest. L 327, 22.12.2000, s. 1.
. vest. L 312, 22.11.2008, s. 3.
. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1.
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(31)

(32)

(34)

(35)

(36)

(37)

(38)

Pipojenim oznaceni CE nebo tim, Ze by toto oznaceni
nechali ke stavebnimu vyrobku pfipojit, by méli dat
vyrobci na védomi, Ze nesou odpovédnost za shodu
takového vyrobku s vlastnostmi uvedenymi v prohldseni.

Oznaleni CE by mélo byt ptipojeno ke viem stavebnim
vyrobkam, pro které vyrobce sestavil prohldseni
o vlastnostech v souladu s timto nafizenim. Nebylo-li
prohlaseni o vlastnostech sestaveno, oznaceni CE by
nemélo byt pfipojovano.

Oznaceni CE by mélo byt jedinym oznacenim osvédcu-
jicim shodu stavebniho vyrobku s vlastnostmi uvedenymi
v prohldseni a soulad s pfislusnymi pozadavky souviseji-
cimi s harmonizaénimi pravnimi pfedpisy Unie. Je vsak
mozné pouzit jind oznaceni, pokud umozni zlepsit
ochranu uZivateld stavebnich vyrobkii a nevztahuji se
na né stavajici harmonizaéni pravni pfedpisy Unie.

S cilem zabrdnit zbytecnému zkouSeni stavebnich
vyrobkd, jejichz vlastnosti jiz byly dostatecné dolozeny
stabilnimi vysledky zkou$ek nebo jinymi dostupnymi
udaji, by mélo byt vyrobci dovoleno, aby za podminek
stanovenych v harmonizovanych technickych specifika-
cich nebo v rozhodnuti Komise ucinil prohldeni
o urcité drovni nebo tfidé vlastnosti, a to bez zkousek
nebo bez dalsich zkousek.

Aby se pfedeslo opakovani zkousek, které jiz probéhly,
mélo by byt vyrobci stavebniho vyrobku dovoleno
pouzivat vysledky zkousek ziskané tietimi osobami.

V zigjmu co nejvétstho snizeni ndkladd na uvddéni
stavebnich vyrobkti na trh, aniz by doslo k omezeni
trovné bezpecnosti, je tieba stanovit podminky pouZiti
zjednodusenych postupt pii hodnoceni vlastnosti téchto
vyrobkt. Vyrobci, ktef{ pouzivaji tyto zjednodusené
postupy, by mély vhodnym zpisobem dolozit, Ze dané
podminky spliuji.

Pro zlepSeni dopadu opatfeni dozoru nad trhem by se
veskeré zjednodusené postupy uvedené v tomto nafizeni,
které jsou urceny k posouzeni vlastnosti stavebnich
vyrobkd, mély vztahovat pouze na fyzické nebo prav-
nické osoby, které vyrdbéji vyrobky, jez uvddéji na trh.

K dalsimu sniZeni ndkladd na uvadéni stavebnich
vyrobkd na trh pro mikropodniky, které je vyrdbéji, je
nezbytné poskytnout zjednodusené postupy posuzovani
vlastnost{ za piedpokladu, Ze s dotéenymi vyrobky

(40)

(41)

(42)

nejsou spojena vyznamna bezpecnostni rizika a spliuji
piislusné pozadavky jakéhokoli druhu. Podniky pouzi-
vajici tyto zjednodusené postupy by mély navic prokdzat,
ze jsou zpusobilé jako mikropodniky. Dédle by mély
postupovat podle piislusnych postuptt ovéfovani stdlosti
vlastnosti stanovenych v harmonizovanych technickych
specifikacich pro jejich vyrobky.

U jednotlivé navrhovaného a vyrdbéného stavebniho
vyrobku by mélo byt vyrobci umoznéno pouzivat zjed-
nodusené postupy posuzovani vlastnosti, pokud mtize
byt prokdzdna shoda vyrobku uvddéného na trh
s ptislusnymi pozadavky.

Vykladovy rdamec definice ,nesériového postupu, kterd se
mé pouzit pro rizné stavebni vyrobky spadajici do
plisobnosti tohoto nafizeni, by mél byt stanoven Komisi
po konzultaci se Stalym vyborem pro stavebnictvi.

Viechny hospoddiské subjekty zapojené do dodavatel-
ského a distribu¢niho fetézce by mély pfijmout vhodnd
opatfeni pro zabezpeleni toho, aby dodavaly na trh
pouze stavebni vyrobky, které spliuji pozadavky tohoto
nafizeni s cilem zajistit vlastnosti stavebnich vyrobka
a splnit zdkladni pozadavky na stavby. Zejména dovozci
a distributofi stavebnich vyrobk by méli byt sezndmeni
se zdkladnimi charakteristikami, pro které existuji pred-
pisy na trhu Unie, a zvldstni pozadavky v ¢lenskych
statech ohledné zdkladnich pozadavkd na stavby, a méli
by tyto znalosti vyuzivat pii svych obchodnich transak-
cich.

Je dulezité zajistit dostupnost vnitrostdtnich technickych
pravidel, aby podniky, zejména malé a stfedni, mohly
ziskdvat spolehlivé a ptesné informace o platnych prav-
nich predpisech v clenském stdté, ve kterém hodlaji
uvédét nebo doddvat vyrobky na trh. Clenské stity by
proto mély za timto Gcelem uréit kontaktni mista pro
stavebni vyrobky. Kontaktni mista pro stavebni vyrobky
by méla vedle tkolti stanovenych v ¢l. 10 odst. 1 nafi-
zen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 764/2008 ze
dne 9. Cervence 2008, kterym se stanovi postupy tykajici
se uplatiovani nékterych vnitrostatnich technickych
pravidel u vyrobkd uvedenych v souladu s pravnimi
pfedpisy na trh v jiném c¢lenském stdté (1), poskytovat
i informace o pravidlech pouzitelnych na zabudovéni,
sestavovani nebo instalaci konkrétniho typu stavebniho
vyrobku.

(1) Uf. vést. L 218, 13.8.2008, s. 21.
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(43)  Pro usnadnéni volného pohybu zbozi by kontaktni mista (48)  Jelikoz je nezbytné zajistit, aby troveil provddéni posu-
pro stavebni vyrobky méla bezplatné poskytovat infor- zovani shody u vSech subjektii, které posuzovani
mace o ustanovenich majicich za cil plnéni zdkladnich a ovéfovani stlosti vlastnosti stavebnich vyrobka prova-
pozadavkii na stavby a pouzitelnych na zamyslené dgji, byla v celé Unii jednotnd, a jelikoz by vSechny tyto
pouziti kazdého stavebniho vyrobku na tzemi kazdého subjekty mély plnit své dkoly stejné dobfe a zdroven
¢lenského stdtu. Kontaktni mista pro stavebni vyrobky v podminkach spravedlivé soutéZe, mély by byt stano-
mohou hospodéiskym subjektim poskytovat rovnéz veny pozadavky pro tyto subjekty usilujici o ozndmeni
dalsi informace nebo pfipominky. Za poskytovani dalsich pro ucely tohoto nafizeni. Rovnéz by méla byt vypraco-
informaci by mélo byt kontaktnim mistim pro stavebni vana ustanoveni o dostupnosti pfiméfenych informaci
vyrobky povoleno vybirat poplatky pfiméfené nakladm o téchto subjektech a o jejich kontrole.
na poskytnuti téchto informaci nebo pfipominek.
Clenské stdty by mély zajistit, aby byly kontaktnim
mistim pro stavebni vyrobky pfidéleny dostatecné
zdroje.

(49)  Aby bylo mozno zajistit jednotnou droven kvality pfi
posuzovani a ovéfovani stdlosti vlastnosti stavebnich
vyrobkd, je rovnéz nezbytné stanovit poZadavky vztahu-
jici se na orgdny odpovédné za oznamovani subjektli
provadgjicich tyto tikoly Komisi a ostatnim ¢lenskym

(44)  Jelikoz by vytvofeni kontaktnich mist pro stavebni statam.
vyrobky nemélo zasahovat do rozdéleni funkci mezi
piislusnymi organy v rdmci regulacnich systému stanove-
nych v jednotlivych c¢lenskych stitech, mély by mit
¢lenské staty moznost zi{dit kontaktni mista pro stavebni
vyrobky v souladu s regiondlnimi nebo mistnimi pravo- . o
mocemi. S cilem zabrdnit zbyte¢né vysokému poctu (50 VvV squladu § clanken’l 291 ”Sm'lvouvvy 0 ,fungo"am EU se
kontaktnich mist a zjednodusit sprévni postupy by p1:av1d1a a o!)evcn,e zésady, jimiz dinSk,e staty kgx}trolu}l
mélo byt clenskym stdtim umoznéno povéfit dkolem Vykon.prcv)vadeach pravomoc ’svevr.gn)jch Komisi, majt
kontaktnich mist pro stavebn{ vyrobky stdvajici kontaktni stanovit pedem formou nafizeni prl]atehq radnyvr}q leg1S-
mista ziizeni podle jinych néstroji Unie. Clenskym 1at1vp1m postupem. Do prijeti tohoto nového nafizeni se
stitim by mélo byt rovnéZz umoznéno povéfit tkolem nadalve pouzije rozhodnuti Rady 1999/468[ES %evd,ne
kontaktnich mist pro stavebni vyrobky nejen stdvajici 28. cervna 1999 o postu.p.eclh pr(’)nvykon providécich
titvary v rdmci vefejné spravy, ale také ndrodni centra pravomoci svéfenych Komisi (1) s Vy)1mkou’ regulativniho
SOLVIT, obchodni komory, profesni organizace postupu s kontrolou, ktery se jiz neuplatni.
a soukromé subjekty.

(51)  Pro tcely dosazeni cilii tohoto nafizeni by Komise méla

byt opravnéna pfijmout nékteré akty v pfrenesené pravo-
(45)  Kontaktni mista pro stavebni vyrobky by méla byt moci Ypocglley?l/énku 290 .Smlou\fy o f‘}PgOVél?vaU' Je
schopna plnit své tkoly tak, aby nedochédzelo ke stietu zvldsté dulez,1te.,/ z{by Komise v rdmci pfipravne cinnosti
z4jmii, zejména pokud jde o postupy ziskdvani oznaceni vedla odpovidajici konzultace, a to i na odborné trovni.

CE.

(52) Komise by méla byt zejména zmocnéna pfijimat akty

v plenesené pravomoci, které by rdmcové stanovily
(46) K =zajistén{ rovnocenného a disledného prosazovani pod,minky pro pouzivdni internetovych strének, jez by
harmonizovanych prévnich pfedpist Unie by mély zpfistupfiovaly prohldSeni o vlastnostech.
¢lenské staty provadét tcinny dozor nad trhem. Nafizeni
(ES) ¢. 765/2008 stanovi zdkladni podminky pro fungo-
véani takového dozoru nad trhem, zejména pro programy,
financovani a sankce.

(53)  Vzhledem k tomu, Ze zajiSténi rdmce pro fadné fungo-
vani tohoto nafizeni bude trvat ur¢itou dobu, jeho pouzi-
vani by mélo byt odlozeno s vyjimkou ustanoveni
o urceni subjektd pro technické posuzovéni, oznamuji-
cich orgdnt a ozndmenych subjektd, zaloZeni organizace

(47)  Odpovédnost Clenskych stdtii za bezpecnost, zdravi a jiné subjekti pro technické posuzovdni a ustaveni Stdlého

zdlezitosti, na které se vztahuji zdkladni pozadavky na
stavby na jejich dzemi, by méla byt uzndna
v ustanoveni o vhodnych ochrannych opatfenich.

vyboru pro stavebnictvi.

() Uf. vést. L 184, 17.7.1999, s. 23.



L 88/10

Utedni véstnik Evropské unie

4.4.2011

(54)

(56)

Komise a clenské staty by mély ve spolupraci se ztcast-
nénymi subjekty zahdjit informacni kampané s cilem
informovat odvétvi stavebnictvi, zejména hospodarské
subjekty a uzivatele stavebnich vyrobkd, o zavedeni
spole¢ného technického jazyka, rozdéleni odpovédnosti
mezi jednotlivé hospoddiské subjekty a uzivatele, pfipo-
jeni oznaleni CE ke stavebnim vyrobkim, pfezkumu
zdkladnich pozadavkd na stavby a o systémech posuzo-
vani a ovéfovan{ stdlosti vlastnosti.

Zékladni pozadavky na stavbu tykajici se udrzitelného
vyuzivani piirodnich zdroji by mély zohlediiovat
zejména moznosti recyklace staveb, jejich materidld
a &asti po demolici, Zivotnost staveb a vyuzivani surovin
a druhotnych materidld Setrnych k Zivotnimu prostiedi
na stavbach.

Pro posuzovani udrzitelného vyuziti zdroji a dopadu
staveb na Zzivotni prostiedi by se méla pouzivat, jsou-li
k dispozici, environmentalni prohldseni o vyrobku.

Aby bylo mozné prokdzat splnéni zékladnich pozadavka
stanovenych v piloze I, mély by se pokud mozno
stanovit jednotné evropské metody.

Jelikoz cile tohoto nafizeni, totiz dosazeni sprdvného
fungovani vnitintho trhu se stavebnimi vyrobky prostied-
nictvim  harmonizovanych  technickych  specifikaci
k vyjadieni vlastnosti stavebnich vyrobkti, nemtze byt
uspokojivé dosazeno na drovni ¢lenskych statd, a proto
jej mize byt z divodu rozsahu a G¢inkd tohoto naf{zeni
lépe dosazeno na trovni Unie, mize Unie pfijmout
opatfen{ v souladu se zdsadou subsidiarity stanovenou
v ¢lanku 5 Smlouvy o Evropské unii. V souladu se
zdsadou proporcionality stanovenou v tomto ¢lanku
neprekracuje toto nafizeni rdmec toho, co je nezbytné
pro dosazeni tohoto cile,

PRIJALY TOTO NARIZENI:

KAPITOLA 1
OBECNA USTANOVENI
Cldnek 1

Pfedmét

Toto nafizeni stanovi podminky pro uvadéni a dodavani staveb-
nich vyrobkd na trh stanovenim harmonizovanych pravidel pro

vyjadfeni vlastnost{ stavebnich vyrobkti ve vztahu k jejich
zdkladnim charakteristikdm a pro pouzivini oznaceni CE
u téchto vyrobki.

Clanek 2

Definice

Pro tcely tohoto nafizeni se rozumi:

. ,stavebnim vyrobkem“ vyrobek nebo sestava, které jsou

vyrobeny nebo uvedeny na trh za Gcelem trvalého zabudo-
vani do stavby nebo jeji ¢asti a jejichz vlastnosti ovliviuji
vlastnost stavby s ohledem na zdkladni pozadavky na
stavby;

. ,sestavou” stavebni vyrobek uvedeny na trh jednim

vyrobcem sestavajici alespon ze dvou samostatnych
soudasti, které je tieba pro zabudovani do stavby sestavit;

. ,stavbou® pozemni a inZenyrské stavby;

. yzdkladnimi charakteristikami ty charakteristiky stavebniho

vyrobku, které se vztahuji k zdkladnim pozadavkiim na
stavby;

. ,vlastnostmi stavebniho vyrobku“ vlastnosti souvisejici

s piislusnymi zdkladnimi charakteristikami vyjadfenymi
trovni, tfidou nebo popisem;

. yurovni“ vysledek posouzeni vlastnosti stavebniho vyrobku

z hlediska jeho zdkladnich charakteristik vyjadfenych

&selnou hodnotou;

. ytiidou“ rozmezi Grovni vlastnosti stavebniho vyrobku,

ohranic¢ené minimdlni a maximalni hodnotou;

. ,mezni Grovni“ minimalni nebo maximélni Groven vlast-

nosti zdkladnich charakteristik stavebniho vyrobku;

. ytypem vyrobku“ soubor reprezentativnich drovni nebo tiid

vlastnosti stavebniho vyrobku ve vztahu k zdkladnim
charakteristikdm tohoto vyrobku vyrobeného za pouziti
dané kombinace surovin nebo jinych prvkd danym
vyrobnim postupem;

. ,harmonizovanymi technickymi specifikacemi“ harmonizo-

vané normy a evropské dokumenty pro posuzovéni;
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

Jharmonizovanou  normou“ norma  pfijatd  jednim
z evropskych normalizaénich orgdnti uvedenych v piiloze
I smérnice 98/34[ES na zdkladé Zddosti podané Komisi,
v souladu s ¢ldnkem 6 uvedené smérnice;

sevropskym  dokumentem pro posuzovani dokument
pfijaty organizaci subjekti pro technické posuzovani pro
tcely vydavani evropskych technickych posouzent;

sevropskym  technickym posouzenim®  zdokumentované
posouzeni vlastnosti stavebniho vyrobku ve vztahu k jeho
zédkladnim charakteristikdm, v souladu s piislusnym evrop-
skym dokumentem pro posuzovani;

,zamyslenym  pouzitim“ zamyslené pouziti stavebniho
vyrobku, jak je vymezeno v piislusné harmonizované tech-
nické specifikaci;

7

Lspecifickou technickou dokumentaci“ dokumentace proka-
zujici, Ze metody v rdmci pfislusného systému pro posuzo-
vani a ovéfovani stalosti vlastnosti byly nahrazeny jinymi
metodami, pokud jsou vysledky ziskané témito jinymi
metodami rovnocenné s vysledky ziskanymi zkuSebnimi
metodami pfislusnych harmonizovanych norem;

,2doddnim na trh* dodani stavebniho vyrobku k distribuci
nebo pouziti na trhu Unie v rdmci obchodni ¢innosti, at jiz
za Uplatu nebo bezplatng;

,uvedenim na trh* prvni dodani stavebniho vyrobku na trh
Unie;

Jhospodaiskym subjektem” vyrobce, dovozce, distributor
nebo zplnomocnény zdstupce;

,vyrobcem* fyzickd nebo pravnickd osoba uvadgjici na trh
pod svym jménem ¢i firmou nebo ochrannou zndmkou
stavebni vyrobek, ktery vyrabi nebo ktery si nechavd navrh-
nout nebo vyrobit;

,distributorem”  fyzickd  nebo  pravnickd  osoba
v dodavatelském fetézci kromé vyrobce nebo dovozce,
kterd dodavd stavebni vyrobek na trh Unie;

,dovozcem“ fyzickd nebo pravnickd osoba usazend v Unii,
kterd uvadi na trh Unie stavebni vyrobek ze tfeti zemé;

22. ,zplnomocnénym zdstupcem“ fyzickd nebo pravnickd
osoba usazend v Unii, kterd byla pisemné zplnomocnéna
vyrobcem, aby jednala jeho jménem pii plnéni konkrétnich
tkold;

23. ,stazenim z trhu“ opatfenti, jehoZ cilem je zabranit, aby byl
stavebni vyrobek, ktery se nachdzi v dodavatelském fetézci,
doddvén na trh;

24. ,stazenim z obéhu“ opatieni, jehoZ cilem je navraceni
stavebniho vyrobku, ktery byl jiz doddn kone¢nému uziva-
teli;

25. ,akreditaci“ akreditace ve smyslu nafizeni (ES) ¢. 765/2008;

26. ,fizenim vyroby" zdokumentované nepfetrzité vnitin{ fzeni
vyroby v tovarné v souladu s piislusnymi harmonizova-
nymi technickymi specifikacemi;

27. ,mikropodnikem“ mikropodnik ve smyslu stanoveném
v doporuceni Komise ze dne 6. kvétna 2003 o definici
mikropodnikd, malych a stfednich podniki (');

28. ,zivotnim cyklem* po sobé ndsledujici a propojené faze
doby zivotnosti stavebniho vyrobku, od ziskdni suroviny
nebo vytvofen{ z pfirodnich zdroji az po jeho konecnou
likvidaci.

Clanek 3

Zdkladni pozadavky na stavby a zdkladni charakteristiky
stavebnich vyrobki

1.  Zékladni pozadavky na stavby stanovené v priloze
[ predstavuji zaklad pro pfipravu normalizaénich mandatt
a harmonizovanych technickych specifikaci.

2. Zdkladni charakteristiky stavebnich vyrobkd stanovi
harmonizované technické specifikace ve vztahu k zdkladnim
pozadavkiim na stavby.

3. U zvlastnich skupin stavebnich vyrobkti, na néz se vzta-
huje harmonizovand norma, Komise tam, kde je to vhodné a ve
vztahu k  jejich  zamySlenym  pouzitim  vymezenym
v harmonizovanych normdch, stanovi prostfednictvim akti
v pienesené pravomoci v souladu s ¢lankem 60 ty zdkladni
charakteristiky, pro néZ  vyrobce ucini  prohldseni
o vlastnostech vyrobku pii jeho uvedeni na trh.

(") Uf. vést. L 124, 20.5.2003, s. 36.
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Komise rovnéz tam, kde je to vhodné, stanovi prostiednictvim
aktl v prenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 60 mezni
trovné pro vlastnosti ve vztahu k zdkladnim charakteristikdm,
které maji byt uvedeny v prohldseni.

KAPITOLA 1I
PROHLASEN] O VLASTNOSTECH A OZNACENI CE
Cldnek 4
Prohldseni o vlastnostech

1. Vztahuje-li se na stavebni vyrobek harmonizovand norma
nebo je-li tento vyrobek v souladu s evropskym technickym
posouzenim, které pro né bylo vydano, vyrobce vypracuje pii
jeho uvedeni na trh prohldSeni o vlastnostech.

2. Vztahuje-li se na stavebni vyrobek harmonizovand norma
nebo je-li tento vyrobek v souladu s evropskym technickym
posouzenim, které pro néj bylo vyddno, mohou byt informace
v jakékoliv formé o jeho vlastnostech ve vztahu k zdkladnim
charakteristikdm, jak je vymezeno v piislusnych harmonizova-
nych technickych specifikacich, poskytnuty pouze tehdy, jsou-li
zahrnuty a bliZze urceny v prohldseni o vlastnostech, s vyjimkou
piipadt, kdy v souladu s ¢ldnkem 5 prohldseni o vlastnostech
vypracovano nebylo.

3. Vypracovanim prohldSeni o vlastnostech nese vyrobce
odpovédnost za shodu stavebniho vyrobku s vlastnostmi uvede-
nymi v prohldSeni. Clenské stity povazuji prohldseni
o vlastnostech vypracované vyrobci za spravné a spolehlivé,
ledaze objektivni Gdaje prokazi opak.

Cldnek 5

Vyjimky z povinnosti vypracovat prohldseni
o vlastnostech

Odchylné od ¢l. 4 odst. 1 a pfi neexistenci pfedpisti Unie nebo
vnitrostatnich pfedpistt vyzadujicich prohldseni o zakladnich
charakteristikich maze vyrobce pii uvedeni stavebniho vyrobku,
na ktery se vztahuje harmonizovand norma, na trh upustit od
vypracovani prohldSeni o vlastnostech, kde se tyto stavebni
vyrobky maji pouzivat, pokud:

a) je stavebni vyrobek vyroben jednotlivé nebo nesériové na
zakdzku na zvlastni objedndvku a je nainstalovdn do jedné
konkrétn{ stavby vyrobcem, ktery je odpovédny za bezpecné
zabudovdni vyrobku do stavby, v souladu s piislusnymi vnit-
rostitnimi pfedpisy, a na odpovédnost osob odpovédnych
podle piislusnych vnitrostitnich predpisi za bezpecné
provedeni praci;

b) stavebni vyrobek je vyroben na stavenisti za tcelem jeho
zabudovani do piislusné stavby v souladu s pFislusnymi vnit-
rostatnimi pfedpisy a na odpovédnost osob odpovédnych
podle piislusnych vnitrostatnich pfedpisi za bezpecné
provedeni staveb; nebo

¢) je stavebni vyrobek vyroben tradiénim zptsobem i
zpusobem vhodnym z hlediska zachovdni kulturniho
dédictvi a neprimyslovym postupem pro odpovidajici reno-
vaci staveb oficidlné chranénych jako soucdst vymezeného
prostiedi nebo z divodu zvldstni architektonické nebo histo-
rické hodnoty v souladu s piislusnymi vnitrostatnimi pfed-

pisy.

Cldnek 6
Obsah prohldseni o vlastnostech

1. ProhldSeni o vlastnostech uvddi vlastnosti stavebnich
vyrobkt ve vztahu k zdkladnim charakteristikdm dotéenych
vyrobka v souladu s piislusnymi harmonizovanymi technickymi
specifikacemi.

2. ProhldSeni o vlastnostech musi obsahovat zejména tyto
informace:

a) odkaz na typ vyrobku, pro ktery bylo prohldseni

o vlastnostech vypracovano;

b) systém nebo systémy posuzovani a ovéfovani stalosti vlast-
nosti stavebnich vyrobkd, jak jsou uvedeny v piiloze V;

¢) referen¢ni ¢islo a datum vydani harmonizované normy nebo
evropské technické posouzeni, které bylo pouzito pro
posouzeni kazdé zdkladni charakteristiky;

=

piipadné referenéni &islo pouzité specifické technické doku-
mentace a pozadavky, o nichZz vyrobce prohlasuje, Ze je
vyrobek spliiuje.

3. Prohldseni o vlastnostech musi dile obsahovat:

a) zamyslené nebo zamyslend pouziti stavebniho vyrobku
v souladu s piislusnymi harmonizovanymi technickymi
specifikacemi;

seznam zdkladnich charakteristik, jak jsou stanoveny
v téchto harmonizovanych technickych specifikacich pro
zamy$lené pouziti nebo zamyslend pouziti uvedend
v prohldsen;

=
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¢) vlastnosti alespon jedné ze zdkladnich charakteristik staveb-
niho vyrobku vyznamnych pro zamyslené pouziti nebo
zamy$lend pouziti uvedend v prohlaseni;

d) kde to pfichdzi v Gvahu, vlastnosti stavebntho vyrobku vyji-
dfené drovni, tiidou nebo popisem, v piipadé potieby na
zdkladé vypoctu ve vztahu k jeho zdkladnim charakteris-
tikdim stanovenym v souladu s ¢l. 3 odst. 3;

e) vlastnosti téch zdkladnich charakteristik stavebniho vyrobku,
které se vztahuji k zamyslenému pouziti nebo zamyslenym
pouzitim, s pfihlédnutim k ustanovenim tykajicim se zamys-
leného pouziti nebo zamyslenych pouziti tam, kde hodld
vyrobce stavebni vyrobek uvést na trh;

f) pro zakladni charakteristiky uvedené na seznamu, u nichz
neni v prohldseni Zddnd vlastnost, se uvedou pismena ,NPD“
(No Performance Determined);

g) bylo-li pro vyrobek vyddno evropské technické posouzeni,
vlastnosti vyjadfené trovni, tiidou nebo popisem stavebniho
vyrobku ve vztahu ke vSem zdkladnim charakteristikim
obsazenym v odpovidajicim evropském technickém posou-
zeni.

4. Prohldseni o vlastnostech se vypracovava podle vzoru
uvedeného v priloze IIL.

5. Informace uvedené v clanku 31, pfipadné v clanku 33
nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 se poskytuji spolu s prohldSenim
o vlastnostech.

Cldnek 7
Poskytovini prohldseni o vlastnostech

1. Kopie prohldseni o vlastnostech viech vyrobkt, které jsou
doddvdny na trh, se poskytne bud v ti§téné podobé, nebo
elektronickymi prostredky.

Pokud ovSem jediny uzivatel odebird doddvku vice kusi
jednoho vyrobku, mtize k ni byt pfipojena pouze jedna kopie
prohldseni o vlastnostech bud v tisténé podobé, nebo elektro-
nickymi prostiedky.

2. Na pozddani se pHjemci poskytne kopie prohldseni
o vlastnostech v tisténé podobé.

3. Odchylné od odstavci 1 a 2 mize byt kopie prohlaseni
o vlastnostech zpfistupnéna na internetové strance, a to za
podminek  stanovenych  Komisi  prostfednictvim  aktd

v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 60. Tyto podminky
mimo jiné zajisti, aby bylo prohldseni o vlastnostech k dispozici
nejméné po dobu stanovenou v ¢l. 11 odst. 2.

4. Prohldseni o vlastnostech se poskytuje v jazyce nebo
v jazycich pozadovanych ¢lenskym stitem, v némsz je vyrobek
dodévén na trh.

Cldnek 8
Obecné zdsady a pouziti oznaceni CE

1.  Na oznaceni CE se pouziji obecné zdsady stanovené
v ¢lanku 30 nafizeni (ES) ¢. 765/2008.

2. Oznaeni CE se pfipoji k tém stavebnim vyrobkam, pro
které vyrobce vypracoval prohldeni o vlastnostech v souladu
s Clanky 4 a 6.

Jestlize prohldseni o vlastnostech nebylo vyrobcem vypracovano
v souladu s ¢lanky 4 a 6, nesmi byt oznaceni CE ke stavebnim
vyrobkim pfipojeno.

Pfipojenim oznaceni CE nebo tim, Ze oznafeni CE nechaji
piipojit, vyrobci ddvaji na védomi, Ze nesou odpovédnost za
shodu stavebniho  vyrobku s vlastnostmi uvedenymi
v prohldsent, jakoZz i za soulad se vSemi pfislusnymi pozadavky
stanovenymi timto nafizenim a jinymi pfislusnymi harmoniza¢-
nimi pravnimi pfedpisy Unie, které stanovi jeho pfipojovani.

ravidla pro piipojovani oznaceni anovend v jinyc
Pravidl z CE st h
piislusnych harmonizaénich pravnich pfedpisech Unie se
pouziji, aniz je dotéen tento odstavec.

3. Pro vSechny stavebni vyrobky, na néz se vztahuje harmo-
nizovand norma, nebo pro které bylo vydino evropské tech-
nické posouzeni, je oznaceni CE jedinym oznacenim, které
potvrzuje shodu stavebniho vyrobku s vlastnostmi uvedenymi
v prohldseni ve vztahu k zdkladnim charakteristikim podle této
harmonizované normy nebo evropského technického posou-
zeni.

V tomto ohledu ¢lenské staty nezavedou zddné odkazy nebo
zrusi jakékoliv odkazy ve vnitrostatnich opatfenich na oznaceni
potvrzujici shodu s vlastnostmi uvedenymi v prohldseni ve
vztahu k zdkladnim charakteristikim, na néz se vztahuji jiné
harmonizované normy nez oznaceni CE.

4. Clensky stdt na svém tizem{ nebo v rdmci své pravomoci
nezakdze ani nebrdni doddvini na trh nebo pouzivani staveb-
nich vyrobki, které nesou oznaceni CE, pokud vlastnosti
uvedené v prohldseni odpovidaji pozadavkim pro toto pouziti
v Clenském staté.
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5. Clenské staty zajisti, aby predpisy nebo podminky stano-
vené vefejnymi nebo soukromymi subjekty, které pusobi jako
podnik vefejného prdva nebo jako vefejny orgdn na zdkladé
monopolniho postaveni nebo s vefejnym zmocnénim, nebranily
pouzivani stavebnich vyrobkd nesoucich oznaceni CE, pokud
vlastnosti uvedené v prohldseni odpovidaji pozadavkiim pro
jejich pouziti v ¢lenském staté.

6. Metody, které pouzivaji clenské stity ve svych pozadav-
cich na stavby, jakoZ i dalsi vnitrostdtni pfedpisy ve vztahu
k zdkladnim charakteristikim stavebnich vyrobka by mély byt
v souladu s harmonizovanymi normami.

Cldnek 9
Pravidla a podminky pro pfipojovini oznaceni CE

1. Oznaceni CE musi byt viditelné, ¢itelné a nesmazatelné
pfipojeno ke stavebnimu vyrobku nebo k jeho Stitku. Pokud
to vzhledem k povaze vyrobku neni mozné nebo odiivodnéné,
pfipoji se k obalu nebo k privodni dokumentaci.

2. K oznaleni CE se doplni dvé posledni ¢islice roku, v némz
bylo oznaceni piipojeno, ndzev a sidlo vyrobce nebo identifi-
ka¢ni znacka umoziiujici snadnou a jednozna¢nou identifikaci
jména ¢i firmy a adresy vyrobce, jedinecny identifikacni kod
typu vyrobku, referenéni &islo prohldseni o vlastnostech
a urovné nebo tfidy vlastnosti uvedenych v prohldSeni, odkaz
na pouzitou harmonizovanou technickou specifikaci, piipadné
identifika¢ni &islo ozndmeného subjektu a zamyslené pouziti,
jak je stanoveno v piislusné harmonizované technické specifi-
kaci.

3. OznaCeni CE se pfipoji pred uvedenim stavebniho
vyrobku na trh. Mtize k nému byt pfipojen piktogram nebo
jakdkoli jind znacka zejména oznacujici zvldstni riziko nebo
pouziti.

Cldnek 10
Kontaktni mista pro stavebni vyrobky

1. Clenské stity urci kontaktn{ mista pro stavebni vyrobky
podle ¢lanku 9 naffzeni (ES) ¢. 764/2008.

2. Clanky 10 a 11 nafizen{ (ES) ¢ 764/2008 se pouZiji na
kontaktni mista pro stavebni vyrobky.

3. Pokud jde o dkoly vymezené v ¢l. 10 odst. 1 nafizeni (ES)
¢. 764/2008, kazdy clensky stat zajisti, aby kontaktni mista pro
stavebni vyrobky na jeho Gzemi poskytovala pomoci trans-
parentnich a snadno srozumitelnych formulaci informace
o ustanovenich, kterd maji za cil splnéni zakladnich pozadavki

na stavby vztahujicich se na zamyslené pouziti kazdého staveb-
niho vyrobku, jak je stanoveno v ¢l. 6 odst. 3 pism. e) tohoto
nafizeni.

4. Kontaktni mista pro stavebni vyrobky musi byt schopna
plnit své dkoly tak, aby nedochizelo ke stfetu zdjmti, zejména
pokud jde o postupy ziskdvani oznaceni CE.

KAPITOLA III
POVINNOSTI HOSPODARSKYCH SUBJEKTU
Cldnek 11
Povinnosti vyrobct

1. Vyrobci vypracuji prohlaseni o vlastnostech v souladu
s ¢lanky 4 a 6 a pfipoji oznaceni CE v souladu s ¢lanky 8 a 9.

Vyrobci na zdkladé prohldseni o vlastnostech vypracuji tech-
nickou dokumentaci popisujici v§echny pfislusné prvky vztahu-
jici se k pozadovanému systému posuzovani a ovéfovani stalosti
vlastnosti.

2. Vyrobci uchovavaji technickou dokumentaci a prohldseni
o vlastnostech po dobu deseti let od uvedeni stavebniho
vyrobku na trh.

Komise muze tam, kde je to vhodné, prostfednictvim aktd
v plenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 60 pozménit
tuto dobu pro skupiny stavebnich vyrobkt na zakladé predpo-
klddané doby zivotnosti nebo funkce stavebniho vyrobku ve
stavbeé.

3. Vyrobci zajist, aby byly zavedeny postupy, které zaruci
pii sériové vyrobé zachovéni vlastnosti uvedenych v prohlaseni.
Odpovidajicim zplisobem se zohledni zmény v typu vyrobku
a zmény v pouzitelnych harmonizovanych technickych specifi-
kacich.

Vyrobci tam, kde to je povazovdno za vhodné vzhledem
k zajisténi presnosti, spolehlivosti a stalosti vlastnosti stavebniho
vyrobku uvedenych v prohldeni, provddéji zkousky vzorkd
stavebnich vyrobka uvddénych nebo doddvanych na trh, prové-
dgji Setieni a v piipadé nutnosti vedou registry stiZnosti, nevy-
hovujicich vyrobka a vyrobki stazenych z obéhu a pribézné
o viech téchto kontrolach informuji distributory.

4. Vyrobci zajisti, aby byl na jejich stavebnich vyrobcich
uveden typ, série nebo sériové ¢&islo nebo jakykoli jiny prvek
umoziujici jejich identifikaci, nebo v ptipadech, kdy to velikost
nebo povaha vyrobku neumoziiuje, zajisti, aby byla pozadovana
informace uvedena na obalu nebo v dokladu pfilozeném ke
stavebnimu vyrobku.
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5. Vyrobci uvedou na stavebnim vyrobku, nebo neni-li to
mozné, na obalu ¢i v dokladu piilozeném ke stavebnimu
vyrobku své jméno ¢i firmu, nebo registrovanou ochrannou
znamku a kontaktni adresu. Adresa musi uvddét jediné misto,
na kterém lze vyrobce kontaktovat.

6.  Vyrobci pii dodévéni stavebniho vyrobku na trh zajisti,
aby byly k vyrobku pfipojeny pokyny a bezpeénostni informace
v jazyce ureném dotéenym clenskym statem, kterému uzivatelé
snadno rozuméji.

7. Vyrobci, kteti se domnivaji nebo maji divod se domnivat,
ze stavebni vyrobek, ktery uvedli na trh, neni ve shodé¢
s prohldsenim o vlastnostech nebo neni v souladu s jinymi
piislusnymi pozadavky tohoto nafizeni, pfijmou okamzité
nezbytnd ndpravnd opatfeni k uvedeni stavebniho vyrobku ve
shodu, nebo, je-li to vhodné, jej stdhnou z trhu nebo z obéhu.
Pokud navic vyrobek piedstavuje riziko, neprodlené o tom
vyrobci informuji pfislusné vnitrostdtni organy clenskych stdtd,
v nichz stavebni vyrobek dodavali na trh, a uvedou podrobnosti
zejména o nesouladu a o veskerych pfijatych ndpravnych
opatfenich.

8. Vyrobci poskytnou piislusnému vnitrostitnimu orgdnu na
zakladé odvodnéné zddosti vSechny informace a dokumentaci
nezbytné k prokdzani shody stavebniho vyrobku s prohld$enim
o vlastnostech a souladu s jinymi piislusnymi pozadavky tohoto
nafizen{ v jazyce, kterému tento orgdn snadno rozumi. Spolu-
pracuji s timto orgdnem na jeho zddost pii viech ¢innostech,
jejichz cilem je vyloucit rizika vyvoland stavebnimi vyrobky,
které uvedli na trh.

Cldnek 12
Zplnomocnéni zastupci

1. Vyrobce miize pisemné jmenovat svého zplnomocnéného
zastupce.

Zplnomocnény zdstupce nemiZe byt povéfen vypracovinim
technické dokumentace.

2. Zplnomocnény zdstupce vykondvd tikoly stanovené v plné
moci. Plnd moc musi zplnomocnénému zdstupci umoziovat
alespon:

a) uchovavat prohldseni o vlastnostech a technickou dokumen-
taci pro potieby vnitrostatnich kontrolnich Gfadt po dobu
stanovenou v ¢l. 11 odst. 2;

b) poskytnout piislusnému vnitrostditnimu organu na zdkladé
odivodnéné 7ddosti vSechny informace a dokumentaci
nezbytné k prokdzdni shody stavebniho vyrobku
s prohldsenim o vlastnostech a s jinymi pfislusnymi poza-
davky tohoto nafizen;

¢) spolupracovat s piislusnymi vnitrostdtnimi orgdny, pokud
o0 to pozadaji, na Cinnostech, jejichz cilem je vyloucit rizika
vyvoland vyrobky, na které se vztahuje jeho plnd moc.

Cldnek 13
Povinnosti dovozci

1. Dovozci uvadi na trh Unie pouze stavebni vyrobky, které
jsou v souladu s piislusnymi pozadavky tohoto nafizeni.

2. Pred uvedenim stavebniho vyrobku na trh dovozci zajisti,
aby vyrobce proved! piislusné posouzeni a ovéfeni stélosti vlast-
nosti. Zajisti, aby vyrobce vypracoval technickou dokumentaci
uvedenou v ¢l. 11 odst. 1 ve druhém pododstavci a prohldseni
o vlastnostech v souladu s ¢lanky 4 a 6. Dédle dovozci zajisti,
aby mél vyrobek oznaceni CE, je-li vyzadovdno, aby k nému
byly pfipojeny pozadované dokumenty a aby vyrobce splnil
pozadavky stanovené v ¢l. 11 odst. 4 a 5.

Dovozce, ktery se domnivd nebo ma divod se domnivat, Ze
stavebni vyrobek neni ve shod¢ s prohldsenim o vlastnostech
nebo v souladu s jinymi pfislusnymi pozadavky tohoto nafizen,
nesmi{ takovy stavebni vyrobek uvést na trh, dokud nebude
uveden ve shodu s pfipojenym prohldsenim o vlastnostech
a do souladu s jinymi piislusnymi pozadavky tohoto naf{zeni
nebo dokud neni prohldSeni o vlastnostech opraveno. Pokud
stavebni vyrobek pfedstavuje riziko, dovozce o tom informuje
vyrobcee, jakoZ i orgdny dozoru nad trhem.

3. Dovozci uvedou na stavebnim vyrobku, nebo pokud to
neni mozné, na obalu nebo v dokladu pfilozeném k vyrobku,
své jméno, firmu nebo registrovanou obchodni znimku
a kontaktni adresu.

4. Dovozci pii doddvani stavebniho vyrobku na trh zajisti,
aby byly k vyrobku pfilozeny pokyny a informace
o bezpecnosti vyrobku v jazyce urceném clenskym statem,
kterému uzivatelé snadno rozuméji.
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5. Dovozci zajisti, aby v dobé kdy nesou za stavebni
vyrobek odpovédnost, skladovaci nebo piepravni podminky
neohrozovaly shodu vyrobku s prohldSenim o vlastnostech a s
jinymi pEislusnymi pozadavky tohoto nafizeni.

6. Dovozci ve viech piipadech, kdy je to povazovdno za
vhodné vzhledem k zajiténi pfesnosti, spolehlivosti a stélosti
vlastnosti stavebniho vyrobku uvedenych v prohldseni, provadéji
zkousky vzorkd vyrobkd uvddénych nebo doddvanych na trh,
provadgji Setfeni a tam, kde je to nutné, vedou registr stiznosti,
vyrobkd, které nejsou v souladu, a vyrobka stazenych z obéhu
a prubézné o viech téchto kontroldch informuji distributory.

7. Dovozdi, ktef{ se domnivaji nebo maji diivod se domnivat,
7e stavebni vyrobek, ktery uvedli na trh, neni ve shodé¢
s prohldsenim o vlastnostech nebo v souladu s jinymi piislus-
nymi pozadavky tohoto nafizeni, pfijmou okamzité nezbytnd
napravnd opatfeni k uvedeni stavebniho vyrobku ve shodu,
nebo, je-li to vhodné, jej stéhnou z trhu nebo z obéhu.
Pokud vyrobek pfedstavuje riziko, neprodlené o tom dovozci
informuji p¥islusné vnitrostatni organy ¢lenskych statd, v nichz
stavebni vyrobek doddvali na trh, a uvedou podrobnosti
zejména o nesouladu a o vech pfijatych ndpravnych opatte-
nich.

8. Dovozci po dobu stanovenou v ¢l. 11 odst. 2 uchovavajf
kopii prohldseni o vlastnostech pro potieby organti dozoru nad
trhem a zaru¢i, aby mohla byt technickd dokumentace témto
orgdniim na pozidani piedloZena.

9.  Dovozci poskytnou pFislusnému vnitrostitnimu orgdnu na
zakladé odtvodnéné zadosti vSechny informace a dokumentaci
nezbytné k prokdzani shody stavebniho vyrobku s prohlasenim
o vlastnostech a souladu s jinymi p#slusnymi pozadavky tohoto
nafizeni v jazyce, kterému tento organ snadno rozumi. Spolu-
pracuji s timto orgdnem na jeho zddost pii vSech &innostech,
jejichz cilem je vyloucit rizika vyvoland stavebnimi vyrobky,
které uvedli na trh.

Cldnek 14
Povinnosti distributori

1. Pii doddvani stavebniho vyrobku na trh distributofi jednaji
s fadnou péci, pokud jde o pozadavky tohoto nafizeni.

2. Pfed doddnim stavebniho vyrobku na trh distributofi
zajisti, aby vyrobek nesl, je-li vyzadovano, oznaceni CE a byly
k nému pfipojeny dokumenty pozadované timto nafizenim
a pokyny a informace o bezpecnosti vyrobku v jazyce uréeném
dot¢enym clenskym statem, kterému uzivatelé snadno rozuméji.

Dile distributofi zajisti, aby vyrobce i dovozce splnili pozadavky
stanovené v ¢l. 11 odst. 4 a 5 a v ¢l. 13 odst. 3.

Distributor, ktery se domnivd nebo md divod se domnivat, Ze
stavebni vyrobek neni ve shodé s prohldsenim o vlastnostech
nebo v souladu s jinymi ptislusnymi pozadavky tohoto nafizen,
nedodd takovy stavebni vyrobek na trh, dokud neni uveden ve
shodu s pfipojenym prohldsenim o vlastnostech nebo neni
v souladu s jinymi prislusnymi pozadavky tohoto nafizeni
nebo dokud neni prohldSeni o vlastnostech opraveno. Pokud
vyrobek navic predstavuje riziko, informuje o tom distributor
vyrobce nebo dovozce, jakoZz i organy dozoru nad trhem.

3. Distributor zajisti, aby v dob¢ kdy nese za stavebni
vyrobek odpovédnost, skladovaci nebo piepravni podminky
neohrozovaly shodu vyrobku s prohldsenim o vlastnostech
a soulad s jinymi pfislusnymi pozadavky tohoto nafizeni.

4. Distributofi, ktefi se domnivaji nebo maji davod se
domnivat, Ze stavebni vyrobek, ktery dodali na trh, neni ve
shodé s prohldsenim o vlastnostech nebo s jinymi piislusnymi
pozadavky tohoto nafizeni, zajisti, aby byla pfijata ndpravnd
opatieni nezbytnd k uvedeni tohoto vyrobku ve shodu, nebo,
je-li to vhodné, jej stdhnou z trhu nebo z obéhu. Pokud navic
vyrobek piedstavuje riziko, neprodlené o tom distributofi infor-
muji pFslusné vnitrostdtni orgdny clenskych stdtd, v nichz
vyrobek doddvali na trh, a uvedou podrobnosti, zejména
o nesouladu a o veskerych piijatych ndpravnych opatienich.

5. Distributofi poskytnou piislusnému vnitrosttnimu orgdnu
na zékladé odiivodnéné 7zddosti vSechny informace
a dokumentaci nezbytné k prokazani shody stavebniho vyrobku
s prohldenim o vlastnostech a souladu s jinymi pfislusnymi
pozadavky tohoto nafizeni v jazyce, kterému tento orgin
snadno rozumi. Spolupracuji s timto orgdnem na jeho Zddost
pii viech ¢innostech, jejichz cilem je vyloucit rizika vyvoland
stavebnimi vyrobky, které dodali na trh.

Cldnek 15

Pfipady, kdy se povinnosti vyrobce vztahuji na dovozce
a distributory

Dovozce nebo distributor je pro tcely tohoto nafizeni pova-
zovén za vyrobce a vztahuji se na néj povinnosti vyrobce podle
¢lanku 11, pokud uvadi na trh vyrobek pod svym jménem ci
firmou nebo ochrannou zndmkou nebo upravuje stavebni
vyrobek jiz uvedeny na trh takovym zpiisobem, Ze muze byt
dotéena shoda s vlastnostmi uvedenymi v prohlaseni.
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Cldnek 16
Identifikace hospoddiskych subjekti

Hospodatské subjekty musi po dobu stanovenou v ¢l. 11 odst.
2 na zddost pro orgdny dozoru nad trhem identifikovat tyto

subjekty:

a) vSechny hospoddiské subjekty, které jim dodaly vyrobek;

b) viechny hospodatské subjekty, kterym dodaly vyrobek.

KAPITOLA IV
HARMONIZOVANE TECHNICKE SPECIFIKACE
Clanek 17
Harmonizované normy

1. Evropské normalizaéni orgdny uvedené v piiloze
[ smérnice 98/34/ES vypracuji na Zzddost harmonizované
normy (dale jen ,mandat”), které vydavd Komise podle clanku
6 uvedené smérnice po konzultaci Stdlého vyboru pro staveb-
nictvi uvedeného v ¢l. 64 tohoto nafizeni.

2.V piipadé, ze jsou do procesu tvorby harmonizovanych
norem podle tohoto ¢lanku zapojeny i zdcastnéné subjekty,
evropské normaliza¢ni orgdny zajisti spravedlivé a nestranné
zastoupeni riiznych kategoril zicastnénych subjektli na vsech
arovnich.

3. Harmonizované normy stanovi metody a kritéria pro
posuzovani vlastnost{ stavebnich vyrobki ve vztahu k jejich
zdkladnim charakteristikdm.

Pokud je tak stanoveno v piislusném mandatu, harmonizovand
norma odkazuje na zamyslené pouziti vyrobkt, na které se
vztahuje.

Ve vhodnych piipadech a aniz by doslo k ohroZeni spravnosti,
spolehlivosti nebo stédlosti vysledks, harmonizované normy
stanovi metody, které jsou pro tcely posuzovani vlastnosti
stavebnich vyrobkt ve vztahu k jejich zakladnim charakteris-
tikim méné ndro¢né nez provadéni zkousek.

4. Evropské normaliza¢ni orgdny v harmonizovanych
norméch uré{ piislusny zptsob fizeni vyroby, ktery zohledni
konkrétni podminky postupu vyroby doty¢ného stavebniho
vyrobku.

Harmonizovand norma musi obsahovat technické podrobnosti
nezbytné pro provadéni systému posuzovdni a ovéfovani
stalosti vlastnosti.

5. Komise posoudi, zda se harmonizované normy vypraco-
vané evropskymi normalizaénimi orgdny shoduji s pfislusnym
manddtem.

Komise zvefejni v Ufednim véstniku Evropské unie seznam odkazi
na harmonizované normy, které jsou ve shodé s piislusnymi
mandaty.

U kazdé harmonizované normy v seznamu se uvedou tyto
udaje:

a) odkazy na pfipadné nahrazené harmonizované technické
specifikace;

b) datum zacdtku obdobi soubéiné existence;

¢) datum konce obdobi soubézné existence.

Komise zvefejni kazdou aktualizaci tohoto seznamu.

Ode dne zacitku obdobi soubézné existence norem, je mozné
pouzit harmonizovanou normu k vypracovani prohldseni
o vlastnostech pro stavebni vyrobek, na né&z se vztahuje.
Nérodni normalizaéni orgdny maji povinnost pfevzit harmoni-
zované normy v souladu se smérnici 98/34/ES.

AniZ jsou dotceny clinky 36 a 38, ode dne ukonceni obdobi
soubézné existence norem je harmonizovand norma jedinym
prosttedkem  pouzitelnym  pro  vypracovdni  prohldseni
o vlastnostech stavebnich vyrobkd, na néz se vztahuje.

Na konci obdobi soubézné existence budou vnitrostitni normy,
které jsou v rozporu s harmonizovanymi normami, zrueny
a clenské staty ukonéi platnost viech vnitrostdtnich ustanoven,
kterd jsou s nimi v rozporu.

Cldnek 18
Formdlni ndmitky proti harmonizovanym normim

1. Pokud ¢lensky stit nebo Komise usoudi, Ze harmonizo-
vand norma nesplituje zcela pozadavky stanovené v piislusném
manddtu, predlozi dotéeny ¢lensky stdt nebo Komise po konzul-
taci se Stalym vyborem pro stavebnictvi zalezitost vyboru zfize-
nému podle ¢clanku 5 smérnice 98/34/ES a uvede své davody.
Tento vybor po konzultaci pfislusnych evropskych normalizac-
nich organti neprodlené vyda své stanovisko.
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2. S ohledem na stanovisko vyboru zifzeného podle ¢lanku
5 smérnice 98/34/ES se Komise rozhodne zvefejnit, nezvefejnit,
zvefejnit s omezenim, zachovat, zachovat s omezenim, ¢ zrusit
odkazy na pifslusnou harmonizovanou normu v Ufednim vést-
niku Evropské unie.

3. Komise informuje dotleny evropsky normalizaéni orgdn
o svém rozhodnuti a pfipadné pozada o revizi dotéené harmo-
nizované normy.

Cldnek 19
Evropsky dokument pro posuzovini

1. Na zadost vyrobce o evropské technické posouzeni vypra-
cuje a pfijme organizace subjektd pro technické posuzovani
evropsky dokument pro posuzovani pro jakykoli stavebni
vyrobek, na néjz se nevztahuje nebo plné nevztahuje harmoni-
zovand norma, pro néjz nemohou byt vlastnosti ve vztahu
k jeho zakladnim charakteristikdm zcela posouzeny podle stiva-
jici harmonizované normy, protoze mimo jiné:

a) vyrobek nespadd do oblasti pasobnosti stavajici harmonizo-
vané normy;

b) pro alespon jednu zdkladni charakteristiku tohoto vyrobku
neni metoda posouzeni stanovena v harmonizované normé
vhodnd; nebo

¢) harmonizovand norma nestanovi Zddnou metodu posuzo-
vani ve vztahu k alespori jedné zdkladni charakteristice
tohoto vyrobku.

2. Postup pro piijeti evropského dokumentu pro posuzovani
se Fidi zdsadami stanovenymi v ¢ldnku 20 a musi byt v souladu
s pravidly stanovenymi v ¢lanku 21 a v priloze II.

3. Komise muZze piijmout akty v prenesené pravomoci
v souladu s c¢lankem 60, kterymi se méni pifiloha II,
a stanovit doplitkovd procesni pravidla pro vypracovani
a piijeti evropského dokumentu pro posuzovéni.

4. Komise piipadné po konzultaci se Stilym vyborem pro
stavebnictvi stdvajici vezme evropské dokumenty pro posuzo-
vani za zaklad mandatu, ktery se vydavd podle ¢l. 17 odst. 1
s cilem vypracovat harmonizované normy, pokud jde o vyrobky
uvedené v prvnim odstavci tohoto ¢lanku.

Cldnek 20

Zisady pro vypracovani a pfijeti evropskych dokumenti
pro posuzovani

1. Postup pro vypracovani a piijeti evropskych dokumentt
pro posuzovani:

a) musi byt pro dotéeného vyrobce transparentni;

b) vymezi odpovidajici povinné lhity s cilem zabranit zbytec-
nému prodleni;

¢) odpovidajicim zptsobem zohledni ochranu obchodniho
tajemstvi a dvérnost;

d) umozni odpovidajici G¢ast Komise;

¢) musi byt pro vyrobce ndkladové efektivni; a

f) zajisti dostate¢nou kolegialitu a koordinaci mezi subjekty pro
technické posuzovani uréenymi pro dotéeny vyrobek.

2. Subjekty pro technické posuzovani spole¢né s organizaci
subjektti pro technické posuzovdni nesou plné ndklady na
vypracovani a pfijeti evropskych dokumentl pro posuzovéni.

Clanek 21

Povinnosti subjektu pro technické posuzovini pii prijeti
Zidosti o evropské technické posouzeni

1. Subjekt pro technické posuzovani piijimajici Zadost
o evropské technické posouzeni informuje vyrobce, zda se na
stavebni vyrobek vztahuje plné nebo zédsti harmonizovand
technickd specifikace takto:

a) pokud se na vyrobek plné vztahuje harmonizovand norma,
subjekt pro technické posuzovani informuje vyrobce, Ze
podle ¢l. 19 odst. 1 nemizZe byt vyddno evropské technické
posouzeni;

b) pokud se na vyrobek plné vztahuje evropsky dokument pro
posuzovani, subjekt pro technické posuzovini informuje
vyrobce, Ze tento evropsky dokument pro posuzovani
bude pouzit jako zdklad pro evropské technické posouzeni,
které ma byt vydano;

¢) pokud se na vyrobek nevztahuje nebo plné nevztahuje zZddnd
harmonizovand technickd specifikace, subjekt pro technické
posuzovani pouZije postupy stanovené v piiloze 1I nebo
zavedené v souladu s ¢l. 19 odst. 3.

2.V piipadech uvedenych v odst. 1 pism. b) a ¢) informuje
subjekt pro technické posuzovani organizaci subjektll pro tech-
nické posuzovini a Komisi o obsahu zddosti, o piislusném
rozhodnuti Komise tykajicim se posuzovani a ovéfovani stdlosti
vlastnosti, které ma subjekt pro technické posuzovani v timyslu
pouzit pro tento vyrobek, anebo o neexistenci takového
rozhodnuti Komise.
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3. Domniva-li se Komise, Ze pro stavebni vyrobek neexistuje
vhodné rozhodnuti pro posuzovani a ovéfovani stdlosti vlast-
nosti, pouzije se ¢lanek 28.

Cldnek 22

Zvefejnéni
Evropské dokumenty pro posuzovani pfijaté organizaci subjekti
pro technické posuzovani se zasilaji Komisi, kterd zvefejni

seznam odkazt na kone¢né evropské dokumenty pro posuzo-
vani v Ufednim véstniku Evropské unie.

Komise zvefejni kazdou aktualizaci tohoto seznamu.

Clanek 23

Reseni sporti v ptipadé neshody mezi subjekty pro
technické posuzovini

Pokud se subjekty pro technické posuzovini nedohodly ve
stanovené lhiit¢ ohledné evropského dokumentu pro posuzo-
vani, organizace subjektd technického posuzovani predd tuto
zdlezitost k feSeni Komisi.

Cldnek 24
Obsah evropského dokumentu pro posuzovéni

1. Evropsky dokument pro posuzovini obsahuje alespor
obecny popis stavebniho vyrobku, seznam zdkladnich charakte-
ristik ddlezitych z hlediska zamysleného pouziti daného
vyrobku podle predpokladu vyrobce, ktery byl dohodnut mezi
vyrobcem a organizaci subjektli pro technické posuzovéni,
a metody a kritéria pro posuzovani vlastnosti daného vyrobku
ve vztahu k jeho zdkladnim charakteristikim.

2. Zésady pro piislusné ¥zeni vyroby, které maji byt pouzity,
se stanovi v evropském dokumentu pro posuzovéni pii zohled-
néni podminek vyrobniho postupu dotéeného stavebniho
vyrobku.

3. Je-li mozno vlastnosti nékterych zakladnich charakteristik
vyrobku odpovidajicim zpiisobem posoudit na zdkladé metod
a kritérif jiz stanovenych v jinych harmonizovanych technickych
specifikacich nebo v pokynech uvedenych v ¢l. 66 odst. 3 nebo
pouzitych v souladu s c¢lankem 9 smérnice 89/106/EHS do
1. Cervence 2013 v souvislosti s vyddvanim evropskych tech-
nickych schvdleni, budou tyto existujici metody a kritéria zacle-
nény do evropského dokumentu pro posuzovani.

Clanek 25

Formélni ndmitky proti evropskym dokumentiim pro
posuzovani

1. Domniva-li se ¢lensky stit nebo Komise, Ze evropsky
dokument pro posuzovini zcela nevyhovuje pozadavkiim,

které je tieba splnit v souvislosti se zdkladnimi pozadavky na
stavby stanovenymi v pifloze 1, pfedlozi dotleny clensky stat
nebo Komise zdlezitost Stdlému vyboru pro stavebnictvi, spolu
s odivodnénim. Stdly vybor po konzultaci s organizaci subjektti
pro technické posuzovani neprodlené vyda své stanovisko.

2. S ohledem na stanovisko Stdlého vyboru pro stavebnictvi
se  Komise rozhodne zvefejnit, nezvefejnit, zvefejnit
s omezenim, zachovat, zachovat s omezenim ¢& zrusit odkazy
na pifsluiné evropské dokumenty pro posuzovini v Ufednim
vestniku Evropské unie.

3. Komise o tom informuje organizaci subjektd pro tech-
nické posuzovidni a piipadné pozddd o piezkum dotéeného
evropského dokumentu pro posuzovéni.

Cldnek 26
Evropské technické posouzeni

1. Subjekt pro technické posuzovdni vyda evropské technické
posouzeni na Zzadost vyrobce na zdkladé evropského doku-
mentu pro posuzovani vypracovaného postupem podle ¢linku
21 a piilohy IL

Existuje-li evropsky dokument pro posuzovéni, evropské tech-
nické posouzeni mutize byt vyddno i v piipadé, Zze byl vypra-
covan manddt pro harmonizovanou normu. Vydani takového
posouzeni je mozné do zacitku obdobi soubéiné existence,
stanoveného Komisi v souladu s ¢l. 17 odst. 5.

2. Evropské technické posouzeni obsahuje vlastnosti, které
maji byt uvedeny v prohldSeni, vyjadiené drovni, tfidou nebo
popisem téch zdkladnich charakteristik, které byly dohodnuty
mezi vyrobcem a subjektem pro technické posuzovani pfijima-
jicim zddost o evropské technické posouzeni pro zamyslené
pouziti uvedené v prohldSeni a technické podrobnosti nezbytné
pro provadéni systému posuzovani a ovéfovani stdlosti vlast-
nosti.

3. S cilem zajistit jednotné provadéni tohoto ¢lanku Komise
pfijme provddéci akty pro stanoveni formdtu evropského tech-
nického posouzeni postupem uvedenym v ¢l. 64 odst. 2.

Cldnek 27
Urovné nebo tiidy vlastnosti

1. Komise mutze pfijmout akty v pfenesené pravomoci
v souladu s ¢lankem 60 k zavedeni tiid vlastnosti ve vztahu
k zdkladnim charakteristikdm stavebnich vyrobka.
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2. Pokud Komise zavedla tidy vlastnosti ve vztahu
k zdkladnim charakteristikim stavebnich vyrobkd, evropské
normalizacni orgdny je pouziji v harmonizovanych norméch.
Organizace subjektti pro technické posuzovani pouzije tam,
kde je to vhodné, tyto tfidy v evropskych dokumentech pro
posuzovani.

Pokud tfidy vlastnosti ve vztahu k zdkladnim charakteristikdm
stavebnich vyrobkd nejsou Komisi stanoveny, mohou byt na
zakladé revidovaného mandatu stanoveny evropskymi normali-
zacnimi orgdny v harmonizovanych normdch.

3. Pokud je to stanoveno v piislusnych mandatech, evropské
normalizatni orgdny stanovi v harmonizovanych norméch
mezni Grovné ve vztahu k zdkladnim charakteristikdim
a piipadné pro zamyslené pouziti, které musi spliiovat stavebni
vyrobky v ¢lenskych stitech.

4. Stanovi-li evropské normalizaéni orgdny tfidy vlastnosti
v harmonizovanych normdch, organizace subjekti pro tech-
nické posuzovani tyto tiidy pouzije v evropskych dokumentech
pro posuzovani tam, kde jsou pro stavebni vyrobek relevantni.

Je-li to povazovano za vhodné, organizace subjektd pro tech-
nické posuzovani mizZe po dohodé s Komisi a po konzultaci
Stdlého vyboru pro stavebnictvi stanovit v evropském doku-
mentu pro posuzovani ti{dy vlastnosti a mezni drovné ve
vztahu k zdkladnim charakteristikim stavebniho vyrobku
v ramci jeho zamysleného pouziti ptedpokladaného vyrobcem.

5. Komise miZe pHjmout akty v pfenesené pravomoci
v souladu s ¢lankem 60 pro stanoveni podminek, za nichz
bude stavebni vyrobek povazovan za spliujici urcitou tdroven
nebo tiidu vlastnosti bez zkouseni nebo bez dalstho zkouseni.

Nestanovi-li tyto podminky Komise, mohou je stanovit na
zakladé revidovaného mandétu evropské normalizacni organy
v harmonizovanych normach.

6. Po stanoveni systémd tiid podle odstavce 1 Komisi
mohou ¢lenské stity stanovit tGrovné nebo tiidy vlastnosti,
které musi stavebni vyrobky spliiovat ve vztahu k jejich
zdkladnim charakteristikim pouze v souladu s témito systémy
tid.

7. Evropské normaliza¢ni orgdny a organizace subjektd pro
technické posuzovani dbaji na potieby regulace ¢lenskych statt
pfi stanovovani meznich Grovni nebo tf{d vlastnosti.

Cldnek 28
Posuzovdni a ovéfovani stilosti vlastnosti

1. Posuzovdni a ovéfovdni stdlosti vlastnosti stavebnich
vyrobkd ve vztahu k jejich zdkladnim charakteristikim se
provadi v souladu s jednim ze systémi stanovenych v piiloze V.

2. Prostfednictvim aktd v pfenesené pravomoci v souladu
s ¢lankem 60 Komise stanovi a mliZe revidovat, pfi zohlednéni
zejména dopadll na bezpecnost a zdravi osob a na Zivotni
prostiedi, ktery systém nebo systémy se pouziji pro dany
stavebni vyrobek nebo skupinu stavebnich vyrobkt nebo pro
dané zdkladni charakteristiky. Pfitom Komise rovnéZ zohledni
dolozené  zkuSenosti pfedlozené vnitrostitnimi  orgny
s ohledem na dozor nad trhem.

Komise v kazdém piipadé zvoli co nejjednodussi systém nebo
systémy, které jsou v souladu se vSemi zdkladnimi pozadavky
na stavby.

3. Takto stanoveny systém nebo systémy se uvedou
v manddtu pro harmonizované normy a v harmonizovanych
technickych specifikacich.

KAPITOLA V
SUBJEKTY PRO TECHNICKE POSUZOVANf
Clanek 29

Urceni, kontrola a hodnoceni subjektd pro technické
posuzovani

1. Clenské stity mohou urcit subjekty pro technické posu-
zovani na svych tzemich, zejména pro jednu nebo nékolik
skupin vyrobkti uvedenych v tabulce 1 piilohy IV.

Clenské staty, které urcily subjekt pro technické posuzovani
ozndmi{ ostatnim ¢lenskym stitim a Komisi ndzev a adresu
takového subjektu pro technické posuzovini a skupinu
vyrobkil, pro kterou byl subjekt pro technické posuzovani
urcen.

2. Komise zvefejni elektronickymi prostfedky seznam
subjektd pro technické posuzovéni, ve kterém budou uvedeny
skupiny vyrobkti, pro které jsou subjekty pro technické posu-
zovani uréeny, pfiemz se vynasnazi dosdhnout nejvyssi mozné
miry transparentnosti.

Komise zvefejni kazdou aktualizaci tohoto seznamu.

3. Clenské stity kontroluji ¢innosti a zpisobilost subjekti
pro technické posuzovéni, které urcily, a vyhodnocuji je ve
vztahu k piislusnym pozadavkiim stanovenym v tabulce 2
piilohy IV.
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Clenské stéty informuji Komisi o svych vnitrostdtnich postupech
pro uréeni subjektii pro technické posuzovani, o kontrole jejich
¢innosti, zptsobilosti a o veskerych zméndch téchto informaci.

4. Komise pfijme po konzultaci Stilého vyboru pro staveb-
nictvi pokyny pro provadéni hodnoceni subjektd pro technické
posuzovani.

Cldnek 30
PoZadavky na subjekty pro technické posuzovini

1. Subjekt pro technické posuzovdni provadi posuzovani
a vydavé evropské technické posouzeni pro skupinu vyrobkd,
pro kterou byl urcen.

Subjekt pro technické posuzovani musi v rozsahu svého urceni
splitovat pozadavky stanovené v tabulce 2 piilohy IV.

2. Subjekt pro technické posuzovani zvefejni svou organi-
zacn{ strukturu a jména ¢lenti svych vnitfnich rozhodovacich
organd.

3. Nespliwje-li jiz subjekt pro technické posuzovani poza-
davky uvedené v odstavci 1, ¢lensky stdt zrusi urceni tohoto
subjektu pro technické posuzovani pro piislusnou skupinu
vyrobkt a informuje o tom Komisi a jiné clenské stdty.

Cldnek 31
Koordinace subjektii pro technické posuzovini

1. Subjekty pro technické posuzovani zaloZi organizaci pro
technické posuzovani.

2. Organizace subjektli pro technické posuzovini se pova-
Zuje za organ, ktery sleduje cil obecného evropského zdjmu
ve smyslu ¢lanku 162 nafizeni Komise (ES, Euratom)
¢. 2342/2002 ze dne 23. prosince 2002 o provadécich pravid-
lech k nafizeni Rady (ES, Euratom) & 1605/2002 ze dne
25. cervna 2002, kterym se stanovi finanéni nafizeni
o souhrnném rozpoctu Evropskych spolecenstvi (1).

3. Spole¢né cile spoluprdce a spravni a finanéni podminky
vztahujici se na granty udélované organizaci subjektd pro tech-
nické posuzovdni lze vymezit v rdmcovych dohodich
o partnerstvi, které podepi§e Komise s organizaci v souladu
s nafizenim Rady (ES, Euratom) ¢ 1605/2002 ze dne
25. cervna 2002, kterym se stanovi finan¢ni nafizeni
o souhrnném rozpoétu Evropskych spolecenstvi () (déle jen
Jfinanéni nafizeni”) a naf{zenim (ES, Euratom) ¢. 2342/2002.
O uzavfeni téchto dohod jsou informovany Evropsky parlament
a Rada.

! . vést. L 357, 31.12.2002, s. 1.

() Ut
(3 UF. vést. L 248, 16.9.2002, s. 1.

4. Organizace subjektd pro technické posuzovani provadi
alespont tyto tkoly:

a) organizuje koordinaci subjekti pro technické posuzovani
a podle potieby zajistuje spoluprici a konzultace
s ostatnimi zucastnénymi subjekty;

b) zajistuje, aby si subjekty pro technické posuzovini mezi
sebou vyménovaly osvédéené postupy s cilem dosdhnout
vétsi Gacinnosti a poskytovat primyslovym podnikim lepsi
sluzby;

¢) koordinuje pouzivani postupt stanovenych v ¢lanku 21 a v
piiloze 11, jakoz i poskytovani podpory potiebné k témto
tcelom;

d) vypracovavé a pfijimd evropské dokumenty pro posuzovéni;

¢) informuje Komisi o vSech otdzkach souvisejicich s p¥ipravou
evropskych dokumentii pro posuzovani a o viech aspektech
souvisejicich s vykladem postupt stanovenych v ¢lanku 21
a v piiloze I a na zakladé¢ ziskanych zkusenosti navrhuje
Komisi zlepSen;

f) sdéluje Komisi a ¢lenskému stdtu, ktery urcil subjekt pro
technické posuzovdni, veskeré poznatky ohledné subjektu
pro technické posuzovini, ktery neplni své dkoly
v souladu s postupy podle ¢lanku 21 a v piiloze I;

g) zajisti, aby pfijaté evropské dokumenty pro posuzovani
a odkazy na evropské technické posouzeni byly i nadile
vefejné pristupné.

Organizace subjektd pro technické posuzovani ma svij sekreta-
ridt, aby mohla plnit uvedené dkoly.

5. Clenské stity zajisti, aby subjekty pro technické posuzo-
vani prispivaly do organizace subjektd pro technické posuzo-
vani ze svych finanénich a lidskych zdroji.

Cldnek 32
Financovani Unii

1. Financovani Unii muZe byt poskytnuto organizaci
subjektd pro technické posuzovani pro provadéni tikolii stano-
venych v ¢l. 31 odst. 4.

2. Prostredky pfidélené na plnéni tkolt uvedenych v ¢l. 31
odst. 4 stanovi kazdoro¢né rozpoctovy orgin v mezich plat-
ného finanéniho ramce.
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Cldnek 33
Finan¢ni ujedndni

1. Financovani Unie se poskytne, bez vyzvy k podavani
ndvrhil, organizaci subjekti pro technické posuzovini pro
plnéni dkolt uvedenych v ¢l. 31 odst. 4, na které mohou byt
udéleny granty v souladu s finanénim nafizenim.

2. Cinnosti sekretaridtu organizace subjektli pro technické
posuzovani uvedené v ¢l. 31 odst. 4 lze financovat na zdkladé
grantd na provoz. Granty na provoz se v piipadé opétovného
poskytnuti automaticky nesnizuji.

3. Grantové dohody mohou povolit pausilni kryti reZijnich
ndkladt piijemce do vyse 10 % celkovych zpusobilych p¥imych
nakladi na akce kromé piipada, kdy jsou nepfimé naklady
pifjemce hrazeny prostfednictvim grantu na provoz financova-
ného ze souhrnného rozpoctu Unie.

Cldnek 34
Rizeni a kontrola

1. Piidélené prostiedky urcené rozpoctovym orgdnem na
financovani tikold stanovenych v ¢l. 31 odst. 4 mohou rovnéz
pokryvat spravni vydaje spojené s piipravnymi cinnostmi,
kontrolou, inspekcemi, audity a hodnocenimi, které jsou
piimo nezbytné pro dosazeni cili tohoto nafizeni, a to zejména
se studiemi, zaseddnimi, informa¢nimi a publika¢nimi
¢innostmi, déle vydaje spojené s informaénimi sitémi pro
vyménu informaci a veskeré dal$i vydaje na administrativni
a technickou pomoc, které mtize Komise pouzivat pro ¢innosti
souvisejici s vypracovdnim a pfijetim evropskych dokumenti
pro posuzovani a s vyddvanim evropskych technickych posou-
zeni.

2. Komise hodnoti dilezitost tkolti stanovenych v ¢l. 31
odst. 4, které jsou financovany Unif s ohledem na poZzadavky
politik a pravnich pfedpisi Unie a do 1. ledna 2017 a poté
kazdé c¢tyfi roky informuje Evropsky parlament a Radu
o vysledcich tohoto hodnoceni.

Cldnek 35
Ochrana finan¢nich zdjmd Unie

1. Komise zajisti, aby byly finan¢ni zdjmy Unie pii provadéni
Cinnosti financovanych podle tohoto nafizeni chrdnény uplat-
flovdnim preventivnich opatieni proti podvodiim, dplatkarstvi
a jakymkoli jinym nedovolenym <¢innostem, dile d¢innymi
kontrolami a navricenim neoprdvnéné vyplacenych Cistek a v
piipadé, Ze jsou zjistény nesrovnalosti, také u¢innymi, pfiméfe-
nymi a odrazujicimi sankcemi v souladu s nafizenim Rady (ES,
Euratom) ¢ 2988/95 ze dne 18. prosince 1995 o ochrané
finan¢nich zajma Evropskych spolecenstvi (1), nafizenim Rady

() Uk vést. L 312, 23.12.1995, s. 1.

(ES, Euratom) & 2185/96 ze dne 11. listopadu 1996
o kontrolach a inspekcich na misté provadénych Komisi za
tcelem ochrany finan¢nich zdjmd Evropskych spolecenstvi
proti podvodiim a jinym nesrovnalostem (%) a naf{zenim Evrop-
ského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1073/1999 ze dne 25. kvétna
1999 o vysetiovani provddéném Evropskym tfadem pro boj
proti podvodam (OLAF) ().

2. Ve vztahu k ¢innostem financovanym podle tohoto nafi-
zeni se pod pojmem nesrovnalost uvedenym v ¢l. 1 odst. 2
nafizeni (ES, Euratom) ¢. 2988/95 rozumi kazdé poruseni prav-
niho predpisu Unie nebo kazdé poruseni smluvnich zdvazkd
vyplyvajici z jedndni nebo opomenuti hospodaiského subjektu,
v jehoz diisledku je nebo by mohl byt z dvodu neoprivnéného
vydaje poskozen souhrnny rozpocet Unie nebo rozpocty ji spra-
vované.

3. Dohody a smlouvy uzaviené na zdkladé tohoto nafizeni
musi obsahovat ustanoveni o prubézné kontrole a finan¢ni
kontrole provadéné Komisi nebo ji povéfenym zdstupcem a o
auditech provadénych Utetnim dvorem, které lze v piipadé

potieby provést na misté.

KAPITOLA VI
ZJEDNODUSENE POSTUPY
Cldnek 36
Pouziti pfislusné technické dokumentace

1. Vyrobce maze piH urCovdni typu vyrobku nahradit
zkousky typu vyrobku nebo vypofty pro typ vyrobku

piislusnou technickou dokumentaci prokazujici, zZe:

a) ohledné jedné nebo nékolika zdkladnich charakteristik
stavebniho vyrobku, ktery vyrobce uvadi na trh, lze pova-
zovat vyrobek za dosahujici urcité Grovné nebo tfidy vlast-
nosti vyrobku bez zkousek nebo vypoctt, nebo bez dalsich
zkousek nebo vypoctd, v souladu s podminkami stanove-
nymi v piislusné harmonizované technické specifikaci nebo
v rozhodnuti Komise;

=z

stavebni vyrobek, na ktery se vztahuje harmonizovand
norma a ktery vyrobce uvadi na trh, odpovidd typu vyrobku
jiného stavebntho vyrobku vyrobeného jinym vyrobcem,
ktery jiz byl vyzkouSen v souladu s piislusnou harmonizo-
vanou normou. Pokud jsou tyto podminky splnény, vyrobce
je opravnén vydat prohldSeni o vlastnostech, které zcela ¢i
z C&asti odpovidd vysledkm zkousek provedenych na
takovém jiném vyrobku. Vyrobce muze pouzit vysledky
zkousek ziskané jinym vyrobcem pouze pod podminkou,
7e ziskal povoleni od tohoto vyrobce, ktery nadéle zistdvd
odpovédny za presnost, spolehlivost a stlost takovych
vysledkd; nebo

2 . vést. L 292, 15.11.1996, s. 2.

® Ur
() Uf. vést. L 136, 31.5.1999, s. 1.
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c) stavebni vyrobek, na néjz se vztahuje harmonizovand tech-
nickd specifikace a ktery vyrobce uvadi na trh je systémem
sestdvajicim ze souddsti, které vyrobce sestavuje za Fadného
dodrzeni presnych pokynti stanovenych poskytovatelem
takového systému nebo jeho souédsti, ktery jiz u tohoto
systému nebo soucdsti zkousel jednu nebo vice zakladnich
charakteristik v souladu s pfislusnou harmonizovanou tech-
nickou specifikaci. Pokud jsou uvedené podminky splnény,
vyrobce je opravnén vydat prohldseni o vlastnostech, které se
zcela & z Casti shoduje s vysledky zkousek provedenych na
takovém systému nebo souddsti, které mu byly poskytnuty.
Vyrobce muze pouzit vysledky zkouSek ziskané jinym
vyrobcem nebo poskytovatelem systému pouze tehdy, kdyz
od tohoto vyrobce nebo poskytovatele systému, ktery nadéle
ziistdvd odpovédny za pfesnost, spolehlivost a stalost tako-
vych vysledkt, ziskal povoleni.

2. Pokud stavebni vyrobek uvedeny v odstavci 1 patfi do
skupiny stavebnich vyrobkd, pro néz je systémem pro posuzo-
vani a ovéfovani stdlosti vlastnosti systém 1 + nebo 1, jak
stanovi piiloha V, ovéf{ pfislusnou technickou dokumentaci
uvedenou v odstavci 1 ozndmeny subjekt pro osvédéeni
vyrobku, jak je uvedeno v piiloze V.

Cldnek 37
Pouziti zjednodusenych postupiét mikropodniky

Mikropodniky vyrabé&jici stavebni vyrobky, na néz se vztahuje
harmonizovand norma, mohou nahradit stanoveni typu
vyrobku na zdkladé zkousky typu pro piislusné systémy 3
a 4 podle piilohy V vyuzitim metod, které se lisi od téch, jez
jsou uvedeny v pfislusné harmonizované normé. Tito vyrobci
mohou rovnéz pfistupovat ke stavebnim vyrobkiim, na néz se
vztahuje systém 3, podle ustanoveni pro systém 4. Pouzivd-li
vyrobce tyto zjednodusené postupy, prokdze prostiednictvim
specifické technické dokumentace, Ze stavebni vyrobky spliuji
piislusné pozadavky a Ze pouzité postupy odpovidaji postuptim
stanovenym v harmonizovanych normdch.

Cldnek 38
Jiné zjednodusené postupy

1. Pro stavebni vyrobky, na néZ se vztahuji harmonizované
normy a které jsou vyrdbény jednotlivé nebo nesériové na
zakdzku na zvlastni objedndvku a zabudovany do jedné stano-
vené stavby, mtize byt ¢dst posouzeni vlastnosti piislusného
systému, jak stanovi piiloha V, nahrazena ze strany vyrobce
specifickou technickou dokumentaci prokazujici soulad vyrobku
s piislusnymi pozadavky a to, Ze pouzité postupy odpovidaji
postupiim stanovenym v harmonizovanych normach.

2. Pokud stavebni vyrobek uvedeny v odstavci 1 patii do
skupiny stavebnich vyrobkd, na néz se vztahuje systém pro
posuzovani a ovéfovani stdlosti vlastnosti 1 + nebo 1, jak

stanovi pfiloha V, ovéi specifickou technickou dokumentaci
ozndmeny subjekt pro osvédceni vyrobku, jak je uvedeno
v pifloze V.

KAPITOLA VI
OZNAMUJICI ORGANY A OZNAMENE SUBJEKTY
Cldnek 39
Ozndmeni

Clenské stity ozndmi Komisi a ostatnim clenskym stdtéim
subjekty oprdvnéné provadét tkoly tietich stran v postupu
posuzovéni a ovérovani stdlosti vlastnosti podle tohoto nafzeni
(dale jen ,ozndmené subjekty®).

Cldnek 40
Oznamujici organy

1. Clenské stity uréi oznamujici orgdn odpovédny za vytvo-
feni a provadéni nezbytnych postupli posuzovini a oznamovan{
subjektd s opravnénim provadét tkoly tietich stran v postupu
posuzovani a ovéfovéani stdlosti vlastnosti pro tcely tohoto
nafizeni a za kontrolu ozndmenych subjekts, véetné souladu
s clankem 43.

2. Clenské stity mohou rozhodnout o tom, ze posuzovani
a kontrolu uvedené v odstavci 1 provadi vnitrostdtni akredita¢ni
orgdny ve smyslu nafizen (ES) ¢. 765/2008 a v souladu s nim.

3. Pokud oznamujici orgdn pfenese na subjekt, ktery neni
orgdnem vefejné spravy, provadéni posouzeni, ozndmeni nebo
kontrolu uvedené v odstavci 1, nebo jej timto tikolem jinak
povéfi, musi byt tento subjekt prdvnickou osobou, kterd
obdobné spliuje pozadavky stanovené v ¢lanku 41. Ddle
musi tento subjekt piijmout opatfeni, aby byla pokryta odpo-
védnost vyplyvajici z jeho ¢innosti.

4. Oznamujici orgdn nese za tkoly provddéné subjektem
uvedenym v odstavci 3 plnou odpovédnost.

Cldnek 41
Pozadavky tykajici se oznamujicich orgdni

1. Oznamujici orgdn musi byt zfizen takovym zpusobem,
aby nedochdzelo ke stfetu zdjmt s ozndmenymi subjekty.

2. Oznamujici orgdn musi byt organizovdn a provozovan
tak, aby byla zaruCena objektivita a nestrannost jeho ¢innosti.
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3. Oznamujici orgdn musi byt organizovdn a provozovin
takovym zptusobem, aby kazdé rozhodnuti o oznidmeni
subjektu, ktery md oprdvnéni provaddét tkoly tfetich stran
v postupu posuzovani a ovéfovani stdlosti vlastnosti, provadély
zpusobilé osoby, jiné nez osoby, které provedly posouzeni.

4. Oznamujici orgdn nesmi nabizet ani poskytovat zadné
Cinnosti, které vykondvaji ozndmené subjekty, ani poradenské
sluzby na komer¢nim nebo konkurenénim zékladé.

5. Oznamujici orgdn zachovava davérnost ziskanych infor-
maci.

6.  Oznamujici orgdn musi mit k dispozici dostate¢ny pocet
zpusobilych pracovniki, aby mohl fddné plnit své dkoly.

Cldnek 42
Informacni povinnost ¢lenskych stitd

Clenské staty informuji Komisi o svych vnitrostdtnich postupech
posuzovani a oznamovdni subjektd, které jsou opravnény plnit
tkoly tfetich stran v postupu posuzovani a ovéfovani stdlosti
vlastnosti, a pro kontrolu ozndmenych subjektd a o zméndch
téchto postupti.

Komise tyto informace zvefejni.

Cldnek 43
Pozadavky tykajici se ozndmenych subjekti

1. Pro dGéely oznamovani musi ozndmeny subjekt spliiovat
pozadavky stanovené v odstavcich 2 az 11.

2. Ozndmeny subjekt se zfizuje podle vnitrostatnich prav-
nich pfedpisti a musi mit pravni subjektivitu.

3. Ozndmeny subjekt musi byt tfeti stranou nezdvislou na
organizaci nebo stavebnim vyrobku, ktery posuzuje.

Za takovyto subjekt mizZe byt povazovan subjekt patfici
k hospodéiskému sdruzeni nebo profesnimu sdruzeni zastupu-
jicimu podniky, jez se podileji na navrhovani, vyrobé, doddvani,
montdzi, pouzivani nebo udribé stavebnich vyrobkd, které
tento subjekt posuzuje, pokud je prokdzdna jeho nezdvislost
a neexistence jakéhokoli stfetu zdjmdl.

4. Ozndmeny subjekt, jeho nejvyssi vedeni a pracovnici
odpovédni za provaddéni tkold tfeti strany v postupu posuzo-
vani a ovéfovani stdlosti vlastnost{ nesmi byt osobami, které

navrhuji, vyrabé&ji, dodavaji, instaluji, nakupuji, vlastni, pouZivaji
nebo udrzuji stavebni vyrobek, ktery posuzuji, a nesmi byt ani
zplnomocnénymi zdstupci jakékoli z téchto stran. To nevylucuje
pouzivani posuzovanych vyrobkt, které jsou nezbytné pro
¢innost ozndmeného subjektu ani pouzivani takovych vyrobki
k osobnim tceltm.

Ozndmeny subjekt, jeho nejvyssi vedeni a pracovnici odpovédni
za provadéni dkolt tfeti strany v postupu posuzovani
a ovéfovani stdlosti vlastnosti se nesméji piimo podilet na navr-
hovéni, vyrobé nebo konstrukci, uvddéni na trh, instalaci, pouzi-
vani nebo adrzbé téchto stavebnich vyrobkd, ani zastupovat
strany, které se témito ¢innostmi zabyvaji. Nesméji provadét
Zadnou c¢innost, kterd by mohla ohrozit jejich nezavisly tsudku
nebo nedotknutelnost ve vztahu k cinnostem posuzovani,
k jejichz vykondvani jsou tyto osoby oznidmeny. To plati
zejména pro poradenské sluzby.

Ozndmeny subjekt zajisti, aby ¢innosti jeho pobocek nebo
subdodavateld  neohrozovaly  duvérnost,  objektivitu a
nestrannost jeho ¢innosti posuzovéani nebo ovéfovani.

5. Ozndmeny subjekt a jeho pracovnici provadéji dkoly treti
strany v postupu posuzovani a ovéfovani stdlosti vlastnosti na
nejvyssi drovni profesiondlni divéryhodnosti a pozadované
technické zpusobilosti v konkrétni oblasti a nesméji byt vysta-
veni Zddnym tlakdm a podnétim, zejména finanénim, které by
mohly ovlivnit jejich dsudek nebo vysledky jejich ¢innosti pfi
posuzovani nebo ovéfovani, zejména ze strany osob nebo
skupin osob, které maji na vysledcich téchto &innosti zdjem.

6. Ozndmeny subjekt musi byt schopen provadét vsechny
tikoly tieti strany v postupu posuzovani a ovéfovani stdlosti
vlastnosti, které tomuto subjektu uklddd piiloha V a pro néz
byl ozndmen, at jiz tyto tikoly provadi sém ozndmeny subjekt,
nebo jsou provadény jeho jménem a na jeho odpovédnost.

Ozndmeny subjekt musi mit vzdy k dispozici pro kazdy systém
posuzovani a ovéfovéani stdlosti vlastnosti a pro kazdy druh
nebo kategorii stavebnich vyrobkd, zdkladnich charakteristik
a tkold, pro néz byl ozndmen:

a) potfebné  pracovniky s technickymi  znalostmi
a dostate¢nymi a pfiméfenymi zkuSenostmi potiebné
k provadéni dkolt tieti strany v postupu posuzovani
a ovéfovani stélosti vlastnosti;
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b) potiebny popis postupti, podle nichz je posuzovini vlast-
nosti  provadéno a jez  zajiStuji  transparentnost
a reprodukovatelnost téchto postupt. Musi uplatiiovat
vhodnou politiku a pfislusné postupy pro rozliSeni mezi
tkoly, jez vykondvd jako ozndmeny subjekt, a dalsimi
¢innostmi;

¢) potfebné postupy pro provadéni svych Cinnosti, jez fadné
zohlednuji velikost podniku, odvétvi, v némsz je ¢inny, jeho
strukturu, miru slozitosti technologie daného vyrobku
a hromadny ¢i sériovy zpusob jeho vyroby.

Ozndmeny subjekt musi mit prostfedky nezbytné k vhodnému
provedeni technickych a administrativnich tkold spojenych
s Cinnostmi, pro néZ byl ozndmen, a piistup k veskerému
nezbytnému vybaveni nebo zafizeni.

7. Pracovnici odpovédni za provadéni ¢innosti, pro néz byl
subjekt ozndmen, musi:

a) mit pfiméfené technické a odborné vzdélani tykajici se vsech
kol tieti strany v postupu posuzovani a ovéfovéni stdlosti
vlastnosti v pislusném rozsahu, pro které byl subjekt
oznamen;

b) mit  uspokojivou  znalost pozadavka  souvisejicich
s posuzovanim a ovéfovanim, které provadéji, a piislusnou
pravomoc tyto ¢innosti provadét;

¢) mit dostatecné znalosti pFislusnych harmonizovanych norem
a piislusnych ustanoveni tohoto nafizeni a rozumét jim;

d) byt schopni vypracovavat osvédéeni, protokoly a zpravy
prokazujici, Ze byla posouzeni a ovéfeni provedena.

8. Musi byt zaruCena nestrannost ozndmeného subjektu, jeho
nejvyssiho vedeni a pracovnikii, kteff posuzovéni provadéji.

Odménovéani nejvysstho vedeni a pracovniki ozndmeného
subjektu shody nezdvisi na poctu provedenych posouzeni ani
na jejich vysledcich.

9.  Ozndmeny subjekt uzavie pojisténi odpovédnosti osob,
pokud tuto odpovédnost nepfevzal clensky stit v souladu
s vnitrostdtnimi pravnimi pfedpisy nebo pokud neni za provi-
déné posuzovani nebo ovéfovani piimo odpovédny sim clensky
stat.

10.  Pracovnici ozndmeného subjektu jsou povinni zacho-
véavat sluzebni tajemstvi, s vyjimkou styku s pfislusnymi sprav-
nimi orgdny clenského stitu, v némz vykondvaji svou ¢innost,
pokud jde o veskeré informace, které ziskali pfi plnéni svych
povinnosti podle piilohy V. Vlastnickd prava jsou chrdnéna.

11.  Ozndmeny subjekt se podili na pfislusnych normalizac-
nich ¢innostech a na ¢innostech koordinaéni skupiny ozndme-
ného subjektu ziizené podle tohoto nafizeni nebo zajisti, aby
byli jeho pracovnici provadéjici posuzovani o téchto ¢innostech
informovdni, a pouzivé jako vSeobecné pokyny spravni rozhod-
nuti a dokumenty, které jsou vysledkem prace této skupiny.

Cldnek 44
Pfedpoklad shody

Pokud ozndmeny subjekt opravnény provadét tkoly tieti strany
v postupu posuzovani a ovéfovani stdlosti vlastnosti prokize, ze
splituje  kritéria stanovend pfislusnymi harmonizovanymi
normami nebo jejich ¢dstmi, na néz byly zvefejnény odkazy
v Utednim véstniku Evropské unie, predpokladd se, Ze spliiuje
pozadavky stanovené v ¢lanku 43 do té miry, do jaké se harmo-
nizované normy na tyto pozadavky vztahuji.

Cldnek 45
Pobocky a subdodavatelé ozndmenych subjekti

1. Pokud ozndmeny subjekt zadd konkrétni tikoly tykajici se
tkolt tfeti strany v postupu posuzovdni a ovéfovani stdlosti
vlastnosti subdodavateli nebo pobocce, zajisti, ze subdodavatel
nebo pobocka spliiuje pozadavky stanovené v clanku 43,
a odpovidajicim zptsobem informuje oznamujici organ.

2. Ozndmeny subjekt nese plnou odpovédnost za tkoly
provedené subdodavateli nebo poboc¢kami bez ohledu na to,
kde jsou usazeny.

3. Cinnosti Ize zadat subdodavateli nebo pobocce pouze se
souhlasem zdkaznika.

4. Ozndmeny subjekt uchovavd pro potiebu oznamujictho
organu piislusné doklady tykajici se posouzeni kvalifikaci
subdodavatele nebo pobocky a tdkolt jimi provedenych podle
piilohy V.
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Cldnek 46

Pouziti zafizeni mimo zkuSebni laboratof oznimeného
subjektu

1. Na zddost vyrobce a z technickych, ekonomickych nebo
logistickych dGvodi mohou ozndmené subjekty rozhodnout
o provedeni zkousek uvedenych v pfiloze V pro systémy posu-
zovani a ovéfovéni stdlosti vlastnosti 1+, 1 a 3 nebo provedeni
takovych zkousek pod svym dohledem bud ve vyrobnich zdvo-
dech za pouziti zkuSebniho vybaveni vnitropodnikové labora-
tofe vyrobce, nebo po predchozim souhlasu vyrobce v externi
laboratofi za pouziti vybaveni této laboratofe.

Ozndmené subjekty provadgjici takové zkousky by mély byt
vyslovné urCeny jako zptsobilé k praci mimo své vlastni akre-
ditovand zkuSebni zafizeni.

2. Pied provedenim téchto zkousek ozndmeny subjekt ovéfi,
zda jsou splnény pozadavky zkuSebni metody a vyhodnoti, zda:

a) zkuSebni vybaveni ma odpovidajici kalibracni systém, a zda
je zajisténa zpétnd vysledovatelnost méfent;

b) je zajisténa kvalita vysledka zkousek.

Clinek 47
Zidost o oznidmeni

1. Subjekt, ktery md povéfeni k provadéni dkold tfeti strany
v postupu posuzovani a ovéfovani stdlosti vlastnosti podava
74dost o ozndmeni oznamujicimu orgdnu ¢lenského stitu,
v némzZ je usazen.

2. Soucasti zadosti je popis ¢innosti, které maji byt prova-
dény, postupy posuzovani nebo ovéfovéni, pro néz se subjekt
povazuje za zpusobily, jakoZ i osvédéeni o akreditaci, pokud
n&jaké existuje, vydané vnitrostitnim akreditaénim orgdnem ve
smyslu nafizeni (ES) ¢. 765/2008, které potvrzuje, Ze subjekt
spliiuje pozadavky stanovené v ¢lanku 43.

3. NemtiZe-li dotéeny  subjekt predlozit  osvédéeni
o akreditaci, poskytne oznamujicimu orgdnu veskeré doklady
nezbytné k ovéfeni, uzndni a pravidelné kontrole jeho souladu
s pozadavky stanovenymi v ¢lanku 43.

Cldnek 48
Postup oznamovani

1. Oznamujici orgdny mohou ozndmit pouze subjekty, které
splituji pozadavky stanovené v ¢lanku 43.

2. K ozndmeni Komisi a ostatnim ¢lenskym statim vyuziji
zejména elektronicky ndstroj pro oznamovani vyvinuty
a spravovany Komisi.

Vyjimkou jsou horizontdlni ozndmeni uvedend v bod¢ 3 ptilohy
V, pro kterd neni k dispozici odpovidajici elektronicky ndstroj,
a kterd se pfijimaji v ti§téné podobé.

3. Oznameni obsahuje veskeré podrobnosti o tkolech, které
mé subjekt plnit, odkaz na piislusnou harmonizovanou tech-
nickou specifikaci a pro tcely systému uvedeného v piiloze
V zakladni charakteristiky, pro které je subjekt pfislusny.

Odkaz na pfislusnou harmonizovanou technickou specifikaci
neni pozadovédn v piipadech stanovenych v bodé 3 piilohy V.

4. Pokud se ozndmeni nezaklddd na osvédceni o akreditaci
uvedeném v ¢l. 47 odst. 2, poskytne oznamujici orgdn Komisi
a ostatnim clenskym stdtim veskeré podklady, které doklddaji
zpusobilost ozndmeného subjektu, a informuje je o opatienich,
jez zajistuji, aby byl tento subjekt pravidelné kontrolovdn a i
nadale splioval pozadavky uvedené v ¢lanku 43.

5. Dotéeny subjekt miZe provadét cinnosti ozndmeného
subjektu pouze v piipadé, Ze Komise nebo ostatni clenské
stity proti tomu nevznesly ndmitky do dvou tydnt po ozné-
meni, pokud se pouzije osvédceni o akreditaci, nebo do dvou
mésicii po ozndmeni, pokud se osvédéeni o akreditaci nepou-
Zije.

Pouze takovy subjekt se pro tcely tohoto nafizeni povazuje za
ozndmeny subjekt.

6. Komisi a ostatnim clenskym statim se ozndmi jakékoli
ndsledné vyznamné zmény tykajici se ozndmeni.

Cldnek 49
Identifikacni Cisla a seznamy ozndmenych subjektii

1. Komise kazdému ozndmenému subjektu p¥idéli identifi-
kacni cislo.

Pridéli jediné ¢islo i v piipadé, Ze je subjekt ozndmen na zdkladé
nékolika aktt Unie.
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2. Komise zvefejni seznam subjektd ozndmenych podle
tohoto nafizeni, vcetné identifikacnich ¢isel, kterd jim byla
piidélena, a cinnosti, pro néz byly ozndmeny, zejména za
pouziti elektronického ndstroje pro oznamovéni vyvinutého
a spravovaného Komisi.

Komise zajisti, aby byl tento seznam aktualizovan.

Cldnek 50
Zmény v oznameni

1. Pokud oznamujici organ zjisti nebo je informovan o tom,
ze oznameny subjekt jiZ nespliuje poZzadavky stanovené
v ¢lanku 43 nebo neplni své povinnosti, omezi, pozastavi
nebo piipadné zrusi ozndmeni podle toho, jak je neplnéni
téchto pozadavki nebo povinnosti zdvazné. Neprodlené odpo-
vidajicim zptisobem informuje Komisi a ostatni ¢lenské staty
zejména za pouZiti elektronického ndstroje pro oznamovani
vyvinutého a spravovaného Komisi.

2.V piipadé zruseni, omezeni nebo pozastaveni ozndmeni
nebo v piipadé, Ze oznidmeny subjekt ukondil svou cinnost,
podnikne dotéeny oznamujici ¢lensky stat piislusné kroky
a zajisti, aby byly podklady tykajici se tohoto subjektu bud
zpracovany jinym ozndmenym subjektem, nebo aby byly
k dispozici pfislusnym oznamujicim orgdniim a orgdnim
dozoru nad trhem na vyzddani.

Cldnek 51
Zpochybnéni zpisobilosti ozndmenych subjekti

1. Komise vySeti viechny pfipady, u nichz md pochybnosti
nebo je upozornéna na pochybnosti o zpusobilosti ozndme-
ného subjektu nebo o tom, zda ozndmeny subjekt naddle
spliiuje pozadavky a povinnosti, které jsou mu uloZeny.

2. Oznamujici clensky stat predlozi Komisi na vyzadani
vSechny informace, z nichz vychdzi ozndmeni. nebo které se
tykaji toho, zda je dotéeny subjekt nadile zpiisobily.

3. Komise zajisti, aby se se vSemi citlivymi informacemi
ziskanymi v priibéhu tohoto etfeni naklddalo jako s divérnymi.

4. Pokud Komise zjisti, Ze ozndmeny subjekt nespliiuje nebo
piestal splilovat pozadavky pro své ozndmeni, informuje o tom

odpovidajicim zptsobem oznamujici ¢lensky stat a pozadd ho,
aby piijal nezbytnd napravna opatfeni, véetné pifpadného odvo-
lan{ ozndmeni.

Cldnek 52
Povinnosti tykajici se ¢innosti ozndmenych subjektit

1.  Ozndmené subjekty vykondvaji dkoly tfetich stran
v souladu se systémy posuzovani a ovéfovani stalosti vlastnosti
stanovenymi v piiloze V.

2. Posuzovani a ovéfovani stalosti vlastnosti se provadi trans-
parentné s ohledem na vyrobce a pfiméfenym zpiisobem, aby
se zabrdnilo piilisnému zatiZeni hospoddiskych subjektd. Ozné-
mené subjekty pfi vykonu své ¢innosti fddné zohledni velikost
podniku, odvétvi, v némz pusobi, jeho strukturu, miru slozitosti
dané technologie vyrobku a hromadnou nebo sériovou povahu
vyrobniho procesu.

Ozndmené subjekty v§ak musi dodrzovat miru pfisnosti poza-
dovanou u vyrobku timto nafizenim a dbaji na to, jaky md
vyrobek vyznam pro splnéni zakladnich pozadavkd na stavby.

3. Shledd-li ozndmeny subjekt béhem pocate¢ni inspekce
vyrobniho zdvodu a fizeni vyroby, Ze vyrobce nezajistil stilost
vlastnosti vyrobkl, pozidd vyrobce, aby pfijal odpovidajici
ndpravnd opatieni a osvédceni nevyda.

4. Pokud v pribéhu kontroly ¢innosti zaméfené na ovéro-
vani stlosti vlastnosti vyrobkii ozndmeny subjekt zjisti, Ze
stavebni vyrobek jiz nespliuje vlastnosti, které jsou stanoveny
pro typ vyrobku, pozddd vyrobce, aby piijal odpovidajici
ndpravna opatfeni a v piipadé nutnosti muze platnost osvédéeni
pozastavit nebo zrusit.

5. Pokud vyrobce nepfijme ndpravnd opatieni nebo pokud
tato opatfeni nemaji pozadovany wcinek, ozndmeny subjekt
omezi, pozastavi platnost nebo piipadné odejme vSechna osvéd-
ceni.

Cldnek 53
Informacni povinnost pro oznimené subjekty

1. Ozndmené subjekty informuji oznamujici organ:

a) o veskerych zamitnutich, omezenich, pozastavenich platnosti
nebo odejmutich osvédcen;
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b) o vSech okolnostech majicich vliv na rozsah a podminky
ozndmen;

¢) o viech Zddostech o informace o provedené ¢innosti posu-
zovani nebo ovéfovani stdlosti vlastnosti, které obdrzely od
organti dozoru nad trhem;

d) na vyzadini o tkolech tfeti strany v souladu se systémy
posuzovani a ovéfovani stdlosti vlastnosti provedenych
v rdmci pusobnosti jejich ozndmeni a o jakychkoli jinych
provadénych ¢innostech, véetné preshrani¢nich cinnosti
a zadévéni subdodévek.

2. Ozndmené subjekty poskytnou ostatnim subjekttim, jez
jsou ozndmeny podle tohoto nafizeni a které provadéji obdobné
tkoly teti strany v souladu se systémy posuzovani a ovéfovani
stalosti vlastnosti pro stavebni vyrobky, na které se vztahuje
stejnd harmonizovand technicka specifikace, p¥islusné informace
o otdzkach tykajicich se negativnich, a na vyziddani pozitivnich
vysledkt takového posuzovani nebo ovéfovani.

Cldnek 54
Vymeéna zkuSenosti

Komise zajiStuje organizaci vymény zkuSenosti mezi piislus-
nymi vnitrostitnimi organy clenskych stdtd, které provadéji
politiku oznamovani.

Cldnek 55
Koordinace ozndmenych subjekti

Komise zajisti zavedeni a fddné provadéni vhodné koordinace
a spoluprdce mezi subjekty ozndmenymi podle clinku 39 ve
formé skupiny ozndmenych subjekti.

Clenské stéty zajisti, aby se jimi ozndmené subjekty dcastnili
prace téchto skupin, a to pfimo nebo prostiednictvim povéfe-
nych zdstupctl, nebo zajisti, aby byli zdstupci ozndmenych
subjektd o této praci informovani.

KAPITOLA VIII
DOZOR NAD TRHEM A OCHRANNE POSTUPY
Cldnek 56

Postup na vnitrostitni drovni pfi nakldddni se stavebnimi
vyrobky pfedstavujicimi riziko

1. Pokud orgdny dozoru nad trhem jednoho ¢lenského stitu
piijaly opatfeni podle ¢lanku 20 nafizeni (ES) ¢. 765/2008 nebo
pokud maji dostatené divody domnivat se, Ze stavebni

vyrobek, na néz se vztahuje harmonizovand norma nebo pro
néjz bylo vydano evropské technické posouzenti, nespliuje vlast-
nosti uvedené v prohldSeni a predstavuje riziko pro splnéni
zdkladnich pozadavki na stavby, na néz se vztahuje toto nafi-
zeni, provedou hodnoceni toho, zda doteny vyrobek spliuje
vSechny piislusné pozadavky stanovené timto nafizenim.
Prislusné hospodaiské subjekty spolupracuji v nezbytné mife
s organy dozoru nad trhem.

Pokud v pribéhu tohoto hodnoceni orgdny dozoru nad trhem
zjisti, Ze stavebni vyrobek nespliiuje pozadavky stanovené timto
nafizenim, pozddaji neprodlené pfislusny hospodéisky subjekt,
aby piijal vSechna vhodna ndpravna opatfeni k uvedeni vyrobku
do souladu s témito pozadavky, zejména s vlastnostmi uvede-
nymi v prohldSeni, nebo aby vyrobek stdhnul z trhu nebo
z ob¢hu ve lhaté, kterou muZe stanovit a kterd je pfiméfend
povaze rizika.

Orgény dozoru nad trhem odpovidajicim zptisobem informuji
ozndmeny subjekt, pokud je tento subjekt néjak dotcen.

Na opatfeni uvedend ve druhém pododstavci tohoto odstavce se
pouzije ¢ldnek 21 naffzeni (ES) ¢. 765/2008.

2. Domnivaji-li se orgdny dozoru nad trhem, Ze se nesoulad
neomezuje pouze na Uzemi jejich clenského stitu, informuji
Komisi a ostatni clenské stity o vysledcich hodnoceni
a opatfenich, kterd mél hospodaisky subjekt na jejich Zadost
pfijmout.

3. Hospodaisky subjekt zajisti, aby byla pfijata vSechna
vhodnd ndpravnd opatfeni u vSech dotéenych stavebnich
vyrobkd, které doddval na trh v celé Unii.

4. Pokud pfislusny hospodaisky subjekt ve lhité uvedené
v odst. 1 druhém pododstavci nepfijme piiméfend ndpravnd
opatfeni, pfijmou orgdny dozoru nad trhem vSechna vhodnd
prozatimni opatfeni majici za cil zakdzat nebo omezit dodavani
stavebniho vyrobku na trh daného ¢lenského stitu, nebo jej
stahnout z trhu nebo obéhu.

Orgény dozoru o takovych opatienich neprodlené informuji
Komisi a ostatni ¢lenské staty.
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5. Soucasti informaci uvedenych v odstavci 4 jsou vSechny
dostupné podrobnosti, zejména tdaje nezbytné pro identifikaci
nevyhovujiciho stavebniho vyrobku, tidaje o ptvodu stavebniho
vyrobku, povaze tdajného nesouladu a souvisejictho rizika,
povaze a dobé trvani opatfeni pfijatych na vnitrostdtni drovni,
jakoz i argumenty piislusného hospodaiského subjektu. Organy
dozoru nad trhem zejména uvedou, zda je divodem nesouladu
néktery z téchto nedostatki:

a) vyrobek nespliuje vlastnosti uvedené v prohldseni nebo
pozadavky tykajici se plnéni zakladnich pozadavka na stavbu
stanovené timto naffzenim;

b) nedostatky v harmonizovanych technickych specifikacich
nebo ve specifické technické dokumentaci.

6. Clenské stity jiné nez clensky stdt, ktery zahdjil tento
postup, neprodlené informuji Komisi a ostatni clenské stity
o veskerych pfijatych opatienich a o vSech dopliujicich infor-
macich, které maji k dispozici, o nesouladu dotceného staveb-
niho vyrobku, a v pfipadé nesouhlasu s ozndmenymi vnitro-
stdtnimi opatfenimi o svych ndmitkéch.

7. Pokud do patndcti pracovnich dni od pfijeti informaci
uvedenych v odstavci 4 nevznese Zadny clensky stat ani Komise
ndmitku, pokud jde o prozatimni opatieni, kterd clensky stat
pfijal v souvislosti s dotéenym stavebnim vyrobkem, povazuji se
tato opatfeni za oprdvnénd.

8. Clenské stity zajisti, aby byla v souvislosti s dotéenym
stavebnim vyrobkem neprodlené pfijata vhodnd omezujici
opatfeni, jako je stazeni daného vyrobku z jejich trht.

Cldnek 57
Ochranny postup Unie

1. Pokud jsou po uplatnéni postupu stanoveného v ¢l. 56
odst. 3 a 4 vzneseny ndmitky proti opatfenim pfijatym ¢len-
skym stdtem nebo pokud se Komise domnivd, Ze jsou vnitro-
sttn{ opatfeni v rozporu s pravnimi piedpisy Unie, zahaji
Komise neprodlené konzultace s ¢lenskymi stity a pislusnym
hospodéiskym subjektem ¢ subjekty a provede hodnoceni vnit-
rostatnich opatfeni. Na zdkladé vysledki tohoto hodnoceni
Komise rozhodne, zda jsou toto opatfeni opravnénd, ¢i nikoli.

Rozhodnuti Komise je uréeno véem ¢lenskym stdtim a Komise
o ném neprodlené informuje vSechny clenské stity a piislusny
hospodéisky subjekt ¢&i subjekty.

2. Pokud jsou vnitrostdtni opatfeni povazovdna za oprav-
nénd, vsechny clenské stity piijmou nezbytnd opatieni
k zaji§téni toho, aby byl nevyhovujici stavebni vyrobek stazen
z jejich trhd, a odpovidajicim zptisobem informuji Komisi. Jsou-
li vnitrostdtni opatfeni povazovdna za neopravnénd, dotCeny
¢lensky stdt tato opatfeni zrusi.

3. Pokud jsou vnitrostitni opatfeni povazovdna za oprav-
nénd a jeli nesoulad stavebniho vyrobku pfisuzovin nedo-
statkiim v harmonizovanych normdch, jak je uvedeno v ¢l. 56
odst. 5 pism. b), informuje Komise pfislusny evropsky norma-
lizacni orgdn ¢i organy a piedloZi zalezitost vyboru zfizenému
podle ¢lanku 5 smérnice 98/34/ES. Vybor konzultuje pfislusny
evropsky normaliza¢ni orgdn ¢i orgdny a neprodlené vydd své
stanovisko.

Pokud je vnitrostatni opatieni povazovano za odivodnéné a je-
li nesoulad stavebniho vyrobku pfisuzovin nedostatkiim
v evropském dokumentu pro posuzovani nebo ve specifické
technické dokumentaci, jak je uvedeno v ¢l. 56 odst. 5 pism.
b), predlozi Komise zalezitost Stdlému vyboru pro stavebnictvi
a ndsledné pfijme piislusnd opatfeni.

Cldnek 58

Stavebni vyrobky, které jsou v souladu, ale pfesto
pfedstavuji riziko pro zdravi a bezpecnost

1. Pokud ¢lensky stat po provedeni hodnoceni podle ¢l. 56
odst. 1 zjisti, Ze ackoli je stavebni vyrobek v souladu s timto
naffzenim, pfedstavuje riziko z hlediska splnéni zdkladnich
pozadavkii na stavby, pro zdravi nebo bezpecnost osob, nebo
pro ochranu jiného vefejného zdjmu, pozadad piislusny hospo-
daisky subjekt, aby pfijal veskerd vhodnd opatieni a zajistil, aby
dotéeny stavebni vyrobek, pokud byl uveden na trh, déle
nepfedstavoval toto riziko, aby jej stdhl z trhu nebo z obéhu
ve lhaté, kterou muZe stanovit a kterd je pfiméfend povaze
rizika.

2. Hospodatsky subjekt zajisti, aby byla pfijata veskerd
ndpravnd opatfeni u vSech dotéenych stavebnich vyrobkd,
které doddval na trh v celé Unii.

3. Clensky stit o tom neprodlené uvédomi Komisi a ostatni
¢lenské staty. Soucdst! této informace jsou vSechny dostupné
podrobnosti, zejména tidaje nezbytné pro identifikaci dotéeného
stavebniho vyrobku, jeho plvodu a dodavatelského fetézce,
udaje o povaze souvisejictho rizika a o povaze a dobé trvani
pfijatych vnitrostatnich opatfent.
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4. Komise neprodlené zahdji konzultaci s ¢lenskymi stity a s
piislusnym hospodaiskym subjektem ¢i subjekty a vyhodnoti
pfijatd vnitrostdtni opatfeni. Na zdkladé vysledkd tohoto hodno-
ceni Komise rozhodne, zda jsou opatfeni opravnénd ¢i nikoli,
a pokud je to nutné, navrhne vhodnd opatfeni.

5. Rozhodnuti Komise je urCeno viem Cdlenskym statdm
a Komise o ném neprodlené informuje vSechny ¢lenské stity
a piislusny hospodaisky subjekt ¢i subjekty.

Cldnek 59
Formadlni nesoulad

1. Aniz je dotlen ¢lanek 56, clensky stit pozddd prislusny
hospodéisky subjekt, aby odstranil doty¢ny nesoulad, pokud
zjist{ jeden z téchto nedostatki:

a) oznaceni CE bylo pfipojeno v rozporu s ¢lainkem 8 nebo 9;

b) pozadované oznaceni CE nebylo v rozporu s ¢l. 8 odst. 2
pfipojeno viibec;

¢) aniz je dotéen c¢ldnek 5, pozadované prohldseni
o vlastnostech nebylo vypracovdno v souladu s ¢lankem 4;

d) prohldSeni o vlastnostech nebylo vypracovdno v souladu
s clanky 4, 6 a 7;

e) chybi technickd dokumentace nebo je netplna.

2. Pokud nesoulad uvedeny v odstavci 1 nadale trva, ¢clensky
stat pfijme vSechna vhodnd opatfeni majici za cil zakdzat nebo
omezit doddvani stavebniho vyrobku na trh, nebo jej stdhnout
z trhu nebo obé¢hu.

KAPITOLA IX
ZAVERECNA USTANOVENI
Cldnek 60
Akty v pfenesené pravomoci

Pro Glely dosazeni cili tohoto nafizeni, zejména odstranéni
a zabranéni vzniku omezeni tykajicich se doddni stavebnich
vyrobkd na trh se na Komisi pfendSeji v souladu s ¢lankem
61 a s za podminek stanovenych v ¢lancich 62 a 63 tyto
pravomoci:

piipadné stanoveni zdkladnich charakteristik nebo meznich
trovni v rémci zvldStnich skupin stavebnich vyrobka,
o nichz v souladu s ¢ldnky 3 az 6 vyrobce ucini prohldSeni
s ohledem na jejich zamyslené pouziti, podle drovni, tiid
nebo popisu, o vlastnostech jeho vyrobku pfi uvedeni na trh;

podminky, za nichz mutZze byt prohldseni o vlastnostech
zpracovano elektronickymi prostiedky za dcelem zpfistup-
néni na internetovych strankdch v souladu s ¢lankem 7;

zména doby, po kterou musi vyrobce uchovavat technickou
dokumentaci a prohldseni o vlastnostech po uvedeni staveb-
niho vyrobku na trh, v souladu s ¢lankem 11, a to na
zakladé predpoklddané doby Zivotnosti nebo funkce staveb-
niho vyrobku ve stavbach;

zména prilohy II a piipadné pijjeti doplikovych procesnich
pravidel v souladu s ¢l. 19 odst. 3 s cilem zajistit shodu se
zdsadami v ¢lanku 20 nebo praktické pouziti postupt stano-
venych v ¢lanku 21;

tprava piilohy III, tabulky 1 v piiloze IV a piilohy V s
ohledem na technicky pokrok;

stanoveni a GUprava ti{d vlastnosti s ohledem na technicky
pokrok v souladu s ¢l. 27 odst. 1;

podminky, za nichz maze byt stavebni vyrobek povazovan
za vyhovujici ur¢ité Grovni nebo tiidé vlastnosti bez zkousek
nebo bez dalsich zkousek podle ¢l. 27 odst. 5, pokud tak
neni ohroZeno splnéni zdkladnich pozadavki na stavbu;

Uprava, stanoveni a plezkum systém  posuzovani
a ovéfovani stalosti vlastnosti v souladu s ¢lankem 28 vzta-
hujicich se k danému vyrobku, dané skupiné vyrobkii nebo
danym zakladnim charakteristikdim a s ohledem na:

i) dulezitost funkce tohoto vyrobku nebo téchto zdkladnich
charakteristik s ohledem na zdkladni pozadavky na
stavby,

ii) povahu vyrobku,
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i) vliv proménlivosti zakladnich charakteristik stavebniho
vyrobku v prubéhu predpoklddané doby Zivotnosti
vyrobku a

iv) pravdépodobnost vyskytu vyrobnich vad vyrobku.

Cldnek 61
Vykon pfenesené pravomoci

1. Pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci uvedené
v ¢lanku 60 je svéfena Komisi na dobu péti let od 24. dubna
2011. Komise vypracuje zpravu o pienesenych pravomocich
nejpozdéji 6 mésicti pied koncem tohoto pétiletého obdobi.
Preneseni pravomoci se automaticky prodluzuje o stejné dlouhd
obdobi, pokud je Evropsky parlament nebo Rada nezrusi podle
¢lanku 62.

2. Prijetl aktu v pfenesené pravomoci Komise neprodlené
oznami soucasné Evropskému parlamentu a Radé.

3. Pravomoc piijimat akty v prenesené pravomoci je Komisi
svéfena za podminek stanovenych v ¢lanku 62 a 63.

Cldnek 62
ZruSeni pfeneseni pravomoci

1. Evropsky parlament nebo Rada mohou pfeneseni pravo-
moci uvedené v ¢ldnku 60 kdykoli zrusit.

2. Orgdn, ktery zahaji vnitini postup s cilem rozhodnout,
zda zrusit preneseni pravomoci, se vynasnazi uvédomit
v piiméfené [hité pred piijetim kone¢ného rozhodnuti druhy
organ a Komisi a uvede pravomoci, jejichz pfeneseni by mohlo
byt zruseno, a divody tohoto zruseni.

3. Rozhodnutim o zruSeni se ukoncuje ptreneseni pravomoci
v ném bliZe uréenych. Rozhodnuti nabyvd dcinku okamzité
nebo k pozdé¢simu dni, ktery v ném je upfesnén. Nedotyka
se platnosti jiz platnych aktl v pfenesené pravomoci. Bude
zveiejnéné v Utednim véstniku Evropské unie.

Cldnek 63
Namitky proti aktiim v pfenesené pravomoci

1. Evropsky parlament nebo Rada mohou proti aktu
v plenesené pravomoci vyslovit ndmitky ve lhité tH mésica
ode dne ozndmeni.

Z podnétu Evropského parlamentu nebo Rady se tato lhata
prodlouzi o tii mésice.

2. Pokud Evropsky parlament ani Rada ve lhité uvedené
v odstavci 1 namitky proti aktu v ptenesené pravomoci nevy-
slovi, akt se zvefejni v Ufednim véstniku Evropské unie a vstoupi
v platnost dnem v ném stanovenym.

Akt v pienesené pravomoci miize byt zvefejnén v Urednim vést-
niku Evropské unie a vstoupit v platnost pfed uplynutim této
lhaty, pokud Evropsky parlament i Rada uvédomi Komisi
o svém rozhodnuti ndmitky nevyslovit.

3. Akt v pfenesené pravomoci nevstoupi v platnost, pokud
proti nému bud Evropsky parlament nebo Rada ve lhité
uvedené v odstavci 1 vyslovi ndmitky. Organ, ktery vyslovuje
ndmitky proti aktu v pfenesené pravomoci, je odtvodni.

Clinek 64
Vybor

1. Komisi je ndpomocen Stdly vybor pro stavebnictvi.

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se clanky 3 a 7
rozhodnuti 1999/468|ES.

3. Clenské stity zajisti, aby clenové vyboru Stdlého vyboru
pro stavebnictvi byli s to vykondvat své tikoly tak, aby nedo-
chazelo ke stfetu zajma, zejména pokud jde o postupy ziskdvani
oznaceni CE.

Cldnek 65
ZruSeni

1. Smérnice 89/106/EHS se zrusuje.

2. Odkazy na zruSenou smérnici se povazuji za odkazy na
toto naffzeni.

Cldnek 66
Piechodnd ustanoveni

1. Stavebni vyrobky, které byly uvedeny na trh v souladu se
smérnici 89/106/EHS pfede dnem 1. cervence 2013, se pova-
zuji za vyrobky, které jsou v souladu s timto nafizenim.

2. Vyrobci mohou vypracovat prohldSeni o vlastnostech na
zakladé osvédeeni o shodé nebo prohldseni o shodé, kterd byla
v souladu se smérnici 89/106/EHS vyddna pfede dnem
1. cervence 2013.



L 8832

Utedni véstnik Evropské unie

4.4.2011

3. Pokyny pro evropské technické schvdleni, které byly
zvefejnény piede dnem 1. cervence 2013 v souladu
s ¢lankem 11 smérnice 89/106/EHS, mohou byt pouzity jako
evropské dokumenty pro posuzovani.

4. Vyrobci a dovozci mohou pouzit evropskd technickd
schvéleni vydand v souladu s ¢ldnkem 9 smérnice 89/106/EHS
do dne 1. cervence 2013 jako evropskd technickd posouzen,
a to po dobu platnosti téchto schvéleni.

Cldnek 67
Podaviani zprav Komisi

1. Komise do 25. dubna 2014 posoudi, zda jsou konkrétné
zapotiebi informace o obsahu nebezpecnych latek ve stavebnich
vyrobcich a zvazi mozné rozsiteni povinnosti poskytovat infor-
mace uvedené v ¢l 6 odst. 5 i na dalsi litky, a bude
o vysledcich tohoto posouzeni informovat Evropsky parlament
a Radu. V pribéhu posuzovini Komise piihlédne mimo jiné
k nutnosti zajistit vysokou droveii bezpe¢nosti a ochrany zdravi
pracovniki pouzivajicich stavebni vyrobky a ostatnich uZivatelti

staveb, a to i s ohledem na pozadavky recyklace ¢i opétovného
vyuziti ¢asti ¢ materidld.

Je-li to potieba, budou do dvou let po piedlozen{ zprdvy nasle-
dovat vhodné legislativni ndvrhy.

2. Do 25. dubna 2016 pfedlozi Komise Evropskému parla-
mentu a Radé zpravu o provadéni tohoto naffzeni, vcetné
¢lanka 19, 20, 21, 23, 24 a 37, zaloZzenou na zpravach predlo-
zenych clenskymi stity a dalsimi piislusnymi zdcastnénymi
subjekty a piipadné ptipoji vhodné navrhy.

Cldnek 68

Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Avsak ¢lanky 3 az 28, 36 az 38, 56 aZ 63, 65 a 66 a piilohy [,
II, Il a V se pouziji ode dne 1. ¢ervence 2013.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pimo pouzitelné ve vsech ¢lenskych statech.

Ve Strasburku dne 9. bfezna 2011.

Za Evropsky parlament
piedseda
J. BUZEK

Za Radu
piedsedkyné
GYORI E.
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PRILOHA 1

ZAKLADNI POZADAVKY NA STAVBY

Stavby jako celek i jejich jednotlivé ¢asti museji vyhovovat zamyslenému pouziti, zejména s piihlédnutim k bezpecnosti
a ochrané zdravi osob v priibéhu celého Zivotniho cyklu staveb. Po dobu ekonomicky pfiméfené Zivotnosti musi stavby
pii bézné adrzbé plnit tyto zakladni pozadavky na stavby.

1. Mechanickd odolnost a stabilita
Stavba musi byt navrzena a provedena tak, aby zatiZeni, kterd na ni budou pravdépodobné pusobit v prubéhu
vystavby a uzivani, neméla za nésledek:
a) ziiceni celé stavby nebo jeji Casti;

b) vétsi stupeil nepiipustné deformace;

¢) poskozeni jinych ¢dsti stavby nebo technickych zafizeni nebo instalovaného vybaveni v dusledku vétsi deformace
nosné konstrukce;

d) poskozeni netimérné ptvodu poskozeni.

2. Pozérni bezpecnost

Stavba musi byt navrzena a provedena takovym zptsobem, aby v pfipadé pozdru:
a) byla po urcenou dobu zachovdna nosnost konstrukce;
b) byl uvniti stavby omezen vznik a $ifeni ohné a koufe;
¢) bylo omezeno §ifeni pozdru na sousedni stavby;
d) obyvatelé mohli stavbu opustit nebo aby mohli byt jinymi prostiedky zachrdnéni;
e) byla brdna v tivahu bezpecnost zdchrannych jednotek.
3. Hygiena, ochrana zdravi a Zivotniho prostredi
Stavba musi byt navrzena a provedena takovym zpusobem, aby v prubéhu celého Zivotntho cyklu neohrozovala
hygienu nebo bezpecnost a zdravi pracovnikd, jejich uZivatelt nebo sousedd, ani neméla v celém pribéhu Zivotniho

cyklu nepfiméfené vyznamny vliv na kvalitu Zivotnitho prostfedi nebo na klima, a to béhem vystavby, pouzivani
i demolice, zejména ndsledkem:

a) uvolnovani toxickych plynd;

b) emisi nebezpecnych latek, tékavych organickych sloucenin, sklenikovych plynt nebo nebezpeénych cdstic do
vnitiniho nebo venkovniho ovzdusi;

¢) emisi nebezpecného zéfeni;

d) uvoliovédni nebezpecnych litek do podzemni vody, moiské vody, povrchové vody nebo pidy;

¢) uvoliiovani nebezpecnych latek do pitné vody nebo latek, které maji jinak negativni dopad na pitnou vodu;

f) nespravného vypousténi odpadnich vod, emisi odpadnich plynt nebo nespravné likvidace pevného nebo kapalného

odpaduy;

g) vlhkosti v ¢astech stavby nebo na povrsich v rdmci staveb.
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. Bezpecnost a piistupnost pii uzivani

Stavba musi byt navrZena a provedena takovym zpusobem, aby pii jejim uZivani nebo provozu nevznikalo nepfija-
telné nebezpe¢i nehod nebo poskozeni, napf. uklouznutim, pddem, ndrazem, popdlenim, zdsahem elektrickym
proudem, zranéni vybuchem a vloupdni. Zejména stavba musi byt navrZena a postavena tak, aby byla zohlednéna
piistupnost pro osoby se zdravotnim postiZenim a pouziti témito osobami.

. Ochrana proti hluku

Stavba musi byt navrZena a provedena takovym zptsobem, aby byl hluk vnimany uZivateli nebo osobami pobliz
stavby udrzovdn na trovni, kterd neohrozi jejich zdravi a umozni jim spdt, odpocivat a pracovat v uspokojivych
podminkdch.

. Uspora energie a tepla

Stavba a jeji zafizeni pro vytdpéni, chlazeni, osvétleni a vétrdni musi byt navrzeny a provedeny takovym zptsobem,
aby jejich spotieba energie pii provozu byla nizkd s ohledem na uzivatele a na mistn{ klimatické podminky. Stavby
museji byt rovnéz energeticky G¢inné a museji v prabéhu své vystavby a odstranovani spotfebovdvat co nejmensi
mnozZstvi energie.

. Udrzitelné vyuzivani pirodnich zdroji

Stavba musi byt navrzena, provedena a zbourdna takovym zptsobem, aby bylo zajisténo udrzitelné vyuziti ptirodnich
zdrojii a zejména:

a) opétovné vyuziti nebo recyklovatelnost staveb, pouzitych materidli a ¢asti po zbourdnt;
b) Zivotnost staveb;

¢) pouziti surovin a druhotnych materidléi Setrnych k Zivotnimu prostiedi pii stavbé.
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PRILOHA I

POSTUP PRO PRI]ETf EVROPSKEHO DOKUMENTU PRO POSUZOVANI

. Zadost o evropské technické posouzen{

Pozddé-li vyrobce subjekt pro technické posuzovéni o evropské technické posouzeni ohledné stavebniho vyrobku
a poté, co vyrobce a subjekt pro technické posuzovini (ddle jen ,pislusny subjekt pro technické posuzovéni’)
podepsali dohodu o obchodnim tajemstvi a divérnosti, pokud se vyrobce nerozhodne jinak, pfedlozi vyrobce piislus-
nému subjektu pro technické posuzovani technickou dokumentaci s popisem vyrobku, vyrobcem pfedpoklddanym
pouzitim a podrobnostmi o fizeni vyroby, které md v Gmyslu pouzit.

. Smlouva

U stavebnich vyrobki uvedenych v ¢l. 21 odst. 1 pism. c) uzavie vyrobce a pFislusny subjekt pro technické posuzovani
do jednoho mésice od piijeti technického spisu smlouvu na vypracovani evropského technického posouzeni, kterd
stanovi pracovni program pro vypracovani evropského dokumentu pro posuzovdni, vcetné

— organizace prace v rdmci organizace subjektt pro technické posuzovdni,

— slozeni pracovni skupiny, kterd se zfidi v rdmci organizace subjektu pro technické posuzovini, urcené pro
piislusnou skupinu vyrobkd,

— koordinace subjektt pro technické posuzovani

. Pracovni program

Po uzavieni smlouvy s vyrobcem informuje organizace subjektd pro technické posuzovani Komisi o pracovnim
programu pro vypracovani evropského dokumentu pro posuzovani a o harmonogramu pro jeho vypracovani, pficemz
uvede program posouzeni. Sdéleni se provede do tif mésicti od piijeti Zddosti o evropské technické posouzeni.

. Névrh evropského dokumentu pro posuzovéni

Organizace subjektt pro technické posuzovani dokonéi ndvrh evropského dokumentu pro posuzovani prostrednictvim
pracovni skupiny koordinované piislusnym subjektem pro technické posuzovani a informuje o tom doty¢né strany do
Sesti mésicti ode dne, kdy byla Komise informovdna o pracovnim programu.

. Ucast Komise

Zastupce Komise se miiZe jako pozorovatel Gcastnit na vSech ¢dstech provadéni pracovniho programu.

. Prodlouzeni a zpozdéni

Pracovni skupina ozndmi organizaci subjektl pro technické posuzovéini a Komisi jakékoli zpozdéni oproti lhiitdm
stanovenym v oddile 1 az 4 této ptilohy.

Je-li mozno odtvodnit prodlouzeni lhit pro vypracovani evropského dokumentu pro posuzovani zejména neexistenci
rozhodnuti Komise o pfislusném systému posuzovini a ovéfovani stdlosti vlastnosti stavebniho vyrobku nebo
potfebou vypracovat nové zkusebni metody, Komise stanovi delsi lhitu.

. Zmény a piijeti evropského dokumentu pro posuzovani

PFislusny subjekt pro technické posuzovéni piedlozi ndvrh evropského dokumentu pro posuzovani vyrobci, ktery ma
patnéct pracovnich dnt na odpovéd, a poté organizace subjektil pro technické posuzovani:

a) piipadné sdéli vyrobci, jak byla jeho odpovéd zohlednéna;

b) pfijme ndvrh evropského dokumentu pro posuzovini a

¢) zasle jednu kopii Komisi.
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Sdéli-li Komise do patndcti pracovnich dnt od pfijeti organizaci subjekt pro technické posuzovani své pfipominky
k ndvrhu evropského dokumentu pro posuzovdni, organizace subjektd pro technické posuzovani, poté, co méla
moznost se vyjadtit, ndvrth odpovidajicim zptsobem zméni a zasle jednu kopii pfijatého evropského dokumentu
pro posuzovani vyrobci a Komisi.

. Zvetejnéni konecného evropského dokumentu pro posuzovani

Jakmile piislusny subjekt pro technické posuzovani vydd prvni evropské technické posouzeni na zdkladé pfijatého
evropského dokumentu pro posuzovani, tento evropsky dokument pro posuzovédni bude piipadné na zdkladé ziska-
nych zkuSenosti upraven. Organizace subjektli pro technické posuzovani pfijme kone¢né znéni evropského doku-
mentu pro posuzovéan{ a zasle jedno vyhotoveni Komisi spolecné s prekladem ndzvu evropského dokumentu pro
posuzovani do viech tfednich jazykd Unie za Gcelem zvefejnéni odkazu na ngj. Jakmile vyrobek obdrzi oznaceni CE,
organizace subjektdl pro technické posuzovéni zajisti elektronickymi prostiedky dostupnost evropského dokumentu
pro posuzovani.
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PRILOHA III

PROHLASENI O VLASTNOSTECH

—_

. Jedine¢ny identifika¢ni k6d typu vyrobku:

N

. Typ, série nebo sériové ¢islo nebo jakykoli jiny prvek umoziiujici identifikaci stavebnich vyrobka podle ¢l. 11 odst. 4:

3. Zamyslené pouziti nebo zamyslend pouziti stavebniho vyrobku v souladu s pfislusnou harmonizovanou technickou
specifikaci podle pfedpokladu vyrobce:

4. Jméno, firma nebo registrovand obchodni zndmka a kontaktni adresa vyrobce podle ¢l. 11 odst. 5:

U

. Pipadné jméno a kontaktni adresa zplnomocnéného zdstupce, jehoz plnd moc se vztahuje na tikoly uvedené v ¢l. 12
odst. 2:

(=)

. Systém nebo systémy posuzovani a ovéfovéni stdlosti vlastnosti stavebnich vyrobkd, jak je uvedeno v piiloze V:

7. V piipadé prohldSeni o vlastnostech tykajicich se stavebniho vyrobku, na ktery se vztahuje harmonizovand norma:

(jiméno a pripadné identifika¢ni &islo ozndmeného subjektu)

provedl podle systému

(popis dkoli tfeti strany podle piflohy V)

a vydal

(osvédceni o stélosti vlastnosti, osvédceni o shod¢ fizeni vyroby, zkusebnifvypoctové protokoly — dle potieby)

8. V piipadé¢ prohldseni o vlastnostech tykajicich se stavebniho vyrobku, pro ktery bylo vyddno evropské technické
posouzen:

(jméno a piipadné identifika¢ni &islo subjektu pro technické posuzovani)

vydal

(referen¢ni ¢islo evropského technického posouzeni)

na zdkladé

(referen¢ni ¢islo evropského dokumentu pro posuzovéni)
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provedeno podle systému

(popis ukola tfeti strany podle piilohy V)

a vydal

(osvédceni o stdlosti vlastnosti, osvédceni o shodé fizeni vyroby, zkusebnif/vypoctové protokoly — dle potieby)

9. Vlastnosti uvedené v prohldseni

Pozndmky k tabulce:

. sloupec 1 obsahuje seznam zédkladnich charakteristik stanovenych v harmonizovanych technickych specifikacich
pro zamyslené pouziti nebo zamyslend pouziti uvedend v bodé 3 vyse;

. pro kazdou zdkladni charakteristiku uvedenou ve sloupci 1 a v souladu s pozadavky clinku 6 bude sloupec 2
obsahovat vlastnosti uvedené v prohldSeni, vyjadfené podle Grovné, tiidy nebo popisu, vztazeno k odpovidajicim
zdkladnim charakteristikim nebo budou uvedena pismena ,NPD“ (No Performance Determined), pokud neni

uvedena Zadnd vlastnost;

3. U kazdé zdkladni charakteristiky uvedené ve sloupci 1 bude sloupec 3 obsahovat:

a) odkaz s datem na piislusnou harmonizovanou normu a pifpadné referencni ¢islo pouzité specifické nebo

piislusné technické dokumentace;

nebo

b) odkaz s datem na pfislusny evropsky dokument pro posuzovani, je-li k dispozici, a referen¢ni ¢islo pouzitého

evropského technického posouzeni.

Zékladni charakteristiky Vlastnost Harmonizované technické specifikace
(viz pozndmka 1) (viz pozndmka 2) (viz pozndmka 3)

Pokud byla pouzita podle ¢ldnku 37 nebo 38 specifickd technickd dokumentace, pozadavky, které vyrobek spliuje:

10. Vlastnost vyrobku uvedend v bodé 1 a 2 je ve shod¢ s vlastnosti uvedenou v bodé 9.

Toto prohldseni o vlastnostech se vyddvd na vyhradni odpovédnost vyrobce uvedeného v bodé 4.

Podepsédno za vyrobce a jeho jménem:

(jméno a funkce)

(misto a datum vyddni) (podpis)
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PRILOHA IV

SKUPINY VYROBKU A POZADAVKY NA SUBJEKTY PRO TECHNICKE POSUZOVANI

Tabulka 1 - Skupiny vyrobka

SK%?,I[I)\JY SKUPINY VYROBKU
1 PREFABRIKOVANE =~ VYROBKY ~Z OBYCEJNEHO/LEHKEHO BETONU A  AUTOKLAVOVANEHO
POROBETONU
2 DVERE, OKNA, OKENICE, VRATA A PRISLUSNE STAVEBNI KOVANI
3 FOLIE, VCETNE LITYCH A SESTAV (HYDROIZOLACNICH NEBO PAROTESNYCH)
4 TEPELNEIZOLACNI VYROBKY.
KOMPOZITNI IZOLACNI SESTAVY NEBO SYSTEMY.
5 STAVEBNI LOZISKA.
CEPY PRO KONSTRUKCNI SPOJE.
6 KOMINY, KOUROVODY A SPECIFICKE VYROBKY.
7 VYROBKY ZE SADRY.
8 GEOTECHTILIE, GEOMEMBRANY A SOUVISEJIC[ VYROBKY.
9 LEHKE OBVODOVE PLASTE/OPLASTENI/KONSTRUKCNI TESNENE ZASKLEN{
10 | ZARIZENI PRO STABILNI HASENI POZARU (VYROBKY PRO POZARNI POPLACH/DETEKCE, STABILNI
HASENI POZARU, RIZENI POZARU A KOURE A PRO POTLACOVANI VYBUCHU.)
11 VYBAVENI PRO HYGIENICKE PROSTORY
12 VYBAVENI KOMUNIKACI: SILNICNI VYBAVENI.
13 KONSTRUKCNI VYROBKYA PRVKY ZE DREVA DOPLNKY.
14 PANELY A PRVKY NA BAZI DREVA.
15 CEMENT, STAVEBNI VAPNA A JINA HYDRAULICKA POJIVA
16 | VYZTUZNA A PREDPINACI BETONARSKA OCEL (A DOPLNKY)
PREDPINACI SESTAVY.
17 | ZDIVO A SOUVISEJICI VYROBKY.
ZDICI PRVKY, MALTY A DOPLNKY.
18 VYROBKY PRO KANALIZACNI SYSTEMY
19 PODLAHOVINY.
20 KONSTRUKCNI KOVOVE VYROBKY A DOPLNKY
21 | VNITRNI A VNEJSI POVRCHOVE UPRAVY STEN A STROPU. SESTAVY VNITRNICH PRICEK.
22 STRESNI KRYTINY, STRESNI SVETLIKY, STRESNI OKNA A DOPLNKOVE VYROBKY, STRESNI SESTAVY.
23 | VYROBKY PRO KONSTRUKCE VOZOVEK.
24 | KAMENIVO.

25

STAVEBNI ADHEZIVA
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KOD
SKUPINY

SKUPINY VYROBKU

26 | VYROBKY PRO BETON, MALTY A INJEKTAZNI MALTY.

27 ZARIZEN[ PRO VYTAPEN[ VNITRNICH PROSTOR

28 TRUBKY, NADRZE A DOPLNKY, KTERE NEJSOU V KONATAKTU S VODOU URCENOU K LIDSKE

SPOTREBE.

29 STAVEBI VYROBKY, KTERE JSOU V KONTAKTU S VODOU URCENOU K LIDSKE SPOTREBE.

30 VYROBKY Z PLOCHEHO SKLA, PROFILOVANEHO SKLA A SKLENENYCH TVARNIC

31 ELETRICKE, OVLADACI A KOMUNIKACN{ KABELY.

32 TESNENI PRO SPOJE.

33 PRIPEVNOVACI PROSTREDKY

34 STAVEBNI SESTAVY, JEDNOTKY, PREFABRIKOVANE PRVKY.

35 VYROBKY PRO POZARNI PREPAZKY, POZARNI TESNENI, PRO POZARNI OCHRANU A PRO ZPOMALO-

VAN[ HORENI.

Tabulka 2 — Pozadavky na subjekty pro technické posuzovini

Zpusobilost

Popis zptsobilosti

Pozadavek

1. Analyza rizik

Stanovit moznd rizika a vyhody plynouci
z pouzivani inovacnich stavebnich vyrobka,
pokud pii jejich zabudovani do staveb nejsou
k dispozici vyhotovené/sjednocené technické
udaje o jejich vlastnostech.

2. Stanoveni technic-

kych kritérif

Na zdkladé vysledkd analyzy rizik vypracovat
technickd kritéria pro hodnoceni chovani
a vlastnosti stavebnich vyrobk z hlediska
plnéni platnych vnitrostdtnich pozadavkd;

poskytovat technické tdaje potiebné pro ty,
ktefi se ucastni stavebniho postupu jako
potencidlni uZivatelé stavebnich vyrobkd
(vyrobci, projektanti, dodavatelé, montéri).

3. Stanoveni

metod
posuzovani

Navrhnout a validovat vhodné metody
(zkousky nebo vypocty) k posuzovani vlast-
nosti zakladnich charakteristik stavebnich
vyrobkt s piihlédnutim k aktudlnimu stavu.

Subjekt pro technické posuzovini je ziizen
podle vnitrostdtnich pravnich predpisi a md
pravni subjektivitu. Subjekt je nezdvisly na
zicastnénych strandch a jakychkoliv dil¢ich
zdjmech.

Subjekt pro technické posuzovini md déle
pracovniky, kteff:

a) jsou objektivni a jsou schopni fddného tech-
nického tsudku;

=

maji diikladné znalosti prévnich predpisi
a ostatnich platnych pozadavkil clenskych
stdti, v nichz byli urceni, ohledné skupin
vyrobkd, pro které byli urceni;

¢) maji obecné znalosti v oblasti stavebni praxe
a duakladné technické znalosti ohledné
skupin vyrobkd, pro které byli urceni;

d) maji dukladné znalosti jednotlivych souvise-
jicich rizik a technickych aspektt stavebnich
postup(;

¢) maji dikladné znalosti o stdvajicich harmo-
nizovanych normich a zkusebnich meto-
dich pro skupiny vyrobkd, pro které byli
urceni;

f) maji odpovidajici jazykové znalosti.

Odmény vypldcené pracovnikim subjektu pro

technické posuzovani nejsou zévislé na poctu

provedenych posouzeni ani na vysledcich
téchto posouzeni.
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Zpusobilost

Popis zpiisobilosti

Pozadavek

4. UrCeni  specific-
kého zpusobu
fizeni vyroby

Porozumét vyrobnimu postupu konkrétniho
vyrobku a zhodnotit jej, aby bylo mozno
stanovit vhodnd opatfeni k zajisténi stdlosti
vyrobku v prabéhu daného  vyrobniho
postupu.

Subjekt pro technické posuzovini md pracov-
niky, ktef{ maji pfislusné znalosti o vztahu
mezi vyrobnimi postupy a charakteristikami
vyrobku souvisejicimi s F{zenim vyroby.

5. Posuzovani

vyrobku

Posoudit vlastnosti z hlediska zdkladnich
charakteristik stavebnich vyrobkt na zdkladé
harmonizovanych metod podle harmonizova-
nych kritérii.

Kromé pozadavki uvedenych v bodech 1, 2

a

3 md subjekt pro technické posuzovani

k dispozici prostiedky a vybaveni nezbytné
pro posuzovani vlastnosti z hlediska zdkladnich
charakteristik stavebnich vyrobkti v rdmci
skupin vyrobkd, pro které byl urcen.

6. Celkové fizeni

Zajistit jednotnost, spolehlivost, objektivitu
a zpétnou vysledovatelnost ustdlenym pouzi-
vanim piislusnych metod fzeni.

Subjekt pro technické posuzovani:

a)

b)

prokazatelné dodrzuje kodex fddné spravni
praxe;

mé politiku a podptirné postupy k zajisténi
davérnosti citlivych ddaji v rdmci subjektu
pro technické posuzovéni a u viech svych
partnert;

méd systém fizeni dokumentl k zajisténi
registrace, zpétné vysledovatelnosti, spravy
a archivace viech piislusnych dokumentt;

md  mechanismy  interntho  auditu
a prezkumu fizeni k zajisténi pravidelnych
kontrol dodrzovani pfislusnych  metod
fizent;

méd postup objektivntho zpracovini poda-
nych opravnych prostiedkd a stiznosti.
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PRILOHA V

POSUZOVANI A OVEROVANI STALOSTI VLASTNOSTI

1. SYSTEMY POSUZOVAN[ A OVEROVANI STALOSTI VLASTNOSTI

1.1 Systém 1+ — ProhldSeni o vlastnostech zdkladnich charakteristik stavebniho vyrobku vyrobcem na zdkladé téchto
bodi:

a) vyrobce provadi:

i) fizeni vyroby,

i) dalsi zkousky vzorkd odebranych v zdvodé v souladu s predepsanym pldnem zkousek;

b) ozndmeny subjekt pro osvédéeni vyrobku vyddva osvédceni o stilosti vlastnosti vyrobku na zdkladé:

i) urceni typu vyrobku na zédkladé zkousky typu (véetné odbéru vzorkd), vypoctu pro typ, tabulkovych hodnot
nebo popisné dokumentace vyrobku,

ii) pocatecni inspekce ve vyrobnim zdvodé a fizeni vyroby,

i) prubézného dozoru, posouzeni a hodnoceni fizeni vyroby,

iv) provéfovacich zkousek vzorki odebranych pied uvedenim vyrobku na trh.

1.2 Systém 1 — ProhldSeni o vlastnostech zdkladnich charakteristik stavebniho vyrobku vyrobcem na zdkladé téchto
bodu:

a) vyrobce provadi:

i) fizeni vyroby,

i) dalsi zkousky vzorki odebranych v zdvodé vyrobcem v souladu s predepsanym planem zkousek;

b) ozndmeny subjekt pro osvédceni vyrobku vydavd osvédceni o stalosti vlastnosti vyrobku na zdkladé:

i) uréeni typu vyrobku na zdkladé zkousky typu (véetné odbéru vzorkd), vypoctu pro typ, tabulkovych hodnot
nebo popisné dokumentace vyrobku,

ii) pocdtecni inspekce ve vyrobnim zdvodé a fizeni vyroby,

iii) prabézného dozoru, posouzeni a hodnoceni fizeni vyroby.

1.3 Systém 2+ — ProhldSeni o vlastnostech zdkladnich charakteristik stavebniho vyrobku vyrobcem na zdkladé téchto
bodi:

a) vyrobce provadi:

i) urceni typu vyrobku na zdkladé zkousky typu (véetné odbéru vzorkdl), vypoctu pro typ, tabulkovych hodnot
nebo popisné dokumentace vyrobku,

ii) f{zen{ vyroby,

iii) zkousky vzorkd odebranych v zdvodé v souladu s pfedepsanym plénem zkousek;
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b) ozndmeny subjekt pro osvédéeni fizeni vyroby vydadvd osvédéeni o shodé fizeni vyroby na zdkladé:
i) pocdtecni inspekce ve vyrobnim zdvodé a fizeni vyroby,
i) priibézného dozoru, posouzeni a hodnoceni fzeni vyroby.

1.4 Systém 3 — ProhldSeni o vlastnostech zdkladnich charakteristik stavebniho vyrobku vyrobcem na zékladé téchto
bodu:

a) vyrobce provadi fizeni vyroby,

b) ozndmend zkusebni laboratof ur¢i typ vyrobku na zdkladé zkousky typu (na zdkladé odbéru vzorka provedeného
vyrobcem), vypoctu pro typ, tabulkovych hodnot nebo popisné dokumentace vyrobku;

1.5 Systém 4 — ProhldSeni o vlastnostech zdkladnich charakteristik stavebniho vyrobku vyrobcem na zdkladé téchto
bodu:

a) vyrobce provadr:

i) uréeni typu vyrobku na zdkladé zkousky typu, vypoctu pro typ, tabulkovych hodnot nebo popisné doku-
mentace vyrobku,

ii) fizeni vyroby;
b) zddné tkoly pro ozndmeny subjekt nejsou stanoveny.

2. SUBJEKTY ZAPOJENE DO POSUZOVANI A OVEROVANI STALOSTI VLASTNOSTI

Podle funkce ozndmenych subjektt zapojenych do posuzovéni a ovéFovani stélosti vlastnosti stavebnich vyrobka se
rozlisuje:

1) subjekt pro osvédceni vyrobku: stdtni nebo nestdtni ozndmeny subjekt, ktery disponuje nezbytnou pravomoci
a odpovédnosti provadét osvédceni vyrobku v souladu s danym jednacim fédem a zplisobem fizenf;

2) subjekt pro osvédceni fizeni vyroby: ozndmeny subjekt, stitni nebo nestdtni, ktery disponuje nezbytnou pravo-
moci a odpovédnosti provadét osvédceni v souladu s danym jednacim fddem a zptsobem Fizent;

3) zkuSebni laboratof: ozndmend laboratof, kterd mét, zkoumd, zkousi, kalibruje nebo jinak urcuje charakteristiky
nebo vlastnosti materidli nebo stavebnich vyrobkii.

3. PRIPADY ZAKLADNICH CHARAKTERISTIK, U NICHZ NENI POZADOVAN ODKAZ NA PRISLUSNE HARMONI-
ZOVANE TECHNICKE SPECIFIKACE

1) reakce na ohen;

2) pozdrni odolnost;

3) chovéni pii vnéjsim pozaru;
4) pohlcovani hluku;

5) emise nebezpecnych latek.
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NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) & 306/2011
ze dne 9. bfezna 2011

o zruSeni nafizeni Rady (ES) ¢. 19642005 o celnich sazbich pro baniny

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména
na ¢l. 207 odst. 2 této smlouvy,

s ohledem na ndvrh Evropské komise,

po postoupeni

navrhu legislativntho aktu  vnitrostatnim

parlamentiim,

v souladu s Fddnym legislativnim postupem (),

vzhledem k témto dévodim:

1)

Nafizeni Rady (ES) ¢ 1964/2005 (3) stanovi, Ze
s G¢inkem od 1. ledna 2006 je celni sazba pro bandny
(kd KN 0803 00 19) 176 EUR/mt.

Dne 31. kvétna 2010 byla podepsdna Zenevskd dohoda
o obchodu s bandny (}) mezi Evropskou unii a Brazilii,
Kolumbii, Kostarikou, Ekvadorem, Guatemalou, Hondu-
rasem,  Mexikem, Nikaraguou, Panamou, Peru
a Venezuelou (dale jen ,dohoda®), kterd se tykd struktury
a fungovéni rezimu obchodu Unie s bandny kédu KN
0803 00 19.

V souladu s dohodou Unie postupné sniZi své celni sazby
pro bandny ze 176 EUR/mt na 114 EUR/mt. Po prvnim
sniZeni, které bylo uplatnéno se zpétnym dtcinkem od

15. prosince 2009, kdy byla dohoda parafovana, celni
sazba dosahovala vySe 148 EUR/mt. Dalsi sniZeni se
maji  provést po Castech v pribéhu sedmi let
s maximdlnim prodlenim dvou let, pokud dojde ke zpoz-
déni dohody o podminkich tykajicich se zemédélstvi
v rémci kola jedndni Svétové obchodni organizace
(WTO) v Dohd. Kone¢né vyse celni sazby 114 EUR/mt
mé byt dosazeno nejpozdéji dne 1. ledna 2019. SniZeni
celni sazby budou v rdmci WTO konsolidovina
v okamziku certifikace celniho sazebniku EU pro bandny.

Poté, co byla dohoda ode dne podpisu prozatimné uplat-
fiovana,  byla  schvdlena  rozhodnutim  Rady
2011/194/EU (4).

V disledku novych celnich sazeb pro banany, které
budou uplatiiovany podle dohody, je proto vhodné zrusit
naffzeni (ES) ¢. 1964/2005,

PRIJALY TOTO NARIZENI:

Clanek 1

Natizeni (ES) ¢. 1964/2005 se zrusuje.

Cldnek 2

Toto naffzeni vstupuje v platnost dnem vstupu dohody
v platnost.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pifmo pouzitelné ve vsech clenskych sttech.

Ve Strasburku 9. bfezna 2011.

Za Evropsky parlament
predseda
J. BUZEK

Za Radu
predsedkyné
GYORI E.

() Postoj Evropského parlamentu ze dne 3. nora 2011 (dosud nezve-

fejnény v Ufednim véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne 7. bfezna
2011.

() Ut vést. L 316, 2.12.2005, s. 1.
() Uk vést. L 141, 9.6.2010, s. 3.

(*) Viz strana 66 v tomto Cisle Ufedniho véstniku.
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SMERNICE

SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 201 1/24/EU
ze dne 9. bfezna 2011

o uplatiiovdni prdv pacientii v pfeshrani¢ni zdravotni péci

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména
na ¢ldnky 114 a 168 této smlouvy,

s ohledem na ndvrh Evropské komise,

N

ohledem na

stanovisko  Evropského  hospodafského

a socidlntho vyboru (1),

s ohledem na stanovisko Vyboru regionti (3),

v souladu s fadnym legislativnim postupem (3),

vzhledem k témto davodim:

Na zakladé ¢l. 168 odst. 1 Smlouvy o fungovani
Evropské unie (Smlouva o fungovdni EU) md byt pii
vymezeni a provadéni vSech politik a cinnosti Unie
zajistén vysoky stupeit ochrany lidského zdravi. Z toho
vyplyvd, ze vysoky stupen ochrany lidského zdravi musi
byt zajistén i v piipadé, kdy Unie piijimd pravni akty na
zdklad¢ jinych ustanoveni Smlouvy.

Clinek 114 Smlouvy o fungovini EU je vhodnym
pravnim zdkladem, nebot cilem vétSiny ustanoveni této
smérnice je lep$i fungovani wvnitintho trhu a volného
pohybu zboZi, osob a sluzeb. Vzhledem k tomu, Ze
jsou splnény podminky pro pouziti ¢lanku 114 Smlouvy
o fungovéani EU jako prdvniho zdkladu, musi se pravni
pfedpisy Unie opirat o tento pravni zdklad i v téch ptipa-
dech, kdy je urcujicim faktorem pii rozhodovéni ochrana
vefejného zdravi. V tomto ohledu ¢l. 114 odst. 3
Smlouvy o fungovdni EU vyslovné pozaduje, aby pii
dosahovani harmonizace byla zarucena vysokd droven

" Uf vest. C 175, 28.7.2009, s. 116.
() Uk vést. C 120, 28.5.2009, s. 65. )
(}) Postoj Evropského parlamentu ze dne 23. dubna 2009 (Uf. vést.

C 184 E, 8.7.2010, s. 368), postoj Rady v prvnim cteni ze dne
13. zaif 2010 (Uf. vést. C 275 E, 12.10.2010, s. 1), postoj Evrop-
ského parlamentu ze dne 19. ledna 2011 (dosud nezvefejnény
v Utfednim véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne 28. tinora 2011.

()

ochrany lidského zdravi a pfitom bylo piihlédnuto
zejména k novému vyvoji zalozenému na védeckych
poznatcich.

Zdravotni systémy Unie jsou tstfednim prvkem vysoké
drovné socidlni ochrany v Unii a pifnosem pro socidlni
soudrznost a socialni spravedlnost, jakoZ i pro udrzitelny
rozvoj. Tvoif rovnéz souddst sirstho ramce sluzeb obec-
ného zdjmu.

Bez ohledu na moznost pacienti vyuZivat podle této
smérnice preshraniéni zdravotni pé¢i nesou clenské
stity 1 naddle odpovédnost za poskytovani bezpecné,
vysoce kvalitni, a¢inné a kvantitativné dostacujici zdra-
votni péce oblantim na svém dzemi. Mimoto by prove-
deni této smérnice ve vnitrostitnim pravu a jeji uplatrio-
vani nemélo vést k tomu, aby byli pacienti podnécovani
k vyuzivani zdravotni péce mimo clensky stdt, v némz
jsou pojisténi.

Jak uznala Rada v zdvérech o spole¢nych hodnotich
a zédsadéch ve zdravotnich systémech Evropské unie pfija-
tych ve dnech 1. a 2. ¢ervna 2006 (*) (ddle jen ,zdvéry
Rady"®), existuje soubor zdsad ¢innosti sdilenych zdravot-
nimi systémy v celé Unii. Tyto zdsady cinnosti jsou
nezbytné pro zaji§téni divéry pacientd v pieshrani¢ni
zdravotni pédi, kterd je nutnd k dosazeni mobility pacien-
th i vysoké drovné ochrany zdravi. V téchto zdvérech
Rada rovnéz uzndva, ze v praktickych zptsobech usku-
tecfiovani téchto hodnot a zdsad existuji mezi ¢lenskymi
staty vyrazné rozdily. Zejména o rozsahu zdravotni péce,
na niz maji oblané pravo, a o mechanismech pouzi-
vanych k financovdni a poskytovani této zdravotni
péce, jako napiiklad do jaké miry je vhodné spoléhat
na mechanismy trhu a konkurenéni tlaky na fizeni zdra-
votnich systémdi, je tieba rozhodovat ve vnitrostitnich
souvislostech.

Jak opakované potvrdil Soudni dviir Evropské unie (ddle
jen ,Soudni dviar9), vSechny typy Iékaiské péce, ac je
uzndvina jejich zvlastni povaha, spadaji do oblasti
ptisobnosti Smlouvy o fungovani EU.

() Uk. vést. C 146, 22.6.2006, s. 1.
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(10)

(11)

(12)

Tato smérnice cti svobodu kazdého clenského stitu
rozhodnout, jaky druh zdravotni péée povazuje za
vhodny, a tato svoboda neni smérnici dotéena. Z4adné
z ustanoveni této smérnice by nemélo byt vyklddino
tak, aby naruSovalo zdkladni etické rozhodovéni clen-
skych stata.

Nékterymi otdzkami tykajicimi se pfeshrani¢ni zdravotni
péce, zejména ndhradou ndkladi na zdravotni péci
poskytnutou v jiném Clenském stdté nez je stdt,
v némZz mdé piijemce péce bydlisté, se jiz zabyval Soudni
dvtir. Ucelem této smérnice je dosdhnout vieobecnéjsiho
i WCinngjstho uplatiovani zdsad, které v jednotlivych
piipadech stanovil Soudni dvtir.

Rada ve svych zdvérech uznala, Ze zvlasté hodnotna je
iniciativa v oblasti pfeshrani¢ni zdravotni péce zajistujic
vSem obc¢antm Unie jasnou predstavu o jejich pravech
a ndrocich pfi pohybu z jednoho ¢lenského stitu do
jiného, aby byla zajisténa pravni jistota.

Cilem této smérnice je stanovit pravidla pro usnadnéni
pistupu k bezpecné a vysoce kvalitni pfeshrani¢ni zdra-
votn{ pé¢i v Unii, zajistit mobilitu pacientd v souladu se
zdsadami stanovenymi Soudnim dvorem a podpofit
spolupréci v oblasti zdravotni péce mezi ¢lenskymi staty,
piicemz je plné uzndvana odpovédnost ¢lenskych stath
za vymezeni ddvek socidlniho zabezpeceni vztahujicich
se ke zdravi a za organizaci zdravotnictvi
a poskytovani zdravotni a 1ékaiské péce a davek socidl-
niho zabezpeceni zejména v pipadé nemoci.

Tato smérnice by se méla vztahovat na jednotlivé pacien-
ty, ktefi se rozhodnou vyhledat zdravotni péci v jiném
Clenském staté, nez ve kterém jsou pojisténi. Jak potvrdil
Soudn{ dviir, ani zvlastni povaha, ani zpdsob organizace
nebo financovani nemohou byt divodem pro vylouceni
zdravotni pée z plisobnosti zdkladni zdsady volného
pohybu sluzeb. Clensky stdt, v némz je pacient pojistén,
se viak muZe rozhodnout omezit ndhradu nédkladii na
pfeshraniéni zdravotni pédi z divodl souvisejicich
s kvalitou a bezpecnosti poskytované zdravotni péce,
je-li mozno tento postup odivodnit naléhavymi divody
obecného zdjmu tykajictho se veiejného zdravi. Clensky
stdt, v némz je pacient pojistén, muize i z jinych divodi
piijmout dal3i opatieni, je-li mozné to odiivodnit tako-
vymi naléhavymi divody obecného zdjmu. Soudni dvir
totiz stanovil, Ze ochrana vefejného zdravi patii mezi
naléhavé divody obecného zdjmu, které mohou
odavodnit omezeni svobody pohybu stanovené ve
Smlouvéch.

Pojem ,naléhavé divody obecného zdjmu“ pouzity
v nékterych ustanovenich této smérnice byl zaveden
Soudnim dvorem v judikatufe ve vztahu k ¢lankam 49
a 56 Smlouvy o fungovani EU a muze se dile vyvijet.

(14)

Soudni dvir pfi nékolika piilezitostech rozhodl, ze nalé-
havymi diivody obecného zdjmu lze odtvodnit piekazku
volnému pohybu sluzeb, pfiemz témito divody jsou
napiiklad pozadavky na planovani v souvislosti se zajis-
ténim dostate¢ného a trvalého piistupu k vyvdzené
nabidce vysoce kvalitni zdravotni péce v dotéeném clen-
ském stat¢ nebo v souvislosti se snahou kontrolovat
néklady a co nejvice zabrdnit veskerému plytvéni finan¢-
nimi, technickymi a lidskymi zdroji. Soudni dvir rovnéz
uznal, Ze «cil zachovdni vyvdZenych lékafskych
a nemocni¢nich sluzeb piistupnych pro vsechny mtize
také spadat do jedné z vyjimek, z divodu ochrany vefej-
ného zdravi, podle ¢lanku 52 Smlouvy o fungovani EU,
pokud to pfispéje k dosazeni vysoké tdrovné ochrany
zdravi. Soudni dvir také rozhodl, Ze uvedené ustanoveni
Smlouvy o fungovini EU dovoluje ¢lenskym statim
omezit volny pohyb lékaiskych a nemocni¢nich sluzeb,
pokud mé zajisténi 1écebné kapacity nebo zptsobilosti
lékafskych odbornikli na tGizemi daného ¢lenského stitu
zdsadni vyznam pro ochranu zdravi.

Je samoziejmé, Ze povinnost nahradit ndklady na
preshraniéni pé¢i by méla byt omezena na zdravotni
péci, na kterou md poji§ténd osoba ndrok v souladu
s pravnimi pfedpisy ¢lenského stitu, v némz je pojisténa.

Tato smérnice by se neméla vztahovat na sluzby, jejichz
primdrnim cilem je poskytovat pé¢i lidem, ktefi potfebuji
pomoc pii provadéni béznych kazdodennich dkond.
Konkrétné by se tato smérnice neméla vztahovat na
sluzby dlouhodobé péce povazované za nezbytné, jejichz
cilem je umoznit osobé, kterd ji potiebuje, Zit v co
nejvétsi mozné mife plnohodnotnym Zivotem podle
vlastniho uvdzeni. Tato smérnice by se tak neméla vzta-
hovat napfiklad na sluzby dlouhodobé péce poskytované
pecovatelskymi domy nebo v zafizenich, domech ¢&i
jinych formdch bydleni s asisten¢nimi sluzbami (,domy
s pecovatelskou sluzbou).

Pristup k orgdntm a jejich alokace pro ucely transplan-
tace by rovnéz nemély vzhledem ke své specifi¢nosti
spadat do oblasti ptisobnosti této smérnice.

Pro tcely nahrady ndkladi na pfeshrani¢ni zdravotni péci
by tato smérnice méla upravovat nejen situaci, ve které je
pacientovi poskytnuta zdravotni péce v jiném clenském
staté, nez ve kterém je zdravotné pojistén, ale rovnéz
piedepisovani, vydavani a poskytovani lé¢ivych piipravka
a zdravotnickych prostiedkt tam, kde jsou poskytovany
v souvislosti se zdravotni pé¢i. Definice pFeshrani¢ni
zdravotni péce by méla upravovat jak situaci, kdy pacient
zakoupi tyto 1é¢ivé piipravky a zdravotnické prostiedky
v jiném clenském stdté, nez ve kterém je zdravotné
pojistén, tak situaci, kdy pacient zakoupi tyto lé¢ivé
piipravky a zdravotnické prostfedky v jiném clenském
staté, nez ve kterém byl 1ékafsky ptedpis vystaven.
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(17) Tato smérnice by se neméla dotykat pravidel ¢lenskych potiebdm obyvatel a pacientl, jimz slouzi. Jednotlivé

(18)

(19)

statd  tykajicich se prodeje  léCivych  piipravka
a zdravotnickych prostredkd prostfednictvim internetu.

Tato smérnice by nikoho neméla opravilovat k tomu, aby
vstupoval do jiného clenského stitu proto, aby zde
vyuzival zdravotni péci, nebo aby v ném za timto dcelem
pobyval ¢i bydlel. V piipadé, Ze je néli pobyt na uzemi
¢lenského stitu v rozporu s pravnimi pfedpisy tohoto
stitu, pokud jde o prdvo vstupovat nebo pobyvat na
jeho tGzemi, neméla by se tato osoba povazovat za
osobu pojisténou podle definice uvedené v této smérnici.
I naddle by mélo byt ¢lenskym statim umoznéno, aby ve
svych wvnitrostatnich pravnich predpisech uréily, kdo je
povazovan za osobu pojisténou pro tcely jejich pravnich
piedpisti tykajicich se systému vefejné zdravotni péce
a socidlniho zabezpeceni, pokud jsou zaji§téna priva
pacientdl stanovend v této smérnici.

Vyuzije-li pacient pfeshrani¢ni zdravotni péci, je zdsadni,
aby pfedem védél, jakd pravidla se pouziji. Na pfeshra-
nién{ zdravotni pé¢i by se méla vztahovat pravidla stano-
vend pravnimi predpisy ¢lenského stitu, v némz je zdra-
votni péce poskytovina, nebot odpovédnost za organi-
zaci zdravotnictvi a poskytovani zdravotni péce nesou
podle ¢l. 168 odst. 7 Smlouvy o fungovani EU clenské
stity. To by pacientovi mélo pomoci informované se
rozhodnout a  zabrdnit piipadim  nepochopeni
a nedorozuméni. Méla by se tak rovnéz vytvofit vysoka
mira divéry mezi pacientem a poskytovatelem zdravotni
péce.

Aby se pacientim pii zdméru vyhledat zdravotni péci
v jiném ¢lenském staté usnadnilo informované rozhodo-
véani, mély by clenské stity, v nichZ je zdravotni péce
poskytovédna, zajistit, aby pacienti z jinych ¢lenskych
stdth na pozdddni obdrzeli pFislusné informace
o standardech bezpecnosti a kvality zdravotni péce uplat-
flovanych na jejich Gzemi a o poskytovatelich zdravotni
péce, na které se tyto standardy vztahuji. Poskytovatelé
zdravotni péce by ddle méli na pozddini pacientim
poskytnout informace o specifickych aspektech sluzeb
zdravotni péce, které nabizeji, a o riznych alternativach
lécby. Pokud jde o rozsah, v jakém poskytovatelé zdra-
votni pée jiz poskytuji dalezité informace o téchto
aspektech pacientiim, ktefi maji bydlisté v ¢lenském staté,
v némz je zdravotni péce poskytovdna, neméla by jim
tato smérnice uklddat, aby poskytovali pacientim
z jinych ¢lenskych stdth rozsahlejsi informace. Clensky
stdt, v némz je zdravotni péce poskytovdna, by mél mit
rovnéZ moznost pozadovat od jinych subjektl, nez jsou
poskytovatelé zdravotni péce, napiiklad od poskytovatelt
pojisténi ¢i orgdnt vefejné moci, aby poskytovaly infor-
mace o urcitych aspektech nabizenych sluzeb zdravotni
péce, je-li to z hlediska organizace jeho systému zdra-
votni péce vhodngjsi.

Rada ve svych zdvérech uznala, Ze existuje soubor spole¢-
nych hodnot a zdsad, které jsou sdileny v celé Unii,
pokud jde o otdzku, jak zdravotni systémy odpovidaji

(22)

(24)

organy Unie pii své praci vSeobecné uzndvaji zdkladni
hodnoty, jimiz jsou vSeobecnost, pfistup ke kvalitni
péci, rovnost a solidarita. Clenské stity by proto také
mély zajistit, aby byly tyto hodnoty ctény i v piipadé
pacienti a obcand z jinych clenskych stitd a aby bylo
se viemi pacienty zachdzeno spravedlivé na zdkladé toho,
jakou zdravotni péci potiebuji, a nikoli na zdkladé toho,
ve kterém clenském stité jsou pojisténi. Pfitom by
Clenské stity mély dodrzovat zdsadu volného pohybu
osob v rdmci vnitintho trhu, zdsadu zdkazu diskriminace
mimo jiné na zdkladé stitni pFislusnosti a zdsadu
nutnosti a piiméfenosti veskerych omezeni volného
pohybu. Tato smérnice by vSak poskytovatelim zdra-
votni péce neméla nafizovat pfijmout pacienty z jinych
Clenskych statt k planované 1é¢bé nebo je pfijimat pred-
nostné na tkor jinych pacientd, napiiklad tim, Ze se
prodlouzi ¢ekaci lhita na 1é¢bu u téchto jinych pacientd.
Priliv pacientd muze vyvolat poptdvku, kterd prevysi
stavajici kapacity ¢lenského statu pro uritou oblast zdra-
votni péce. V téchto vyjimecnych piipadech by si ¢lensky
stdit mél ponechat moznost vyfedit situaci z divodi
ochrany zdravi v souladu s ¢lanky 52 a 62 Smlouvy
o fungovani EU. Timto omezenim by vsak nemély byt
dot¢eny povinnosti ¢lenského statu podle nafizeni Evrop-
ského parlamentu a Rady (ES) ¢. 883/2004 ze dne
29. dubna 2004 o koordinaci systémi socialniho zabez-
peceni ().

Je zapotiebi vyvijet systematické a trvalé Gsili o zajistén{
lepsich standarddi kvality a bezpe¢nosti poskytované
zdravotni péce v souladu se zavéry Rady a s pfihlédnutim
k pokroku dosazenému v lékaiské védé na mezindrodni
trovni a k obecné uzndvané dobré lékarské praxi
a rovnéz s piihlédnutim k novym zdravotnickym tech-
nologiim.

Je zdsadni stanovit jasnou obecnou povinnost zavést
mechanismy pro feSeni moznych djem v disledku
poskytnuti zdravotni péce, aby se zabranilo nedostatku
davéry v uvedené mechanismy, ktery by mohl byt
piekdzkou ve vyuzivani pfeshrani¢ni zdravotni péce.
Systémy pro feSeni Gjmy v clenském stdté, v némz je
zdravotni pée poskytovdna, by neméla byt dotéena
moznost Clenskych stitd rozsifit kryti ze svych vnitro-
statnich systémti na pacienty z jejich zemé, ktefi vyhle-
dévaji zdravotni péli v zahrani¢i, pokud je to pro tyto
pacienty vhodngjsi.

Clenské stity by meély zajistit, aby pro zdravotni péci
poskytovanou na jejich dzemi fungovaly mechanismy
ochrany pacientll a ndpravy v piipadé Gjmy a aby tyto
mechanismy byly pfiméfené povaze a rozsahu rizika.
Povahu a podobu tohoto mechanismu by vsak mél
urcit ¢lensky stat.

(") Uf. vést. L 166, 30.4.2004, s. 1.
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(25)  Prdvo na ochranu osobnich ddajt je zdkladnim pravem se v ramci Spolecenstvi (%), které se pouZije na zdkladé

(26)

(27)

(28)

uznanym clankem 8 Listiny zdkladnich prav Evropské
unie. Zaji§téni kontinuity pFeshrani¢ni zdravotni péce
zavisi na preddvani osobnich tdaji tykajicich se zdravot-
niho stavu pacienta. Mél by byt umoznén pohyb téchto
osobnich tdaja z jednoho ¢lenského stitu do druhého,
ale zdroven by méla byt zarucena ochrana zakladnich
prav jednotlived. Smérnice Evropského parlamentu
a Rady 95/46[ES ze dne 24. fijna 1995 o ochrané fyzic-
kych osob v souvislosti se zpracovinim osobnich tdaji
a o volném pohybu téchto ddajt () stanovi pravo fyzic-
kych osob na pristup ke svym osobnim tdajim tykajicim
se jejich zdravi, naptiklad k ddajim z jejich zdravotnické
dokumentace, kterd obsahuje napfiklad diagnézu,
vysledky vysetfeni, posouzeni oSetfujicich lékatti a ddaje
o veskerych provedenych osetfenich nebo zdkrocich.
Tato ustanoveni by se méla vztahovat i na pfeshrani¢ni
zdravotni pédi, kterou upravuje tato smérnice.

Prévo na ndhradu ndkladti na zdravotni péci, kterd byla
poskytnuta v jiném clenském stité, ze zdkonného
systému socidlniho zabezpeceni pacientti jako pojisténych
osob bylo uzndno nékolika rozsudky Soudniho dvora.
Soudni dvir se usnesl na tom, Ze ustanoveni Smlouvy,
ktera se tykaji volného pohybu sluzeb, zahrnuji svobodu
pHjemct zdravotni péce, véetné osob, které potiebuji
lécbu, odebrat se do jiného clenského stitu, aby tam
lécbu podstoupili. Totéz by mélo platit pro pifjemce
zdravotni péce, kteti vyuZzivaji zdravotni péci poskyto-
vanou v jiném ¢lenském staté jinym zptsobem, napiiklad
prostiednictvim sluzeb elektronického zdravotnictvi.

V souladu se zdsadami stanovenymi Soudnim dvorem,
a aniz by doslo k ohrozeni finan¢ni rovnovéhy zdravot-
nich systémdi a systémii socidlniho zabezpeceni ¢clenskych
statd, by méla byt pacientim i zdravotnickym pracov-
nikdm, poskytovatelim zdravotni péce a orgdntim socidl-
niho zabezpeceni poskytnuta vétsi pravni jistota ve véci
nahrady nédkladti na zdravotni péci.

Tato smérnice by neméla zasahovat do prav pojisténych
osob na dhradu ndkladt na zdravotni péci, kterd je ze
zdravotnich dtivoda nezbytnd, béhem jejich docasného
pobytu v jiném dlenském stdté, v souladu s nafizenim
(ES) ¢. 883/2004. Touto smérnici by rovnéz neméla byt
dotcena prava pojisténych osob na ziskdni povoleni pro
lécbu v jiném clenském stdté, pokud jsou splnény
podminky stanovené v nafizenich Unie o koordinaci
systéma socidlntho zabezpeceni, zejména v nafizeni (ES)
¢. 883/2004 nebo v nafizeni Rady (EHS) ¢. 1408(71 ze
dne 14. ¢ervna 1971 o uplatiiovani systémt socidlniho
zabezpeCeni na zaméstnané osoby, osoby samostatné
vydéle¢né ¢inné a jejich rodinné piislusniky pohybujici

() Uf. vést. L 281, 23.11.1995, s. 31.

(29)

(30)

(31)

Py

NESE

nafizeni  Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢. 1231/2010 ze dne 24. listopadu 2010, kterym se
roz§ifuje  pusobnost nafizeni (ES) ¢ 8832004
a nafizeni (ES) ¢. 987/2009 na stitni p¥islusniky tfetich
zemi, na které se tato nafizeni dosud nevztahuji pouze
z divodu jejich statni piislusnosti (}) a nafizeni Rady (ES)
¢. 859/2003 ze dne 14. kvétna 2003, kterym se pusob-
nost nafizeni (EHS) ¢ 1408/71 a nafizeni (EHS)
¢ 574[72 rozsituje na statni piislusniky tietich zemi,
na které se tato nafizeni dosud nevztahuji pouze
z dtvodu jejich stétni p¥islusnosti (4).

Je vhodné pozadovat, aby i pacienti, ktefi vyhledavaji
zdravotni péci v jiném clenském stdté za jinych okol-
nosti, nez které jsou stanoveny nafizenim (EHS)
¢. 883/2004, mohli vyuzivat vyhod plynoucich ze zdsady
volného pohybu pacientl, sluzeb a zbozi v souladu se
Smlouvou o fungovani EU a touto smérnici. Pacientim
by méla byt zaruCena ndhrada ndkladt na uvedenou
zdravotni péci prinejmens$im v té vysi, kterd by byla
uhrazena za tutéZ zdravotni péci, pokud by byla poskyt-
nuta v ¢lenském staté, v némz je pacient pojistén. Pfitom
by se méla plné uznat odpovédnost ¢lenskych stitt za
urceni rozsahu zdravotntho pojisténi dostupného jejich
ob¢anim a mélo by se zabranit vyznamnému dopadu
na financovéni vnitrostdtnich systéma zdravotni péce.

Z hlediska pacienta by proto tyto dva systémy mély
souviset; pouzije se bud tato smérnice, nebo nafizeni
Unie o koordinaci systémt socidlniho zabezpeceni.

Pacientovi by neméla byt odpirdna vyhodnéjsi préva
zaruend nafizenimi Unie o koordinaci systémi social-
ntho zabezpeceni, jsou-li splnény piislusné podminky.
Kazdému pacientovi, ktery pozddd o povoleni vyuzit
lécbu odpovidajici jeho stavu v jiném clenském stdte,
by tudiz mélo byt toto povoleni vidy udéleno za
podminek stanovenych v uvedenych nafizenich Unie,
pokud tato lécba patil mezi davky stanovené pravnimi
pfedpisy c¢lenského stitu, v némz md pacient bydlisté,
a pokud nemuZe byt pacientovi poskytnuta ve lhiité,
kterd je lékaisky odtivodnitelnd s ohledem na soucasny
zdravotni stav a pravdépodobny priabéh nemoci doty¢né
osoby. Pokud vSak pacient misto toho vyslovné zdda
o poskytnuti 1écby podle smérnice, mély by byt davky
platné v souvislosti s ndhradou ndkladd omezeny na
davky platné podle této smérnice. Pokud md pacient
ndrok na pfeshrani¢ni zdravotni pé¢i podle této smérnice
i podle nafizeni (ES) ¢. 883/2004 a pouziti uvedeného
nafizeni je pro pacienta vyhodnéjsi, mél by jej na to
upozornit ¢lensky stt, v némz je pojistén.

. vést. L 149, 5.7.1971, s. 2.

. vést. L 344, 29.12.2010. s. 1.
. vést. L 124, 20.5.2003, s. 1.
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(32) Pacient by v zddném piipadé nemél mit ze zdravotni u¢inné lécby v jiném ¢lenském stdté. Nic by nemélo nutit

(34)

(35)

(36)

péce poskytnuté v jiném clenském stdté financni
prospéch, a proto by se ndhrada ndkladti méla omezovat
pouze na skute¢né ndklady na poskytnutou péci.

Cilem této smérnice neni zaloZit ndrok na ndhradu
ndkladd na zdravotni pé¢i v jiném clenském staté,
pokud tato péce nepatif mezi davky stanovené pravnimi
piedpisy ¢lenského stitu, v némz je pacient pojistén. Tato
smérnice by rovnéZz neméla brénit ¢lenskym stdtim
v tom, aby rozsifily své systémy vécnych davek na zdra-
votni pédi poskytovanou v jiném clenském stté. Tato
smérnice by méla uznat, Ze ¢lenské stity mohou organi-
zovat vlastni zdravotni systémy a systémy socidlniho
zabezpeCeni tak, aby jejich prostfednictvim urcily ndrok
na lé¢bu na regiondlni nebo mistni dGrovni.

Clenské staty, v nichz jsou pacienti pojisténi, by jim meély
poskytnout pravo obdrzet v jiném clenském staté
alespon stejné ddvky, jako jsou ty, které stanovi pravni
piedpisy ¢lenského stitu, v némz jsou pacienti pojisténi.
Pokud seznam ddvek presné nespecifikuje pouzity
zpusob 1é¢by, ale definuje druhy 1é¢by, nemél by clensky
stdt, v némz je pacient pojistén, odmitnout pfedchozi
povoleni a ndhradu ndkladd z davodu, Ze dany zptsob
lécby neni k dispozici na jeho tzemi, ale mél by
posoudit, zda pozadovand ¢i poskytnutd preshrani¢ni
zdravotni péle odpovidd druhim 1écby stanovenym
jeho prévnimi predpisy. Skutenost, Ze povinnost
nahradit ndklady na pfeshrani¢ni zdravotni péci podle
této smérnice je omezena na zdravotni péci, kterd patif
mezi ddvky, na néz md pacient nirok podle pravnich
piedpisti ¢lenského stitu, v némz je pojistén, nebrani
¢lenskym stdtim, aby hradily ndklady na pfeshrani¢ni
zdravotni péci nad rdmec téchto omezeni. Clenské staty
mohou napiiklad hradit dodate¢né ndklady, jako jsou
ndklady na ubytovani a cestovni vydaje nebo dodate¢né
ndklady vzniklé osobdm se zdravotnim postiZenim,
i kdyz tyto ndklady nejsou hrazeny u zdravotni péce
poskytované na jejich Gzemi.

Tato smérnice by neméla stanovit ani pfevod narokt na
socidlni zabezpeCeni mezi clenskymi stity, ani jiné
mechanismy koordinace systém socidlniho zabezpeceni.
Jedingm cilem wustanoveni o prfedchozim povoleni
a nahradé ndkladi na zdravotni péci poskytnutou
v jiném clenském stdté by mélo byt umoznit volny
pohyb zdravotni péce pro pacienty a odstranit neodivod-
néné prekdzky uvedené zdkladni svobody v clenském
staté, v némz je pacient pojistén. Smérnice by tedy
méla plné uznat rozdily mezi vnitrostatnimi zdravotnimi
systémy a odpovédnost Clenskych stitd za organizaci
a poskytovani zdravotnich sluzeb a lékaiské péce.

Tato smérnice by méla rovnéz stanovit prévo pacienta
vyuzit jakykoli 1é¢ivy piipravek registrovany pro prodej
v Clenském stdté, v némz je zdravotni péce poskytovana,
i pokud neni schvilen pro prodej v clenském stité,
v némz je pacient pojistén, pokud je nezbytnou souddsti

(37)

(39)

Clensky stat, v némz je pacient pojistén, aby hradil pojis-
téné osobé léCivy piipravek predepsany v ¢lenském stdté,
v némZ je zdravotni pée poskytovdna, pokud tento
lécivy piipravek nepatii mezi davky poskytované této
pojisténé osobé ze zdkonného systému socidlniho zabez-
peceni nebo ze stitniho zdravotntho systému ¢lenského
statu, v némz je pacient pojistén.

Clenské stity mohou zachovat obecné podminky, kritéria
zpusobilosti a pravni a administrativni naleZitosti tykajici
se vyuzivani zdravotni péce a ndhrady ndkladt na zdra-
votni péci, napiiklad pozadavek konzultovat praktického
lékate pfed konzultaci odborného lékafe nebo pred
vyuzitim nemocniéni péce, které se budou vztahovat
i na pacienty, ktefi vyhleddvaji zdravotni pé¢i v jiném
Clenském staté, pokud jsou tyto podminky nezbytné,
pfiméfené cili a nejsou svévolné a diskriminacni. Tyto
podminky mohou zahrnovat posouzeni od zdravotnic-
kého pracovnika nebo jiné osoby, jejiZz posouzeni je
nutné pro dali poskytnuti zdravotni péce a kterd posky-
tuje sluzby zakonného systému socidlniho zabezpeceni
nebo stitntho zdravotntho systému clenského  stdtu,
v némz je pacient pojistén, jako je prakticky lékai nebo
lékat poskytujici primarni péci, u néhoz je pacient regis-
trovén, je-li to nutné pro stanoveni ndroku konkrétniho
pacienta na zdravotni péci. Proto je vhodné pozadovat,
aby tyto obecné podminky a ndlezitosti byly pouZzivany
objektivnim,  transparentnim a  nediskrimina¢nim
zpusobem, aby byly zndmy ptredem, aby byly podlozeny
v prvni fadé zdravotnimi hledisky, aby nepfedstavovaly
pro pacienty, ktefi vyhleddvaji zdravotni pé¢i v jiném
Clenském staté, ve srovndni s pacienty lé¢enymi
v Clenském stté, v némz jsou pojisténi, Zddnou doda-
te¢nou zdtéz a aby rozhodnuti byla ¢inéna co nejrychleji.
Tim by nemély byt dotéeny pravomoci clenskych statt
stanovit kritéria nebo podminky piedchoziho povoleni
v piipadé pacientd, ktef{ vyhleddvaji zdravotni péci
v Clenském stdté, v némz jsou pojisténi.

Podminéni nahrady ndkladd na zdravotni péci poskyt-
nutou v jiném clenském stdté zdkonnym systémem so-
cidlniho zabezpedeni nebo stitnim zdravotnim systémem
pfedchozim povolenim piedstavuje, s ohledem na judi-
katuru Soudniho dvora, omezeni volného pohybu sluzeb.
Clensky stit, v némz je pacient pojistén, by proto zpra-
vidla nemél pro ndhradu ndklad na zdravotni péci
poskytnutou v jiném ¢lenském stdté vyzadovat predchozi
povoleni, pokud by naklady na uvedenou péci v ptipadg,
ze by byla poskytnuta na jeho tizemi, byly uhrazeny jeho
zakonnym systémem socidlniho zabezpeceni nebo
staitnim zdravotnim systémem.

Toky pacientt mezi c¢lenskymi stity jsou omezené
a ocekava se, Ze omezené zustanou, nebot valnd vétsina
pacienttl v Unii vyuzivd zdravotni péci ve vlastni zemi
a ¢&ini tak radgji. AvSak za urcitych okolnosti mohou



L 88/50

Utedni véstnik Evropské unie

4.4.2011

(40)

(41)

(42)

pacienti vyhleddvat vyuziti nékterych forem zdravotni
péte v jiném clenském staté. Jednd se napiiklad
o vysoce specializovanou zdravotni pé¢i nebo zdravotni
péci poskytovanou v pithrani¢nich oblastech, kde se
nejblizsi vhodné zdravotnické zatizeni nachdzi na opacné
strané hranice. Dale si néktefi pacienti pfeji, aby jejich
lécba probihala v zahranici, protoze chtéji byt v blizkosti
svych rodinnych piislusnikd, kteff maji bydlisté v jiném
Clenském staté, protoze chtéji ziskat piistup k jinému
zpusobu 1é¢by, nez ktery je poskytovan v clenském stéte,
kde jsou pojisténi, nebo protoze se domnivaji, Ze v jiném
Clenském stdté ziskaji kvalitngjsi zdravotni péci.

Podle ustélené judikatury Soudniho dvora mohou ¢lenské
stdty v piipadé nemocni¢ni pée poskytnuté v jiném
Clenském  stité  podminit  ndhradu  ndklada
z vnitrostdtniho systému predchozim povolenim. Soudni
dviir rozhodl, Ze tento pozadavek je nezbytny
i pfiméfeny, nebof pocet nemocni¢nich zafizeni, jejich
zemépisné rozlozeni, zpiisob jejich organizace, vybaveni
a dokonce i povaha zdravotnich sluzeb, které jsou
schopny poskytovat, jsou otdzky podléhajici moznému
planovéni, které musi obvykle vyhovét fadé potieb.
Soudni dvar shledal, Ze toto plénovini sméfuje
k zajisténi dostatecného a nepfetrzitého pfistupu
k vyvédzené nabidce vysoce kvalitni nemocni¢ni péce
v daném clenském stdté. Ddle téZ pomahd kontrolovat
naklady a pokud mozno pfedchdzet plytvani finan¢nimi,
technickymi a lidskymi zdroji. Soudni dvir se domniv4,
ze takové plytvani by bylo o to skodlivgjsi vzhledem
k tomu, Ze je nesporné, Ze oblast nemocni¢ni péce gene-
ruje znacné ndklady a musi vyhovovat rostoucim
ndrokim, zatimco finanéni zdroje, které mohou byt
vynaloZeny na zdravotni péci, nejsou neomezené, bez
ohledu na pouzity zptsob financovani.

Totéz plati pro zdravotni péci, kterd neni poskytovina
v nemocnici, ale podléhd podobnému pozadavku plino-
vani v ¢lenském stdté, v némz je zdravotni péce posky-
tovana. Mtize se jednat o zdravotni péci, kterd vyzaduje
plénovéni, protoze ptredpoklddd pouzivani vysoce speci-
alizované a ndkladné zdravotnické infrastruktury nebo
zdravotnického vybaveni. Vzhledem k technologickému
pokroku, rozvoji novych lécebnych metod a raznym
politikdm ¢lenskych statt, pokud jde o tlohu nemocnic
v rdmci jejich systému zdravotni péce, neni skutecnost,
zda je ‘tento druh zdravotni péce poskytovin
v nemocni¢nich & ambulantnich zafizenich, klicovym
faktorem pro rozhodnuti, zda vyzaduje pldnovani ¢i
nikoli.

Vzhledem k tomu, Ze odpovédnost za stanoveni pravidel,
pokud se jednd o fizeni, pozadavky, standardy bezpec-
nosti a kvality, organizaci a poskytovani zdravotni péce,
maji clenské stity a Ze potfeby planovéni jsou v kazdém
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Clenském stdté jiné, mély by to byt clenské stity, kdo
rozhodne, zda je nutné zavadét systém piedchoziho
povoleni, a pokud ano, uréit, ktery druh zdravotni péce
v ramci jejich systému ptedchozi povoleni vyzaduje, a to
v souladu s kritérii, jez stanovi tato smérnice, a s ohledem
na judikaturu Soudniho dvora. Informace o tomto druhu
zdravotni péce by mély byt pfedem vefejné dostupné.

Kritéria souvisejici s udélenim ptedchoziho povoleni by
méla byt zdivodnéna s ohledem na naléhavé davody
obecného zdjmu, jimiz lze odavodnit piekdzky volnému
pohybu zdravotni péce, jako jsou pozadavky na plano-
vani v souvislosti se zajisténim dostate¢ného a trvalého
piistupu k vyvdzené nabidce vysoce kvalitni zdravotni
péce v dotCeném clenském stdté nebo v souvislosti se
snahou kontrolovat ndklady a co nejvice zabranit veske-
rému plytvani finanénimi, technickymi a lidskymi zdroji.
Soudni dvir uvedl nékolik moznych divoda: nebezpeci
vazného naruSeni finanéni rovnovahy systému socidlniho
zabezpeceni, cil zachovdni vyvaZenych Iékaiskych
a nemocnicnich sluzeb pfistupnych pro vSechny
z diavodu ochrany vefejného zdravi a cil zajisténi kapa-
city pro lécbu nebo zptisobilosti lékaiskych odbornikii na
uzemi daného clenského statu majici zdsadni vyznam pro
vefejné zdravi a dokonce pro pieziti obyvatelstva.
V rdmci spravy systému predchoziho povoleni je rovnéz
dalezité brat v Gvahu obecnou zdsadu zajisténi bezpec-
nosti pacienta, nebot se jednd o odvétvi, které se vyzna-
¢uje informacni asymetrii. Naproti tomu odmitnuti pfed-
choziho povoleni nemutze byt zaloZeno na existenci
pofadnikd, jejichz tcelem je na daném dzemi pldnovat
a fidit nabidku nemocni¢ni péce podle pfedem obecné
stanovenych  klinickych  priorit, aniz by doslo
k objektivnimu lékafskému posouzeni.

Podle ustalené judikatury Soudniho dvora by se kritéria
pro udéleni nebo odepfeni ptedchoziho povoleni méla
omezovat na to, co je nezbytné nutné a ptiméfené
s ohledem na uvedené naléhavé divody obecného zdjmu.
Je tieba uvést, Ze vliv mobility pacientd na vnitrostdtni
zdravotni systémy mtZe byt v kazdém clenském staté
nebo regionu ¢lenského stitu jiny v zdvislosti na tako-
vych faktorech, jako jsou zemépisnd poloha, jazykové
bariéry, umisténi nemocnic v piithrani¢nich regionech,
pocet obyvatel & rozpocet na zdravotni péci. Clenské
staty by tudiz mély vypracovat takovd kritéria pro odmit-
nuti predchoziho povoleni, kterd budou v téchto
konkrétnich podminkdch nezbytnd a pfiméfend, a to
i s piihlédnutim k tomu, které druhy lékaiské péce
spadaji do oblasti pfedchoziho povoleni, nebot nékteré
tzce specializované druhy 1é¢by budou mnohem snadnéji
ovlivnény i malym odlivem pacientt nez jiné. Clenské
stity by proto mély byt schopné vypracovat riznd
kritéria pro riizné regiony ¢&i jiné sprdvni drovné
v ramci organizace zdravotni péce nebo dokonce pro
rizné druhy 1écby za podminky, Ze jejich systém bude
transparentni a snadno pfistupny a Ze kritéria budou
pfedem zvefejnéna.
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nelze poskytnout ve lhité, kterd je 1ékaisky odavodni-
telnd, mél by byt clensky stdt, v némz je pacient pojistén,
v zdsadé povinen udélit pfedchozi povoleni. Za ur¢itych
okolnosti viak mtize pfeshrani¢ni zdravotni péce vystavit
pacienta nebo Sirokou vefejnost riziku, které pfevazi nad
zdjmem pacienta o to, aby mu byla pozadovana pfeshra-
ni¢ni zdravotni pé¢e poskytnuta. V takovych piipadech
by mél mit clensky stdt, v némz je pacient pojistén,
moznost Zzddost o piedchozi povoleni zamitnout,
pfi¢emz pak by mél pacienta smérovat na alternativni
feSeni.

Pokud se ¢lensky stit rozhodne zavést systém piedcho-
ziho povoleni pro nahradu ndkladii na nemocni¢ni nebo
specializovanou zdravotni pé¢i poskytnutou v jiném ¢len-
ském staté podle této smérnice, ndklady na tuto péci
poskytnutou v jiném clenském stité by mély byt
v kazdém pripadé rovnéz nahrazeny clenskym stdtem,
v némz je pacient poji§tén, do takové vyse, kterd by
byla uhrazena v piipadé, Ze by byla stejnd zdravotni
péce poskytnuta v clenském stité, v némz je pacient
pojistén, nesméji vSak piekrocit skutecné ndklady na
poskytnutou zdravotni péci. Pokud jsou vsak splnény
podminky stanovené v nafizeni (EHS) ¢. 1408/71 nebo
v nafizeni (ES) ¢. 883/2004, mélo by byt povoleni
udéleno a mély by byt poskytnuty diavky v souladu
s nafizenim (ES) ¢ 8832004, nepozddd-li pacient
o néco jiného. To by se mélo pouzit zejména
v piipadech, kdy je povoleni udéleno na zdkladé sprav-
ntho nebo soudniho prezkumu Zidosti a kdy dotcend
osoba podstoupila 1lécbu v jiném clenském staté.
V uvedeném pifpadé by se nemély pouzit ¢linky 7 a 8
této smérnice. To je v souladu s judikaturou Soudniho
dvora, ktery upfesnil, Ze pacienti, kterym bylo odepteno
povoleni z davodi, které byly posléze uznany jako
neopodstatnéné, maji ndrok na ndhradu ndkladt na
l1écbu, kterou podstoupili v jiném clenském stdté,
v plné vysi podle pravnich pfedpist ¢lenského statu,
v némz byla zdravotni péce poskytnuta.

Postupy tykajici se pfeshrani¢ni zdravotni péce stanovené
Clenskymi stity by mély pacientdm zarucit objektivitu,
nediskriminaci a transparentnost takovym zptsobem,
aby bylo zajisténo, Ze vnitrostatni orgdny budou rozho-
dovat v¢as a s nélezitou péli a s ohledem jak na uvedené
obecné zdsady, tak na konkrétni okolnosti kazdého
piipadu. To by se mélo tykat i skute¢né nahrady naklada
na zdravotni pédi, které vznikly v jiném clenském stdté
poté, co pacient 1écbu podstoupil. Je vhodné, aby pacienti
méli za normélnich okolnosti ndrok obdrzet rozhodnuti
o pfeshrani¢ni zdravotni pé¢i v pfiméfené [hité. Uvedend
lhata by vSak méla byt zkrdcena v piipadé, kdy je to
odtvodnéno naléhavosti ptislusné lécby.

Nalezité informace o vSech zdsadnich aspektech pfeshra-
ni¢ni zdravotni péce jsou nezbytné k tomu, aby pacienti
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v praxi. Jednim z mechanismi poskytovani takovych
informaci u pfeshrani¢ni zdravotni péce je zfizeni vnit-
rostatnich kontaktnich mist v kazdém clenském staté.
Informace, které maji byt pacientim poskytovany
povinné, by mély byt specifikovany. Vnitrostdtni
kontaktni mista vsak mohou dobrovolné poskytovat
vice informaci, a to i s podporou Komise. Vnitrostdtni
kontaktni mista by méla poskytovat pacientim infor-
mace ve vSech dfednich jazycich clenského stitu, ve
kterém se nachazeji. Informace mohou byt poskytovany
i v jinych jazycich.

Clenské stity by mély rozhodnout o podobé a o poctu
uvedenych vnitrostdtnich kontaktnich mist. Vnitrostatni
kontaktni mista mohou byt téz zaclenéna do rdmce
stavajicich informac¢nich center nebo stavét na jejich
¢innostech, pokud je jasné uvedeno, Ze se jednd zdroven
o vnitrostatni kontaktni mista pro preshrani¢ni zdravotni
pé¢i. Vnitrostatni kontaktni mista by méla byt zfizovina
G¢innym a transparentnim zptsobem a méla by mit
moznost konzultovat se sdruzenimi pacientd, pojistiteli
v oblasti zdravotni péce a poskytovateli zdravotni péce.
Vnitrostatni kontaktni mista by méla byt vhodné vyba-
vena na to, aby mohla poskytovat informace o hlavnich
aspektech preshrani¢ni zdravotni péce. Komise by méla
s clenskymi stdty spolupracovat s cilem zjednodusit
spoluprdci v otdzce vnitrostitnich kontaktnich mist pro
pfeshrani¢ni zdravotni pé¢i a zpfistupnit piislusné infor-
mace i na drovni Unie. Existence vnitrostatnich kontakt-
nich mist by neméla ¢lenskym statim branit ve ziizeni
jinych souvisejicich kontaktnich mist na regiondlni nebo
mistni trovni s ohledem na konkrétni organizaci jejich
systéma zdravotni péce.

Clenské stity by mély usnadnit spolupraci mezi posky-
tovateli zdravotni péce, jejimi odbérateli a regula¢nimi
organy ruznych ¢lenskych statd na celostatni, regiondlni
nebo mistni drovni, aby byla zarucena bezpecnd, vysoce
kvalitni a G¢innd pfeshrani¢ni péce. To muze hrat zvlast
vyznamnou tlohu v pithrani¢nich oblastech, kde muze
pieshranicni poskytovani sluzeb pfedstavovat nejucinnéjsi
zplisob organizace zdravotnich sluzeb pro mistni obyva-
telstvo, ale kde dosazeni udrzitelného pfeshrani¢niho
poskytovani sluzeb vyzaduje spoluprici zdravotnich
systému jednotlivych clenskych statd. Tato spoluprace
muze zahrnovat spolecné pldnovani, vzdjemné uzndvani
nebo pfizptisobeni postupli nebo standardd, interopera-
bilitu piislusnych vnitrostdtnich systém@ informacnich
a komunika¢nich technologii, praktické mechanismy
pro zajisténi kontinuity péce nebo praktické usnadnéni
pieshrani¢niho poskytovani zdravotni péce zajistovaného
docasné nebo piilezitostné zdravotnickymi pracovniky.
Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2005/36/ES
ze dne 7. zaf¥{ 2005 o uzndvini odbornych kvalifikaci (')
stanovi, Ze docasné nebo piilezitostné volné poskytovani
sluzeb, v¢etné sluzeb poskytovanych zdravotnickymi
pracovniky, v jiném ¢lenském stdté nesmi byt omezeno

(") Uf. vést. L 255, 30.9.2005, s. 22.
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z zadného dtvodu vztahujictho se k odborné kvalifikaci,
s vyhradou zvlastnich pfedpistt Unie. Uvedend smérnice
2005/36/ES by neméla byt touto smérnici dotlena.

Komise by méla povzbuzovat spolupraci mezi ¢lenskymi
staty v oblastech uvedenych v kapitole IV této smérnice
a v souladu s ¢l. 168 odst. 2 Smlouvy o fungovani EU
muize v uzkém spojeni s ¢lenskymi staty vyvinout jaky-
koli uziteny podnét, ktery tuto spoluprici usnadni
a podpofi. V této souvislosti by méla Komise povzbu-
zovat spoluprdci v poskytovani pfeshrani¢ni zdravotni
péce na regiondlni a mistni dGrovni, a to zejména tim,
ze urdi hlavni piekdzky spolupridce mezi poskytovateli
zdravotni péce v pithrani¢nich oblastech a bude vydévat
doporuceni a rozsifovat informace a osvédcené postupy
tykajici se jejich prekondvéni.

Clensky stdt, v némz je pacient pojistén, miize mit zapo-
tiebi ziskat potvrzeni, Ze preshraniéni zdravotni péci
poskytne nebo poskytl zdravotnicky pracovnik vykond-
vajici svou ¢innost legdlné. Je proto vhodné zajistit, aby
informace o opravnéni k vykonu ¢innosti, které obsahuji
vnitrostitni nebo mistni registry zdravotnickych pracov-
nikd, jsou-li v ¢lenském staté, v némz je poskytovana
lécba, ziizeny, byly na pozdddni zpfistupnény orgdnu
¢lenského sttu, v némz je pacient pojistén.

Pokud byly lé¢ivé pripravky registrovany v jednom ¢len-
ském stit¢ a v tomto clenském stdté byly predepsany
osobou vykondvajici regulované zdravotnické povoldni
ve smyslu smérnice 2005/36/ES pro konkrétniho pacien-
ta, mélo by byt v zdsadé mozné, aby byly tyto lékaiské
piedpisy v jiném clenském stdté, ve kterém je 1écivy
piipravek registrovdn, odborné uzndny a pfedepsané
lécivé  piipravky vyddny. Odstranénim  pravnich
a administrativnich pfekdzek, které brani tomuto uzna-
vani, by neméla byt dotCena potieba odpovidajictho
souhlasu pacientova o$etfujictho lékafe nebo farmaceuta
v kazdém jednotlivém piipadé, pokud je odtivodnéna
ochranou lidského zdravi a je nezbytnd a piiméfend
pro uvedeny «cil. Uzndvdnim lékafskych predpist
z jiného ¢lenského statu by neméla byt dotcena zddnd
odbornd nebo etickd povinnost, kterd by vyzadovala, aby
farmaceut odmitl vydat pfedepsany lécivy piipravek.
Timto odbornym uzndnim by nemélo byt dotéeno ani
rozhodnuti ¢lenského stitu, v némz je pacient pojistén,
o zafazeni tohoto lé¢ivého ptipravku do systému davek,
na néz se vztahuje systém socidlniho zabezpeceni paci-
enta. Ddle by mélo byt uvedeno, Ze ndhradou ndkladii na
lécivé piipravky nejsou dotéena pravidla pro vzdjemné
uzndvani lékatskych predpist, ale vztahuji se na ni
obecnd pravidla pro ndhradu ndkladi na preshrani¢ni
zdravotni péci uvedend v kapitole II této smérnice.
Provadéni zdsady uznavdni by mélo byt zjednoduseno
pfijetim opatfeni nutnych k ochrané bezpe¢nosti pacienta
a k zabrdnén{ tomu, aby byly 1é¢ivé piipravky zneuZzivany
nebo zaménény. Tato opatieni by méla zahrnovat pfijeti

(55)

(56)

nevylu¢ného seznamu udaji, které maji byt uvedeny na
lékatském piedpisu. Clenské stity by mély mit moznost
do svych lékarskych predpist zahrnovat i dalsi prvky,
pokud to nebude branit tomu, aby byly uzndny lékaiské
predpisy z jinych ¢lenskych statd, které obsahuji ddaje ze
spole¢ného seznamu. Uznavani lékatskych piedpisii by se
mélo rovnéz vztahovat na zdravotnické prostiedky, které
byly v souladu s prévnimi piedpisy uvedeny na trh ¢len-
ského statu, v némz bude zdravotnicky prostiedek vydan.

Komise by méla podporovat trvaly rozvoj evropskych
referen¢nich siti mezi poskytovateli zdravotni péce
a odbornymi stiedisky na dzemi c¢lenskych statd.
Evropské referencéni sité mohou zlepsit pfistup
k diagnostice a k poskytovani vysoce kvalitni zdravotni
péce vSem pacientim, jejichz stav vyzaduje zvldstni
soustfedéni zdroji nebo odbornych znalosti, a rovnéz
by mohly byt koordinaénim mistem pro lékaiské vzdé-
lavan{ a vyzkum, Siteni informaci a hodnoceni, zejména
pokud jde o vzdcnd onemocnéni. Tato smérnice by tedy
méla byt pro clenské stity pobidkou k posileni trvalého
rozvoje evropskych referen¢nich siti. Evropské referencni
sité jsou zaloZeny na dobrovolné dcasti svych clend, ale
Komise by méla vypracovat kritéria a podminky, které by
tyto sité¢ mély spliovat, aby ziskaly jeji podporu.

Za vzdcné onemocnéni se v souladu s nafizenim Evrop-
ského parlamentu a Rady (ES) ¢ 141/2000 ze dne
16. prosince 1999 o lé¢vych piipravcich pro vzdend
onemocnéni (') povazuje onemocnéni, které spliuje
prah prevalence ne vice nez péti postizenych osob na
10 000 obyvatel, pficemz viechna vzdcnd onemocnéni
jsou zdvaznd, chronickd a Casto Zivot ohroZujici. Nekteff
pacienti postizen{ vzacnymi onemocnénimi Celi pfi svém
Gsili o stanoveni diagnézy a 1écby, kterd by zlepsila
kvalitu jejich Zivota a prodlouzila jeho délku, obtizim,
jez jsou uzndny i v doporuceni Rady ze dne 8. ervna
2009 o akci v oblasti vzdcnych onemocnéni (?).

Technologicky rozvoj v oblasti pfeshrani¢niho poskyto-
véni zdravotni péce prostiednictvim pouZiti informaé¢nich
a komunikac¢nich technologii mize vést k nejasnostem
co do vykonu dozorcich povinnosti ¢lenskych statd,
a tim brdnit volnému pohybu zdravotni péce
a predstavovat mozné dali riziko pro ochranu zdravi.
Pfi poskytovani zdravotni péée pomoci informacnich
a komunika¢nich technologii se v Unii pouZivaji velice
rozdilné a neslucitelné forméty a standardy, které pfed-
stavuji jednak piekazky pro tento zpiisob preshrani¢niho
poskytovéani zdravotnich sluzeb a jednak mozné riziko
pro ochranu zdravi. Je proto nezbytné, aby clenské stity
usilovaly o interoperabilitu systém®  informacnich
a komunikacnich technologii. Zavedeni zdravotnich
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systémt informacnich a komunikacnich technologii vsak
je plné v pravomoci ¢lenskych statd. Tato smérnice by
proto méla uzndvat dalezitost prdce na interoperabilité
a respektovat rozdéleni pravomoci tim, Ze umozni
Komisi a c¢lenskym statim spolecnou prici na vyvoji
opatieni, kterd nejsou pravné zdvaznd, ale poskytuji
dodate¢né néstroje, které jsou clenskym = stdtim
k dispozici pro usnadnéni vétsi interoperability systéma
informa¢nich a komunikacnich technologii v oblasti
zdravotni pée a pro podporu piistupu pacientd
k aplikacim elektronického zdravotnictvi, kdykoli se
¢lenské stity rozhodnou tyto systémy zavést.

Interoperability v oblasti elektronického zdravotnictvi je
tieba dosdhnout pfi soucasném dodrzovani vnitrostat-
nich pravnich pfedpisit o poskytovani zdravotnickych
sluzeb, jeZ maji zajistit ochranu pacientti, a to vcetné
pravnich predpisti o internetovych lékdrnach, zejména
vnitrostdtnich zdkazd zdsilkového prodeje lékd dostup-
nych pouze na lékafsky predpis, v mife, v jaké jsou
v souladu s judikaturou Soudniho dvora a smérnici
Evropského parlamentu a Rady 97[7/ES ze dne
20. kvétna 1997 o ochrané spotiebitele v piipadé
smluv uzavienych na dalku (') a smérnici Evropského
parlamentu a Rady 2000/31/ES ze dne 8. ¢ervna 2000
o nékterych pravnich aspektech sluzeb informacni
spole¢nosti, zejména elektronického obchodu, na
vnitinim trhu (2).

Neustaly pokrok lékaiské védy a zdravotnickych techno-
logif pfedstavuje pro zdravotni systémy clenskych stdtd
nové moznosti i vyzvy. Spoluprace na hodnoceni novych
zdravotnickych technologii muze byt pro clenské staty
prospé$nd z hlediska tspor z rozsahu, mize zamezit
vynaklddani dvojtho sili a poskytnout lepsi informacni
zdkladnu pro optimdlni vyuZziti novych technologif
k zajisténi bezpecné, vysoce kvalitni a G¢inné zdravotni
péce. Tato spoluprice vyzaduje udrzitelné systémy
zahrnujici viechny piislusné orgdny clenskych statd,
jejichz  zdkladem budou stdvajici pilotni projekty
a konzultace se Sirokou skdlou dotéenych subjekti.
Tato smérnice by se proto méla stit zdkladem trvalé
podpory této spoluprice ze strany Unie.

V souladu s ¢linkem 291 Smlouvy o fungovéni EU jsou
pravidla a obecné zdsady zptsobu, jakym clenské staty
kontroluji Komisi pfi vykonu provadécich pravomoci,
pfedem stanoveny formou nafizeni piijatého Fadnym
legislativnim postupem. Az do pfijeti tohoto nového
naifzeni se i mnadidle pouzije rozhodnuti Rady
1999/468/ES ze dne 28. cervna 1999 o postupech pro
vykon provddécich pravomoci svéfenych Komisi (3),
s vyjimkou regulativntho postupu s kontrolou, ktery se
nepouzije.

Komise by méla byt zmocnéna k piijimani aktd
v plenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 290

. vést. L 144, 4.6.1997, s. 19.

. vést. L 178, 17.7.2000, s. 1.
. vést. L 184, 17.7.1999, s. 23.

(61)

(62)

(63)

(64)

Smlouvy o fungovani EU, pokud jde o opatien,
kterymi by ur¢ité kategorie léCivych pripravki nebo
zdravotnickych prostfedk byly z uzndvani lékafskych
piedpist podle této smérnice vylouceny. Komisi by
méla byt k ureni referen¢nich siti, které by mély ziskat
jeji podporu, svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené
pravomoci uvadéjici kritéria a podminky, které musi
evropské referen¢ni sité spliiovat.

Je zvlsté dualezité, aby Komise, jestlize je zmocnéna
k pfijimani aktd v pfenesené pravomoci v souladu
¢lankem 290 Smlouvy o fungovani EU, vedla v rdmci
pipravné cinnosti odpovidajici konzultace, a to i na
odborné trovni.

Podle bodu 34 interinstituciondlni dohody o zdokonaleni
tvorby pravnich pfedpisti () jsou ¢lenské stity vybizeny
k tomu, aby jak pro sebe, tak i v zdjmu Unie sestavily
vlastni tabulky, z nichZ bude co nejvice patrné srovnani
mezi touto smérnici a provadécimi opatfenimi, a aby
tyto tabulky zvefejnily.

Stanovisko k ndvrhu této smérnice rovnéz vydal
evropsky inspektor ochrany tdajt (°).

Jelikoz cile této smérnice, totiz stanoveni pravidel pro
usnadnéni piistupu k bezpecné a vysoce kvalitni pfeshra-
ni¢ni zdravotni pé¢i v Unii, nemaze byt uspokojivé dosa-
zeno na urovni clenskych stdtd, a proto jich muze byt
z diovodu rozsahu a w¢inkd lépe dosazeno na drovni
Unie, mize Unie pfijmout opatfeni v souladu se zdsadou
subsidiarity stanovenou v ¢ldanku 5 Smlouvy o Evropské
unil. V souladu se zdsadou proporcionality stanovenou
v uvedeném dlanku neptekracuje tato smérnice rdmec
toho, co je nezbytné pro dosaZeni tohoto cile,

PRIJALY TUTO SMERNICL:

1.

KAPITOLA 1
OBECNA USTANOVENI
Cldnek 1
Pfedmét a oblast pisobnosti

Tato smérnice stanovi pravidla pro usnadnéni piistupu

k bezpecné a kvalitni pteshrani¢ni zdravotni péci a podporuje

spolu

praci v oblasti zdravotni péce mezi Clenskymi stity pfi

plném zohlednéni jejich pravomoci, pokud jde o organizaci
a poskytovani zdravotni péce. Cilem této smérnice je rovnéz
vyjasnéni jejtho vztahu se stdvajicim rdémcem pro koordinaci
systémt socidlntho zabezpe€eni v nafizeni (ES) ¢. 883/2004
tak, aby byla uplatiovdna prdva pacientd.

() Ut
() Ut

. vest. C 321, 31.12.2003, s. 1.

. vést. C 128, 6.6.2009, s. 20.
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2. Tato smérnice se vztahuje na poskytovani zdravotni péce
pacientim bez ohledu na to, jak je organizovdna, poskytovina
a financovéna.

3. Tato smérnice se nevztahuje:

a) na sluzby v oblasti dlouhodobé péce, jejichz tcelem je
podpora osob, které potiebuji pomoc pii provadéni béznych
kazdodennich dkond;

b) na pfidélovani orgdnii a piistup k nim za Gcelem transplan-
tace;

¢) s vyjimkou kapitoly IV na programy na ockovani vefejnosti
proti nakazlivym nemocem, jejichz jedinym cilem je ochrana
zdravi obyvatelstva na tzemi ¢lenského stitu a které jsou
pfedmétem zvldstniho plénovéni a provadécich opatfeni.

4. Touto smérnici nejsou dotéeny pravni predpisy ¢lenskych
statd  tykajici se organizace a financovani zdravotni péce
v situacich, které nesouvisi s preshrani¢ni zdravotni péci. Tato
smérnice zejména nezavazuje Clensky stat k ndhradé ndklada na
zdravotni péci poskytovanou poskytovateli zdravotni péce se
sidlem na jeho tzemi, pokud uvedeni poskytovatelé nejsou
souddsti systému socidlntho zabezpeeni nebo systému vefej-
ného zdravotnictvi tohoto ¢lenského statu.

Cldnek 2
Vztah k ostatnim pravnim pfedpisim Unie

Tato smérnice se pouZije, aniz jsou dotéeny tyto predpisy:

a) smérnice Rady 89/105/EHS ze dne 21. prosince 1988
o prihlednosti  opatfeni upravujicich  tvorbu  cen
u humdnnich léivych piipravkt a jejich zaclenéni do
oblasti pisobnosti vnitrostdtnich systém zdravotniho pojis-
téni (1);

b) smérnice Rady 90/385/EHS ze dne 20. cervna 1990
o sblizovani préavnich predpisti ¢lenskych stita tykajicich
se aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostiedka (3),
smérnice Rady 93[42/EHS ze dne 14. cervna 1993
o zdravotnickych prostredcich (}) a smérnice Evropského
parlamentu a Rady 98/79/ES ze dne 27. fijna 1998
o diagnostickych zdravotnickych prostedcich in vitro (¥);

¢) smérnice Evropského parlamentu a Rady 95/46[ES
a smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/58/ES ze
dne 12. Cervence 2002 o zpracovani osobnich udaji
a ochrané soukromi v odvétvi elektronickych komuni-

kaci (%);

d) smérnice Evropského parlamentu a Rady 96/71JES ze dne
16. prosince 1996 o vysildni pracovnikii v rdmci poskyto-
vani sluzeb (°);

o
—

smérnice 2000/31/ES;

. vést. L 40, 11.2.1989, s. 8.
vést. L 189, 20.7.1990, s. 17.
vést. L 169, 12.7.1993, s. 1.
vést. L 331, 7.12.1998, s. 1.
vést. L 201, 31.7.2002, s. 37.
. vést. L 18, 21.1.1997, s. 1.
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f) smérnice Rady 2000/43/ES ze dne 29. ¢ervna 2000, kterou
se zavadi zdsada rovného zachdzeni s osobami bez ohledu
na jejich rasu nebo etnicky ptvod (7);

g) smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/20[ES ze
dne 4. dubna 2001 o sblizovan{ pravnich a spravnich pfed-
pistt ¢lenskych statd tykajicich se uplatiovani spravné
klinické praxe pii provadéni klinickych hodnoceni humén-
nich 1éivych pripravka (%);

h) smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83[ES ze
dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se
humadnnich 1é¢ivych piipravki (°);

i) smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/98/ES ze
dne 27. ledna 2003, kterou se stanovi standardy jakosti
a bezpecnosti pro odbér, vysetfeni, zpracovani, skladovani
a distribuci lidské krve a krevnich slozek (19);

j) nafizeni Rady (ES) ¢. 859/2003;

k) smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/23[ES ze
dne 31. Dbfezna 2004 o stanoveni jakostnich
a bezpecnostnich norem pro darovani, odbér, vysetfovani,
zpracovani, konzervaci, skladovani a distribuci lidskych
tkani a bunék (1');

1) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004
ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovi postupy Spole-
Censtvi pro registraci humdnnich a veterindrnich lécivych
piipravkl a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropskd
agentura pro 1é¢ivé piipravky (12);

m) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 883/2004
a nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 987/2009
ze dne 16. zaif 2009, kterym se stanovi provadéci pravidla
k nafizeni (ES) ¢ 883/2004 o koordinaci systému socidl-
niho zabezpeceni (%);

n) smérnice 2005/36/ES;

o) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1082/2006
ze dne 5. Cervence 2006 o evropském seskupeni pro
tzemni spoluprici (ESUS) (14);

() UR vést. L 180, 19.7.2000, s. 22.
() Ut vést. L 121, 1.5.2001, s. 34.
() U vést. L 311, 28.11.2001, s. 67.
. vést. , 8.2. , 8. 30.

1) Uf. vést. L 33, 8.2.2003, s. 30
(1) UF. vést. L 102, 7.4.2004, s. 48.
(1) UF. vést. L 136, 30.4.2004, s. 1.
(%) UF. vést. L 284, 30.10.2009, s. 1.
(1 Uf. vést. L 210, 31.7.2006, s. 19.
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p) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1338/2008 ii) pro osoby uvedené v pism. b) bodé¢ ii) ¢lensky stdt, ktery

ze dne 16. prosince 2008 o statistice Spolecenstvi v oblasti
vefejného zdravi a bezpecnosti a ochrany zdravi pfi
praci (1);

nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 593/2008
ze dne 17. Cervna 2008 o pravu rozhodném pro smluvni
zévazkové vztahy (Rim 1) (3), naifzeni Evropského parla-
mentu a Rady (ES) ¢ 864/2007 ze dne 11. cervence
2007 o pravu rozhodném pro mimosmluvni zdvazkové
vztahy (Rim 1) () a jind pravidla Unie o mezindrodnim
prévu soukromém, zejména pravidla tykajici se soudni
pravomoci a rozhodného prava;

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/53/EU ze
dne 7. Cervence 2010 o jakostnich a bezpe¢nostnich
normdach pro lidské orgdny uréené k transplantaci (¥);

naffzen{ (EU) ¢. 1231/2010.

Cldnek 3

Definice

Pro tcely této smérnice se rozumi:

0

Py
ST =

=

v 76

yzdravotni pé¢i“ zdravotni sluzby poskytované pacientim
zdravotnickymi pracovniky za Gcelem vyhodnoceni nebo
udrzeni jejich zdravotniho stavu nebo jejich uzdraveni,
véetné predepisovdni, vyddvani a poskytovdni léCivych
piipravks a zdravotnickych prostiedki;

,pojisténou osobou:

i) osoby véetné jejich rodinnych pfislusnikii a pozastalych,
na které se vztahuje ¢lanek 2 nafizeni (ES) ¢. 883/2004
a které jsou pojistény ve smyslu ¢l. 1 pism. ¢) uvedeného
nafizeni, a

ii) statni pfislusnici tfeti zemé, na které se vztahuje nafizeni
(ES) & 859/2003 nebo nafizeni (EU) ¢ 1231/2010 nebo
ktefi spliuji podminky pro ndrok na dévky stanovené
v pravnich pfedpisech clenského stitu, v némz jsou
pojisténi;

,Clenskym stitem, v némz je pacient pojistén:

i) pro osoby uvedené v pism. b) bodé i) ¢lensky stat, ktery
je oprdvnén pojisténé osobé udélit predchozi povoleni
k Cerpani vhodné lécby mimo clensky stdt bydliste
podle nafizeni (ES) ¢. 883/2004 a nafizeni (ES)
& 987/2009,

. vést. L 354, 31.12.2008, s. 70.

. vést. L 177, 4.7.2008, s. 6.
. vést. L 199, 31.7.2007, s. 40.
. vést. L 207, 6.8.2010, s. 14.
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d)

je opravnén pojisténé osobé udélit predchozi povoleni
k Cerpani vhodné lécby v jiném clenském stité podle
naffzeni (ES) ¢ 859/2003 nebo nafizeni (EU)
¢ 1231/2010. Nenili podle uvedenych nafzeni
piislusny zddny clensky stdt, je clenskym stitem,
v némzZ je pacient pojistén, clensky stit, v némz je
doty¢nd osoba pojisténa nebo v némz md ndrok na
davky v nemoci podle pravnich predpisti tohoto ¢len-
ského stétu;

,Clenskym stitem, v némz je zdravotni péce poskytovana,
Clensky stat, na jehoz tizemi je zdravotni péce pacientovi
skutecné poskytovana. V piipadé telemediciny se md za to,
ze je zdravotni pée poskytovana v ¢lenském stdté, v némz
je usazen poskytovatel zdravotni péce;

,preshranini zdravotni péci“ zdravotni péce poskytnutd
nebo predepsand v jiném clenském stité nez v clenském
staté, v némz je pacient pojistén;

,zdravotnickym pracovnikem® 1ékaf, zdravotni sestra ¢i
ofetfovatel odpovédny za vSeobecnou péci, zubni lékaf,
porodni asistentka nebo farmaceut ve smyslu smérnice
2005/36/ES nebo jiny odborny pracovnik provadgjici
takové Cinnosti ve zdravotnictvi, které jsou vyhrazeny pro
regulované povolani ve smyslu ¢l. 3 odst. 1 pism. a) smér-
nice 2005/36/ES, anebo osoba povazovand za zdravotnic-
kého pracovnika podle pravnich pfedpisti ¢lenského statu,
v némz je zdravotni péce poskytovina;

,poskytovatelem zdravotni péce“ fyzickd nebo pravnickd
osoba nebo jiny subjekt, ktery zékonnym zptsobem posky-
tuje zdravotni péci na tzemi clenského stitu;

Jpacientem” fyzickd osoba, kterd vyuzivd nebo md zdmér
vyuzit zdravotni péci v clenském stdté;

Jécivym pripravkem® 1éCivy pripravek ve smyslu definice
obsazené ve smérnici 2001/83/ES;

,zdravotnickym prosttedkem” zdravotnicky prostiedek ve
smyslu definice obsazené ve smérnici 90/385/EHS, ve smér-
nici 93/42/EHS nebo ve smérnici 98/79ES;

Jékafskym pFedpisem” predpis na lécivy piipravek nebo na
zdravotnicky prostiedek vystaveny osobou vykondvajici
regulované zdravotnické povoldni ve smyslu ¢l. 3 odst. 1
pism. a) smérnice 2005/36/ES, kterd je opravnéna tak ucinit
v Clenském staté, v némz je 1ékafsky predpis vystaven;
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1) ,zdravotnickou technologii“ 1é¢ivy piipravek nebo zdravot-
nicky prostiedek ¢i 1écebné a operalni postupy a rovnéz
opatfeni pro prevenci, diagnézu nebo 1écbu nemoci, které
se pouZzivaji v ramci zdravotni péce;

m) ,zdravotnickou dokumentaci“ veskeré dokumenty obsahujici
udaje, posouzeni a informace vSeho druhu, které se tykaji
stavu pacienta a jeho klinického vyvoje béhem poskytovani
zdravotni péce.

KAPITOLA I

OBLASTI ODPOVEDNOSTI CLENSKYCH STATU
V SOUVISLOSTI S PRESHRANICNI ZDRAVOTNI PECT

Cldnek 4

Oblasti odpovédnosti ¢lenského stitu, v némz je zdravotni
péce poskytovina

1. Pfi zohlednéni zdsad vSeobecnosti, piistupu ke kvalitni
pédi, spravedlnosti a solidarity se pfeshrani¢ni zdravotni péce

poskytuje:

a) v souladu s pravnimi pfedpisy clenského stitu, v némz je
zdravotni péce poskytovéna;

b) podle standard a pokynii o kvalité¢ a bezpecnosti stanove-
nych ¢lenskym stitem, v némz je zdravotni péce poskyto-
vana, a

¢) v souladu s prévnimi predpisy Unie o bezpe¢nostnich
norméch.

2. Clensky stit, v némZ je zdravotni péce poskytovana,
zajisti, aby:

a) vnitrostdtni kontaktni mista uvedend v ¢ldnku 6 poskytovala
pacienttim na jejich zadost dalezité informace o standardech
a pokynech uvedenych v odst. 1 pism. b tohoto clanku,
véetné ustanoveni o dozoru a hodnoceni poskytovatelti zdra-
votni péle, informace o poskytovatelich zdravotni péce, na
které se tyto standardy a pokyny vztahuji, a informace
o pfistupnosti nemocnic pro osoby se zdravotnim posti-
Zenim;

=

poskytovatelé zdravotni péce poskytovali dulezité informace,
které jednotlivym pacientim poméhaji informované se
rozhodovat, v¢etné informaci o moznostech 1écby, dostup-
nosti, kvalité a bezpecnosti zdravotni péce, kterou poskytuji
v Cenském stité, v némz je zdravotni péce poskytovéna,
a rovnéz poskytovali ptehledné faktury a jasné informace
o cendch a o svém oprdvnéni ¢ stavu registrace, svém po-
jistném kryti nebo jinych zptsobech osobniho nebo
hromadného zajisténi ve vztahu k profesni odpovédnosti.
V rozsahu, v jakém poskytovatelé zdravotni péce jiz posky-
tuji dalezité informace o téchto otdzkdch pacientim, kteff

maji bydlisté v clenském stité, v némz je zdravotni péce
poskytovédna, jim tato smérnice neuklddd, aby poskytovali
pacientiim z jinych ¢lenskych stdtd rozsahlejsi informace;

¢) byly pacientim k dispozici transparentni postupy pro poda-
vani stiznosti a mechanismy, jimiz se mohou domdhat
napravy v souladu s pravnimi pfedpisy clenského stdtu,
v némz je zdravotni péce poskytovana, utrpi-li v disledku
Cerpané zdravotni péce Gjmu;

d) pro zdravotni péci poskytovanou na jeho tzemi fungovaly
systémy pojisténi profesni odpovédnosti nebo zdruky nebo
podobnd ujedndni, které jsou rovnocenné nebo v zdsadé
srovnatelné, pokud jde o jejich ticel, a které jsou pfiméfené
povaze a rozsahu rizika;

e) bylo chranéno zakladni pravo na soukromi pii zpracovavani
osobnich tdaji v souladu s wvnitrostitnimi opatfenimi,
kterymi se provadéji ptedpisy Unie o ochrané osobnich
udajti, zejména smérnice 95/46/ES a 2002/58|ES;

f) pacienti, ktefi podstoupili 1écbu, méli k zajisténi kontinuity
zdravotn{ péce ndrok na pisemny nebo elektronicky zdznam
o této 1écbé a piistup alespori ke kopii tohoto zdznamu
v souladu s vnitrostdtnimi opatfenimi, kterymi se provadéji
ustanoveni Unie o ochrané osobnich ddajl, zejména smér-
nice 95/46/ES a 2002/58/ES, pokud tato opatfeni nestanovi
jinak.

3. Na pacienty z jinych clenskych stitt se vztahuje zdsada
zdkazu diskriminace z divodu stdtni pfislusnosti.

Neni tim dotfena moznost, aby v piipadé naléhavych divodi
obecného  zdjmu, jako jsou pozadavky na pldnovani
v souvislosti se zajisténim dostateného a trvalého piistupu
k vyvézené nabidce vysoce kvalitni péce v dotéeném ¢lenském
staté nebo v souvislosti se snahou kontrolovat ndklady a co
nejvice zabrénit veskerému plytvani finan¢nimi, technickymi
a lidskymi zdroji, clensky stdt, v némz je zdravotni péce posky-
tovéna, pfijal opatfeni tykajici se piistupu k 1é¢bé s cilem dostat
své zdkladni povinnosti zajistit dostatecny a trvaly piistup ke
zdravotni pé¢i na svém tzemi. Tato opatfeni musi byt omezena
na nezbytnou a pfiméfenou miru a nesméji predstavovat
prostiedek svévolné diskriminace a musi byt s pfedstihem zpfi-
stupnéna vefejnosti.

4. Clenské stity zajisti, aby poskytovatelé zdravotni péce na
jejich Gzemi uplatiiovali na pacienty z jinych clenskych statt
stejny sazebnik poplatkd za zdravotni péci, jaky uplatiiuji na
tuzemské pacienty ve srovnatelné zdravotni situaci, nebo pokud
74dnd srovnatelnd cena pro tuzemské pacienty neexistuje, aby
uctovali cenu vypoctenou podle objektivnich a nediskrimina¢-
nich kritérii.
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Timto odstavcem nejsou dotleny vnitrostdtni pravni pfedpisy,
které umoznuji poskytovatelim zdravotni péce stanovit vlastni
ceny, pokud nediskriminuji pacienty z jinych clenskych statd.

5. Touto smérnici nejsou dotéeny pravni piedpisy ¢lenskych
statl o pouzivani jazykii. Clenské stity se mohou rozhodnout
poskytovat informace v jinych nez dfednich jazycich piislus-
ného ¢lenského statu.

Cldnek 5

Oblasti odpovédnosti ¢lenského stitu, v némz je pacient
pojistén

Clensky stit, v némz je pacient pojistén, zajisti:

a) nahradu ndklad na pfeshrani¢ni zdravotni péci v souladu
s kapitolou III;

b) aby byly zavedeny mechanismy, podle kterych se pacientim
na zadost poskytuji informace o jejich pravech a ndrocich
v souvislosti s vyuZzitim pfeshrani¢ni zdravotni péce v tomto
Clenském staté, zejména pokud jde o pravidla a podminky
pro ndhradu ndklada v souladu s ¢l. 7 odst. 6 a postupy pro
uplatiovani a urCovani téchto ndrokd a pro odvoldni
a ndpravu, mé-li pacient za to, Ze jeho prdva nebyla
dodrzena, v souladu s ¢lankem 9. V informacich tykajicich
se preshrani¢ni zdravotni péce se jasné rozli§{ prava, kterd
maji pacienti na zdkladé této smérnice, a prava vyplyvajici
z nafizeni (ES) ¢. 883/2004;

¢) aby v piipad¢, kdy byla pacientovi poskytnuta pfeshrani¢ni
zdravotni péce a kdy je nezbytnd ndslednd 1ékafskd péce, mu
byla poskytnuta stejnd nasledna 1ékaiskd péce jako v piipadé,
kdyby mu ptvodni{ zdravotni péce byla poskytnuta na jeho
tzemi;

d) aby pacienti, ktefi vyuzivaji nebo maji zdmér vyuzit preshra-
ni¢ni zdravotni péci, méli ke své zdravotnické dokumentaci
piistup na dalku nebo mél alespon jeji kopii, a to v souladu
s vnitrostatnimi opatfenimi, kterymi se provadéji predpisy
Unie o ochrané osobnich ddaji, zejména smérnice 95/46/ES
a 2002/58ES, pokud tato opatfeni nestanovi jinak.

Cldnek 6

Vnitrostitni kontaktni mista pro pfeshrani¢ni zdravotni
péci

1. Kazdy clensky stat urci jedno nebo vice vnitrostdtnich
kontaktnich mist pro pfeshraniéni zdravotni péci a sdéli Komisi
jejich ndzvy a kontaktni tdaje. Komise a clenské stity tyto
informace zvefejni. Clenské stity zajisti, aby vnitrosttn
kontaktni mista konzultovala sdruzeni pacientd, poskytovatele
zdravotni péce a pojistitele v oblasti zdravotni péce.

2. Vnitrostatni kontaktni mista usnadiuji poskytovani infor-
maci podle odstavce 3 a tzce spolupracuji navzdjem a s Komisi.
Vnitrostdtni kontaktni mista pacientim na pozdddni poskytuji
kontaktni tidaje vnitrostdtnich kontaktnich mist v jinych ¢len-
skych statech.

3. Aby bylo pacientim umoznéno vyuZzivat jejich prava ve
vztahu k pieshrani¢ni zdravotni péci, poskytuji jim vnitrostatni
kontaktni mista v ¢lenském stdté, v némz je zdravotni péce
poskytovéna, informace o poskytovatelich zdravotni péce a na
zadost také informace o opravnéni konkrétntho poskytovatele
poskytovat sluzby nebo o piipadnych omezenich jeho praxe,
informace uvedené v ¢l. 4 odst. 2 pism. a), jakoZ i informace
o pravech pacientd, postupech pro poddvani stiznosti
a mechanismech pro zjedndni ndpravy v souladu s pravnimi
piedpisy doty¢ného ¢lenského stitu a také zakonnych
a administrativnich moznostech urovnani sporti, véetné p¥ipadd,
kdy dojde k tjmé v dasledku poskytnuti pieshrani¢ni zdravotni
péce.

4. Vnitrostdtni kontaktni misto v ¢lenském stté, v némz je
pacient pojistén, poskytne pacientlim a zdravotnickym pracov-
nikiim informace uvedené v ¢l. 5 pism. b).

5. Informace uvedené v tomto ¢lanku musi byt snadno
dostupné a podle potieby se zpFistupni elektronickou cestou
a ve formdtu, ktery je pfistupny osobdm se zdravotnim posti-
zenim.

KAPITOLA III
NAHRADA NAKLADU NA PRESHRANICNI ZDRAVOTNI PECI
Cldnek 7
Obecné zdsady ndhrady ndkladi

1.  Aniz je dotfeno nafizeni (ES) ¢. 883/2004 a neni-li
v ¢lancich 8 a 9 stanoveno jinak, zajisti clensky stdt, v némz
je pacient pojistén, nédhradu ndkladd, které vznikly pojisténé
osobé, kterd Cerpala pieshrani¢ni zdravotni pédi, pokud je tato
zdravotni péce zahrnuta mezi divky, na které ma pojisténd
osoba ndrok v ¢lenském stdté, v némz je pojisténa.

2. Odchylné od odstavce 1:

a) jestliZe je clensky stdt uveden v piiloze IV nafizeni (ES)
¢. 883/2004 a jestliZe v souladu s uvedenym nafizenim
pfiznal ndroky na ddvky v nemoci diichodcim a jejich
rodinnym piisludnikaim, ktef{ maji bydlisté v jiném clenském
stdté, poskytuje jim podle této smérnice v souladu
s piislusnymi vnitrostdtnimi pravnimi pfedpisy zdravotni
pé¢i na své vlastni ndklady, jestlize budou pobyvat na jeho
tzemi, jako by dotcené osoby mély bydlisté v ¢lenském stdté
uvedeném ve zminéné piiloze;
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b) jestlize zdravotni péce poskytovand v souladu s touto smér-
nici nepodléhd predchozimu povoleni, neni poskytovana
v souladu s hlavou III kapitolou 1 nafizeni (ES)
¢. 883/2004 a je poskytovdna na tzemi clenského statu,
ktery v souladu s uvedenym nafizenim a nafizenim (ES)
¢ 987/2009 v konetném disledku odpovidd za thradu
nakladt, musi ji nahradit tento clensky stit. Pokud je to
slucitelné se Smlouvou o fungovani EU, muize tento ¢lensky
stat hradit ndklady na tuto zdravotni pé¢i v souladu
s pravidly, podminkami, kritérii zptsobilosti a pravnimi
a administrativnimi naleZitostmi, které stanovil.

3. Zdravotni péi, u niz md pojisténd osoba ndrok na
ndhradu ndkladt, a vysi ndhrady téchto ndkladt urcuje, at uz
na mistni, regiondlni nebo celostitni trovni, ¢lensky stat,
v némz je pacient pojistén, bez ohledu na to, kde je zdravotni
péce poskytovana.

4. Clensky stit, v némz je pacient pojitén, nahradi nebo
fimo uhradi ndklady na pfeshrani¢éni zdravotni pé¢i do vyse
nakladu, které by sdm pievzal, pokud by tato zdravotni péce
byla poskytnuta na jeho tizemi, aviak jen do vyse skute¢nych
nakladt na Cerpanou zdravotni péci.

I v ptipadé, Ze ndklady na pfeshrani¢ni zdravotni péci prekroci
vysi ndkladt, které by byly prevzaty, pokud by tato zdravotni
péce byla poskytnuta na tzemi clenského statu, v némz je
pacient pojistén, se tento ¢lensky stait mize rozhodnout uhradit
je v plné vysi.

Clensky stit, v némz je pacient pojistén, se miize rozhodnout,
ze nahradi dalsi souvisejici ndklady, jako je ubytovani a cestovni
vydaje, nebo dodateéné ndklady, které mohou vzniknout zdra-
votné postizené osobé pii poskytnuti pieshrani¢ni zdravotni
pée z divodu jednoho nebo vice postizeni, a to v souladu
s vnitrostdtnimi pravnimi pfedpisy a pod podminkou, Ze tyto
naklady jsou dostate¢né dolozeny.

5. Clenské stity mohou v souladu se Smlouvou o fungovéani
EU pfijmout piedpisy, jejichz cilem je zajistit, aby pacienti pii
vyuzivani preshrani¢ni zdravotni péle pozivali stejnych prav,
jakych by pozivali, kdyby jim byla zdravotni péce ve srovna-
telné situaci poskytnuta v ¢lenském stété, ve kterém jsou pojis-
téni.

6. Pro tclely odstavce 4 zavedou ¢lenské stity transparentni
mechanismus pro vypocet ndkladii pfeshrani¢ni zdravotni péce,
které ma clensky stit, v némz je pacient pojistén, pojisténé
osobé nahradit. Tento mechanismus musi byt zaloZen na

pfedem zndmych, objektivnich a nediskriminacnich kritériich
a musi byt uplatiovan na piiméfené spravni trovni, af uZ
mistni, regiondlni ¢i celostatni.

7. Clensky stit, v némz je pacient pojistén, méze viici pojis-
téné osobé, kterd pozddd o ndhradu ndkladd na pfeshrani¢ni
zdravotni pédi, véetné zdravotni péce poskytnuté prostiednic-
tvim telemediciny, uplatnit stejné podminky, kritéria zptsobi-
losti a prévn{ a administrativni ndleZitosti, af uz stanovené na
mistni, regiondlni ¢i celostatni Grovni, jaké by uplatiioval, pokud
by byla tato zdravotni pé¢e poskytnuta na jeho dzemi. Tyto
podminky mohou zahrnovat posouzeni od zdravotnického
pracovnika nebo jiné osoby, jejiz posouzeni je nutné pro dalsi
poskytnuti zdravotni péce a kterd poskytuje sluzby zdkonného
systému  socidlntho zabezpeCeni nebo stitntho zdravotniho
systému ¢lenského stdtu, v némz je pacient pojistén, jako je
prakticky 1ékaf nebo lékaf poskytujici primdrni péci, u néhoz
je pacient registrovdn, je-li to nutné pro stanoveni ndroku
konkrétntho pacienta na zdravotni péci. Zddné z podminek,
kritérii zptisobilosti ani regulacnich ¢ spravnich nélezitosti
uplatiiovanych podle tohoto odstavce vsak nesméji byt diskri-
mina¢ni nebo pfedstavovat neopodstatnénou piekdzku volnému
pohybu pacientti, sluzeb ¢i zbozi, pokud nejsou objektivné
odtvodnény pozadavky na planovani v souvislosti se zaji§ténim
dostate¢ného a trvalého piistupu k vyvdzené nabidce vysoce
kvalitni péce v dotéeném c¢lenském stdté nebo v souvislosti se
snahou kontrolovat ndklady a co nejvice zabranit veskerému
plytvani finan¢nimi, technickymi a lidskymi zdroji.

8. S vyjimkou piipadd uvedenych v ¢ldnku 8 nesmi ¢lensky
stdt, v némz je pacient pojistén, podminit ndhradu ndkladd na
pieshrani¢ni zdravotni pé¢i predchozim povolenim.

9.  Clensky stdt, v némz je pacient pojitén, mize omezit
uplatiiovani pravidel o ndhradé ndkladd za pfeshrani¢ni zdra-
votni péci v ptipadé naléhavych divodd obecného zdjmu, jako
jsou pozadavky na planovani v souvislosti se zajisténim dosta-
te¢ného a trvalého pfistupu k vyvdzené nabidce vysoce kvalitni
péce v dotéeném clenském stdté nebo v souvislosti se snahou
kontrolovat ndklady a co nejvice zabranit veskerému plytvani
finan¢nimi, technickymi a lidskymi zdroji.

10.  Aniz je dotéen odstavec 9, Clenské stity zajisti, aby
pieshrani¢ni zdravotni péce, ke které bylo udéleno piedchozi
povoleni, byla nahrazena v souladu se schvélenim.

11.  Rozhodnuti omezit pisobnost tohoto c¢lanku podle
odstavce 9 je omezeno na to, co je nezbytné a piiméfené,
a nesmi byt ndstrojem svévolné diskriminace nebo neopodstat-
nénou prekdzkou volného pohybu zbozi, osob a sluzeb.
Clenské stity ozndmi Komisi veskerd rozhodnuti o omezenf
néhrady ndkladd z divodd uvedenych v odstavci 9.
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Cldnek 8

Zdravotni péce, kterd miize byt podminéna pfedchozim
povolenim

1. Clensky stit, v némz je pacient pojistén, mize v souladu
s timto clinkem a ¢ldnkem 9 stanovit systém pfedchoziho
povoleni pro ndhradu ndkladt na pfeshrani¢ni zdravotni péci.
Systém piedchoziho povoleni, veetné kritérii a uplatiovan{
téchto kritérii, a individudlni rozhodnuti odmitnout udéleni
pfedchoziho povoleni jsou omezeny na to, co je nezbytné
a piiméfené k dosazeni stanoveného cile, a nesméji byt
ndstrojem  svévolné  diskriminace ani neopodstatnénou
piekdzkou volného pohybu pacientt.

2. Predchozim povolenim lze podminit pouze zdravotni
pédi, kterd:

a) je pfedmétem pozadavkd na pladnovéni v souvislosti se zajis-
ténim dostate¢ného a trvalého pfistupu k vyvazené nabidce
vysoce kvalitni pée v dotCeném clenském stdté nebo
v souvislosti se snahou kontrolovat niklady a co nejvice
zabrdnit veskerému  plytvani financnimi, technickymi
a lidskymi zdroji a:

i) zahrnuje pobyt dotéeného pacienta v nemocnici alespon
na jednu noc, nebo

ii) vyzaduje vysoce specializovanou a nakladnou lékaiskou
infrastrukturu nebo zdravotnické vybaven;

b) zahrnuje 1é¢bu, kterd predstavuje zvlastni riziko pro pacienta
nebo obyvatelstvo, nebo

¢) je poskytovina poskytovatelem zdravotni péce, u néjz
mohou v jednotlivych piipadech vyvstat vdzné a konkrétni
obavy ohledné¢ kvality nebo bezpecnosti péce, s vyjimkou
zdravotni péce, kterd podléhd pravnim piedpistim Unie, jez
zajistuji minimalni droven bezpecnosti a kvality v celé Unii.

Clenské staty ozndm{ Komisi kategorie zdravotni péce uvedené
v pismenu a).

3.V piipad¢ zddosti o predchozi povoleni, které podd pojis-
t€nd osoba za Gcelem vyuziti preshrani¢ni zdravotni péce, over
Clensky stit, v némZ je pacient pojistén, zda byly splnény
podminky stanovené v nafizeni (ES) ¢. 883/2004. Pokud jsou
tyto podminky splnény, udéli se pfedchozi povoleni podle
uvedeného nafizeni, nepozdda-li pacient o jiny postup.

4. Pokud pacient, ktery trpi vzdcnym onemocnénim nebo
u ngz existuje podezfeni na takové onemocnéni, pozadd
o predchozi povoleni, mohou odbornici na danou oblast
provést jeho klinické vyhodnoceni. Jestlize se v ¢lenském staté,
v némZ je pacient pojistén, takovi odbornici nenajdou nebo
jestlize nejsou zavéry odbornika jednozna¢né, muze clensky
stdt, v némz je pacient pojistén, pozddat o védeckou radu.

5. Aniz je dot¢en odst. 6 pism. a), b) a c), nesmi ¢lensky stat,
v némzZ je pacient pojistén, odmitnout udélit pfedchozi povo-
leni, pokud md pacient na dotéenou zdravotni péci narok podle
¢lanku 7 a pokud nemtze byt tato zdravotni péce poskytnuta
na jeho tzemi ve Ihité, kterd je Iékarsky odtvodnitelnd
a vychdzi z objektivniho lékatského posouzeni pacientova zdra-
votniho stavu, anamnézy a pravdépodobného pribéhu jeho
nemoci, bolestivosti nebo povahy jeho postizeni pfi podani
nebo opétovném podani Zddosti o povoleni.

6.  Clensky stit, v némz je pacient pojistén, mize odmitnout
udeélit pfedchozi povoleni z téchto divodu:

a) pokud bude pacient podle klinického vyhodnoceni
s pomérné vysokou jistotou vystaven bezpecnostnimu riziku,
které nelze povazovat za pfijatelné, pfi zohlednéni mozného
piinosu pozadované preshrani¢ni zdravotni péce pro paci-
enta;

b) pokud bude $irokd vefejnost s pomérné vysokou jistotou
vystavena v dusledku doty¢né preshrani¢ni zdravotni péce
podstatnému bezpecnostnimu riziku;

¢) pokud md byt dand zdravotni péce poskytnuta poskytova-
telem, ktery vzbuzuje vdzné a konkrétni obavy ohledné
dodrzovani standardi a pokynt tykajicich se kvality zdra-
votni péfe a bezpecnosti pacienta vcetné ustanoveni
o dozoru, at uz jsou tyto standardy a pokyny stanoveny
prévnimi predpisy nebo v rdmci akreditacnich systému
stanovenych clenskym stitem, v némz je zdravotni péce
poskytovéna;

d) pokud lze tuto zdravotni péci poskytnout na jeho tzemi ve
lhaté, kterd je lékafsky odtvodnitelnd, s ohledem na
souCasny zdravotni stav a pravdépodobny priibéh nemoci
kazdého doty¢ného pacienta.

7. Clensky stdt, v némz je pacient pojistén, zvefejni, jakd
zdravotni pée podléhd predchozimu povoleni pro déely této
smérnice, jakoZ i veskeré pfislusné informace o systému pied-
choztho povolovani.
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Cldnek 9
Sprdvni postupy tykajici se pfeshrani¢ni zdravotni péce

1. Clensky stdt, v némz je pacient pojistén, zajisti, Ze spravni
postupy tykajici se wvyuziti pfeshrani¢ni zdravotni péce
a ndhrady ndkladi za zdravotni péci, které byly vynalozeny
v jiném clenském stitu, jsou zaloZeny na objektivnich
a  nediskrimina¢nich  kritériich, kterd jsou nezbytnd
a piiméfend pro dosazeni sledovaného cile.

2. Veskeré spravni postupy druhu uvedeného v odstavci 1
musi byt snadno piistupné a informace o nich musi byt na
odpovidajici trovni vefejné dostupné. Tyto postupy musi byt
schopny zajistit, Ze budou zddosti vyfizeny objektivné
a nestranné.

3. Clenské stity stanovi a predem zvefejni pfiméfené lhity
pro vyfizeni Zadosti o vyuziti pfeshrani¢ni zdravotni péce. PH
posuzovani Zzadosti o vyuziti pfeshrani¢ni zdravotni péce
Clenské stity zohledni:

a) konkrétni zdravotni stav;

b) naléhavost a individudlni okolnosti.

4. Clenské stity zajisti, aby individudlni rozhodnuti tykajici
se vyuzivani pteshrani¢ni zdravotni péce a nahrady nakladd na
zdravotn{ péli vynalozenych v jiném ¢lenském stdté byla fadné
odtivodnéna a podléhala individudlné spravnimu prezkumu
a aby mohla byt pfedmétem soudniho piezkumu, vcetné usta-
noveni o predbéznych opattenich.

5. Touto smérnici neni dotéeno pravo ¢lenskych statti nabid-
nout pacientim dobrovolny systém ptedchoziho ozndmeni,
v jehoz rdmci pacient, ktery je predlozi, obdrii pisemné
potvrzeni s odhadem ¢dstky, kterd bude nahrazena. Tento
odhad zohledni pacienttiv klinicky pfipad a léc¢ebné postupy,
které budou pravdépodobné pouzity.

Clenské stity se mohou rozhodnout vyuzit mechanism@ financ-
niho vyrovnani mezi piislusnymi institucemi podle nafizeni (ES)
¢. 883/2004. Pokud clensky stit, v némz je pacient pojistén,
tento mechanismus neuplatiuje, zajisti, aby pacienti obdrzeli
nahradu bez zbyte¢ného odkladu.

KAPITOLA IV
SPOLUPRACE V OBLASTI ZDRAVOTNI PECE
Cldnek 10
Vzdjemnd pomoc a spoluprice

1. Clenské stity si podle potieby poskytuji vzdjemnou
pomoc nezbytnou pro provadéni této smérnice; kromé jiného

spolupracuji na standardech a pokynech tykajicich se kvality
a bezpecnosti a vyméné informaci, zejména mezi vnitrostatnimi
kontaktnimi misty v souladu s ¢linkem 6, a rovnéz na ustano-
venich o dozoru a vzdjemné pomoci pii objasiiovani obsahu
faktur.

2. Clenské stity usnadiiuji spoluprdci pii poskytovani
pfeshrani¢ni zdravotni pé¢e na regiondlni a mistni drovni
mimo jiné pomoci informaénich a komunika¢nich technologii
a jinymi formami pfeshrani¢ni spoluprace.

3. Komise povzbuzuje ¢lenské stity, zejména pokud spolu
sousedi, k uzavirdni vzdjemnych dohod. Komise povzbuzuje
Clenské staty také ke spolupraci pii poskytovani pfeshrani¢ni
zdravotni péce v piihrani¢nich regionech.

4. Clenské stity, v nichz je zdravotni péce poskytovéna,
zajisti, aby informace o opravnéni k vykonu ¢innosti zdravot-
nickych pracovnikd uvedenych v celostitnich nebo mistnich
registrech vedenych na jejich Gzemi byla pro tcely preshrani¢ni
zdravotni péce na vyzadani zpiistupnéna organtim jinych ¢len-
skych statd v souladu s kapitolami II a IIl a s vnitrostdtnimi
opatfenimi, kterymi se provadéji pfedpisy Unie o ochrané osob-
nich ddaji, zejména smérnice 95/46/ES a 2002/58|ES,
a zdsadou presumpce neviny. Vyména informaci se uskute¢niuje
prostiednictvim systému pro vyménu informaci o vnitinim trhu
zi{zeného  rozhodnutim  Komise 2008/49/ES ze dne
12. prosince 2007 tykajicim se provadéni systému pro vyménu
informaci o vnitfnim trhu (IMI), pokud jde o ochranu osobnich

Gdajii (1).

Clanek 11

Uzndvéni lékafskych predpistt vystavenych v jiném
¢lenském staté

1. Clenské stity zajisti u lécivych piipravkd, které jsou regis-
trovany na jejich tizemi v souladu se smérnici 2001/83/ES nebo
nafizenim (ES) ¢ 726/2004, aby léivy piipravek pfedepsany
v jiném clenském stdté pro konkrétniho pacienta mohl byt na
jejich dzemi vyddn v souladu s jejich platnymi vnitrostdtnimi
pravnimi ptedpisy a aby byla jakdkoli omezeni uzndni jednot-
livych lékarskych predpisti zakdzdna:

a) pokud nejsou omezena na to, co je pro ochranu lidského
zdravi nezbytné a piiméfené, a pokud nejsou nediskrimi-
nacni, nebo

b) pokud nejsou zalozena na oprdvnénych a odivodnénych
pochybnostech o pravosti, obsahu nebo srozumitelnosti
konkrétniho 1ékatského predpisu.

(1) Ui vést. L 13, 16.1.2008, s. 18.
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Uzndvanim takovychto 1ékafskych predpisi nejsou dotcena
vnitrostdtni pravidla tykajici se ptedepisovani a vydeje léciv,
jsou-li v souladu s pravem Unie, véetné generickych nebo jinych
néhrad. Uzndvanim lékafskych predpisti nejsou dotéena pravidla
o nahradé ndkladt na 1é¢ivé piipravky. Nahrada ndkladd na
lécivé pripravky je pfedmétem kapitoly III této smérnice.

Uzndvanim 1ékafskych predpistt neni dotéeno zejména pravo
farmaceuta odmitnout na zdkladé wnitrostatnich pravidel
z etickych davodt vydat lécivy piipravek predepsany v jiném
Clenském staté, pokud by mél privo odmitnout vydat lé¢ivy
piipravek, pokud by byl piedpis vydin v clenském stdte,
v némzZ je pacient pojistén.

Clensky stét, ve kterém je pacient pojistén, piijme vedle uznani
lékatského predpisu vSechna nezbytnd opatfeni pro zajisténi
pokracovani 1é¢by v piipadech, kdy je v clenském staté,
v némZ je zdravotni pée poskytovdna, vystaven lékarsky
piedpis na lé¢ivé piipravky nebo zdravotnické prostiedky
dostupné v ¢lenském staté, v némz je pacient pojistén, a v tomto
staté je zdddn jejich vydej.

Tento odstavec se rovnéz vztahuje na zdravotnické prostiedky,
které jsou uvedeny na trh v pfislusném ¢lenském staté v souladu
s predpisy.

2. Za ucelem zjednoduSeni provddéni odstavce 1 Komise
pfijme:

a) opatfeni umoziujici zdravotnickému pracovnikovi oveéfit
pravost lékaiského predpisu a to, zda byl lékatsky predpis
v jiném clenském stdté vystaven osobou vykondvajici regu-
lované zdravotnické povoldni, kterd je oprdvnéna tak udinit,
a to vypracovanim seznamu minimélnich ddajd, které maji
byt na lékaiskych piedpisech uvedeny a které musi byt jasné
identifikovatelné na lékaiskych predpisech vsech formadtd,
véetné prvks usnadnujicich pi{padny kontakt mezi tm, kdo
vystavil predpis, a vydejcem léCivych piipravkd, aby bylo
zajisténo plné porozuméni 1é¢ebnému postupu a zdroven
byly respektovany pozadavky ochrany tdaji;

=z

pokyny podporujici ¢lenské staty pii rozvijeni interoperabi-
lity elektronickych lékatskych predpist;

) opatfeni pro usnadnéni sprdvné identifikace lé¢ivych
piipravki nebo zdravotnickych prostiedki predepsanych
v jednom <¢lenském stité a vydanych v jiném, véetné
opatfeni fesicich otdzky bezpecnosti pacientd ve vztahu
k nahrazovdni lécivych piipravki nebo zdravotnickych
prostiedkt v preshraniéni zdravotni péci, pokud takové
nahrazeni pravni piedpisy ¢lenského stitu vydavajiciho 1écivy

piipravek nebo zdravotnicky prostfedek povoluji. Komise
zvazi mimo jiné pouzivini mezindrodnitho nechranéného
ndzvu a davkovani léCivych piipravkd;

d) opatfeni napomdhajici srozumitelnosti informaci pro pacien-
ty tykajici se lékafského pfedpisu a pouceni vztahujicich se
k uzivini vyrobku, vcetné uvedeni lécivych latek
a davkovani.

Opatfeni uvedend v pismenu a) pfijme Komise nejpozdégji
25. prosince 2012 a opatfeni uvedend v pismenech ¢) a d)
nejpozdéji 25. Hjna 2012.

3. Opatfeni a pokyny uvedené v odst. 2 pism. a) az d) se
pfijimaji regulativnim postupem podle ¢l. 16 odst. 2.

4. Komise pfi pfijimdni opatfeni a pokynt podle odstavce 2
zohledni jejich pravdépodobny piinos a pfiméfenost veskerych
nakladd na jejich dodrzovani.

5. Pro ucely odstavce 1 Komise do 25. fijna 2012 rovnéz
pfijme, prostiednictvim akt v pfenesené pravomoci podle
¢lanku 17 a za podminek stanovenych v ¢ldncich 18 a 19,
opatieni pro vylouceni zvldstnich kategorii 1é¢ivych piipravki
nebo zdravotnickych prostfedkd z uzndvani lékarskych predpisti
stanoveného timto ¢lankem, pokud je to nezbytné k ochrané
vefejného zdravi.

6. Odstavec 1 se nevztahuje na lécivé ptipravky podléhajici
omezeni vydeje na zvldstni lékaisky piedpis, jak stanovi ¢l. 71
odst. 2 smérnice 2001/83/ES.

Cldnek 12
Evropské referencni sité

1.  Komise podpoii ¢lenské stity pii vytvafeni evropskych
referen¢nich  siti mezi  poskytovateli — zdravotni  péce
a odbornymi stfedisky v ¢lenskych statech, zejména v oblasti
vzdcnych onemocnéni. Tyto sité musi byt zaloZeny na dobro-
volné acasti svych clend, ktefi se Gcastni ¢innosti siti a pfispivaji
k nim v souladu s pravnimi pfedpisy ¢lenského stitu, v némz
jsou ¢lenové usazeni, a musi byt neustdle oteviené pro nové
poskytovatele zdravotni péce, ktefi si budou prit se k nim
pfipojit, za predpokladu, Ze tito poskytovatelé splni vSechny
pozadované podminky a kritéria uvedené v odstavci 4.

2. Evropské referen¢ni sité¢ plni alespont tii z ndsledujicich
Gcelt:

a) pomdhat s vyuzivanim potencidlu spoluprice na evropské
trovni v oblasti vysoce specializované zdravotni péce pro
pacienty a pro systémy zdravotni péce tézici z inovaci
v oblasti lékatiské védy a zdravotnickych technologi;
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b) prispivat ke shromazdovani poznatki tykajicich se prevence
nemoc;

¢) usnadiiovat zlepSeni v oblasti diagnostiky a poskytovat
vysoce kvalitni, dostupné a ndkladové efektivni zdravotni
péfe vSem pacientim, jejichz zdravotni stav vyZzaduje
zvldstni soustfedéni odbornych znalosti v 1ékafskych odvé-
tvich, v nichZ je odbornych znalosti nedostatek;

d) maximalizovat nakladové efektivni vyuzivani zdroji jejich
soustiedénim tam, kde je to vhodné;

e) posilit vyzkum, epidemiologicky dozor napiiklad prostred-
nictvim registri a poskytovat odbornou piipravu pro zdra-
votnické pracovniky;

f) usnadiovat virtudlné i fyzicky mobilitu odbornych znalosti,
rozvijet, sdilet a 3ifit informace, znalosti a osvédcené postupy
a podporovat rozvoj diagnostiky a 1écby vzdcnych onemoc-
néni, a to v sitich i mimo né¢;

g) podpofit vyvoj méfitek kvality a bezpecnosti a pomdhat
s rozvojem a §ifenim osvédéenych postupt v siti i mimo ni;

h) pomdhat ¢lenskym stdtim s nedostate¢nym poctem pacientd
se specifickou diagnézou nebo u nichz chybi technologie
nebo odborné znalosti k poskytovani vysoce kvalitni vysoce
specializované sluzby.

3. Clenské staty jsou vybizeny k tomu, aby usnadnily rozvoj
evropskych referencnich siti:

a) propojenim vhodnych poskytovateld zdravotni péce
a odbornych stiedisek po celém svém tzemi a zajisténim
Sifeni{ informaci k vhodnym poskytovateldm zdravotni péce
a odbornym stfediskim po celém svém tzemi;

b) podporou tcasti poskytovatelti zdravotni péce a odbornych
stiedisek v evropskych referen¢nich sitich.

4. Pro Uclely odstavce 1 Komise:

a) pfijme seznam specifickych kritérii a podminek, které musi
evropské referencni sité spliovat, a podminek a kritérii, které
musi spliiovat poskytovatelé zdravotni péce, ktefi se do
evropské referencni sité chtéji zapojit. Tato kritéria
a podminky mimo jiné zajisti, aby evropské referen¢ni sité:

i) mély védomosti a odborné znalosti pro diagnostiku,
nasledné sledovdni a sprdvu pacientd s dolozenymi
doposud dosazenymi dobrymi vysledky,

ii) zaujimaly multidisciplindrni piistup,

iii) disponovaly vysokou mirou odbornych znalosti a mély
kapacitu pro vytvifeni pokynd pro osvédéené postupy
a pro provadéni opatfeni v ndvaznosti na dosazené
vysledky a kontroly kvality,

iv) podilely se na vyzkumu,

v) pofadaly vyukové a skolici aktivity a

vi) Gzce spolupracovaly s jinymi odbornymi stfedisky
a sitémi na vnitrostdtni a mezindrodni Grovni;

b) vypracuje a zvefejni kritéria pro zfizovani a hodnoceni
evropskych referen¢nich sit;

¢) usnadiiuje vyménu informaci a odbornych poznatki ve
vztahu ke zfizovdni evropskych referencnich siti a jejich
hodnoceni.

5.  Komise pfijme opatfeni uvedend v odst. 4 pism. a)
prostfednictvim aktd v prenesené pravomoci v souladu
s ¢lankem 17 a za podminek uvedenych v ¢lancich 18 a 19.
Opatieni uvedend v odst. 4 pism. b) a ¢) se pfijimaji regula-
tivnim postupem uvedenym v ¢l 16 odst. 2.

6.  Opatieni pfijatd podle tohoto ¢ldnku nesméji harmoni-
zovat pravni predpisy Clenskych sttt a musi plné zohlednovat
odpovédnost c¢lenskych statd za organizovdni a poskytovani
zdravotnich sluzeb a zdravotni péce.

Cldnek 13
Vzicna onemocnéni

Komise podporuje spolupraci c¢lenskych statd pii rozvoji
diagnostickych a lécebnych kapacit a zejména pfitom usiluje
o to, aby:

a) zdravotnicti pracovnici v&déli o ndstrojich, jez maji
k dispozici na trovni Unie a které jim pomohou spravné
diagnostikovat vzdcnd onemocnéni, zejména o databdzi
Orphanet a o evropskych referen¢nich sitich;

b) se pacienti, zdravotniti pracovnici a subjekty piislusné pro
financovéni zdravotni péce dozvédéli o moznostech, které
poskytuje nafizeni (ES) ¢. 883/2004, pokud jde o preddni
pacientll se vzdcnymi onemocnénimi do jinych clenskych
stitd, a to i pro ucely diagnézy a lécby, které nejsou
k dispozici v ¢lenském stité, v némz je pacient pojistén.



4.42011

Ufedni véstnik Evropské unie

L 88/63

Cldnek 14
Elektronické zdravotnictvi

1. Unie podporuje a usnadiiuje spolupraci a vyménu infor-
maci mezi ¢lenskymi staty, které ptisobi v rdmci dobrovolné sité
spojujici vnitrostatni orgdny odpovédné za elektronické zdravot-
nictvi, jez urdily ¢lenské staty.

2. Cile sité pro elektronické zdravotnictvi jsou nésledujici:

a) usilovat o dosazeni trvalého hospoddfského a socidlniho
piinosu v oblasti evropskych systéma a sluzeb elektronic-
kého zdravotnictvi a interoperabilnich aplikaci s cilem
dosdhnout vysoké trovné davéry a bezpecnosti, posilit
kontinuitu zdravotni péce a zajistit pistup k bezpecné
a vysoce kvalitni zdravotni péci;

=

vypracovat pokyny pro:

i) seznam minimdlnich tdajt, které maji byt zahrnuty do
zdravotnické dokumentace pacientti a které mohou zdra-
votnicti pracovnici sdilet v zdjmu zaji§téni preshranicni
kontinuity péce a bezpecnosti pacienta, a

ii) ucinné metody umoznujici vyuzivani lékatskych infor-
maci v zdjmu vefejného zdravi a vyzkumu;

¢) podporovat clenské stity pi vypracovavani spolecnych
opatfeni pro identifikaci a ovéfovani za ucelem snadnéjsi
prenositelnosti idaji v rdmci pfeshrani¢ni zdravotni péce.

Pii plnéni cilt uvedenych v pismenech b) a ¢) musi byt fadné
dodrzovany zasady tykajici se ochrany tdaji, jak jsou stanoveny
zejména ve smérnici 95/46/ES a ve smérnici 2002/58/ES.

3. Komise pfijme regulativnim postupem podle ¢l. 16 odst. 2
opatien{ nezbytna pro ziizeni, fizeni a transparentni fungovani
této sité.

Cldnek 15
Spolupréce v oblasti hodnoceni zdravotnickych technologii

1. Unie podporuje a usnadiiuje spolupraci a vyménu védec-
kych informaci mezi ¢lenskymi stity v rdmci dobrovolné sité
spojujici vnitrostdtni orgdny nebo subjekty piislusné pro hodno-
ceni zdravotnickych technologii, které ur¢i clenské stdty.
Clenské stity sdéli jejich ndzvy a kontaktni tidaje Komisi.
Clenové této sité pro hodnoceni zdravotnickych technologif se
Gcastni Cinnost{ sité¢ a pfispivaji k nim v souladu s pravnimi

piedpisy ¢lenského stitu, v ném?z jsou usazeni. Tato sit je zalo-
Zena na zdsadé fadné vefejné spravy, jez zahrnuje transparent-
nost, objektivnost, nezdvislost odbornych posudkd, spravedli-

vost postuptl a nalezité konzultace zucastnénych stran.

2. Cilem sité pro hodnoceni zdravotnickych technologii je:

a) podpofit spoluprici mezi vnitrostitnimi orgdny nebo
subjekty;

b) podpofit ¢lenské stity v poskytovani objektivnich, spolehli-
vych, vasnych, transparentnich, srovnatelnych
a pfenositelnych informaci o relativni Géinnosti a piipadné
o kratkodobé a dlouhodobé efektivnosti zdravotnickych
technologii a umoznit d¢innou vyménu téchto informaci
mezi vnitrostdtnimi orgdny nebo subjekty;

¢) podporovat analyzu povahy a druhu informaci, které mohou
byt vyménovany;

d) zamezit dvojimu hodnoceni.

3. Za Gcelem splnéni cild uvedenych v odstavci 2 mize sit
pro hodnoceni zdravotnickych technologii ziskat podporu Unie.
Podporu lze poskytnout s cilem:

a) prispét k financovani spravni a technické podpory;

b) podpofit spoluprdci mezi ¢lenskymi stity pii vyvoji metodik
hodnoceni zdravotnickych technologii a jejich sdileni, véetné
hodnoceni relativni d¢innosti;

¢) prispét k financovani poskytovani pfenositelnych védeckych
informaci pro pouziti ve vykazovani na vnitrostitni Grovni
a v piipadovych studiich zadanych sit;

d) usnadnit spoluprdci mezi siti a dal§imi pfislusnymi orgdny
a institucemi Unie;

¢) zprostiedkovat konzultaci o fungovani sité se zicastnénymi
stranami.

4. Komise piijme regulativnim postupem podle ¢l. 16 odst. 2
opatfeni nezbytnd pro zi{zeni, fizen{ a transparentni fungovani
této sité.

5. Mechanismy pro poskytovani podpory, podminky, které
se na ni mohou vztahovat, a jeji vySe se stanovi regulativnim
postupem podle ¢l. 16 odst. 2. Ndrok na podporu Unie maji
pouze orgdny a subjekty v siti, které jsou zucastnénymi clen-
skymi staty urceny jako piijemci.
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6. O rozpoctovych prostiedcich pozadovanych na opatfeni
stanovend v tomto ¢lanku se rozhoduje kazdy rok v rdmci
rozpoctového procesu.

7. Opatieni pfijatd podle tohoto ¢lanku nesméji zasahovat do
pravomoci ¢lenskych statil pii rozhodovani o provadéni zavért
vyhodnoceni zdravotnickych technologii, nesméji harmonizovat
pravni pfedpisy ¢lenskych stdtd a musi plné zohlednovat odpo-
védnost ¢lenskych stdtd za organizovéni a poskytovéni zdravot-
nich sluzeb a zdravotni péce.

KAPITOLA V
PROVADECI A ZAVERECNA USTANOVENI
Cldnek 16
Vybor

1.  Komisi je ndpomocen vybor slozeny ze zastupct clen-
skych statd, kterému predsedd zastupce Komise.

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢clinky 5 a 7
rozhodnuti 1999/468/ES s ohledem na ¢ldnek 8 zminéného
rozhodnuti.

Doba uvedend v ¢l. 5 odst. 6 rozhodnuti 1999/468/ES je tfi
mésice.

Cldnek 17
Vykon pfenesené pravomoci

1. Pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci uvedené
v ¢l 11 odst. 5 a ¢l. 12 odst. 5 je svéfena Komisi na dobu péti
let od 24. dubna 2011. Komise pifedlozi zprdvu o pfenesené
pravomoci nejpozdéji Sest mésicti pfed koncem tohoto pétile-
tého obdobi. Pfeneseni pravomoci se automaticky prodluzuje
o stejné dlouhd obdobi, pokud je Evropsky parlament nebo
Rada nezrudi v souladu s ¢lankem 18.

2. Prijeti aktu v pfenesené pravomoci Komise neprodlené
ozndmi soucasné Evropskému parlamentu a Radé.

3. Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci svéfend
Komisi podléhd podminkdm stanovenym v clancich 18 a 19.

Cldnek 18
ZruSeni preneseni pravomoci

1. Evropsky parlament nebo Rada mohou pfeneseni pravo-
moci uvedené v ¢l. 11 odst. 5 a ¢l. 12 odst. 5 kdykoli zrusit.

2. Orgédn, ktery zahdjil vnitfni postup s cilem rozhodnout,
zda zrudit pfeneseni pravomoci, se snazi uvédomit vcas pred

piijetim kone¢ného rozhodnuti druhy orgdn a Komisi a uvede
pravomoci, jejichz preneseni by mohlo byt zru$eno, a mozné
dtvody tohoto zruseni.

3. Rozhodnutim o zruseni se ukoncuje pfeneseni pravomoci
v ném blize urcenych. Rozhodnuti nabyvd dcinku okamzité
nebo k pozdgsimu dni, ktery v ném je uptesnén. Nedotyka
se platnosti jiz platnych aktd v pfenesené pravomoci. Bude
zveiejnéno v Ufednim véstniku Evropské unie.

Cldnek 19
Namitky proti aktiim v pfenesené pravomoci

1. Evropsky parlament nebo Rada mohou proti aktu
v pienesené pravomoci vyslovit ndmitky ve lhtité¢ dvou mésict
ode dne ozndmeni.

Z podnétu Evropského parlamentu nebo Rady se tato lhata
prodlouzi o dva mésice.

2. Pokud Evropsky parlament ani Rada ve lhiité uvedené
v odstavci 1 ndmitky proti aktu v pfenesené pravomoci nevy-
slovi, bude akt zvefejnén v Ufednim véstniku Evropské unie
a vstupuje v platnost dnem v ném stanovenym.

Akt v pienesené pravomoci méize byt zvefejnén v Urednim vést-
niku Evropské unie a vstoupit v platnost pred uplynutim uvedené
lhaty, pokud Evropsky parlament i Rada uvédomi Komisi
o svém zdméru ndmitky nevyslovit.

3. Akt v pfenesené pravomoci nevstoupi v platnost, pokud
proti nému Evropsky parlament nebo Rada vyslovi ndmitky ve
lhaté uvedené v odstavci 1. Orgdn, ktery vyslovuje proti aktu
v pienesené pravomoci ndmitky, je odavodni.

Cldnek 20

Zpravy

1. Do 25. fijna 2015 a ndsledné kazdé tii roky vypracuje
Komise zprdvu o uplatiiovani této smérnice a pfedlozi ji Evrop-
skému parlamentu a Radé.

2. Zpréava musi zahrnovat zejména informace tykajici se tokd
pacientd, finan¢nich aspektt mobility pacientti, provadéni ¢l. 7
odst. 9 a ¢ldnku 8 a fungovdni evropskych referencnich siti
a vnitrostdtnich kontaktnich mist. Za timto ucelem posoudi
Komise systémy a postupy zavedené clenskymi stity
z hlediska pozadavka této smérnice a dalsich pravnich predpist
Unie tykajicich se mobility pacientt.
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Clenské staty poskytuji Komisi pomoc a veskeré dostupné infor-
mace pro tato posouzeni a pfipravu zprav.

3. Clenské stity a Komise se obraceji na spravni komisi
zizenou ¢lankem 71 nafizeni (ES) ¢. 883/2004 za tlelem
feseni finan¢nich dasledkdt uplatiovdni této smérnice pro
¢lenské staty, které si zvolily dhradu na zdkladé pausdlnich
¢astek, v pripadech, na néz se vztahuji ¢l. 20 odst. 4 a ¢l. 27
odst. 5 uvedeného nafizeni.

Komise sleduje cinky ¢l. 3 pism. ¢) bodu i) a ¢lanku 8 této
smérnice a pravidelné o nich poddvd zprdvy. Prvni zprivu
piedlozi do 25. fjna 2013. Na zdklad¢ téchto zprav Komise
piipadné udini ndvrhy za dlelem zmirnéni jakychkoli nepo-
mér.

Clanek 21

Provedeni

1.  Clenské stity uvedou v Gcinnost pravni a spravni piedpisy
nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici do 25. fijna
2013. Neprodlené o nich uvédomi Komisi.

Tyto predpisy pfijaté ¢lenskymi staty musi obsahovat odkaz na
tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz udinén pii jejich
tfednim vyhldSeni. Zptsob odkazu si stanovi ¢lenské stdty.

2. Clenské stty sdéli Komisi znén{ hlavnich ustanoveni vnit-
rostatnich pravnich piedpisti, které pfijmou v oblasti piisobnosti
této smérnice.

Cldnek 22
Vstup v platnost

Tato smérnice vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Cldnek 23
Urcéeni

Tato smérnice je urcena clenskym statm.

Ve Strasburku dne 9. bfezna 2011.

Za Evropsky parlament Za Radu
predseda predsedkyné
J. BUZEK GYORI E.
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II

(Nelegislativni akty)

MEZINARODNI DOHODY

ROZHODNUTI RADY
ze dne 7. biezna 2011

0 uzavieni Zenevské dohody mezi Evropskou unii a Brazilii, Kolumbii, Kostarikou, Ekvidorem,
Guatemalou, Hondurasem, Mexikem, Nikaraguou, Panamou, Peru a Venezuelou o obchodu s banidny
a Dohody mezi Evropskou unii a Spojenymi stity americkymi o obchodu s baniny

(2011/194/[EU)

RADA EVROPSKE UNIE, a) Zenevskd dohoda mezi Evropskou unif a Brazilif, Kolumbii,
Kostarikou, = Ekvadorem,  Guatemalou, = Hondurasem,
Mexikem, Nikaraguou, Panamou, Peru a Venezuelou

hled Sml fi ini E ké uni jmé ¥
S o7ecem ng SOV © ungovant EVIOpSKE UG, a zejmana o obchodu s bandny (%) (déle jen ,Zenevskd dohoda®);

na ¢l. 207 odst. 4 prvni pododstavec ve spojeni s ¢l. 218 odst.
6 pism. a) této smlouvy,

b) Dohoda mezi Evropskou unif a Spojenymi stity americkymi

s ohledem na navrh Evropské komise, o obchodu s banany (}) (ddle jen ,dohoda EUJUSA®).

s ohledem na souhlas Evropského parlamentu,

Cldnek 2
vzhledem k t¢mto davoddam: 5 ) L
Predseda Rady je oprdvnén jmenovat osobu nebo osoby zmoc-

; néné ucinit jménem Unie ozndmeni podle ¢l. 8 pism. a)
(1) V souladu s rozhodnutim Rady 2010/314[EU () byly Zenevské dohody a clinku 6 dohody EUJUSA vyjadiujici

Zenevské} dohoda  mezi ,EWOPSkOU unif a Brazilif souhlas Unie s tim, aby byla uvedenymi dohodami vazana.
Kolumbii, Kostarikou, Ekvadorem, Guatemalou, Hondu-

rasem, Mexikem, Nikaraguou, Panamou, Peru
a Venezuelou o obchodu s bandny a Dohoda mezi Clinek 3
Evropskou unii a Spojenymi stity americkymi ane

o obchodu s bandny podepsiny jménem Unie dne Toto rozhodnuti vstupuje v platnost dnem pfijeti.
31. kvétna 2010, respektive 8. cervna 2010,

s vyhradou pozdéjsiho uzavieni.
(2)  Uvedené dvé dohody by mély byt schvileny, V Bruselu dne 7. biezna 2011.

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Za Radu

predseda
Schvaluji se tyto dohody: CZOMBA S.

Cldnek 1

I (@) Uk vést. L 141, 9.6.2010, s. 3.
() Uk vést. L 141, 9.6.2010, s. 1. () Uk vést. L 141, 9.6.2010, s. 6.












CENY PREDPLATNEHO NA ROK 2011 (bez DPH, véetné postovného za obvyklou zasilku)

Ufedni véstnik EU, fady L + C, pouze ti§téné vydani 22 Ufednich jazyk( EU 1100 EUR roéné

Ufedni véstnik EU, fady L + C, ti§téné vydani + roéni DVD 22 Ufednich jazyk( EU 1200 EUR ro¢né

Utedni véstnik EU, fada L, pouze ti§téné vydani 22 Ufednich jazyka EU 770 EUR ro¢né

Ufedni véstnik EU, fady L + C, mé&siéni DVD (souhrnny) 22 Ufednich jazyk( EU 400 EUR ro¢né

Dodatek k Utednimu véstniku (fada S), DVD, jedno vydani tydné mnohojazy¢né: 300 EUR ro¢né
23 ufednich jazyk( EU

Utedni véstnik EU, fada C — Vybérova Fizeni jazyky, kterych se tyka 50 EUR ro¢né
vybérové fizeni

Ptedplatné Uredniho véstniku Evropské unie, ktery vychazi v uUfednich jazycich Evropské unie, je k dispozici
ve 22 jazykovych verzich. Zahrnuje fady L (Pravni pfedpisy) a C (Informace a oznameni).

Kazda jazykova verze ma samostatné predplatné.

V souladu s nafizenim Rady (ES) &. 920/2005, zvefejnénym v Ufednim véstniku L 156 ze dne 18. ervna 2005,
které stanovi, Ze organy Evropské unie nejsou doCasné vazany povinnosti sepisovat vSechny akty v irstiné
a zvefejnovat je v tomto jazyce, je Ufedni véstnik vydavany v irském jazyce prodavan zvlast.

Predplatné dodatku k Ufednimu véstniku (fada S — Dodatek k Urednimu véstniku Evropské unie) zahrnuje znéni ve
vSech 23 ufednich jazycich na jednom mnohojazyéném DVD.

Predplatné Uredniho véstniku Evropské unie opraviiuje na pozadani k obdrzeni riiznych pfiloh Ufedniho véstniku.
Predplatitelé jsou na vydavani pfiloh upozorfiovani prostfednictvim ,ozndmeni c&tenafdm“ zvefejfiovaného
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Prodej a predplatné

Predplatné rtiznych placenych periodik, jako naptiklad predplatné Uredniho véstniku Evropské unie, |ze ziskat
u nasich distributor(l. Seznam distributorl se nachazi na této internetové adrese:

http://publications.europa.eu/others/agents/index_cs.htm

EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) nabizi pfimy a bezplatny pfistup k pravu Evropské unie. Tyto
internetové stranky umoznuji nahlizet do Ufedniho véstniku Evropské unie a obsahuji rovnéz
smlouvy, pravni predpisy, judikaturu a navrhy pravnich predpisu.

Vice informaci o Evropské unii naleznete na adrese: http://europa.eu

Urad pro publikace Evropské unie
2985 Lucemburk
LUCEMBURSKO




