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56
SDELENTI

Ministerstva zahraniénich véci

Ministerstvo zahrani¢nich véci sd¢luje, Ze dne 26. tinora 2001 byl v Bruselu podepsin Protokol k Evropské
dohodé zaklddajici pfidruZeni mezi Ceskou republikou na jedné strané a Evropskymi spoleCenstvimi a jejich
Clenskymi stdty na strané druhé o posuzovdni shody a akceptaci primyslovych vyrobka (PECA).")

S Protokolem vyslovil souhlas Parlament Ceské republiky a prezident republiky Protokol ratifikoval.
Protokol vstoupil v platnost na zdkladé svého ¢ldnku 17 dne 1. ervence 2001.

Ceské znéni Protokolu se vyhlasuje soucasné.

") Evropskd dohoda zaklidajici pFidruzeni mezi Ceskou republikou na jedné strané a Evropskymi spoletenstvimi a jejich
Clenskymi stity na strané druhé ze dne 4. f{jna 1993 byla vyhldena pod & 7/1995 Sb.
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ZAVERECNY AKT
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Zplnomocnéni zdstupci:

CESKE REPUBLIKY

na jedné strané, a

EVROPSKEHO SPOLECENSTVI
na strané druhé,

ktef{ jednali v Bruselu dne dvacitého Sestého unora roku dvoutisictho prvntho s cilem podepsat Protokol
k Evropske dohodg, zakladajla pr1druzen1 mezi Ceskou repubhkou na jedné strané a Evropskymi Spoleéen-
stvimi a jejich clenskym1 stdty na strané druhé o posuzoviani shody a akceptac1 prumyslovych vyrobku (PECA),

pfi podpisu tohoto Protokolu

— vzali na védomi ndsledujici deklarace:
Deklaraci o vyméné informacf;
Deklaraci Spolecenstvi o ticasti zastupcli Ceské republiky na zaseddnich vybort.

Deklarace uvedené vyse tvoti ptilohy tohoto zivérelného aktu.
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DEKLARACE O VYMENE INFORMACI

Obé strany spatiuji pfinos v piijeti dals{ ptilohy k tomuto Protokolu, tykajici se vymény informaci, tak ]ak
je uvedeno v &lanku 12. Cilem je zabranit vzniku novych moznych techmckych prekazek rozsifenim principd,
obsazenych ve Smérnici Evropského Parlamentu a Rady 98/34/ES z 22. Cervna 1998, kterd stanovi postup pro
poskytovam informaci v oblast techmckych norem a predpist,') na Ceskou repubhku K tomuto ulelu bude
pfipraven zjednoduseny postup jako nova piiloha k tomuto Protokolu.

Iy Ut vést. (ES) & L 204, 21. 7. 1998, s. 37. Smérnice ve znéni Smérnice 98/48/EC [UL vést. (ES) & L 217, 5. 8. 1998, s. 18].
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DEKLARACE SPOLECENSTVI O UCASTI ZASTUPCU CESKE REPUBLIKY
NA ZASEDANICH VYBORU

Za tcelem zajisténi lepsiho _porozuméni praktickym aspektim pouZiti acquis communautaire Spolecenstvi
prohlasu e, 7e Ceskd repubhka je pfizvdna za ndsledujicich podmlnek k tcasti na zaseddn{ Vyboru které byly
zfizeny na zdkladé prdva Spolecenstvi nebo na které toto pravo odkazu]e pro sektory — strojni zafizent, Vytahy,
osobni ochranné prostiedky, elektromagnetickd kompatibilita, zafizeni a ochranné systémy urcené pro pouZiti
v prostiedi s nebezpe¢im vybuchu, plynové spotiebice, jednoduché tlakové nidoby a tlakovd zafizeni.

Tato dcast se omezuje na zaseddni nebo jejich ¢dsti, béhem kterych se projedndva pouZiti acquis; nezahrnuje
Ucast na zaseddnich zaméfenych na p¥ipravu a vydavam stanovisek k zavddéni nebo vykonu pravomoci delego-
vanych Radou na Komisi.

Toto pfizvani mize byt rozsifeno ptipad od pfipadu na skupiny odbornikli svoldvanych Komisi.
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CESKA REPUBLIKA A EVROPSKE SPOLECENSTVI, dile jen ,Strany*,

VZHLEDEM K TOMU, Ze Ceskd republika pozddala o lenstvi v Evropské unii a toto &lenstvi v sobé
zahrnuje u¢inné provddéni acquis Evropského spolecenstvi,

UZNAVA]ICE Ze postupné piijimdni a provadéni prdva SpoleCenstvi Ceskou republikou ddvi piileZitost
roz§ifit urcité vyhody vnitfniho trhu a zajistit jeho efektivni fungovdni v urditych sektorech pted pfistoupenim,

MAJICE NA ZRETELI, Ze v sektorech, na které se tento Protokol vztahuje, Ceské ndrodni prévo podstatné
pfejimd privo Spoledenstvi,

MAJICE NA ZRETELI svij spoleény zdvazek dodrzovat zdsady volného pohybu zboZi a podporovat
jakost vyrobki tak, aby zajistily zdravi a bezpecnost svych obéanti a ochranu Zivotnitho prostiedi, a to i pro-
strednlctwm technické pomoci a dal$ich forem vzdjemné spoluprice,

VEDENY PRANIM uzaviit Protokol k Evropské dohodé o posuzovéni shody a akceptaci primyslovych
vyrobku (déle jen ,tento Protokol®) zajistujici uplatiovdni vzdjemné akceptace primyslovych vyrobka, které
spliuji pozadavky pro to, aby byly podle zikona uvedeny na trh jedné ze Stran, a vzdjemného uzndvdni vysledka
posuzovan{ shody u primyslovych vyrobkd, na néz se vztahuje pravo Spoledenstvi nebo ndrodni prdvo, majice
na védomi, ze ¢lanek 75 Evropské dohody pfedpoklddd, kde to bude na misté, uzavieni dohody o vzdjemném
uznavani,

MAJfCE NA VEDOMI tizky vztah mezi Evropskym spolecenstv1m a Islandem, Lichtenstejnskem a Nor-
skem v rdmci Dohody o Evropském hospodifském prostoru, proceZ je na misté uvaZovat o uzavieni paralelnf
Evropské dohody o posuzovéni shody mezi Ceskou republikou a témito zemémi, kterd bude s timto Protokolem
rovnocennd,

MAJICE NA MYSLI své postaveni smluvnich stran Dohody o z¥izeni Svétové obchodni organizace a ze-
jména u védomi svych zdvazkt vyplyvajicich z Dohody Svétové obchodni organizace o technickych pfekdzkich

obchodu,
SE DOHODLY TAKTO:

Clinek 1
Ukel
Utelem tohoto Protokolu je usnadnit Strandm odstrafiovani technickych pfekdZek obchodu u priimyslovych

Vyrobku Prostfedkem k tomuto cili je ze strany Ceské republiky postupné piijimdni a provddéni narodniho
prava odpovidajiciho prévu Spoleenstvi.

Tento Protokol upravuje:

(1) vzdjemnou akceptaci prumyslovych vyrobkd, jejichZ seznam je uveden v prﬂohach o vzdjemné akceptaci
primyslovych vyrobki a které spliiuji pozadavky pro to, aby byly v souladu s pravnimi piedpisy uvedeny na trh
jedné ze Stran;

(2) vzdjemné uzndvini vysledka posuzovani shody u primyslovych vyrobki, na néz se vztahuje privo
Spolecenstv1 a 0dpov1da ici Ceské nidrodni prdvo, seznam obojich privnich pfedpist je uveden v prﬂohach
o vzdjemném uznavini vysledka posuzovini shody.

Clinek 2
Definice
Pro uéely tohoto Protokolu

- ,prumyslovymi vyrobky“ se rozuméji vyrobky, jeZ jsou uvedeny v &ldinku 9 Evropské dohody a v Proto-

kolu 3 k této dohodé;

— ,pravem Spolelenstvi“ se rozumi jakékoliv prdvni { predpisy a provadéci postupy Evropského spolecenstvi,
které se vztahuji na konkrétn{ 31tua(:1 riziko & kategorii pramyslovych vyrobkd, jak jsou vyklddiny
Soudnim dvorem Evropskych spolecenstv1

- ,ndrodnim prdvem® se rozumi jakékoliv pravni pfedpisy a provddéci postupy, jimiz Ceskd republika
pfejimd prdvo Spolelenstvi, které se vztahuje na konkrétni situaci, riziko & kategorii prumyslovych
vyrobkd.

Pojmy pouzivané v tomto Protokolu maji vyznam dany pridvem Spolecenstvi a Ceskym ndrodnim privem.
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Clinek 3
Sladéni prdvnich predpisu

Pro ucely tohoto Protokolu Ceskd republika souhlasi s tim, Ze po. konzultacich s Komis{ Evropskych
spoledenstvi uéini pfislusnd opatfeni pro pokracovini nebo dokoncem prejimani prdva Spoledenstvi, zejména
v oblasti technické normalizace, metrologie, akreditace, posuzovani shody, dozoru nad trhem, v§eobecné bez-
pecnosti vyrobkt a odpovédnosti vyrobce za skody zptisobené vadnymi vyrobky.

Clinek 4
Vzijemna akceptace prumyslovych vyrobku

Strany se za ulelem vzdjemné akceptace dohodly, Ze prﬁmyslové vyrobky, jejichZ seznam je uveden v pfi-
lohdch o vzdjemné akceptaci primyslovych vyrobkl a které splaujf pozadavky pro to, aby byly v souladu
s pravnimi pfedpisy uvedeny na trh jedné Strany, mohou byt uvedeny na trh druhé Strany bez dalstho omezent.
Timto neni dotéeno ustanoveni ¢ldnku 36 Evropské dohody.

Clinek 5
Vzijemné uznavani vysledk postupt posuzovani shody

Strany souhlas{ s tim, Ze budou uzndvat vysledky postupli posuzovani shody provedenych v souladu s pré-
vem Spolecenstv1 nebo ndrodnim pravem, ]e]1chz seznam je uveden v piilohdch o vzdjemném uzndvin{ Vysledku
posuzovini shody. Pro ddely takového uzndvini shody nebudou Strany vyzadovat opakovdni postupt ani ne-
budou kldst dodatecné pozadavky.

Clének 6
Ochranna dolozka

Jestlize Strana zjisti, Ze prumyslovy vyrobek, ktery byl uveden na trh na jejim dzemi{ na zdkladé tohoto
Protokolu a je pouzivdn v souladu s ]eho predpokladanym uzitim, miZze ohrozit bezpelnost nebo zdravi uzi-
vatelt & Jlnych osob & Jakykoh jiny oprdvnény zdjem chrinény prdvnimi pfedpisy uvedenymi v pfilohdch, mtize
uéinit vhodnd opatieni vedouci ke stazeni takového vyrobku z trhu, k zikazu jeho uvidéni na trh, uvddéni do
provozu & pouzivani nebo k omezenf jeho volného pohybu. Prﬂohy stanovi postup, ktery se v takovych pii-
padech pouzije.

Clinek 7
Rozsifeni pusobnosti Protokolu

V souvislosti s tim, jak bude Ceskd republika pfijimat a zavddét dalsi nirodni prdvo prejimajici privo
Spolecenstvi, mohou Strany zménit pfilohy nebo doplnit nové pfilohy v souladu s postupem stanovenym
v ldnku 14.

Clének 8
Puavod

Ustanoveni tohoto Protokolu se vztahuji na primyslové vyrobky, které maji piivod na tzemi Stran podle
nepreferen¢nich pravidel ptvodu. V pfipadé rozdilnych pravidel jsou rozhodujici pravidla té Strany, na jejimz
uzemi je vyrobek uvddén na trh. Dikaz o pivodu muZe byt poddn pomoci osvédéeni o puvodu. Takové
osvéd&eni se nepozaduje v piipadé dovozu vyrobki, u nichZ byl pfedloZen dikaz o pivodu podle Protoko-
lu & 4 k Evropské dohodé.

Clinek 9
Zavazky smluvnich stran tykajici se jejich spravnich ufadu a osob

Strany zajisti, aby spravni tfady pod jejich jurisdikef odpovédné za wcinné zavddéni prdva Spolecenstvi
a nirodntho prava trvale tyto prdvni predp1sy uplatnovaly Dile zajisti, aby tyto spravni tfady mohly, kde to
bude na misté, provadét notifikaci osob, pozastavovat i obnovovat pozastavenou notifikaci nebo ji rusit, za-
jistovat sho}ilu prumyslovych vyrobkt s privem Spolelenstvi nebo s nirodnim pridvem nebo pozadovat ]e]lCh
stazen{ z trhu.

Strany zajisti, aby osoby notifikované pod jejich jurisdikei k posuzovini shody podle pozadavki priva
Spolecenstvi nebo ndrodntho prdva uvedeného v pfilohich trvale vyhovovaly pozadavkim prdva Spolecenstvi
nebo ndrodntho priva. Dile provedou vSechna opatfeni potfebnd proto, aby si tyto osoby udrzely nezbytnou
zpusobilost k provddéni ¢innosti, pro néz byly notifikovdny.
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Cldnek 10
Notifikované osoby
Osobami notifikovanymi pro tcely tohoto Protokolu budou v pocdte¢nim stadiu osoby uvedené v sezna-

mech, které si Ceskd republika a SpoleCenstvi vyménily pred ukonenim postupt pro vstup tohoto Protokolu
v platnost

Poté se bude pro notifikovdni osob pro posuzovini shody podle pozadavki priva Spolefenstvi nebo nd-
rodniho prdva uvedeného v pfilohich pouzivat ndsledujici postup:
(a) jedna ze Stran pisemné pfedloif druhé Strané svou notifikaci;
(b) po pisemném potvrzeni jejiho pfijeti druhou Stranou bude osoba od toho data povazovédna za notifikovanou
a zpusobilou pro posuzovam shody podle poZzadavkl uvedenych v piilohdch.

Jestlize se jedna ze Stran rozhodne zrusit notifikaci osoby pod svou jurisdikef, uvédomi o tom pisemné
druhou Stranu. Osoba pfestane provadet posuzovini shody podle pozadavku uvedenych v prﬂohach nejpozdéji
od data, kdy byla notifikace zrusena. Posuzovani shody provedené pied timto datem vSak zistane v platnosti,
pokud Rada pfidruZeni nerozhodne jinak.

Clének 11
Ovétovani notifikovanych osob

Kazdd ze Stran muze pozddat druhou Stranu, aby ovéfila technickou zpusobilost notifikované osoby pod
jeji jurisdikef a plnéni stanovenych pozadavkl touto osobou. Takovd Zddost bude zdivodnéna tak, aby umoznila
Strané odpovédné za notifikaci provést poZadované ovéfeni a urychlené informovat druhou Stranu. Strany
mohou také prezkoumat osobu spoleéné, za dcasti pfislusnych spravnich dfadd. Za timto dlelem Strany zajisti
plnou spoluprici osob pod svou jurisdikei. V zdjmu vyfeSeni vSech zjisténych problému Strany uéini vSechny
pfislusné kroky a vyuziji jakékoliv potifebné dostupné prostiedky.

Pokud nelze problémy vyfesit ke spokojenosti obou Stran, mohou Strany ozndmit pfedsedovi Rady pfi-
druZenf{ svij rozpor s uvedenim divodd. Rada pfidruZeni miZze rozhodnout o vhodném postupu.

Pokud a dokud Rada pfidruzeni nerozhodne jinak, notifikace osoby a uzndnf jeji zptsobilosti provadét
posuzovini shody podle pozadavkd priva Spolecenstv1 nebo ndrodniho priva uvedeneho v piilohdch budou
CdsteCné ¢i zcela pozastaveny od data, kdy byla neshoda Stran ozndmena ptedsedovi Rady ptidruzeni.

Cldnek 12
Vyména informaci a spoluprice
V z4jmu zajisténi spravného a jednotného uplatfiovani a vykladu tohoto Protokolu se Strany, jejich spravn{
ufady a notifikované osoby zavazuji
(a) vyméfiovat si vSechny relevantni informace tykajici se provddéni prava a provddécich postupt, vCetné ze-
jména informaci o postupech, které zajistuji plnéni stanovenych pozadavki notifikovanymi osobami;
(b) zapojit se, kde to bude na misté, do pfislusnych informacnich a koordinaénich mechanismt a dalsich sou-
visejicich éinnosti Stran;
(c) vést své osoby ke spoluprici s cilem dosihnout ujedndni o vzdjemném uzndvini v dobrovolné sféfe.

Clinek 13
Davérnost
Predstavitelé, odbornici a dalsi zdstupci Stran jsou povinni i po ukondeni vykonu svych povinnosti nesdé-

lovat informace ziskané v rdmci tohoto Protokolu, které maji povahu sluZzebniho tajemstvi. Tyto informace
nesméji byt pouZity pro jiné ucely neZ ty, které piedpoklddd tento Protokol.

Clének 14
Sprava Protokolu

Odpovédnost za déinné fungovini tohoto Protokolu bude mit Rada ptidruzeni v souladu s ¢ldnkem 106
Evropské dohody. Bude zejména oprdvnéna pfijimat rozhodnuti tykajici se
(a) zmén ptiloh;
(b) pfipojovéni novych pfiloh;
(c) jmenovani spole¢né skupiny nebo spole¢nych skupin odbornikd, jejichZ tkolem bude ovéfovat technickou

zpusobilost notifikované osoby a plnéni stanovenych pozadavku touto osobou;

(d) vymény informaci o navrhovanych a provedenych zménich prdva Spolelenstvi a nirodniho priva uvede-
nych v pfilohich;
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(e) zohlednéni novych ¢ dodatednych postuptt posuzovani shody tykajicich se sektoru, na ktery se vztahuje
nékterd z pfiloh;
(f) feSeni jakychkoli otdzek souvisejicich s provddénim tohoto Protokolu.
Rada pfidruzeni muze odpovédnost stanovenou timto Protokolem delegovat v souladu s ¢ldnkem 108
odst. 2 Evropské dohody.

Clinek 15

Technicka spoluprace a pomoc

Spolecenstvi muze poskytnout Ceské republice technickou spoluprici a pomoc, bude-li to potiebné na
podporu u¢inného provadéni a uplatiiovdni tohoto Protokolu.

Clének 16
Dohody s jinymi zemémi

Dohody o posuzovini shody uzaviené jednou ze Stran se zemi, kterd neni Stranou tohoto Protokolu,
nezaklddajf povinnost druhé Strany pfijmout vysledky postupti posuzovani shody provedenych v této tfetf zemi,
pokud o tom neexistuje vyslovnd dohoda mezi Stranami v rdmci Rady pfidruzeni.

Clinek 17
Vstup v platnost

Tento Protokol vstoupi v platnost prvniho dne druhého mésice po dni, kdy si Strany vzdjemné vyméni
diplomatické néty potvrzujici ukonleni pfislusnych postupt potiebnych pro vstup Protokolu v platnost.

Clinek 18
Status Protokolu

Tento Protokol tvoii nedilnou souédst Evropské dohody.

Tento Protokol je vyhotoven ve dvou pivodnich vyhotovenich v jazyce ceském, anglickém, ddnském,
finském, francouzském, italském, némeckém, nizozemském, portugalském, feckém, Spanélském a Svédském,
pfifemz vSechna znéni maji stejnou platnost.

Dino v Bruselu dne 26. inora 2001.

Za Ceskou republiku: Za Evropské spolecenstvi:
Ing. Libor Secka v. r. Leif Pagrotsky v. r.
mimofddny a zplnomocnény velvyslanec, ministr zodpovédny za obchod v rdmci
vedouci Mise Ceské republiky Ministerstva zahrani¢nich véci Svédského kralovstvi

pii Evropskych spolecenstvich
Pascal Lamy v. r.
komisai Komise Evropskych spolecenstvi
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PRILOHY

PRILOHY O VZAJEMNE AKCEPTACI PRUMYSLOVYCH VYROBKU

(pro zaznamendni)
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8.

9.

PRILOHY O VZAJEMNEM UZNAVANI

VYSLEDKU POSUZOVANI SHODY

Seznam pfiloh

Strojni zatizeni

Vytahy

Osobni ochranné prostredky

Elektricka bezpecnost

Elektromagneticka kompatibilita

Zafizeni a ochranné systémy uréené pro pouZiti v prostiedi s nebezpe¢im vybuchu
Teplovodni kotle

Plynové spottebice

Tlakové zatizeni

10. Spravna vyrobni praxe (SVP) pro 1é¢ivé pripravky: inspekce a certifikace Sarzi
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Pravo Spolecenstvi:

Narodni pravo:

PRILOHA O VZAJEMNEM UZNAVANI
VYSLEDKU POSUZOVANI SHODY:

STROJNI ZARIZENI

ODDIL I

PRAVO SPOLECENSTVI A NARODNI PRAVO

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/37/ES ze dne 22.
Cervna 1998 o sblizovani pravnich predpist ¢lenskych statd
tykajicich se strojnich zafizeni (Uf. v&st. & L 207, 23. 7. 1998,
s.1), ve znéni smérnice Evropského parlamentu a Rady
98/79/ES ze dne 27. fijna 1998 (Ut. vést. & L 331, 7. 12. 1998,
s. 1).

Zékon ¢&. 22/1997 Sb. (Castka 6 z 27.2.1997), o technickych
pozadavcich na vyrobky a o zmén€ a doplnéni nékterych
zakon, ve znéni zakona €. 71/2000 Sb. (¢astka 24 z 3. 4. 2000).

Zakon Ceské narodni rady &. 64/1986 Sb. (Sastka 22 z 3. 11.
1986), o Ceské obchodni inspekci, ve znéni zakona &. 240/1992
Sb. (Castka 49 z 29. 5. 1992), zakona ¢. 22/1997 Sb. (Castka 6 z
27.2.1997), zékona €. 110/1997 Sb. (¢astka 38 z 19. 5. 1997) a
zakona ¢. 71/2000 Sb. (¢astka 24 z 3. 4. 2000).

Naftizeni viady ¢.170/1997 Sb. (¢astka 60 z 31. 7. 1997), kterym
se stanovi technické pozadavky na strojni zafizeni, ve znéni
nafizeni vlady €.15/1999 Sb. (Eastka 6 z 25. 1. 1999) a nafizeni
vlady €. 283/2000 Sb. (¢astka 82 z 29. 8. 2000).
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Evropské spoleCenstvi:

Belgie:

Dansko:
Némecko:

Recko:

Spanglsko:

Francie:

Irsko:

Italie:

Lucembursko:

Nizozemsko:
Rakousko:

Portugalsko:

ODDIL Il

NOTIFIKUJICI SPRAVNI URADY

Ministere des Affaires Economiques/Ministerie van

Economische Zaken.
Direktoratet for Arbejdstilsynet.
Bundesministerium fiir Arbeit und Sozialordnung.

Ministry of Development
General Secretariat of Industry.

Ministerio de Ciencia y Tecnologia.

Ministére de I'emploi et de la solidarité,
Direction des relations du travail, Bureau CT 5.

Department of Enterprise and Employment.

Ministero dell'Industria, del Commercio e dell'Artiginiato.
Ministére du Travail (Inspection du Travail et des Mines).
Ministerie van Sociale Zaken en Werkgelegenheid.
Bundesministerium fiir Wirtschaft und Arbeit.

z povéteni vlady Portugalska:
Instituto Portugués da Qualidade.
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e Finsko: Sosiaali-ja terveysministerio/Social-och hilsovardsministeriet.

e Svédsko: z povéfeni vlady Svédska:
Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll (SWEDAC).

e Spojené kréalovstvi: Department of Trade and Industry.

Ceska republika:  Utad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkugebnictvi.

ODDIL III
NOTIFIKOVANE OSOBY
Evropské spolecenstvi:

Osoby, které byly notifikovany ¢lenskymi staty Spolecenstvi v souladu s pravem Spolecenstvi
uvedenym v oddilu I a notifikovany Ceské republice podle ¢lanku 10 tohoto Protokolu.

Ceska republika:

Osoby, které byly autorizovany v Ceské republice v souladu s Eeskym nérodnim pravem
uvedenym v oddilu I a notifikovany Spolecenstvi podle ¢lanku 10 tohoto Protokolu.
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_ODDIL IV
ZVLASTNI UJEDNANI

Ochranné dolozky.
A. Ochranna dolozka pro primyslové vyrobky.
1. Ucini-li jedna ze Stran opatfeni pro odepfeni volné¢ho piistupu na svij trh
primyslovym vyrobkim nesoucim oznafeni CE a podléhajicim této piiloze,
oznami to bezodkladné¢ druhé Strané auvede, jaké duvody vedly k jejimu

rozhodnuti a jakym posouzenim se dospélo k zavéru, Ze vyrobek nespliiuje
stanovené pozadavky.

2. Strany posoudi zalezitost a dlikazni podklady, snimiZ byly obeznameny, a
vzajemné si sdé€li vysledky svych Setfeni.

3.V piipadé shodného zavéru udini Strany vhodnd opatfeni, aby takové vyrobky
nebyly uvadeény na trh.

4.V ptipadé neshody na vysledku takovych Setfeni bude zaleZitost pfedana Radé
pfidruzeni, kterd mize rozhodnout o provedeni expertizy.

5. Pokud Rada pfidruzeni shledd, Ze opatieni je:
(a) neopravnéné, zrusi je narodni spravni urad Strany, ktera opatfeni ucinila;

(b) opravnéné, u¢ini Strany vhodna opatfeni, aby takové vyrobky nebyly
uvadény na trh.

B.  Ochranna dolozka pro harmonizované normy.

1. Domniva-li se Ceska republika, Ze harmonizovana norma, na kterou se odkazuje
v pravnich pfedpisech uvedenych v této pifiloze, nevyhovuje zdkladnim
pozadavkim takového pravniho predpisu, ozndmi to Radé ptidruZeni s uvedenim
divoda.
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2. Rada ptfidruZeni zaleZitost posoudi a miiZze pozadat Spolecenstvi, aby postupovalo

v souladu s postupem stanovenym v pravnich pfedpisech Spolecenstvi uvedenych
v této priloze.

3. Spole€enstvi bude pribézné informovat Radu pfidruZzeni a druhou Stranu o
postupu fizeni.

4. Vysledek postupu bude oznamen druh€ Strané.
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Pravo Spolecenstvi:

Narodni pravo:

PRiLOHA 0O VZAJEMNEM UZNAVANI
VYSLEDKU POSUZOVANI SHODY:

VYTAHY

ODDIL 1

PRAVO SPOLECENSTVI A NARODNI PRAVO

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 95/16/ES ze dne 29.
Cervna 1995 o sblizovani pravnich pfedpisi ¢lenskych stati
tykajicich se vytaht (Ut. vést. €. L 213, 7. 9. 1995, s. 1).

Zakon €. 22/1997 Sb. (Castka 6 z 27.2.1997), o technickych
pozadavcich na vyrobky a o zmén€ a doplnéni nékterych
zakond, ve znéni zakona €. 71/2000 Sb. (astka 24 z 3. 4. 2000).

Zédkon Ceské narodni rady ¢&. 64/1986 Sb. (Castka 22 z
3.11.1986), o Ceské obchodni inspekci, ve znéni zdkond &.
240/1992 Sb. (¢astka 49 z 29. 5. 1992), ¢. 22/1997 Sb. (¢astka 6
z 27.2.1997), ¢.110/1997 Sb. (Castka 38 z 19.5.1997) a
zakona ¢. 71/2000 Sb. (Castka 24 z 3. 4. 2000).

Naftizeni vlady ¢. 14/1999 Sb. (¢astka 6 z 25. 1. 1999), kterym
se stanovi technické pozadavky na vytahy, ve znéni nafizeni
vlady ¢.227/1999 Sb. (Castka 77 z 14. 10. 1999) a nafizeni
vlady ¢. 288/2000 Sb. (¢astka 82 z 29. 8. 2000).
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ODDIL II
NOTIFIKUJICI SPRAVNI URADY

Evropské spolecenstvi:

e Belgie: Ministere des Affaires Economiques/
Ministerie van Economische Zaken.

e Dansko: Direktoratet for Arbejdstilsynet.
e Némecko: Bundesministerium fiir Arbeit und Sozialordnung.
e Recko: Ministry of Development.

General Secretariat of Industry.
e Spanélsko: Ministerio de Ciencia y Tecnologia.

e Francie: Ministere de I'équipement, des transports et du logement,
Direction générale de I'urbanisme, de I'habitat et de la construction.

o Irsko: Department of Enterprise and Employment.

e Italie: Ministero dell'Industria, del Commercio e dell'Artiginiato.
e Lucembursko: Ministere du Travail (Inspection du Travail et des Mines).
e Nizozemsko: Ministerie van Sociale Zanen en Werkgelegenheid.

e Rakousko: Bundesministerium fiir Wirtschaf und Arbeit.
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e Portugalsko: z povéfeni vlady Portugalska:
Instituto Portugués da Qualidade.

e Finsko: Kauppa- ja teollisuusministerié/Handels- och industriministeriet.

o Svédsko: z povéfeni vlady Svédska:
Styrelsen for ackreditering och teknisk kontrol (SWEDAC).

e Spojené kralovstvi:  Department of Trade and Industry.

Ceska republika: ~ Utad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkugebnictvi.

ODDIL III
NOTIFIKOVANE OSOBY

Evropské spolecenstvi:

Osoby, které byly notifikovany ¢lenskymi staty Spolecenstvi v souladu s prdvem SpoleCenstvi
uvedenym v oddilu I a notifikovany Ceské republice podle ¢lanku 10 tohoto Protokolu.

Ceska republika:

Osoby, které byly autorizovany v Ceské republice v souladu s ¢eskym narodnim pravem
uvedenym v oddilu I a notifikovany Spolecenstvi podle ¢lanku 10 tohoto Protokolu.
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ODpiL 1\Y
ZVLASTNI UJEDNANI

Ochranné dolozky.

A. Ochranna dolozka pro primyslové vyrobky.

1. U¢ini-li jedna ze Stran opatfeni pro odepieni volného pfistupu na svij trh
pramyslovym vyrobkim nesoucim oznafeni CE a podléhajicim této pfiloze,
oznami to bezodkladné¢ druhé Strané auvede, jaké davody vedly k jejimu
rozhodnuti a jakym posouzenim se dospélo k zavéru, Ze vyrobek nespliiuje
stanovené pozadavky.

2.  Strany posoudi zaleZitost a dikazni podklady, snimiz byly obeznameny, a
vzajemné si sdéli vysledky svych Setfeni.

3.V pfipadé shodného zavéru ucini Strany vhodna opatfeni, aby takové vyrobky
nebyly uvadény na trh.

4. 'V pripadé neshody na vysledku takovych Setfeni bude zaleZitost pfeddna Radé
ptidruZeni, kterd mize rozhodnout o provedeni expertizy.

5. Pokud Rada pfidruZeni shled4, Ze opatfeni je:

(a) neopravnéné, zrusi je narodni spravni ufad Strany, ktera opatfeni uCinila;

(b) opravnéné, udini Strany vhodna opatfeni, aby takové vyrobky nebyly uvadény
na trh.
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B. Ochranna dolozka pro harmonizované normy.

1. Domniva-li se Ceska republika, Ze harmonizovana norma, na kterou se odkazuje
v pravnich pfedpisech uvedenych vtéto piiloze, nevyhovuje zdkladnim
pozadavkum takového pravniho pfedpisu, ozndmi to Radé¢ pfidruZeni s uvedenim
ddvodd.

2. Rada ptidruzeni zaleZitost posoudi a mize pozadat Spolecenstvi, aby postupovalo
v souladu s postupem stanovenym v pravnich predpisech Spolecenstvi uvedenych
v této piiloze.

3.  Spolegenstvi bude pribézné informovat Radu pfidruzeni a druhou Stranu o
postupu fizeni.

4.  Vysledek postupu bude ozndmen druhé Strané.
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Pravo Spole€enstvi:

Nérodni pravo:

PRILOHA O VZAJEMNEM UZNAVANI
VYSLEDKU POSUZOVANI SHODY:

OSOBNI OCHRANNE PROSTREDKY

ODDIL 1

PRAVO SPOLECENSTViI A NARODNI PRAVO

Smérnice Rady 89/686/EHS ze dne 21.prosince 1989 o
sblizovani pravnich predpist c¢lenskych statt tykajicich se
osobnich ochrannych prosttedkat (Uf. vést. & L 399,
30. 12. 1989, s. 18), naposledy pozménénéd smérnici Parlamentu
a Rady 96/58/ES ze 3. zafi 1996 (Ut. vést. &. L 236, 18. 9. 1996,
s. 44).

Zakon &. 22/1997 Sb. (Castka 6 z 27.2.1997), o technickych
poZadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych
zakond, ve znéni zakona ¢. 71/2000 Sb. (¢astka 24 z 3. 4. 2000).

Zékon Ceské néarodni rady &. 64/1986 Sb. (astka 22 z
3.11.1986), o Ceské obchodni inspekci, ve znéni zdkonua ¢.
240/1992 Sb. (¢astka 49 z 29. 5. 1992), €. 22/1997 Sb. (Castka 6
z 27.2.1997), ¢.110/1997 Sb. (Castka 38 z 19.5.1997) a
zakona ¢. 71/2000 Sb. (Castka 24 z 3. 4. 2000).

Natizeni vlady €.172/1997 Sb. (¢astka 61 ze 4. 8. 1997), kterym
se stanovi technické pozadavky na osobni ochranné prostiedky,
ve znéni nafizeni vlady ¢. 284/2000 Sb. (Castka 82 z 29. 8.
2000).
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ODDIL I
NOTIFIKUJICI SPRAVNI URADY

Evropské spolecenstvi:

e Belgie: Ministére des Affaires Economiques/
Ministerie van Economische Zaken.

e Dansko: Direktoratet for Arbejdstilsynet.
e Némecko: Bundesministerium fiir Arbeit und Sozialordnung.
e Recko: Ministry of Development.

General Secretariat of Industry.
e Spanglsko: Ministerio de Ciencia y Tecnologia.

e Francie: Ministeére de I'emploi et de la solidarité,
Direction des relations du travail, Bureau CT 5.

Ministére de 1'économie, des finances et de I' industrie

Direction Générale de I'Industrie, des Technologies de
I'Information et des Postes (DiGITIP) — SQUALPI.

e Irsko: Department of Enterprise and Employment.
o [talie: Ministero dell'Industria, del Commercio e dell'Artiginiato.
e Lucembursko: Ministére du Travail (Inspection du Travail et des Mines).

e Nizozemsko: Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport.
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e Rakousko: Bundesministerium fiir Wirtschaft und Arbeit.

e Portugalsko: z povéfeni vlady Portugalska:
Instituto Portugués da Qualidade.

e Finsko: Sosiaali-ja terveyministerid/Social-och hélsovardsministeriet.

o Svédsko: z povéfeni vlady Svédska:
Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll (SWEDAC).

e Spojené kralovstvi: Department of Trade and Industry.

Ceska republika: Utad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi.

ODDIL 111
NOTIFIKOVANE OSOBY

Evropské spolecenstvi:

Osoby, které byly notifikovany ¢lenskymi staty Spolecenstvi v souladu s pravem Spolecenstvi
uvedenym v oddilu I a notifikovany Ceské republice podle ¢lanku 10 tohoto Protokolu.

Ceska republika:

Osoby, které byly autorizovany v Ceské republice v souladu s &eskym narodnim pravem
uvedenym v oddilu I a notifikovany Spolecenstvi podle ¢lanku 10 tohoto Protokolu.
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ODDIL IV
ZVLASTNI UJEDNANI

Ochranné dolozky.

A. Ochranna dolozka pro prumyslové vyrobky.

1. Ugini-li jedna ze Stran opatfeni pro odepieni volného piistupu na svij trh
primyslovym vyrobkim nesoucim oznateni CE a podléhajicim této piiloze,
oznami to bezodkladné druhé Strané auvede, jaké divody vedly kjejimu
rozhodnuti a jakym posouzenim se dospélo k zavéru, Ze vyrobek nespliluje
stanovené pozadavky.

2. Strany posoudi zalezitost a dikazni podklady, snimiZ byly obezndmeny, a
vzajemné si sdéli vysledky svych Setfeni.

3.V piipadé shodného zavéru ucini Strany vhodna opatieni, aby takové vyrobky
nebyly uvadény na trh.

4.V piipadé neshody na vysledku takovych Setfeni bude zalezitost pfedana Rad¢
pfidruZeni, ktera miiZze rozhodnout o provedeni expertizy.

5.  Pokud Rada pfidruZeni shledd, Ze opatfeni je:

(a)  neopravnéné, zrusi je narodni spravni Gfad Strany, kterd opatfeni u€inila;

(b) opravnéné, u¢ini Strany vhodna opatfeni, aby takové vyrobky nebyly uvadény
na trh.

B. Ochranna dolozka pro harmonizované normy.

1. Domniva-li se Ceska republika, Ze harmonizovana norma, na kterou se odkazuje
v pravnich ptedpisech uvedenych vtéto piiloze, nevyhovuje zékladnim
pozadavkim takového pravniho pfedpisu, ozndmi to Radé ptidruzeni s uvedenim
davod.
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2. Rada ptidruzeni zalezitost posoudi a miZe pozadat Spolecenstvi, aby postupovalo

v souladu s postupem stanovenym v pravnich ptedpisech SpoleCenstvi uvedenych
v této ptiloze.

3. SpoleCenstvi bude pribézné informovat Radu pfidruzeni a druhou Stranu o
postupu fizeni.

4. Vysledek postupu bude ozndmen druhé Strang.
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Pravo Spolecenstvi:

Narodni pravo:

PRILOHA O VZAJEMNEM UZNAVANT{

VYSLEDKU POSUZOVANI SHODY:

ELEKTRICKA BEZPECNOST

ODDIL I

PRAVO SPOLECENSTVI A NARODNI PRAVO

Smérnice Rady 73/23/EHS ze dne 19. unora 1973 o sblizovani
pravnich predpisi Clenskych statd tykajicich se elektrickych
zafizeni ur€enych pro pouziti v ur€itych mezich napéti (UF. vést.
¢ L 77, 26.3.1973, s.29), naposledy pozmeénéna smérnici
93/68/EHS ze dne 22.&ervence 1993 (Uf. vést. & L 220,
30. 8.1993,s. 1).

Zékon & 22/1997 Sb. (¢astka 6 z 27.2.1997), o technickych
pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakond,
ve znéni zdkona ¢. 71/2000 Sb. (¢astka 24 z 3. 4. 2000).

Zakon Ceské narodni rady & 64/1986 Sb. (Sastka 22 z
3.11.1986), o Ceské obchodni inspekci, ve znéni zakont &.
240/1992 Sb. (Castka 49 z 29. 5. 1992), €. 22/1997 Sb. (Castka 6 z
27.2.1997), €.110/1997 Sb. (¢astka 38 z 19. 5. 1997) a zakona ¢.
71/2000 Sb. (¢astka 24 z 3. 4. 2000).

Nafizeni vlady €. 168/1997 Sb. (¢astka 60 z 31. 7. 1997), kterym
se stanovi technické pozadavky na elektrickd zafizeni nizkého
napéti, ve znéni nafizeni vlady ¢. 281/2000 Sb. (Castka 82 z 29.
8. 2000).
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ODDIL II
NOTIFIKUJICI SPRAVNI URADY

Evropské spoleCenstvi:

e Belgie: Ministere des Affaires Economiques/
Ministerie van Economische Zaken.

e Dansko: Boligministeriet.
e Némecko: Bundesministerium flir Arbeit und Sozialordung.
e Recko: Ministry of Development.

General Secretariat of Industry.
e Spanélsko: Ministerio de Ciencia y Tecnologia.

e Francie: Ministére de I'économie, des finances et de I'industrie,

Direction Générale de 1'Industrie, des Technologies de
I'Information et des Postes (DiGITIP) — SQUALPIL

o Irsko: Department of Enterprise and Employment.
o [talie: Ministero dell' Industria, del Commercio e dell' Artigianato.
e Lucembursko: Ministére de I'Economie- Service de 'Energie de I'Etat.

Ministére du Travail (Inspection du Travail et des Mines).

e Nizozemsko: Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport (spotiebni
zboZi).
Ministerie van Sociale Zaken en Werkgelegenheid (ostatni).



Strana 840 Sbirka mezinirodnich smluv & 56 / 2001 Cistka 22

e Rakousko: Bundesministerium fiir Wirtschaft und Arbeit.

e Portugalsko: z povéteni vlady Portugalska:
Instituto Portugués da Qualidade.

e Finsko: Kauppa-ja teollisuusministerid/Handels-och industriministeriet.

e Svédsko: z povéteni vlady Svédska:
Styrelsen for ackreditering och teknisk kontrol (SWEDAC).

e Spojené kralovstvi: Department of Trade and Industry.

Ceska republika: ~ Utad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi.

ODDIL Il
NOTIFIKOVANE A OPRAVNENE OSOBY

Evropskeé spolecenstvi:

Osoby, které byly notifikovany ¢lenskymi staty SpoleCenstvi v souladu s pravem SpoleCenstvi
uvedenym v oddilu I a notifikovany Ceské republice podle ¢lanku 10 tohoto Protokolu.

Ceska republika:

Osoby, které byly autorizovany v Ceské republice v souladu s &eskym ndrodnim pravem
uvedenym v oddilu I a notifikovany Spolecenstvi podle ¢lanku 10 tohoto Protokolu.
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, ODDIL IV
ZVLASTNI UJEDNANI

Ochranné dolozky.
A. Ochranna dolozka pro primyslové vyrobky.

1. U¢ini-li jedna ze Stran opatfeni pro odepfeni volného pfistupu na svij trh
pramyslovym vyrobkiim nesoucim oznaceni CE a podléhajicim této piiloze,
ozndmi to bezodkladn€¢ druhé Strané auvede, jaké divody vedly k jejimu
rozhodnuti a jakym posouzenim se dospélo k zavéru, Ze vyrobek nespliuje
stanovené pozZadavky.

2. Strany posoudi zalezitost a dikazni podklady, snimiz byly obezndmeny, a
vzéajemné si sdé€li vysledky svych Setfeni.

3.V piipadé shodného zavéru uini Strany vhodna opatieni, aby takové vyrobky
nebyly uvadény na trh.

4. 'V piipadé neshody na vysledku takovych Setfeni bude zalezitost pfeddana Radé
pfidruzeni, ktera mize rozhodnout o provedeni expertizy.

5. Pokud Rada ptfidruzeni shleda, Ze opatfeni je:

a) neopravnéné, zru$i je narodni spravni ufad Strany, ktera opatfeni ucinila;

b) opravnéné, ucini Strany vhodnd opatieni, aby takové vyrobky nebyly uvadény
na trh.

B. Ochranna dolozka pro harmonizované normy.

1. Domniva-li se Ceska republika, Ze harmonizovand norma, na kterou se odkazuje
v pravnich ptedpisech uvedenych vtéto piiloze, nevyhovuje zakladnim
pozadavkim takového pravniho pfedpisu, ozndmi to Radé¢ pfidruZeni s uvedenim
davod.
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2. Rada ptidruzeni zalezitost posoudi a mize pozadat Spolecenstvi, aby postupovalo

v souladu s postupem stanovenym v pravnich pfedpisech Spoleéenstvi uvedenych
v této ptiloze.

3. SpoleCenstvi bude pribézné informovat Radu pfidruZzeni a druhou Stranu
o postupu fizeni.

4. Vysledek postupu bude oznamen druhé Strané.
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Pravo Spolecenstvi:

Narodni pravo:

PRILOHA O yzAJEMNEM UZNAVANI
VYSLEDKU POSUZOVANI SHODY:

ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA

ODDIL I

PRAVO SPOLECENSTVI A NARODNI PRAVO

Smérnice Rady 89/336/EHS ze dne 3. kvétna 1989 o sblizovani
pravnich ~ predpisi  Clenskych  statd  tykajicich  se
elektromagnetické kompatibility (Uf. v&st. & L 139, 23. 5. 1989,
s. 19), naposledy pozméneénd smérnici 93/68/EHS ze dne 22.
Gervence 1993 (Ut. vést. ¢. L 220, 30. 8. 1993, s. 1).

Zékon ¢. 22/1997 Sb. (Castka 6 z 27.2.1997), o technickych
poZadavcich na vyrobky a o zmén€ a doplnéni nékterych

zéakonu, ve znéni zakona ¢. 71/2000 Sb. (¢astka 24 z 3. 4. 2000).

Zédkon Ceské narodni rady ¢&. 64/1986 Sb. (Sastka 22 z
3.11.1986), o Ceské obchodni inspekci, ve znéni zakond &.
240/1992 Sb. (Castka 49 z 29. 5. 1992), &. 22/1997 Sb. (¢astka 6
z 27.2.1997), €.110/1997 Sb. (Castka 38 z 19.5.1997) a
zékona ¢. 71/2000 Sb. (¢astka 24 z 3. 4. 2000).

Nafizeni vlady ¢&. 169/1997 Sb. (¢astka 60 z 31. 7. 1997),
kterym se stanovi technické poZadavky na vyrobky z hlediska
jejich elektromagnetické kompatibility, ve znéni nafizeni vlady

¢. 282/2000 Sb. (Castka 82 z 29. 8. 2000).
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ODDIL 11

NOTIFIKUJICI SPRAVNI URADY

Evropské spolecenstvi:

Belgie: Ministere des Affaires Economiques/
Ministerie van Economische Zaken.

e Dansko: Telestyrelsen.
e Némecko: Bundesministerium fiir Wirtschaft und Technologie.
e Recko: Ministry of Development.

General Secretariat of Industry.
e Spanélsko: Ministerio de Ciencia y Tecnologia.

e Francie: Ministére de 1'économie, des finances et de I'industrie

Direction Générale de I'Industrie, des Technologies de
I'Information et des Postes (DiGITIP) - SQUALPL

e Irsko: Department of Enterprise and Employment.

o [talie: Ministero dell'Industria, del Commercio e dell'Artigianato.
e Lucembursko: Ministére de I'Economie- Service de I'Energie de 1'Etat.

e Nizozemsko: Ministerie van Verkeer en Waterstaat.

e Rakousko: Bundesministerium fiir Wirtschaft und Arbeit.
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e Portugalsko: z povéteni vlady Portugalska:
Instituto Portugués da Qualidade.

e Finsko: Kauppa-ja teollisuusministerio/Handels-och industriministeriet
z hlediska EMK u telekomunikac¢nich a radiovych zafizeni:
Liikenne-ja viestintdministerié/Kommunikationsministeriet.

e Svédsko: z povéfeni vlady Svédska:
Styrelsen for ackreditering och teknisk kontrol (SWEDAC).

e Spojené kralovstvi: Department of Trade and Industry.

Ceska republika:  Ufad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi.

ODDIL 11
NOTIFIKOVANE A OPRAVNENE OSOBY

Evropské spolecenstvi:

Osoby, které byly notifikovany ¢lenskymi staty Spolecenstvi v souladu s pravem Spolecenstvi
uvedenym v oddilu I a notifikovany Ceskeé republice podle ¢lanku 10 tohoto Protokolu.

Ceska republika:

Osoby, které byly autorizovany v Ceské republice v souladu s Ceskym ndrodnim pravem
uvedenym v oddilu I a notifikovany Spolecenstvi podle ¢lanku 10 tohoto Protokolu.
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, pDDiL 1\
ZVLASTNI UJEDNANI

Ochranné dolozky.
A. Ochranna dolozka pro primyslové vyrobky.

1. Ucini-li jedna ze Stran opatfeni pro odepfeni volného piistupu na svij trh
prumyslovym vyrobkiim nesoucim ozna¢eni CE a podléhajicim této pfiloze,
oznami to bezodkladn€ druhé Stran€ auvede, jaké duvody vedly k jejimu
rozhodnuti a jakym posouzenim se dospélo k zavéru, Ze vyrobek nespliiuje
stanovené pozadavky.

2.  Strany posoudi zalezitost a diikazni podklady, snimiz byly obezndmeny, a
vzajemné si sdéli vysledky svych Setfeni.

3.  V pfipadé shodného zavéru ulini Strany vhodna opatieni, aby takové vyrobky
nebyly uvadény na trh.

4. 'V piipadé neshody na vysledku takovych Setfeni bude zélezitost pfedana Radé
ptidruzeni, kterd mize rozhodnout o provedeni expertizy.

5.  Pokud Rada piidruzeni shleda, Ze opatieni je:

(a) neopravnéné, zru§i je narodni spravni ufad Strany, ktera opatieni ucinila,

(b) opravnéné, udini Strany vhodna opatieni, aby takové vyrobky nebyly uvadény
na trh.
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B. Ochranna doloZka pro harmonizované normy.

1. Domniva-li se Ceska republika, Ze harmonizovana norma, na kterou se odkazuje
v pravnich predpisech uvedenych vtéto piiloze, nevyhovuje zakladnim
pozadavkiim takového pravniho pfedpisu, oznami to Radé pfidruzeni s uvedenim
divodi.

2. Rada ptidruzeni zalezitost posoudi a miiZze pozadat Spolecenstvi, aby postupovalo
v souladu s postupem stanovenym v pravnich pfedpisech Spolecenstvi uvedenych
v této ptiloze.

3.  Spole€enstvi bude pribézné informovat Radu pfidruZzeni a druhou Stranu o
postupu fizeni.

4.  Vysledek postupu bude oznamen druhé Strang.
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PRILOHA O VZAJEMNEM UZNAVANI
VYSLEDKU POSUZOVANI SHODY:

ZARIZENT A OCHRANNE SYSTEMY URCENE PRO POUZITI V PROSTREDI

Pravo Spolecenstvi:

Narodni pravo:

S NEBEZPECIM VYBUCHU

ODDIL 1

PRAVO SPOLECENSTVI A NARODNI PRAVO

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 94/9/ES ze dne 23.
biezna 1994 o sblizovani pravnich predpist ¢lenskych stat pro
zafizeni a ochranné systémy uréené k pouziti v prostredi s
nebezpecim vybuchu (Ut. vést. &. L 100, 19. 4. 1994, s. 1).

Zéakon ¢.22/1997 Sb. (¢astka 6 z 27.2.1997), o technickych
pozadavcich na vyrobky a o zmén€ a doplnéni nékterych
zékont, ve znéni zékona €. 71/2000 Sb. (Castka 24 z 3. 4. 2000).

Zékon Ceské narodni rady ¢&.64/1986 Sb. (Sastka 22 =z
3.11.1986), o Ceské obchodni inspekci, ve znéni zdkonu ¢.
240/1992 Sb. (Eastka 49 z 29. 5. 1992), €. 22/1997 Sb. (Castka 6
z 27.2.1997), £.110/1997 Sb. (Castka 38 z 19.5.1997) a
zakona €. 71/2000 Sb. (Castka 24 z 3. 4. 2000).

Natizeni vlady ¢. 176/1997 Sb. (¢astka 63 z 8. 8. 1997), kterym
se stanovi technické poZadavky na zafizeni a ochranné systémy
urlené pro pouZiti v prostfedi s nebezpeéim vybuchu, ve znéni

nafizeni vlady ¢. 286/2000 Sb. (¢astka 82 z 29. 8. 2000).
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ODDIL II

NOTIFIKUJICI SPRAVNI URADY

Evropské spolecenstvi:

e Belgie: Ministere des Affaires Economiques/
Ministerie van Economische Zaken.

¢ Dansko: Elektricitetsradet.

e Némecko: Bundesministerium fiir Arbeit und Sozialordnung.

e Recko: Ministry of Development.
General Secretary of Industry.

e Spanélsko: Ministerio de Ciencia y Tecnologia.

e Francie: Ministére de 'économie, des finances et de 'industrie,
Direction de I'Action Régionale et de la Petite et Moyenne
Industrie (DARPMI), Sous-direction de la sécurité industrielle.

e Irsko: Department of Enterprise and Employment.

o [talie: Ministero dell'Industria, del Commercio e dell'Artiginiato.

e Lucembursko: Ministére de I'Economie - Service de I'Energie de 1'Etat.

e Nizozemsko: Ministerie van Sociale Zaken en Werkelegenheid.

e Rakousko: Bundesministerium fiir Wirtschaft und Arbeit.

e Portugalsko: z povéteni vlady Portugalska:
Instituto Portugués da Qualidade.

¢ Finsko: Kauppa-ja teollisuusministerié/Handels-och industriministeriet.
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e Svédsko: z povéfeni vlady Svédska:
Styrelsen for ackreditering och teknisk kontrol (SWEDAC).

e Spojené kralovstvi: Department of Trade and Industry.
Ceskd republika:  Utad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi.

ODDIL III
NOTIFIKOVANE OSOBY

Evropské spolecenstvi:

Osoby, které byly notifikovany élenslvq'/mi staty Spolecenstvi v souladu s pravem Spolecenstvi
uvedenym v oddilu I a notifikovany Ceské republice podle ¢lanku 10 tohoto Protokolu.

Ceska republika:

Osoby, které byly autorizovany v Ceské republice v souladu s ¢eskym narodnim pravem
uvedenym v oddilu I a notifikovany Spolecenstvi podle ¢lanku 10 tohoto Protokolu.
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ODDIL IV
ZVLASTNI UJEDNANT{

1. Pfechodna ujednani.

Certifikaty vydané v ¢lenskych statech ES v souladu se smérnicemi 76/117/EHS, 79/196/EHS
a 82/130/EHS se budou uznavat jako prikaz posouzeni shody podle ¢lanku 17 zakona ¢.
22/1997 Sb., o technickych pozadavcich pro vyrobky a o zméné a doplnéni n¢kterych zakond,
ve znéni zdkona &. 71/2000 Sb. Na zakladé téchto certifikati dovozce téchto vyrobkd v Ceské
republice vyda prohlaSeni o shod¢ daného vyrobku s pfisluSnymi pozadavky uvedenymi
v tomto odstavci.

2. Ochranné dolozky.

A. Ochranna dolozka pro primyslové vyrobky.

1. Ucini-li jedna ze Stran opatieni pro odepfeni volného pfistupu na svij trh
prumyslovym vyrobkim nesoucim oznafeni CE a podléhajicim této pfiloze,
oznami to bezodkladné¢ druhé Stran¢ auvede, jaké duvody vedly k jejimu
rozhodnuti a jakym posouzenim se dospélo k zavéru, Ze vyrobek nespliiuje
stanovené pozadavky.

2. Strany posoudi zalezitost a dikazni podklady, s nimiZ byly obeznameny, a
vzajemné si sdéli vysledky svych Setfeni.

3.V pfipadé shodného zavéru ucini Strany vhodnd opatieni, aby takové vyrobky
nebyly uvadény na trh.

4. 'V ptipadé neshody na vysledku takovych Setfeni bude zaleZitost pfedana Radé
ptidruZeni, ktera miZe rozhodnout o provedeni expertizy.
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5. Pokud Rada pfidruZeni shleda, Ze opatfeni je:

(a) neopravnéné, zrusi je narodni spravni Ufad Strany, kterd opatfeni ucinila;

(b) opravnéné, u¢ini Strany vhodnd opatfeni, aby takové vyrobky nebyly uvadény
na trh.

B. Ochranna dolozka pro harmonizované normy.

1. Domniva-li se Ceska republika, Ze harmonizovana norma, na kterou se odkazuje
v pravnich pfedpisech uvedenych v této piiloze, nevyhovuje zdkladnim
pozadavkim takového pravniho pfedpisu, oznami to Radé pfidruZzeni s uvedenim
divodu.

2. Rada pfidruzeni zalezitost posoudi a miiZze pozadat SpoleCenstvi, aby postupovalo
v souladu s postupem stanovenym v pravnich predpisech Spolecenstvi uvedenych
v této pftiloze.

3. SpoleCenstvi bude pribézné¢ informovat Radu pfidruZeni a druhou Stranu o
postupu fizeni.

4.  Vysledek postupu bude ozndmen druhé Strané.
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Pravo Spolecenstvi:

Nérodni pravo:

PRILOHA O ;VZA’JEMNEM UZNAVANi
VYSLEDKU POSUZOVANI SHODY:

TEPLOVODNI KOTLE

ODDIL I

PRAVO SPOLECENSTVi A NARODNI PRAVO

Smérnice Rady 92/42/EHS ze dne 21.kvétna1992 o
pozadavcich na U¢innost novych teplovodnich kotld na kapalnd
nebo plynna paliva (Uf. vést. & L 167, 22.6. 1992, s. 17), ve
znéni smérnice Rady 93/68/EHS ze dne 22. &ervence 1993 (Ut
vést. €. L 220, 30. 8. 1993, s. 1).

Zakon ¢. 22/1997 Sb. (Castka 6 z 27.2.1997), o technickych
pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych
zékond, ve znéni zdkona €. 71/2000 Sb. (¢astka 24 z 3. 4. 2000).

Zékon Ceské narodni rady &. 64/1986 Sb. (Sastka 22 z
3.11.1986), o Ceské obchodni inspekci, ve znéni zékonud ¢.
240/1992 Sb. (Castka 49 z 29. 5. 1992), €. 22/1997 Sb. (Castka 6
z 27.2.1997), &.110/1997 Sb. (Castka 38 z 19.5.1997) a
zakona ¢. 71/2000 Sb. (¢astka 24 z 3. 4. 2000).

Naftizeni vlady €.180/1999 Sb. (Eastka 61 z 17. 8. 1999), kterym
se stanovi technické poZadavky na u€innost teplovodnich kotlt

spalujicich kapalna nebo plynna paliva, ve znéni nafizeni vlady

¢. 289/2000 Sb. (Castka 82 z 29. 8. 2000).
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ODDIL II
NOTIFIKUJICI SPRAVNI URADY

Evropské spolecenstvi:

Belgie:

Dansko:
Némecko:

Recko:

Spanélsko:

Francie:

Irsko:

Italie:

Lucembursko:

Nizozemsko:
Rakousko:

Portugalsko:

Ministere des Affaires Economiques
Ministerie van Economische Zaken.

Boligministeriet.
Bundesministerium fiir Wirtschaft und Technologie.

Ministry of Development.
General Secretary of Industry.

Ministerio de Ciencia y Tecnologia.

Ministére de I'économie, des finances et de 1'industrie,
Direction de I'Action Régionale et de la Petite et Moyenne
Industrie (DARPMI), Sous-direction de la sécurité industrielle.
Department of Enterprise and Employment.

Ministero dell'Industria, del Commercio e dell'Artiginiato.
Ministére de I'Environnement.

Ministerie van Economische Zaken.

Bundesministerium fiir Wirtschaft und Arbeit.

z povéfeni vlady Portugalska:
Instituto Portugués da Qualidade.
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¢ Finsko: Y mpéristoministerié/Miljoministeriet.

e Svédsko: z povéfeni vlady Svédska:
Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll (SWEDAC).

o Spojené kralovstvi: Department of the Environment, Transport and the Regions.

Ceska republika:  Utad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkuebnictvi.

ODDIL III
NOTIFIKOVANE OSOBY

Evropské spole€enstvi:

Osoby, které byly notifikovany ¢lenskymi staty SpoleCenstvi v souladu s pradvem Spolecenstvi
uvedenym v oddilu I a notifikovany Ceské republice podle ¢lanku 10 tohoto Protokolu.

Ceska republika:

Osoby, které byly autorizovany v Ceské republice v souladu s &eskym narodnim pravem
uvedenym v oddilu I a notifikovany Spolecenstvi podle ¢lanku 10 tohoto Protokolu.
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ODDIL IV
ZVLASTNI UJEDNANT

Ochranné dolozky.

A.  Ochranna dolozka pro primyslové vyrobky.

1. Ucini-li jedna ze Stran opatfeni pro odepfeni volného piistupu na svij trh
pramyslovym vyrobkiim nesoucim oznaceni CE a podléhajicim této piiloze,
oznami to bezodkladn¢ druhé Strané auvede, jaké divody vedly k jejimu
rozhodnuti a jakym posouzenim se dospélo k zavéru, Ze vyrobek nespliiuje
stanovené pozadavky.

2. Strany posoudi zalezitost a diikazni podklady, snimiz byly obeznameny, a
vzéajemné si sd€li vysledky svych Setfeni.

3.  V ptipad¢ shodného zavéru ucini Strany vhodna opatfeni, aby takové vyrobky
nebyly uvadény na trh.

4. 'V ptipad¢ neshody na vysledku takovych Setfeni bude zaleZitost pfeddna Rad¢
piidruzeni, ktera mize rozhodnout o provedeni expertizy.

5.  Pokud Rada pfidruZeni shled4, Ze opateni je:

(a) neopravnéné, zru$i je narodni spravni ufad Strany, kterd opatfeni ucinila;

(b) opravnéné, udini Strany vhodna opatfeni, aby takové vyrobky nebyly uvadény
na trh.

B. Ochranna dolozka pro harmonizovan€ normy.

1.  Domniva-li se Ceska republika, Ze harmonizovana norma, na kterou se odkazuje
v pravnich pfedpisech uvedenych vtéto pfiloze, nevyhovuje zakladnim
pozadavkiim takového pravniho pfedpisu, oznami to Radé¢ pfidruzeni s uvedenim
divodu.
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2.  Rada ptidruZeni zalezitost posoudi a mizZe pozZadat Spolecenstvi, aby postupovalo

v souladu s postupem stanovenym v pravnich predpisech Spole€enstvi uvedenych
v této ptiloze.

3.  Spole€enstvi bude pribézné informovat Radu pfidruzeni a druhou Stranu o
postupu fizeni.

4. Vysledek postupu bude ozndmen druhé Strané.
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Pravo SpoleCenstvi:

Néarodni pravo:

PRILOHA O yzAJEMNE'M UZNAVANi
VYSLEDKU POSUZOVANI SHODY:

PLYNOVE SPOTREBICE

ODDIL I

PRAVO SPOLECENSTVI A NARODNI PRAVO

Smérnice Rady 90/396/EHS ze dne 29.c¢ervna 1990 o
sblizovani pravnich predpisi Clenskych stath tykajicich se
spotiebi¢ii plynnych paliv (Uf. vést. & L 196, 26. 7. 1990,
s. 15), naposledy pozménénd smeérnici Rady 93/68/EHS ze dne
22. &ervence 1993 (UF. vést. & L 220, 30. 8. 1993, s. 1).

Zakon ¢&.22/1997 Sb. (¢astka 6 z 27.2.1997), o technickych
pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych
zakon, ve znéni zékona ¢. 71/2000 Sb. (¢astka 24 z 3. 4. 2000).

Zékon Ceské néarodni rady ¢&.64/1986 Sb. (Sastka 22 z
3.11.1986), o Ceské obchodni inspekci, ve znéni zakoni €.
240/1992 Sb. (¢astka 49 z 29. 5. 1992), €. 22/1997 Sb. (¢astka 6
z 27.2.1997), ¢.110/1997 Sb. (Castka 38 z 19.5.1997) a
zakona ¢. 71/2000 Sb. (¢astka 24 z 3. 4. 2000).

Nafizeni vlady ¢. 177/1997 Sb. (Castka 64 z 12.8.1997),
kterym se stanovi technické pozadavky na spotfebice plynnych
paliv, ve znéni nafizeni vlady ¢. 287/2000 Sb. (¢astka 82 z 29.
8. 2000).
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ODDIL II
NOTIFIKUJICI SPRAVNI URADY

Evropské spole€enstvi:

Belgie:

Dansko:
Némecko:

Recko:

Spanélsko:

Francie:

Irsko:

Italie:

Lucembursko:

Nizozemsko:
Rakousko:

Portugalsko:

Ministere des Affaires Economiques/
Ministerie van Economische Zaken.

Danmarks Gasmaterial Provning.
Bundesministerium fiir Arbeit und Sozialordnung.

Ministry of Development.
General Secretary of Industry.

Ministerio de Ciencia y Tecnologia.

Ministére de I'économie, des finances et de 'industrie,
Direction de 1'Action Régionale et de la Petite et Moyenne
industrie (DARPMI), Sous-direction de la sécurité industrielle.
Department of Enterprise and Employment.

Ministero dell'Industria, del Commercio e dell'Artiginiato.
Ministere du Travail (Inspection du Travail et des Mines).
Ministerie van Economische Zaken.

Bundesministerium fiir Wirtschaft und Arbeit.

z povéteni vlady Portugalska:
Instituto Portugués da Qualidade.
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¢ Finsko: Kauppa-ja teollisuusministerio/Handels-och industriministeriet.

e Svédsko: z povéieni vlady Svédska:
Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll (SWEDAC).

e Spojené kralovstvi: Department of Trade and Industry.

Ceska republika:  Utad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zku3ebnictvi.,

ODDIL III
NOTIFIKOVANE OSOBY

Evropské spolecenstvi:

Osoby, které byly notifikovany ¢lenskymi staty Spolecenstvi v souladu s pravem SpoleCenstvi
uvedenym v oddilu I a notifikovany Ceské republice podle ¢lanku 10 tohoto Protokolu.

Ceska republika:

Osoby, které byly autorizovany v Ceské republice v souladu s &eskym narodnim pravem
uvedenym v oddilu I a notifikovany Spolecenstvi podle ¢lanku 10 tohoto Protokolu.
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, ODpiL v
ZVLASTNI UJEDNAN{

Ochranné dolozky.
A. Ochranna doloZka pro primyslové vyrobky.

1. UCini-li jedna ze Stran opatfeni pro odepfeni volného piistupu na svij trh
primyslovym vyrobkim nesoucim oznaCeni CE a podléhajicim této piiloze,
ozndmi to bezodkladné¢ druhé Strané auvede, jaké davody vedly k jejimu
rozhodnuti a jakym posouzenim se dospélo k zavéru, Ze vyrobek nespliluje
stanovené pozadavky.

2. Strany posoudi zalezitost a diikazni podklady, s nimiz byly obeznameny, a
vzajemné si sdéli vysledky svych Setfeni.

3.V piipadé shodného zavéru ulini Strany vhodna opatfeni, aby takové vyrobky
nebyly uvadény na trh.

4. V ptipadé neshody na vysledku takovych Setfeni bude zalezitost pfeddna Radé
pfidruzeni, ktera muze rozhodnout o provedeni expertizy.

5.  Pokud Rada ptidruZeni shleda, Ze opatfeni je:

(a) neopravnéné, zru$i je narodni spravni ufad Strany, ktera opatfeni uéinila;

(b) opravnéné, u¢ini Strany vhodna opatreni, aby takové vyrobky nebyly uvadény
na trh.

B. Ochranna dolozka pro harmonizované normy.

1.  Domniva-li se Ceska republika, Ze harmonizovana norma, na kterou se odkazuje
v pravnich pfedpisech uvedenych vtéto pfiloze, nevyhovuje =zakladnim
pozadavkim takového pravniho pfedpisu, oznami to Rad¢ pfidruzeni s uvedenim
dtvodu.



Strana 862 Sbirka mezinirodnich smluv & 56 / 2001 Cistka 22

2. Rada ptidruZeni zalezitost posoudi a mize poZadat SpoleCenstvi, aby postupovalo

v souladu s postupem stanovenym v pravnich predpisech Spolecenstvi uvedenych
v této ptiloze.

3. SpoleCenstvi bude prubézn€ informovat Radu piidruzeni a druhou Stranu o
postupu fizeni.

4,  Vysledek postupu bude oznamen druhé Strang.
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Pravo Spolecenstvi:

Nérodni pravo:

PRILOHA O VZAJEMNEM UZNAVANTI
VYSLEDKU POSUZOVANI SHODY:

TLAKOVA ZARIZENI

ODDIL I

PRAVO SPOLECENSTVI A NARODNI PRAVO

Smérnice Rady 87/404/EHS ze dne 25. cervna 1987 o
sblizovani pravnich pfedpist ¢lenskych stath tykajicich se
jednoduchych tlakovych nadob (Ut. vést. &. L 220, 8. 8. 1987, s.
48), naposledy pozménéna smérnici Rady 93/68/EHS ze dne
22. &ervence 1993 (UE. vést. &. L 220, 30. 8. 1993, s. 1).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 97/23/ES ze dne 29.
kvétna 1997 o sblizovani pravnich pfedpisi ¢lenskych stath
tykajicich se tlakovych zatizeni (Ut. vést. €. L 181, 9. 7. 1997, s.
D).

Zéakon ¢&.22/1997 Sb. (Castka 6 z 27.2.1997), o technickych
pozadavcich na vyrobky a o zméné¢ a doplnéni nékterych
zakont, ve znéni zakona &. 71/2000 Sb. (¢astka 24 z 3. 4. 2000).

Zékon Ceské narodni rady &. 64/1986 Sb., (Castka 22 z
3.11.1986), o Ceské obchodni inspekci, ve znéni zdkond ¢.
240/1992 Sb. (Castka 49 z 29. 5. 1992), ¢. 22/1997 Sb. (¢astka 6
z 27.2.1997), €. 110/1997 Sb. (Castka 38 z 19.5.1997) a
zédkona ¢. 71/2000 Sb. (astka 24 z 3. 4. 2000).

Nafizeni vlady ¢. 175/1997 Sb. (¢astka 63 z 8. 8. 1997), kterym
se stanovi technické pozadavky na jednoduché tlakové nadoby,
ve znéni nafizeni vlady ¢. 80/1999 Sb. (¢astka 30 z 4. 5. 1999) a
nafizeni vlady &. 285/2000 Sb. (Castka 82 z 29. 8. 2000).

Naiizeni vlady ¢. 182/1999 Sb. (Castka 62 z 24.8.1999),
kterym se stanovi technické pozadavky na tlakova zafizeni, ve
znéni nafizeni vlady ¢. 290/2000 Sb. (¢astka 82 z 29. 8. 2000).
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Evropské spolecenstvi:

Belgie:

Dansko:
Némecko:

Recko:

Spanélsko:

Francie:

Irsko:

Italie:
Lucembursko:
Nizozemsko:
Rakousko:

Portugalsko:

Finsko:

ODDILIT
NOTIFIKUJICI SPRAVNI URADY

Ministére des Affaires Economiques/
Ministerie van Economische Zaken.

Direktoratet for Arbejdstilsynet.
Bundesministerium flir Arbeit und Sozialordnung.

Ministry of Development.
General Secretariat of Industry.

Ministerio de Ciencia y Tecnologia.
Ministére de I'économie, des finances et de l'industrie,

Direction de I'Action Régionale de la Petite et Moyenne Industrie
(DARPMI), Sous-direction de la sécurité industrielle.

Department of Enterprise and Employment.

Ministero dell'Industria, del Commercio e dell'Artigianato.
Ministere du Travail et de I'Emploi.

Ministerie van Sociale Zaken en Werkelegenheid.
Bundesministerium fiir Wirtschaft und Arbeit.

z povéfeni vlady Portugalska:
Instituto Portugués da Qualidade.

Kauppa-ja teollisuusministerié/Handels- och industriministeriet.
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e Svédsko: z povéfeni vlady Svédska:
Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll (SWEDAC).

e Spojené kralovstvi: Department of Trade and Industry.

Ceska republika: ~ Utad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkugebnictvi.

ODDIL 111
NOTIFIKOVANE OSOBY

Evropské spolecenstvi:

Osoby, které byly notifikovany élenslvq'/mi staty Spolecenstvi v souladu s pravem Spolecenstvi
uvedenym v oddilu I a notifikovany Ceské republice podle ¢lanku 10 tohoto Protokolu.

Ceska republika:

Osoby, které byly autorizovany v Ceské republice v souladu s &eskym nérodnim pravem
uvedenym v oddilu I a notifikovany Spolecenstvi podle ¢lanku 10 tohoto Protokolu.

, ODpiL v
ZVLASTNI UJEDNANI

Ochranné dolozky.
A.  Ochranné dolozka pro primyslové vyrobky.

1. Utini-li jedna ze Stran opatfeni pro odepfeni volného pfistupu na sviy trh
primyslovym vyrobkim nesoucim oznafeni CE a podléhajicim této piiloze,
oznami to bezodkladng druhé Strané auvede, jaké divody vedly k jejimu
rozhodnuti a jakym posouzenim se dospélo k zavéru, Ze vyrobek nespliuje
stanovené pozadavky.
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2.  Strany posoudi zalezitost a dikazni podklady, snimiZz byly obeznameny, a
vzéajemné si sdéli vysledky svych Setfeni.

3.V pfipad¢ shodného zavéru ucini Strany vhodna opatieni, aby takové vyrobky
nebyly uvadény na trh.

4. 'V piipadé neshody na vysledku takovych Setfeni bude zéaleZitost pfeddana Radé
ptidruzeni, ktera miiZe rozhodnout o provedeni expertizy.

5.  Pokud Rada ptidruzeni shleda, Ze opatfeni je:

(a) neopravnéné, zrusi je narodni spravni ufad Strany, ktera opatieni ucinila;

(b) opravnéné, uéini Strany vhodna opatfeni, aby takové vyrobky nebyly uvadény
na trh.

B. Ochranna dolozka pro harmonizované normy.

1.  Domniva-li se Ceska republika, Ze harmonizovana norma, na kterou se odkazuje
v pravnich ptedpisech uvedenych vtéto pfiloze, nevyhovuje zékladnim
poZadavkim takového pravniho ptedpisu, oznadmi to Radé piidruZeni s uvedenim
davodi.

2. Rada pfidruZeni zalezitost posoudi a miize pozadat SpoleCenstvi, aby postupovalo
v souladu s postupem stanovenym v pravnich predpisech Spolecenstvi uvedenych
v této priloze.

3.  Spolegenstvi bude prubézné informovat Radu piidruZzeni a druhou Stranu o
postupu fizeni.

4.  Vysledek postupu bude ozndmen druhé Strané.
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PRILOHA O yzAJEMNE’M UZNAVANi
VYSLEDKU POSUZOVANI SHODY:

SPRAVNA VYROBNI PRAXE (SVP) PRO LECIVE PRIPRAVKY:
INSPEKCE A CERTIFIKACE SARZ]

ODDIL I
PRAVO SPOLECENSTVI A NARODNI PRAVO

Pravo Spolecenstvi: Smérnice Rady 65/65/EHS ze dne 26. ledna 1965 o sblizovani
pravnich a spravnich pfedpist tykajicich se 1é¢ivych ptipravkl
(UF. vést. & L 22, 9.2.1965), naposledy pozménéna smérnici
Rady 93/39/EHS ze dne 14. Gervna 1993 (Ut. vést. &. L 214,
24.8. 1993, s. 22).

Smérnice Rady 75/318/EHS ze dne 20. kvétna 1975 o
sblizovani pravnich pfedpisti ¢lenskych statd tykajicich se
analytickych, farmakologicko-toxikologickych a klinickych
standardii a protokold v oblasti zkouseni hromadné vyrabénych
lécivych pripravka (Ui, vést. & L 147, 9.6.1975, s. 1),
naposledy pozménénd smérnicemi Komise 1999/82/ES a
1999/83/ES ze dne 8. zaii 1999 (Ut. vést. & L 243, 15.9. 1999,
s.7a09).

Smeérnice rady 75/319/EHS ze dne 20. kvétna 1975 o sbliZzovani
pravnich a spravnich pfedpist tykajicich se 1é¢ivych pripravki
(Ut. vést. &. L 147, 9.6.1975, s. 13), naposledy pozménéna
smérnici Rady 93/39/EHS ze dne 14. Gervna 1993 (Ut vést. &. L
214, 24. 8. 1993, s. 22).

Smérnice Rady 81/851/EHS ze dne 28. zafi 1981 o sblizovani
pravnich pfedpisti ¢lenskych statd tykajicich se veterinarnich
16ivych pripravka (Uf. vést. & L 317, 6.11.1981, s. 1),
naposledy pozménéna smérnici Rady 90/676/EHS ze dne 13.
prosince 1990 (Ut vést. & L 373, 31. 12. 1990, s. 15).
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Smérnice Rady 81/852/EHS ze dne 28. zaii 1981 o sblizovani
pravnich pfedpist Clenskych statt tykajici se analytickych,
farmakologicko-toxikologickych a klinickych standardi a
protokolti v oblasti zkouSeni veterinarnich lécivych ptipravka
(Ut. vést. & L 317, 6.11. 1981, s. 16), naposledy pozméné&na
smérnici Komise 1999/104/ES ze dne 22. prosince 1999 (U¥.
vést. €. L 3, 6. 1. 2000, s. 18).

Smérnice Komise 91/356/EHS ze dne 13. ervna 1991, kterou
se stanovi zasady a pokyny pro spravnou vyrobni praxi pro
humanni 1é¢ivé piipravky (Ut. vést. €. L 193, 17. 7. 1991, s. 30).

Smérnice Komise 91/412/EHS ze dne 23. ¢ervence 1991, kterou
se stanovi zasady a pokyny pro spravnou vyrobni praxi pro
veterinarni 1éCivé ptipravky (Uf. vést. ¢. L 228, 17. 8. 1991,
s. 70).

Natizeni Rady (EHS) €. 2309/93 ze dne 22.c¢ervence 1993,
kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci a dozor
nad humannimi a veterinarnimi 1é¢ivymi pfipravky a zfizuje se
Evropska agentura pro hodnoceni 1é¢ivych ptipravka (UK. vést.
¢. L, 214, 24.8. 1993, s. 1), naposledy pozménéna nafizenim
Komise (ES) &. 649/98 ze dne 23. biezna 1998 (UFt. vést. &. L
88,24.3.1998,s. 7).

Smérnice Rady 92/25/EHS ze dne 31. bfezna 1992 o
velkoobchodni distribuci 1€¢iv pro huménni pouzZiti (Ut. vést. €.
L 113, 30.4.1992, s. 1) a Pokyny pro spravnou distribuéni
praxi.

Pokyny pro spravnou vyrobni praxi, svazek IV Pravidel pro
1é¢ivé piipravky v Evropském spoleéenstvi.

Soubor postupli Spolecenstvi pro administrativni spolupraci a
harmonizaci inspekci (III/5698/94-EN).
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Narodni pravo:

Zékon ¢. 79/1997 Sb. (Castka 26 z 15. 4. 1997), o 1éCivech a o
zménach a doplnéni nékterych souvisejicich zdkoni, ve znéni
zakona €. 149/2000 Sb. (¢astka 47 z 13. 6. 2000).

VyhlaSka Ministerstva zdravotnictvi a Ministerstva zemédélstvi
¢. 296/2000 Sb. (Castka 83 z 28. 8.2000), kterou se stanovi
spravna vyrobni praxe, spravna distribuéni praxe a blizsi
podminky povolovani vyroby a distribuce léCiv, vcetné
medikovanych krmiv.

Doporuéené postupy uplatiiovani spravné vyrobni a spravné
distribu¢ni praxe, mimofadna publikace Véstniku SUKL, tnor
1998.

Obecné pozadavky Statniho ustavu pro kontrolu 1é&iv (SUKL)
na validaci vyrobniho procesu, Véstnik SUKL ¢&. 12/1995
(VYR-3).

Obecné pozadavky SUKL na &istici postupy a jejich validace,
Véstnik SUKL €. 7/1996 (VYR-5).

Cisté prostory, Véstnik SUKL &. 6/1997 (VYR-7).

Zasady kontrolni &innosti SUKL v oblasti spravné vyrobni
praxe (SVP) urcené pro vyrobce a distributory 1é€iv, Véstnik
SUKL ¢. 3/1998 (VYR-8).

Vydavani certifikatt SVP, Véstnik SUKL &. 10/1998 (VYR-9).

Obecné pozadavky SUKL na validace aseptickych procest,
Véstnik SUKL €. 12/1998 (VYR-10).
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Pozadavky na organizace provadéjici distribuci medicinalnich
plynt, Véstnik SUKL €. 12/1998 (DIS-5).

Pokyny’Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatt a
léciv (USKVBL) - Doporucené postupy uplatiiovani spravné
distribuéni praxe, Véstnik USKVBL ¢&. 1/1998.

ODDIL II

OFICIALN{ INSPEKCNI ORGANY KAZDE ZE STRAN PRO SVP
Evropskeé spolecenstvi:
e Belgie: Ministére de la Santé Publique, de I'Environment et de l'Integration

Sociale. Inspection Pharmaceutique/Ministerie van Volksgenzondheid
Leefmilieu en Sociale Integratie Farmaceutische Inspectie.

e Dansko: Legemiddelstyrelsen (Danish Medicines Agency).

e Némecko: Bundesministerium fiir Gesundheit.

e Recko: Ministry of Health and Welfare, National Drug Organization (E.O.F.).

e Spanglsko: Agencia Espafiola del Medicamento.

e Francie: Ministere de I'emploi et de la solidarité, Direction générale de la
santé.

Agence Frangaise de Sécurité Sanitaire des Produits de Santé
(AFSSAPS - humanni 1é¢ivé piipravky).

Agence Frangaise de Sécurité Sanitaire des Aliments (AFSSA,
Agence Frangaise du médicament vétérinaire -veterinarni léCivé

piipravky).
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o Irsko: Irish Medicines Board.

o [Jtalie: Ministero della Sanita. Dipartimento Farmaci e Farmacovigilanza
(humanni 1é¢ivé pripravky).

Ministero della Sanita. Dipartimento alimenti e nutrizione e sanita
pubblica veterinaria (veterinarni 1€¢ivé ptipravky).

e Lucembursko: Direction de la Santé, Division de la Pharmacie et des Médicaments.

e Nizozemsko: Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport; inspectie
Volksgezondheid.

e Rakousko: Bundesministerium fiir soziale Sicherheit und Generationen.

e Portugalsko: z povéteni vlady Portugalska:

Instituto Portugués da Qualidade.
¢ Finsko: Sosiaali-ja terveyministerid/Social-och hdlsovardsministeriet.
e Svédsko: Likemedelsverket (Medical Products Agency).

e Spojené kralovstvi: Medicines Control Agency.

Veterinary Medicines Directorate.

Ceska republika: Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv — SUKL
Praha.

Ustav pro stitni kontrolu veterindrnich biopreparati a 1é¢iv —
USKVBL Brno.
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2.1.

2.2.

2.3.

ODDIL III
ZVLASTNI UJEDNANT{

DEFINICE

,,LéCivé piipravky®: vSechny pfipravky, na néz se vztahuji pravni pfedpisy Spolecenstvi
a Ceské republiky pro 1é¢ivé piipravky, jejichz seznam je uveden v oddilu L.

,»Spravna vyrobni praxe (SVP)”: jak je definovana ve smeérnici Komise 91/365/EHS a
smérnici Komise 91/412/EHS a v pfislusnych pravnich ptedpisech Ceské republiky,
jejichZ seznam je uveden v oddilu L.

»Inspekce”: hodnoceni vyrobniho podniku provddéné na misté inspekénim orgdnem ze
seznamu uvedeného v oddilu II scilem stanovit, zda dany vyrobni podnik provadi
¢innosti v souladu se spravnou vyrobni praxi nebo se zavazky, které jsou soucdsti
registrace.

,Inspekéni zprava®“: pisemna zjisténi a posouzeni souladu se spravnou vyrobni praxi
vyhotovena organem ze seznamu uvedeného v oddilu II.

PUSOBNOST A ROZSAH

Ustanoveni této pfilohy se vztahuji na vSechny humanni a veterinarni 1é¢ivé pripravky,
které jsou prumyslové vyrabény v Ceské republice a Spolecenstvi a na néZ se vztahuji
pozadavky spravné vyrobni praxe.

V piipad€ 1é¢ivych ptipravkl, na néZz se vztahuje tato pfiloha, uzna kazda ze Stran
zaveéry inspekci provedenych piisluSnymi inspek¢nimi organy druhé Strany a pfisluSna
povoleni vyroby udélend kompetentnimi organy druhé Strany.

Druhd Strana kromé toho uznd certifikdt vyrobce o shod¢ kazdé Sarze s jejimi
specifikacemi bez opakované kontroly pfi dovozu.
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3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

4.

OBDOBI PRED PLNYM UPLATNENIM
V obdobi pied plnym uplatnénim se uskuteéni tyto ¢innosti:

- bude sledovéno u¢inné zavadéni pozadavkil pravnich piedpisti a spravnich opatieni
Spole€enstvi na SVP Ceskou republikou v souladu s postupem stanovenym
Spolecenstvim,

- bude sledovano praktické uplatiiovani pozadavkd Spoledenstvi na SVP
prostfednictvim spole¢nych inspekei, ptezkouméni inspekénich zprav a jinych
dokumentl souvisejicich s inspekei.

Délka obdobi pted plnym uplatnénim bude 6 mésici.

Vysledky ¢innosti v obdobi pfed plnym uplatnénim se projednaji v pfislu$né skuping
experti (Pracovni skupina inspektord Evropského spolecenstvi) za tucasti prisluSnych
organi Ceské republiky. Strany rozhodnou v Radé piidruZeni o prodlouZeni nebo
ukonéeni obdobi pied plnym uplatnénim. Obdobi plného uplatnéni za¢ne ihned po
uspésném zakonceni obdobi pred plnym uplatnénim.

Strany mohou kdykoliv rozhodnout v Radé€ pfidruzeni o zruSeni obdobi pted planym
uplatnénim, prokaze-li se zavedeni a udrZovani SVP v Ceské republice.

OBDOBI PLNEHO UPLATNEN{

Certifikace vyrobcli

4.1.

Na zadost vyvozce, dovozce nebo piislusného organu druhé Strany organy odpovédné
za vydani povoleni vyroby a za dozor nad vyrobou a kontrolou lé¢ivych ptipravkil
osvédei, ze vyrobee 1é¢ivého piipravku:

a) je nalezité opravnén vyrdbét a/nebo kontrolovat piislu$ny 1écivy piipravek nebo
provadét pfislusné stanovené ¢innosti;
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b) splituje poZzadavky Spole¢enstvi a Ceské republiky na SVP; a
¢) je pravidelng kontrolovan piisluSnym inspekénim orgénem.

4.2. V certifikatech bude rovné€Z uvedeno misto (mista) vyroby. Budou vydany pokyny pro
spole¢ny format takového certifikatu.

4.3. Certifikaty budou vydany urychlen€¢ a doba k tomu potfebna by neméla piekrocit 30
kalendainich dni. Ve vyjime¢nych pfipadech, napf. musi-li byt provedena nova
inspekce, mize byt tato doba prodlouzena na 60 dni.

Certifikace Sarzi

4.4. Kazdou vyvazenou Sarzi doprovazi certifikat Sarze vydany vyrobcem (samocertifikace)
po uplné kvalitativni analyze, kvantitativni analyze vSech ucinnych sloZek a vSech
dalsich zkouskach nebo kontrolach nezbytnych pro zajiSténi jakosti ptipravku v souladu
s pozadavky registrace. Tento certifikat osvédcuje, Ze Sarze odpovida své specifikaci a
byla vyrobena v souladu s pfislu$nou registraci. Tento certifikat si ponechd dovozce
Sarze a bude poskytnut pfisluSnému organu na jeho Zadost.

4.5. Pii vydavani certifikatu bude vyrobce prihlizet k ustanovenim platného certifikacniho
systému Spolecenstvi. Certifikat SarZe podepisuje osoba odpoveédna za propusténi Sarze
pro vyvoz, tj. ,.kvalifikovana osoba” podle ¢lanku 17 smérnice 75/319/EHS a ¢lanku 29
smérnice 81/851/EHS a § 4 a 19 zakona ¢. 79/1997 Sb.

Oficialni propousténi Sarzi

4.6. Postup oficidlniho propousténi Sarzi je dodatkové ovéfeni bezpecnosti a ucCinnosti
imunologickych lé¢ivych ptipravkt (napf. vakcin) a krevnich derivati provadéné
ptislusnymi organy pied distribuci kazdé Sarze piipravku. Tento Protokol nezahrnuje
vzajemné uznavani téchto oficialnich propousténi Sarzi.



Cistka 22 Sbirka mezinirodnich smluv & 56 / 2001 Strana 875

Inspekce

4.7. Inspekce SVP budou provadény podle pozadavkii SVP uvedenych v oddilu I
inspekénim organem pfisluSnym mistu vyroby.

4.8. Mohou se provadeét tyto typy inspekei:

a) Celkova nebo systémova inspekce: provadi se s cilem ovéfit, zda vyrobce celkove
splituje pozadavky SVP (napf. rutinni inspekce tykajici se zejména zdkladnich

pozadavkl SVP).

b) Inspekce procest: provadi se s cilem ovéfit, zda vyrobce pfi urCitém procesu
(procesech) postupuje podle pozadavkii SVP (napi. vyroba sterilni vody).

c) Inspekce ptipravku: provadi se s cilem ovéfit, zda vyrobce vyrabi urcity 1éCivy
pfipravek nebo sérii pfipravku podle pozadavkid SVP. Zaméfuje se na provéreni
dodrzovani specifickych aspektd procesi nebo kontroly popsanych v registraci
(napf. ,,pfedregistraéni inspekce™) a inspektor proto musi mit k dispozici ptislusné
informace (¢ast dokumentace tykajici se jakosti a dokumentace tykajici se Zadosti o
registraci/registrace samé) a musi byt s nimi dobfe obeznamen.

4.9. Rezim inspekénich/ziizovacich poplatkll je uren umisténim vyrobce. Vyrobcim
umisténym na uzemi druhé Strany nebudou ukladany inspekéni/ziizovaci poplatky pro
pfipravky, na néZ se vztahuje tento Protokol.

Pfedavani inspek¢nich zprav

4.10. Na zdivodnénou zadost poskytnou piislusné inspekéni organy kopii posledni inspekéni
zpravy o vyrobnim misté nebo o kontrolnim misté v ptipad€, ze kontrolni ¢innosti jsou
dohodnuty smluvné. Kazda ze Stran nakladd s témito inspekénimi zprdvami se stupném
dtivérnosti pozadovanym Stranou, od které zprava pochazi.
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4.11. JestliZze vyroba daného 1é¢ivého piipravku nebyla v neddvné dobé podrobena inspekci,
tj. pokud se posledni inspekce konala pted vice nez dv€ma lety nebo se ukazala zvlastni
potieba inspekce, 1ze Zadat o specifickou a podrobnou inspekci. Strany zajisti, aby
inspekéni zpravy byly pfedloZeny nejpozdéji do 30 kalendainich dnl; pokud se provadi
nova inspekce, tato doba se prodluzuje na 60 dnd.

Systém varovani

4.12. Pfislusné organy budou dostate¢né pohotové informovat organy druhé Strany v piipadé
zavady v jakosti, staZeni $arZe, padélani a jinych problému tykajicich se jakosti, které
by mohly vyvolat potiebu dodatkovych kontrol nebo pozastaveni distribuce SarZe.
Podrobny postup pro varovani dohodnou Strany.

4.13. Strany zajisti, aby kazdé pozastaveni nebo zruSeni (Uplné ¢i ¢astené) povoleni vyroby,
které vychazi z nedodrzeni SVP a mohlo by mit nepfiznivy vliv na ochranu zdravi
vetejnosti, bylo vzdjemné oznamovano s pfiméfenym stupném naléhavosti.

Vyména informaci mezi organy a sbliZovéani poZadavki na jakost

4.14. V souladu s vieobecnymi ustanovenimi tohoto Protokolu si Strany budou vyménovat
veskeré informace potfebné pro vzajemné uznavani inspekei.

4.15. Piisludné organy se kromé toho budou navzajem pribézné informovat o vSech novych
technickych pokynech nebo inspekénich postupech. Kazda ze Stran je bude konzultovat
s druhou Stranou pfed jejich pfijetim a bude usilovat o jejich sblizovani.
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Skoleni inspektori

4.16. V souladu s vSeobecnymi ustanovenimi tohoto Protokolu budou skolici akce pro
inspektory, které jsou organizovany pfisluSnymi orgéany, pfistupné inspektorim druhé
Strany. Strany se budou navzéajem priibézné informovat o téchto Skolenich.

Spole¢né inspekce

4.17. V souladu s vieobecnymi ustanovenimi tohoto Protokolu a po vzéjemné dohodé mezi
Stranami mohou byt schvaleny spolecné inspekce. Tyto inspekce jsou ureny k
prohlubovani jednotného chapani a vykladu praxe a pozZadavkd. Ustaveni téchto
inspekci a jejich forma budou dohodnuty postupy schvalenymi Stranami.

Kontaktni mista
4.18. Pro ucely tohoto Protokolu jsou kontaktnimi misty pro systém varovani, pro jakoukoliv
technickou otazku, jako napf. vyména inspekénich zprav, pro Skolici akce inspektort,
pro technické poZadavky:
a) ve Spolecenstvi:
— feditel Evropské agentury pro hodnoceni 1é¢ivych pfipravki;

b) v Ceské republice:

— v pfipadé humannich lé¢ivych piipravku - feditel Statniho Ustavu pro
kontrolu 1é¢iv;

— v ptipadé veterinarnich lécivych pfipravkll - feditel Ustavu pro statni
kontrolu veterinarnich biopreparati a 1é€iv.

Rozdilnost nazoru

4.19. Obé Strany vynalozi veskeré usili k vyfeSeni jakékoliv rozdilnosti nazora tykajici se
mimo jiné dodrZovani poZadavkl vyrobci a zavéri inspekcnich zprav. NevyfeSené
rozdilnosti nazoru budou predlozeny Radé pfidruZeni.
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5. OCHRANNE DOLOZKY

5.1. Jestlize néktera ze Stran pisemné a objektivnim a zdivodnénym zplisobem prokaze, ze
druha Strana neplni podminky této pfilohy, mize konzultovat s Radou pfidruzeni. Rada
pfidruzeni miiZze rozhodnout o opatfenich, kterd maji byt u¢inéna.

5.2. Kazda ze Stran si vyhrazuje pravo provést svou vlastni inspekci z diivodii sd€lenych
druhé Stran€. Takové inspekce musi byt pfedem oznameny druhé Strané€, ktera ma
moznost se k inspekci pfipojit. Odvolani se na tuto ochrannou dolozku by mélo byt
vyjimkou. Pokud se takova inspekce uskutecni, sméji byt naklady na ni nahrazeny.
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