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Svaz průmyslu a dopravy ČR (SP ČR) žádá vyjasnění aplikace zákona na tzv. stanovené výrobky včetně 
zdravotnických prostředků. 
 
 
OBECNÉ PŘIPOMÍNKY 
1. Ke vztahu k legislativě týkající se stanovených výrobků (tzn. výrobků pro jejichž uvádění na trh jsou 

podmínky a požadavky stanoveny harmonizačními předpisy) – např.  zdravotnických výrobků, OOP, 

stavebních výrobků… 

SP ČR žádá vyjasnění aplikace zákona na tzv. stanovené výrobky. Upozorňujeme, že existuje celá řada 

výrobků, u nichž jsou podmínky a požadavky stanoveny příslušnými harmonizačními předpisy (stavební 

výrobky, OOP, hračky, tlaková zařízení, zdravotnické prostředky atd.).  

 

Např. výrobce zdravotnických prostředků nemůže zodpovídat za propojené výrobky. Upozorňujeme, že 

zdravotnické výrobky se řídí vlastní legislativou.  

 

Je tedy potřeba zajistit, aby se regulace nepřekrývala (což ale vyplývá z nařízení EP a Rady (EU) 2023/988 

ze dne 10. května 2023 o obecné bezpečnosti výrobků) či alespoň zajistit, aby v praxi tento překryv v České 

republice nepůsobil problémy. 

 

Tato připomínka je zásadní. 
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