Urad prace Ceské republiky, generalni reditelstvi

v

Cj.: UPCR-2025/126798-20000402/2

Poskytnuti informaci o pozadavku na preklad dokumentace CE (prohlaSeni o shodé) ke
zdravotnickému prostredku pii poskytovani prispévku na zvlastni pomucku pro OZP

Zadost:
ze dne 27. 10. 2025

Zadost o poskytnuti informaci na zakladé zakona ¢&. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu
k informacim, ve znéni pozdéjSich pfedpisu.

Zadatelka zada o poskytnuti nasledujicich informaci:

1. Na zakladé jakého pravniho pfedpisu, interniho metodického pokynu nebo zavazného
vykladu poZaduji krajské pobocky Uradu prace Ceské republiky po dodavatelich
zdravotnickych prostfedka preklad dokumentace CE (prohlaSeni o shodé) jako
podminku pro uznani zpusobilosti zdravotnického prosttedku, na jehoz pofizeni Urad
prace poskytuje prispévek podle § 9 zakona &. 329/2011 Sb., o poskytovani davek
osobam se zdravotnim postizenim.

2. Zda je uvedeny pozadavek zavazny pro vechny pobocky Uradu prace CR, nebo zda
jde o individualni postup nékterych krajskych pobocek.

3. Pokud existuje metodicky pokyn, interni smérnice €i jiny dokument, kterym se tento
postup Fidi, Zaddam o jeho kopii, pfipadné o citaci konkrétniho ustanoveni, které tuto
povinnost stanovi.

Odpovéd Uradu prace Ceské republiky, generalniho feditelstvi:

Ve spolupraci s Oddélenim nepojistnych socialnich davek GR UP CR, do jehoZ vécné
pusobnosti pfedmétna problematika spada, k Vasi zadosti sdélujeme:

K bodu 1

Podle § 16 odst. 1 zakona €. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjSich predpist (dale
jen ,spravni Fad“), se v fizeni jedna a pisemnosti se vyhotovuji v eském jazyce. Ugastnici
fizeni mohou jednat a pisemnosti mohou byt pfedkladany i v jazyce slovenském. Podle § 16
odst. 2 spravniho fadu musi u€astnik fizeni predlozit pisemnosti vyhotovené v cizim jazyce
v originalnim znéni a souCasné v ufedné ovéfeném prekladu do jazyka &eského, pokud
spravni organ nesdéli G&astnikovi Fizeni, Ze takovy pfeklad nevyZaduje. Ugastnikem fizeni je
zadatel o prispévek na zvlastni pomucku, poskytovany podle § 9 zakona &. 329/2011 Sb.,
o poskytovani davek osobam se zdravotnim postizenim a o zméné souvisejicich zakonu, ve
znéni pozdéjSich predpisu.

Podle bodu 4.4 Sdéleni Komise ,Modra pfirucka“ k provadéni pravidel EU pro vyrobky 2022
(Text s vyznamem pro EHP) 2022/C 247/01 musi byt EU prohladeni o shodé pfeloZzeno do
jazyka nebo jazykl vyzadovanych ¢lenskym statem, v némz je vyrobek uvadén nebo dodavan
na trh. Harmonizaéni pravni pfedpisy Unie nutné neupfesnuji, komu je uloZzena povinnost



zajistit preklad. Logicky by to mél byt vyrobce nebo jiny hospodarsky subjekt, ktery vyrobek
dodava. EU prohladeni o shodé musi byt podepsano vyrobcem nebo jeho zplnomocnénym
zastupcem. Pokud preklad EU prohlaseni o shodé vypracoval jiny hospodarsky subjekt a neni
podepsan vyrobcem, je tfeba spolu s pfelozenou verzi predlozit téZz kopii originalu EU
prohladeni o shodé podepsanou vyrobcem.

K bodu 2

Spravni fad a pravni predpisy EU plati pro vSechny krajské pobocky Ufadu prace. Krajské
poboéky Ufadu prace tedy mohou poZzadovat preklad dokumentace CE (zejména prohlaseni
0 shodé&, navod k pouziti, bezpe€nostni informace) do ¢estiny. Cilem je ovéfit, zda jsou spinény
podminky pro poskytnuti pfispévku na zvlastni pomucku. Posuzuje se zejména, zda je
konkrétni zvlastni pomUlcka pro konkrétniho Zadatele vhodna a bezpe¢na a zda je uvedena
v Seznamu druht a typa zvlastnich pomucek uréenych osobam se zdravotnim postizenim, na
jejichz pofizeni se poskytuje pfispévek na zvlastni pomdcku, nebo zda je z hlediska vyuziti
srovnatelna s druhy atypy zvlastnich pomlcek uvedenymi v tomto seznamu (seznam je
pfilohou ¢&€.1 kvyhlasce ¢.388/2011 Sb., o provedeni nékterych ustanoveni zakona
0 poskytovani davek osobam se zdravotnim postizenim).

K bodu 3

Opravnéni pozadovat pfeklad dokumentace CE do CeStiny vyplyva z obecné zavaznych
pravnich predpistl. Neni upraveno vnitfnim fidicim aktem Ufadu préace.



