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Svaz priimyslu a dopravy CR (SP CR) 74d4 vyjasnéni aplikace zdkona na tzv. stanovené vyrobky véetné
zdravotnickych prostredkd.

OBECNE PRIPOMINKY
1. Ke vztahu k legislativé tykajici se stanovenych vyrobki (tzn. vyrobka pro jejichz uvadéni na trh jsou

podminky a poZzadavky stanoveny harmonizaénimi predpisy) — napf. zdravotnickych vyrobki, OOP,
stavebnich vyrobkad...
SP CR 7ada vyjasnéni aplikace zdkona na tzv. stanovené vyrobky. Upozorfiujeme, e existuje celd fada

vyrobkd, u nichZ jsou podminky a poZadavky stanoveny pfislusnymi harmoniza¢nimi predpisy (stavebni
vyrobky, OOP, hracky, tlakova zafizeni, zdravotnické prostredky atd.).

Napf. vyrobce zdravotnickych prostfedk(l nemUze zodpovidat za propojené vyrobky. Upozoriiujeme, Ze
zdravotnické vyrobky se fidi vlastni legislativou.

lJe tedy potreba zajistit, aby se regulace neprekryvala (coz ale vyplyva z nafizeni EP a Rady (EU) 2023/988
ze dne 10. kvétna 2023 o obecné bezpe&nosti vyrobkii) & alespon zajistit, aby v praxi tento prekryv v Ceské
republice nepUlsobil problémy.

Tato pfipominka je zasadni.
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