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Technické požadavky na zdravotní výrobky
Dnem vstupu do EU jsou evropské směrnice a nařízení nadřazeny národním právním předpisům. / Protokol PECA 1. 7.2001 /.
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1. obecné požadavky EU

- volný pohyb výrobků na vnitřním trhu EU - Nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 765/2008 , kterým se stanoví požadavky na akreditaci a dozor nad trhem týkající se uvádění výrobků na trh - vymezuje jednotně pro celou EU rámec pro akreditaci subjektů („zkušeben“) posuzujících shodu s požadavky technických předpisů, vymezuje podmínky provádění dozoru nad výrobky uváděnými na trh EU, včetně provádění kontrol výrobků ze třetích zemí na vnějších hranicích EU tak, aby nebyly na trh EU uváděny výrobky, které nejsou ve shodě s předpisy o bezpečnosti výrobků a vymezuje postavení a použití označení shody CE. Jedná se o přímo použitelný předpis, který se nepřejímá do legislativy jednotlivých členských států.
- Dozor nad trhem s výrobky. Toto nařízení stanoví rámec pro dozor nad trhem s výrobky s cílem zajistit, aby tyto výrobky splňovaly požadavky na vysokou úroveň ochrany obecných zájmů, jako jsou zdraví a bezpečnost obecně, zdraví a bezpečnost na pracovišti, ochrana spotřebitele, ochrana životního prostředí a bezpečnosti. Členským státům je stanovena povinnost organizovat a provádět dozor nad trhem. Nařízení vymezuje povinnosti členských států, postupy i oprávnění orgánů dozoru při jeho činnosti a postupy při provádění ochranných opatření.

- Kontroly výrobků ze třetích zemí. Ustanovení upravují kontrolu výrobků vstupujících na trh EU ze třetích zemí. Jsou stanoveny postupy orgánů dozoru a orgánů kontroly na vnějších hranicích EU (především tedy celní orgány). Zejména příslušné orgány provádějící kontroly na vnějších hranicích EU mají oprávnění pozastavit propuštění daného výrobku do volného oběhu, pokud 

–
výrobek vykazuje vlastnosti, které udávají důvod domnívat, že představuje vážné riziko pro zdraví, bezpečnost, životní prostředí nebo jiný obecný zájem

–
k výrobku není přiložena písemná nebo elektronická dokumentace požadovaná příslušnými předpisy EU nebo výrobek není označen v souladu s těmito předpisy;

– 
na výrobek bylo nesprávným nebo zavádějícím způsobem připojeno označení CE.
· Označení CE -  jsou znovu vymezeny náležitosti, které jsou obsaženy v dosud vyhlášených jednotlivých směrnicích stanovujících toto označení. Tak, aby bylo postavení označení CE nezpochybnitelné, jelikož se jedná o přímo použitelný předpis pro celou EU. Je stanoveno, kdo může připojit označení shody CE (pouze výrobce nebo jeho zplnomocněný zástupce), co toto označení vyjadřuje, zákaz připojení matoucího označení a povinnost členských států zavést sankce. V příloze nařízení je pak stanoveno grafické provedení označení CE.
· Zákon č. 22/1997 Sb. o technických požadavcích na výrobky – národní právní předpis, stanovuje povinnosti výrobci, prodejci, zkušebnám / NO, AO / a orgánům dozoru včetně sankcí při jejich porušení.
2. základní pojmy 

a)
výrobkem jakákoliv věc, která byla vyrobena, vytěžena nebo jinak získána bez ohledu na stupeň jejího zpracování a je určena k uvedení na trh jako nová nebo použitá,

b)
uvedením výrobku na trh první dodání výrobku na trh v rámci obchodní činnosti, kterým se rozumí předání nebo nabídnutí k předání výrobku nebo převod vlastnického práva k výrobku za účelem distribuce, používání nebo spotřeby na trhu Evropské unie, nestanoví-li zvláštní zákon jinak. Za uvedené na trh se považují i výrobky vyrobené nebo dovezené pro provozní potřeby při vlastním podnikání výrobců nebo dovozců a výrobky poskytnuté k opakovanému použití, je-li u nich před opakovaným použitím posuzována shoda s právními předpisy, pokud to stanoví nařízení vlády. Je-li to nezbytné, vláda nařízením blíže vymezí pojem uvedení na trh pro výrobky, na které se tento technický předpis vztahuje,

c)
uvedením výrobku do provozu okamžik, kdy je výrobek poprvé použit uživatelem v členských státech Evropské unie k účelu, ke kterému byl zhotoven; pokud tak stanoví nařízení vlády, je výrobek uveden do provozu v okamžiku, kdy je k tomuto použití připraven nebo poskytnut. Pokud je výrobek uveden do provozu na pracovišti,  uživatelem se rozumí zaměstnavatel,

d)
výrobcem osoba, která vyrábí nebo i jen navrhla výrobek, a v případech stanovených nařízením vlády též osoba, která sestavuje, balí, zpracovává nebo označuje výrobek, za který odpovídá podle tohoto zákona a který hodlá uvést na trh pod svým jménem, popřípadě ochrannou známkou; za výrobce se, stanoví-li tak pro výrobek nebo skupinu výrobků nařízení vlády, považuje také osoba, která upraví výrobek již uvedený na trh takovým způsobem, který může ovlivnit jeho soulad s příslušnými technickými požadavky.

e)
dovozcem osoba usazená v členském státě Evropské unie, která uvede na trh výrobek z jiného než členského státu Evropské unie,

f)
zplnomocněným zástupcem osoba usazená v členském státě Evropské unie, která je výrobcem písemně pověřena k jednání za něj se zřetelem na požadavky vyplývající pro výrobce z tohoto zákona,

g)
distributorem ten, kdo v dodavatelském řetězci dodává výrobky na trh.

h)
technickými požadavky na výrobek
A.
technická specifikace obsažená v právním předpisu, technickém dokumentu nebo technické normě, která stanoví požadované charakteristiky výrobku, jakými jsou úroveň jakosti, užitné vlastnosti, bezpečnost a rozměry, včetně požadavků na jeho název, pod kterým je prodáván, úpravu názvosloví, symbolů, zkoušení výrobku a zkušebních metod, požadavky na balení, označování výrobku nebo opatřování štítkem, postupy posuzování shody výrobku s právními předpisy nebo s technickými normami, výrobní metody a procesy mající vliv na charakteristiky výrobků,

B.
jiné požadavky nezbytné z důvodů ochrany oprávněného zájmu nebo ochrany spotřebitele, které se týkají životního cyklu výrobku poté, co je uveden na trh, popřípadě do provozu, např. podmínky používání, recyklace, opětovného použití nebo zneškodnění výrobku, pokud takové podmínky mohou významně ovlivnit složení nebo povahu výrobku nebo jeho uvedení na trh, popřípadě do provozu,

i)
notifikovanou osobou právnická osoba, která byla členským státem Evropské unie oznámena orgánům Evropského společenství a všem členským státům Evropské unie jako osoba pověřená členským státem Evropské unie k činnostem při posuzování shody výrobků s technickými požadavky,

j)
hospodářským subjektem výrobce, dovozce, distributor a zplnomocněný zástupce.
3. normy

Technická norma/předpis - Česká technická norma je dokument schválený pověřenou právnickou osobou / ministerstvo  / pro opakované nebo stálé použití, vytvořený podle zákona 22/1997 Sb. a označený písmenným označením ČSN, jehož vydání bylo oznámeno ve Věstníku Úřadu pro technickou normalizaci, metrologii a státní zkušebnictví . Česká technická norma není obecně závazná.
Úřad oznamuje ve Věstníku Úřadu harmonizované české technické normy, určené normy a jejich změny nebo zrušení. V oznámení uvede též technický předpis, k němuž se tyto normy vztahují.
- harmonizovaná norma - Česká technická norma se stává harmonizovanou českou technickou normou, přejímá-li plně požadavky stanovené evropskou normou nebo harmonizačním dokumentem, které uznaly orgány Evropského společenství jako harmonizovanou evropskou normu, nebo evropskou normou, která byla jako harmonizovaná evropská norma stanovena v souladu s právem Evropských společenství společnou dohodou notifikovaných osob. 
- určená norma – česká technická norma, která není harmonizovaná k evropskému právnímu předpisu.
Právní norma/předpis - předpis, obsahující technické požadavky na výrobky, popřípadě pravidla pro služby nebo upravující povinnosti při uvádění výrobku na trh, popřípadě do provozu, při jeho používání nebo při poskytování nebo zřizování služby nebo zakazující výrobu, dovoz, prodej či používání určitého výrobku nebo používání, poskytování nebo zřizování služby. Právní předpis je zveřejněn ve sbírce zákonů a je obecně závazný.
4. posuzování shody

Vláda nařízeními stanoví

a)
výrobky, které představují zvýšenou míru ohrožení oprávněného zájmu a u kterých proto musí být posouzena shoda (dále jen „stanovené výrobky“); ministerstva a jiné ústřední správní úřady mohou výjimečně a ve veřejném zájmu, například pro odstraňování důsledků havárií nebo živelních pohrom, rozhodnout, že po dobu trvání tohoto veřejného zájmu konkrétní výrobek se nepovažuje za stanovený výrobek,

b)
technické požadavky na stanovené výrobky, které musí tyto výrobky splňovat, aby mohly být uvedeny na trh, popřípadě do provozu, a změny souvisejících ustanovení vyhlášek (technických předpisů) vydaných ministerstvy a jinými ústředními správními úřady, pokud by vznikl rozpor s nařízeními vlády,

c)
které ze stanovených výrobků a za jakých podmínek musí nebo mohou být při uvádění na trh nebo do provozu opatřeny označením stanoveným nařízením vlády (dále jen „stanovené označení“), CE
5. zákon č. 123/2000 Sb. o zdravotnických prostředcích

Předmět úpravy

(1) Účelem tohoto zákona je zajistit poskytování zdravotní péče vhodnými, bezpečnými a účinnými zdravotnickými prostředky tak, aby při jejich správném použití k účelům, pro něž jsou určeny, nedošlo k poškození zdraví lidí.

(2) Tento zákon zapracovává příslušné předpisy Evropských společenství  a upravuje

a)
podmínky pro používání zdravotnických prostředků,

b)
klinické hodnocení zdravotnických prostředků,

c)
předepisování, výdej, nákup, skladování a prodej zdravotnických prostředků,

d)
instalaci, instruktáž, používání, údržbu, servis a evidenci zdravotnických prostředků,

e)
oznamovací povinnosti,

f)
výkon státní správy a dalších činností v oblasti zdravotnických prostředků,

g)
kontrolu a

h)
pokuty.

(3) Tento zákon byl oznámen v souladu se směrnicí Evropského parlamentu a Rady 98/34/ES ze dne 22. června 1998 o postupu při poskytování informací v oblasti technických norem a technických předpisů a pravidel pro informační společnosti, ve znění směrnice 98/48/ES.
Vymezení pojmů

(1) Zdravotnickým prostředkem se rozumí nástroj, přístroj, zařízení, programové vybavení, materiál nebo jiný předmět, použitý samostatně nebo v kombinaci, spolu s příslušenstvím, včetně programového vybavení určeného jeho výrobcem ke specifickému použití pro diagnostické nebo léčebné účely a nezbytného k jeho správnému použití, určený výrobcem pro použití u člověka za účelem

a)
stanovení diagnózy, prevence, monitorování, léčby nebo mírnění choroby,

b)
stanovení diagnózy, monitorování, léčby, mírnění nebo kompenzace poranění nebo zdravotního postižení,

c)
vyšetřování, náhrady nebo modifikace anatomické struktury nebo fyziologického procesu,

nebo

d)
kontroly početí,

a který nedosahuje své hlavní zamýšlené funkce v lidském těle nebo na jeho povrchu farmakologickým, imunologickým nebo metabolickým účinkem, jehož funkce však může být takovými účinky podpořena

(2) Za zdravotnický prostředek se považuje i výrobek, 

a)
určený k podání léčiva; pokud však tento výrobek je uveden na trh tak, že zdravotnický prostředek a léčivo tvoří jediný integrální výrobek určený výlučně k jednorázovému použití v této kombinaci, vztahuje se na něho zvláštní právní předpis. 2) Pro požadavky bezpečnosti a účinnosti takového zdravotnického prostředku platí zvláštní právní předpisy,
b)
který obsahuje jako integrální část látku, která při samostatném použití může být považována za léčivo  a která působí na tělo účinkem doplňujícím účinek zdravotnického prostředku,

c)
který je činidlem, výsledkem reakce, kalibrátorem, kontrolním materiálem, sadou, nástrojem, přístrojem, zařízením nebo systémem používaným samostatně nebo v kombinaci zamýšlené výrobcem k použití in vitro pro zkoumání vzorků, včetně darované krve a tkání získaných z lidského těla, s cílem získat informace o fyziologickém nebo patologickém stavu nebo o vrozené anomálii nebo pro stanovení bezpečnosti a kompatibility s možnými příjemci anebo pro sledování léčebných opatření (dále jen „zdravotnický prostředek in vitro“). Za zdravotnický prostředek in vitro se považuje i nádoba vakuového nebo jiného typu specificky určená výrobcem pro primární uskladnění a uchování vzorků, získaných z lidského těla za účelem diagnostického vyšetření in vitro. Výrobky pro všeobecné laboratorní použití nejsou zdravotnickými prostředky in vitro, pokud tyto výrobky nejsou z hlediska své charakteristiky výrobcem specificky pro použití in vitro určené,

d)
zhotovený podle předpisu zdravotnického pracovníka , kterým kvalifikovaný zdravotnický pracovník vydává individuální návrh charakteristik zdravotnického prostředku určeného k použití pouze pro jednoho konkrétního pacienta (dále jen „zakázkový zdravotnický prostředek“). Hromadně vyráběné zdravotnické prostředky, které vyžadují úpravu, aby splnily zvláštní požadavky zdravotnického pracovníka nebo jiného profesionálního uživatele, se za zakázkové zdravotnické prostředky nepovažují,

e)
určený k použití zdravotnickým pracovníkem při klinické zkoušce, (dále jen „zdravotnický prostředek určený pro klinické zkoušky“); za účelem provádění klinických zkoušek se za rovnocennou zdravotnickému pracovníkovi považuje každá další osoba, která je na základě své profesní kvalifikace oprávněna tyto zkoušky provádět,

f)
jehož činnost je závislá na zdroji elektrické nebo jiné energie nebo na jiném energetickém zdroji, než je energie, kterou bezprostředně produkuje lidské tělo nebo která vzniká následkem gravitace, určený k úplnému nebo částečnému zavedení lékařem do lidského těla s tím, že zůstane na místě zavedení (dále jen „aktivní implantabilní zdravotnický prostředek“), a to i v případě, že je určen k podání léčiva  nebo že obsahuje jako svou integrální součást látku nebo derivát z lidské krve s tím, že tato látka nebo derivát z lidské krve mohou být považovány za složku léčivého přípravku nebo za léčivý přípravek a že působí doplňujícím účinkem k účinku zdravotnického prostředku. Tento prostředek lze vyrábět i

1.
na zakázku podle písmene d), nebo

2.
pro účely klinických zkoušek podle písmene e),

g)
obsahující jako svou nedílnou součást látku, která může být při samostatném použití považována za složku léčivého přípravku nebo za léčivý přípravek  pocházející z lidské krve nebo lidské plazmy podle zvláštního právního předpisu a která může působit na lidské tělo doplňujícím účinkem k účinku výrobku. V takovém případě musí být výrobek posuzován a schvalován jako zdravotnický prostředek.

(3) Za zdravotnický prostředek se rovněž považuje výrobek, který není zdravotnickým prostředkem podle odstavce 1, ale je určen výrobcem specificky k použití společně se zdravotnickým prostředkem tak, aby umožnil jeho použití v souladu s účelem, který mu výrobce určil, (dále jen „příslušenství“).
Pro účely tohoto zákona se dále rozumí

a)
výrobcem osoba, která navrhuje, vyrábí, balí a označuje zdravotnický prostředek a odpovídá za tyto činnosti před jeho uvedením na trh prováděným pod svým jménem a příjmením, firmou nebo názvem bez ohledu na to, zda tyto činnosti provádí sama nebo v jejím zastoupení třetí osoba, která je výrobcem písemně pověřena k jednání za něj se zřetelem na požadavky vyplývající pro výrobce z tohoto zákona a ze zvláštních právních předpisů, 
b)
distributorem osoba, uvedená ve zvláštním právním předpisu, který upravuje technické požadavky na výrobky, 
c)
určeným účelem použití takové použití, pro které je zdravotnický prostředek určen podle údajů uvedených výrobcem na označeních, v návodech k použití, popřípadě v propagačních materiálech,

d)
poskytovatelem osoba, která je oprávněná poskytovat zdravotní služby podle zákona o zdravotních službách,
e)
uživatelem pacient, poskytovatel, popřípadě další osoby, které používají zdravotnický prostředek k určenému účelu použití,

f)
uvedením na trh okamžik, kdy zdravotnický prostředek, který není určen pro klinické hodnocení nebo pro klinické zkoušky podle § 2 odst. 2 písm. e), přechází poprvé úplatně nebo bezúplatně z fáze výroby nebo dovozu do fáze distribuce jako zboží určené k prodeji bez ohledu na to, zda je nový nebo plně obnovený,

g)
nežádoucí příhodou
1.
jakékoliv selhání nebo zhoršení charakteristik, popřípadě účinnosti zdravotnického prostředku, anebo nepřesnost v označení zdravotnického prostředku, popřípadě v návodu k jeho použití, které mohou nebo by mohly vést k úmrtí uživatele nebo jiné fyzické osoby anebo k vážnému zhoršení jejich zdravotního stavu,

2.
technický nebo zdravotní důvod, který souvisí s charakteristikami nebo účinností zdravotnického prostředku a vede z důvodů uvedených v bodu 1 k systematickému stahování zdravotnického prostředku stejného typu z trhu,

h)
vedlejšími účinky nežádoucí průvodní jevy, které jsou zaznamenány při nebo po použití zdravotnického prostředku v souladu s jeho určeným účelem použití,

i)
vzájemným ovlivňováním nežádoucí vliv, který mají zdravotnické prostředky na sebe navzájem nebo zdravotnický prostředek a jiné předměty nebo zdravotnický prostředek a léčiva, a to při použití, které odpovídá určenému účelu použití,

j)
předváděním zdravotnického prostředku jeho vystavování na veletrzích, výstavách nebo za účelem reklamy (dále jen „předvádění“),

k)
dovozcem osoba, uvedená ve zvláštním právním předpisu, který upravuje technické požadavky na výrobky, 
l)
zplnomocněným zástupcem fyzická nebo právnická osoba usazená v členském státě Evropské unie nebo Evropského sdružení volného obchodu, který je současně smluvní stranou Evropského hospodářského prostoru (dále jen „členský stát“), která je výrobcem výslovně pověřena k jednání za něj a může být v jeho zastoupení kontaktována orgány státní správy s ohledem na jeho povinnosti podle tohoto zákona,

m)
klinickými údaji informace o bezpečnosti a funkční způsobilosti, jež vyplývají z použití prostředku. Klinické údaje se získávají prostřednictvím

1.
jedné nebo více klinických zkoušek dotyčného zdravotnického prostředku,

2.
jedné nebo více klinických zkoušek nebo jiných studií uváděných v odborné literatuře, které se týkají podobného zdravotnického prostředku, u něhož lze prokázat rovnocennost s dotyčným prostředkem, nebo

3. publikovaných nebo nepublikovaných zpráv o jiných klinických zkušenostech buď s dotyčným zdravotnickým prostředkem, nebo podobným zdravotnickým prostředkem, u něhož lze prokázat rovnocennost s dotyčným zdravotnickým prostředkem,

n)
podskupinou zdravotnických prostředků soubor zdravotnických prostředků majících společné oblasti určeného použití nebo společnou technologii,

o)
skupinou generických zdravotnických prostředků soubor zdravotnických prostředků majících stejné nebo podobné určené použití nebo společnou technologii, což umožňuje, aby byly klasifikovány genericky bez zohlednění konkrétních vlastností,

p)
zdravotnickým prostředkem pro jedno použití takový zdravotnický prostředek, který je určen pouze k jednorázovému použití u jednoho pacienta,

q)
derivátem z lidské krve výrobek z lidské krve nebo lidské plazmy podle zákona o léčivech,

r)
výdejem zdravotnických prostředků se rozumí jejich poskytování na lékařský předpis.
6. nařízení vlády č. 336/2004 Sb. technické požadavky na zdravotnické prostředky

Toto nařízení zapracovává příslušné předpisy Evropských společenství
a upravuje

a) technické požadavky na zdravotnické prostředky a

b) podrobné specifikace, pokud jde o rizika přenosu transmisivních

(přenosných) spongiformních encefalopatií (dále jen "TSE") na nemocné

fyzické osoby (dále jen "pacient") nebo jiné fyzické osoby použitím, za

obvyklých podmínek, zdravotnických prostředků určených ke styku s

lidským tělem, ne však ke styku pouze s neporušenou kůží, vyrobených s

využitím neživé zvířecí tkáně nebo neživých výrobků vyrobených ze

zvířecí tkáně v případě, že tato tkáň pochází ze skotu, ovcí nebo koz,

a též z jelenů, norků, losů a koček; náplň podrobných specifikací je

uvedena v příloze č. 12 k tomuto nařízení.
Stanovenými výrobky podle § 12 odst. 1 zákona jsou pro účely

posuzování shody podle tohoto nařízení zdravotnické prostředky s

výjimkou

a) diagnostických zdravotnických prostředků in vitro a

b) aktivních implantabilních zdravotnických prostředků.
(2) Toto nařízení se nevztahuje na
a) léčivé přípravky; při rozhodování o tom, zda výrobek spadá do

oblasti působnosti zákona o léčivech nebo tohoto nařízení vlády, se

především přihlíží k hlavnímu způsobu účinku výrobku,

b) kosmetické přípravky,

c) transplantáty nebo tkáně nebo buňky lidského původu a výrobky

obsahující tkáně nebo buňky lidského původu nebo z nich odvozené, s

výjimkou zdravotnických prostředků uvedených v § 2 odst. 2 písm. g)

zákona o zdravotnických prostředcích,

d) lidskou krev, výrobky z krve, lidskou krevní plazmu nebo krevní

složky lidského původu nebo zdravotnické prostředky obsahující v době

svého uvedení na trh takovéto výrobky z krve, krevní plazmu nebo

krevní buňky, s výjimkou zdravotnických prostředků uvedených v § 2

odst. 2 písm. g) zákona o zdravotnických prostředcích,

e) transplantáty, tkáně nebo buňky zvířecího původu, s výjimkou

prostředků vyrobených s využitím neživé zvířecí tkáně nebo neživých

výrobků ze zvířecí tkáně odvozených.

Vymezení pojmů

(1) Pro účely tohoto nařízení, pokud jde o zdravotnické prostředky

uvedené v § 1 písm. b), se rozumí

a) buňkou nejmenší organizovaná jednotka jakékoli živé formy, která je

ve vhodném prostředí schopna nezávislé existence a vlastní obnovy,

b) tkání jakákoli organizace buněk, popřípadě mimobuněčných složek,

c) derivátem materiál získaný výrobním procesem z tkáně zvířat,

například kolagen, želatina, monoklonální protilátky,

d) neživým být bez jakékoli možnosti metabolizovat ani se rozmnožovat,

e) přenosnými původci neklasifikovaní patogenní činitelé, priony a

takoví činitelé, jako jsou původci bovinních spongiformních

encefalopatií (dále jen "BSE") a klusavky (scrapie),

f) snížením, vyloučením nebo odstraněním proces, kterým se sníží počet

přenosných původců nebo kterým se přenosní původci vyloučí, popřípadě

odstraní, aby se zabránilo infekci nebo patologické reakci,

g) inaktivací proces, jímž se snižuje schopnost přenosných původců

vyvolat infekci nebo patologickou reakci,

h) zemí původu země, v níž bylo zvíře narozeno, chováno, popřípadě

poraženo,

i) výchozími materiály suroviny nebo jakékoli jiné prostředky zvířecího

původu, z nichž, nebo s jejichž pomocí se vyrábějí zdravotnické

prostředky uvedené v § 1 písm. b).

(2) Uvedením do provozu se rozumí okamžik, ve kterém je zdravotnický

prostředek splňující požadavky tohoto nařízení předán uživateli, u

něhož je instalován a připraven poprvé k určenému účelu použití.

Obecné zásady

(1) Zdravotnický prostředek musí vyhovovat požadavkům uvedeným v

příloze č. 1 k tomuto nařízení (dále jen "základní požadavky") a

požadavkům, které se na konkrétní prostředek vztahují, a to s

přihlédnutím k určenému účelu použití tohoto prostředku. Zdravotnické

prostředky, které jsou zároveň strojním zařízením, musí splňovat

rovněž základní požadavky na ochranu zdraví a bezpečnost stanovené v

příloze č. 1 k nařízení vlády o technických požadavcích na strojní

zařízení, pokud jsou tyto základní požadavky na ochranu zdraví a

bezpečnost specifičtější než základní požadavky stanovené v příloze č.

1 k tomuto nařízení.

 (2) Základní požadavky se považují za splněné, jestliže zdravotnický

prostředek je v souladu s požadavky harmonizovaných norem, které se

k tomuto zdravotnickému prostředku vztahují s přihlédnutím k určenému

účelu použití.

(3) Na trh nebo do provozu může být zdravotnický prostředek uveden,

jestliže

a) byla u něho stanoveným způsobem posouzena shoda jeho vlastností se

základními požadavky (dále jen "shoda") a výsledkem tohoto posouzení

bylo zjištění, že zdravotnický prostředek základním požadavkům

vyhovuje, je opatřen, s výjimkou zakázkového zdravotnického prostředku

a zdravotnického prostředku určeného ke klinickým zkouškám, označením

CE, splňuje další požadavky uvedené v odstavci 1 a výrobce  nebo

zplnomocněný zástupce  vydal o tom písemné prohlášení (dále jen

"prohlášení o shodě"), a

b) byly k němu přiloženy informace o jeho použití v souladu s bodem 13

přílohy č. 1 k tomuto nařízení; při jeho uvedení na trh v České

republice musí být informace o jeho použití v českém jazyce.

(4) Zdravotnický prostředek určený k provedení klinické zkoušky
může být za tímto účelem předán lékaři nebo jiné osobě, která je na

základě své kvalifikace oprávněna provádět klinické zkoušky, za

podmínek stanovených v zákoně o zdravotnických prostředcích, v § 15

a v přílohách č. 8 a 10 k tomuto nařízení; tento prostředek nesmí být

opatřen označením CE.

(5) Zakázkový zdravotnický prostředek  může být uveden na trh a do

provozu, jestliže u něho byla posouzena shoda v souladu s § 9 odst. 5 a

s přílohou č. 8 k tomuto nařízení. K zakázkovým zdravotnickým

prostředkům tříd IIa, IIb a III musí být přiloženo prohlášení uvedené v

příloze č. 8 k tomuto nařízení, které je k dispozici konkrétnímu

pacientovi.

(6) V případech, kdy zdravotnický prostředek není v souladu s tímto

nařízením nebo ohrožuje zdraví nebo životy lidí nebo pokud zdravotnický

prostředek nese označení CE a je řádně uveden na trh nebo do provozu

anebo je zdravotnický prostředek řádně udržovaný a používaný v souladu

s určeným účelem použití, a přesto existuje nebezpečí, že může

negativně ovlivnit zdraví lidí, se zřetelem na povahu rizika pro

uživatele, se postupuje podle zákona, zákona o zdravotnických

prostředcích a podle zvláštního právního předpisu. O takových

případech a následných opatřeních informuje Ministerstvo průmyslu a

obchodu neprodleně Komisi Evropských společenství a Ministerstvo

zdravotnictví (dále jen "ministerstvo"). Provedená opatření musí být

řádně odůvodněna, zejména musí být uvedeno, zda ochranné opatření bylo

učiněno na základě

a) nedodržení základních požadavků,

b) nesprávného použití harmonizovaných norem podle § 4 odst. 2, pokud

se uvádí, že byly použity, nebo

c) nedostatku v samotných harmonizovaných normách podle § 4 odst. 2.

(7) Rozhodnutí podle zákona, zákona o zdravotnických prostředcích,

zvláštního právního předpisu  a tohoto nařízení týkající se

odmítnutí nebo omezení při uvádění zdravotnického prostředku na trh

nebo do provozu nebo provádění klinických zkoušek anebo stažení

zdravotnických prostředků z trhu musí obsahovat konkrétní důvody, které

k tomu vedly.

(8) Zdravotnický prostředek využívající jadernou energii nebo zdroj

ionizujícího záření musí být posouzen z hlediska radiační ochrany

osobou s odpovídající akreditací pro tuto činnost a s povolením podle

zvláštních právních předpisů.

 (9) Základní požadavky z hlediska elektromagnetické kompatibility jsou

konkretizovány pro stanovené výrobky podle tohoto nařízení v příloze č.

1 k tomuto nařízení a při posuzování těchto výrobků se nepoužije

zvláštní právní předpis.

(10) Je-li výrobek určen výrobcem k používání jako osobní ochranný

prostředek a zároveň jako zdravotnický prostředek ve smyslu tohoto

nařízení, musí rovněž splňovat příslušné základní požadavky na ochranu

zdraví a bezpečnost podle nařízení vlády, kterým se stanoví technické

požadavky na osobní ochranné prostředky.
Označování zdravotnických prostředků

(1) Zdravotnické prostředky, které nejsou zakázkové ani určené pro

klinické zkoušky, musí před uvedením na trh nebo do provozu splňovat

požadavky tohoto nařízení a musí být opatřeny označením CE. Pokud je

označení CE zmenšeno nebo zvětšeno, musí být dodrženy vzájemné poměry

rozměrů tohoto označení. Jednotlivé části označení CE musí mít zásadně

stejné vertikální rozměry, které nesmějí být menší než 5 mm; tento

minimální rozměr může být pro zdravotnické prostředky malých rozměrů

upraven.

(2) Pokud zdravotnický prostředek podléhá z jiných hledisek i

požadavkům stanoveným jinými právními předpisy, které stanoví povinnost

opatřit jej označením CE, pak toto označení vyjadřuje, že zdravotnický

prostředek vyhovuje i těmto předpisům. V dokumentaci, upozorněních nebo

návodech, požadovaných příslušnými právními předpisy, a přiložených k

příslušným zdravotnickým výrobkům, musí však být uveden seznam

použitých právních předpisů a dále směrnic, jak byly zveřejněny v

Úředním věstníku Evropských společenství, jejichž požadavky byly těmito

právními předpisy převzaty.

(3) Označení CE musí být umístěno viditelně, čitelně a nesmazatelně na

zdravotnickém prostředku nebo jeho sterilním obalu, pokud je to

proveditelné a vhodné, a dále v návodu na použití. Pokud je to možné,

musí být označení CE i na obalu zdravotnického prostředku, ve kterém se

prodává.

(4) K označení CE musí být připojeno, s výjimkou zdravotnického

prostředku třídy I, který není sterilní ani s měřicí funkcí,

identifikační číslo notifikované osoby, která u zdravotnického

prostředku posoudila shodu některým z postupů uvedených v přílohách č.

2, 4, 5 a 6 k tomuto nařízení.
(5) Na zdravotnickém prostředku nesmějí být umístěny značky a popisy,

které by omylem mohly být považovány za znaky významem nebo graficky se

podobající označení CE. Jiný znak lze umístit na zdravotnický

prostředek, jeho obal nebo v návodu doprovázejícím zdravotnický

prostředek za předpokladu, že jím není snížena viditelnost ani

čitelnost označení CE.

(6) Jestliže se pro účely předvádění zdravotnického prostředku na

výstavách, veletrzích i jinak použije zdravotnický prostředek, který

neodpovídá požadavkům tohoto nařízení, musí být tento prostředek

viditelně označen tak, aby bylo patrné, že nemůže být uveden na trh a

do provozu, dokud nebude uveden do souladu s tímto nařízením.

Klasifikace

(1) Zdravotnické prostředky se zařazují podle míry rizika, kterou

představuje jejich použití pro uživatele, popřípadě pro jinou fyzickou

osobu, do tříd I, IIa, IIb a III; zařazování zdravotnického prostředku

do některé z těchto tříd se provádí podle pravidel uvedených v příloze

č. 9 k tomuto nařízení.

(2) Jestliže ministerstvo dospěje k závěru, že

a) použití klasifikačních pravidel podle přílohy č. 9 k tomuto nařízení

vyžaduje rozhodnutí o klasifikaci určitého zdravotnického prostředku

nebo určité kategorie zdravotnických prostředků,

b) určitý zdravotnický prostředek nebo určitá kategorie zdravotnických

prostředků by měly být zařazeny odchylně od ustanovení přílohy č. 9 k

tomuto nařízení do jiné třídy,

c) shoda zdravotnického prostředku nebo kategorie zdravotnických

prostředků by měla být posouzena výlučně podle 1 z postupů uvedených v

§ 9,

d) je potřeba rozhodnout, zda konkrétní výrobek nebo skupina výrobků

vyhovuje některé z definic v § 2 zákona o zdravotnických prostředcích,

nebo

e) klasifikační pravidla stanovená v příloze č. 9 k tomuto nařízení

vyžadují přizpůsobení z důvodu technického pokroku nebo informací,

které se stávají dostupnými v systému evidence nežádoucích příhod,

požádá Komisi Evropských společenství, aby učinila nezbytná opatření;

žádost musí být řádně odůvodněna.

Postupy posuzování shody

(1) Výrobce nebo zplnomocněný zástupce provádí nebo zajišťuje u

zdravotnického prostředku posouzení shody postupy a úkony, které jsou

uvedeny v § 9 až 12.

(2) Na pokyn výrobce je zplnomocněný zástupce oprávněn zahájit postup

podle příloh č. 3, 4, 7 a 8 k tomuto nařízení.

(1) U zdravotnického prostředku třídy III, který není zakázkový ani

určený pro klinické zkoušky, se výrobce pro jeho opatření označením CE

řídí postupem podle

a) ES prohlášení o shodě podle přílohy č. 2 (Systém úplného zabezpečení

jakosti) k tomuto nařízení, nebo

b) ES přezkoušení typu podle přílohy č. 3 k tomuto nařízení ve spojení

s postupem pro

1. ES ověřování podle přílohy č. 4 k tomuto nařízení, nebo

2. ES prohlášení o shodě podle přílohy č. 5 (Zabezpečení jakosti

výroby) k tomuto nařízení.

(2) U zdravotnického prostředku třídy IIa, který není zakázkový ani

určený pro klinické zkoušky, se výrobce pro jeho opatření označením CE

řídí postupem pro ES prohlášení o shodě podle přílohy č. 7 k tomuto

nařízení ve spojení s postupem pro

a) ES ověřování podle přílohy č. 4 k tomuto nařízení, nebo

b) ES prohlášení o shodě podle přílohy č. 5 (Zabezpečení jakosti

výroby) k tomuto nařízení, nebo

c) ES prohlášení o shodě podle přílohy č. 6 (Zabezpečení jakosti

zdravotnického prostředku) k tomuto nařízení,nebo podle odstavce 3 písm. a).

(3) U zdravotnického prostředku třídy IIb, který není zakázkový ani

určený pro klinické zkoušky, se výrobce pro jeho opatření označením CE

řídí postupem pro

a) ES prohlášení o shodě podle přílohy č. 2 (Systém úplného zabezpečení

jakosti) k tomuto nařízení s výjimkou bodu 4 této přílohy, nebo

b) ES přezkoušení typu podle přílohy č. 3 k tomuto nařízení ve spojení

s postupem pro

1. ES ověřování podle přílohy č. 4 k tomuto nařízení,

2. ES prohlášení o shodě podle přílohy č. 5 (Zabezpečení jakosti

výroby) k tomuto nařízení, nebo

3. ES prohlášení o shodě podle přílohy č. 6 (Zabezpečení jakosti

zdravotnického prostředku) k tomuto nařízení.

(4) U zdravotnického prostředku třídy I, který není zakázkový ani

určený pro klinické zkoušky, se výrobce pro jeho opatření označením CE

řídí postupem podle přílohy č. 7 k tomuto nařízení a vypracuje ES

prohlášení o shodě před uvedením tohoto zdravotnického prostředku na

trh.

(5) Před uvedením každého zakázkového zdravotnického prostředku na trh

výrobce postupuje podle bodů 1., 2.1., 3.1. a 4. přílohy č. 8

(Prohlášení o zdravotnických prostředcích pro zvláštní účely) k tomuto

nařízení a vypracuje prohlášení stanovené touto přílohou. Výrobce předá

České obchodní inspekci i Státnímu ústavu pro kontrolu léčiv (dále jen

"ústav") na jejich vyžádání seznam zakázkových zdravotnických

prostředků, které byly uvedeny do provozu v České republice tímto

výrobcem.

(1) Při posuzování shody u zdravotnického prostředku výrobce, popřípadě notifikovaná osoba, zohledňuje výsledky hodnocení a ověřovacích

postupů, pokud byly provedeny v souladu s tímto nařízením v jednotlivých mezistupních výrobního procesu.

(2) Jestliže postup posuzování shody u zdravotnického prostředku

zahrnuje účast notifikované osoby, výrobce nebo jeho zplnomocněný

zástupce požádá o tuto službu podle svého výběru notifikovanou osobu s

odpovídajícím rozsahem autorizace.

(3) Notifikovaná osoba může požádat výrobce o nezbytně nutné informace

pro ověření shody z hlediska zvoleného postupu posuzování shody.

 (4) Certifikáty vydané notifikovanou osobou a jiná její rozhodnutí v

souladu s přílohami č. 2, 3, 5 a 6 k tomuto nařízení jsou platné po

dobu nejdéle 5 let a mohou být prodlouženy o další období v délce vždy

nejvýše 5 let, a to na základě žádosti výrobce podané v době uvedené ve

smlouvě mezi výrobcem a notifikovanou osobu, která certifikát vydala.

(5) Průvodní a výrobní dokumentaci zdravotnického prostředku, záznamy a

korespondenci týkající se postupů uvedených v § 9 lze pořizovat v

úředním jazyce členského státu Evropských společenství, ve kterém jsou

postupy prováděny, popřípadě v jiném jazyce, který je pro notifikovanou

osobu přijatelný.

Zvláštní postup pro systémy a soupravy zdravotnických prostředků a pro

provádění sterilizace zdravotnických prostředků

(1) U systémů a souprav zdravotnických prostředků se postupuje odchylně

od § 9 a 10.

(2) Osoba, která sestavuje zdravotnické prostředky opatřené označením

CE k určeným účelům použití, aby je uvedla na trh jako systém nebo

soupravu, vypracuje prohlášení, ve kterém uvede, že

a) ověřila vzájemnou kompatibilitu sestavených zdravotnických

prostředků podle pokynů jejich výrobců a provedla operace pro provoz

podle těchto pokynů,

b) zabalila systém nebo soupravu zdravotnických prostředků a připojila

k ní odpovídající informace pro uživatele včetně pokynů od výrobců

jednotlivých zdravotnických prostředků a

c) její činnost při sestavování zdravotnických prostředků odpovídá

příslušným metodám vnitřních kontrol a inspekcí.

(3) Nejsou-li splněny podmínky uvedené v odstavci 2, zejména nejsou-li

zdravotnické prostředky tvořící systém nebo soupravu zdravotnických

prostředků opatřeny označením CE nebo není-li systém či souprava

zdravotnických prostředků kompatibilní z hlediska původních určených

účelů použití jednotlivých zdravotnických prostředků, považuje se

takový systém nebo souprava zdravotnických prostředků za samostatný

zdravotnický prostředek, na který se vztahuje postup podle § 9 a 10.

(4) Osoba, která za účelem uvedení na trh sterilizuje soupravy a

systémy zdravotnických prostředků uvedené v odstavci 2 nebo

zdravotnické prostředky, které byly opatřeny označením CE s tím, že

jsou jejich výrobci určeny ke sterilizaci před jejich použitím v rámci

poskytování zdravotní péče, zvolí jeden z postupů uvedených v přílohách

č. 2 nebo 5 k tomuto nařízení. Použití uvedených příloh a činnost

notifikované osoby se omezuje na postup potřebný k dosažení sterility

trvající, dokud není sterilní balení otevřeno nebo poškozeno. Osoba

provádějící sterilizaci vypracuje prohlášení, že sterilizace byla

provedena v souladu s pokyny výrobce.

(5) Zdravotnické prostředky uvedené v odstavcích 2 a 4 nesmí být

dodatečně opatřeny označením CE, musí však být k nim přiloženy

informace v souladu s bodem 13 přílohy č. 1 k tomuto nařízení, které

obsahují příslušné údaje výrobců o zdravotnických prostředcích, které

byly sestaveny. Prohlášení podle odstavců 2 a 4 uchovává osoba uvedená

v odstavcích 1 až 4 po dobu nejméně 5 let pro potřebu příslušných

správních úřadů.

Oznamovací povinnost osob odpovědných za uvádění zdravotnických prostředků na trh nebo do provozu

(1) Výrobce, který v souladu s postupy podle § 9 uvádí zdravotnické

prostředky na trh pod svým jménem, zplnomocněný zástupce a osoba, která

se podílí na činnostech uvedených v § 11, informuje před uvedením na

trh ministerstvo o adrese svého sídla a provozovny, jde-li o právnickou

osobu, nebo o adrese své provozovny a bydliště, popřípadě místa

podnikání, liší-li se od bydliště, jde-li o fyzickou osobu, a současně

sděluje i popis příslušných zdravotnických prostředků.

(2) U zdravotnických prostředků třídy IIa, IIb a III může ministerstvo

požadovat od osoby, uvádějící zdravotnický prostředek do provozu na

území České republiky, informace umožňující identifikaci zdravotnického

prostředku, jeho označení a návody k použití.

(3) Jestliže výrobce, který zamýšlí uvést pod svým jménem na trh

zdravotnický prostředek podle odstavce 1 nebo 2, nemá

a) sídlo, jde-li o právnickou osobu, popřípadě

b) bydliště nebo místo podnikání, liší-li se od bydliště, jde-li o

fyzickou osobu,

v žádném z členských států Evropských společenství, pověří pro uvádění

těchto zdravotnických prostředků na trh zplnomocněného zástupce, který

je jeho jediným zplnomocněným zástupcem v rámci Evropských

společenství.

(4) Ministerstvo na požádání sdělí ostatním členským státům Evropských

společenství a Komisi Evropských společenství informace vyplývající z

odstavců 1 až 3 poskytnuté výrobcem nebo jeho zplnomocněným zástupcem.

Soubor údajů

(1) Údaje

a) o výrobcích, osobách a zdravotnických prostředcích uvedených v § 13,

b) o vydaných, změněných a zrušených certifikátech a

c) získané v souladu s postupem upravujícím oznamování a evidenci

nežádoucích příhod

se uchovávají v souladu s tímto nařízením v informačním systému podle §

41 zákona o zdravotnických prostředcích. Údaje z oblasti zdravotnických

prostředků se shromažďují v tomto systému podle hledisek Evropských

společenství. Informační systém je přístupný příslušným úřadům

členských států Evropských společenství; v České republice je tento

systém přístupný ministerstvu, Úřadu pro technickou normalizaci,

metrologii a státní zkušebnictví (dále jen "Úřad"), ústavu v oblasti

nežádoucích příhod  zdravotnických prostředků, Státnímu úřadu pro

jadernou bezpečnost u zdrojů ionizujícího záření a Ústavu

zdravotnických informací a statistiky České republiky.

(2) Údaje uvedené v odstavci 1 se poskytují v normalizovaném formátu

podle příloh č. 13 až 16 k tomuto nařízení.

Klinické zkoušky

(1) U zdravotnických prostředků určených pro klinické zkoušky výrobce

nebo zplnomocněný zástupce postupuje podle přílohy č. 8 k tomuto

nařízení a oznamuje záměr provést klinické zkoušky ministerstvu formou

prohlášení uvedeného v bodě 2.2. přílohy č. 8 k tomuto nařízení.

(2) U zdravotnických prostředků třídy III a implantabilních

zdravotnických prostředků a invazivních zdravotnických prostředků třídy

IIa a IIb s dlouhodobým použitím lze zahájit klinické zkoušky

zdravotnického prostředku po uplynutí 60 dnů po jejich oznámení podle

odstavce 1, pokud jim ministerstvo neoznámí během této lhůty nesouhlas

s jejich provedením z důvodu ochrany veřejného zdraví nebo veřejného

zájmu. Tyto zkoušky lze se souhlasem ministerstva zahájit i před

uplynutím 60denní lhůty, pokud příslušná etická komise zaujala k

programu těchto zkoušek, včetně přezkoumání plánu klinických zkoušek,

kladné stanovisko.

(3) Klinické zkoušky musí být prováděny v souladu se zákonem o

zdravotnických prostředcích, přílohou č. 10 k tomuto nařízení a se

zvláštními právními předpisy.
(4) Ustanovení odstavců 1 a 2 neplatí, jestliže se klinické zkoušky

provádějí za použití zdravotnických prostředků, u nichž byla pro jejich

opatření označením CE posouzena shoda podle § 9, pokud není cílem

těchto zkoušek použití uvedených prostředků pro jiný účel použití, než

jim původně určil výrobce. Příslušná ustanovení přílohy č. 10 k tomuto

nařízení zůstávají nedotčena.

(5) V případě zdravotnických prostředků, které nejsou uvedeny v

odstavci 2, lze klinické zkoušky se souhlasem ministerstva zahájit

ihned po oznámení, a to za předpokladu, že příslušná etická komise

vydala k programu zkoušek, včetně přezkoumání plánu klinických zkoušek,

kladné stanovisko.

(6) Výrobce nebo jeho zplnomocněný zástupce oznámí ministerstvu

ukončení klinické zkoušky, včetně jeho odůvodnění v případě předčasného

ukončení. Je-li klinická zkouška předčasně ukončena z bezpečnostních

důvodů, předá ministerstvo toto oznámení všem členským státům

Evropských společenství a Komisi Evropských společenství. Výrobce nebo

zplnomocněný zástupce uchovává zprávu uvedenou v § 12 zákona o

zdravotnických prostředcích k dispozici příslušným orgánům.

Notifikované osoby

(1) Podmínky autorizace jsou stanoveny v příloze č. 11 k tomuto

nařízení; o právnických osobách, které vyhoví požadavkům českých

harmonizovaných norem, které přebírají příslušné harmonizované normy,

se předpokládá, že vyhovují příslušným kritériím pro autorizaci.

(2) Pro provádění postupů posuzování shody pro zdravotnické prostředky

uvedené v § 1 písm. b) musí notifikovaná osoba prokázat aktuální

vědomosti o této problematice, především o podrobných specifikacích

stanovených v příloze č. 12 k tomuto nařízení. V případě zjištění

jakýchkoliv nedostatků v aktuálních vědomostech u notifikované osoby

postupuje Úřad podle zákona.
(3) Notifikovaná osoba a výrobce nebo jeho zplnomocněný zástupce na

základě dohody stanoví termíny pro dokončení hodnotících a ověřovacích

činností uvedených v přílohách č. 2 až 6 k tomuto nařízení.

(4) Pokud notifikovaná osoba podle své působnosti zjistí, že výrobce

nesplnil příslušné požadavky tohoto nařízení nebo je nadále neplní, s

výjimkou případů, kdy výrobce zajistil shodu s těmito požadavky

zavedením odpovídajících nápravných opatření, změní nebo zruší

certifikát, který vydala.

(5) Notifikovaná osoba informuje o všech vydaných, změněných,

doplněných, pozastavených a odňatých certifikátech, jakož i o odmítnutí

vydat certifikát, Úřad a ministerstvo a o pozastavených a odňatých

certifikátech a o odmítnutí vydat certifikát informuje ostatní

notifikované osoby. Tyto notifikované osoby na požádání informuje i o

vydaných certifikátech. Notifikovaná osoba také na požádání zpřístupní

veškeré další související informace.

(6) Při informování příslušných úřadů jiných států a Komise Evropských

společenství o certifikátech, které notifikovaná osoba změnila nebo

zrušila podle odstavce 4, se postupuje podle zákona.
(7) Na žádost poskytne notifikovaná osoba Úřadu všechny příslušné

informace a dokumenty, včetně rozpočtových dokumentů, k ověření plnění

kritérií uvedených v příloze č. 11 k tomuto nařízení.

(8) Úřad poskytne na vyžádání příslušného úřadu jiného členského státu

Evropských společenství informace a dokumenty k ověření kritérií

uvedených v příloze č. 11 k tomuto nařízení.

7. nařízení vlády č. 453/2004 technické požadavky na diagnostické zdravotnické prostředky in vitro
   Toto  nařízení  upravuje  v  návaznosti  na  přímo  použitelný  předpis
   Evropské unie
   a)  technické  požadavky  na  diagnostické  zdravotnické  prostředky in

   vitro (dále jen "in vitro diagnostika") a

   b) společné technické specifikace pro in vitro diagnostika.

    (1)  In  vitro  diagnostika jsou stanovenými výrobky podle § 12 odst. 1

   zákona,  u  kterých  se  posuzuje  shoda jejich vlastností podle tohoto

   nařízení.

   (2) Toto nařízení se použije i pro
   a) in vitro diagnostika vyrobená a určená k použití pro účely rozborů v

   klinických laboratořích, aniž jsou předmětem obchodování,

   b)  mechanická  laboratorní  zařízení zvláště navržená pro diagnostická

   vyšetření in vitro,

   c)  in  vitro  diagnostika  vyrobená z tkání, buněk nebo látek lidského

   původu,

   d)  příslušenství  in  vitro  diagnostik, se kterými se zachází jako se

   samostatnými in vitro diagnostiky,

   e) in vitro diagnostika, kterými jsou kalibrátory a kontrolní materiály

   potřebné   k   určení   nebo   ověření   funkční   způsobilosti  jejich

   uživatelem^3).

   (3) Toto nařízení se nevztahuje na
   a) nástroje, přístroje, zařízení nebo jiné předměty včetně programového

   vybavení určené k použití pro výzkumné účely bez jakéhokoliv lékařského

   cíle,

   b) mezinárodně osvědčené referenční materiály a materiály používané pro

   programy externího posuzování systémů jakosti,

   c)  činidla, která jsou vyrobena v laboratořích zdravotnického zařízení

   pro  účely  použití  v  prostředí  těchto laboratoří a nejsou předmětem

   obchodování,

   d)  zdravotnické  prostředky  pro  invazivní odběr vzorků z lidského

   těla,

   e)  in vitro diagnostika, která byla vyrobena ve zdravotnickém zařízení

   a  používají se pouze v tomto zdravotnickém zařízení, aniž byla předána

   jinému uživateli,

   f)  jiné  zdravotnické  prostředky  vyrobené  za použití látek lidského

   původu  [s  výjimkou  in  vitro diagnostik uvedených v odstavci 2 písm.

   c)].

Výklad pojmů

   Pro účely tohoto nařízení se dále rozumí

   a)  in  vitro diagnostiky pro sebetestování in vitro diagnostika, která

   jsou určena výrobcem k použití laikem v domácím prostředí,

   b) funkční způsobilostí souhrn vlastností in vitro diagnostik stanovený

   výrobcem pro jím určený účel použití těchto in vitro diagnostik,

   c)  in  vitro  diagnostikem  pro  ověření funkční způsobilosti in vitro

   diagnostikum určené výrobcem pro ověření funkční způsobilosti prováděné

   v  klinických  laboratořích  nebo  v jiných odpovídajících prostředích;

   tato činnost se neprovádí v objektech výrobce,

   d) zplnomocněným zástupcem osoba usazená v členském státě Evropské unie

   nebo  Evropského  sdružení  volného  obchodu, který je současně smluvní

   stranou  Evropského  hospodářského prostoru, (dále jen „členský stát“),

   která  je výrobcem písemně pověřena k jednání za něj s úřady a orgány v

   členských  státech,  se zřetelem na požadavky vyplývající pro výrobce z

   tohoto nařízení,

   e)  uvedením  na  trh  okamžik,  kdy in vitro diagnostika, která nejsou

   určena pro ověření funkční způsobilosti, přecházejí poprvé úplatně nebo

   bezúplatně  do  distribuce  jako  zboží  určené  k  prodeji v členských

   státech, bez ohledu na to, zda jsou nová nebo plně obnovená,

   f)  uvedením  do  provozu  okamžik, kdy in vitro diagnostika připravená

   poprvé pro stanovený účel použití jsou poskytnuta konečnému uživateli,

   g)  kalibračními a kontrolními materiály látky, materiály nebo předměty

   určené  jejich  výrobcem  ke  stanovení  rozsahu  měření nebo k ověření

   funkční  způsobilosti  in  vitro  diagnostik v souladu s jejich určeným

   účelem použití,

   h)  příslušenstvím  předmět,  který  není in vitro diagnostikem, ale je

   určen  výrobcem  specificky  k použití společně s in vitro diagnostikem

   tak,  aby  umožnil  jeho  použití  v souladu s účelem, který mu výrobce

   určil;  za příslušenství in vitro diagnostik se nepovažují zdravotnické

   prostředky pro invazivní odběr vzorků z lidského těla,

   i) novým in vitro diagnostikem takové, které

   1.  během  předcházejících  3 let nebylo pro příslušný analyt nebo jiný

   parametr nepřetržitě k dispozici na trhu v členských státech,

   2. využívá postup analytické technologie, která během předcházejících 3

   let  nebyla  nepřetržitě  využívána v souvislosti s daným analytem nebo

   jiným parametrem na trhu v členských státech.

   Obecné zásady

   (1)  In  vitro diagnostika musí vyhovovat požadavkům uvedeným v příloze

   č.  1  k  tomuto nařízení, které se na ně vztahují, (dále jen "základní

   požadavky") s přihlédnutím k určenému účelu použití. Základní požadavky

   se považují rovněž za splněné, jestliže in vitro diagnostika odpovídají

   příslušným  harmonizovaným  normám;  za harmonizované normy se podle

   tohoto  nařízení považují i společné technické specifikace pro in vitro

   diagnostika.

   (2) Při odebírání vzorků z lidského organismu (dále jen "vzorky") a při

   odběru  a  použití  látek  pocházejících z lidského těla se postupuje v

   souladu s mezinárodní smlouvou a etickými zásadami.

   (3)  Jestliže in vitro diagnostika uvedená v § 5 odst. 1 a 2 jsou řádně

   instalovaná,  udržovaná a používaná v souladu s určeným účelem použití,

   a  přesto mohou ohrozit zdraví, popřípadě život uživatelů nebo majetek,

   postupuje se podle zákona, zákona o zdravotnických prostředcích a podle

   zvláštního  právního  předpisu.  Za  důvod  k  takovému  postupu  se

   považuje zejména

   a) nedodržení základních požadavků uvedených podle odstavce 1,

   b)  nesprávné  použití  harmonizovaných  norem, pokud se prohlašuje, že

   byly použity, nebo

   c) nedostatek v samotných harmonizovaných normách.

   (4) Informace poskytované uživateli podle bodu 8 části B přílohy č. 1 k

   tomuto nařízení musí být v českém jazyce, pokud nejde o symboly uvedené

   v  příloze  č.  1  k  tomuto  nařízení  nebo  v příslušné harmonizované

   normě.

   Uvedení in vitro diagnostik na trh a do provozu

   (1) In vitro diagnostika mohou být uvedena na trh, jestliže

   a) byla u nich posouzena shoda v souladu s § 8,

   b) splňují základní požadavky a další ustanovení tohoto nařízení, která

   se na ně vztahují,

   c) bylo pro ně vydáno prohlášení o shodě podle tohoto nařízení a

   d) byla opatřena označením CE.

   (2)  Do  provozu  mohou  být  in vitro diagnostika uvedena pouze tehdy,

   jestliže  splňují  podmínky  uvedené  v  odstavci  1  a  byla  dodána a

   instalována odpovídajícím způsobem v souladu s určeným účelem použití.

   (3)  In  vitro  diagnostika  po  uvedení  na  trh  musí být sledována z

   hlediska jejich bezpečnosti a kvality v souladu s § 12.

   (4)  Ustanovení  odstavců  1  až  3  se  vztahují  rovněž  na  in vitro

   diagnostika   poskytnutá   pro   ověření  jejich  funkční  způsobilosti

   laboratořím  nebo jiným osobám, které splňují požadavky stanovené v § 8

   odst. 4 a v příloze č. 8 k tomuto nařízení.

Společné technické specifikace

   (1) Společné technické specifikace stanoví

   a) kritéria pro
   1. ověření a přehodnocení funkční způsobilosti in vitro diagnostik a

   2. uvolňování výrobních šarží,

   b) referenční

   1. metodiky a

   2. materiály,

   a  to u in vitro diagnostik uvedených v Seznamu A přílohy č. 2 k tomuto

   nařízení,  a kde je to nutné, u in vitro diagnostik uvedených v Seznamu

   B přílohy č. 2 k tomuto nařízení.

   (2)  Společné  technické specifikace lze v řádně odůvodněných případech

   při  návrhu a výrobě in vitro diagnostik nahradit jiným řešením, kterým

   se  dosáhne  přinejmenším  stejné úrovně bezpečnosti a kvality in vitro

   diagnostik.

   (3)  Společné  technické specifikace jsou stanoveny v přímo použitelném

   právním předpisu Evropské unie.

   (4)  Jestliže  společnými  technickými specifikacemi nelze zcela ověřit

   splnění základních požadavků, postupuje se podle zákona.

Postupy posuzování shody

   (1)  Před  uvedením  in vitro diagnostik na trh, s výjimkou těch, které

   jsou  uvedeny  v  příloze  č.  2  k tomuto nařízení, a těch, které jsou

   určeny  pro  ověřování  funkční  způsobilosti,  postupuje  výrobce  při

   opatřování  označením  CE v souladu s § 9 a podle přílohy č. 3 k tomuto

   nařízení  a  vyhotoví písemné ES prohlášení o shodě. Výrobce u in vitro

   diagnostik pro sebetestování před vyhotovením písemného ES prohlášení o

   shodě  plní  další  požadavky  stanovené v bodě 6 přílohy č. 3 k tomuto

   nařízení nebo postupuje podle odstavce 2 nebo 3.

   (2)  U  in vitro diagnostik uvedených v Seznamu A přílohy č. 2 k tomuto

   nařízení,  s  výjimkou in vitro diagnostik určených pro ověření funkční

   způsobilosti,  výrobce  postupuje  za  účelem opatřování označením CE v

   souladu s § 9 podle

   a) přílohy č. 4 k tomuto nařízení, nebo

   b)  přílohy č. 5 k tomuto nařízení společně s postupem podle přílohy č.

   7 k tomuto nařízení.

   (3)  U  in vitro diagnostik uvedených v Seznamu B přílohy č. 2 k tomuto

   nařízení,   s   výjimkou   in  vitro  diagnostik  pro  ověření  funkční

   způsobilosti,  výrobce  postupuje  za  účelem opatřování označením CE v

   souladu s § 9 podle

   a) přílohy č. 4 k tomuto nařízení, nebo

   b)  přílohy č. 5 k tomuto nařízení společně s postupem podle přílohy č.

   6 nebo podle přílohy č. 7 k tomuto nařízení.

   (4)  V  případech  in vitro diagnostik pro ověření funkční způsobilosti
   výrobce  postupuje  podle  přílohy č. 8 k tomuto nařízení a před jejich

   zpřístupněním  vypracuje  písemné  prohlášení stanovené touto přílohou.

   Tímto   ustanovením   nejsou  dotčeny  předpisy  týkající  se  etických

   hledisek  při  provádění  studií  ověřujících funkční způsobilost za

   použití tkání nebo látek lidského původu.

   (5)  Při  posuzování  shody  in  vitro  diagnostik  výrobce,  popřípadě

   notifikovaná  osoba  zohledňuje  výsledky  hodnocení  a ověřovacích

   postupů,  pokud  byly ve vhodných případech provedeny v souladu s tímto

   nařízením v jednotlivých mezistupních výrobního procesu.

   (6)  Výrobce  po dobu 5 let po vyrobení posledního in vitro diagnostika
   uchovává   prohlášení   o  shodě,  technickou  dokumentaci  uvedenou  v

   přílohách  č.  3 až 8 k tomuto nařízení, zprávy, certifikáty, popřípadě

   jiná  rozhodnutí  vyhotovená  notifikovanými  osobami a zpřístupňuje je

   příslušným orgánům státní správy pro kontrolní účely.

   (7) Výrobce může vydat pokyn svému zplnomocněnému zástupci, aby zahájil

   postupy uvedené v přílohách č. 3, 5, 6 a 8 k tomuto nařízení.

   (8)  Jestliže  dokumentaci podle odstavce 6 neposkytl výrobce, poskytne

   ji na žádost zplnomocněný zástupce, byl-li výrobcem ustanoven.

   (9)  Zahrnuje-li  postup posuzování shody účast notifikované osoby, pak

   výrobce,  popřípadě  jeho  zplnomocněný  zástupce  požádá  o tuto účast

   notifikovanou  osobu  s odpovídajícím rozsahem autorizace. Notifikovaná

   osoba  může požadovat nezbytně nutné informace nebo údaje pro schválení

   a dodržování zvoleného postupu posuzování shody.

   (10)  Certifikáty notifikované osoby vydané v souladu s přílohami č. 3,

   4  a  5  k  tomuto  nařízení  jsou platné po dobu nejdéle 5 let, jejich

   platnost  může být prodloužena o dalších 5 let, a to na základě žádosti

   výrobce.

   (11)  Záznamy a korespondence týkající se postupů podle odstavců 1 až 4

   se  pořizují  v  českém  jazyce, popřípadě v jiném jazyce, na kterém se

   dohodne  notifikovaná  osoba  s  výrobcem,  popřípadě  se zplnomocněným

   zástupcem.

   (12)  Postup v případech, ve kterých se výjimečně u in vitro diagnostik

   nemusí posoudit shoda, stanoví zákon o zdravotnických prostředcích.

   (13)  Ustanovení  odstavců  1  až 11 se přiměřeně vztahují na fyzické a

   právnické  osoby, které in vitro diagnostika vyrábějí a samy je uvádějí

   do provozu tak, že je v rámci své profesní činnosti používají.

   Označování in vitro diagnostik

   (1)  In vitro diagnostika, jiná než pro ověřování funkční způsobilosti,

   která  splňují  základní  požadavky,  musí  být  před  uvedením  na trh

   opatřena označením CE.

   (2)  Označení  in  vitro diagnostika podle odstavce 1 musí být umístěno

   viditelně, čitelně a nesmazatelně, pokud je to proveditelné a vhodné, a

   dále v návodu k použití. K označení CE musí být připojeno identifikační

   číslo  notifikované  osoby  podílející  se  na  postupech stanovených v

   přílohách č. 3, 4, 6 a 7 k tomuto nařízení.

   (3) Na in vitro diagnostika nesmějí být umístěny značky a popisy, které

   by  omylem  mohly  být  považovány  za  znaky významem nebo graficky se

   podobající  označení CE. Jiný znak lze umístit na in vitro diagnostika,

   jejich  obal  nebo v návodech doprovázejících tyto in vitro diagnostika

   za  předpokladu, že tím není snížena viditelnost ani čitelnost označení

   CE.

   (4)  Jednotlivé  části  označení  CE  u  diagnostických  zdravotnických

   prostředků  in  vitro  musí  mít zásadně stejnou výšku, která nesmí být

   menší  než  5  mm.  Tento  minimální  rozměr  může  být  pro  in  vitro

   diagnostika malých rozměrů upraven.

   (5)  Pokud  in vitro diagnostika podléhají z dalších hledisek zvláštním

   právním  předpisům,  které  stanoví  povinnost je opatřit označením CE,

   vyjadřují v takovém případě tato označení, že in vitro diagnostika jsou

   v  souladu  také  s  požadavky,  které  se  na ně vztahují podle těchto

   zvláštních právních předpisů. Jestliže však jeden nebo několik právních

   předpisů  po  přechodnou  dobu  připouští,  aby výrobce zvolil, kterými

   ustanoveními  se  bude  řídit,  pak označení CE vyjadřuje shodu pouze s

   těmi  právními předpisy nebo jejich ustanoveními, které výrobce použil.

   V  tomto  případě  musí  být v dokumentaci, upozorněních nebo návodech,

   požadovaných  příslušnými právními předpisy, a přiložených k příslušným

   výrobkům, uveden seznam použitých právních předpisů a dále směrnic, jak

   byly  uveřejněny  v  Úředním  věstníku Evropské unie, jejichž požadavky

   byly těmito právními předpisy převzaty.

Oznamovací povinnosti

   (1)  Výrobce,  který  v  souladu  s  postupy  podle  § 5 uvádí in vitro

   diagnostika na trh nebo do provozu, nebo zplnomocněný zástupce oznamuje

   v    elektronické   podobě   Ministerstvu   zdravotnictví   (dále   jen

   „ministerstvo“)

   a) zahájení činnosti v souladu s přílohou č. 11 k tomuto nařízení,

   b) ukončení činnosti v souladu s přílohou č. 11 k tomuto nařízení,

   c)  uvedení  in  vitro  diagnostika na trh v souladu s přílohou č. 13 k

   tomuto nařízení, a to ještě před uvedením in vitro diagnostika na trh,

   d) ukončení uvádění in vitro diagnostika na trh v souladu s přílohou č.

   13 k tomuto nařízení a

   e) změnu některého z údajů oznámených podle písmen a) a c).

   Údaje  podle  přílohy  č.  13 k tomuto nařízení se oznamují až poté, co

   oznamovatel  obdrží  od ministerstva evidenční číslo na základě splnění

   oznamovací povinnosti v souladu s přílohou č. 11 k tomuto nařízení.

   (2)  Předmětem  oznámení  podle  odstavce  1  je  rovněž  nové in vitro

   diagnostikum, které bylo opatřeno označením CE.

   (3)  Osoba,  uvádějící  in  vitro diagnostika na trh nebo do provozu na

   území  České  republiky,  je  povinna na žádost ministerstva poskytnout

   informace  umožňující  identifikaci  in vitro diagnostika podle bodu 2.

   přílohy  č. 13 k tomuto nařízení a podklady, které sloužily k posouzení

   shody.

   (4)  Jestliže  výrobce,  který  zamýšlí uvést pod svým jménem na trh in

   vitro diagnostika podle odstavce 1 nebo 2, nemá sídlo v členském státě,

   pověří  pro  uvádění  těchto  in vitro diagnostik na trh zplnomocněného

   zástupce.

   (5)  Do  zprovoznění  Evropské  databanky zdravotnických prostředků

   oznamuje  ministerstvu  informace  podle  odstavců  1 až 3 i výrobce se

   sídlem  v  jiném  členském  státě než v České republice, pokud uvádí in

   vitro diagnostika na trh v České republice.

   (6) Distributor, dovozce a osoba provádějící servis in vitro diagnostik

   oznamují v elektronické podobě ministerstvu

   a) zahájení činnosti v souladu s přílohou č. 12 k tomuto nařízení,

   b) ukončení činnosti v souladu s přílohou č. 12 k tomuto nařízení a

   c) změnu některého z údajů oznámených podle písmene a).

Postup při předcházení nežádoucím příhodám a při jejich vzniku

   (1)  Při  předcházení  nežádoucím  příhodám  a  při  jejich  vzniku  se

   postupuje   v   souladu   s  ustanoveními  §  4  odst.  3  a  zákona  o

   zdravotnických prostředcích.

   (2)  Pokud  jde  o  nežádoucí příhodu u nového in vitro diagnostika, ke

   kterému  bylo  připojeno  označení  CE, výrobce tuto skutečnost uvede v

   hlášení o nežádoucí příhodě.

   (3) Státní ústav pro kontrolu léčiv (dále jen "Ústav") může požadovat v

   odůvodněných případech do 2 let po ohlášení nežádoucí příhody informace

   o zkušenostech s novým in vitro diagnostikem po jeho uvedení na trh.

8. nařízení vlády 17/2003 Sb. technické požadavky na zařízení nízkého napětí

Základní ustanovení

(1) Tímto nařízením se v souladu s právem Evropských společenství  stanoví technické požadavky na elektrická zařízení nízkého napětí.

 (2) Pro účely tohoto nařízení se za elektrické zařízení nízkého napětí (dále jen „elektrické zařízení“) považuje jakékoliv zařízení určené pro použití v rozsahu jmenovitých napětí od 50 V do 1000 V pro střídavý proud a jmenovitých napětí od 75 V do 1500 V pro stejnosměrný proud, s výjimkou zařízení a jevů uvedených v příloze č. 1 k tomuto nařízení.

(3) Stanovenými výrobky podle tohoto nařízení jsou ve smyslu § 12 odst. 1 písm. a) zákona elektrická zařízení.
Podmínky uvedení elektrického zařízení na trh

(1) Elektrické zařízení může být uvedeno na trh pouze tehdy, splňuje-li technické požadavky uvedené v příloze č. 2 k tomuto nařízení (dále jen „základní požadavky“), bylo-li vyrobeno v souladu se správnou technickou praxí z hlediska zásad bezpečnosti platných v Evropských společenstvích a neohrozí-li při správné instalaci a údržbě a používání k účelu, pro který bylo vyrobeno, bezpečnost osob, domácích a hospodářských zvířat nebo majetek.

(2) Podmínky uvedené v odstavci 1 se považují za splněné, pokud elektrické zařízení je ve shodě s bezpečnostními požadavky

a)
harmonizovaných českých technických norem, popřípadě zahraničních technických norem přejímajících v členských státech Evropské unie harmonizované evropské normy (§ 4a zákona), nebo

b)
určených norem zahrnujících bezpečnostní ustanovení Mezinárodní organizace pro normalizaci v elektrotechnice (IEC) nebo Mezinárodní komise pro předpisy ke schvalování elektrotechnických výrobků (CEE) (§ 4a zákona), pokud normy podle písmena a) nebyly dosud vytvořeny a zveřejněny a pokud byla tato bezpečnostní ustanovení Komisí Evropských společenství (dále jen „Komise“) zveřejněna, nebo

c)
českých technických norem (§ 4 zákona), pokud neexistují technické normy podle písmena a) nebo b).
Postup posuzování shody

(1) Elektrické zařízení lze uvést na trh pouze poté, co je posouzena jeho shoda s požadavky uvedenými v § 2 odst. 1 postupem vnitřní kontroly výroby podle přílohy č. 3 k tomuto nařízení a výrobce nebo zplnomocněný zástupce je opatří označením CE a vydá ES prohlášení o shodě.

(2) ES prohlášení o shodě musí obsahovat

a)
identifikační údaje o výrobci nebo zplnomocněném zástupci (u fyzické osoby jméno a příjmení a trvalý pobyt nebo místo podnikání, u právnické osoby název nebo obchodní firmu a její sídlo),

b)
identifikační údaje o podepsané osobě oprávněné jednat jménem výrobce nebo zplnomocněného zástupce,

c)
popis elektrického zařízení,

d)
odkaz na harmonizované normy,

e)
odkazy na specifikace, s nimiž je prohlašována shoda, pokud byly použity,

f)
poslední dvojčíslí roku, v němž bylo elektrické zařízení opatřeno označením CE.
Označení CE a jiné označování

(1) Označení CE, jehož grafickou podobu stanoví zvláštní právní předpis, 2) se umisťuje přímo na elektrické zařízení nebo, pokud to není možné, na jeho obal, návod k použití nebo záruční list tak, aby toto označení bylo viditelné, snadno čitelné a nesmazatelné. Elektrické zařízení nesmí být opatřeno označením, které by mohlo kohokoliv uvádět v omyl, pokud jde o označení CE.

 (2) Na elektrickém zařízení, jeho obalu, návodu k použití nebo záručním listu může být umístěno i jiné označení než označení CE, ale nesmí tím být snížena viditelnost, popřípadě čitelnost označení CE.

(3) Označení CE na elektrickém zařízení vyjadřuje, že výrobek splňuje technické požadavky stanovené ve všech právních předpisech, které se na něj vztahují a které toto označení stanovují nebo umožňují, a že byl při posouzení jeho shody dodržen stanovený postup. Jestliže však jeden nebo několik právních předpisů po přechodnou dobu připouští, aby výrobce zvolil, kterými ustanoveními se bude řídit, pak označení CE vyjadřuje shodu pouze s těmi právními předpisy nebo jejich ustanoveními, které výrobce použil. V tomto případě musí být v dokumentaci, upozorněních nebo návodech, požadovaných dotyčnými právními předpisy a přiložených k příslušným výrobkům, uvedeny údaje o odpovídajících právních předpisech Evropských společenství nebo jejich ustanoveních, které výrobce použil.
Příloha č. 2 základní požadavky

ZÁKLADNÍ POŽADAVKY NA BEZPEČNOST ELEKTRICKÝCH ZAŘÍZENÍ

1. Všeobecné požadavky

a) Základní technické charakteristiky, jejichž dodržování zajišťuje, aby elektrické zařízení bylo používáno bezpečně a v podmínkách, pro které bylo vyrobeno, musí být vyznačeny na elektrickém zařízení, anebo pokud to není možné, musí být uvedeny v průvodní dokumentaci.

b) Jméno a příjmení fyzické osoby nebo obchodní firma nebo název právnické osoby, která je výrobcem, značka, popřípadě obchodní známka musí být zřetelně uvedeny na výrobku, a není-li to možné, na jeho obalu.

c) Elektrické zařízení a jeho díly musí být vyrobeny tak, aby byla zajištěna bezpečná a správná montáž a připojení.

d) Elektrické zařízení musí být navrženo a vyrobeno tak, aby u něj, za předpokladu, že je používáno pro účely, ke kterým je určeno, a že je řádně udržováno, byla zajištěna ochrana před nebezpečími uvedenými v bodech 2 a 3.

2. Ochrana před nebezpečím, které může způsobit elektrické zařízení

Ve smyslu bodu 1 musí být technické provedení elektrického zařízení takové, aby bylo zajištěno, že

a) osoby a domácí a hospodářská zvířata budou přiměřeně chráněny před nebezpečím zranění nebo jiného poškození, které by mohlo být způsobeno elektrickým proudem při dotyku živých nebo neživých částí,

b) nevzniknou nebezpečné teploty, nebezpečné oblouky nebo nebezpečná záření,

c) osoby, domácí a hospodářská zvířata a majetek budou přiměřeně chráněny před nebezpečími neelektrického charakteru, která mohou podle zkušenosti elektrická zařízení způsobovat,

d) izolace musí odpovídat předvídatelným podmínkám.

3. Ochrana před nebezpečími, která mohou vznikat působením vnějších vlivů na elektrické zařízení

Ve smyslu bodu 1 musí být technické provedení elektrického zařízení takové, aby 

a) odolávalo předpokládaným mechanickým namáháním tak, že osoby, domácí a hospodářská zvířata ani majetek nebudou ohroženy,

b) odolávalo za předpokládaných podmínek okolního prostředí působení jiných než mechanických vlivů tak, že osoby, domácí a hospodářská zvířata ani majetek nebudou ohroženy,

c) při předvídatelných přetíženích neohrozilo žádným způsobem osoby, domácí a hospodářská zvířata ani majetek.
9. nařízení vlády 616/2006 Sb, o technických požadavcích na výrobky z hlediska jejich elektromagnetické kompatibility 

Základní ustanovení

(1) Toto nařízení zapracovává příslušné předpisy Evropských společenství 1) a upravuje technické požadavky na výrobky z hlediska jejich elektromagnetické kompatibility.

 (2) V tomto nařízení se rozumí
a)
zařízením přístroj nebo pevná instalace, 

b)
přístrojem dokončený přístroj, nebo sestava přístrojů uváděná na trh jako samostatný funkční celek určený pro konečného uživatele, které mohou způsobit elektromagnetické rušení nebo na jejichž provoz může mít elektromagnetické rušení vliv,

c)
pevnou instalací určitá sestava několika druhů přístrojů, případně prostředků, jež jsou zkompletovány, instalovány a určeny k trvalému používání na předem daném místě,

d)
elektromagnetickou kompatibilitou schopnost zařízení uspokojivě fungovat v elektromagnetickém prostředí, aniž by samo způsobovalo nepřípustné elektromagnetické rušení jiného zařízení v tomto prostředí,

e)
elektromagnetickým rušením elektromagnetický jev, který může zhoršit funkci zařízení; elektromagnetickým rušením může být elektromagnetický šum, nežádoucí signál nebo změna v samotném prostředí šíření,

f)
odolností schopnost zařízení správně fungovat bez zhoršení kvality funkce za přítomnosti elektromagnetického rušení,

g)
účely bezpečnosti zajištění ochrany lidského zdraví, života nebo majetku,

h)
elektromagnetickým prostředím veškeré elektromagnetické jevy pozorovatelné v daném místě.

(3) Přístrojem ve smyslu odstavce 2 písm. b) se rozumí rovněž

a)
komponenty nebo podsestavy určené pro zabudování do přístroje konečným uživatelem, jež mohou být zdrojem elektromagnetického rušení nebo na jejichž fungování může mít elektromagnetické rušení vliv,

b)
mobilní instalace definované jako sestava přístrojů, případně prostředků, určená k přesunu a provozu na různých místech.

(4) Stanovenými výrobky podle tohoto nařízení jsou ve smyslu § 12 odst. 1 písm. a) zákona všechna zařízení, s výjimkou zařízení uvedených v odstavci 5.
Základní požadavky

(1) Základní požadavky, které musí stanovené výrobky splňovat, jsou uvedeny v příloze č. 1 k tomuto nařízení.

(2) Za splněný se považuje ten základní požadavek, k němuž se vztahuje

a)
harmonizovaná evropská norma, na níž je zveřejněn odkaz v Úředním věstníku Evropské unie,

b)
harmonizovaná česká technická norma, která přejímá normu podle písmene a), nebo

c)
zahraniční technická norma v členském státě Evropské unie, která přejímá normu podle písmene a),

a zařízení příslušné ustanovení těchto harmonizovaných technických norem splňuje. Tento předpoklad neplatí, byl-li odkaz z Úředního věstníku Evropské unie stažen.

(3) Požadavky stanovené pro zařízení ve zvláštních právních předpisech 4) nejsou, pokud jde o základní požadavky podle odstavce 1, tímto nařízením dotčeny.
Uvádění zařízení na trh nebo do provozu

(1) Zařízení může být uvedeno na trh nebo do provozu pouze, je-li provedeno tak, aby za předpokladu, že je řádně instalováno, udržováno a používáno pro účely, pro které je určeno, splňovalo požadavky tohoto nařízení.
Postupy posuzování shody přístroje

(1) Posuzování shody se základními požadavky podle § 2 odst. 1 se provede postupem stanoveným v příloze č. 2 k tomuto nařízení. Výrobce nebo jeho zplnomocněný zástupce může užít rovněž postup podle přílohy č. 3 k tomuto nařízení. Shodu přístroje osvědčí výrobce nebo jeho zplnomocněný zástupce vydáním ES prohlášení o shodě a opatřením přístroje označením CE podle § 5 odst. 1 a 2.

(2) Doklady o posouzení shody (§ 13 odst. 7 zákona) zahrnují ES prohlášení o shodě (§ 13 odst. 2 zákona) a technickou dokumentaci podle odstavce 4.

(3) ES prohlášení o shodě musí obsahovat

a)
odkaz na příslušný předpis Evropských společenství ,

b)
údaje podle § 5 odst. 3 písm. a) o přístroji, na který se vztahuje,

c)
údaje o výrobci nebo zplnomocněném zástupci – u fyzické osoby jméno a příjmení nebo obchodní firmu a trvalý pobyt nebo adresu místa bydliště nebo místo podnikání, u právnické osoby název nebo obchodní firmu a její sídlo nebo umístění organizační složky (dále jen „identifikační údaje“),

d)
údaje o technických normách nebo jiných dokumentech, které přístroj splňuje a na jejichž základě je prohlašována shoda s ustanoveními tohoto nařízení, s uvedením data vydání těchto norem nebo dokumentů,

e)
datum prohlášení,

f)
identifikační údaje o osobě oprávněné jednat jménem výrobce nebo zplnomocněného zástupce a její podpis.

(4) Technická dokumentace musí umožňovat posouzení shody přístroje se základními požadavky, které se na něj vztahují. Musí zahrnovat konstrukci a výrobu přístroje, přičemž musí obsahovat

a)
celkový popis přístroje,

b)
prokázání souladu s harmonizovanými technickými normami použitými buď zcela nebo částečně,

c)
pokud výrobce nepoužil harmonizované technické normy, popřípadě je použil pouze částečně, tak popis a vysvětlení postupu, jímž je zajištěno splnění základních požadavků včetně popisu posouzení elektromagnetické kompatibility podle bodu 1 přílohy č. 2 k tomuto nařízení, výsledky provedených projektových výpočtů, protokoly o zkouškách, popřípadě další vhodné dokumenty,

d)
vyjádření notifikované osoby, pokud byl použit postup podle přílohy č. 3 k tomuto nařízení.
Označení CE a jiné označování a informace

(1) Označení CE (§ 13 odst. 3 zákona), jehož grafická podoba je stanovena zvláštním právním předpisem 6), se umisťuje na přístroj nebo štítek s údaji. Pokud to není možné nebo to nelze s ohledem na charakter přístroje zabezpečit, musí být označení umístěno na obalu, pokud je v něm přístroj dodáván, a na přiložených dokladech. Přístroj nesmí být opatřen označením, které by mohlo kohokoliv uvádět v omyl, pokud jde o označení CE. Na přístroji, jeho obalu nebo návodu k použití může být umístěno i jiné značení než označení CE, ale nesmí tím být snížena viditelnost a čitelnost označení CE.
10. nařízení vlády 176/2008 Sb. o technických požadavcích na strojní zařízení
Směrnice EU 2006/42 ES

Stanovuje technické požadavky na:
a)
strojní zařízení / soubor, který je vybaven nebo má být vybaven poháněcím systémem, který nepoužívá přímo vynaloženou lidskou nebo zvířecí sílu, sestavený z částí nebo součástí, z nichž alespoň jedna je pohyblivá, vzájemně spojených za účelem stanoveného použití ,

b)
vyměnitelná přídavná zařízení / takové zařízení, které po uvedení strojního zařízení nebo traktoru do provozu je k tomuto strojnímu zařízení nebo traktoru připojeno obsluhou za účelem pozměnění jeho funkce nebo přidání nové funkce, není-li toto zařízení nástrojem /,

c)
bezpečnostní součásti / taková součást strojního zařízení,

1.
která plní bezpečnostní funkci,

2.
která se uvádí na trh samostatně,

3.
jejíž selhání nebo chybná funkce ohrožuje bezpečnost osob a

4.
která není nezbytná k tomu, aby strojní zařízení fungovalo, nebo pomocí níž je možno nahradit běžné součásti nezbytné pro fungování strojního zařízení /,

d)
příslušenství pro zdvihání / součást nebo zařízení, které, aniž by bylo připojeno ke zdvihacímu strojnímu zařízení, umožňuje uchycení břemene a které se nachází mezi strojním zařízením a břemenem či na samostatném břemeni, nebo které je určeno k tomu, aby tvořilo nedílnou součást břemene, a které se uvádí na trh samostatně; za příslušenství pro zdvihání se považují rovněž vázací prostředky a jejich součásti /,

e)
řetězy, lana a popruhy / které jsou navrženy a konstruovány pro účely zvedání jako součást stroje nebo příslušenství pro zdvihání /,

f)
odnímatelná mechanická převodová zařízení / odnímatelná součást přenášející energii ze strojního zařízení s vlastním pohonem nebo z traktoru na poháněný stroj, která propojuje jejich první pevná ložiska; pokud se uvádí na trh s ochranným krytem, považuje se za jeden výrobek /,

g)
neúplná strojní zařízení / neúplným strojním zařízením soubor, který sám o sobě nemůže plnit určitou funkci. Neúplné strojní zařízení je určeno pouze k zabudování do jiného strojního zařízení nebo do jiného neúplného strojního zařízení či zařízení nebo ke smontování s nimi, čímž se vytvoří strojní zařízení, na něž se vztahuje toto nařízení; poháněcí systém je neúplným strojním zařízením/.
h)
základními požadavky na ochranu zdraví a bezpečnosti takové požadavky pro navrhování a konstrukci výrobků, na které se vztahuje toto nařízení, jež směřují k zajištění vysoké úrovně ochrany zdraví a bezpečnosti osob a případně domácích zvířat a majetku, jakož i životního prostředí.
5.1 základní požadavky / příloha č. 1 / analýza rizik /
jestliže strojní zařízení splňuje příslušné ustanovení

a)
harmonizované evropské normy, na niž je zveřejněn odkaz v Úředním věstníku Evropské unie,

b)
harmonizované české technické normy, která přejímá normu podle písmene a), nebo

c)
zahraniční technické normy v členském státě Evropské unie, která přejímá normu podle písmene a),

které se vztahuje k příslušnému základnímu požadavku, má se za to, že tento základní požadavek je splněn.
Obecné zásady 

1. Základní požadavky na ochranu zdraví a bezpečnosti 


1. 7. Informace (výstrahy, značení, návod)

2. Základní požadavky pro určité kategorie strojních zařízení 


2.1 Potravinářská strojní zařízení a strojní zařízení pro kosmetické nebo farmaceutické výrobky 


2.2. Přenosná ruční nebo ručně vedená strojní zařízení 


2.3. Strojní zařízení na zpracování dřeva 


2.4. Strojní zařízení pro aplikaci pesticidů 

3. Základní požadavky k vyloučení nebezpečí způsobených pohyblivostí strojních zařízení 

4. Základní požadavky k vyloučení nebezpečí vyvolaných zvedáním 

5. Požadavky pro strojní zařízení určená pro práce v podzemí 

6. Základní požadavky pro strojní zařízení se zvláštním nebezpečím vyvolaným zvedání osob
5.2 uvedení na trh nebo do provozu

Před uvedením strojního zařízení na trh nebo do provozu výrobce nebo jeho zplnomocněný zástupce zajišťuje posouzení shody , přičemž

a)
zajišťuje, aby byla k dispozici technická dokumentace podle oddílu A ,

b)
zajišťuje ke strojnímu zařízení potřebné informace, zejména návody,

c)
vydává ES prohlášení o shodě a zajišťuje, aby toto prohlášení bylo přiloženo ke strojnímu zařízení,

d)
opatřuje strojní zařízení označením CE

5.3. postupy posuzování shody
Není-li strojní zařízení uvedeno v příloze č. 4 k tomuto nařízení, použije výrobce nebo jeho zplnomocněný zástupce postup posuzování shody interním řízením výroby strojního zařízení podle přílohy č. 8 k tomuto nařízení.

Je-li strojní zařízení uvedeno v příloze č. 4 k tomuto nařízení a je-li vyrobeno podle harmonizovaných norem a pokud tyto normy zahrnují všechny příslušné základní požadavky na ochranu zdraví a bezpečnosti, použije výrobce nebo jeho zplnomocněný zástupce postup:
a)
posuzování shody interním řízením výroby strojního zařízení podle přílohy č. 8 k tomuto nařízení,

b)
ES přezkoušení typu podle přílohy č. 9 k tomuto nařízení a interní řízení výroby strojního zařízení podle bodu 3 přílohy č. 8 k tomuto nařízení, nebo

c)
komplexní zabezpečování jakosti podle přílohy č. 10 k tomuto nařízení.
5.4. Postup u neúplného strojního zařízení

U neúplného strojního zařízení musí být před jeho uvedením na trh:
a)
vypracována příslušná technická dokumentace podle části B přílohy č. 7 k tomuto nařízení,

b)
vypracován návod k montáži podle přílohy č. 6 k tomuto nařízení a

c)
vyhotoveno prohlášení o zabudování podle části 1 oddílu B přílohy č. 2 k tomuto nařízení.

Návod k montáži a prohlášení o zabudování se přikládají k neúplnému strojnímu zařízení, dokud není zabudováno do úplného strojního zařízení, a poté se stanou součástí technické dokumentace tohoto strojního zařízení.
5.5. výrobní štítek

Na strojním zařízení musí být viditelně, čitelně a nesmazatelně vyznačeny minimálně tyto údaje:

a)
obchodní firma a úplná adresa výrobce a popřípadě jeho zplnomocněného zástupce,

b)
označení strojního zařízení,

c)
označení CE,
d)
označení série nebo typu,

e)
výrobní číslo, pokud existuje,

f)
rok výroby, tj. rok, ve kterém byl ukončen výrobní proces.

Při připojování označení CE je zakázáno antedatovat nebo postdatovat rok výroby strojního zařízení.

Je-li strojní zařízení navrženo a konstruováno pro použití v prostředí s nebezpečím výbuchu, musí být odpovídajícím způsobem označeno.

Na strojním zařízení musí být rovněž uvedeny úplné informace o jeho typu a informace podstatné pro jeho bezpečné používání. 
Pokud se s částí stroje musí během provozu manipulovat zdvihacím zařízením, musí na ní být čitelně, nesmazatelně a jednoznačně vyznačena její hmotnost.
5.6. návod k použití

Ke každému strojnímu zařízení musí být přiložen návod k použití v úředním jazyku nebo jazycích členských států Evropské unie, ve kterých je strojní zařízení uváděno na trh nebo do provozu.

Návod k použití přiložený ke strojnímu zařízení musí být buď „původním návodem k použití“ nebo „překladem původního návodu k použití“, přičemž k překladu musí být přiložen původní návod.

Ve výjimečných případech může být návod k údržbě určený pro odborný personál využívaný výrobcem nebo jeho zplnomocněným zástupcem vyhotoven pouze v jednom z jazyků členských států Evropské unie, kterému tento personál rozumí.
Obsah návodu k použití

Každý návod k použití musí obsahovat pokud možno alespoň tyto údaje:

a)
údaje o výrobci nebo zplnomocněném zástupci – u fyzické osoby jméno a příjmení nebo obchodní firmu a trvalý pobyt nebo adresu místa bydliště nebo místo podnikání, u právnické osoby název nebo obchodní firmu a její sídlo nebo umístění organizační složky,

b)
označení strojního zařízení, jak je uvedeno na samotném zařízení kromě výrobního čísla (viz bod 1.7.3.),

c)
ES prohlášení o shodě nebo doklad, ve kterém je uveden obsah ES prohlášení o shodě s podrobnými údaji o strojním zařízení, který nemusí nutně obsahovat výrobní číslo a podpis,

d)
obecný popis strojního zařízení,

e)
nákresy, schémata, popisy a vysvětlivky nezbytné pro používání, údržbu a opravy strojního zařízení a pro kontrolu jeho správného fungování,

f)
popis stanovišť, která mají být obsazena obsluhou,

g)
popis předpokládaného použití strojního zařízení,

h)
výstrahy týkající se nepřípustných způsobů použití, ke kterým může podle zkušeností dojít,

i)
pokyny k montáži, instalaci a připojení, včetně nákresů, schémat a prostředků upevnění a označení místa k připevnění strojního zařízení na šasi nebo na zařízení,

j)
pokyny k instalaci a montáži ke snížení hluku nebo vibrací,

k)
pokyny k uvedení do provozu a používání strojního zařízení a v případě potřeby pokyny pro odbornou přípravu obsluhy,

l)
údaje o dalších rizicích, která zůstanou i navzdory přijatým opatřením k zajišťování bezpečnosti při navrhování, bezpečnostním opatřením a doplňujícím ochranným opatřením,

m)
pokyny týkající se ochranných opatření, která musí přijmout uživatel, popřípadě včetně osobních ochranných pomůcek, které musí být poskytnuty,

n)
základní vlastnosti nástrojů, kterými může být strojní zařízení vybaveno,

o)
podmínky, za nichž strojní zařízení splňuje požadavky na stabilitu během používání, dopravy, montáže, demontáže v době mimo provoz, zkoušení nebo v případě předvídatelných poruch,

p)
pokyny pro zajištění bezpečné dopravy, manipulace a skladování s uvedením hmotnosti strojního zařízení a jeho různých částí, pokud se tyto pravidelně přepravují samostatně,

q)
postup, který je nutno dodržet v případě havárie nebo poruchy; pokud může dojít k zablokování, postup, který je třeba dodržet k bezpečnému odblokování zařízení,

r)
popis operací při seřizování a údržbě, které provádí uživatel, a preventivní opatření k údržbě, která by se měla dodržovat,

s)
pokyny k bezpečnému provádění seřizování a údržby, včetně ochranných opatření, která je nutno během těchto operací učinit,

t)
specifikace náhradních součástí, které se mají použít, pokud tyto mají vliv na zdraví a bezpečnost obsluhy,

u)
tyto informace o emisích hluku šířícího se vzduchem:

–
hladinu akustického tlaku A na stanovišti obsluhy, pokud překračuje 70 dB(A); pokud tato hodnota nepřekračuje 70 dB(A), musí být tato skutečnost uvedena,

–
okamžitou špičkovou hodnotu akustického tlaku C na stanovištích obsluhy, pokud překračuje 63 Pa (130 dB vztaženo na 20 µPa),

–
hladinu akustického výkonu A vyzařovaného strojním zařízením v případech, kdy hladina akustického tlaku A překročí na stanovištích obsluhy hodnotu 80 dB(A).


Tyto hodnoty musí být buď skutečně naměřenými hodnotami u daného strojního zařízení nebo hodnotami zjištěnými na základě měření u technicky srovnatelného strojního zařízení reprezentujícího strojní zařízení, jež se má vyrábět.


V případě rozměrného strojního zařízení se místo hladiny akustického výkonu A mohou uvádět hladiny akustického tlaku na specifikovaných místech okolo strojního zařízení.


Jestliže nejsou použity harmonizované normy, musí se hladiny akustického tlaku měřit metodami nejvhodnějšími pro dané strojní zařízení. Jsou-li uvedeny hodnoty emisí hluku, je nutno uvést pro tyto hodnoty nejistotu měření. Musí být popsány provozní podmínky u strojního zařízení během měření a použité metody měření.


Nejsou-li určena stanoviště obsluhy nebo není-li možné je určit, měří se hladiny akustického tlaku A ve vzdálenosti 1 m od povrchu strojního zařízení a ve výšce 1,6 m od podlahy nebo přístupové plošiny. Musí být uvedeno místo a hodnota nejvyššího akustického tlaku.


Stanoví-li zvláštní právní předpisy  jiné požadavky na měření hladiny akustického tlaku nebo akustického výkonu, je nutno použít tyto předpisy a příslušná ustanovení tohoto bodu se nepoužijí;

v)
pokud může strojní zařízení vyzařovat neionizující záření, které může poškodit osoby, zejména osoby s aktivními nebo neaktivními implantabilními zdravotnickými prostředky, údaje o záření, kterému je vystavena obsluha a ohrožené osoby.
5.7. technická dokumentace

A.
TECHNICKÁ DOKUMENTACE STROJNÍHO ZAŘÍZENÍ

 Technická dokumentace musí prokázat, že strojní zařízení splňuje požadavky tohoto nařízení. Musí zahrnovat návrh, výrobu a funkci strojního zařízení v rozsahu nezbytném pro posouzení. Technická dokumentace musí být vyhotovena v jednom nebo více úředních jazycích členských států Evropské unie s výjimkou návodu k použití stroje.

Technická dokumentace zahrnuje

a)
konstrukční a výrobní dokumentaci obsahující

–
celkový popis strojního zařízení,

–
celkový výkres strojního zařízení a schémata ovládacích obvodů a příslušné popisy a vysvětlivky nezbytné pro pochopení provozu strojního zařízení,

–
podrobné výkresy, popřípadě doplněné výpočty, výsledky zkoušek, certifikáty apod., které jsou nezbytné pro kontrolu shody strojního zařízení se základními požadavky na ochranu zdraví a bezpečnosti,

–
dokumentaci o posouzení rizika s uvedením postupu, včetně:

–
seznamu základních požadavků na ochranu zdraví a bezpečnosti, které se vztahují na strojní zařízení,

–
popisu ochranných opatření provedených k vyloučení zjištěného nebezpečí nebo ke snížení rizik a popřípadě uvedení dalších rizik souvisejících se strojním zařízením,

–
použité normy a ostatní technické specifikace, s uvedením základních požadavků na ochranu zdraví a bezpečnosti, které jsou v těchto normách zahrnuty,

–
veškeré technické zprávy s výsledky zkoušek, které provedl výrobce nebo subjekt vybraný výrobcem nebo jeho zplnomocněným zástupcem, 

–
výtisk návodu k použití strojního zařízení,

–
popřípadě prohlášení o zabudování pro začleněné neúplné strojní zařízení a příslušný návod k montáži tohoto zařízení,

–
popřípadě kopie ES prohlášení o shodě strojního zařízení nebo jiných výrobků zabudovaných do strojního zařízení,

–
kopie ES prohlášení o shodě;

b)
u sériové výroby vnitřní opatření, která budou zavedena pro zajištění shody strojního zařízení s ustanoveními tohoto nařízení;

c)
příslušné zprávy o vyhodnoceních nebo o výsledcích zkoušek prováděných výrobcem na součástech, příslušenství nebo na úplném strojním zařízení, které jsou nezbytné pro zjištění, zda strojní zařízení tak, jak je navrženo a konstruováno, může být bezpečně smontováno a uvedeno do provozu.

Technická dokumentace musí být k dispozici vnitrostátním orgánům po dobu nejméně 10 let od dne výroby posledního strojního zařízení nebo v případě poslední jednotky sériové výroby.

Technická dokumentace se nemusí nacházet na území členského státu Evropské unie, ani nemusí být trvale k dispozici ve fyzické podobě. Musí však být možné, aby ji osoba uvedená v ES prohlášení o shodě mohla zkompletovat a zpřístupnit v čase úměrném její složitosti.

Technická dokumentace nemusí obsahovat podrobné výkresy nebo další upřesňující informace týkající se částí použitých při výrobě strojního zařízení, pokud však není jejich znalost nezbytná pro ověření shody se základními požadavky na ochranu zdraví a bezpečnosti.

Nepředložení dokumentace na řádně odůvodněnou žádost příslušného vnitrostátního orgánu je dostatečným důvodem ke zpochybnění předpokladu shody dotyčného strojního zařízení se základními požadavky na ochranu zdraví a bezpečnosti.

5.8. ES prohlášení o shodě

A.
ES PROHLÁŠENÍ O SHODĚ PRO STROJNÍ ZAŘÍZENÍ

Prohlášení musí být napsáno strojem, nebo tiskacími písmeny rukou.

Toto prohlášení se vztahuje výlučně na strojní zařízení ve stavu, v jakém bylo uvedeno na trh, a nevztahuje se na součásti, které byly následně přidány konečným uživatelem, nebo následně provedené zásahy konečného uživatele.

ES prohlášení o shodě musí obsahovat následující údaje:

1.
údaje o výrobci nebo zplnomocněném zástupci – u fyzické osoby jméno a příjmení nebo obchodní firmu a trvalý pobyt nebo adresu místa bydliště nebo místo podnikání, u právnické osoby název nebo obchodní firmu a její sídlo nebo umístění organizační složky,

2.
jméno a adresu osoby pověřené kompletací technické dokumentace, přičemž tato osoba musí být usazena v členském státě Evropské unie,

3.
popis a identifikaci strojního zařízení, včetně obecného označení, funkce, modelu, typu, výrobního čísla a obchodního názvu,

4.
větu s prohlášením, že strojní zařízení splňuje všechna příslušná ustanovení předmětného předpisu Evropské unie l) a, pokud to přichází v úvahu, obdobnou větu s prohlášením o shodě s jinými předpisy Evropských společenství nebo jejich příslušnými ustanoveními, kterým strojní zařízení odpovídá, přičemž musí jít o předpisy zveřejněné v Úředním věstníku Evropské unie,

5.
popřípadě jméno, adresu a identifikační číslo notifikované osoby, která provedla ES přezkoušení typu podle přílohy č. 9 k tomuto nařízení a číslo certifikátu ES přezkoušení typu,

6.
popřípadě jméno, adresu a identifikační číslo notifikované osoby, která schválila systém komplexního zabezpečování jakosti podle přílohy č. 10 k tomuto nařízení,

7.
popřípadě odkaz na použité harmonizované normy ,

8.
popřípadě odkaz na jiné použité technické normy a specifikace,

9.
místo a datum vydání prohlášení,

10.
údaje o totožnosti osoby oprávněné vypracovat prohlášeni jménem výrobce nebo jeho oprávněného zástupce a její podpis.

