KOMENTÁŘ K POKYNU D 

Označení CE podle směrnice o stavebních výrobcích

Pokyn obsahuje zásady označování shody CE, podmínky pro umísťování označení CE, další požadavky na průvodní informace a na obsah ES prohlášení o shodě a ES certifikátu shody, zejména s přihlédnutím ke specifikům směrnice o stavebních výrobcích. Je proto použitelný jak pro legislativní a normalizační pracovníky, tak i pro výrobce.

Pokyny Stálého výboru pro stavebnictví

Pokyn D o označení CE podle směrnice o stavebních výrobcích je jedním z pokynů, které z pověření Evropské komise a v rámci své funkce jako jejího poradního orgánu vypracovává Stálý výbor pro stavebnictví k objasnění problémů spojených se zaváděním směrnice o stavebních výrobcích. Pokyn slouží k objasnění otázek spojených s používáním označení CE. Současná forma pokynů se vytvářela postupně. Předcházely jí jednotlivé materiály k obdobným otázkám a projednávání v rámci Stálého výboru pro stavebnictví. Proto tam, kde se vyskytne rozpor mezi ustanoveními dříve vypracovaného mandátu a informacemi uvedenými v pokynech, mají přednost informace uvedené v pokynu.

Pokyny doposud vydané Stálým výborem pro stavebnictví jsou:

	Pokyn A:
	Jmenování notifikovaných osob v oblasti působnosti směrnice o stavebních výrobcích 
	rev. 9/2002

	Pokyn B:
	Definování řízení výroby u výrobce v technických specifikacích pro stavební výrobky
	rev. 9/2002

	Pokyn C:
	Význam termínů sestavy a systémy v oblasti působnosti směrnice o stavebních výrobcích
	rev. 9/2002

	Pokyn D:
	Označení CE podle směrnice o stavebních výrobcích 
	rev. 5/2004

	Pokyn E:
	Třídy a úrovně ve směrnici o stavebních výrobcích
	rev. 9/2002

	Pokyn F:
	Trvanlivost a směrnice o stavebních výrobcích
	rev. 12/2004 

	Pokyn G:
	Evropský klasifikační systém pro reakci stavebních výrobků na oheň 
	rev. 3/2003


	Pokyn H:
	Harmonizovaný přístup k nebezpečným látkám podléhajícím směrnici o stavebních výrobcích
	rev. 9/2002

	Pokyn I:
	Uplatňování čl. 4 odst. 4 směrnice o stavebních výrobcích
	rev. 9/2002

	Pokyn J:
	Přechodné režimy v rámci směrnice o stavebních výrobcích
	rev. 9/2002

	Pokyn K:
	Systémy prokazování shody a úloha a úkoly notifikovaných osob v oblasti působnosti směrnice o stavebních výrobcích 
	rev. 12/2004


	Pokyn L:
	Uplatňování a používání Eurokódů
	rev. 11/2003

	Pokyn M:
	Posuzování shody podle směrnice o stavebních výrobcích: Počáteční zkoušky typu a řízení výroby u výrobce
	5/2005


Již delší dobu se vypracovává návrh pokynu o prokazování shody kusově (a nesériově) vyráběných stavebních výrobků. 

Směrnice o stavebních výrobcích

Ve smyslu směrnice vyjadřuje označení CE, že stavební výrobek splňuje její základní požadavky, čímž se rozumí, že:

—
vyhovuje harmonizovaným evropským normám (převzatých národními normami) nebo evropskému technickému schválení (popřípadě uznaným národním normám*) a

—
byl použit příslušný systém prokázání shody podle rozhodnutí Komise o posuzování shody příslušného výrobku nebo skupiny výrobků.

Označení CE vyjadřuje shodu výrobku s minimálními právními požadavky (směrnice o stavebních výrobcích nebo jiných směrnic nového přístupu, které se na výrobek vztahují) a je proto určeno především orgánům dozoru. Jako takové je závazné pro uvádění stavebních výrobků, které podléhají směrnici o stavebních výrobcích (popřípadě dalším směrnicím), na trh. Výrobky exportované do zemí EU (a ESVO) budou muset být označením CE vybaveny, pokud se na ně budou vztahovat harmonizované technické specifikace (hEN a ETA) a pokud vyprší období souběžné platnosti s původními národními specifikacemi. 

Označení CE však samo o sobě nezaručuje možnost použití výrobku ve stavbách, na které se vztahují národní předpisy, a za jejichž bezpečnost i nadále nesou členské státy odpovědnost.

Z výše uvedeného vyplývá závaznost připojit označení CE. Tato povinnost prozatím není dodržována ve Finsku, Irsku, Švédsku a Spojeném království. Bez ohledu na to bude z obchodního hlediska čím dále obtížnější prodat v zemích EHP výrobek bez označení CE.
To, že označení CE je podmíněno souladem s uvedenými harmonizovanými technickými specifikacemi, způsobovalo, spolu s pomalou přípravou těchto specifikací, že stavební výrobky zůstávaly regulovány na národní úrovni a snižovala se tím konkurenceschopnost stavebnictví v širším mezinárodním měřítku. To vedlo Komisi k úvahám o změně směrnice o stavebních výrobcích ve smyslu ostatních směrnic nového přístupu, která by umožnila výrobcům (změnou článku 4 a souvisejících ustanovení) bez dalšího zdržení aplikovat označení CE a tím demonstrovat shodu výrobku se základními požadavky směrnice i v případě absence harmonizovaných technických specifikací, a to na základě shody s dosaženými prvky harmonizace (interpretační dokumenty, mandáty pro vypracování harmonizovaných technických specifikací, rozhodnutí Komise o prokazování shody, podpůrné normy pro zkušební metody)
. V současné době se tato situace mění urychlenou produkcí evropských harmonizovaných technických specifikací; potřeba revidovat směrnici i z jiných důvodů (např. povinné označování CE, požadavky na notifikované osoby, ES prohlášení o shodě u všech systémů prokazování shody), však zůstává a vážně se o ní uvažuje.

Pokud chce výrobce umístit označení CE na výrobek, který se plně nebo částečně odchyluje od příslušné technické specifikace, která požaduje prohlášení o shodě systémem prokazování shody 3 a 4, musí zvážit význam úlohy, kterou výrobek má z hlediska základních požadavků, povahu výrobku, vliv proměnlivosti charakteristik výrobku na jeho použitelnost, pravděpodobnost výskytu vad při výrobě výrobku a vhodnost výrobku potvrdit přísnějším způsobem, tj. použít systém 2. 

Jenom ve zvláštních případech mohou být stavební výrobky uvedeny na trh, aniž by označení CE nesly (jde o minoritní výrobky – zatím nestanoveny a ani se nepočítá s tím, že budou stanoveny, lokální výrobky vyráběné pro místní použití, výrobky, které podléhají zvláštní regulaci, např. výrobky pro jednorázové použití).

Vzor označení CE a pravidla jeho použití s ohledem na jednotlivé postupy prokazování shody jsou uvedeny v příloze III ke směrnici. 

Je třeba zdůraznit, že stavební výrobek může být ve stavbě použit různým způsobem a na různě exponovaných místech. Tato skutečnost je jedním ze specifik směrnice o stavebních výrobcích a ovlivňuje požadavky na ukazatele jejich charakteristik i na systém prokazování jejich shody. Zvlášť významné je to tam, kde jde o požární bezpečnost, mechanickou odolnost apod. Konkrétně je to patrné v rozhodnutích Komise o postupech prokazování shody jednotlivých stavebních výrobků, kde požadovaný systém prokazování shody je k výrobkům přiřazován v závislosti na jejich určených použitích ve stavbě. Proto je požadavek pokynu uvádět spolu s označením CE i určené použití výrobku zcela opodstatněný. Proto byla také v poslední revizi pokynu věnována pozornost podmínkám konečného použití* výrobku. 

Globální přístup k certifikaci a zkoušení

Jednotlivé směrnice technické harmonizace vypracované na základě „nového přístupu“ stanovily označení shody výrobku s jejich základními požadavky v poněkud odlišných významech. V návaznosti na záměry globálního přístupu k certifikaci a zkoušení bylo toto označování shody sjednoceno směrnicí Rady 93/68/EHS pro všechny směrnice nového přístupu a přisouzen mu stejný význam. Rovněž byly sjednoceny i požadavky na postupy posuzování shody. 

Jednotným systémem označení CE se usnadňuje dozor nad trhem Unie (a EHP) a vyjasňují se povinnosti hospodářských subjektů, pokud jde o označování shody podle různých předpisů ES.

Podrobně jsou tyto zásady rozvedeny v dokumentu Komise: Globální přístup k certifikaci a zkoušení – Kvalitativní opatření pro průmyslové výrobky z roku 1989 a v rozhodnutí Rady 93/465/EHS o modulech.

Příručka pro zavádění směrnic založených na novém přístupu a globálním přístupu

Příručka má být praktickým návodem pro všechny, kteří pracují s technickými předpisy Společenství. Byla vypracována v těsné spolupráci administrativy Komise Evropských společenství s národními orgány odpovědnými za různé projednávané otázky a za účasti zainteresovaných hospodářských partnerů. Objasňuje některá ustanovení směrnic nového přístupu tak, aby se usnadnilo jejich uplatňování. Obsahuje rovněž další obecně platná ustanovení, než která jsou uvedena v pokynu.

Zásady pro označení CE

Členské státy nemohou omezovat uvádění výrobků s označením CE na trh a do provozu, pokud nejsou tato opatření oprávněná na základě důkazu o neshodě výrobku. Označení CE je svým způsobem propustkou na trh EHP.

Směrnice stanovící připojení označení CE se převážně řídí zásadami nového přístupu a globálního přístupu, což však samo o sobě použití označení CE neopodstatňuje. Ve skutečnosti může být označení CE uvedeno v právních předpisech Společenství jako právoplatné označení shody, pokud:

—
je použita metoda celkové harmonizace, což znamená, že všechny odchylující se národní předpisy, které chrání stejné veřejné zájmy jako směrnice, jsou zakázané a

—
směrnice obsahuje postupy posuzování shody. 
Jelikož všechny výrobky, na které se vztahují směrnice nového přístupu, nesou označení CE, nemůže toto označení sloužit k obchodním účelům. 

Výrobky, které mají nést označení CE

Označení CE je povinné a musí být připojeno dříve, než je jakýkoli výrobek, na nějž se tato povinnost vztahuje, uveden na trh a do provozu.

U výrobků podléhajících několika směrnicím, které stanoví připojení označení CE, toto označení vyjadřuje, že výrobky splňují předpoklad shody s ustanoveními všech těchto směrnic.

Označením CE musí být opatřeny 

—
všechny nové výrobky, ať vyrobené v členských státech, nebo v třetích zemích, 

—
použité výrobky a výrobky z druhé ruky dovezené z třetích zemí a

—
podstatně upravené výrobky, které podléhají směrnicím jako nové výrobky. 

Během přechodného období pro zavedení směrnice má výrobce možnost si vybrat, splní-li základní požadavky směrnice nebo příslušných národních předpisů. Zvolená možnost musí být výrobcem zřetelně uvedena v ES prohlášení o shodě a v průvodních dokumentech, v upozornění nebo v návodu přiloženém k výrobku.

Připojení označení CE

Označení CE nesmí být v zásadě připojeno k výrobku do té doby, než je dokončen postup posuzování shody a než je ověřeno, že výrobek vyhovuje všem ustanovením příslušných směrnic. Obvykle to je na konci výrobní fáze. To nečiní žádný problém, jestliže je označení CE na výrobnímu štítku s údaji, kterým před výstupní kontrolou není výrobek opatřen. Jestliže však označení CE tvoří neoddělitelnou část výrobku nebo jeho součást (např. při ražení nebo odlévání), může být označení připojeno v jakémkoli stadiu výroby, pokud je přiměřeným způsobem ověřena shoda výrobku během celé fáze výroby. 

Nemůže-li být obecné pravidlo o připojení označení CE dodrženo (tj. umístění na výrobek nebo na štítek s údaji), může být označení CE výjimečně přemístěno z výrobku nebo jeho výrobního štítku. To může být oprávněné, jestliže není možné opatřit označením CE přímo výrobek, či to není možné za přijatelných technických nebo ekonomických podmínek, nebo není možné dodržet minimální rozměry výrobku, a dále proto, že není možné zajistit jeho viditelné, čitelné a neodstranitelné provedení. V takových případech musí být označením CE opatřen obal, pokud ho výrobek má, nebo průvodní dokumenty. Označení CE nesmí být z čistě estetických důvodů ani opomenuto ani přemístěno z výrobku na obal nebo do přiložených dokumentů.

Požadavek viditelnosti znamená, že označení CE musí být snadno přístupné orgánům pro dozor nad trhem. Podobně musí být viditelné i pro distributory, uživatele a spotřebitele. Označení by se tedy nemělo umísťovat například na zadní stranu nebo na spodní stranu výrobku. Z důvodu čitelnosti je vyžadováno, aby jeho výška byla nejméně 5 mm. Požadavek neodstranitelnosti znamená, že označení CE nemůže být z výrobku odstraněno, aniž by to zanechalo za běžných okolností viditelné stopy. To však neznamená, že označení CE musí být nedílnou součástí výrobku.

Notifikovaná osoba může být zapojena do fáze návrhu, fáze výroby, popřípadě do obou fází, a to v závislosti na postupech posuzování shody*. Identifikační číslo notifikované osoby se k označení CE připojí pouze tehdy, kdy se podílí na fázi výroby. Může se stát, že ve fázi výroby bude zapojeno do posuzování shody několik notifikovaných osob, což je možné v případě, že se na výrobek vztahuje více než jedna směrnice. Za těchto okolností se k označení CE připojí několik identifikačních čísel. 

Označení CE se tedy na výrobcích objeví buď

—
bez identifikačního čísla, což znamená, že notifikovaná osoba nebyla zapojena do fáze výroby (v případě směrnice o stavebních výrobcích systém 4), nebo

—
s identifikačním číslem, což znamená, že notifikovaná osoba v případě stavebních výrobků přebírá odpovědnost za:


- počáteční zkoušky typu výrobku (systémy 1, 1+ a 3)

- auditní zkoušky vzorků odebraných v místě výroby, na trhu nebo na staveništi (systém 1+)

- počáteční inspekci v místě výroby a za řízení výroby (systémy 1, 1+, 2 a 2+)

- průběžný dohled, posuzování a schvalování řízení výroby (systémy 1, 1+ a 2+)

Označením CE a identifikačním číslem notifikované osoby nemusí být nutně opatřeny výrobky v rámci Unie (EHP). Mohou být opatřeny i v třetí zemi, pokud je v ní například výrobek vyroben a notifikovaná osoba provedla posouzení shody v souladu se směrnicemi v této zemi. Označením CE a identifikačním číslem mohou být výrobky opatřeny také odděleně, jestliže je zajištěno, že označení a číslo zůstanou spojené.

Označení CE a ostatní značky
Označení CE je jediným označením, které vyjadřuje shodu výrobku se všemi požadavky kladenými na výrobce ohledně jeho výrobku na základě směrnic stanovících jeho připojení. Členským státům je zakázáno zavádět do svých národních předpisů odkazy na jakákoliv jiná označení shody, která by označovala shodu s cíli souvisejícími s označením CE. 

Označení CE nahrazuje veškerá povinná označení shody výrobku, která mají stejný význam jako označení CE a která mohla existovat před uskutečněním harmonizace. Taková národní označení shody výrobku jsou neslučitelná s označením CE a představují porušení příslušných směrnic nového přístupu. Při transpozici směrnic musí členské státy začlenit označení CE do svých národních předpisů a administrativních postupů. Současně musí členské státy přestat zavádět do svých národních předpisů jiná označení shody výrobku mající stejný význam jako označení CE.

Majitelé ochranných známek podobajících se označení CE, které získali před zavedením označení CE, budou chráněni před vyvlastněním těchto ochranných známek, neboť se tyto známky nepovažují za značky, jimiž mohou být uvedeny v omyl orgány dozoru nad trhem, distributoři, uživatelé, spotřebitelé nebo jiné třetí strany.

Z hlediska cílů technické harmonizace mají označení a značky připojené navíc k označené CE plnit jinou funkci než označení CE. Měly by proto dodávat další hodnotu označující shodu s cíli odlišnými od cílů spojených s označením CE (např. hlediska ochrany životního prostředí nezahrnutá v žádné příslušné směrnici). 

Připojení legálního značení (jako je chráněná ochranná známka výrobce) nebo přípustných certifikačních a jiných značek k označení CE je možné jen tehdy, když taková označení nebo značky nelze zaměnit s označením CE a neomezují čitelnost nebo viditelnost označení CE. Záměna může být způsobena buď významem, nebo tvarem připomínajícím označení CE.  

Dozor nad trhem

Dozor nad trhem se má zaměřit na dodržování všech příslušných ustanovení daných směrnic. V určitém rozsahu jsou dostatečné formální kontroly, např. kontroly týkající se označení CE a jeho připojení, dostupnosti ES prohlášení o shodě, informací přiložených k výrobku a správného výběru postupů posuzování shody. Důkladnější kontroly jsou vyžadovány k ověření shody výrobku, např. kontroly týkající se správného použití postupu posuzování shody, souladu se základními požadavky a obsahu ES prohlášení o shodě. 

Kromě opatření týkajících se vlastního výrobku, musí orgány pro dozor nad trhem učinit opatření proti osobě, která připojila označení CE k neshodnému výrobku a proti všem, kteří jsou za neshodu výrobku odpovědni.

Opatření, která mají být orgány pro dozor nad trhem učiněna, závisí na rozsahu zneužití či chybného použití označení CE a pro jednotlivé případy musí být rozhodnuta podle zásady přiměřenosti.

Nesprávné připojení označení CE, pokud jde například o jeho návrh, velikost, viditelnost, neodstranitelnost a čitelnost, se může většinou považovat za méně závažnou neshodu výrobku. Typickými příklady méně závažné neshody výrobku mohou být situace, kdy ostatní označení shody stanovená ve směrnicích jsou nesprávně připojena, kdy není připojeno identifikační číslo notifikované osoby k označení CE apod. 

Podle okolností lze považovat za závažný či méně závažný nesoulad s předpisy skutečnost, že výrobek nemá označení CE, ačkoli ho podle příslušných směrnic mít má. Musí se vzít v úvahu, že uplatnění směrnice a připojení označení CE může být obtížné. Na druhé straně skutečnost, že výrobek na který se vztahuje směrnice nového přístupu, nemá označení CE, naznačuje, že nevyhovuje základním požadavkům nebo nebyl podroben postupu posuzování shody, a tudíž může například ohrozit zdraví a bezpečnost osob. Zmíněný nesoulad má být považován za závažný.

Směrnice nového přístupu obsahují ochrannou doložku, která stanoví členskému státu povinnost vydat omezení nebo zákaz uvádět na trh a do provozu nebezpečné či podle některých směrnic jinak nevyhovující výrobky, nebo je nechat z trhu stáhnout. Členské státy musí ihned uvědomit Komisi o zavedeném opatření, které se dovolává ochranné doložky. Oznámení musí být doloženo nezbytnými informacemi a důkazy o oprávněnosti opatření.

Postup podle ochranné doložky se uplatňuje u výrobků, jež spadají do působnosti směrnic nového přístupu a nesou označení CE stanovené v takové směrnici. Z toho vyplývá, že postup podle ochranné doložky nemůže být uplatněn u výrobků, jež nenesou označení CE podle směrnice stanovící daný ochranný postup. Směrnice o stavebních výrobcích však nestanoví jako podmínku pro uplatnění postupu podle ochranné doložky skutečnost, že výrobek nese označení CE. Postup podle ochranné doložky by měl být ale i zde uplatňován pouze na výrobky nevyhovující všem příslušným ustanovením, včetně ustanovení týkajících se označení CE.    

Ochrana označení CE

Členské státy se musí ve svých národních právních předpisech postarat o to, aby byla přijata příslušná opatření na ochranu proti zneužití a chybnému použití označení CE i k nápravě situace, pokud k takovému zneužití či chybnému použití dojde. 

Připojení označení CE k výrobku, na který se nevztahuje žádná směrnice, která toto připojení stanovuje, se považuje za uvádění v omyl, protože například spotřebitelé či uživatelé mohou získat dojem, že dotyčný výrobek splňuje určité bezpečnostní předpisy Společenství. Příslušné orgány musí tudíž mít k dispozici právní nástroje umožňující jim jednat v případě, kdy je zřejmé klamné použití označení CE. Je třeba přijmout opatření proti těm, kdo jsou odpovědni za neshodný výrobek nesoucí označení CE.

Členský stát musí informovat Komisi a další členské státy o svém rozhodnutí omezit volný pohyb výrobku kvůli nesprávnému připojení označení CE a o svém opatření proti osobě, která připojila označení CE k neshodnému výrobku. Poté záleží na rozhodnutí ostatních členských států, zda je takové opatření nezbytné. Toto opatření nemusí být odůvodněno podrobnými důkazy a nemusí se odehrávat žádné konzultace týkající se národních opatření zamýšlených pro uplatnění ochranné doložky.

Žádné dodatečné národní požadavky na výrobky s označením CE

Základní stanovisko Komise k tomuto problému je vyjádřeno v dokumentu CONSTRUCT 03/600 rev. 2 Zásady uplatňované na požadavky dodatečné k požadavkům stanoveným v příloze 1 ke směrnici Rady 89/106/EHS.

Pokud jde o evropské normy, informovalo řídící centrum CEN Komisi, že některé národní normalizační orgány by rády vypracovaly národní přílohy k harmonizovaným evropským normám stavebních výrobků, aby tak poskytly uživatelům specifické informace týkající se zavádění těchto norem v jejich zemích. 

Přestože pravidla CEN umožňují členům pro snazší porozumění a zavedení zahrnout národní přílohy do jejich národních norem přejímajících evropské normy, Komise v dopise zaslaném dne 28. června 2004 řídícímu centru CEN varovala před takovými postupy, zejména pokud jde o zvláštní podmínky zavádění. Komise požádala CEN, aby národním normalizačním orgánům bránil ve vypracovávání takových národních příloh u norem odvolávajících se na směrnici o stavebních výrobcích. 

Národní přílohy připojené k harmonizovaných evropským normám stavebních výrobků mohou mít některé negativní dopady:

•
Zvláštní podmínky by evropské normy částečně ‚znárodňovaly‘. To je v rozporu se snahou vypracovávat harmonizované evropské normy stavebních výrobků. Výsledkem by mohla být evropská norma vydaná v 25 zemích pokaždé s odlišnými ‚národními přílohami‘.

•
I když tyto přílohy, jak je stanoveno ve vnitřních předpisech CEN‚ nezmění žádné ustanovení evropské normy‘, mohou znovu zavést rozdíly, které mohou vytvořit překážky obchodu v rámci vnitřního trhu. Vzhledem k tomu, že převzetí evropských norem národním normalizačním orgánem nepodléhá postupu oznámení Komisi, nejsou národní přílohy na evropské úrovni kontrolovány.

•
Pro formulování a šíření informací o národních zvláštnostech harmonizovaných evropských norem a pro objasnění jejich používání existuje mnoho jiných způsobů (např. technické zprávy CEN, národní zprávy vydané národními normalizačními orgány, národní normy a všechny ostatní dokumenty vydané jakýmkoliv jiným subjektem např. průmyslovým, odborníky). Tato řešení by byla méně dvojznačná než ‚příloha‘ k evropské normě s podmínkami, které mohou mást uživatele.

•
Kromě toho nemůže být zvláštní aplikační dokument země připojen k evropským normám jako příloha. Jestliže si navíc uživatel již koupil evropskou normu u daného národního normalizačního orgánu, nemusí si kupovat celou tuto normu znovu, aby se seznámil se zvláštnostmi týkajícími se jiné země.

Často kladené otázky (FAQ
) týkající se označení CE a odpovědi Evropské komise 

http://europa.eu.int/comm/enterprise/construction/index.htm
Cílem je podat jasné odpovědi na otázky týkající se útvaru pro stavebnictví při Generálním ředitelství pro podnikání Komise. Odpovědi vycházejí ze současného stavu technických znalostí, výkladu nového přístupu a směrnice o stavebních výrobcích. Nelze je pokládat za právní výklad směrnice. Poskytují však obecný návod a informace ke konkrétním otázkám.

Co znamená označení CE na výrobku?

Označení CE znamená, že výrobek vyhovuje prostřednictvím harmonizovaných technických specifikací ustanovením CPD, včetně postupů prokazování shody stanovených v příslušném rozhodnutí o prokazování shody.

Pokud je výrobek s ohledem na další hlediska předmětem dalších směrnic, v nichž se rovněž stanovuje připojení označení CE, pak označení CE vyjadřuje, že výrobek splňuje rovněž základní požadavky těchto dalších směrnic.  

Označení CE tedy vyjadřuje, že výrobek splňuje všechny právní požadavky nezbytné k uvedení na celý evropský vnitřní trh.

Může výrobek spadat do oblasti působnosti několika směrnic nového přístupu?

Ano. Nepochybně existuje řada výrobků, zejména ve strojírenské a elektrotechnické oblasti, které budou současně spadat do oblasti působnosti řady směrnic ES (např. nízkonapěťové směrnice, směrnice o elektromagnetické kompatibilitě, směrnice o strojních zařízeních, směrnice o stavebních výrobcích).   

Komise požaduje na CEN nebo EOTA, aby zahrnuly do harmonizovaných technických specifikací pod směrnicí o stavebních výrobcích všechny nezbytné informace o dalších směrnicích které se vztahují na daný výrobek.  

Jakým technickým specifikacím musí výrobek vyhovovat, aby byl způsobilý pro označení CE?

Označení CE vyžaduje shodu s jednou z těchto specifikací:

· národní normu přejímající (tj. reprodukující) harmonizovanou evropskou normu (čl. 4 odst. 2 písm. a))

· evropské technické schválení (čl. 4 odst. 2 písm. b))

· národní technickou specifikaci uznanou Komisí jako splňující základní požadavky CPD (čl. 4 odst. 2 písm. c)), v současné době žádná neexistuje 

Jaká ustanovení normy musí výrobce splňovat, aby byl oprávněn opatřit výrobek označením CE?

Výrobce musí splnit přílohu ZA harmonizované evropské normy. Z hlediska regulačních orgánů je irelevantní to, zda je výrobek opatřen dobrovolnou značkou, či ne.

Jaký je rozdíl mezi harmonizovanými a neharmonizovanými (dobrovolnými) ENs?

Harmonizované normy jsou vypracovávány podle mandátů Komise udělených CEN v rámci směrnic nového přístupu. Mandáty stanovují charakteristiky výrobků, které musí být zahrnuty, jak vyplývá z předpisů členských států. To znamená, že výrobky nesoucí označení CE, tj. vyhovující harmonizovaným specifikacím, mohou být prodávány v EU. Oprávněná omezení mohou ještě existovat v případech, kdy jsou členským státem požadovány zvláštní třídy a/nebo úrovně ukazatelů charakteristik, jak se předpokládá v čl. 3 odst. 2 CPD.       

Harmonizované normy výrobků mají přílohu ZA, ve které je jasně určeno, které části normy jsou povinné pro označení CE. Dobrovolná část normy se vztahuje na ty charakteristiky, které zůstávají dobrovolné a nemohou tvořit součást označení CE.

Má se označení CE vztahovat na třídu A1 (‚bez příspěvku k požáru‘)?

Ano. Třídy musí být uvedeny v označení CE. 

Jestliže byl výrobek zařazen do třídy A1 („bez příspěvku k požáru“) v seznamu uvedeném v rozhodnutí Komise 96/603/ES, ve znění 2000/605/ES (a tedy není nutné zkoušení), pak tato třída musí být uvedena v označení CE.  

Je možné uznat odlišné zkušební metody pro stanovení ukazatelů výrobku u mandátových charakteristik?

Přednost se dává jednotné harmonizované zkušební metodě pro každou mandátovou charakteristiku.

Můžeme však uznat více než jednu zkušební metodu, jestliže to je absolutně nezbytné, pod podmínkou, že práce směřují k harmonizaci zkoušky a že nejsou více než tři alternativní zkoušky. Označení CE má uvádět, která metoda byla použita.

Můžeme uznat zkušební metody a metody výpočtu (jako alternativy k harmonizovaným technickým specifikacím) pro stanovení ukazatelů výrobku u mandátových charakteristik.  

Přednost se dává jednotné harmonizované zkušební metodě pro každou mandátovou charakteristiku.

Jako alternativní způsob stanovení charakteristik však mohou být uznány v případě potřeby metody výpočtu a zkušební metody. V označení CE se musí rozlišit, která metoda byla použita.

Přesto však odpovědnost za rozhodnutí, která metoda (zkušební nebo výpočtu) má být použita, spočívá na zpracovatelích specifikací.

Mohou být použity pouze zkušební metody nebo metody výpočtu stanovené v harmonizovaných technických specifikacích.

Musí být všechny stavební výrobky opatřeny označením CE?

Obecně ano. Všechny stavební výrobky, na které se vztahuje CPD a které jsou uváděny na evropský trh, musí nést označení CE. To se vztahuje na výrobky vyráběné v zemích EHP i na výrobky dovážené do EU.

V CPD jsou však podle čl. 4 odst. 5 umožněny výjimky, ale tato možnost nebyla doposud využita a ponechává se pro „minoritní“ výrobky.

Na druhé straně se mohou teoreticky vyskytnout stavební výrobky bez označení CE použité ve stavbě, ale neregulované v žádném členském státě. Jestliže se na tyto výrobky nevztahují stavební předpisy členských států, neexistuje pro ně v oblasti stavebnictví žádná překážka obchodu a nejsou tudíž považovány za výrobky spadající do oblasti působnosti CPD.  

Mohou být neharmonizované informace součástí označení CE?

Ne. Označení CE zahrnuje pouze informace, které jsou v současné době upraveny právními předpisy nejméně v jednom členském státě, tzn. že základní charakteristiky jsou dohodnuty mezi Komisí a zpracovateli technických specifikací. 

Jaká jsou pravidla, pokud jde o jazyk označení CE, certifikátů a protokolů?

V CPD se v části 4 bodu 4 přílohy III ke směrnici stanoví: ‚Certifikát shody a prohlášení o shodě musí být předkládány v úředním jazyce nebo jazycích členského státu, ve kterém bude výrobek použit. V Pokynu D se dodává ‚Výrobce zůstává odpovědný za překlad, který musí být v souladu s národními pravidly o překládaných dokumentech‘.

V některých případech mohou být vzory certifikátů a protokolů začleněny do harmonizované technické specifikace. Skupina notifikovaných osob vypracovává soubor vzorů certifikátů a protokolů o zkouškách (k dispozici v několika jazycích), které mají notifikované osoby použít v případech, kdy harmonizovaná technická specifikace vzor neobsahuje. 

Kdo je odpovědný za připojení označení CE?

Výrobce je vždy odpovědný za opatření svého výrobku označením CE, i když byla do prokazování shody zapojena notifikovaná osoba. 

Označení CE musí být vždy připojeno výrobcem nebo jeho zástupcem usazeným ve Společenství (Příručka pro zavádění směrnic založených na novém přístupu, 7.3).

Výrobcem je ve smyslu nového přístupu osoba, která je odpovědná za konstrukci a výrobu výrobku za účelem jeho uvedení na trh Společenství jejím vlastním jménem (Příručka, 3.1.1).

Jaká adresa má být umístěna na označení CE, když má výrobce několik výroben vyrábějících stejný výrobek?

Podle části 3.3 a 5.4 Pokynu D má být místo výroby uvedeno – pokud možno v kodifikované formě. Na označení CE se tudíž může u všech výrobků objevit jediná registrovaná adresa výrobce; jestliže je ale několik míst výroby, musí být na příslušných výrobcích uvedena stejným způsobem (tj. kodifikovanou formou).

Také návrh vzoru certifikátu vypracovaném Skupinou notifikovaných osob obsahuje odkaz na výrobní zařízení. Poziční dokumenty Skupiny notifikovaných osob jsou závazné.

Označení CE u stavebních výrobků v 5 bodech
Musím opatřit svůj stavební výrobek označením CE?
Jestliže výrobek vyhovuje definici: „výrobek vyrobený pro trvalé zabudování do staveb zahrnujících pozemní i inženýrské stavby a uvedený na evropský vnitřní trh.“ Pak je odpověď ANO. Tato definice je téměř přesně převzata ze směrnice o stavebních výrobcích, čili CPD (89/106/EHS).
Proč musím opatřit svůj stavební výrobek označením CE?
Záměrem CPD je vytvořit vnitřní trh pro stavební výrobky prostřednictvím technické harmonizace a tak odstraněním technických překážek obchodu.
Jednoduše řečeno CPD nahrazuje všechny národní normy, schvalovací systémy, systémy shody nebo jiné systémy, které mohou vytvářet technické překážky obchodu v jednotném evropském systému. Tento jednotný evropský systém je založen na evropských harmonizovaných technických specifikacích, které nahradí všechny národní specifikace, které jsou s nimi v rozporu. Všechny národní specifikace, které jsou v rozporu, musí být zrušeny jakmile jsou k dispozici harmonizovaná evropská znění. Mechanismus tvorby harmonizovaných evropských technických specifikací zajišťuje, že všechny národní stavební předpisy jsou brány v úvahu tak, aby žádný členský stát neměl právo klást jakékoliv dodatečné národní požadavky.
Zavedení označení CE bude mít přímé hmatatelné kladné účinky na průmysl stavebních výrobků, ale nepřímé účinky zvýšením obchodních příležitostí budou podstatně větší.   
Kdy musím opatřit svůj stavební výrobek označením CE?
Označení CE je povinné pro každý výrobek uváděný na trh EHP (Evropský hospodářský prostor nebo Evropská unie + Norsko, Island a Lichtenštejnsko), jakmile jsou splněny všechny podmínky, aby to bylo možné.
Ve skutečnosti to znamená, že harmonizovaná technická specifikace výrobku musí být k dispozici a v platnosti. Komise zveřejňuje odkazy na harmonizované technické specifikace v Úředním věstníku Evropské unie. Každý odkaz je zveřejněn společně s dvěma daty. „Datem platnosti“, které je datem, po němž je specifikace platná a označení CE začíná být právně možné. „Datem ukončení období souběžné platnosti“, které je datem, po němž se označení CE stává povinným pro každý výrobek (pro nějž platí konkrétní specifikace), který je uváděn na evropský trh.    
Jakým způsobem musím opatřit svůj výrobek označením CE?
Směrnice o stavebních výrobcích definuje řadu úkolů, které je třeba provést. Rovněž uvádí, kdo má za provedení těchto úkolů odpovědnost. V mnoha případech může výrobce vykonat všechny úkoly a s nimi spojené zkoušky a prohlásit, že výrobek je ve shodě s harmonizovanou technickou specifikací.
V jiných případech je nezbytná účast třetí strany, čili „notifikovaného osoby“, a tato „notifikovaná osoba“ bude muset  určité úkoly vykonat. Rozhodnutí „kdo co udělá“ učinil Stály výbor pro stavebnictví, výbor sdružující všechny orgány členských států, řadu pozorovatelů z průmyslu a zpracovatele specifikací, za předsednictví Komise.
 Informace o tom „kdo co udělá“ je převedena do systémů označených čísly 1 až 4, které se nazývají úrovně prokazování shody. Výčet označuje soubor úkolů výrobců a úkolů notifikované osoby, přičemž úroveň 4 znamená bez účasti notifikované osoby, a úroveň 1 jeho plné zapojení. Úrovně mezi těmito úrovněmi označují různé úrovně účasti notifikované osoby.
Tyto úrovně prokazování shody jsou uvedeny v rozhodnutích Komise zveřejněných v Úředním věstníku Evropské unie. To tato rozhodnutí dělá závaznými v celé Evropě; nejsou možné žádné výjimky. Zveřejnění v Úředním věstníku je pouze právní informací, kde můžete nalézt, jaký systém prokazování shody platí pro váš výrobek. Komise však na internetu zveřejnila databázi přinášející zároveň informace pro většinu výrobků.
Není to vše příliš složité?
Nemělo by být. Všechny informace potřebné k použití označení CE na váš výrobek, včetně „kdo co udělá“ mají být právně vhodným způsobem k dispozici v harmonizované technické specifikaci výrobku. V normách se má naprosto jasně určit, kdo je odpovědný za jaké úkoly. Notifikované osoby jsou podle způsobilosti jmenovány členskými státy a jsou činné v evropské Skupině notifikovaných osob, která má zajišťovat, aby byly dobře připraveny pro své úkoly a pracovaly jednotným způsobem.
Směřovat k označení CE rozhodně vyžaduje určité úsilí, ale potenciální prospěch to více než vynahradí.
Názory na označení CE

Konference CEN 2005 – CEPMC (Výbor evropských výrobců materiálů pro stavebnictví)

Sestavy a systémy

Charakteristiky pro označení CE je třeba vhodně vybrat

	
	Stavební výrobky
	Smontovaný 
systém**

	
	Dílce*
	Sestavy
	

	Charakteristiky výrobku (vlastní výrobku nezávisle na ostatních výrobcích nebo instalacích)
	Ano
	Ano
	Nejsou podstatné

	Charakteristiky systému (v závislosti na ostatních výrobcích použitých ve stavbě nebo na specifických podmínkách instalace) 
	Ne
	Ano
	Dobrovolné 
informace


  * Samostatně uváděné na trh              ** U nichž jsou dílce prodávány samostatně, tj. ne sestava

Malé série

–  Označení CE se používá (kromě individuální a kusové výroby).

– 
V technických specifikacích se má využívat všech nástrojů stanovených v Pokynu M (dříve získané údaje, tabulkové hodnoty, výrobková řada, klasifikováno bez dalšího zkoušení, sdílené výsledky ITT, postupně prováděné ITT apod.) k vypracování požadavků přizpůsobených různým výrobním podmínkám a předejít tak nepřiměřenému úsilí k získání označení CE.

Individuální (a kusová) výroba

–  
Označení CE se nepoužívá u výrobků, které se neuvádějí na trh (Pokyn M).

–
Členské státy mohou povolit výrobky pro jedno použití, které neodpovídají CPD.

–
Výrobce může sám deklarovat shodu na základě ITT a FPC (systém 4) kromě výrobků, které mají závažné dopady na bezpečnost a u kterých byla v hENs/ETAs tato možnost vyloučena.

Inovované výrobky

Běžné postupy jsou nedostatečné:

–
Postup označení CE může započít pouze po vývoji výrobku (dvě nezávislé etapy/ztráta času)

–
Postupy jsou nepřijatelné (např. problém utajení).

–
CEN se zdráhá vypracovat specifikace pro nové výrobky

EOTA ve spolupráci s CEPMC identifikuje různé kroky odpovídajícího ‚ETA/postupu‘, který by měl být rychlý, levný, respektující důvěrnost, odpovídající specifickému výrobku, flexibilní, umožňující schopnost reakce.

Cílem je připravovat označení CE souběžně s vývojem inovovaného výrobku, což umožní:

–
připojit označení CE v krátké době po vývoji výrobku,

–
vzít v úvahu pro označení CE některé zkoušky provedené během etapy vývoje inovovaného výrobku.

Zákon č. 22/1997 Sb., o technických požadavcích na výrobky a o změně a doplnění některých zákonů, ve znění pozdějších předpisů
V § 13 tohoto zákona se s účinností ke dni vstupu ČR do EU stanoví:

1) 
Stanovené výrobky mohou výrobci nebo dovozci uvést na trh nebo, stanoví-li tak nařízení vlády, mohou být tyto výrobky uvedeny do provozu, jen splňují-li stanovené technické požadavky a po posouzení shody stanoveným postupem posuzování shody a jsou-li splněny podmínky uvedené v odstavci 2.

2) 
Stanovený výrobek, má-li být uveden na trh, popřípadě do provozu, musí nebo může být v rozsahu a za podmínek stanovených nařízením vlády opatřen stanoveným označením a pokud tak stanoví nařízení vlády, musí být k němu vydáno nebo přiloženo ES prohlášení o shodě nebo jiný dokument.

3) 
Označení CE na stanoveném výrobku vyjadřuje, že výrobek splňuje technické požadavky stanovené ve všech nařízeních vlády, které se na něj vztahují a které toto označení stanovují nebo umožňují, a že byl při posouzení jeho shody dodržen stanovený postup.

4) 
Českou značku shody, kterou tvoří písmena CCZ, lze použít pouze u výrobků, na něž se nevztahují předpisy Evropských společenství. Tato značka vyjadřuje, že výrobek splňuje technické požadavky stanovené ve všech nařízeních vlády, které se na něj vztahují a které toto označení stanovují nebo umožňují a že byl při posouzení jeho shody dodržen stanovený postup.

5)
Pokud je stanovený výrobek opatřen označením CE, nesmí být souběžně označen českou značkou shody, nebo značkou, která by svým významem nebo podobou mohla vést k záměně s označením CE nebo s jiným stanoveným označením.

6) 
Pokud tak stanoví vláda nařízením, je výrobce nebo dovozce nebo jiná osoba  stanovená nařízením vlády povinna poskytovat na základě žádosti kopie certifikátů nebo jiných dokumentů včetně souvisejících dokladů Úřadu nebo autorizovaným osobám, popřípadě stanoveným zahraničním osobám.

7) 
Doklady o posouzení shody v rozsahu stanoveném nařízeními vlády je výrobce nebo dovozce povinen v období 10 let od ukončení výroby, dovozu nebo uvádění na trh na vyžádání poskytnout orgánu dozoru. Tato doba může být nařízením vlády určena odchylně.

8) 
Povinnosti výrobce nebo dovozce uvedené v § 13, jejichž podrobnosti stanoví nařízení vlády, může v rozsahu stanoveném nařízením vlády plnit též zplnomocněný zástupce. Pokud tyto osoby uvedené povinnosti neplní, je povinna zajistit jejich plnění osoba, která jako poslední uvádí stanovený výrobek na trh.

9) 
Distributor je povinen jednat tak, aby zabránil distribuci stanovených výrobků, které zjevně nesplňují požadavky zákona, zejména výrobků, které nejsou opatřeny stanoveným označením.

10)
Jestliže výrobek splňuje podmínky stanovené v § 12 a § 13, nesmí být bráněno jeho uvedení na trh, popřípadě do provozu, pokud z významných důvodů ochrany oprávněného zájmu zvláštní právní předpis nestanoví jinak. Tím nejsou dotčena ustanovení zvláštních právních předpisů.

Nařízení vlády č. 190/2002 Sb., kterým se stanoví technické požadavky na stavební výrobky označované CE

Označením CE budou opatřovány výrobky, které budou pokryty harmonizovanými ČSN přejímajícími evropské normy harmonizované se směrnicí nebo pokryty evropskými technickými schváleními. 
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Přehled používaných zkratek

	


	Anglicky
	Česky

	AoC
	Attestation of Conformity; refers to the CPD system for attesting the conformity of construction products to European technical specifications
	prokazování shody; vztahuje se k systému CPD pro prokazování shody stavebních výrobků s evropskými technickými specifikacemi

	CE
	(z fr. conformité europeénne – CE marking)
	(evropská shoda – označení CE)

	CEN
	European Committee for Standardization
	Evropský výbor pro normalizaci

	CENELEC
	European Committee for Electrotechnical Standardization 
	Evropský výbor pro normalizaci v elektrotechnice

	CPD
	Construction Products Directive
	směrnice o stavebních výrobcích

	EOTA
	European Organization for Technical Approval
	Evropská organizace pro technická schválení

	ETA
	European technical approval
	evropské technické schválení

	ETAG
	Guideline for European technical approvals
	řídící pokyn pro evropská technická schválení

	ETAs
	European technical approvals
	evropská technická schválení

	FPC
	Factory Production Control
	řízení výroby u výrobce

	GP
	Guidance Paper
	pokyn

	hEN
	harmonized European standard
	harmonizovaná evropská norma

	ID
	Interpretative Document
	interpretační dokument

	ITT
	Initial Type Test
	počáteční zkouška typu

	NPD
	‘No performance determined’
	‚žádný ukazatel není stanoven‘

	SCC
	Standing Committee on Construction
	Stálý výbor pro stavebnictví





























� 	Zatím žádný členský stát nepožadoval uznání své národní normy jako harmonizované se směrnicí o stavebních výrobcích a ani se nepředpokládá, že se tato možnost bude využívat.


� 	The competitiveness of the construction industry.


   	The second phase of SLIM (Simpler Legislation for the Internal Market).


* Podle ISO 15686 Stavby a nemovitosti – Plánování provozní životnosti se podmínkou při použití (in-use condition) rozumí jakákoliv vnější nebo vnitřní charakteristika toho, co ovlivňuje degradaci stavby nebo její části při normálním používání.


� Ustanovení týkající se připojení označení CE se v různých směrnicích liší, v některých sektorech jsou přísnější, v jiných volnější (například směrnice o stavebních výrobcích). 


�  FAQ – frequently asked questions.





2
14

